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1. Protokollsjustering
Foredragande:

Forslag till beslut
Regional tillvixtndmnd beslutar

att ordforanden och Bo Rudolfsson (KD) justerar dagens protokoll med Anders Brandén
(M) som erséttare.

Protokollet ska vara justerat senast den 30 juni 2021.

2. Region Orebro lans life science-strategi 2021-2030
Diarienummer: 20RS9290 Féredragande: Petter Arneback, Mats G
Karlsson

Forslag till beslut
Regional tillvixtndmnd foreslar regionstyrelsen besluta

att godkénna forslag till Regional life science strategi 2021-2030 samt

att uppdra at forsknings- och utbildningschef och forvaltningschef for Regional utveckling
att utifran den 2021-05-28 publicerade rapporten fran Vardanalys "Genvégen till 6kad
precision” inarbeta och vid behov foresla redaktionella fordndringar som tydliggor
regionorganisationens positiva instimmande i rapportens slutsatser och rekommendationer
(sidan 5).

Sammanfattning

Regeringen faststédllde under slutet av 2019 en nationell life science-strategi. I
regionorganisationens verksamhetsplan finns ett uppdrag till forsknings- och
utbildningsndmnden och regional tillvixtndmnd att i samverkan ta fram ett forslag pa en
regional life science-strategi att beslutas i regionstyrelsen.

Region Orebro lins life science-strategi bygger i innehall och form pa den nationella
strategin. Initialt definieras en regional malbild 20 for life science utifrén perspektivet
invanare och samhélle och dess fyra huvudprocesser, hilso- och sjukvard, tandvard,
forskning och utbildning samt regional tillvéxt.

Precisionshilsa och precisionsmedicin &r centrala begrepp inom life science-omradet for
utveckling av moderna och effektiva insatser for folkhélsoarbete, prevention, diagnostik,
och behandling savil inom den néra varden som inom hogspecialiserad vard. Mélbilden
innehéller en hog ambitionsbild med inriktning bred patientnytta.

Inom forskning och utbildning betonas det nira samarbetet med Orebro universitet men
dven med nédringsliv, kommuner och civilsamhillet. Life science-omradet bedoms som
strategiskt dven for ldrosdtets och regionens internationella positionering.

Inom regional tillvaxt ses life science-omradet som ett strategiskt utvecklingsomrade i
samverkan med innovationssystemet och lérosétet. Genom stimulans for utveckling av sma
och medelstora foretag (SME) och smart specialisering har etableringar inom life science-
omradet Okat.
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Strategin sétter sedan den nationella strategins 8 prioriterade omrédden och 30 malséttningar i
ett regionalt sammanhang avseende forutsattningar, utvecklingsomraden och dtgérder.

Avslutningsvis diskuteras genomforandet utifran perspektiven process och resurs samt
metoder for aktualitetshéllande av strategin och uppfoljning.

Beslutsunderlag

e ForedragningsPM regional tillvdaxtnamnd 2021-06-16, Regional life science-strategi
2021-2030

e Life science strategi Region Orebro lin 2021-2030

e Rapport Vérdanalys - Genvégen till 6kad precision

3. Svar pa motion fran Mats Gunnarsson (MP) med flera om revidering av

regional utvecklingsstrategi
Diarienummer: 20RS12472 Foredragande: Susanne Rosendahl

Forslag till beslut
Regional tillvaxtndmnd foreslar regionstyrelsen foresla regionfullméktige besluta

att motionen avslas.

Sammanfattning

Mats Gunnarsson (MP, Monika Aune (MP) och Fredrik Persson (MP) foreslar, i en motion
att regionfullmaktige beslutar att den regionala utvecklingsstrategin revideras sa att malen
om hallbar utveckling blir 6verordnad andra utvecklingsmal.

Det langsiktiga mélet ar att det regionala utvecklingsarbetet ska bidra till samtliga tre
dimensioner av hallbarhet och att Region Orebro lin nirmar sig de tre dvergripande malen i
Regional utvecklingsstrategi (RUS) som likt FN:s 17 hallbarhetsmél dr balanserade,
integrerade och odelbara.

