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Sammantrade med:

Forsknings- och utbildningsnamnd

Sammantradesdatum: 2020-12-08

Tid: kl. 10:00-13:00

Plats: Almen Eklundavagen 2 samt digitalt

Meddela forhinder snarast mojligt till nAmndsekreteraren.
Du som ar ersattare meddelar om du kommer att narvara.

Tank pa vara allergiker och undvik starka dofter.

Ledamoter kallas Ersattare underrattas
Margareta Ehnfors (KD), ordférande Jonas Akerman (S)
Roger Radstrom (S), vice ordforande Johanna Svard (S)
Ulrika Bjorklund (M), 2:e vice ordférande Eva Palmqvist (S)

Inger Trodell Dahl (S) Conny Harrysson (KD)
Ewa-Leena Johansson (S) Maria-Pia Karlsson (C)
Emilia Molin (C) Ylva von Scheele (M)
Isac Nordin (M) Goran Gustafsson (M)
Willhelm Sundman (L) Marcus Willén Ode (MP)
Lina Sarén (SD) Tom Persson (SD)

Hendrik Bijloo (L)

Postadress

Region Orebro l&n

Box 1613, 701 16 Orebro
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1. Val av justerare
Foredragande:

Forslag till beslut
Forsknings- och utbildningsnamnden beslutar

att jamte ordféranden utse Lina Sarén (SD) till justerare av namndens protokoll med Isac
Nordin (M) som ersattare.

2. Sammantradestider 2021 forsknings- och utbildningsnamnden
Diarienummer: 20RS6927 Foredragande: Per Marcusson

Forslag till beslut
Forsknings- och utbildningsndmnden beslutar

att anta sammantradestider for 2021

Sammanfattning
Forsknings- och utbildningsndmnden har att besluta om sammantréadestider for 2021.
Forslag till sasmmantradestider for 2021 ar:

9 februari

9 april

16 juni

6 september
20 oktober
10 december

Beslutsunderlag
e Sammantradestider 2021 forsknings- och utbildningsnamnden

3. Verksamhetsplan med budget 2021
Diarienummer: 20RS10489 Foredragande:

Forslag till beslut
Forsknings- och utbildningsnamnden beslutar

att faststélla forsknings- och utbildningsndmndens verksamhetsplan med budget fér 2021

att ge forsknings- och utbildningschefen i uppdrag att samverka med regiondirektéren inom
omradet attraktiv arbetsgivare och kompetensforsorjning i syfte att ge regionstyrelsen
erforderliga underlag avseende arbetsgivaransvaret.

Sammanfattning

Verksamhetsplanen med budget innehaller dvergripande mal, inriktningsmal med
indikatorer samt uppdrag som forsknings- och utbildningsnd&mnden ansvarar for samt inom
berorda delar Hélso- och sjukvardsforvaltningen och Folktandvarden.

Beslutsunderlag
e ForedragningsPM FOU-namnd 201208 Verksamhetsplan med budget 2021
e Verksamhetsplan med budget Forsknings- och utbildningsnamnd 2021
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4. Svar paremissen Avgiftsférandringar till foljd av EU-forordningen om

kliniska provningar av humanlakemedel
Diarienummer: 20RS10294 Foredragande:

Forslag till beslut
Forsknings- och utbildningsnamnden beslutar

att forslaget till svar godkanns som Region Orebro lans svar till Socialdepartementet.

Sammanfattning

Lakemedelsverket (LV) har utifran EU:s forandrade forordning avseende kliniska
provningar av humanldkemedel EU 536/2014 i en rapport till Socialdepartementet redovisat
ett regeringsuppdrag avseende avgiftsfragor.

Rapporten redogor for forslag till nya avgiftsnivaer for olika nivaer for LV bedémning
utifran LVs roll som huvudgranskare eller deltagande granskare vid studier inom EU som
omfattar minst tvd medlemsstater samt for nationella studier. Overgripande galler jamfort
med dagens avgift om 50 000 kronor en avgiftsokning pa 122-142 procent.

Region Orebro lan anser:

Att Lakemedelsverket bor ha en avgiftsniva for granskning av kliniska lakemedelsstudier
som &r kostnadsneutral mot 6vriga EU lander

Att eventuell underfinansiering bér hanteras enligt nuvarande modell med sarskilda anslag
*Att icke-kommersiella lakemedelsprévningar, inklusive prévningar med SME huvudman,
bor vara avgiftsfria

*Att staten bor ta ett 6vergripande finansieringsansvar aven for kvarstaende
finansieringsfragor for att etablera ett IT stod med full funktionalitet fran regionernas
biobanksregister till LV drendehanteringssystem utifran att behovet av detta bygger pa
implementeringen av aktuell EU forordning.

Beslutsunderlag

e ForedragningsPM forsknings-och utbildningsnamnden 201208 Svar pa remiss

e Svar pa remiss om avgiftsforandringar till foljd av EU-forordning om kliniska
prévningar

e Remiss - Avgiftsforandringar till foljd av EU-férordningen om kliniska prévningar av
humanlakemedel - Rapport fran Lakemedelsverket

5. Svar paremiss U2020/05211 Tydligg6rande av
yrkeskvalifikationsdirektivets minikrav pa antal studietimmar for lakar- och

tandlakarexamen
Diarienummer: 20RS10703 Foredragande:

Forslag till beslut
Forsknings- och utbildningsndmnden beslutar

att forslaget till svar godkanns som Region Orebro l4ns svar till Utbildningsdepartementet.

Sammanfattning
Departementspromemorian foranleds av ett behov av tydliggérande angaende antalet
undervisningstimmar inom utbildningar som leder till l&kar- respektive tandlakarexamen for
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6.

7.

att uppfylla EU:s yrkeskvalifikationsdirektiv. Promemorian redogdr for att denna
miniminiva uppfylls vid dessa utbildningar vid svenska larosaten, men att det utifran
yrkesdirektivet och kommissionens yttranden féreligger ett behov av att reglera detta i
bilaga till hdgskoleférordningen.

Region Orebro lan har inget att invinda mot ett sadant forslag.

Beslutsunderlag

e FPM Forsknings- och utbildningsnamnden 201208 Svar pa remiss Tydligg6rande av
yrkeskvalifikationsdirektivets minikrav pa antal studietimmar for lakar- och
tandl&karexamen

e Yttrande Tydliggorande av yrkeskvalifikationsdirektivets minikrav pa antal
studietimmar for lakar- och tandlakarexamen

e Remiss - Tydliggorande av yrkeskvalifikationsdirektivets minikrav pa antal
studietimmar for lakar- och tandldkarexamen

Nedlaggning av folktandvardens forskningskommitté
Diarienummer: 19RS9348 Foredragande:

Forslag till beslut
Forsknings- och utbildningsndmnden beslutar

att avsluta folktandvardens forskningskommitté 2020-12-31

att budgetpost for sokbara medel inom folktandvarden fortsatt ar avsedda for odontologisk
forskning men fordelning sker via Region Orebro lans forskningskommitté

att tva ledamoter med odontologisk kompetens ingdr i Region Orebro lans
forskningskommitté fran och med 2021-01-01

Sammanfattning

Forskningskommittén i Folktandvarden har haft som uppdrag att férdela medel till stod for
forskning inom de odontologiska &mnesomradena. Samordning med regionens 6vriga
fordelningssystem for interna forskningsmedel kommer 6ka kvalitén pa ansokningarna och
ocksa ge ett mer tydligt system for foredelning av interna forskningsmedel i hela regionen.

Beslutsunderlag

e ForedragningsPM FOU-namnd 201208 Nedlaggning av folktandvardens
forskningskommitté

o  Skrivelse till FOU kommittén-Nedlaggning av Odontologiska forskningskommittén

Val av ledamoter till Region Orebro lans forskningskommitté
Diarienummer: 18RS7060 Foredragande:

Forslag till beslut
Forsknings- och utbildningsnamnden beslutar

att till ledamot i Region Orebro lans forskningskommitté for perioden 2021-01-01 —2021-
12-31 vélja Carina Kaéllestal, docent, odontologi samt Farhan Bazargani, docent, odontologi
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Sammanfattning
For att samordna den interna forskningsfinansieringen kommer Region Orebro lans
forskningskommitté utokas med ledamoter med odontologisk bakgrund.

Beslutsunderlag
e ForedragningsPM FOU-namnd 201208 Val av ledaméter till Region Orebro lans
forskningskommitté

8. Besvarande av motion fran Sebastian Cehlin (M) kring

specialistsjukskoterskeutbildning
Diarienummer: 19RS7770 Foredragande:

Forslag till beslut
Forsknings- och utbildningsnamnden foreslar regionstyrelsen foresla regionfullmaktige
besluta

att motionen anses besvarad med hanvisning till redovisat yttrande.

Sammanfattning
Sebastian Cehlin (M) foreslar att Region Orebro l4n ska arbeta for att en
specialistsjukskoterskeutbildning med inriktning intensivvard startas vid Orebro universitet.

| yttrandet redogors for aktuella forhallande pa nationell och samverkansregional niva
avseende specialistsjukskoterskeutbildningar sasom nationella och samverkansregional
initiativ for samordning mellan regioner och larosaten samt den pagaende Gversynen av
strukturen for framtida specialistsjukskoterskeutbildningar. Vidare redogors for regionens
samverkan med saval Orebro universitet som andra larosaten och specifikt den
avtalsreglerade samverkan med Karlstad universitet som maojliggor for att
verksamhetsfoérlagd utbildning inom utbildningen till specialistsjukskoterska med inriktning
intensivvard kan ske inom Region Orebro lan.

| yttrandet belyses ocksa gemensamma atgarder for att starka och langsiktigt sakerstalla en
lararkompetens vid Orebro universitet som kan sikra nuvarande utbildningsutbud och
mojliggora framtida forandringar.

Beslutsunderlag

e ForedragningsPM forsknings och utbildningsnamnden 201208 Svar pa motion

e Svar pa motion 19RS7770

e Motion fran Sebastian Cehlin (M) om specialistsjukskoterskeutbildning med inriktning
intensivvard

9. Meddeladne och delegationsebslut
Diarienummer: 19RS10114 Foredragande:

Forslag till beslut
Forsknings- och utbildningsndmnden beslutar

att ta meddelande och delegationsbesluten till protokollet.
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Sammanfattning
20RS10540 -Initiering av upphandlingsuppdrag ersattningsanskaffning biobanksrobot
(biobankning vatskebaserad cytologi) 2,1 mnkr (ALF)

20RS7451 — VFU Avtal Dalarna

Beslutsunderlag
e ForedragningsPM meddelande och delegationsbeslut december
e Anmaélning av delegationsbeslut tom dec

10. Information
Foredragande:

Sammanfattning
ALF-budget 2021
Covid-relaterade forskningsprojekt
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Tjanstestélle, handlaggare Sammantradesdatum ForedragningsPM
Namndadministration, Per Marcusson 20XX-XX-XX Dnr: 20RS6927
Organ

Forsknings- och utbildningsnadmnden

Sammantradestider 2021 forsknings- och
utbildningsndmnden

Forslag till beslut
Forsknings- och utbildningsndmnden beslutar

att anta sammantradestider for 2021

Sammanfattning
Forsknings- och utbildningsnamnden har att besluta om sammantradestider for 2021.
Fdrslag till sammantradestider for 2021 ar:

9 februari

9 april

16 juni

6 september
20 oktober
10 december

Beslutsunderlag
ForedragingsPM Sammantradestider 2021 forsknings- och utbildningsnamnden

Mats G Karlsson
Forskningschef

Skickas till:
Namndens ledamoter och ersattare

Postadress

Region Orebro lan

Box 1613, 701 16 Orebro

www.regionorebrolan.se 8(116) E-post: regionen@regionorebrolan.se
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Tjanstestélle, handlaggare Sammantradesdatum ForedragningsPM
FoU stab, Helena Savenstrand 2020-12-08 Dnr: 20RS10489
Organ

Forsknings- och utbildningsnadmnden

Verksamhetsplan med budget 2021

Forslag till beslut
Forsknings- och utbildningsnamnden beslutar

att faststalla forsknings- och utbildningsnamndens verksamhetsplan med budget for
2021

att ge forsknings- och utbildningschefen i uppdrag att samverka med regiondirektdren
inom omradet attraktiv arbetsgivare och kompetensforsorjning i syfte att ge
regionstyrelsen erforderliga underlag avseende arbetsgivaransvaret.

Sammanfattning

Verksamhetsplanen med budget innehaller dvergripande mal, inriktningsmal med
indikatorer samt uppdrag som forsknings- och utbildningsndmnden ansvarar for samt
inom berorda delar Halso- och sjukvardsforvaltningen och Folktandvarden.

Arendebeskrivning

Sedan 1 januari 2019 ar Forsknings- och utbildningsndmnden ansvarig
forskningshuvudman for Region Orebro lan. Namnden ansvarar for verksamhetsplan
och de mal som finns i planen. Verksamhetsplanens mal 6verensstammer med de
malsattningar som finns beskrivna i strategin for klinisk forskning och innovation.

Beredning
Information om verksamhetsplan med budget gavs till Forsknings- och
utbildningsnamnden 2020-11-02

Postadress

Region Orebro lan

Box 1613, 701 16 Orebro

www.regionorebrolan.se 10 (116) E-post: regionen@regionorebrolan.se
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Tjanstestélle, handlaggare Sammantradesdatum ForedragningsPM
FoU stab, Helena Savenstrand 2020-12-08 Dnr: 20RS10489

Konsekvenser for miljo-, barn- och jamstalldhetsperspektiven
Verksamhetsplanen innehaller ambitioner, mal och uppdrag inom hallbar utveckling
med sociala, ekologiska och ekonomiska aspekter som &ven innefattar miljo-, barn-
och jamstalldhetsperspektiv

Ekonomiska konsekvenser
Verksamhetsplanen innehaller budget for 2021

Uppfdljning
Uppfoljning sker vid ordinarie rapportering i delarsrapporter for forsknings- och
utbildningsndmnden samt i ndmndens verksamhetsberéttelse

Beslutsunderlag
Foredragnings-PM

Verksamhetsplan med budget for forsknings- och utbildningsnamnden 2021

Mats G Karlsson

Forsknings- och utbildningschef

Skickas till:
(Ange vem/vilka beslutet ska skickas till)

Postadress

Region Orebro lan

Box 1613, 701 16 Orebro

www.regionorebrolan.se 11(116) E-post: regionen@regionorebrolan.se
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1 Inledning

Denna verksamhetsplan utgér styrdokument for Forskning- och utbildningsndmnden.
Forskning- och utbildningsniamnden &r ansvarig forskningshuvudman for Region Orebro lan.
Néamnden ansvarar for denna verksamhetsplan och de mal som finns i planen.
Forskningsfragorna ar regionsévergripande och darfor behovs samverkan med 6vriga namnder
och mellan forvaltningarna for att na de uppsatta effektmalen och de specificerade uppdragen.

Verksamhetsplanen for FoU-namnden paverkas sjalvklart av den pagaende pandemin.
Pandemin satter fokus pa fragor kring forskning, utbildning och innovation men ocksa de s
kallade megatrender som finns i var omvérld paverkar namndens ansvarsomrade. | pandemins
spar syns ocksa behovet av snabb och séker start av nya forskningsprojekt. Ett antal
covidrelaterade forskningsprojekt har startat upp under 2020 och omfattar frimst patienter i
sjukhusvard men andra aspekter av covidpandemin kommer ocksa att belysas. Det &r viktigt att
prioritera forskning, utbildning och innovation dven nar resurserna for detta ocksa behdévs inom
sjukvarden. Den nationella ALF-utvarderingen av den kliniska forskning som skéts upp ett ar
kommer nu att paborjas under 2021.

Sedan arsskiftet finns en nationell Life Science-strategi faststalld. Vardens och invanarnas
hélsodata i kombination med biomedicinska utvecklingen ger nya mojligheter till innovation
och storre genombrott for artificiell intelligens, Al. Al innebar méjligheter bland annat i form av
automation, proaktiva arbetssétt och analyser. Region Orebro lan arbetar med att pa en regional
niva kunna starka och utveckla omradet Life Science med koppling till den nationella Life
science-strategin och utifran faststalld strategi for klinisk forskning och innovation.

Region Orebro lan samverkar med Orebro universitet inom ramen for ett region- och
universitetsovergripande samverkansavtal bade avseende det regionala utvecklingsuppdraget
och for det gemensamma universitetssjukvardsuppdraget som bedrivs bade pa
Universitetssjukhuset Orebro och pa fler enheter inom regionen. Soktrycket mot universitetens
vardutbildningar utvecklas positivt, vilket kan komma att paverka Region Orebro lans
utbildningsuppdrag och langsiktigt sakra kompetensforsorjning. Nyligen fick Orebro universitet
besked om examensratt for 6-arig ldkarutbildning vid Orebro universitet vilket ar positivt for
hela regionen. Aven universitetets examensratt for vidareutbildning till halso- och
sjukvardskurator ar positivt. Arbetet med forandringar i bastjanstgoring for lakare (BT) kommer
under aret tas upp igen, da det skots upp pa grund av pandemin.

Inom den nara varden sker en samverkan med lanets kommuner. Det finns tva akademiska
vard- och omsorgsboenden, Tradgardarna i Orebro och Akvarellen i Kumla, som &r exempel pa
samverkan mellan Region Orebro lan, Orebro universitet och lanets kommuner.

Inom den specialiserade varden och odontologin utvecklas ocksa forskningsuppdraget med
okade publikationsvolymer, god bredd och bibehallen hog kvalitet. En ytterligare forstarkning
av forskning kopplat till den hogspecialiserade varden ar en strategisk satsning.
Universitetssjukvarden ar en drivkraft pa den regionala, nationella och internationella arenan
som attraherar studenter, medarbetare, forskare, patienter och naringsliv till Orebro l4n.

2 Vision och vardegrund

Region Orebro lans vision lyder:
e Tillsammans skapar vi ett battre liv.

Det pagar arbete med att ta fram en gemensam vardegrund som utgar fran visionen.
Nuvarande vardegrund géller tills en ny &r beslutad:

Forsknings- och utbildningsndmnden, Verksamheispjan med budget 3(15)



o Vi skapar fortroende genom att vara lyhdrda, 6ppna, samspelta och engagerade i en
utveckling for manniskornas bésta.

e Vi visar respekt for allas lika varde och delaktighet.
Vi finns ndra medborgarna under hela livet.

e Vi ser behoven hos varje person.

3 Syfte

Region Orebro lan bedriver och stodjer klinisk forskning, utbildning och innovation i
syfte att ge basta mojliga forutsattningar for invanarnas hélsa, vard och omsorg samt att
starka Orebroregionens attraktivitet och utveckling — i dag och imorgon

4 Mal, strategier och uppdrag

Namndernas verksamhetsplaner har sitt ursprung i Region Orebro lans verksamhetsplan.
Effektmal for de olika verksamheterna har antagits i regionfullméaktige och darefter sorterats ner
till den ansvariga namnden. De olika perspektiven invanare och samhélle, process och resurs
visar pa hur regionens verksamheter ska styra mot visionen, Tillsammans skapar vi ett battre liv.

Tandvard

Regional
utveckling

Tillsammans
skapar vi

Kvalitet ett battre liv
och .
utveckling 2 & Attraktiv
oo@ o("’ arbetsgivare
Sg ?\3‘3
Digitali-
sering Kompetens-
farsdrjning
Regional
Hallbar . .
utveckling utvecklm_gs- Ekonomi
strategi

Utifran regionens arliga omvarldsspaning identifierades ett antal omraden dar forskning och
utbildningsnamnden ser ett behov att fortydliga och forbéattra vara metoder och arbetssatt. Dessa
uppdrag hittas under perspektivet process och resurser.

4.1 Perspektiv: Invanare och samhalle

Perspektivet invanare och samhélle beskriver inriktningar, ambitioner och de viktigaste

Forsknings- och utbildningsnamnden, Verksambeispjan med budget 4(15)



malsattningarna for namndens verksamheter for att invanarnas och samhéllets behov ska
tillgodoses pa basta satt.

Forsknings- och utbildningsnamnden &r ett av fyra huvudomraden inom detta perspektiv.
Namnden har tilldelats effektmal fran regionfullmaktige for sitt omrade.

Effektmalen ar langsiktiga och visar pa vikten av en forskande och uthildande verksamhet.
Forskning, utbildning och innovation kommer invanarna till godo genom att erbjuda
evidenshaserad halso- och sjukvard i utvecklingsfronten, bygga framtida evidens, utveckla
innovativa lésningar och utbilda framtida medarbetare.

Forsknings- och utbildningsuppdraget genomfors i samverkan med invanare, narstaende,
patienter och civilsamhéllet genom att ta tillvara deras kunskaper, erfarenheter och vilja att delta
i klinisk forskning och utbildning som medskapare.

Region Orebro lan samverkar med Orebro universitet inom ramen for det gemensamma
universitetssjukvardsuppdraget. Inom den nara varden sker ocksa en samverkan med lanets
kommuner. Universitetssjukvarden ar en drivkraft pa den regionala, nationella och
internationella arenan som attraherar studenter, medarbetare, forskare, patienter och naringsliv
till Orebro I14n. Universitetssjukvard bedrivs inom hela bredden av Region Orebro lans halso-
och sjukvard inklusive odontologi och karaktariseras av hogkvalitativ halso- och sjukvard,
klinisk forskning, utbildning, innovation och samverkan med naringsliv, patienter och
civilsamhallet.

Effektmal 3. Klinisk forskning och utbildning som bedrivs ar av hog kvalitet och kommer
lanets invanare till godo via nya metoder inom vard och behandling.

Indikatorer

Den kliniska forskningen ska vara fordubblad med bibehallen kvalitet till ar

2030. Det mats via Vetenskapsradet bibliometri med utgangsvarde i ALF *)

2015, 50 procent 6kning till 2022. *) ALF &r forkortningen for ett avtal mellan den
svenska staten och vissa regioner om utbildning av ldkare, klinisk forskning och
utveckling av hélso- och sjukvarden.

Ar 2022 ska 90 procent av medarbetare som aktivt deltar i undervisningsuppdrag
uppfylla universitetets/utbildningsanordnarens riktlinjer for pedagogisk kompetens.

Kliniska studier som anvander precisionsmedicin eller precisionsdiagnostik
(individanpassad diagnostik och behandling) ska ha paborjats senast 2022.

Effektmal 4. Forskning och innovation tar tillvara invanare, narstaende och patienters
kunskap, erfarenheter och vilja att delta i klinisk forskning och ser dem som medskapare.

Indikatorer

Andel provningar av ldkemedel och medicinsk teknisk utrustning, inklusive
testbaddsverksamhet for innovationer, ska motsvara vad évriga
universitetssjukvardsaktorer utfor ar 2022.

Andel publikationer planerade i samverkan med patientforetradare ska oka till 10
procent ar 2022.

4.2 Perspektiv: Process

Perspektivet process ar strategier for arbetsmetoder och arbetsprocesser for att malen i
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perspektivet invanare och samhalle ska kunna uppfyllas. Strategierna ar langsiktigt
overgripande tillvagagangssatt for hur effektmalen ska uppnas och anger inriktningen for hur
verksamheten ska utforas.

For att erbjuda regionens invanare basta maojliga forutsattningar for hélsa, vard och omsorg
behovs att den kliniska forskning och utbildning som bedrivs ar av hog kvalitet, men ocksa att
den bedrivs i en miljo som standigt utvecklas.

For att kunna na en hog utvecklingspotential i forskning, utbildning och innovation lyfter
namnden fram sju uppdrag varav tre ar i samverkan med andra namnder. Varje uppdrag kopplas
till nagon av de fyra arbetsmetoderna, kvalitet och utveckling, digitalisering, hallbar utveckling
och regional utvecklingsstrategi. Dessa arbetsmetoder, tillsammans med malet Klinisk
forskning, innovation och utbildningsmiljé med hég utvecklingspotential, genomsyrar
namndens arbete med att na effektmalen.

Mal: Klinisk forskning, innovation och utbildningsmiljé med hog utvecklingspotential.

Indikatorer

e 2022 har FoU miljon bidragit till externrekrytering av minst fem disputerade
medarbetare arligen (2019-2021).

e 2022 har antalet docentkompetenta medarbetare 6kat med 50 procent jamfort med
2015.

e 2022 ar strukturer for BT, bastjanstgoring, och verksamhetsférlagd utbildning inom
den 6-driga lakarutbildningen etablerade.

Strategi: Kvalitet och utveckling

Att skapa varde tillsammans med dem Region Orebro lan finns till for.
Att leda for hallbarhet.

Att involvera och motivera medarbetare.

Att utveckla vardeskapande processer.

Att forbattra verksamheten och skapa innovationer.

Forskning, innovation och utbildning &r centrala for regionens arbete med kvalitet och
utveckling och avspeglas i den av ndmnden faststéllda strategin for klinisk forskning och
innovation samt uthildningsstrategin, som ar under 6versyn infor 2021.

Uppdrag 1: Att, i samverkan med hélso- och sjukvardsnamnden utreda en modell for att
vid otillrackligt evidenslage delta i evidensuppbyggnad (FoU-namnd) och/eller begransa
vardutbudet (HS-namnd).

Halso- och sjukvarden ska utga fran vetenskap och beprévad erfarenhet. Utvecklingen av
kunskap i ett brett perspektiv omfattande diagnos, behandling, lakemedel och medicinskt
tekniska utrustningar ar mycket snabb. Inférandetrycket for nya forskningsrén, metoder
utrustningar &r stort, inte minst inom universitetssjukvarden med dess nara
forskningsanknytning. Universitetssjukvarden ska sjalvklart bygga pa evidens men har ocksa ett
sarskilt ansvar att tidigt infora och parallellt utvardera leda evidensuppbyggnad utifran nya
forskningsron fran lokal eller internationell forskningsverksamhet. For att sakerstalla att sa kan
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ske avser namnderna genom ett vidareutveckla s.k. ordnat inférande tillse att rutiner finns for att
antingen delta i evidensuppbyggnad eller, om detta inte kan astadkommas lokalt, i avvaktan pa
evidens aktivt avsta fran att implementera sadan verksamhet och darmed begransa vardutbudet.

Uppdrag 2: Att, i samverkan med namnden for halso- och sjukvarden, utifran ett patient-
och evidensperspektiv utarbeta en modell for inforandet av riktade mottagningar,
exempelvis for aldre och sjuka.

Halso- och sjukvarden ska utga fran vetenskap och beprévad erfarenhet. Utvecklingen av
vardprocesser ar mycket snabb bade avseende organisatoriska modeller sasom riktade
mottagningar och inom digitalisering av halso- och sjukvard. Universitetssjukvarden har ett
sarskilt ansvar att utvardera dessa nya arbetssatt.

Strategi: Digitalisering

e Att Oka den digitala mognaden i organisationen.
e Att forandra och utveckla arbetssatt for att 6ka anvandningen av digitala l6sningar.

Digitalisering av saval individens som vardens halso- och sjukvardsdata ar centrala processer i
klinisk forskning samt for en vélfungerande klinisk utbildningsmiljo. Utveckling av artificiell
intelligens inom regionens verksamheter och inom namndens ansvarsomrade forutsatter och en
valfungerande digitalisering. Utvecklingsmoéjligheterna ar stora men maste ocksa ske med
respekt for och med hansyn tagen till individens rétt till radighet 6ver egna data.

Uppdrag 3: Att, med utgangspunkt fran individens rattigheter kontinuerligt utveckla
tillganglighet, kvalitet och sékerhet for forskningsdata

Tillganglighet till vardens och individens vard- och halsorelaterade data och dess kvalitet ar av
central betydelse for klinisk forskning. Detta maste dock ske med stor acceptans av individ och
civilsamhalle och enligt aktuella regelverk. Arbetet drivs i olika nationella natverk och
plattformar sdsom ForskaSverige.

Strategi: Hallbar utveckling

e Att samverka och kommunicera tvarfunktionellt inom ordinarie lednings-, huvud-, och
stddprocesser.

e Att skapa en hog grad av férankring och agandeskap i linjeorganisationen géllande
hallbarhetsfragorna.

e Att ha en tydlig malstyrning och kontinuerligt folja upp programmet for att forsakra att
verksamheterna ror sig mot beslutade mal.

e Att arbeta med utbildning och en larande organisation for att kontinuerligt utveckla och
integrera forstaelse av vad hallbar utveckling betyder for verksamheterna.

Utbildning, innovation och klinisk forskning ar forutsattningar for en hallbar utveckling i alla
dess perspektiv. I Agenda 2030 lyfts saval "Halsa och valbefinnande" som "God uthildning..",
vilka bada vad avser regionens atagande till stor del finns inom namndens ansvarsomrade. Ur en
miljoaspekt utvecklas stdndigt konceptet med resefria moten och en bredare
forskningssamverkan, utifran det nya och bredare samverkansavtalet med Orebro universitet,
kan langsiktigt leda till nya forskningsomraden som har direkt koppling till hallbar utveckling
sasom logistik och additiv tillverkning.
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Samtidigt finns uppenbara malkonflikter att hantera dar framst det stora behovet av en férdjupad
internationalisering inom klinisk forskning for att bland annat stérka dess kvalitet och
genomslagskraft stéller krav pa majligheter till ett effektivt resande inom och utom Europa.

Strategi: Regional utvecklingsstrategi

e Att bidra till att nd4 RUS malséttningar.

Omradet vard och hélsa har i den regionala utvecklingsstrategin beskrivits som ett omrade med
hog utvecklingspotential bade avseende forskning, innovation och sald vard. Namndens
ansvarsomrade &r sjalvklart centralt for denna utveckling och strategiska fragor belyses inom
strategin for klinisk forskning och innovation.

Uppdrag 4: Att, i samverkan med lanets kommuner och universitet, prioritera
utvecklingen av utbildning, forskning och innovationsmiljéer inom den néra varden
sarskilt avseende aldres hélsa, sjukdomar och omsorg.

Halso- och sjukvarden och hela samhallet star infor stora demografiska utmaningar med en allt
storre andel aldre i befolkning under det kommande decenniet kombinerat med ett relativt litet
tillskott av yrkesaktiva. For att vidmakthalla och utveckla den néra varden bade i dess hela
bredd och sérskilt avseende det kommunala halso- och sjukvardsuppdraget kréavs aktiv
forskning inom omraden som i dagslaget har en lag forskningsaktivitet. Ett viktigt steg i detta ar
att i samverkan med kommunerna kompetensutveckla medarbetarna och initiera
forskarutbildning for dessa medarbetare. Innovationsmiljoer vidareutvecklas med berérda
interna och externa aktorer.

Uppdrag 5: Att, strategiskt stéarka forskning och innovationsmiljéer inom regionalt och
nationellt hogspecialiserad vard och inom folktandvarden.

Universitetssjukhusen har enligt det nationella ALF avtalet ett sarskilt ansvar for klinisk
forskning. Universitetssjukhusen har ocksa en central roll i regionalt och nationell
hogspecialiserad vard. Avgransning och fordelning av hogspecialiserad vard ar en process som
for narvarande bedrivs intensivt bade sjukvardsregionalt och nationellt. En forskningsforankring
av dessa vardnivaer ar en langsiktig forutsattning for att bade kunna och fa bedriva dessa
verksamheter. Regionen har ocksa en likartad roll inom delar av odontologin vilket kraver
speciella strategiska satsningar.
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4.3 Perspektiv: Resurs

Perspektivet resurs beskriver hur Region Orebro 14n ska vara en attraktiv arbetsgivare med en
hallbar kompetensforsorjning och ha en langsiktig stark och hallbar ekonomi och uppna
verksamhetsmassig och finansiell god hushallning.

Effektmal 10. Region Orebro lan ar en attraktiv arbetsgivare med halsoframjande,
jamstéallda och jamlika arbetsplatser och bidrar till en hallbar kompetensforsérjning.
Indikatorer

e HME - Hallbart medarbetarengagemang ska 6ka i jamforelse med tidigare
medarbetarenkat.

e AVI - Attraktiv arbetsgivarindex ska 6ka i jamforelse med foregaende ar.
e Jamix — Jamstalldhetsindex ska oka i jamforelse med foregaende ar.
e Frisktalet ska forbattras i jamforelse med foregaende ar.

e Personalomséttningen externt ska redovisas. Den ska minska i jamforelse med
foregaende ar.

e Region Orebro lans nya virdegrund ska paborja att implementeras under &ret.

Uppdrag 6: Att vidareutveckla program for medarbetarnas engagemang i utbildning,
forskning och innovation

Genom de nya forutsattningar som ALF finansierad forskning gett har forutsattningar for
forskningsforordnande patagligt forbattrats sedan 2015. Det finns dock fortfarande stora
utmaningar att sakra kompetensbehovet inom regionens utbildningsuppdrag inom de olika
vardutbildningarna avseende samtliga nivaer. Sarskilda satsningar pa att utveckla ett
interprofessionellt pedagogiskt utvecklingsprogram &r prioriterat. Utveckling av innovativa
idéer fran medarbetare som inte ar av direkt forskningskaraktar behdver ocksa forbattras.

Effektmal 11. Region Orebro lan har en langsiktig stark och héllbar ekonomi samt
uppnar en verksamhetsmassig och finansiell god hushallning.
Indikatorer

e Styrelsen och ndmnderna redovisar ett resultat i balans.

5 Budget

5.1 Ekonomiskt utgangslage och utveckling

Den ekonomiska utvecklingen fér forskning och utbildning har under de senaste aren varit god.
I och med att Region Orebro lan blev avtalsslutande part med staten kring lakarutbildningen far
regionen ta del av de sa kallade ALF-medlen.

Dessa medel ska anvéandas for utveckling av den kliniska forskning och universitetssjukvarden
(ALF-ersattning forskning) och for att ersatta klinikerna for den verksamhetsforlagda
utbildningen (ALF-ersattning utbildning).
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ALF-ersattningen for forskning har sedan starten till stor del anvants for att skapa mer tid for
forskning i form av sokbara forskningsférordnanden. En viss del avséatts ocksa for investering i

medicinteknisk utrustning.

5.2 Budgeterat utfall 2021

Coronapandemin 2020 paverkar budgetarbetet for 2021. Under varen 2020 drogs forskningstid
in, da medarbetarna behévdes i vard och behandling av covidpatienter. Detta innebar att en del
av ALF-erséttningen for forskning, genom ett tilldggsavtal med staten, kunde éverforas till
2021. Darfor kommer budgeten for 2021 se annorlunda ut jamfort med 2020 men ocksa 2022.
Det blir ett ar med mycket forskningstid att ta igen men ocksa ekonomiska mojligheter att géra

detta.

5.3 Ekonomiska nyckeltal forskning och utbildning

Lonekostnader for de externa forskningsprojekten har tidigare inte budgeterats. For att utfallet
ska stamma béttre 6verens mot budget kommer dessa att inga i budgeten fran och med 2021.
For 2021 ar 11,8 mnkr I16nekostnader for de externa forskningsprojekten, vilket forklarar den

stora 6kningen mot 2020.

Procent Budget 2021 | Prognos 2020 | Budget 2020
Lonekostnadsokningstakt 21,4 7,4 3,6
5.4 Resultatbudget forskning och utbildning
Belopp i mnkr Budget 2021 | Prognos 2020 | Budget 2020
Verksamhetens intakter
ALF-ersattning, forskning 72,2 59,6 59,6
ALF-ersattning utbildning 25,7 25,0 25,0
ALF-ersattning utbildning, utférdelad -15,8 -13,5 -13,5
VFU-ersattning 2,2 2,2 2,2
VFU-erséattning, utfordelad -2,2 -2,2 -2,2
Externa projekt 40,0 47,4 0,0
Ovriga intakter 355 33,7 33,7
Summa intakter 157,6 152,2 104,8
Verksamhetens kostnader
Personalkostnader -166,2 -151,5 -151,5
Externa projekt -40,0 -47,4 0,0
Ovriga kostnader -70,4 71,7 71,7
Avskrivningar, inventarier -5,2 -3,0 -3,0
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Belopp i mnkr Budget 2021 | Prognos 2020 | Budget 2020
Summa kostnader -281,8 -273,6 -226,2
Verksamhetens nettokostnader -124,2 -121,4 -121,4
Finansnetto 0,0 0,1 0,1
Regionbidrag/- ersattning ar 2020 1213 1213
Resultat *) -124,2 0,0 0,0
*) Resultat budget 2021 ska Gverensstimma med namndens budgetram fran
regionfullméktige
5.5 Driftbudget forskning och utbildning
Belopp i mnkr Budget 2021 Prognos 2020
Omsattn Varav Omesattn Va_rav
in budget- in region-
g ram g bidrag
Externa forskningsprojekt 40,0 0,0 47,4 0,0
Forskning och utbildning 2418 1242 226,1 121,3
Summa 281,8 124,2 273,5 121,3
5.6 Investeringsbudget
Belopp i mnkr Budget 2021 | Prognos 2020 | Budget 2020
Immateriella anlaggningstillgangar
Byggnadsinvesteringar
Medicinteknisk utrustning 8,9 9 20
It-utrustning
Ovrig utrustning 2 3 3
Summa 10,9 12 23

For 2021 &r investeringarna berdknade till 10,9 miljoner kronor.

Medicintekniska investeringar uppgar till 8,9 miljoner kronor varav 8,0 miljoner finansieras
med ALF-medel. De medicintekniska investeringar som inte finansieras med ALF-medel &r:

Forsknings- och utbildningsndmnden, Verksamheispjan med budget

11(15)




. . Belopp
Klinik Enhet Utrustning (kr)
Kliniskt Kliniskt Analysutrustning for 200 000
forskningscentrum forskningslaboratorium | DNA,RNA och

proteinbestdmning
Kliniskt Kliniskt Kylcentrifug 60 000
forskningscentrum forskningslaboratorium
Kliniskt Kliniskt Lagtemperaturfrys 150 000
forskningscentrum forskningslaboratorium
Kliniskt Kliniskt Inkubator till plattlasare 500 000
forskningscentrum forskningslaboratorium

Ovriga investeringar uppgar till 2,0 miljoner och dessa finansieras helt med ALF-medel.

6 Organisation

Forsknings- och utbildningsnamnden &r ansvarig forskningshuvudman inom Region Orebro lan.
Namnderna ska se till att verksamheten, inom de tilldelade ekonomiska ramarna, bedrivs i
enlighet med de mal och riktlinjer som regionfullméktige har bestamt samt de foreskrifter som
géller for verksamheten. Namnderna ska ocksa se till att den interna kontrollen ar tillracklig
samt att verksamheten bedrivs pa ett i dvrigt tillfredsstallande satt. Namnderna star under
regionstyrelsens uppsikt och ansvarar for sin verksamhet infér regionfullmaktige.

FoU verksamheten leds regiondvergripande av en FoU-chef och en FoU-organisation som ar
organisatoriskt hemmahdrande huvudsakligen inom HS-forvaltningen. FoU-organisationens
framsta uppdrag ar skapa forutsattningar och ge stod for klinisk forskning, utbildning och
innovation.

Flertalet av medarbetare med FoU uppdrag har grundanstéliningar inom andra delar av
regionorganisationen &n FoU organisationen.

7 Uppfoljning

Denna verksamhetsplan utgor styrdokument for Forskning- och utbildningsndmnden.
Forskning- och utbildningsnamnden &r ansvarig forskningshuvudman for Region Orebro lan.
Namnden ansvarar for hela denna verksamhetsplan och de mal som finns i planen.
Forskningsfragorna ar regionsévergripande darfor behovs samverkan med évriga namnder och
forvaltningar for att na de uppsatta effektmalen och de specificerade uppdragen.

Namnderna ska se till att verksamheten, inom de tilldelade ekonomiska ramarna, bedrivs i
enlighet med de mal och riktlinjer som regionfullméktige har bestamt samt de foreskrifter som
géller for verksamheten. Namnderna ska ocksa se till att den interna kontrollen ar tillracklig
samt att verksamheten bedrivs pa ett i 6vrigt tillfredsstallande satt. Namnderna star under
regionstyrelsens uppsikt och ansvarar for sin verksamhet infor regionfullmaktige.
Regionstyrelsen har arbetsgivaransvaret inom Region Orebro lan.

Forsknings- och utbildningsnamnden féljer ocksa verksamheten genom de arliga
forskningsbokslut som sammanstalls. | dessa redovisas bland annat nyckeltal sa som antal
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publikationer, akademisk kompetens och pagaende forskningsprojekt.

8 Intern styrning och kontroll

Intern styrning och kontroll (ISK) &r en process som regionstyrelsen, némnderna och
verksamhetsledningarna har for att tillsammans uppratthalla en effektiv ledning och styrning av
verksamheten. Processen ska sakerstélla en andamalsenlig och lagenlig verksamhet, det vill
saga att verksamheten bedrivs i enlighet med de krav som stalls pa verksamheten:

Intern styrning
a) Att verksamheten fullgor sina foreskrivna uppgifter samt uppnar beslutade mal och uppdrag.

b) Att verksamheten bedrivs inom tilldelade ekonomiska ramar.

Intern kontroll

¢) Att verksamheten foljer de styrande dokument som Region Orebro I14n har beslutat samt
lagar, forordningar, foreskrifter och avtal som géller for verksamheten.

d) Att redovisningen och uppféljningen av verksamheten och ekonomin ar réttvisande och
andamalsenlig.

e) Att informationssakerheten ar tillgodosedd utifran kraven pa konfidentialitet, riktighet,
tillganglighet och sparbarhet.

Forenklat kan man saga att den interna styrningen syftar till att "'fa bra saker att handa" for att
verksamheten ska fullgéra/uppna krav a-b och den interna kontrollen syftar till att "undvika
negativa handelser” som kan leda till att verksamheten inte bedrivs i enlighet med krav c-e.
Aktiviteter kopplade till den interna styrningen dokumenteras i ndmndens verksamhetsplan och
atgarder kopplade till den interna kontrollen dokumenteras i internkontrollplanen som ar del av
verksamhetsplanen.

Den interna kontrollen ska vara tillrdcklig enligt Kommunallagen (KL) 6 kap. 6 §. Med
tillracklig menas att processen for den intern styrning och kontroll ska vara andamalsenligt
utformad efter verksamhetens forutséttningar, art och omfattning. Namnderna ansvarar for att
verksamheten inom sina ansvarsomraden bedrivs i enlighet med kraven samt att verksamheten
inom sina ansvarsomraden uppratthaller en tillracklig intern styrning och kontroll. Vid
uppfoljningen av heldr ska forvaltningar och namnder gora en bedémning (ISK-bedémning) om
den interna styrningen och kontrollen har varit tillracklig. Regionstyrelsen gor sedan utifran sin
uppsiktsplikt en samlad bedémning i arsredovisningen.

8.1 Internkontrollplan

Internkontrollplanen bestar dels av regionovergripande risker med atgarder som berér samtliga
namnder samt namndspecifika risker med atgarder.

Uppfdljningen av IK-planen dokumenteras i delarsrapport samt i verksamhetsberattelsen.
Resultatet av uppfdljningen bereds i verksamhetsdialoger mellan férvaltningschef och
regiondirektoren.

Forklaringar till IK-planen nedan:
Verksamhet: Process/omrade.

Risk: Handelse som, om den intréffar kan leda till att verksamheten inte bedrivs i enlighet med
krav c, d och e.

Atgérd: Hur verksamheten vill hantera de risker som inte accepteras.

Forsknings- och utbildningsndmnden, Verksamheispjan med budget 13(15)



Verksam
het

Risk

Atgard

Informati | Risken att verksamheten inte | Regionévergripande atgard: Sakerstall ett

onssakerh | efterlever tillamplig systematiskt och riskbaserat

et dataskyddslagstiftning informationssékerhetsarbete med anvéndande av
(GDPR och de resurser som i prioritering i forhallande till
Patientdatalagen). Samt NIS- | andra angeldgna verksamheter, kan anslas. All
direktivet och lag ber6rd personal ska ha god kunskap om och
(2018:1174) om medverka till att folja regelverk for
informationssékerhet for informationssakerhet, att informationsklassa
samhéllsviktiga och digitala | och riskbeddma vid inkdp, upphandling och
tjanster. forandring som kan paverka

informationssakerheten.

Regiondvergripande atgard: Sakerstall att
informationsklassning av 1T-stod som innehaller
personuppgifter har genomforts i enlighet med
riktlinje for informationsklassning.
Dokumentnr434302. Rapportera hur manga
system som &r klassade och hur manga som
aterstar. (Forvaltningen/verksamheten ska
dokumentera vilka system som ar
informationsklassade och vilka som kvarstar att
informationsklassa (Dokumentationen ska inte
ske i Stratsys) Infor arsrapporten for
informationssakerhet kommer denna
dokumentation att efterfragas.)
Regiondvergripande atgard:
Informationségare/objektégare ska sakerstalla att
identifierade informationssakerhetsbrister
atgardas.

Kvalitet Risken att Regiondvergripande atgard: Involvera

och arbetssatt/processer inte utgar | intressenter i

utvecklin | och tar hansyn till forbéattringsarbeten/utvecklingsarbeten for att

g intressenters krav och behov | fanga deras krav och behov som en
samt skapar forutsagbara utgangspunkt i verksamhetens utveckling.
resultat. Regiondvergripande atgard: Genomfor

systematisk uppfoljning for att utvardera
arbetssatt och processers resultat.
Regiondvergripande atgérd:
Synliggér/kommunicera genomforda
forbattringar gentemot verksamhetens
intressenter.

Juridik Risken att otillborlig Regiondvergripande atgard: Implementera ny
paverkan, muta/bestickning riktlinje nar denna ar framtagen och beslutad.
och korruption férekommer.

Forskning | Risken att verksamheten inte | Medel tillférs for magisterutbildningar

htbildning S?t?i r;r::?mgg?nsatser for Genomfora planerat utbildningsuppdrag
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Verksam
het

Risk

Atgard

och
innovatio
n

utbildningsanordnaren
exempelvis Orebro
universitet

Risken att inte uppfylla de
lagkrav som aligger
forskningshuvudmannen

Sékerstalla resurser genom tillskapande av en
internkontrollfunktion

Risken att bergrda
forvaltningar inte prioriterar
det finansierade forsknings-
och innovationsuppdraget

Bevaka forsknings- och innovationsaktiviteten
via arliga forskningshokslut

Regiondvergripande risker och atgarder

Regiondvergripande risker och atgarder inom HR och ekonomi hanteras inom Halso- och
sjukvardsforvaltningen, Folktandvarden och Regional utveckling och redovisas i respektive

namnd.
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FoU stab, Mats Gote Karlsson 2020-12-08 Dnr: 20RS10294
Organ

Forsknings- och utbildningsnadmnden

Svar paremissen Avgiftsforandringar till foljd av EU-
forordningen om kliniska préovningar av humanldkemedel

Forslag till beslut
Forsknings- och utbildningsnamnden beslutar

att forslaget till svar godkanns som Region Orebro ldns svar till Socialdepartementet.

Sammanfattning

Lakemedelsverket (LV) har utifran EU:s forandrade forordning avseende kliniska
prévningar av humanlakemedel EU 536/2014 i en rapport till Socialdepartementet
redovisat ett regeringsuppdrag avseende avgiftsfragor.

Rapporten redogor for forslag till nya avgiftsnivaer for olika nivaer for LV bedémning
utifran LVs roll som huvudgranskare eller deltagande granskare vid studier inom EU
som omfattar minst tvd medlemsstater samt for nationella studier. Overgripande géller
jamfort med dagens avgift om 50 000 kronor en avgiftsokning pa 122-142 procent.

Region Orebro l4n anser:

*Att Lakemedelsverket bor ha en avgiftsniva for granskning av kliniska
lakemedelsstudier som ar kostnadsneutral mot évriga EU lander

*Att eventuell underfinansiering bor hanteras enligt nuvarande modell med sarskilda
anslag

*Att icke-kommersiella lakemedelsprévningar, inklusive prévningar med SME
huvudman, bor vara avgiftsfria

*Att staten bor ta ett dvergripande finansieringsansvar dven for kvarstaende
finansieringsfragor for att etablera ett 1T stod med full funktionalitet fran regionernas
biobanksregister till LV drendehanteringssystem utifran att behovet av detta bygger pa
implementeringen av aktuell EU forordning.

Postadress

Region Orebro lan

Box 1613, 701 16 Orebro

www.regionorebrolan.se 28 (116) E-post: regionen@regionorebrolan.se
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FoU stab, Mats Goéte Karlsson 2020-12-08 Dnr: 20RS10294

Beddmning

Region Orebro lan instammer i rapportens reflektioner om att avgifter for
totalfinansiering av LV kostnader for granskning av kliniska lakemedelsprévningar
riskerar att fa negativa effekter framst pa icke-kommersiella studier och studier
utgaende fran sma och medelstora foretag och darmed negativt paverka life science
sektorns langsiktiga utveckling nationellt.