I samband av den nu pagéende uppdateringen av RUS é&r det dérfor viktigt att behalla
balansen, integreringen och odelbarheten mellan de tre 6vergripande mélen. Forslaget ar
dérfor att motionen avslés.

Beslutsunderlag

e ForedragningsPM till regional tillvaxtndmnd 2021-06-16, svar pa motion om revidering
av regional utvecklingsstrategi

e Svar pa motion om revidering av regional utvecklingsstrategi

e Motion fran Mats Gunnarsson (MP), Monika Aune (MP), Fredrik Persson (MP) om att
revidera den regionala utvecklingsstrategin

4. Omfordelning av anslaget 1:1 mellan projekt och foretagsstod
Diarienummer: 21RS538 Féredragande: Lena Kihl

Forslag till beslut
Regional tillvéxtndmnd beslutar

att omfordela 1 500 000 kronor av 2021 ars 1:1-anslag fran projektmedel till foretagsstod.

3(380) www.regionorebrolan.se



e ) Region Orebro lan Foredragningslista

Sammanfattning

Region Orebro lin har till uppgift att fordela medel fran den statliga anslaget for regionala
tillvaxtatgarder. Detta sker dels genom bidrag till projektverksamhet, dels genom olika
former av foretagsstod. Anslaget uppgar totalt till 40 480 000 kronor for 2021.

Regionala tillvixtndmnden beslutar om Inriktningsbeslut for finansiering av regionala
utvecklingsprojekt finansierade med statligt anslag samt Inriktningsbeslut avseende
foretagsstod inom regionala tillvaxtatgéarder. Inriktningsbesluten anger vilka insatser som &r
sdrskilt viktiga att prioritera och en indikativ fordelning mellan foretagsstod och projekt.

For 2021 beslutades att den indikativa fordelningen mellan projekt och foretagsstdd skulle
vara 26 520 000 kronor till regionala utvecklingsprojekt samt 13 960 000 kronor till
foretagsstod. Utover dessa medel disponeras hogst 1 000 000 kronor till uppfdljning och
utvérdering av insatser finansierade med anslaget.

Med anledning av att det i dagsléget finns en stor efterfrdgan pa foretagsstod och en mindre
efterfragan pa projektmedel som belastar arets anslag kommer 1 500 000 kronor att
omfordelas fran projektmedel till foretagsstdd avseende 2021 &rs medel.

Beslutsunderlag

e ForedragningsPM till regional tillvixtndmnd 2021-06-16, Omfordelning av anslaget 1 1
mellan projekt och foretagsstod

Egen finansiering fran det statliga 1:1-anslaget till projekt Regional

testbadd

Diarienummer: 21RS4368 Foredragande: Mirela Redzic

Forslag till beslut
RegiRonal tillvixtndmnd beslutar

att Region Orebro lin beviljas 50 procent av projektets bokforda kostnader, dock hogst 4
111 981 kronor for genomforande av projekt Regional testbadd,

att finansiering sker inom ramen for regionalt utvecklingsstod — statligt stod,
att projektet far paborjas tidigast 2021-09-01 och avslutas senast 2024-08-31 samt
att foljande villkor géller for Region Orebro léns beslut:

*Beslutet giller under forutséttning att projektets budget &r fullt finansierad.

« samband med genomforandet av projektet ska det framga att Region Orebro lin
medfinansierar projektet.

*Projektéigaren far inte snedvrida konkurrensen genom att gynna vissa enskilda foretag, utan
projektets insatser ska vara allmént néringslivsfrimjande och komma grupper av foretag till
del.

oI ovrigt giller Region Orebro lins Allminna villkor for medfinansiering (beslutades 2019-
11-05, dnr 19RS9026).
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Sammanfattning
Projektets syfte ar att utveckla en regional testbddd som ska vara en samverkansplattform
mellan kommuner, forskning och néringsliv.

Kommunerna &r i behov av att pé ett innovativt och kvalitativt satt digitalisera sina
verksamheter for att mota den demografiska utmaningen for att invanare oavsett
funktionsvariation och alder ska kunna leva sjélvstindiga och trygga liv i tillgéngliga
boendemiljder med stdd av vélfardstekniktjanster.