Konsekvenser for miljo-, barn- och jamstalldhetsperspektiven
Inga konsekvenser for miljo- barn eller jamstalldhetsperspektiven kan ses av
remissforslaget.

Ekonomiska konsekvenser

Hojda avgifter for icke-kommersiella lakemedelsprévningar kommer belasta
forskningsfinanseringssystemen nationellt och troligtvis ocksa leda till 6kade
kostnader for Region Orebro lan.

Beslutsunderlag
ForedragningsPM till forsknings- och utbildningsndmnd den 8 december 2020.

Svar pa remiss.

Remissen.

Mats G Karlsson
Forsknings- och utbildningschef

Skickas till:
Socialdepartementet

Postadress

Region Orebro lan

Box 1613, 701 16 Orebro

www.regionorebrolan.se 29 (116) E-post: regionen@regionorebrolan.se
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Tjanstestélle, handlaggare Datum Beteckning
FoU stab, Mats G Karlsson, FoU chef 2020-12-08 20RS10294

s.remissvar@regeringskansliet.se

s.fs@regeringskansliet.se.

Ert diarienr. S2020/05515

Svar paremiss: Avgiftsforandringar till féljd av EU-férordningen
om kliniska provningar av humanlakemedel — Rapport fran LV

Region Orebro lan har givits mojlighet att inkomma med remissvar ang. ovanstaende
rapport.

Bakgrund

Lakemedelsverket har utifran EU:s forandrade forordning avseende kliniska
prévningar av humanléakemedel EU 536/2014 i en rapport till Socialdepartementet
redovisat ett regeringsuppdrag avseende avgiftsfragor.

Generellt sett har antalet kliniska lakemedelsprovningar minskat i Sverige under de
senaste tio aren, ett flertal orsaker har diskuterats allt fran hélso- och sjukvardens
bristande mojligheter att medverka till att Sverige ar ett land med relativt begrénsad
och geografiskt spridd befolkning.

Ett flertal atgarder pa nationell och regional niva har vidtagits t.ex. har Kliniska
studier Sverige i samverkan mellan staten via Vetenskapsradet (VR) och regionerna
etablerats. Regionernas och de medicinska fakulteternas samverkan inom Biobank
Sverige ar ocksa bl.a. amnat for att underlatta hantering av kliniska lakemedelsstudier.
Regeringskansliet liksom liknande satsningar inom Genomic Medicine Sweden och
ATMP/CAMP! initiativen. Staten medverkar i flera sammanhang via finansiering via
VR/Vinnova/SwelL.ife.

Parallellt har andra atgéarder sasom Lakemedelsverkets (LV) forandrade instéllning till
icke-kommersiella lakemedelsprévningar med inférandet av avgiftsbeldggning
sannolikt haft motverkande effekter pa antalet lakemedelsprévningar. Dessa avgifter
maste da hanteras inom de forskningsfinansierande systemen, inklusive regionernas
och larosétenas resurser, for att mojliggora icke-kommersiella studier. Samtidigt

Postadress
Region Orebro lan
Regionkansliet

1 Advanced Therapeutical Medical Products/Center for Advanced Medical products _Box 1613, 701 16 Orebro
E-post: regionen@regionorebrolan.se

Besoksadress
Eklundavagen 2, Orebro
Tel: 019-602 10 00
Organisationsnummer: 232100-0164
www.regionorebrolan.se 30 (116)
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verkar stat och regionerna via Kommittén for klinisk behandlingsforskning just for
dessa typer av studier.

Regeringens Life Science strategi ar det senaste exemplet pa nationella satsningar
bl.a. inriktade mot dessa fragar. Flertal regioner, inklusive Region Orebro Ian, arbetar
nu fram stodjande regionala Life Science strategier utifran den nationella strategin.

Rapporten konstaterar att det finns en successiv minskning av antalet ansokningar om
nya studier. Rapporten redovisar ocksa att avgiftsfragan avseende icke-kommersiella
lakemedelsstudier for narvarande ar under réttslig provning i &renden som avvaktar
kammarrattens dom.

Rapportens forslag

Rapporten redogor for forslag till nya avgiftsnivaer for olika nivaer for LV
bedomning utifran LV roll som huvudgranskare eller deltagande granskare vid studier
inom EU som omfattar minst tva medlemsstater samt for nationella studier.
Overgripande galler jamfort med dagens avgift om 50 000 kr en avgiftsdkning pa
122-142 %.

| dessa avgifter finanserias LV:s nuvarande verksamhet med marginellt resurstillskott
for LV overgripande samordningsansvar enligt det nya ansokningsforfarandet med en
gemensam EU portal som ska inkludera hanteringen inom LV,
Etikprovningsmyndigheten samt regionernas Regionala biobankscentrum. Avgiften
inkluderar da ocksa en finansiering av viss del den ofinansierade samordningen till
LV:s &rendehanteringssystem och regionernas dito inom de Regionala
biobankscentrum, vilket hitintills varit en olést fraga. Dock kvarstar fragan om
finansiering av vissa funktionaliteter for kommunikation mellan portal och
regionernas biobankshanteringssystem. Behovet av dessa Idsningar kommer av
landspecifika krav utgaende fran den svenska biobankslagen och implementeringen
av EU forordningen. Problematiken i denna fraga har tidigare belyst? och varit oldst.

Rapporten problematiserar forslaget om nya avgifter for full kostnadstackning pa LV
enligt ovan och redogor ocksa mojligheter att enligt EU artikel 86 och svensk
forordning (2010:1167) maojliggora andra principer for avgiftssattning inklusive
avgiftsbefrielser for icke-kommersiella studier.

2 Andringar av uppdrag om nytt tillstandsforfarande kliniska provningar av humanlakemedel och medicintekniska

produkter (4.3.1-2019-042666) redovisades den 30 augusti 2019av LV.

31(116) www.regionorebrolan.se
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Rapporten redogor ocksa for att tidigare initiativ for att belysa denna problematik. |
rapporten lyftes méjligheten for avgiftsbefrielse for akademiska forskare och sma och
medelstora foretag (SME).3

Region Orebro lan instammer i rapportens avslutande reflektioner om att avgifter for
totalfinansiering av LV kostnader for granskning av kliniska ldkemedelsprévningar
riskerar att fa negativa effekter framst pa icke-kommersiella studier och studier
utgaende fran SME och darmed negativt paverka life science sektorns langsiktiga
utveckling nationellt.

Region Orebro 14n anser med ovan angivna skal
Att Lakemedelsverket bor ha en avgiftsniva for granskning av kliniska
lakemedelsstudier som &r kostnadsneutral mot dvriga EU lander

Att eventuell underfinansiering bor hanteras enligt nuvarande modell med sarskilda
anslag

Att icke-kommersiella lakemedelsprévningar, inklusive prévningar med SME
huvudman, bor vara avgiftsfria

Att staten bor ta ett dvergripande finansieringsansvar dven for kvarstaende
finansieringsfragor for att etablera ett 1T stod med full funktionalitet fran regionernas
biobanksregister till LV drendehanteringssystem utifran att behovet av detta bygger
pa implementeringen av aktuell EU forordning.

Orebro 2020-xx-yy

Margareta Ehnfors

Ordftrande

Forsknings- och utbildningsndmnden
Region Orebro l4n

3 Innovationsframjande aktiviteter inom och utom Lakemedelverkets férordning (2007:1205)
med instruktion for Lakemedelsverket (Rapport fran Lakemedelsverket 2018-04-26)
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Regeringskansliet
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Socialdepartementet Centrala diariet

Remiss av Avgiftsférandringar till foljd av EU-férordningen om kliniska
provningar av humanldkemedel - Rapport fran Lakemedelsverket

Remissinstanser

Akademiska sjukhuset 1 Uppsala
AstraZeneca
Apotekarsocieteten

Astma- och allergiforbundet
BioArctic AB

Biobank Sverige
Diabetesférbundet

Diamyd Medical AB

Eli Lilly Sweden AB
Etikprévningsmyndigheten
ESV

Ferring Pharmaceuticals
Folkhilsomyndigheten
Formas

Forska Sverige

Telefonvaxel: 08-405 10 00 Postadress: 103 33 Stockholm
Fax: 08-24 46 31 Bestksadress: Fredsgatan 8
Webb: www.regeringen.se 33 (116) E-post: s.registrator@regeringskansliet.se



Fotskningsradet for hdlsa, arbetsliv och valfard

Funktionstitt Sverige

Foreningen for generiska likemedel och biosimilarer (FGL)

Forvaltningsritten 1 Uppsala

Goteborgs universitet

Inspektionen for vard och omsotg
Janssen-Cilag AB

Katrolinska institutet

Karolinska Universitetssjukhuset Stockholm
Kliniska studier Sverige (inklusive noderna)
Kronofogdemyndigheten

Kungliga Ingenjorsvetenskapsakademien
Linkopings universitet

LOK — nitverket for Sveriges likemedelskommittéet
Lunds universitet
Lﬁkemedelsiﬂdustriféreningen (LIF)
Liakemedelsverket

Medivit AB

Merck Sharpe & Dohme (Sweden) AB
Neuro

Nortlands universitetssjukhus Umed

Novartis Sverige AB

34 (116)
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Novo Nordisk Scandinavia AB
Orexo AB

Pfizer Svetige AB
Niringslivets regelnimnd (INNR)
Prostatacancerforbundet
Regelradet

Region Blekinge

Region Dalarna

Region Gotland

Region Givleborg

Region Halland

Region Jamtland Harjedalen
Region Jonkopings lin
Region Kalmar lin

Region Kronoberg

Region Nozrbotten

Region Skane

Region Stockholm

Region Sormland

Region Uppsala

Region Virmland

Region Visterbotten

35 (116)
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Region Visternorrland

Region Vistmanland

Region Orebro lin

Region Ostergotland

Regionalt biobankscentrum (RBC) i Uppsala Otebro sjukvirdstegion
Regionalt biobankscentrum Notta

Regionalt biobankscentrum Sydostra

Regionalt biobankscentrum, S6dra sjukviardsregionen
Reumatikerforbundet

Riksforbundet Hjartlung

RISE

Sahlgrenska universitetssjukhuset

Sanofi

Skanes Universitetssjukhus

SMER

Stiftelsen Nitverket for likemedelsepidemiologi (NEPI)
Sweden Bio

Swedish Orphan Biovitrum AB (SOBI)

Sven_ska likaresallskapet

Sveriges Apoteksforening

Sveriges Kommuner och Regioner (SKR)

Sveriges Likarforbund

Swelife

36 (116)
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Tandvards- och likemedelsférménsverket (TLV)
Umei universitet

Universitetssjukhuset 1 Linkdping
Universitetssjukhuset i Orebro

Uppsala univetsitet

Vetenskapsradet

Vinnova

Vistra Gotalandsregionen

Vavnadsradet

Remissvaren ska ha kommit in till Socialdepartementet senast

den 9 januari 2021. Svaren bor limnas 1 bearbetningsbar form (t.ex.
Wordformat) per e-post till s.remissvar@regeringskansliet.se och med
kopia till s.fs@regeringskansliet.se. Ange diarienummer S2020/05515 och
remissinstansens namn 1 imnesraden pa e-postmeddelandet.
Remissinstansens namn ska dven anges 1 dokumentnamnet.

I remissen ligger att regetingen vill ha synpunkter pa forslagen eller
materialet 1 rapporteén. Om remissen 4r begrinsad till en viss del av
rapporten, anges detta inom parentes efter remissinstansens namn i
remisslistan. En sadan begrinsning hindrar givetvis inte att remissinstansen
limnar synpunkter ocksa pa Ovriga delar.

Myndigheter under regeringen 4r skyldiga att svara pa remissen. En
myndighet avgdr dock pé eget ansvar om den har nagra synpunkter att
redovisa i ett svar. Om myndigheten inte har nagra synpunkter, racker det att
svaret ger besked om detta.

For andra remissinstanser innebar remissen en inbjudan att lamna
synpunkter.

Rappotten kan dessutom laddas ned frin Likemedelsverkets webbplats

www.lakemedelsverket.se.

5(6)
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Rad om hut remissyttranden utformas finns 1 Statsrddsberedningens
promemotia Svara pi remiss — hur och varfér (SB PM 2003:2, reviderad
2009-05-02). Den kan laddas ner fran Regetingskansliets webbplats
WWw.regeringen.se.

Departementsrad

6 (6)
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Avgiftsforandringar till foljd av EU-
forordningen om kliniska prévningar av
humanlakemedel

Rapport fran Lakemedelsverket

Datum: 2020-06-11
Dnr: 4.3.1-2020-021189

(/) LAKEMEDELSVERKET

SWEDISH MEDICAL PRODUCTS AGENCY




Citera g&rna Lakemedelsverkets rapporter, men kom ihag att uppge kalla:
Lakemedelsverket, rapportens namn och ar.

Lakemedelsverket, 11 Juni 2020

Diarienummer: 4.3.1-2020-021189

Postadress: Box 26, 751 03 Uppsala

Besoksadress: Dag Hammarskjolds vag 42, Uppsala
Telefon: 018-17 46 00

www.lakemedelsverket.se




Sammanfattning

Likemedelsverkets (LV) arbetssitt kommer att fordndras i manga avseenden nar forordning (EU) nr
536/2014 om kliniska provningar av humanlakemedel' (hddanefier EU-forordningen) ska tillampas.
Manga 4rs erfarenhet av deltagande i Voluntary Harmonisation Procedure (VHP) och dven deltagande
i pilotprojektet pa nationell niva har gett Lakemedelsverket vetskap om vilket arbetssétt som kommer
krivas framover. Likemedelsverkets bedémning &r att den storsta forandringen framf{trallt ar ett okat
behov av drendekoordinering. Utredningsarbetet kommer till stora delar vara detsamma som det arbete
som utfors i dagsliget men tiden for utredning kommer minska vasentligt for de ansokningar da
Sverige ar s.k. berord medlemsstat.

Utover fordandrade kostnader for utredning och koordinering tillkommer dven kostnader gillande
forandrad process for sikerhetsbevakning (saMS), inspektionsarbete samt IT-16sningar. 1T-18sningarna
giller utveckling och forvaltning av drendehanteringssystem, integrationslosning mot EU-portalen
(CT-Sync) samt nationell kommunikationsldsning med Etikprovningsmyndigheten och Regionala
Biobankscentra. For att uppna full kostnadstéckning for Lakemedelsverkets verksamhet for kliniska
provningar behdver kostnaderna for detta arbete tackas av nya avgifter.

Differentieringen av provningar dér Sverige 4r rapporterande medlemsstat respektive berord
medlemsstat kommer innebira stora skillnader i Likemedelsverkets arbetsinsats och myndigheten
bedomer att det dr rimligt att varje drendetyp bér sin egen kostnad genom att kostnaderna
differentieras enligt foljande:

e 148 000 kronor nér Sverige utses som rapporterande medlemsstat
123 000 kronor nir Sverige ar berord medlemsstat
e 141 000 kronor nir Sverige dr ensam medlemsstat (nationella ansdkningar)

De differentierade avgifter som foreslas innebar att avgiften 6kar med mellan 246296 % beroende pa
typ av ansokan och de sponsorer som anstker om visentlig dndring behdver dérutdver betala en avgift
for varje dndringsansokan.

Utredningstiden for ansékningar om viésentlig dndring uppgér idag till 25 % av den totala
utredningstiden. Likemedelsverkets bedomning &r att antalet andringsansdkningar savil som
komplexiteten av éndringarna har 6kat de senaste aren vilket innebir att det sker mer omfattande
andringar bade per provning men dven per drende 4n det gjorde tidigare. Nar EU-forordningen ska
tillampas kommer Likemedelsverket att vara mottagande part av all data fran EU-portalen och
behover dirmed samordna handlaggningen pa savil nationell som internationell niva varfor tiden for
hanteringen av ans6kningar av visentliga dndringar forvintas 6ka. Lakemedelsverket anser dérfor att
kostnaden for ansdkan om visentlig dndring bor brytas ut och betalas som en separat kostnad enligt
foljande:

e 10 500 kronor for ansokan om vasentlig dndring del |
e 700 kronor for ansékan om visentlig dndring del 11

I beloppen ovan inkluderas inte avgiften for den etiska granskningen av ansdkan som utfors av
Etikprovningsmyndigheten, dven om de kommer att samfaktureras i framtiden.

! EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) nr 536/2014 av den 16 april 2014 om
kliniska prévningar av humanldkemedel och om upphdvande av direktiv 2001/20/EG

Lakemedelsverket 2
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De foreslagna avgiftsnivaerna dr 35-38 % hogre jamfort med de avgifter som redovisades i rapporten,
Avgifisforéndringar till folid av EU-forordningen om kliniska proviingar (1.1.2-2018-0094934) den
26 april 2018 vilket beror pa flera faktorer. En faktor ar ytterligare kostnader for utveckling av
nationell kommunikationslésning, CT-Sync samt personella resurser i form av arendekoordinering.
Detta redovisades i ett separat regeringsuppdrag’ och bakgrunden till kostnaderna r att
Likemedelsverket kommer ta en storre roll inom det nationella samarbetet dn ursprungligen planerat,
da detta forvintas ge den mest kvalitativa och kostnadseffektiva I6sningen for Sverige. En annan
faktor 4r att kostnader associerade med sdkerhetsarbetet kommer krdva mer personella resurser dn
tidigare beriknat. En tredje faktor ér att arendemingden som ligger till grund for berdkningar av
kostnadsunderlaget har reviderats fran 300 till 250 ansokningar da antalet ansékningar om klinisk
provning minskat de senaste tva aren. Slutligen beriknas l6ner i underlaget till denna rapport frén en
senare period (&r 2022-2026) 4n i forra rapporten (ar 2020-2024), vilket medfor en generell
I6nedkning.

Genom de dndrade avgiftsnivaerna kommer den totala intékten for ansokningar om kliniska
lakemedelsprovningar att uppga till ca 47 miljoner kronor.

Antalet ans6kningar om klinisk ldkemedelsprévning har minskat de senaste aren och om den negativa
trenden med ett minskat antal ans6kningar fortsitter kommer det paverka Likemedelsverkets intékter.
Utover en féréndrad drendemingd kan Likemedelsverkets intikter dven paverkas av utfallet av
Kammarrittens domar géllande dverklagande av anstkan om avgifisnedsittning for icke kommersiella
provningar. Ytterligare en faktor som kan paverka intakterna ér att sponsor under en dvergangstid om
tolv manader kan vilja att skicka in anstkan sa att provningen regleras av géllande direktiv eller
kommande EU-foérordning i enlighet med EU-forordningens artikel 98. Oavsett om prévningen ska
regleras av gillande direktiv eller kommande EU-férordning 4r det viktigt att Lakemedelsverket far
full kostnadstickning. Att beakta ér ocksa att Lakemedelsverket maste vara bemannad for att kunna
hantera kliniska likemedelsprévningar i bade gamla och nya arbetsprocesser under dvergangsperioden

De kraftiga avgiftshdjningar som skulle behévas for att Lakemedelsverket ska uppna fa full
kostnadstickning riskerar att 6ka benféigenheten att foretag viljer att genomfora kliniska
ldakemedelsprovningar i andra ldnder och att akademiska forskare inte har finansiella mgjligheter att
genomfora kliniska provningar i Sverige. Det riskerar att ytterligare forstirka den pagaende negativa
trenden med ett minskat antal ansokningar vilket star i kontrast till den svenska life science-strategin
om att 6ka antalet studier i landet. Ett kat antal studier i Sverige har en gynnsam effekt for
likemedelsutvecklingen och ger svenska patienter tidig tillgang till nya innovationer.

* Andringar av uppdrag om nytt tillstaindsforfarande om kliniska provningar av humanlikemedel och
medicintekniska produkter (4.3.1-2019-042666) redovisades den 30 augusti 2019,
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Innehallsforteckning
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1. Uppdraget

Likemedelsverket ska inkomma med en uppdatering av det underlag avseende avgifter for kliniska
provningar av humanlikemedel samt kostnader for drendehanteringssystem som myndigheten
inkommit med i tidigare rapporter (S2018/02675/FS och S2016/03981/FS). Lakemedelsverket ska
dven redovisa en bedémning av konsekvenserna av de uppdaterade avgifterna. Uppdraget ska
redovisas till Regeringskansliet (Socialdepartementet) senast den 15 juni 2020.

2. Bakgrund

Likemedelsverket (LV) uppdrogs att inkomma med underlag avseende vilka avgifter som maste hojas
till f61jd av Europaparlamentets och radets forordning (EU) 536/2014 om kliniska provningar av
humanlikemedel och om upphévande av direktiv 2001/20/EG. Lakemedelsverket skulle dven ange hur
mycket dessa avgifter maste hojas for att Likemedelsverket ska fa full kostnadstackning for de nya
uppgifter som EU-forordningen medfor. Uppdraget, Avgifisfordndringar till foljd av EU-forordningen
om kliniska provningar (1.1.2-2018-0094934) redovisades den 26 april 2018.

Lakemedelsverket och Etikprévningsmyndigheten uppdrogs att i samarbete med regionala
biobankscentra dven gora en forstudie av vilka systemldsningar och processer som behdvs for att
hantera drenden och samordna nationella bedomningar i enlighet med de nya lagstiftningarna. |
forstudien ingick att analysera potentiella konsekvenser och uppskatta kostnader samt belysa rittsliga
fragor. Uppdraget, Andringar av uppdrag om nytt tillstandsforfarande om kliniska prévningar av
humanlédkemedel och medicintekniska produkter (4.3.1-2019-042666) redovisades den 30 augusti
2019.

I bada dessa uppdrag redovisade Likemedelsverket kostnader som tillkommer till foljd av ett forandrat
arbetssitt vid tillimpning av Europaparlamentets och radets forordning (EU) 536/2014 om kliniska
provningar av humanliakemedel och om upphévande av direktiv 2001/20/EG. Det har gatt mer &n tva
ar sedan uppdraget, Avgifisfordndringar till foljd av EU-forordningen om kliniska provningar (1.1.2-
2018-0094934) redovisades varfor underlaget behdver uppdateras och da kostnadsunderlag &r
redovisade i ovan nimnda rapporter syftar denna rapport till att ge en uppdaterad och dven samlad bild
av underlaget avseende avgifter for kliniska lakemedelsprovningar.
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3. Nutid

3.1. Nuvarande reglering

Avgiften for kliniska lakemedelsprovningar regleras i 2 kap. 10 § forordning (2010:1167)" och ar
50 000 kr.

3.2. Kostnadstéackning

Under 2017, fattade Regeringen beslut om dndringar i avgiftsforordningen och avgiften for kliniska
likemedelsprovningar hojdes fran 45 000 kr till 50 000 kr.

Myndighetens berdkningar visade att Lakemedelsverket egentligen skulle behova ta ut en avgift om
85 000 kronor for varje anmalan om klinisk prévning av humanlakemedel for att fa full
kostnadstidckning med det nuvarande arbetssittet som baseras pa direktivet”. I Likemedelsverket
berdkning att avgiften behdvde uppga till 85 000 kr ingick kostnaderna for hanteringen av
andringsansokningar.

For att ticka mellanskillnaden mellan avgiften och de faktiska kostnaderna erholl Lakemedelsverket i
december 2017 ett bidrag fran regeringen for att ticka det underskott som uppkommer fram till dess
att avgifterna justeras nasta gang, vilket férvintas ske 2022.

3.3. Arendemingd

Under aren 2013-2017 utredde enheten for Kliniska prévningar och licenser (KPL) pa
Likemedelsverket arligen ca 300 ansékningar om klinisk likemedelsprévning och ca 1000
ansokningar om dndring av tidigare godkénd ansokan. Under 2018 minskade antalet
provningsansokningar till 283 och 2019 minskade antalet ytterligare. till 244 (se Tabell 1). Antalet
ansokningar om klinisk likemedelsprovning har dirmed minskat med 28 % de senaste tva aren.

Andelen icke kommersiella ans6kningar utgor ca 30 % av det totala antalet inkomna ansokningar

3 Forordning (2010:1167) om avgifter for den statliga kontrollen av likemedel.

4 Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/20/EG av den 4 april 2001 om tillndrmning av
medlemsstaternas lagar och andra forfattningar rorande tillimpning av god klinisk sed vid kliniska
provningar av humanlikemedel
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2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019

Inkomna ansokningar till

Lakemedelsverket

Ansokningar om klinisk 303 292 317 313 313 283 244
lakemedelsprévning

Anstkan om véasentlig 952 970 | 9M 1070 1203 1209 1333
andring

Tabell 1: Antalet inkomna ansékningar till Likemedelsverket, 2013-2019. Kiilla: Liikemedelsverket

Merparten av minskningen giller prévningar i fas Il och fas I11. En minskning av antalet ansokningar
fas [1I-prévningar sker till viss del som en direkt foljd av att ett minskat antal fas-II provningar
genomforts i Sverige. Anledningen &r att det &r vanligt forekommande att provare som deltagit i fas I1-
prévningen ocksa far fragan att delta i en eventuell fas I1I-prévning av samma substans. Minskningen i
antalet ansokningar for fas I11-prévningar kan dven till viss del forklaras av att allt fler beslut om
marknadsgodkénnande fattas med fas II-provningar som underlag for godkédnnande.

Frégan om varfor det genomfors betydligt férre kliniska provningar i Sverige idag &n tidigare dr
komplex att besvara och det 4r ménga faktorer som ligger till grund for foretagens beslut i vilka lander
prévningen ska genomfors. En specifik orsak, som dven har namnts av de forskande
likemedelsbolagen, ir att den svenska sjukvérden saknar resurser att delta i kliniska prévningar. En
annan orsak #r att i ett globalt perspektiv dr Sverige ett land med liten befolkningsméngd och stora
geografiska avstind vilket innebdr att det kan vara mer kostnadseffektivt for likemedelsforetagen att
genomfora kliniska prévningar i andra lander inom EU. Detta géller i synnerhet fas Il1I-provningar som
inkluderar ett stort antal forsokspersoner.

En parallell trend &r att prévningarna har mer komplexa upplégg, ett forskningsupplagg som tidigare
gjordes inom flera separata provningar utfors istéllet inom ramen av en enda prévning som utformas
att besvara flera olika fragestéllningar. Denna trend forklarar dven varfor antalet dndringsansdkningar
okar. da de komplexa uppldggen kréver fler andringar och anpassningar av prévningen varefter data
tillkommer.

| motsatt till minskningen av prévningsansokningar har antalet dndringsansdkningar okat och uppgick
till 1333 under 2019 och generellt 8kar dven komplexiteten av dndringarna, det sker mer omfattande
andringar bade per provning men dven per drende.

Utdver initiala ansdkningar om och #dndringar av kliniska lakemedelsprévningar handlégger
Likemedelsverket manga andra drendetyper kopplade till kliniska provningar. Det handlar om arliga
sikerhetsrapporter, enskilda sikerhetsrapporter och rapporter om allvarliga incidenser samt bistar i
inliggning av SUSAR-rapporter (rapporter om allvarlig ovintad biverkning) i den europeiska
databasen. Totalt uppgar antalet hanterade drenden med koppling till klinisk likemedelsprévning till
ca 3000 under ett ar.
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3.4. Avqiftsreduktion for icke-kommersiell klinisk
lakemedelsprovning

Enligt 6 kap. 4 § i forordning (2010:1167)° far Lakemedelsverket, om det finns sirskilda skal, i det
enskilda fallet betala tillbaka eller reducera hela eller delar av en avgift. Lakemedelsverket tillimpade
under manga ar en praxis som innebar att myndigheten beviljade generell avgiftsbefrielse for icke-
kommersiella provningar.

Den 1 mars 2019 beslutade Likemedelsverket att upphéra med generell avgiftsbefrielse for icke-
kommersiella aktorer da det inte bedémdes vara forenligt med likabehandlingsprincipen och sakna
tillrackligt forfattningsstod i forordningen.

Efter att Lakemedelsverket dndrade sin praxis om generell avgiftsbefrielse har ett stort antal
akademiska forskare valt att ansoka om avgiftsnedséttning och ett flertal av dessa har valt att
overklaga Lakemedelsverkets avslag av ansdkan om avgiftsreduktion till Forvaltningsrétten. Dom i
dessa mal har fallit och Forvaltningsritten i Uppsala har i ett flertal av dessa domar upphévt
Likemedelsverkets beslut och meddelat att sponsor har ritt till nedsdttning av avgiften fér ansékan om
tillstand till klinisk likemedelsprovning eftersom det foreligger sarskilda skal.

Likemedelsverket har valt att dverklaga ett flertal av domarna och har meddelats provningstillstand i
Kammarritten da fragan dr av principiell betydelse for bade Lakemedelsverket och enskilda forskare.
savil som for utvecklingen av life science-sektorn. Dom i dessa mal har dnnu inte fallit men utfallet av
dessa domar kommer paverka Likemedelsverkets bedémning av ansokningar om avgiftsreduktion for
icke-kommersiella likemedelsprovning och kan ddrmed dven paverka Likemedelsverkets framtida
intdkter.

4. Framtid

4.1. Reglering enligt EU-forordningen

Kliniska ldakemedelsprovningar regleras i dagsldget av nationell lagstiftning efter implementering av
direktiv 2001/20/EG. Den nationella lagstiftningen kommer ersittas av férordning (EU) nr 536/2014
om kliniska prévningar av humanlikemedel. Den nya EU-forordningen innebér att
ansokningsprocessen likriktas dver unionen genom att sponsor (savil kommersiell som icke
kommersiell) for en provning sinder in ansokan elektroniskt via en portal. CTIS (Clinical Trial
Information System) som utvecklas av EMA (European Medicines Agency), den europeiska
lakemedelsmyndigheten. Medlemsstaterna kommer tillgodogora sig ansékningshandlingar via EU-
portalen, all kommunikation mellan medlemsstaterna och sponsor kommer ske via EU-portalen och
dven beddmningen kommer dokumenteras i EU-portalen. Uppgifter om en provning. dvriga drenden
och bedomning av dessa kommer lagras i en databas som ar knuten till EU-portalen.

3 Forordning (2010:1167) om avgifter for den statliga kontrollen av likemedel.
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Ansokan om klinisk ldkemedelsprévning bestar av tva delar, del I och del II. Likemedelsverket och
Etikprovningsmyndigheten kommer att géra bedomningar av ansokan, bade i del I och I1.

Del I omfattar Gvergripande centrala dokument som protokoll, prévarhandbok och
kvalitetsdokumentation for prévningsprodukt. Utredningen av ansékan bedomer nyttan och riskerna
med provningen, dar bade den vetenskapliga kvaliteten och patientsidkerheten for medverkande
forsokspersoner granskas.

Del I utredes i internationell samverkan mellan berérda medlemsstater for provningar som omfattar
minst tvd EU-medlemsstater. For varje multinationell prévning viljer de berérda medlemsstaterna en
rapporterande medlemsstat (rMS)°, som féar en koordinerande roll for rapporten gillande del I och som
kommer ansvara for att bersrda medlemsstaters (MSc)’ bedémningar konsolideras da bedsmningen
som laddas upp i EU-portalen kommer representera medlemsstaternas bedémning.

Del Il omfattar det som idag till stora delar bedoms av Etikprovningsmyndigheten, bland annat
provarens och provningsstillets lamplighet, det informerade samtycket och att den information som
ges till forsdkspersonerna ar tydlig och utforlig, att forsokspersonernas ersittning och
rekryteringsprocess dr adekvat, att ersittningssystem vid skador finns samt att personuppgifter och
biologiska prover hanteras korrekt. Utredningen av del Il omfattar vetenskapsetiska bedémningar och
utreds nationellt av respektive berdrd medlemsstat. Varje medlemsstat fattar sedan ett beslut om den
kliniska likemedelsprévningen kan genomforas i landet baserat pa bedomningarna av bade del I och
11

4.1.1. Allman princip

EU-férordningen paverkar inte medlemsstaternas majlighet att ta ut avgifter for de

verksamheter som faststélls i denna forordning, forutsatt att storleken pé avgiften faststalls pa

ett Sppet sitt och i enlighet med principen om kostnadstédckning. I denna rapport utgar
Liakemedelsverket fran att det med “principen om kostnadstickning™ i EU-forordningens artikel 86
avses en situation dar den verksamhet som ar forknippad med kliniska prévningar ska béra sina egna
kostnader.

I enlighet med EU-forordningens artikel 86 far medlemsstaterna inféra reducerade avgifter for icke-
kommersiella kliniska provningar. Det finns saledes méjlighet att differentiera avgifterna for
kommersiella och ickekommersiella likemedelsprévningar. I enligt 6 kap. 4 § i forordning
(2010:1167)® far Lakemedelsverket, om det finns sirskilda skil, i det enskilda fallet betala tillbaka
eller reducera hela eller delar av en avgift. Lakemedelsverket har upphdrt med den praxis som innebar
att myndigheten beviljade generell avgiftsbefrielse for icke-kommersiella prévningar och det har
resulterat i ett antal verklaganden. Nér rapporten skrivs ér ett antal drenden &verklagade till
Kammarritten och dom i dessa mal har &nnu inte fallit. Utfallet av domarna kommer paverka
Lidkemedelsverkets framtida bedomning av anskningar om avgiftsnedsittning (Se vidare i avsnitt
3.4).

® rMS — reporting Member State
7 MSc — Member State concerned
§ Forordning (2010:1167) om avgifter for den statliga kontrollen av likemedel.
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4.1.2. En avgift per medlemsstat

Nér EU-férordningen borjar tillimpas ska en avgift per ansdkan betalas till aktuell medlemsstat (se
forordningens artikel 87). Saledes behover dagens forfarande, dar Lakemedelsverket och
Etikprévningsmyndigheten tar ut en separat avgift. fordndras sa att enbart en nationell avgift betalas
per drende.

41.21. Etikprovningsmyndighetens avgift

Etikprévningsmyndigheten tar ut en avgift om 16 000 kronor for en ansokan som avser forskning som
giller klinisk likemedelsprévning och en avgift om 2000 kronor for andring av tidigare godkénd
ansokan, i enlighet med bilaga 2 i forordning (2003:615)”.

Forordning (2003:615) ger ingen majlighet till reduktion av avgiften for ansdkan av ickekommersiella
provningar. I promemorian, Ds 2016:12'° presenteras en modell dar den del av ansokningsavgiften for
tillstand att utfora klinisk likemedelsprovning som avser etisk granskning bor vara 21 000 kronor.

Avgiften for etisk granskning av en ansokan om visentlig dndring av en klinisk lakemedelsprovning
foreslas vara 3 000 kronor. Beslut om de foreslagna avgiftshojningarna géllande den etiska
granskningen har inte fattats och vilka avgifter Etikprévningsmyndigheten slutligen kommer ta ut for
hantering av olika drendetyper ndr EU-férordningen ska tillimpas ar inte kdnt nar rapporten skrivs.

4.1.2.2. Framtida hantering av ansékningsavagifter till myndigheterna

Enligt lagradsremissen, Anpassningar av svensk rétt till EU-forordningen om kliniska
lakemedelsprovningar!' ska avgifter for kliniska likemedelsprovningar inte langre regleras i bilaga 2 i
forordning (2003:615), istéllet ska Lakemedelsverket ta ut en avgift som avser bade Lakemedelverkets
egen granskning och Etikprovningsmyndighetens granskning. Utgangspunkten for denna rapport dr
darfor att Likemedelverket kommer att vara den myndighet som hanterar samtliga avgifter for
anstkan om klinisk likemedelsprovning ndr EU-forordningen tillampas. Fordelningen av
avgiftsintikterna till berérda instanser kan 16sas med transaktioner mellan myndigheterna.

4.1.3. Overgangsbestimmelse

EMA s styrelse ska pa grundval av en oberoende revisionsrapport underritta kommissionen
nér den har kontrollerat att EU-portalen och databasen &r funktionella. Nar kommissionen
anser att funktionalitetskravet dr uppfyllt ska ett meddelande om detta offentliggoras i
Europeiska unionens officiella tidning (se forordningens artikel 82). Sex manader efter ska EU-
forordningen publiceringen ska EU-forordningen barja tillampas.

Genom undantag fran artikel 96.1' far de kliniska prévningar for vilka ansokan om tillstand
har lamnats in mellan sex och 18 ménader efter offentliggérandet av det meddelandet startas i
enlighet med artiklarna 6, 7 och 9 i direktiv 2001/20/EG. Sadana kliniska prévningar ska
fortsétta att regleras av direktivet till och med 42 manader efter offentliggdrandet av det
meddelande som avses i artikel 82 (se férordningens artikel 98).

? Forordning (2003:615) om etikprovning av forskning som avser ménniskor.

19 Ds:2016:12, Etisk granskning av klinisk likemedelsprovning.

' Lagradsremiss, anpassningar av svensk rétt till EU-férordningen om kliniska lakemedelsprévningar, 8 februari
2018.

12 Artikel 96.1 Direktiv 2001/20/EG ska upphora att gilla fran och med det datum som avses i artikel 99 andra
stycket,
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Under en dvergangstid om tolv ménader kan sponsor ddarmed vilja att skicka in ansokan sa

att provningen regleras av gillande direktiv eller kommande EU-forordning. Saledes behdver
Likemedelsverket forhalla sig till att hantera inkomna ansokningar enligt tva parallella

regelverk under denna tidsperiod. Lakemedelsverkets bedomning ar att en betydande andel av
sponsorerna kommer att skicka in sina ansgkningar sa att den regleras enligt géllande direktiv under
denna 6vergangsperiod. Det giller framforallt nationella ansékningar da vinsten med samordnad
utredning inte 4r av samma betydelse som vid en ansdkan som géller flera medlemsstater.

4.2. Forandrat arbetssatt till foljd av EU-férordningen

I Uppdraget, Avgifisfordndringar till folid av EU-forordningen om kliniska provaingar (1.1.2-2018-
0094934) redogjordes for de fordndringar i Likemedelsverkets arbetssitt som ar nédvéndiga vid
tillimpning av EU-férordningen. Bedomningen hur arbetssittet ska fordandras kvarstar och for att
samla all relevant information kring Likemedelverkets férdndrade arbetssitt i en och samma rapport
aterges 4.2-4.9 i princip sin helhet i denna rapport.

| dagsliget sker en nationell utredning av varje ansdkan om klinisk provning. Den samordning som
krdvs #r da i forsta hand av myndighetens interna arbete dér flera utredarkategorier med olika
expertomraden tillsammans utreder varje drende.

Nar EU-forordningen borjar tillimpas kommer det krévas internationell savil som nationell
koordinering med Etikprovningsmyndigheten och Regionala Biobankscentra vid utredning av kliniska
likemedelsprovningar. En forandring av nuvarande arbetssdtt beh6vs for att kunna samordna en
komplex process med fler involverade aktorer pa ett sadant sitt att de tidsramar som stipuleras av EU-
forordningen kan hallas.

Som en forberedelse for det kommande arbetssittet deltar Likemedelsverket i Voluntary
Harmonisation Procedure (VHP), ett samarbetsprojekt mellan likemedelsmyndigheter inom EU kring
ansékningar om multinationella likemedelsprovningar. Syftet ar att utarbeta en harmoniserad
bedomning av prévningar som genomfors i flera medlemslander inom EU. De senaste aren har
Likemedelsverket hanterat ca 25-40 provningsansdkningar och ca 115-85 dndringsdrenden varje &r
inom ramen for VHP-processen. Det motsvarar i genomsnitt ca 13 % av det totala antalet prévningar.
och med att EU-forordningen borjar tillampas ér det dock inte ldngre frivilligt att anvénda sig av ett
samordnat forfarande, utan hela den volym av likemedelsprovningar som &r multinationella kommer
att vara foremal for samordnad bedémning. En prognos baserad pa de senaste arens statistik dr att det
kommer att innefatta ca 70 % av alla provningar.

P4 uppdrag av regeringen initierade Likemedelsverket och Etikprovningsmyndigheten i samrad med
Biobank Sverige ett gemensamt pilotprojekt for att pa nationell niva identifiera en samverkansstruktur
som ir forenlig med EU-forordningens krav. Baserat pa erfarenheterna fran VHP, pilotprojektet och
den vetskap Likemedelsverket har om vilket arbetssétt som krivs framéver. sa gjordes bedomningen
att en ny funktion for drendekoordinering pa enheten for kliniska provningar och licenser maste
inrattas.
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4.3. Utredning

Utredningsarbetet kommer till stor del vara detsamma som det arbete som utfors i dagslaget, men det
forvintas att medlemsstaterna i hog grad ska kunna forlita sig pa den rapporterande medlemsstatens
utredning. Over tid byggs tilliten upp mellan medlemsstater vilket leder till ett harmoniserat synsitt
med samstdmmiga bedémningar.

4.4. Arendekoordinering

I rollen som #rendekoordinator ingar bland annat att se till att ansokningar innehaller det underlag som
krivs for att anstkan ska bedomas som valid, och att handlingarna gors tillgéngliga for de utredare
som ska utreda provningsansokan. Vidare ingar planering och bevakning av tidslinjen for varje enskilt
drende parallellt med en prioritering av vilka arbetsmoment och drenden som maste hanteras
skyndsamt av Lakemedelsverket for att drendeflodet ska fungera sa smidigt som mojligt.

Nir EU-forordningen ska tillimpas kommer drendekoordinatorernas roll utvecklas och
arbetsuppgifterna cka da de kommer fungera som linken mellan EU-portalen och Lakemedelsverket
samt ha huvudansvar for att drenden hanteras korrekt. Arendekoordinatorerna kommer bevaka EU-
portalen och uppmirksamma de drenden som Sverige behver hantera och sanda inkomna handlingar
fran EU-portalen vidare till Etikprévningsmyndigheten och Regionala biobankscentra samt ta mot
handlingar fran Etikprévningsmyndigheten och Regionala biobankscentra till Likemedelsverket.
Slutligen kommer de dven ldgga in uppgifter fran Sverige (oavsett om killan 4r Lakemedelsverket,
Etikprévningsmyndigheten eller Regionala biobankscentra) i EU-portalen.

Arendekoordinatorerna kommer ocksa att fungera som kontaktperson for alla externa parter och ska
svara pa fragor fran sokande och de 6vriga instanser som ar involverade i utredningen, bade fore,
under och efter myndighetens handldggning av drenden. I och med att fler externa parter sa som
Etikprévningsmyndighet. Regionala Biobankscentra och andra medlemsstaters
likemedelsmyndigheter blir inkopplade i sjélva utredningsfasen och att parterna blir beroende av
varandra for att tidslinjerna ska hélla sa forviintas antalet interaktioner for att 16sa fragor och férmedla
information att 8ka. Likemedelsverkets drendekoordinatorer kommer att interagera med dessa externa
parter vid flertalet tillfallen under varje drende.

Baserat pd ménga ars erfarenhet av deltagande i VHP och fran pilotprojektet pa nationell niva och
darmed den vetskap Lakemedelsverket har om vilket arbetssatt som krivs framdver, si gjordes
bedomningen att behovet av drendekoordinering kommer 6ka vésentligt nar EU-forordningen ska
tillampas och Likemedelsverket uppskattar att de arbetsuppgifter som tillkommer till féljd av denna
process kommer motsvara ytterligare en heltidstjanst som drendekoordinator.
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4.5. Rapporterande medlemsstat

For samtliga multinationella provningar kommer den rapporterande medlemsstaten (reporting Member
State, rMS) skriva en utredningsrapport och sedan véga in synpunkter fran 6vriga berérda
medlemsstater for del | av anskan.

Sponsor far ange 6nskemal om vilken av de berérda medlemsstaterna som ska vara rapporterande
medlemsstat i samband med att ansokan laddas upp i EU-portalen. Vilken medlemsstat som slutligen
antar rapportorskapet styrs dock av flera faktorer.

e Om flera berérda medlemsstater 6nskar vara rapportande medlemsstat kan de under
valideringsperioden aktivt erbjuda sig att anta rapportorskapet for den inkomna anstkan.
Rapportorskapet férdelas sedan genom en dverenskommelse mellan berérda medlemsstater.
Overenskommelsen grundar sig pa att alla berdrda medlemsstater forvéntas ta en viss andel
rapportorskap varje &r men om en medlemsstat besitter specifik kunskap inom till exempel ett
visst terapiomrade kan detta tas med i 6vervigandet nér det slutligen avgors vilken av de
berérda medlemsstaterna som blir rapporterande medlemsstat.

e Om ingen av de berérda medlemsstaterna erbjuder sig att anta rapportorskapet for den
inkomna ans6kan blir det sponsors foreslagna val av rapporterande medlemsstat som géller.

For de lakemedelsprovningar dir Sverige kommer vara rapporterande medlemsstat bedomer
Likemedelsverket att tiden for utredning kommer oka och att behovet av drendekoordinering, bade
gentemot dvriga berérda medlemsstater, Etikprovningsmyndigheten och Regionala Biobankscentra
kommer att vara stort. Likemedelsverket uppskattar att Sverige kommer att vara rapporterande
medlemsstat for ca 25 ansékningar om multinationella likemedelsprévningar per ar.

4.6. Berord medlemsstat

For de lakemedelsprovningar dar Sverige i framtiden 4r berdrd medlemsstat (Member States
concerned, MSc) bedomer Likemedelsverket att tiden for utredning kommer minska visentligt da den
inledande utredningen av del | av ansékan gors av den rapporterande medlemsstaten. Behovet av
drendekoordinering bedéms inte vara lika stort som nér Sverige ar rapporterande medlemsstat men da
koordinering gentemot Etikprovningsmyndigheten och Regionala Biobankscentra blir nédvéndig
innebir det inda en 6kad resursatgang jamfort med nuvarande arbetssitt. Likemedelsverket uppskattar
att Sverige kommer att vara berord medlemsstat for ca 140 ansokningar om multinationella
likemedelsprévningar per ar.

4.7. Nationell ansdkan

En andel av ansokningarna om klinisk ldkemedelsprévning géller provningar som enbart genomfors i
Sverige. Aven for dessa drendetyper okar behovet av koordmer:n g pa nationell nivd gentemot
Etikprovningsmyndigheten och Regionala Biobankscentra, Vllket innebar en dkad resursatgéng
jamfort med nuvarande arbetssitt. Denna drendetyp uppgar till cirka 80 ansokningar per ar.
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4.8. Vasentlig andring

Enligt gillande regelverk kan sponsor gora en dndring av en klinisk ldkemedelsprovning efter att
Likemedelsverket har fattat beslut om tillstand av provningen. Om det ror sig om visentliga dndringar
i provningsprotokollet eller i ndgon annan dokumentation som ligger till grund for tillstandet krévs att
en ansdkan om tillstand for att genomfora den visentliga andringen lamnas in till Lakemedelsverket.
Med visentliga dndringar avses dndringar som kan paverka férsokspersonernas sakerhet eller deras
fysiska eller psykiska integritet eller kan forindra studiens vetenskapliga vérde eller dr betydelsefulla
av nagot annat skil's.

| EU-férordningen definieras en vésentlig dndring som varje dndring rorande nagon aspekt av den
kliniska prévningen som gors efter underréttelsen om ett beslut som avses i artikel 8, 14, 19, 20 eller
23 och som sannolikt kommer att ha en betydande inverkan pa forsokspersonernas sikerhet eller
rittigheter eller pa tillférlitligheten och robustheten hos de data som genereras vid den kliniska
provningen (se forordningens preambel 13).

En vdsentlig dndring, inbegripet tilldgg av ett provningsstille eller byte av ansvarig provare pd
prévningsstillet, far endast genomftras om den har beviljats tillstand i enlighet med det forfarande
som foreskrivs i detta kapitel (se forordningens artikel 15).

Utredningstiden for ansdkningar av vésentliga dndringar upptar idag en betydande del (ca 25 %) av
den totala utredningstiden och ndr EU-férordningen ska tillampas tillkommer det en ny arbetsuppgift
for Lakemedelsverket i form av koordinering gentemot andra aktorer, oberoende av om det ér ansokan
om klinisk likemedelsprévning eller en anskan om véasentlig dndring.

Antalet ansokningar om visentlig &ndring som skickats in till Liakemedelsverket har tkat de senaste
aren och bedomningen ir att antalet ansokningar kommer att fortsitta 6ka (Se 3.3 drendeméngd).

Nir EU-férordningen ska tillampas kommer Liakemedelsverket ocksa att behdva samordna
handldaggningen for de ansokningar om vésentlig andring som ror del 11. Denna typ av
andringsdrenden hanteras idag enbart av Etikprovningsndmnden vilket innebér att antalet drenden som
Liakemedelsverket ska hantera kommer att 6ka visentligt.

Likemedelsverkets bedomning ar att manga ansokningar om vasentlig dndring dr betydligt mer
omfattande och komplexa att utreda &n tidigare varfor tiden for hanteringen av anstkningar av
viisentliga dndringar kommer att 6ka (om 4n i olika omfattning) nar Sverige ar rapporterande
medlemsstat, berdrd medlemsstat eller om det géller en nationell ansékan, da det tillkommer ett behov
av drendekoordinering, biade gentemot ¢vriga berérda medlemsstater, Etikprovningsmyndigheten och
Regionala Biobankscentra. Fér anstkan om visentlig andring som ror del 11 dr dock enbart
koordinering pa nationell niva nodvéndigt.