Beslutsunderlag

e ForedragningsPM regional tillvixtndmnd 2021-06-16, Egen finansiering frén det
statliga 1 _1-anslaget till projekt Regional testbadd

e Projektbeskrivning Regional testbadd

Remissvar - Promemoria Genomférande av @ndringar i direktivet om
miljokrav vid upphandling av bilar och vissa kollektivtrafiktjanster

(12021/00867)
Diarienummer: 21RS4952 Féredragande: Katja Hagstrom

Forslag till beslut
Regionala tillvéaxtndmnden beslutar

att forslaget till svar godkénns som Region Orebro lins svar till Infrastrukturdepartementet.

Sammanfattning

Svar pé remiss for Promemoria Genomforande av éndringar i direktivet om miljokrav vid
upphandling av bilar och vissa kollektivtrafiktjanster (12021/00867). I promemorian ingér
regeringens forslag till forfattningséndringar for att genomfora Europaparlamentets och
radets direktiv (EU) 2019/1161 om andring av direktiv 2009/33.

Forslaget ar tankt att stotta omstéillningen till en 6kad elektrifiering av transportsektorn. I
promemorian finns dven ett forslag till en ny definition p& miljobil dér biogasbilar inte
langre ingér.

Beslutsunderlag

e ForedragningsPM regional tillvixtndmnd 2021-06-16, Remissvar om Promemoria
Genomforande av dndringar i direktivet om miljokrav vid upphandling av bilar och
vissa kollektivtrafiktjénster

e Remissvar om Promemoria Genomforande av éndringar i direktivet om miljokrav vid
upphandling av bilar och vissa kollektivtrafiktjinster

e Promemoria Genomforande av dndringar i direktivet om miljokrav vid upphandling av
bilar och vissa kollektivtrafiktjanster (12021/00867)

Remissvar - Forslag till overenskommelse om mobilitetsstod till

folkhogskolorna
Diarienummer: 21RS5557 Féredragande: Ewa Lindberg

Sammanfattning
Beslutsunderlag skickas ut senare.
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Beslutsunderlag

e Remiss - Remittering av forslag till 6verenskommelse om mobilitetsstod till
folkhogskolorna

e Bilaga 1 - Overenskommelse om mobilstdd

e Bilaga 2 - Administrativ hantering - kostnadsbeskrivning fran Folkbildningsradet

8. Redovisning av delegationsbeslut
Diarienummer: 21RS26 Féredragande:

Forslag till beslut
Regional tillvixtndgmnd beslutar

att godkénna redovisningen.

Sammanfattning

Regional tillvixtndmnd har dverlatit sin beslutanderitt till ordférande eller tjansteman i
enlighet med géllande delegationsordning. Dessa beslut ska redovisas till den
styrelse/ndmnd som har fattat beslut om delegering.

Nu redovisas beslut enligt punkt 3.3 i nimndens delegationsordning av omradeschef for
Naringslivsutveckling for perioden 2021-04-21 — 2021-05-19. Diarienummer 21RS3390
med flera.

Beslutsunderlag
e ForedragningsPM regional tillvixtndmnd 2021-06-16, Redovisning av delegationsbeslut

9. Innovationsarenan — méten mellan néringsliv och akademi
Diarienummer: 21RS5761 Foredragande: Kristina EkIof

Sammanfattning
Beslutsunderlag skickas ut senare.
10. Matchmaking — Smart Move
Diarienummer: 21RS5762 Foredragande: Kristina EkIof
Sammanfattning
Beslutsunderlag skickas ut senare.
11. Al-piloter inom Region Orebro lin
Diarienummer: 21RS5763 Foredragande: Kristina EkI6f
Sammanfattning

Beslutsunderlag skickas ut senare.

12. Landsbygdsutveckling, pilotprojekt
Diarienummer: 21RS5764 Foredragande: Kristina EkI6f

Sammanfattning
Beslutsunderlag skickas ut senare.
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13. Regionala program- och branschrad
Diarienummer: 21RS5808 Foredragande: Maria Svensson Hallberg

Sammanfattning
Beslutsunderlag skickas ut senare.

14. Regional yrkeshogskolesamverkan
Diarienummer: 21RS5809 Féredragande: Maria Svensson Hallberg

Sammanfattning
Beslutsunderlag skickas ut senare.