I3 Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2011:29) om kliniska likemedelsprovningar pa ménniskor.
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4.9. Samordnad sdkerhetsbevakning

I enlighet med EU-férordningens artikel 44.2 ska medlemsstaterna samordna sin bedémning av
sponsorernas sékerhetsrapportering. Kommissionen har gett Clinical Trials Facilitation Group (CTFG)
i uppdrag att utveckla och ordna en samordnad bedémningsprocedur for sakerhetsrapporter.

Arbetet med att ta fram processer for denna arbetsdelning och kravstéllning for IT-stod till detta pagér.
Négra beslut dr dnnu inte fattade, men huvuddragen i den samordnade sikerhetsbevakningen innebar
att en medlemsstat kommer att utses som si kallad safety assessing Member State (saMS) for varje
likemedelssubstans som ingér i klinisk prévning. Den medlemsstat som &r saMS ansvarar for att
bevaka sakerheten pa substansniva, d4 samma substans kan forekomma i ett flertal kliniska provningar
som péagar pa olika héll inom EU och det 4r viktigt att ha en samlad bild, och ocksa att félja substansen
over tid.

Det innebir att en medlemsstat kan vara saMS f6r en substans trots att medlemsstaten for ndrvarande
inte har nigon prévning i det egna landet med den aktuella substansen. Det ar svért att koppla en
avgift till sjalva saMS-skapet, vilket gor att detta arbete behdver tickas av avgifterna for handlaggning
av initial ansokan om klinisk lakemedelsprovning.

Arbetet innebdr genomgang och bedémning av de arliga sakerhetsrapporterna som sponsorer dr
skyldiga att sammanstilla, bevakning av akuta sikerhetssignaler och koordinering av myndigheternas
aktiviteter och atgérder gillande den aktuella substansen.

Likemedelsverkets beddmning dr att tiden for arbetet som saMS kommer krédva 4r betydligt mer &n
vad som redovisades i tidigare rapport, Avgifisforcdndringar till foljd av EU-forordningen om kliniska
provaingar (1.1.2-2018-0094934) och kommer innebéra motsvarande tvé heltidstjanster.

4.10. Inspektion

Likemedelsverkets har tillsynsansvar for kliniska ldkemedelsprovningar i enlighet med 14 kap.
Likemedelslag (2015:315)". Varje ar genomfors darfor ett antal GCP-inspektioner'” pa deltagande
kliniker, likemedelsforetag och CRO-foretag'®. Inspektionerna syftar till att sdkerstilla att de
réttigheter och vilbefinnande beaktas fér de personer som ingér i kliniska provningar, regelverket for
kliniska provningar foljs, registrerade och rapporterade data erhalls pa ett vetenskapligt korrekt sétt
och att det finns godtagbara system och procedurer som garanterar att provningen utfors och data
registreras enligt GCP.

De nationella inspektionerna finansieras i dagsldget inte av ansokningsavgifterna for klinisk
likemedelsprévning.

Utsver de nationella inspektionerna deltar Likemedelsverkets GCP-inspektorer dven i internationella
inspektioner. Dessa inspektioner finansieras av European Medicines Agency (EMA) och
inspektionsobjekten. De bedoms utgdra ca 20-40% av det totala antalet inspektioner som arligen
utfors.

14 |akemedelslag (2015:315), svensk forfattningssamling (2015:315).
15 GCP - Good Clinical Practice
16 CRO - Clinical Research Organisation
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For att 6vervaka efterlevnaden av EU-forordningen ska medlemsstaterna utse inspektdrer som ska
utféra inspektioner och den medlemsstat dér inspektionen utfors ska ansvara for inspektionen (se
forordningens artikel 78).

For att principen om full kostnadstackning ska tillimpas anser Lakemedelsverket att kostnaden for att
utfora inspektioner i enlighet med kraven i EU-férordningen bor inkluderas i avgiften for kliniska
likemedelsprovningar.

5. IT- komponenter

Hantering av ansékan om klinisk provning kommer under den nya EU-forordningen kriva hog
effektivitet p.g.a. sndva tidsramar och stora volymer. Den samordnade bedémningen mellan de
nationella aktdrerna kommer stilla ytterligare krav pa effektivitet och struktur. Arendehanteringsstod i
form av dndamalsenliga och effektiva IT-system kommer vara nddvandigt for en kostnadseffektiv och
kvalitativ hantering i Sverige. Figuren nedan beskriver oversiktligt vilka IT-komponenter som behdvs
for att stodja samverkan mellan Liakemedelsverket, Etikprovningsmyndigheten och Regionala
biobankscentra for handlaggning av ansdkan om klinisk prévning och hur de lankar in i varandra.
Varje enskild komponents roll i samverkan beskrivs narmare i féljande stycken.
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EU-portal (EUPD) — EMA:s portal och databas for kliniska provningar
CT-Sync — LV:s integrationsapplikation mot EU-portalen

LV }irendesystem — Arendehanteringssystem for Likemedelsverket (STEP)
SHS — Spridnings- och hdmtningssystem
EPM Arendesystem — Arendehanteringssystem for Etikprovningsmyndigheten
RBC Arendesystem — Arendchanteringssystem for Regionala biobankcentra
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5.1. Integrationslésning mot EU-portalen (CT-Sync)

For att mojliggora effektiv handldggning av drenden om klinisk provning behdver Lakemedelsverket
hidmta relevant information fran EU-portalen och for detta andamal byggs integrationsapplikationen
CT-Sync. Losningen behovs for Likemedelsverkets drendehantering, oavsett nationell samverkan men
CT-Sync kommer ocksa vara en forutsittning for att mojliggora effektiv samverkan mellan
Likemedelsverket, Etikprovningsmyndigheten och Regionala biobankscentra. CT-Sync kommer dock
behova utvecklas med ytterligare funktionalitet for att dven stodja informationsflédet fran EU-portalen
till Etikprévningsmyndigheten och Regionala biobankscentra (via Lakemedelsverket).

5.2. Arendehanteringssystem

For att kunna hantera ansokningshandlingar i enlighet med EU-férordningen behéver
Liakemedelsverkets nuvarande elektroniska drendehanteringssystem for kliniska provningar bytas ut.
Det nya systemet ska dels stodja Likemedelverkets internationella samarbete kring kliniska
prévningar och dels den nationella samordningen mellan de olika svenska aktorerna.

Flera nya lagstifiningar med krav pé fordndring av drendeprocesser tillsammans med stora behov av
teknisk ersittning av befintliga drendehanteringssystem gor att Likemedelsverket sedan tidigare
bedriver ett projekt for att ersétta befintliga drendehanteringssystem med ett nytt gemensamt system,
STEP, dir alla verksamhetsomraden kan dra nytta av gjorda IT-investeringar.

Det nya drendehanteringssystemet togs i bruk december 2019 och erbjuder stod for drenden gillande
likemedelsgodkidnnande. Systemet kommer vidareutvecklas for att stodja flera drendetyper, bland
annat drenden géllande kliniska prévningar.

STEP beh&ver dven utvecklas med stéd for den nationell samverkan mellan Likemedelsverket,
Etikprovningsmyndigheten och Regionala biobankscentra. Det innebir att systemet kompletteras med
specifika funktioner for nationell drendetidtabell och kommunikationsfunktioner for att enkelt och
ordnat kunna utbyta handlingar med Etikprovningsmyndigheten eller Regionala biobankscentra

5.3. Nationell kommunikationslosning (SHS)

IT-16sning for att mdjliggdra kommunikation mellan Likemedelsverket, Etikprovningsmyndigheten
och Regionala biobankscentra inom ramen for kliniska prévningar kommer primért besta i distribution
och utbyte av drenderelaterade handlingar (ansdkningshandlingar och bedémningar) samt tekniska
meddelanden for att synkronisera gemensamma tidtabeller och strukturera drendehandldggningen.
Losningen behover sikerstilla siker overforing av informationen, primart insynsskydd genom
kryptering och sdkerstillande av att informationen kommer fram och till ratt mottagare. Dessutom
behover losningen stodja bade manuell och automatiserad kommunikation. Malet ér att pa sikt
automatisera kommunikationen, dels fér att minimera riskerna for fel och dels for mer effektivt
resursnyttjande, genom att minska det manuella arbetet. Losningen kommer, i alla fall till en borjan,
innefatta manuella moment. Dels kan det antas att hamtning av data fran EU-portalen kommer
innefatta manuella moment som 18sningen behdver stodja, dértill behover 16sningen kunna hantera att
de kommunicerande parterna automatiserar i olika takt. Losningen behdver alltsa stodja bade manuell
och automatiserad hantering samtidigt.
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5.4. Kostnad for IT-utveckling

For att Lakemedelsverket ska fa full kostnadstickning nar EU-férordningen ska tillimpas maste
kostnaden for utveckling och forvaltning av savil drendehanteringssystem, CT-Sync och nationell
kommunikationslésning rdknas in i ansokningsavgifterna. Berdkningarna ar gjorda utifran att
kostnaden ska avskrivas dver en femarsperiod.

Kostanden for utveckling och forvaltning av drendehanteringssystemet och CT-sync &r inkluderad i de
avgifter som presenterades i rapporten, Avgifisfordndringar till foljd av EU-forordningen om kliniska
provaingar (1.1.2-2018-0094934) redovisades den 26 april 2018.

Kostnaden for utveckling och forvaltning av kommunikationsldsning mellan Lakemedelsverket,
Etikprévningsmyndigheten och Regionala Biobankscentra och kostnad for vidareutveckling av CT-
sync redovisades i rapporten, Andringar av uppdrag om nytt tillstémdsforfarande om kliniska
provaingar av humanlikemedel och medicintekniska produkter (4.3.1-2019-042666) som redovisades
den 30 augusti 2019.

[ denna rapport har den sammanlagda kostnaden for utveckling och forvaltning av savil
drendehanteringssystem. CT-Sync och nationell kommunikationsldsning har inkluderats i det underlag
som ligger till grund for de avgifter som presenteras.

6. Avgiftsmodell for nya avgifter

Med anledning av de nya arbetsuppgifter som EU-forordningen medfér behover Lakemedelsverket
fordndra sitt nuvarande arbetssitt. For att Likemedelsverket ska fa full kostnadstéickning nér EU-
forordningen ska tillimpas tillkommer utéver fordandring géllande tid for utredning och koordinering
dven kostnad for:

e Utveckling och forvaltning av drendehanteringssystem, integrationslosning mot EU-portalen
(CT-Sync), nationell kommunikationslsning med Etikprovningsmyndigheten och Regionala
Biobankscentra

e Inspektioner

e Samordnad sikerhetsbevakning (saMS)

Likemedelsverket star fast vid sin tidigare bedémning att avgifterna bér differentieras for olika
drendetyper mot bakgrund av att tillimpningen av EU-férordningen medfor nya arbetsuppgifter som
innebir olika tidsatgang beroende p& om Sverige &r rapporterande medlemsstat, berdrd medlemsstat
eller ensam mediemsstat som berdrs av ansokan (nationell ansdkan).

For att fa full kostnadstickning for de nya uppgifter som EU-forordningen medfor foreslar
Lakemedelsverket darfor att ansokningsavgiften for kliniska ldkemedelsprévningar hojs fréan
50 000 kr till:

e 148 000 kronor nér Sverige utses som rapporterande medlemsstat
e |23 000 kronor ndr Sverige dr berord medlemsstat
e 141 000 kronor nir Sverige dr ensam medlemsstat (nationella ansokningar)
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De differentierade avgifter som foreslas innebir att avgiften 6kar med mellan 246-296 % beroende pa
typ av ansokan och de sponsorer som ansdker om en vasentlig andring behdver darutver betala en
avgift for varje andringsansokan.

De senaste aren har det i genomsnitt gjorts ett flertal andringsansokningar per provning men dessa dr
vildigt ojamnt fordelade d manga provningar inte dndras alls och andra provningar dndras flera
ganger under genomforandet. Likemedelsverket anser dérfor att kostnaden for ansékan om visentlig
dndring bor brytas ut och betalas som en separat kostnad av de sckande som gor dndringar i sina
provningar. Det dr dven dnskvirt att likrikta avgiftsstrukturen med Etikprovningsmyndigheten som tar
ut en avgift for ansokan om vésentlig dndring.

Utredningstiden for ansdkningar av é@ndringsanskningar uppgar idag till ca 25 % av den totala
utredningstiden. Likemedelsverkets bedomning ér dock att antalet andringsansokningar savil som
komplexiteten av dndringarna har 6kat de senaste aren vilket innebér att det sker mer omfattande
dndringar bade per provning men dven per drende 4n det gjorde tidigare. Nar EU-forordningen ska
tillimpas tillkommer koordinering gentemot dvriga berdrda medlemsstater,
Etikprovningsmyndigheten och Regionala Biobankscentra varfor tiden for hanteringen av ansokningar
av visentliga dndringar forvintas dka, oavsett om Sverige dr rapporterande medlemsstat. berdrd
medlemsstat eller om det géller en nationell ansékan (om an i olika omfattning).

Likemedelsverket kommer att vara mottagande part av all data fran EU-portalen och behdver darmed
samordna handldggningen dven for de ansokningar om visentlig andring som ror del [1. Denna typ av
dndringsirenden hanteras idag enbart av Etikprovningsmyndigheten vilket innebir att det kommer ske
en visentlig 6kning av antalet drenden som Likemedelsverket ska hantera. For hantering av ansokan
om visentlig dndring som r6r del 11 &r dock enbart koordinering pa nationell niva nédvindigt.

Kostnadstickning for Likemedelsverket, berdknas kunna uppnéas med féljande avgiftsstruktur for
ansOkningar om visentlig dndring:

e 10 500 kronor fér anstkan om vésentlig dndring del |
e 700 kronor for ansokan om visentlig dndring del 11

I beloppen ovan inkluderas inte avgiften for den etiska granskningen av ansékan som utfors av
Etikprévningsmyndigheten, dven om de kommer att samfaktureras i framtiden.

Lakemedelsverket 20

59 (116)



6.1. Tidigare redovisad modell for avgiftsfordandring

De foreslagna avgiftsnivaerna dr 35-38 % hogre jimfort med de avgifter som redovisades i
rapporten, Avgifisfordandringar till foljd av EU-forordningen om kliniska provningar (1.1.2-2018-
0094934) den 26 april 2018 vilket beror pa féljande:

e Den 30 augusti 2019 avrapporterades regeringsuppdraget Andringar av uppdrag om nyit
tillstandsforfarande om kiiniska provningar av humanlékemedel och medicintekniska
produkter (4.3.1-2019-042666). Uppdraget utarbetade forslag for process och nédvéndiga
IT-16sningar for att stodja det nationella samarbetet mellan Lakemedelsverket,
Etikprovningsmyndigheten och Regional biobankcentra. Forslaget innebér att
Likemedelsverket tar en stérre roll inom det nationella samarbetet da detta bedéms vara
biade mest kostnadseffektivt och kvalitativt for Sverige som helhet. For att stodja
processen krévs utveckling av en nationell kommunikationsldsning, ytterligare utveckling
CT-Sync samt ytterligare personella resurser i form av drendekoordinering. Dessa nya
och ytterligare kostnader tillkommer.

e Kostnader associerade med sidkerhetsarbetet (saMS) kommer kridva mer personella
resurser dn tidigare beridknat.

e Antalet provningsdrenden som ligger till grund for berdkningar av kostnadsunderlaget har
reviderats fran 300 till 250 anskningar da antalet ans6kningar om klinisk prévning
minskat de senaste tva dren (se vidare 3.3 Arendemingd). Det innebir att varje enskild
prévning bdr en storre del av kostnader som inte relateras till tid for direkt
drendehantering.

e Kostnaden for tid till drendehantering baserades i den tidigare rapporten pa uppskattade
medianloner for olika involverade utredare och drendekoordinatorer under arsperioden
2020-2024. I denna rapport har l6nerna uppdaterats till arsperioden 2022-2026 vilket
medfor en generell 16neskning.

6.1.1. Effektiviseringskrav

Enligt myndighetsforordningen'” har varje myndighetsledning ett ansvar for att verksamheten bedrivs
effektivt och att myndigheten hushallar vil med statens medel. Likemedelsverket har ett
effektiviseringskrav som innebir att i kostnadsunderlaget till denna rapport beréiknas den generella
lonedkningen ar vara 1,0 % istillet for 2,5 %.

6.2. Intakter

Antalet provningsansokningar har minskat dver lang tid. De senaste tva dren har skett en stor
minskning mot bakgrund av tidigare variationer mellan olika ar Antalet &ndringsansokningar har i
motsats dkat kontinuerligt de senaste aren (se vidare, 3.3 Arendemingd). Likemedelsverket har valt
att vid avgiftsberdkningarna utga fran en drendevolym som motsvarar antalet drenden under 2019, Det
ar en minskning fran 300 till 250 provningsanstkningar och en kning fran 1200 till 1300
andringsansdkningar (del I). Tabell 2 visar en intiktsprognos efter dndrade avgiftsnivaer som baseras
pa de reviderade volymerna om 250 ansokningar om klinisk provning och 1300 ansékningar om
visentlig dndring.

17 Myndighetsforordning (2007:515)
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6.2.1.

Avgift (SEK)

Initial

ansokan nar

Sverige ar
rms 18

Initial

Sverige ar
MSc1®

Intdkter berdknade pa 2019 ars drendevolym

Initial
ansokan
vid
nationell
ansokan

ansokan nar

Ansodkan
om
vasentlig
andring
del |

Ansodkan
om
vasentlig
andring
del Il

Avgift per 148 000 123 000 141 000 10 500 700
ansokan

Antal &renden 25 142 83 1300 600
Intdkt per 3700 000 17 466000 | 11703000 | 13 650 000 420 000
arendetyp

Tabell 2: Intiiktsprognos vid en direndemiingd pa 250 ansékningar om klinisk provning.

Genom de @ndrade avgiftsnivaerna kommer den totala intdkten for ansokningar om kliniska
lakemedelsprovningar att uppga till ca 47 miljoner kronor (se Tabell 2).

6.2.2.

Intéakter baserad pa en forandrad drendevolym

Om antalet ans6kningar om klinisk prévning skulle minska ytterligare till en stadigvarande ldgre
nivd pa 200 ans6kningar per ar, behover avgifterna 6kas ytterligare for att Lakemedelsverket ska fa
full kostnadstackning. Genom de dndrade avgiftsnivaerna kommer den totala intédkten for ansdkningar
om kliniska lakemedelsprévningar att uppga till ca 42 miljoner kronor (Se tabell 3).

Initial Initial Initial Ansokan om Ansokan om
ansokan nar ansodkan nar ansokan vid vasentlig vasentlig
Sverige ar Sverige ar nationell andring andring
rMS MSc ansokan del | del ll
AVGITL per 155 000 130 000 149 000 10 500 (2
ansékan
Antal 20 113 67 1300 600
arenden
UNEAKE per 3100000 | 14690000 9983000 | 13650 000 420 000
arendetyp

Tabell 3. Intiktsprognos vid en drendemingd pa 200 ansokningar om klinisk provning.

'8 rMS — Rapporterande medlemsstat (reporting Member State)

19 MSc — Berord medlemsstat (Member States concerned)
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Om antalet ans6kningar om klinisk provning skulle dka till den tidigare drendemingden om 300
ansokningar per ar, kan avgifterna sdnkas jamfort med de avgifier som beriknats med en
drendemédngd om 250 ansokningar. Genom de dndrade avgiftsnivderna kommer den totala intikten for
ansokningar om kliniska likemedelsprovningar att uppga till ca 52 miljoner kronor (Se tabell 4).

e e Initial Ansokan Ansokan
Initial Initial =
2 2 ansokan om om
ansokan ansokan z 5 : 2 :
= - . . vid vasentlig vasentlig
nar Sverige nar Sverige ! S P S T
r rMIS ir MSc nationell andring andring
ansokan del | del Il
Avgift per 142 000 117 000 136 000 10 500 700
anstkan
Antal
Atandan 30 170 100 1300 600
Intdkt per
srendetyp 4260000 | 19890000 | 13600000 | 13650000 420 000

Tabell 4. Intéktsprognos vid en firendeméngd pa 300 ansokningar om klinisk prévning.

6.2.3. Yttre faktorer som kan paverka Likemedelsverket intikter

Utover en forandrad drendeméngd kommer Likemedelsverkets intidkter dven paverkas av utfallet av
Kammarrittens domar géllande 6verklagande av ansdkan om avgiftsnedsittning for icke kommersiella
provningar (se dven 3.4, Avgiftsreduktion for icke-kommersiell klinisk lakemedelsprévning). Om
avgiftsbefrielse kommer beviljas for icke-kommersiella provningar i samma utstrdckning som
Lakemedelsverket gjorde innan den 1 mars 2019 (ca 30% av samtliga ans6kningar, varav merparten 4r
nationella ansokningar) skulle det innebéra ett framtida inkomstbortfall pa i storleksordningen ca 11
miljoner kronor (givet en drendevolym om totalt 250 prévningsansokningar per ar).

Lédkemedelsverkets intikter kan dven komma att paverkas av att sponsor under en dvergangstid om
tolv manader kan vilja att skicka in ansokan sa att prévningen regleras av gillande direktiv eller
kommande EU-férordning i enlighet med EU- férordningens artikel 98. Om olika avgifter infors
beroende pd om provningen ska regleras av gillande direktiv eller kommande EU-férordning och
nuvarande avgifter ar visentligt ldgre dn de framtida avgifterna dr Likemedelsverkets bedémning ar
att en betydande andel av sponsorerna kommer att skicka in sina ansékningar s att den regleras enligt
géllande direktiv under denna 6vergangsperiod. Det giller framforallt nationella ansékningar da
vinsten med samordnad utredning inte dr av samma betydelse som vid en ansdkan som géller flera
medlemsstater. Det skulle innebéra att Liakemedelsverkets intakter blir vdsentligt ligre under det forsta
aret av EU-forordningens tillimpande &n vad det skulle ha blivit utan en évergingsperiod, samtidigt
som organisationen maste vara bemannad f6r att kunna hantera kliniska likemedelsprévningar i bide
gamla och nya arbetsprocesser.
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7. Konsekvens av uppdaterade avgifter

De kraftiga avgiftshdjningar som behdvs for att uppna full kostnadstickning for Lakemedelverkets
hantering av ans6kningar om kliniska prévningar innebar en 6kning av avgiften pa 246-296 %.
Dérutéver tillkommer en avgift for de sponsorer som anséker om vésentlig dndring.

Avgiften for kliniska lakemedelsprovningar ar inte en enskilt avgorande faktor for i vilket

land kliniska provningar forldggs men den internationella konkurrensen &r hard och inférandet av en
avgift i foreslagen storleksordning kan fa som konsekvens att foretag viéljer att genomf6ra kliniska
likemedelsprovningar i andra linder 4n Sverige. Det kan dven fa som konsekvens att akademiska
forskare inte har finansiella méjligheter att genomf6ra kliniska provningar i Sverige.

Sammantaget riskerar en betydande héjning av avgiften att himma den kliniska forskningen i Sverige,
vilket star i kontrast till life science-strategin om att 6ka antalet studier i landet. Ett 6kat antal studier
forvintas ha en gynnsam effekt for likemedelsutvecklingen och ger svenska patienter tidig tillgang till
nya innovationer. Det kan darfor finnas skl att diskutera alternativa finansieringsformer for
verksamheten och forslagsvis bér man dverviga att delvis anslagsfinansiera Lakemedelsverkets
verksamhet for kliniska prévningar.

I en rapport géllande regeringsuppdraget Innovationsframjande aktiviteter inom och utom
Léikemedelverkets forordning (2007:1205) med instruktion for Likemedelsverket (Rapport fran
Léikemedelsverket 2018-04-26) belystes méjliga nya insatser for att 6ka attraktionskraften for Sverige
som provningsland vilket i sin tur bidrar till att svenska patienter far bittre tillgang till nya
behandlingsméjligheter. Ett av forslagen som lyftes var att avgiftsbefria kliniska provningar for
akademiska forskare och for sméa- och medelstora foretag (SME).

8. Slutsats

For att Likemedelsverket ska fa full kostnadstdckning for de nya arbetsuppgifter som tillimpningen av
EU-forordningen medfor, krdvs biade en betydande avgiftshdjning av ansékan om klinisk
likemedelsprovning och inforande av avgifter for ansokan om visentlig andring da myndigheten
bedomer att det 4r rimligt att varje drendetyp bér sin egen kostnad genom att avgifterna differentieras.

Likemedelsverket foreslar dérfor att ansokningsavgiften for kliniska lakemedelsprévningar héjs fran
50 000 kr till:

e 148 000 kronor nir Sverige utses som rapporterande medlemsstat
e 123 000 kronor néar Sverige dr berord medlemsstat
141 000 kronor néar Sverige dr ensam medlemsstat (nationella ansdkningar)

De differentierade avgifter som foreslas innebar att avgiften 6kar med mellan 246-296 % beroende pa
typ av ansokan och de sponsorer som ansdker om en visentlig dndring behéver dédrutdver betala en
avgift for varje dndringsansokan. Likemedelsverket foreslar darfor att ansokningsavgiften for
vasentliga dndringar blir:

e 10 500 kronor for ansokan om vasentlig andring del |
e 700 kronor for ansokan om vasentlig andring del |

I beloppen ovan inkluderas inte avgiften for den etiska granskningen av ansokan som utfors av
Etikprovningsmyndigheten, dven om de kommer att samfaktureras i framtiden.
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Genom de dndrade avgiftsnivaerna kommer intakterna for ansokningar for kliniska
lakemedelsprovningar att uppga till ca 47 miljoner kronor.

Ldkemedelsverket har upphort med den praxis som tidigare tillampades och som innebar att
myndigheten generellt beviljade avgiftsbefrielse for icke-kommersiella provningar. Det har resulterat i
ett flertal 6verklaganden och nir rapporten skrivs vantar ett flertal drenden pa att provas av
Kammarritten. Utfallet av domarna kommer paverka Likemedelsverkets framtida bedomning av
ansOkningar om avgiftsnedsittning och kan darmed dven paverka Lakemedelsverkets intékter.

Under en dvergangsperiod om 12 manader efter att EU-férordningen borjat tillimpas har sponsor
mojlighet att viilja att skicka in ansokan sa att provningen regleras av géllande direktiv eller
kommande forordning. Om olika avgifter infors beroende pa om prévningen ska regleras av gillande
direktiv eller kommande forordning och den nuvarande avgiften &dr avsevért mycket ldgre dn de
framtida avgifterna dr Ldakemedelsverkets bedomning att en betydande andel av sponsorerna kommer
att skicka in sin ansdkan sa att den regleras enligt gillande direktiv under denna 6vergangsperiod. Det
giller framforallt nationella ansékningar da vinsten med samordnad utredning inte &r av samma
betydelse som vid en ansdkan som giller flera medlemsstater. Det skulle innebéra att
Lakemedelsverkets intikter blir visentligt ldgre under det forsta aret av EU-férordningens tillampande
an vad det skulle ha blivit utan en 6vergangsperiod, samtidigt som organisationen maste vara
bemannad f6r att kunna hantera kliniska lakemedelsprovningar i bade gamla och nya arbetsprocesser.

Antalet ansokningar om klinisk prévning har minskat 6ver lang tid men de senaste tva dren har det
skett en stor minskning mot bakgrund av tidigare variationer mellan olika ar. Likemedelsverkets
beddmning &r att de kraftiga avgiftshojningar som behdvs for att uppna full kostnadstiackning for
Lakemedelverkets hantering av ansokningar om kliniska provningar kan innebéra att foretag viljer att
forligga kliniska provningar i andra lidnder och att akademiska provare inte har finansiella mojligheter
att genomfora kliniska provningar i Sverige Det skulle innebara att den pagaende negativa trenden
med ett minskat antal ans6kningar riskerar att fortsitta. Det ar dérfor onskvart att Overvéga att helt
eller devis anslagsfinansiera Lakemedelsverkets verksamhet for kliniska provningar.
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Adress: Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala
Besoksadress: Dag Hammarskjolds vag 42
Telefon: 018-17 46 00 Fax: 018-54 58 66

E-post: registrator@lakemedelsverket.se
www.lakemedelsverket.se

(/I LAKEMEDELSVERKET

SWEDISH MEDICAL PRODUCTS AGENCY
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Tjanstestélle, handlaggare Sammantradesdatum ForedragningsPM
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Organ

Forsknings- och utbildningsnadmnden

Svar paremiss U2020/05211 Tydliggdrande av
yrkeskvalifikationsdirektivets minikrav pa antal
studietimmar for lakar- och tandlakarexamen

Forslag till beslut
Forsknings- och utbildningsndmnden beslutar

att forslaget till svar godkinns som Region Orebro lans svar till
Utbildningsdepartementet.

Sammanfattning

Departementspromemorian foranleds av ett behov av tydliggérande angaende antalet
undervisningstimmar inom utbildningar som leder till 1&kar- respektive
tandlékarexamen for att uppfylla EU:s yrkeskvalifikationsdirektiv. Promemorian
redogor for att denna miniminiva uppfylls vid dessa utbildningar vid svenska
laroséten, men att det utifran yrkesdirektivet och kommissionens yttranden foreligger
ett behov av att reglera detta i bilaga till hbgskoleférordningen.

Region Orebro lan har inget att invanda mot ett sédant forslag.

Beddmning
Region Orebro lan har inget att invanda mot forslaget.

Konsekvenser for miljo-, barn- och jamstalldhetsperspektiven
Inga konsekvenser for miljo-, barn- eller jamstélldhetsperspektiven kan ses av
remissforslaget.

Ekonomiska konsekvenser
Inga ekonomiska konsekvenser av remissforslaget for Region Orebro 1an kan ses.

Postadress

Region Orebro lan

Box 1613, 701 16 Orebro

www.regionorebrolan.se 67 (116) E-post: regionen@regionorebrolan.se
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Tjanstestélle, handlaggare Sammantradesdatum ForedragningsPM
FoU stab, Mats G Karlsson 2020-12-08 Dnr: 20RS10703

Beslutsunderlag
ForedragningsPM forsknings- och utbildningsndmnd den 8 december 2020.

Yttrande: Tydliggorande av yrkeskvalifikationsdirektivets minikrav pa antal
studietimmar for lakar- och tandlakarexamen.

Remissen.

Mats G Karlsson
Forsknings- och utbildningschef

Skickas till:
Utbildningsdepartementet

Postadress

Region Orebro lan

Box 1613, 701 16 Orebro

www.regionorebrolan.se 68 (116) E-post: regionen@regionorebrolan.se
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Remissvar - Tydliggoérande av yrkeskvalifikationsdirektivets minimikrav
pa antal studietimmar for lakar- och tandlakarexamen

Region Orebro I&n har givits mojlighet att inkomma med remissvar ang. ovanstaende
departementspromemoria.

Departementspromemorian foranleds av ett behov av tydliggérande ang. antalet
undervisningstimmar inom utbildningar som leder till I&kar- resp. tandldkarexamen
for att uppfylla EU:s yrkeskvalifikationsdirektiv.

Promemorian redogor for att grundprincipen for det svenska hogskolesystemet ar att
examinera mot forvantade studieresultat (learning outcome) enligt ECTS (European
Credit Transfer System) dér 1,5 hdgskolepoédng (hp) motsvarar en veckas
heltidsstudier. Tandlakarprogrammet ar pa 300 hp och lakarprogrammet ar idag pa
330 hp och kommer nér den 6-ariga uthildningen genomfors att omfatta 360 hp.

Yrkeskvalifikationsdirektivets definierar dock studietimmar, aktiv undervisning eller
egenstudier med aktiv uppféljning, med miniminiva pa 5000 respektive 5500 timmar
for respektive examen.

Promemorian redogdr for att denna miniminiva uppfylls vid dessa utbildningar vid
svenska ldroséten, men att det utifran yrkesdirektivet och kommissionens yttranden
foreligger ett behov av att reglera detta i bilaga till hdgskoleférordningen.

Region Orebro I&n har inget att invinda mot ett sédant forslag.

Postadress

Region Orebro lan

Regionkansliet

Box 161, 70E1 16 Orebro

- p ost@egionend regionorebrolan.se

Besuksadress
- klvnda2agen 370rebro
Tel@196E3 1E EE
Organisationsnvmmer@, 31EEE164
www.regionorebrolan.se 69 (116)



Orebro 2020-12-08

Margareta Ehnfors

Ordférande

Forsknings- och utbildningsnamnden
Region Orebro lan
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Utbildningsdepartementet
Universitets- och hégskoleenheten
Lisa Midlert

Tydliggérande av yrkeskvalifikationsdirektivets minimikrav pa
antal studietimmar for lakar- och tandldkarexamen

Remissinstanser

Gotlands kommun
Goteborgs universitet
Karolinska institutet
Linkopings universitet
Lunds universitet
Malmé universitet
Region Blekinge
Region Dalarna
Region Givleborg
Region Halland
Region Jimtland Hirjedalen
Region Jonkopings lin

Region Kalmar lin

Telefonvéxel: 08-405 10 00 Postadress: 103 33 Stockholm
Fax: 08-24 46 31 Besoksadress: Drottninggatan 16
Webb: www.regeringen.se 71 (116)E-post: u.registrator@regeringskansliet.se



Region Kronoberg

Region Norrbotten

Region Skine

Region Stockholm

Region S6rmland

Region Uppsala

Region Virmland

Region Viisterbotten

Region Visternorrland

Region Vistmanland

Region Orebro lin

Region Ostergdtland
Socialstyrelsen

Svenska Likaresillskapet
Svetiges Forenade Studentkarer
Sveriges Kommuner och Regioner
Sveriges lakarforbund

Sveriges Tandlakarférbund
Umed universitet

Universitets- och hogskoleridet

Universitetskanslersambetet
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Uppsala universitet

Virdforetagarna

Vistra Gotalandsregionen

Orebto universitet
Overklagandenimnden for hogskolan

Remissvaren ska ha kommit in till Utbildningsdepartementet senast

den 28 januari 2021. Svaren bor limnas 1 bearbetningsbar form (t.ex.
Wordformat) per e-post till u.remissvar@regeringskansliet.se. Ange
diarienummer U2020/05211 och remissinstansens namn i amnesraden pa
e-postmeddelandet. Remissinstansens namn ska dven anges 1

dokumentnamnet.
Remissvaten kommer att publiceras pd regeringens webbplats.

I remissen ligger att regeringen vill ha synpunkter pa forslagen eller

matetialet i promemotia.

Myndigheter under regeringen ir skyldiga att svara pd remissen. En
myndighet avgdr dock pi eget ansvar om den har ndgra synpunkter att
redovisa i ett svar. Om myndigheten inte hat nigra synpunkter, ricker det att
svaret ger besked om detta.

For andra remissinstanser innebir remissen en inbjudan att limna

synpunkter.

Promemotian kan laddas ned frin Regeringskansliets webbplats
www.regetingen.se. R3d om hur remissyttranden utformas finns 1
Statstidsberedningens promemotia Svara pa remiss — hur och varfér (SB PM
2003:2, reviderad 2009-05-02). Den kan laddas ner frin Regeringskansliets
webbplats www.regeringen.se.

M s

Johanna Dunér
Amnesrad
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Riksdagens utredningstjinst _
Norstedts juridik, Kundservice, 106 47 Stockholm
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1. Promemorians huvudsakliga innehall

Denna promemoria har utarbetats inom Regeringskansliet (Utbildnings-
departementet). I promemorian foreslds dndringar i examensbeskrivningarna
for likarexamen respektive tandlikarexamen i bilaga 2 till hogskoleférord-
ningen (1993:100). Andringarna innebir att det anges i bilagan att studenten
for respektive examen ska ha fullgjort minst ett visst antal immars teoretisk
och praktisk utbildning. De dndringar som foreslas i promemorian syftar till
att i den svenska regletingen tydliggéra de minimikrav avseende studie-
timmar for lakarutbildning och tandlikarutbildning som finns 1 Europaparla-
mentets och tidets direktiv 2005/36/EG av den 7 september 2005 om et-
kinnande av yrkeskvalifikationer, 1 lydelsen enligt Eutopapatlamentets och
radets direktiv 2013/55/EU (ytkeskvalifikationsdirektivet). Andringarna har
utarbetats till £6ljd av ett motiverat yttrande frin Europeiska kommissionen
(kommissionen (KOM:s referens SG-Greffe (2019) D/17461,
arendenummer 2018/2307). Det motiverade yttrandet avser dven andta
frigor som inte behandlas i denna promemotia.

Eftersom utbildningarna till likarexamen och tandlikarexamen redan i dag
bedéms uppfylla minimikraven for antal studieimmar som anges 1 ytkes-
kvalifikationsditektivet innebar dndringarna endast ett tydliggdrande av
direktivets krav. Andringarna beddms inte ha nigra ekonomiska konsek-
venser utdver vissa administrativa kostnader av mindre omfattning som
uppstar vid justeringar av kursplaner etc. Dessa kostnader berdknas rymmas

inom ramen for lirositenas anslag,

Forordningsindringarna foreslds trada 1 kraft den 31 mars 2021 och
tillimpas forsta gangen i fraiga om utbildning som pibdrjas efter utgingen av
december 2021.
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2. Forslag till forordning om &ndring i hogskoleférordningen
(1993:100)

Hirigenom foresksivs att bilaga 2 till hogskoleforordningen (1993:100)! ska
ha féljande lydelse.

1. Denna férordning trider 1 kraft den 31 mars 2021.

2. Forordningen tillimpas forsta gingen 1 friga om utbildning som
pabotjas efter utgingen av december 2021.

3. Aldre bestimmelser giller fortfarande fér utbildning som hat paborjats
fore den 1 januari 2022,

' Forordningen omtryckt 1998:1003.
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Bilaga 22
Nuvarande lydelse
EXAMENSORDNING

Sjélvsténdigt arbete (examensarbete)

For likarexamen ska studenten inom ramen for kursfordringarna ha fullgjort
ett sjdlvstindigt arbete (examensarbete) om minst 30 hogskolepoing.

Ovrigt

For likarexamen ska ocksd de preciserade krav gilla som varje hogskola sjily
bestimmer inom ramen for kraven i denna examensbeskrivning,

Psykologexamen

Omfattning

Psykologexamen uppnis efter att studenten fullgjort kursfordringar om 300
hégskolepoing.

? Senaste lydelse 2019:161.
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Sjéalvstandigt arbete (examensarbete)

For tandlikarexamen ska studenten inom ramen for kursfordringarna ha
fullgjort ett sjalvstindigt arbete (examensarbete) om minst 30 hogskole-
poing.

Ovrigt

For tandlikarexamen ska ocksé de preciserade krav gilla som vatje hogskola
sjalv bestimmer inom ramen for kraven i denna examensbeskrivning,

EXAMINA PA GRUNDNIVA ELLER AVANCERAD NIVA
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Bilaga 2

Foreslagen lydelse
EXAMENSORDNING

Sjélvstéandigt arbete (examensarbete)

Foér likarexamen ska studenten inom ramen fot kutsfordringarna ha fullgjort
ett sjdlvstindigt atbete (examensarbete) om minst 30 hégskolepoing.

Ovrigt

Fior lakarexcamen ska studenten ha fullgiort minst 5 500 timmars teoretisk och praktisk
uthildning.

For lakarexamen ska ocksa de preciserade krav gilla som vatje hégskola
sjilv bestimmer inom ramen for kraven i denna examensbesktivning.

Psykologexamen

Omfattning

Psykologexamen uppnds efter att studenten fullgjort kursfordringar om 300
hégskolepoing.
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Tandldkarexamen

Sjdlvsténdigt arbete (examensarbete)

For tandlikarexamen ska studenten inom ramen for kursfordtingarna ha
fullgjort ett sjilvstindigt arbete (examensarbete) om minst 30 hégskole-

poing.

Ovrigt

Fir tandlikarexcamen ska studenten ha fullgiort minst 5 000 timmars teoretisk och
praktisk utbildning. '

For tandlikarexamen ska ocksé de precisetade krav gilla som vatje
hogskola sjilv bestimmer inom ramen f6r kraven i denna examens-

besktivning.

EXAMINA PA GRUNDNIVA ELLER AVANCERAD NIVA
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3. Yrkeskvalifikationsdirektivet staller minimikrav pa bl.a. lakar- och
tandlakarutbildningarna

Sedan 1960-talet har flera EU-direktiv reglerat erkinnande av examina och
ytkeskompetens med syftet att underlitta for personer som vill atbeta i
medlemslinder dir yrket dr reglerat. Dessa direktiv ersattes ar 2005 av
Europapatlamentets och rddets direktiv 2005/36/EG av den 7 septembet
2005 om erkdnnande av yrkeskvalifikationer (det ursprungliga yrkeskvali-
fikationsdirektivet). Direktivet reglerar erkinnande av yrkeskvalifikationer
som innehas av medborgare inom EU som vill utva ett reglerat yrke som
egenforetagare eller anstillda 1 en annan medlemsstat. Direktivet 4t tillimp-
ligt bade p4 tillfillig yrkesutévning och pa varaktig verksamhet (etableting).
Ar 2013 moderniserades det ursprungliga yrkeskvalifikationsditektivet
genom Europapatlamentets och rddets direktiv 2013/55/EU om 4ndring av
direktivet 2005/36/EG om erkinnande av ytkeskvalifikationer och
forordning (EU) nr 1024/2012 om administrativt samarbete genom
informationssystemet fér den inre marknaden (IMI-férordningen), nedan
kallat indringsdirektivet. Det ursprungliga ytkeskvalifikatonsdirektivet i dess
lydelse enligt 4ndringsdirektivet benimns fortsittningsvis yrkeskvalifikations-
direktivet. Yrkeskvalifikationsditektivet har genomforts i Sverige genom bla.
lagen (2016:145) om erkinnande av yrkeskvalifikationer och férordningen
(2016:157) om erkidnnande av yrkeskvalifikationert,

Kommissionen har i ett motiverat yttrande anfért att Svetige, bl.a. genom att
inte tydligt i den nationella lagstiftningen ange antalet studietimmar i utbild-
ningatna som leder till likar- och tandlakarexamen, inte har fullgjott sina
skyldigheter enligt yrkeskvalifikationsdirektivet. Arendet besktivs utforligare i
avsnitt 5 och forslag pa atgirder finns 1 avsnitt 6. Dessforinnan limnas en
kort beskrivning av direktivet, dess syfte och de minimikrav som anges i
direktivet 1 friga om vissa utbildningar i avsnitt 3.1-3.4. Direfter besktivs
hogskolelagens och hogskoleférordningens krav pa hégskoleutbildning och

examina 1 avsnitt 4.

3.1 L&kare och tandldkare ar reglerade yrken som omfattas av
yrkeskvalifikationsdirektivet

Med ett reglerat yrke avses i yrkeskvalifikationsdirektivet 1 korthet yrkesvetk-
samhet dir det genom lagar eller andra forfattningar direkt eller indirekt
kravs bestimda yrkeskvalifikationer for tillttade till eller utévande av verk-
samheten (artikel 3 1 yrkeskvalifikationsdirektivet).
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Vatje medlemsstat som omfattas av direktivet har 1 princip ritt att sjilv
bestimma vilka yrken som ska regleras och vilka krav pé yrkeskvalifikationer
som ska stillas. Det krdvs dock att regleringen varken direkt eller indirekt
disktiminerar pa grund av nationalitet eller bosittningsott, att kraven ar
motiverade av tvingande hinsyn till allminintresset samt att kraven ar lamp-
liga for att uppnd de efterstravade milen och inte gir utéver vad som dr nod-
vandigt for att uppni malen (attikel 59.3 i yrkeskvalifikationsdirektivet).

Behorig att utéva ytke som bl.a. likare och tandlikare 4r enligt patientsiker-
hetslagen (2010:659) endast den som har legitimation {0t yrket eller som
sarskilt férordnats att utova det (4 kap. 4 §). Yrkestitlarna likare och tand-
likare 4t skyddade yrkestitlar och far anvindas endast av den som hat
legitimation fér yrket eller genomgar foresktiven praktisk tjinstgoring (4 kap.
5§). Yrkena ir sdledes reglerade yrken och omfattas dirmed av
ytkeskvalifikationsdirektivet.

3.2 Automatiskt erkdannande av yrkeskvalifikationer forutsatter
gemensamma minimikrav pa utbildningarna

Yrkeskvalifikationer for verksamhet som lakare respektive tandlikare i
Svetige etkinns enligt ordningen med s.k. automatiskt erkinnande av yrkes-
kvalifikationer (artikel 21 1 yrkeskvalifikationsdirektivet och 13 § lagen om
erkinnande av yrkeskvalifikationer). Ett automatiskt erkinnande innebir att
det inte sker nigon beddomning av innehéllet av en persons kvalifikationer
eller jimfotrelse med det mottagande landets krav pad kvalifikationer. Ett
examensbevis i sig ger i stillet titt att utdva ett yrke i alla medlemsstater dar
yrket ir reglerat pd samma villkor som de som har forvirvat kvalifikationer-
na i den mottagande medlemsstaten. Examensbeviset ska vara anmilt av
medlemsstaten och 4terfinnas i bilaga V till yrkeskvalifikationsdirektivet.
Automatiskt erkinnande av formella yrkeskvalifikationer som bl.a. likare och
tandlikare bygget p4 en ordning med samordning mellan medlemslinderna
av minimikraven for utbildning.

3.3 Yrkeskvalifikationsdirektivet innehaller minimikrav pa antal
studietimmar for ldkare och tandldkare

For likare giller sedan 2013 enligt artikel 24.2 i yrkeskvalifikationsdirektivet
att den medicinska grundutbildningen sammanlagt ska omfatta minst fem éts
studier, eller ett likvirdigt antal ECTS-poing, och ska bestd av minst 5 500
timmars teoretisk och praktisk undervisning. I det ursprungliga yrkeskvali-
fikationsdirektivet frin 2005 kunde minimikraven uppnis genom att den
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medicinska grundutbildningen sammanlagt skulle omfatta minst sex 4ts
studier, eler 5 500 timmars teoretisk och praktisk undetvisning.

For tandlikare giller sedan 2013 enligt artikel 34.2 att den grundliggande
tandlikarutbildningen ska omfatta minst fem 4rs studier, eller ett likvirdigt
antal ECTS-poing, och ska bestd av minst 5 000 timmats teotetisk och
praktisk utbildning. I det ursprungliga yrkeskvalifikationsditektivet frin 2005
uppfylldes kraven genom att den grundliggande tandlikarutbildningen skulle
omfatta minst fem 4rs studier pa heltid med teoretisk och praktisk undet-

visning.

4. Hdgskolelagens och hogskoleférordningens krav pa
hégskoleutbildning och examina

4.1 Allmdnna krav fér examina och hégskoleutbildning
Hégskoleutbildning ska enligt hdgskolelagen (1992:1434) ges pé tre niviet:
grundnivd, avancerad nivi och forskarnivd. For var och en av nivierna finns
en beskrivning av 6vergripande krav pa och milen med utbildningen

(1 kap. 7-9 a §§ hégskolelagen). Omfattningen av hogskoleutbildning anges i
hogskolepoing dir heltidsstudier under ett normalstudiedr om 40 veckor
motsvarar 60 hogskolepoing (6 kap. 2 § hogskoleférordningen [1993:100]).

Examina ska avliggas pa en av de tre nivierna grundnivi, avancerad niva
och fotskarniva (1 kap. 10 a § hogskolelagen). Examina pi grundnivi och
avancetad niva utgors av generella examina, konstnirliga examina och yrkes-
examina. Utifrdn beskrivningen av kraven pi utbildningen pé respektive nivé
i1 kap. hogskolelagen anges i en examensbeskrivning f6r varje examen vilka
krav som ska uppfyllas for examen. Examensbeskrivningarna 4t samlade i
examensordningen i bilaga 2 till hégskoleférordningen. Examina som fir
utfirdas av Forsvarshogskolan och Sveriges lantbruksuniversitet regleras i
sarskilda forordningat.