15. Information
Foredragande:

Sammanfattning

Regional kompetensforsorjning samt regional handlingsplan for
kompetensforsorjning

Utvecklingsledare Maria Svensson Hallberg

Resultatet fran ”Samverkan for att frimja skolnédrvaro”. Ett samverkansprojekt
mellan Region Orebro lin och Orebro universitet inom ramen for Framtidens
Lirarutbildning 2020/2

Utvecklingsledare Laila Berglund, Regional utveckling och universitetslektor Bjorn
Johansson, Orebro universitet
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Organ

Regional tillvaxtnamnd

Region Orebro ldns life science-strategi 2021-2030

Forslag till beslut
Regional tillvixtndmnd foreslar regionstyrelsen besluta

att godkénna forslag till Regional life science strategi 2021-2030 samt

att uppdra at forsknings- och utbildningschef och foérvaltningschef for Regional
utveckling att utifrdn den 2021-05-28 publicerade rapporten fran Véardanalys
”Genviagen till 6kad precision” inarbeta och vid behov foresld redaktionella
fordndringar som tydliggdr regionorganisationens positiva instimmande i rapportens
slutsatser och rekommendationer (sidan 5).

Sammanfattning

Regeringen faststillde under slutet av 2019 en nationell life science-strategi. I
regionorganisationens verksamhetsplan finns ett uppdrag till forsknings- och
utbildningsndmnden och regional tillvixtndmnd att i samverkan ta fram ett forslag pa
en regional life science-strategi att beslutas i regionstyrelsen.

Region Orebro lins life science-strategi bygger i innehall och form pé den nationella
strategin. Initialt definieras en regional mélbild 20 for life science utifrén perspektivet
invanare och samhélle och dess fyra huvudprocesser, hilso- och sjukvérd, tandvérd,
forskning och utbildning samt regional tillvaxt.

Precisionshilsa och precisionsmedicin &r centrala begrepp inom life science-omradet
for utveckling av moderna och effektiva insatser for folkhilsoarbete, prevention,
diagnostik, och behandling sévél inom den néra varden som inom hogspecialiserad
vard. Malbilden innehaller en hg ambitionsbild med inriktning bred patientnytta.

Inom forskning och utbildning betonas det nira samarbetet med Orebro universitet
men dven med néringsliv, kommuner och civilsamhéllet. Life science-omradet bedoms
som strategiskt dven for larosétets och regionens internationella positionering.

Postadress
Region Orebro 1an

Box 1613, 701 16 Orebro
www.regionorebrolan.se 9 (380) E-post: regionen@regionorebrolan.se
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Inom regional tillvixt ses life science-omradet som ett strategiskt utvecklingsomrade i
samverkan med innovationssystemet och ldrositet. Genom stimulans for utveckling av
smé och medelstora foretag (SME) och smart specialisering har etableringar inom life

science-omradet okat.

Strategin sétter sedan den nationella strategins 8 prioriterade omraden och 30
maélséttningar i ett regionalt sammanhang avseende forutséttningar,
utvecklingsomraden och atgérder.

Avslutningsvis diskuteras genomforandet utifran perspektiven process och resurs samt
metoder for aktualitetshéllande av strategin och uppfoljning.

Beredning
Strategin har diskuterats vid forsknings- och utbildningsndmnden sammantriade
den 9 april 2021 och beslutas dven i denna ndmnd vid sammantrédet den 16 juni 2021.

Konsekvenser for miljé-, barn- och jamstalldhetsperspektiven

Life science och dé sérskilt precisionsmedicin och precisionshélsa ger forutséttningar
for en individualiserad bedomning avseende savil folkhdlsoarbete, prevention,
diagnostik och behandling vilket bor ge positiva effekter utifran ett barn- och
jamstalldhetsperspektiv.

Ekonomiska konsekvenser

Strategin &r en langsiktig styrande handling ddr ekonomiska konsekvenser for
regionorganisationen forutses bade vad giller resursbehov som positiva effekter
avseende regional tillvéxt.

Uppfoljning
Strategin foreslar dels uppfoljning via verksamhetsplansprocess dels en sérskild utdkad
uppfoljning av sektorsdvergripande nyckeltal arligen till regionstyrelsen.

Beslutsunderlag

ForedragningsPM till regional tillvixtndmnd den 16 juni 2021.
Regional life science-strategi 2021-2030.

Rapport Vérdanalys: Genvégen till 6kad precision

Postadress

Region Orebro l&n

Box 1613, 701 16 Orebro

www.regionorebrolan.se 10 (380) E-post: regionen@regionorebrolan.se
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Petter Arneback

Regional utvecklingsdirektor

Skickas till:
Regionstyrelsen

Postadress

Region Orebro l&n
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Forord

”Sverige ska vara en ledande life science-nation'” ar den malsattning som inleder “En nationell
strategi for life science?” som regeringen presenterade hésten 2019. Region Orebro l4ns life science-
strategi syftar till att, utifran den nationella strategins ramverk, lyfta fram omraden med stor
utvecklingspotential inom life science-sektorn inom regionen. Strategin visar ocksa
regionorganisationens mojligheter att genom ett stort engagemang och hog ambitionsniva inom life
science-omradet vidareutveckla strukturer och initiativ fér gemensamma och enskilda insatser fran
aktérer som Region Orebro ldn, Orebro universitet, lanets kommuner, néringsliv,
patientorganisationer och myndigheter. Malbilden fér strategin &r att stirka Orebro l3n som en life
science-nod med, inom nischade omraden, nationell och internationell spets.

Arbetet med att utveckla regionens life science-sektor ska kommuniceras regionalt, nationellt och
internationellt i syfte att vidareutveckla regionens egna verksamheter och i det breda regionala
sammanhanget attrahera talanger, investeringar och foretag. Regionorganisationens life science-
strategi ar en del av arbetet med forskning, utbildning, innovation, naringslivsutveckling och regional
tillvaxt. Ett ndra samarbete med kommunala, regionala och nationella aktorer, civilsamhéllet och
naringslivet kring gemensamma fragestallningar och utmaningar ar av strategisk vikt for Sverige och
Orebro lan. En férdjupad samverkan mellan offentlig sektor och néringslivsaktérer, i ett starkt
innovationsstddsystem, kan skapa forutsattningar for nyttiggérande och kommersialisering av
forskning samt dven skapa forutsattningar for en 6kning av innovationer kopplade till life science-
omradet.

Life science-sektorn ar dven i det regionala perspektivet under starkt tillvaxt inom offentlig
verksamhet, inom savil Orebro universitet som regionorganisationen, sirskilt sedan etableringen av
en fullstandig medicinsk fakultet och statlig forskningsfinansiering till klinisk forskning. | férordet till
den nationella strategin benamns vissa strategiska omraden, precisionsmedicin, valfardsteknik,
hogspecialiserad vard, artificiell intelligens samt morgondagens kompetensforsorjning. Inom lanet
finns goda forutsattningar for att, i aktorsévergripande samverkan, inta ledande positioner inom alla
dessa omraden. Detsamma géller for lansoverskridande samarbeten av regional utvecklingskaraktar,
dels inom Mellansvenska samverkansregionen, dels inom Ostra Mellansverige dér life science, E-
hélsa och vélfardsteknologi ar ett av fyra specifikt prioriterade utmaningsomraden for insatser ur
Europeiska Regionala Utvecklingsfonden under perioden 2021-2027.

Life Science verksamheten och dess utvecklingspotential kraver stort engagemang av regionala
aktérer men ar dven starkt beroende av de férutsattningar som skapas av den nationella nivan. | det
breda perspektivet ar t.ex. internationalisering med ett aktivt varumarkesbyggande for regionens
attraktionskraft, goda forutsattningar for internationell samverkan bade digitalt och fér resande och
transporter samt inte minst forutsattningar for universitet att verka pa liknande villkor som 6vriga
etablerade bredduniversitet.

Regionorganisationen vill med denna strategi bade internt och externt tydliggéra ambitionerna att
etablera Orebro |3n som en internationellt attraktiv life science-nod inom strategiska och
specialiserade omraden.