I Sverige har en anpassning till det s.k. European Ctedit Transfer System
(ECTS) genomforts. Detta innebir bland annat att inneh3llet i hdgte utbild-
ning definieras genom forvintade studieresultat (learning outcomes) som
dirigenom blivit ett centralt begrepp for svensk hogskoleutbildning. Lito-
sitenas ska darfor planera utbildningat utifrin beskrivningar av de kunskaper
som studenterna forvintas ha tillignat sig vid slutet av utbildningen. I
propositionen Ny virld - ny hogskola (prop. 2004/05:162) gjorde regeringen
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bedémningen att alla examensbeskrivningar bor f6lja en gemensam struktur.
Det innebir bla. att examensbesktivningarna bor vara kortfattade och
koncentrerade till det védsentliga och att de b6t vara lingsiktigt hillbata i den
meningen att de inte ska behova dndras ofta. Mot denna bakgrund
formuleras 1 bilaga 2 till hégskoleférotdningen kraven for vatje examen
genom att det anges en bestimd omfattning for examen uttryckt i hogskole-
poing, ett 6vergripande mal och vissa mer specifika ktav som redovisas
under rubrikerna ”Kunskap och forstielse”, ”Firdighet och férméga” och
”Virderingsformiga och forhillningssitt”. Examensbesktivningatna
innehiller dven rubrikerna ”Sjilvstindigt arbete (examensarbete)” och
”Ovrigt”,

Aven om examensbesktivningarna féljer en gemensam struktur finns det
skillnader mellan olika examina. En sidan skillnad finns i friga om verksam-
hetsforlagd utbildning. For yrkesexamina inom hilso- och sjukvirdsomridet
regleras inte den verksamhetsforlagda utbildningen i examensbeskrivaingen,
med undantag for specialistsjukskoterskeexamen. Milen for ytkesexamina it
i stillet uttryckta pa ett sidant sitt att de ska inkludera de kunskaper och
kompetenser som studenterna tillignar sig genom bide teotetisk och
klinisk/praktisk utbildning.

Yttetligare bestimmelser om utbildningen finns i 6 kap. hogskoleférord-
ningen. Bland annat anges att all utbildning pi grundnivi och avancerad nivi
ska bedrivas i form av kurser. Kurser fir sammanf6ras till utbildnings-
program. For en kurs ska det finnas en kursplan. I kutrsplanen ska kutsens
nivi, antal hogskolepoing, mal, krav pa sirskild behorighet, formerna for
bedémning av studenternas prestationer och Ovriga foresktifter som behovs
anges. For utbildningsprogram ska det finnas en utbildningsplan. I
utbildningsplanen ska de kurser som programmet omfattat, kraven pi
sarskild behorighet och de vriga foreskrifter som behévs anges (6 kap. 13—
17 §§ hogskoleférordningen).

4.2 Sarskilt om ldkarutbildningen

Av examensordningen framgir att likarexamen ir en yrkesexamen p4 avan-
cerad nivd och vilka krav som ska uppfyllas f6r examen. Regetingen besluta-
de den 21 mars 2019 om en férindrad examensbeskrivning for likarexamen
(f6rordningen [2019:161] om dndring 1 hégskolefétordningen [1993:100]).
Den andrade examensbeskrivningen tridde i kraft den 1 juli 2019 och ska
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tilimpas forsta gingen 1 friga om utbildning som bedtivs och likarexamina
som utfirdas efter utgingen av juni 2021.

De nya kraven for likarexamen innebir att likarexamen uppnds efter att
studenten fullgjort kursfordringar om 360 (tidigare 330) hogskolepoing. Det
ovetgripande milet for likarexamen 4r att studenten ska visa sidan kunskap
och formiga som krivs for att fi behorighet som likare. De 6vriga kraven
for examen hat utformats for att detta mal ska kunna nas.

4.3 Sarskilt om tandldkarutbildningen

Av examensordningen framgir att tandlikarexamen i dag 4r en yrkesexamen
pé avancerad nivd som uppnds efter att studenten fullgjort kursfordringar
om 300 hogskolepoing. Det 6vergripande malet for tandlakarexamen ir att
studenten ska visa sddan kunskap och férmdga som krivs for behorighet
som tandlikare. De 6vriga kraven for examen har utformats for att detta mal

ska kunna nis.

5. Kommissionen anser att yrkeskvalifikationsdirektivets minimikrav
pa antal studietimmar maste tydliggéras i forfattning

5.1 Kommissionens formella underrattelse

Kommissionen inledde genom en formell underrittelse den 25 januari 2019
ett Gvertradelseforfarande mot Sverige avseende vissa bestimmelser i yrkes-
kvalifikationsdirektivet, nimligen artiklarna 7.1, 14, 24, 28, 31, 34, 306, 40, 42,
44.2,45.2 och 51 och artikel 56 i EUF-fordraget, (UD2019/01616/HI). 1
denna promemoria behandlas endast frigor med anknytning till kommis-
sionens papekande att antal studietimmar f6r likare och tandlikare inte
tydligt har angetts i den nationella lagstiftningen.

5.2 Regeringens svar pa den formella underréttelsen

Regeringen svarade pa kommissionens formella underrittelse den 21 mars
2019. Svaret innehdller fortydliganden om hur den statliga styrningen av
hogskolesystemet fungerat i Sverige samt hur en anpassning av nationell
forfattning har genomforts 1 enlighet med Bolognaprocessen vats syfte dr att
etablera det europeiska omradet for hogre utbildning. I svaret tydliggors att
en anpassning genomforts tll det s.k. European Credit Transfet System
(ECTS) vilket innebir att innehallet 1 hogre utbildning definieras genom fo1-
vintade studieresultat (learning outcomes) och att omfattningen av studier
anges 1 hégskolepoing.
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Sverige anforde att omfattningen av utbildningarna utrycks i ett bestimt
antal hogskolepoing dar heltidsstudier under ett normalstudiedr om 40
veckor motsvarar 60 hogskolepoing (6 kap. 2 § hogskoleférotrdningen).
Heltidsstudier 1 Sverige motsvarar en heltidssysselsittning dit en veckas
heltidsstudier motsvarar 40 studietimmar. Detta innebir sdledes att ett
svenskt normalstudiedr omfattar 1 600 studietimmar. Sverige ansdg darmed
att antalet immar for respektive examen som listas 1 bilaga 2 till hégskole-
forordningen framgir av nimnda férordning.

5.3 Kommissionens motiverade yttrande

Sverige har trots ovannimnda svar den 28 november 2019 mottagit ett
motivetat yttrande frin kommissionen (SB2019/01546/EURATT). Av
yttrandet framgir att kommissionen anser att Sverige genom att inte tydligt i
den nationella lagstiftningen ange antalet studietimmar for likare, sjuk-
skoterskor, tandlikare och barnmorskor inte har fullgjort sina skyldigheter
enligt artiklarna 24.2 (likare), 31.3 (sjukskoterskot), 34.2 (tandlikare) och
41.1 (barnmorskor) i yrkeskvalifikationsdirektivet. De delat som 16t sjuk-
skoterskor och barnmorskor behandlas inte i denna promemoria, utan

behandlas i ett annat sammanhang.

I yttrandet anges att kommissionen anser att det ar viktigt att medlemsstatet-
na 1 f6rsta hand anvinder sig av ar och timmar for att ange utbildningens
omfattning och inte ECTS-poing, eftersom dessa medger en rymligare
studietidsberikning, t.ex. riknas sjilvstudiepetioder, nigot som inte tiknas,
dtminstone inte i samma utstrickning, enligt yrkeskvalifikationsdirektivet.
Enligt Kommissionen beskrivs 1 yrkeskvalifikationsditektivet studietimmar
som utbildningsinstitutionens schemalagda timmat, inte immar som den
studerande ligger pd studierna. Kommissionen anfor att detta betyder att
sjalvstudier endast far tas med 1 berdkningen om tiden dtminstone f6ljs upp
med ndgot slags prov eller godkinnande av nigot slags skriftligt arbete.
Detta giller inte nédvindigtvis f6r ECTS-poing, enligt kommissionen. Det
svenska regelverket, sirskilt hogskoleférordningen, hinvisar inte alls till
studietimmar, utan bara till ECTS-poing.

Kommissionen framf6r vidate att vad den svenska regetingen hat angett i
svaret pi den formella underrittelsen om att ECTS-poing, och inte utbild-
ningstimmar, pi grund av Bolognaprocessen ir standard i det nationella
utbildningssystemet, inte 4r i linje med bestimmelserna i yrkeskvalifikations-
direktivet om hur tillrackligt antal utbildningstimmar ska faststillas.
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I yttrandet anf6rs slutligen att kommissionen méste insistera pa att studie-
tiden i forsta hand anges i timmar och inte bara 1 ECTS-poing, for att direk-
tivets minimikrav sakert ska vara uppfyllda. Detta ar sirskilt viktigt for likar-
ytket och tandlikaryrket, eftersom dren och timmarna andrades genom
indringsdirektivet.

Regeringen svarade pa det motiverade yttrandet den 28 januari 2020. I svaret
framgir att Sverige avser att tydliggora genomforandet av yrkeskvalifika-
tionsdirektivets krav genom att minimikravet pa antal studieimmar som
anges 1 artikel 24.2 och 34.2 f6rs in 1 forfattning.

6. Antalet studietimmar for lakarexamen och tandlakarexamen
tydliggdrs i forfattning

Forslag: I examensbeskrivningen for likarexamen 1 bilaga 2 till h6gskole-
forordningen ska det for likarexamen anges att studenten ska ha fullgjort
minst 5 500 timmats teoretisk och praktisk utbildning.

I examensbeskrivningen for tandlikarexamen 1 bilaga 2 till hogskolefor-
ordningen ska det f6r tandlikarexamen anges att studenten ska ha fullgjort
minst 5 000 timmars teoretisk och praktisk utbildning.

Skalen for forslagen

Yrkeskvalifikationsdirektivets minimikrav i fraga om antal studietimmar
behéver tydliggoras

Syftet med yrkeskvalifikationsdirektivet ir att undetlitta f6r dem som vill
utéva ett s.k. reglerat yrke 1 ett annat land 4n sitt hemland inom EU. Ditek-
tivet stiller krav pd medlemsstaterna att etkinna yrkeskvalifikationer ftin
andra linder inom EU. Ett fungerande system for erkinnande av yrkes-
kvalifikationer kan underlitta f6r arbetsgivare att rektytera beh6tig och
kompetent personal. Det r viktigt att svensk utbildning och sidan yrkes-
kompetens som inhdmtas 1 Sverige stdr sig vil ocksd i ett eutopeiskt

perspektiv.

Av avsnitt 5.3. framgir att kommissionen insisterat pa att studietiden 1 forsta
hand ska anges 1 timmar och inte bara i ECTS-poing, for att direktivets
minimikrav sikert ska vara uppfyllda. Anledningen ir att ECTS-poing enligt
kommissionen medger en rymligare studietidsberikning. Kommissionen
anfor bla. att sjilvstudier endast fir tas med i berdkningen om tiden
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dtminstone f6ljs upp med ndgot slags prov eller godkinnande av nigot slags
skriftligt arbete.

Regeringen har 1 propositionen Univetsitet och hogskolor - Frihet for
kvalitet (prop. 1992/93:1) framhallit att de mal och 6vriga ktav som
formuleras i examensbesktivningarna kan uppnis p4 olika sitt och med olika
utbildningsuppligg och att universitet och hégskolor bor ha bide frihet till
och ansvar for valet av olika vigar till dessa mal.

I 6 kap. 15 § hogskoleférordningen anges att det 1 kursplanen for en kurs ska
anges bl.a. antal hogskolepoing och formerna f6r beddmning av studentet-
nas prestationer. En kurs kan innehilla minga olika moment, t.ex. liratledd
undervisning, grupparbeten, laborationet, sjilvstudiet och évningar som sker
inom ramen for en kurs. Beddmningen kan t.ex. ske genom en tentamen,
inlimnande av skriftlig uppgift, deltagande 1 ett seminarium med opposition
eller pd annat sitt. Det reglerade kravet pd bedémning av studenternas
prestationer bedéms innebira att det svenska systemet 4t forenligt med vad
kommissionen har anfort om att sjilvstudier fir tas med i berikningen om
tiden dtminstone f6ljs upp med ndgot slags prov eller godkinnande av nigot
slags skriftligt atbete. Detta innebir att den frihet som lirositena har att
ligga upp sin utbildning inom den ram som anges i hogskoleférordningen
kan kvarstd och ir forenlig med yrkeskvalifikationsdirektivets krav pa ett
visst antal studietimmar. Utbildningarna till likarexamen och tandlikat-
examen bedéms uppfylla minimikraven pi studietimmar redan i dag. Ttots
att utbildningarna bedéms uppfylla kravet pd antal studietimmar ir kraven i
yrkeskvalifikationsdirektivet uppstillda pa ett sidant sitt att antalet studie-
timmar ocksd maste framga av den svenska regleringen.

Antalet studietimmar ska tydliggéras i examensbeskrivningarna fér lakare
och tandlékare under rubriken "Ovrigt”

Det finns inte i yrkeskvalifikationsdirektivet nigra krav pa i vilken nationell
fotfattning som minimikraven avseende studietimmat i likarutbildningen
och tandlikarutbildningen ska anges. Fortydligandet av minimikraven
foteslds foras in i examensbesktivningarna for likarexamen respektive tand-
likarexamen i bilaga 2 dll hgskoleférordningen, eftersom det it i dessa
besktivningar som krav specifika for respektive examen anges.

Av avsnitt 4.1 framgir att examensbeskrivningarna foljer en gemensam
struktur som bl.a. innebir att omfattningen av utbildningen utttycks i hog-
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skolepoing och att den verksamhetsférlagda utbildningen inte regleras
examensbesktivningarna for yrkesexamina pa hilso- och sjukvirdsomridet,
med undantag for specialistsjukskoterskeexamen. Att i examensbeskriv-
ningarna ange ett visst antal studietimmar for en utbildning innebir ett
avsteg frin denna ordning, men med anledning av bestimmelserna i yrkes-
kvalifikationsditektivet behdver antalet immar foras in nigonstans i
strukturen.

Att lakarexamen respektive tandlikarexamen uppnds efter att studenten full-
gjort kursfordringar om ett visst antal hogskolepoing anges i1 examens-
besktivningarna undet rubtiken Omfattning. Beddmningen ar att minimi-
kraven avseende antalet studietimmar inte bor anges dir utan i stallet
limpligen bot anges under rubriken Ovrigt i respektive examensbesktivning.
Detta 6verensstimmer med var kravet pd sex mdnaders apotekspraktik har
inforts till foljd av EU-ritten 1 examensbeskrivningen for apotekarexamen.
Denna placering bedoms innebdra minsta mojliga avsteg frin den svenska

ordningen.

Antalet timmar ska avse teoretisk och praktisk utbildning

Som framgir av avsnitt 3.3 anvinds begreppen “teoretisk och praktisk”
undervisning/utbildning i ytkeskvalifikationsdirektivet for att beskriva den
typ av undervisning som ingir i kravet pd studietimmar for den medicinska
grundutbildningen for likare och for tandlikare. Dessa begtepp anvinds inte
1 examensordningen i dag. For att sikerstilla att tydliggdrandet i svensk for-
fattning till fullo &verensstimmer med de krav som faststills i direktivet
foreslas Anda begreppen “teoretisk och praktisk” anvindas for att besktiva
den typ av innehall som kan riknas till de minimikrav som faststills i direk-
tivet.

Begteppet “praktisk utbildning” bedéms ocksa kunna innefatta fler moment
pé utbildningarna in begreppet verksamhetsforlagd utbildning, vilket redan i
dag anvinds 1 examensordningen fOr att beskriva sirskilda innehallsliga krav
pd vissa utbildningar. Om begteppet “verksamhetsférlagd utbildning” skulle
anvindas i examensbeskrivningarna i stillet f6r “praktisk utbildning” ar
beddmningen att det skulle kunna innebira en begrinsning av utbildningens
innehill som inte foljer av direktivet.

Nir det giller den medicinska grundutbildningen anvinds 1 yrkeskvalifika-
tonsdirektivet ordet "undervisning” och fér den grundliggande tandlikar-
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utbildningen anvinds ordet “utbildning”. Begreppen anvinds synonymt med
samma innebotd vilket kan st6djas av att begreppen i den engelsksprikiga
vetsionen av direktivet ir likalydande (training). Givet att utbildning ér ett
vedertaget begrepp som redan forekommer i examensordningen och i 6 kap.
2 § hogskoleforordningen som avser omfattningen pa “utbildningen” dr
bedémningen att begreppet “utbildning” bér anvindas bade for likatexamen

och tandlikarexamen.

Det foreslds dirmed att de minimikrav avseende studietimmar som anges for
likarutbildningen och tandlikarutbildningen i yrkeskvalifikationsdirektivet
fortydligas 1 nationell forfattning genom att det i examensbeskrivningarna for
respektive examen anges att studenten ska ha fullgjort minst ett visst antal
timmars teoretisk och praktisk utbildning,

Antalet studietimmar ska utgéra minimikrav

De foreslagna bestimmelserna anger det minsta antal timmars teoretisk och
praktisk utbildning som studenten ska ha fullgjort for examen. Diremot
finns inget hinder for att utbildningarna kan omfatta fler immar 4n de som

anges 1 examensbeskrivningen.

Antalet studietimmar boér inte anges i examensbeskrivningarna generellt

Med anledning av propositionerna Universitet och hogskolor — frihet for
kvalitet (prop. 1992/93:1) och Hogre utbildning for 6kad kompetens (prop.
1992/93:169) infétdes den modell 6t styrning av utbildningsutbudet som
huvudsakligen giller i dag. De miél som anges i lagar och férordningar f6r
hogskolan syftar till att verksamheten ska hélla hég kvalitet och effektivitet.
Lirositena har ansvaret att utforma utbildningarna for att ni malen. Den
gemensamma struktur som giller f6t examensbeskrivningar sedan examens-
teformen 2007 bygger pd samma principer och dessa principer bor fortsatt
gilla for att larositena ska ha goda forutsittningar att utforma utbildningar
som héller h6g kvalitet. De foreslagna bestimmelserna syftar till att tydlig-
gora yrkeskvalifikationsdirektivets krav genom att minimikraven pa antal
studietimmar som anges i artikel 24.2 och 34.2 f6¢s in examensordningen i
bilaga 2 till hégskoleférordningen. Andringatna féranleds endast av
bestimmelserna 1 yrkeskvalifikationsdirektivet och det bedoms inte vara
laimpligt att 1 Gvriga examensbeskrivningar reglera att utbildningarna ska
omfatta ett minsta antal timmars utbildning eller innehélla bide teoretisk och
praktisk utbildning. Andringarna har utformats utifrin en bedémning att
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minsta maéjliga avvikelse ska goras frin de ptinciper som i Svrigt galler for

den svenska examensstrukturen.

7. lkrafttradande- och évergangsbestammelser

Forslag: Forfattningsindringatna ska trida i kraft den 31 mars 2021.
De nya bestimmelserna ska tillimpas forsta gingen 1 friga om
utbildning som pabotjas efter utgingen av december 2021.
Aldre bestimmelser ska fortsate gilla for utbildning som har pabérjats
fore den 1 januari 2022.

Skilen for forslagen

Med anledning av de paipekanden som kommissionen har gjort i det moti-
verade yttrandet om att Sverige inte har fullgjort sina skyldigheter enligt
attiklarna 24.2 (lakare) och 34.2 (tandlikare), genom att inte tydligt i den
nationella lagstiftningen ange antalet studietimmar f6r bl.a. likate och tand-
lakare, bor de foreslagna forordningsindtingarna trida i kraft s3 snatt som

mojligt.

De foreslagna dndringarna i forordningen medfor inte att nigra utbildnings-
moment miste tillforas. Innan de nya bestimmelserna kan botja tillimpas
behdver dock de universitet som etbjuder utbildning till likarexamen och
tandlikarexamen fa tid att fatta beslut om n6édvindiga anpassningat i utbild-
ningsplanet och kursplanet.

Mot denna bakgrund foreslis att indringen i hégskoleférordningen ska trida
i kraft den 31 mars 2021, men att de nya bestimmelserna ska tillimpas forsta
gingen for utbildning som pabdtjas efter utgingen av december 2021.

Det bedéms vara administrativt betungande ot berdrda litositen att i efter-
hand rikna studietimmar f6r utbildningar som redan paborjats. Eftersom
utbildningarna bedéms uppfylla kraven i praktiken bedéms det dirfor inte
finnas skil for de nya bestimmelserna att tillimpas pi utbildning som
paborjats fore den 1 januari 2022. For lakarexamen giller ocksi att utbild-
ningen enligt de dldre bestimmelserna kommer att fasas ut i samband med
inforandet av den nya utbildningen till likarexamen. Aldre bestimmelser bor
dirfor fortsitta att gilla for utbildning som pabotjas fore den 1 januati 2022.
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8. Konsekvenser

Statliga universitet med tillstind att utfirda likarexamen och tandlikar-
examen, studenter och framtida studenter pa utbildningatna som leder till
lakarexamen och tandlikarexamen samt hilso- och sjukvirdens huvudmin

berors av forslagen.

8.1 Konsekvenser for universitet med tillstand att utfirda
ldkarexamen

Utbildningen till likarexamen bedéms i praktiken redan i dag uppfylla
minimikraven for antal studietimmar som anges i yrkeskvalifikations-
direktivet. Andtingen i bilaga 2 bedoms dirfér inte paverka lirositenas
genomforande av utbildningen, dven om den innebir ett tilligg tll hur
utbildaingens omfattning regleras.

De universitet som har tillstind att utfirda likarexamen 4r Uppsala
universitet, Lunds universitet, Gétebotgs univetsitet, Umei universitet,
Link6pings universitet, Karolinska institutet och Otebro universitet. Samtliga
dessa universitet erbjuder ocksa likarutbildning. Lisdtet 2018/19 pibétjade
ca 1 800 studenter utbildningen, varav 59 procent var kvinnor och 41 pro-
cent vat man. Antalet heldrsstudenter pa likarutbildningen uppgick under
samma lasar till ca 8 300.

I augusti 2014 ingicks avtal mellan svenska staten och vissa landsting om
samatbete om utbildning av likare, klinisk forskning och utveckling av hilso-
och sjukvirden (det s.k. ALF-avtalet) dir parterna bla. har enats om statens
ersittning fOr regionetnas dtagande att medverka i utbildning av likare och
klinisk forskning. Medel for statens ersittning till berdrda regioner fér med-
verkan i verksamhetsintegrerad utbildning av likare och for klinisk fotskning
finns avsatta pd anslaget 2:66 Ersattningar for klinisk utbildning och forskning
inom utgiftsomride 16. Regeringen fattade den 21 mars 2019 beslut om
forindrade krav fot likatexamen. Andringatna tridde i kraft den 1 juli 2019.
De nya bestimmelserna tillimpas forsta gingen i friga om utbildning som
bedtrivs och likarexamina som utfirdas efter ntgingen av juni 2021. For de
universitet som da har tillstind att utfarda likarexamen kommer forslaget i
denna promemotia att innebidra ett arbete med att anpassa utbildnings- och
kursplanerna som tagits fram utifrdn de nya kraven for likatexamen tll
bestimmelserna om studietimmar. Det giller iven den del av utbildningen
som regionetna medverkat i.
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Forindringarna bedoms kunna genomfoéras inom ramen fér den beslutade
omfattningen av likarexamen som uppgir till 360 hdgskolepozng. And-
ringarna bedéms inte ha ndgra ekonomiska konsekvenser utover vissa
administrativa kostnader av mindte omfattning som uppstir vid justeringar
av kutsplaner etc. Dessa kostnader beriknas rymmas inom ramen for

lirositenas anslag.

8.2 Konsekvenser for universitet med tilistand att utférda
tandldkarexamen

Utbildningen till tandlikarexamen bed6ms i praktiken redan i dag uppfylla
minimikraven fér antal studietimmar som anges 1 yrkeskvalifikations-
direktivet. Andringen i bilaga 2 bedoms darfor inte piverka lirositenas
genomfotande av utbildningen, dven om den innebir ett tilligg till hur
utbildningens omfattning regleras.

De universitet som har tillstind att utfirda tandlikarexamen ir Goteborgs
universitet, Umed universitet, Karolinska institutet och Malmé universitet.
Samtliga dessa universitet erbjuder tandlikarutbildning. Lasaret 2018/19
pibétjade ca 400 studenter utbildningen, varav 63 procent vat kvinnor och
37 procent var min. Antalet helirsstudenter uppgick under samma lisér till
ca 1 500.

I augusti 2004 ingicks avtal mellan svenska staten och vissa landsting om
samarbete om grundutbildning av tandlikare, odontologisk forskning och
utveckling av tandvirden (det s.k. TUA-avtalet). Avtalsparterna ir svenska
staten och Vistra Gotalands lins landsting och Visterbottens lins landsting.
I avtalet har parterna bl.a. enats om statens ersittning for regionernas ita-
gande att medverka i tandlikarutbildning och kliniskt intiktad odontologisk
forskning, den s.k. TUA-etsittningen. Tandlikarutbildningen vid Géteborgs
univetsitet och Ume3 universitet omfattas av bestimmelserna i avtalet.
Medel for statens etsittning till berdrda regioner for medverkan 1 grund-
utbildning av tandlikate, basorganisation och for kliniskt intiktad odonto-
logisk fotskning finns avsatta pa anslaget 2:66 Ersdttningar for klinisk utbildning
och forskning inom utgiftsomride 16.

Fér Katolinska institutet och Malmé universitet giller i stallet att universi-
teten har i uppdrag att i anslutning till tandldkarutbildningen driva en tand-
vitdscentral. Medel for dessa uppdrag finns avsatta pa anslaget 2:65 Sdrskilda
medel till universitet och higskolor inom utgiftsomride 16.

22 (24)

96 (116)



For de universitet som har tillstind att utfarda tandlikarexamen kommer
forslaget att innebira att utbildnings- och kursplaner for utbildningen till
tandlikarexamen mdste anpassas till de nya bestimmelserna. Det galler dven
den del av utbildningen som regionerna medverkar 1.

Forindringarna bedéms kunna genomfoéras inom ramen for nuvarande
omfattning av tandlikarexamen som uppgir till 300 hégskolepoing.
Andringarna bedéms inte ha nigra ekonomiska konsekvenser utéver vissa
administrativa kostnader av mindre omfattning som uppstr vid justeringar
av kursplaner etc. Dessa kostnader berdknas rymmas inom ramen for

lirositenas anslag.

8.3 Konsekvenser for studenterna
Forslagen paverkar inte lingden pi utbildningarna som leder till lakarexamen
respektive tandlikarexamen.

Bestimmelserna i yrkeskvalifikationsdirektivet undetldttat for personer som
har forvirvat sina kvalifikationer 1 Sverige att utdva ett s.k. reglerat yrke i ett
annat land inom EU:s inre marknad. De dndringar som foreslds 1 hogskole-
f6rordningen (1993:100) innebir att minimikraven pa antal studietimmar 1
yrkeskvalifikationsdirektivet tydliggors i svensk forfattning och att rorlig-
heten for likare och tandlikare med en svensk examen dirmed sikerstills.

8.4 Konsekvenser for jamstédlldhet mellan kvinnor och man och
integrationspolitiska konsekvenser

Forslaget bedoms inte fd ndgra jimstilldhetspolitiska eller integrations-
politiska konsekvenser.

8.5 Konsekvenser for hilso- och sjukvardens huvudman

Staten och vissa regioner samatbetat 1 frigot som bl.a. 6t lakarutbildning
respektive tandlikarutbildning. Parterna har 6verenskommit om formetna
for samarbetet 1 tvd avtal, det ovan nimnda ALF-avtalet och TUA-avtalet.

Forslaget om dndring i hégskoleférordningen kan innebira att avtal och
styrdokument som univessitet och regioner har i friga om utbildning av
likare respektive tandlikare kan behdva uppdateras.

23 (24)

97 (116)



8.6 EU-rittsliga konsekvenser

Ett tydliggérande av ytkeskvalifikationsditrektivets krav pd antal studietimmar
i svensk forfattning torde innebira att kommissionen saknar skal att Gver-
limna drendet till EU-domstolen. Ett domstolsforfarande hade kunnat inne-
bdra att de nationella myndigheterna tvingas vidta dtgirder for att folja dom-
stolens dom. Om detta inte sker kan domstolen utdéma sanktioner i form av

standardbelopp och vite.

8.7 Ekonomiska konsekvenser

Forslaget innebir inte att omfattningen av likarexamen eller tandlikar-
examen dndras. Utbildningarna till likarexamen och tandlikarexamen
bed6éms redan i dag uppfylla minimikraven f6r antal studietimmar som anges
1 direktivet. Forslagen bedéms dirmed inte leda till kostnadsokningar for
staten, kommuner eller regioner utan kan genomforas inom nuvarande

ekonomiska ramar.

8.8 Konsekvenser for foretag

Forslagen bedéms inte fd ndgra konsekvenser for foretag,
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Organ

Forsknings- och utbildningsnadmnden

Nedlaggning av folktandvardens forskningskommitté

Forslag till beslut
Forsknings- och utbildningsnamnden beslutar

att avsluta folktandvardens forskningskommitté 2020-12-31

att budgetpost for sokbara medel inom folktandvarden fortsatt ar avsedda for
odontologisk forskning men fordelning sker via Region Orebro lans
forskningskommitté

att tva ledamoter med odontologisk kompetens ingar i Region Orebro lans
forskningskommitté fran och med 2021-01-01

Sammanfattning

Forskningskommittén i Folktandvarden har haft som uppdrag att fordela medel till stod
for forskning inom de odontologiska @mnesomradena. Samordning med regionens
ovriga fordelningssystem for interna forskningsmedel kommer 6ka kvalitén pa
ansokningarna och ocksa ge ett mer tydligt system for foredelning av interna
forskningsmedel i hela regionen.

Arendebeskrivning
Inom Region Orebro lan har tva parallella forskningskommittéer funnits, Region
Orebro l4ns forskningskommitté och folktandvardens forskningskommitté.

Bostadress

9eg®n x rebro lan

603 1D12, 7-1 1DX rebro
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Forskningskommittén i Folktandvarden har haft som uppdrag att fordela medel till stod
for forskning inom de odontologiska @mnesomradena. Samordning av ans6kningar
fran folktandvarden med 6vriga ansékningsforfaranden inom regionen skulle hoja
kvalitén pa ansokningarna. Det kan ocksa styra den odontologiska forskningen mot ett
okat samarbete med forskare vid Orebro universitet, Region Orebro lans 6évriga
kliniska forskning och forskare verksamma i dvriga Sverige och internationellt.
Framtida ansékningar om medel for forskningsprojekt inom odontologi att kommer att
sokas hos Region Orebro lans forskningskommitté via Researchwebb. Redan idag &r
exempelvis ALF-medel sokbara for medarbetare inom folktandvarden.

I samband med denna forandring bor tva ledaméter med odontologisk kompetens
véljas in i Region Orebro lans Forsknings- och utbildningsnamnd.

Beddmning

Beddémningen ar att denna forandring kommer tydliggéra Region Orebro lans totala
interna forskningsfinansiering samt 6ka kvalitén pa ansokningarna. Det blir inte nagon
forandring i tilldelning av medel da budgetposten inte forandras.

Konsekvenser for miljo-, barn- och jamstalldhetsperspektiven
Vid val av ledamoter fran odontologin ska jamn konsfordelning efterstravas.

Ekonomiska konsekvenser

Anslag till projektmedel finns idag inom NOC Nationellt Odontologiskt Centrum och
fordelas i dag av folktandvardens forskningskommitté. Denna budgetpost kommer
finnas kvar inom folktandvarden men fordelning av medel kommer att ske via Region
Orebro lans forskningskommitté. Denna budgetpost kommer vara oronmarkt for
odontologisk forskning.

Uppfdljning
Uppfoljning sker arligen i och med sammanstallning av fordelade medel fran Region
Orebro lans forskningskommitté.

Beslutsunderlag
FPM

Yttrande angaende nedlaggning av Folktandvardens forskningskommitté
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Mats G Karlsson

Forsknings- och utbildningschef
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Till Region Orebro lans Forsknings- och utbildningsnamnd
2020-10-07

Angdende nedlédggning av Folktandvadrdens forskningskommitté

Folktandvardens (FTV) forskningskommitté fordelar till anstallda inom FTV (tillsvidareanstéllning
och aktuell tjanstgoring omfattande minst 25 %) pa uppdrag av Region Orebro lans Forsknings- och
utbildningsnamnd medel till stod for forskning inom de odontologiska &mnena. Kommittén har fem
ledamdter och forskningsledaren &r ordférande. Kommittén sammantrader tre ganger arligen i
anslutning till de tre aterkommande ansokningstillfallena som ligger 15/2, 15/5 och 15/10. De medel
som kommittén fordelar harrér fran medel for Nationellt Odontologiskt Centrum (NOC) vilket ar
ersattningar for kunskapsuppbyggnad som éverenskommits mellan Regionstyrelsen och
Folktandvardsnamnden. Innevarande ar utgér NOC medlen 13,5 miljoner kr. Cirka 3 miljoner av dessa
13,5 miljoner fordelas till Folktandvardens forskningsenhet varav ca halften, 1,5 miljon utgor sokbara
forskningsmedel for projektkostnader. Under innevarande ar uppgar dessa medel till 1.35 miljoner kr.

Folktandvardens forskningskommittés ledamoter har en nara relation till de skande som ofta ar
tandlakare i specialisttandlékarutbildningen (ST-utbildning) eller doktorander. De medel som delats ut
de senaste tva aren har vanligen haft som syfte att avsluta mindre forskningsuppgifter i ST-
utbildningen eller for fardigstallande av enstaka forskningsartiklar efter genomgangen kurs i
vetenskaplig metodik i odontologi. Projekten har sallan varit knutna till storre forskningsprojekt med
vidare forskningsfragor drivna av grupper av odontologiska forskare.

Ett samordnande av ansokningar for forskningsmedel med Region Orebro lans forskningskommitté
skulle hoja kvalitén pa anskningarna och styra den odontologiska forskningen mot ett kat samarbete
med forskare vid Orebro universitet, Region Orebro lins 6vriga kliniska forskning och forskare
verksamma i évriga Sverige och internationellt. Forskningschef Mats G Karlsson, Tandvardsdirektor
Ola Fernberg och Forskningsledare vid Folktandvarden Carina Kéllestal har 6verenskommit att
anhalla hos Region Orebro lans Forsknings- och utbildningsnamnd om att Folktandvardens
Forskningskommitté upphor fran 31 december 2020.

Skulle denna anhallan beviljas kommer framtida ansokningar om medel for forskningsprojekt inom
odontologi att tillstalls Region Orebro lans forskningskommitté via Researchwebb. | samband med
denna forandring bor tva odontologer véljas in i Region Orebro lans Forsknings- och
utbildningsndmnd.

Sarskilda 6ronméarkta medel for odontologisk forskning harrér fran NOC och bér uppga till ca 1,5
miljoner kr. Den budgetmassiga fordelningen av medel éverenskoms mellan Forsknings- och
utbildningschef Mats G Karlsson och Tandvardsdirektdr Ola Fernberg. Handlaggning av fordelade
medel sker i samverkan mellan Odontologiska forskningsenhetens Forsknings- och
utbildningsadministratér (Anna Béack) och Enhetschefen for FOU staben (Helena Séavenstrand).

Saledes onskar vi att Forsknings och utbildningsnamnden tar beslut om att lagga ner Folktandvardens
forskningskommitté.

Vénligen

\

(e \‘/7 L

Carina Kallestal, Forskningsledare Odontologiska forskningsenheten
Folktandvarden Region Orebro 14n, Box 1126, 701 11 Orebro

Tel internt:24183, Mobil:+46702249833

E-mejl: carina.kallestal@regionorebrolan.se
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N s Region Orebro l&n 1e)
Tjanstestélle, handlaggare Sammantradesdatum ForedragningsPM
FoU stab, Helena Savenstrand 2020-12-08 Dnr: 18RS7060
Organ

Forsknings- och utbildningsnadmnden

Val av ledamoter till Region Orebro lans
forskningskommitte

Forslag till beslut
Forsknings- och utbildningsndmnden beslutar

att till ledamot i Region Orebro lans forskningskommitté for perioden 2021-01-01 —
2021-12-31 valja Carina Kallestal, docent, odontologi samt Farhan Bazargani, docent,
odontologi

Sammanfattning

For att samordna den interna forskningsfinansieringen kommer Region Orebro lans
forskningskommitté utdkas med ledamdter med odontologisk bakgrund.

Arendebeskrivning

Inom Region Orebro lan har tva parallella forskningskommittéer funnits, Region
Orebro l4ns forskningskommitté och folktandvardens forskningskommitté. For att
samordna den interna forskningsfinansieringen inom regionen foreslas att
folktandvardens forskningskommitté upphor (19RS9348) och tva ledamdéter med
odontologisk kompetens véljs in Region Orebro l4ns forskningskommitté.

Carina Kallestal ar docent inom odontologi samt forskningsledare vid odontologiskt
forskningscentrum inom folktandvarden. Farhan Bazargani ar docent inom odontologi
samt aktiv inom odontologiskt forskningscentrum inom folktandvarden.

Beddtmning
Foreslagna ledaméter har god kunskap om odontologisk forskning och kommer
komplettera dvriga ledamoter i namnden.

Postadress

Region Orebro lan

Box 1613, 701 16 Orebro

www.regionorebrolan.se 105 (116) E-post: regionen@regionorebrolan.se



N s Region Orebro l&n 20)
Tjanstestélle, handlaggare Sammantradesdatum ForedragningsPM
FoU stab, Helena Savenstrand 2020-12-08 Dnr: 18RS7060

Konsekvenser for miljo-, barn- och jamstalldhetsperspektiven
Forskningskommittén bestar efter valet av dessa tva ledamaéter av 12 man och 11
kvinnor.

Ekonomiska konsekvenser
Inga ekonomiska konsekvenser kan ses av valet.

Uppfoljning
Kompletterande utndmningar sker vid behov av forsknings- och utbildningsnamnden.

Beslutsunderlag
Féredragnings-PM

Mats G Karlsson

Forsknings- och utbildningschef

Skickas till:
Forskningskommitténs sekreterare

Postadress

Region Orebro lan

Box 1613, 701 16 Orebro
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N s Region Orebro l&n 1e)
Tjanstestélle, handlaggare Sammantradesdatum ForedragningsPM
FoU stab, Mats G Karlsson 2020-12-08 Dnr: 19RS7770
Organ

Forsknings och utbildningsndmnden

Besvarande av motion fran Sebastian Cehlin (M) kring
specialistsjukskoterskeutbildning

Forslag till beslut
Forsknings- och utbildningsnamnden foreslar regionstyrelsen foresla
regionfullmaktige besluta

att motionen anses besvarad med hé&nvisning till redovisat yttrande.

Sammanfattning

Sebastian Cehlin (M) foreslar att Region Orebro l4n ska arbeta for att en
specialistsjukskoterskeutbildning med inriktning intensivvard startas vid Orebro
universitet.

| yttrandet redogors for aktuella forhallande pa nationell och samverkansregional niva
avseende specialistsjukskaoterskeutbildningar sasom nationella och samverkansregional
initiativ for samordning mellan regioner och larositen samt den pagaende Gversynen
av strukturen for framtida specialistsjukskoterskeutbildningar. Vidare redogdors for
regionens samverkan med saval Orebro universitet som andra laroséaten och specifikt
den avtalsreglerade samverkan med Karlstad universitet som mojliggor for att
verksamhetsforlagd utbildning inom utbildningen till specialistsjukskoterska med
inriktning intensivvard kan ske inom Region Orebro lan.

| yttrandet belyses ocksa gemensamma atgérder for att starka och ldngsiktigt
sdkerstalla en lararkompetens vid Orebro universitet som kan séakra nuvarande
utbildningsutbud och méjliggora framtida forandringar.

Beddémning
Utifran givet yttrande gors bedomningen att motionen kan anses besvarad.

Postadress

Region Orebro lan

Box 1613, 701 16 Orebro
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N s Region Orebro l&n 20)
Tjanstestélle, handlaggare Sammantradesdatum ForedragningsPM
FoU stab, Mats G Karlsson 2020-12-08 Dnr: 19RS7770

Konsekvenser for miljo-, barn- och jamstalldhetsperspektiven
Inga konsekvenser for miljo-, barn- och jamstéalldhetsperspektiven.

Ekonomiska konsekvenser
Inga ekonomiska konsekvenser kan ses.

Beslutsunderlag
ForedragningsPM forsknings- och utbildningsndmnden den 8 december 2020.

Svar pa motion.

Motionen.

Mats G Karlsson
Forsknings- och utbildningschef

Skickas till:
Regionstyrelsen

Postadress

Region Orebro lan

Box 1613, 701 16 Orebro

www.regionorebrolan.se 109 (116) E-post: regionen@regionorebrolan.se
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“N 1 Region Orebro lan 1@
Tjanstestélle, handlaggare Datum
FoU, HS, Mats G Karlsson, FoU chef 2020-11-04 Dnr: 19RS7770

Svar pa motion
"Specialistsjukskdterskeutbildning med inriktning intensivvard”

Region Orebro 1an samverkar nara med Orebro universitet avseende akademiska
vardutbildningar pa grund- och avancerad niva inklusive bl.a. flera
specialistsjukskoterskeprogram. Regionen samverkar ocksa med ett antal 6vriga
laroséten avseende verksamhetsférlagd utbildning (VFU) under akademiska
vardutbildningar vilka ej ges vid Orebro universitet. Detta galler ett antal olika
utbildningar sdsom fysioterapiprogrammet, men &ven ett antal
specialistsjukskdterskeutbildningar dar regionen via avtal med larosaten erbjuda VFU
inom regionens hélso- och sjukvard.

Vad galler intensivvardsinriktningen finns en hog kompetens inom Region Orebro
lans halso- och sjukvard vilken da alltsa stalls tillforfogande for studenter i
specialistsjukskaterskeutbildning inom intensivvard via samverkan och avtal med
Karlstad universitet.

Generellt sett ar i regel tillgangen pa VFU platser den mest begransande faktorn for
akademiska vardutbildningar snarare &n antal larosaten som erbjuder sjalva
programmet. Ett narliggande exempel ar att Region Orebro 1an samverkar med andra
larosaten avseende VFU under barnmorskeutbildning dar for narvarande Orebro
universitet avstatt fran att aktivera denna utbildning.

| Uppsala-Orebro samverkansregionen har det sedan flertal &r ocksa funnits en dialog
mellan de sju regionerna och samtliga larosaten med vardutbildningar pa grund och
avancerad niva inom regionen. Denna struktur formaliseras for narvarande inom
strukturen Nationella vardkompetensradet. Ett av de omraden som denna regionala
struktur har hanterat och kommer att hantera ar samverkan mellan laroséten och
regioner for att sékerstalla ett adekvat utbildningsutbud med hela samverkansregionen
som bas for l&rosétenas utbud och for VFU.

Pa nationell niva har specialistsjukskoterskeutbildningarna ocksa nyligen utretts! och
utredningen ha aven varit foremal for remiss. | denna utredning lyftes olika modeller
for den framtida specialistsjukskaterskeutbildningen. | avvaktan pa att utredningen

Postadress

Region Orebro lan

Regionkansliet

Box 1613, 701 16 Orebro

E-post: regionen@regionorebrolan.se

! Framtidens specialistsjukskdterska — ny roll, nya mojligheter SOU 2018:77

Besoksadress
Eklundavagen 2, Orebro
Tel: 019-602 10 00
Organisationsnummer: 232100-0164
www.regionorebrolan.se 110 (116)
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leder till beslut om den framtida examinationsordningen for specialistsjukskoterskor
kommer sannolikt flertalet av landets larosaten inte att fordndra utbudet av
specialistsjukskdterskeutbildningar.

Dialoger fors kontinuerligt med Orebro universitet avseende utbildningsutbudet inom
ramen for ingangna samverkansavtal. Goda forutsattningar finns langsiktigt for att
utveckla larosétets utbildningsutbud saval avseende grundutbildningar som
vardutbildningar pa avancerad niva sasom specialistsjukskéterskeutbildningar bl.a.
genom den nara samverkan som foreligger mellan Institutionen for Halsovetenskaper,
kliniska verksamheter och regionens forskningsaktiva. Exempel pa detta ar ett
paborjat program for att inom ett flertal inriktningar inrétta lektorat med forenad
anstallning for disputerade medarbetare mellan universitetet och regionen. Aven
andra forordnandeformer for att Iangsiktigt starka lararkompetensen inom olika
program och inriktningar genomférs pa olika nivaer. Genom dessa atgarder byggs en
bredare och pa sikt hallbar kompetens for att sakerstalla nuvarande utbildningsutbud
och majliggéra nya gemensamma satsningar nar ett antal utestaende fragor, framst det
framtida nationella regelverket for specialistsjukskoterskeutbildningen faststéllts.
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Ankom
Regionkansliet

2019 -09- 26

Motion Dnr 1933770

Specialistsjukskoterskeutbildning med inriktning intensivvard

Det har under lang tid blivit allt mer uppenbart att det finns stora problem med rekrytering
av specialistsjukskoterskor till Region Orebro ldn, inte minst till intensivvarden. Orsakerna till
detta &r manga men en av anledningarna kan vara att vi som enda ldn med
universitetssjukhus saknar specialistsjukskoterskeutbildning med inriktning mot
intensivvard.

Region Orebro l3n erbjuder idag cirka 60 betalda utbildningsplatser per arinom 11 olika
specialistomraden pa 4 universitet och hégskolor. Just utbildningen mot intensivvard
tillhandahalls av bland annat Karlstad universitet och Linképings universitet. Till den senaste
kursstarten antogs och pabdérjade 8 personer specialistutbildning inom intensivvard trots att
vi erbjod 10 platser. Aret innan antogs 7 personer, dven da erbjéds 10 platser.

Jag tror att en specialistsjukskoterskeutbildning med inriktning mot intensivvard pa Orebro
universitet vore ett bra komplement till redan befintliga utbildningar. Om utbildningen fanns
i Orebro skulle férhoppningsvis nagra fler grundutbildade sjukskéterskor i ldnet vilja ta
steget att bli intensivvardssjukskoterskor. Det skulle pa nagra ars sikt kunna vara en av flera
pusselbitar for att kunna sakerstilla en valfungerande intensivvard i Orebro lan.

Jag @r medveten om att det inte &r Region Orebro ldn som beslutar om vilka utbildningar
som ska anordnas p& Orebro universitet. Diremot kan Regionen visa pa en viljeriktning,
uppmana och genom olika sitt arbeta fér att Orebro universitet sa snart som majligt startar
en specialistsjukskéterskeutbildning med inriktning mot intensivvard.

Jag foreslar darfor regionfullméktige besluta:

att Region Orebro léin ska arbeta fér att en specialistsjukskéterskeutbildning med
inriktning mot intensivvdrd startar pa Orebro universitet.

Sebastian Cehlin (M)
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N s Region Orebro l&n 1w
Tjanstestélle, handlaggare Sammantradesdatum ForedragningsPM
Namndadministration, Nathalie Backbring 2020-12-08 Dnr: 19RS10114
Organ

Forsknings- och utbildningsnamnd

Meddeladne och delegationsebslut

Forslag till beslut
Forsknings- och utbildningsnamnden beslutar

att ta meddelande och delegationsbesluten till protokollet.

Sammanfattning
20RS10540 -Initiering av upphandlingsuppdrag ersattningsanskaffning biobanksrobot
(biobankning vatskebaserad cytologi) 2,1 mnkr (ALF)

20RS7451 — VFU Avtal Dalarna

Beslutsunderlag
ForedragningsPM meddelande och delegationsebslut

Mats G Karlsson
FoU-chef

Skickas till:
(Ange vem/vilka beslutet ska skickas till)

Postadress

Region Orebro lan

Box 1613, 701 16 Orebro

www.regionorebrolan.se 114 (116) E-post: regionen@regionorebrolan.se
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Tjdnstestélle och handlaggare

Till

Forsknings- och utbildningsnamnden
Region Orebro ldn
nathalie.backbring@regionorebrolan.se

Datum

2020-10-28

Anmalan av i delegation fattade beslut

1(2)

Beteckning

Omrade Omrade FoU

Klinik/enhet

Befattning

Insant av Catrine Haglund

Foretradarskap: Attestera och skriva under avtal inom ramen for fullmaktiges verksamhetsplan och budget,
vilka blir bindande for Region Orebro lan. Befogenhet att fatta beslut i organisationsfraga. Aven ratt att

besluta om att avsta att svara pa remiss.

Ekonomi: Fordelning/omfordelning av ekonomiska medel inom sin del av forvaltning
Upphandling: Upphandlingsinitieringar pa belopp under 1 000 000 kr behdver inte anmalas. Alla

tilldelningsbeslut upp till 10 000 000 kr.

Vilket beslut har fattats

Av vem (namn, titel/klinik)

Diarienummer

Initiering av upphandlingsuppdrag
ersattningsanskaffning biobanksrobot
(biobankning vatskebaserad cytologi)
2,1 mnkr (ALF)

Direktupphandlingsformuldr samt
upphandlingskontrakt 2020-11-16

Mats G Karlsson

20RS10540

VFU-avtal Dalarna

Mats G Karlsson

20RS7451

Postadress Besdksadress Organisationsnr E-post
Region Orebro ldn Sodra Grev Rosengatan 18-232100-0164 omradefou@regionorebrolan.se
Forskning och Utbildning
701 85 Orebro Telefon Plusgiro Internet
019-602 10 00, vx 12 25 00-2 www.regionorebrolan.se
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