1 En nationell strategi for life science, Regeringskansliet, 2019
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Ordlista/forkortningar/forklaringar

Al
ALF

ATMP

BIS

GMP

GMS/GMC

RWD

Samverkansregion

oms

Artificiell intelligens
Avtal om lakarutbildning och forskning, se faktaruta sid 7

Advanced Therapeutical Medical Products
www.atmpsweden.se

Biobank Sverige
www.biobanksverige.se

Good Manefacturing Procedures

Genomic Medicine Sweden / Genomic Medicine Center
www.genomicmedicine.se

Real World Data, se faktaruta sid 7

Regionorganisationernas samverkansstruktur for framfor allt Halso- och
sjukvardsfragor, omfattar forljande regionerorganisationer, Uppsala,
Gavleborg, Dalarna, Vastmanland, S6édermanland, Varmland samt
Region Orebro ldn

Ostra mellansverige, OMS &r en regional indelning pa EU niva samt
samverkan via Tillvaxtverket, omfattar fem lan, Uppsala, Vastmanland,
Sérmlands, Ostergétland och Orebro l3n
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Regional malbild 2030 - life science

Life science-sektorn inom Orebro |&n dr inom strategiska omraden nationellt ledande och
internationellt framstaende och bidrar for individen, regionorganisationen, naringslivet och
civilsamhallet till att forverkliga visionen “Tillsammans skapar vi ett battre liv”.

Region Orebro lans verksamhetsplanering utgar fran tre perspektiv, invdnare och samhille, process
och resurser.

Life science utvecklingsscenarier inom perspektivet invanare och samhélle inom de fyra
huvudprocesserna beskrivs nedan. Utvecklingen har mojliggjorts genom ett langsiktigt arbete med
stodjande processer och resurssatt utveckling utgaende fran denna life science-strategi.

Halso- och sjukvard samt tandvard

Precisionshalsa och precisionsmedicin bidrar till en god folkhdlsa och individpasserade preventivt
arbete inom halso- och sjukvard och tandvard. Life science skapar férutsattningar for modern och
effektiv diagnostik och behandling bade i den néra varden och i nationellt hdgspecialiserade nischer.
Regionen ar inom ramen for nationella och internationella natverk en aktiv aktor inom
individbaserad “omics”-baserad diagnostik och behandling samt avancerade cellterapier med tonvikt
pa applikationer med bred patientnytta.

Forskning och utbildning

| ndra samverkan med Orebro universitet har regionorganisationen, lanets kommuner och
samverkande naringsliv utvecklat life science-sektorn till ett tydlig life science-kluster av nationell och
internationell betydelse. Moderna @mnesoverskridande utbildningar knyter samman life science-
konceptet fran basvetenskaper inom medicin, artificiell intelligens och samhéllsvetenskaper till
tillampningar inom region, kommuner och naringsliv. Forskningen, bade inom regionorganisationens
verksamheter, ldrosite och naringsliv har ytterligare utvecklats och bidragit till att Orebro universitet
i det nationella sammanhanget ses som ett etablerat bredduniversitet och som darmed genom
okade forskningsresurser ytterligare kan stdrka denna positiva utveckling.

Regional utveckling

Life science-sektorn har utvecklats till en central drivkraft for regionens utveckling. Offentlig sektors
life science-utveckling bade inom regionens nischade verksamheter sdsom hogspecialiserad vard och
vid larosatet ar en utvecklingsmotor. Riktade insatser inom innovationssystemet har majliggjort en
pataglig nyetablering av kunskapsintensiva avknoppningsforetag utgaende fran den regionalt
baserade forskningen och med kompetensforsérjning fran universitetets utbildningar pa forskarniva.

Genom andra satsningar inom perspektiv regional utveckling sasom att sdkra goda internationella
kommunikationer, hallbara och attraktiva boende- och arbetsmiljéer 6kar dven lanets internationella
attraktivitet. Utvecklingen har dven lockat till etablering av internationella kunskapsintensiva foretag
inom regionen i life science-klustrets centrala miljo, Alfred Nobel Science City.
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Inledning

“Sverige ska vara en ledande life science nation” dr den malsattning som inleder ”"En nationell strategi
for life science®” som regeringen presenterade hosten 2019. Den nationella strategin belyser life
science-sektorns spannvidd och bredd; fran spetsforskning, via E-hdlsofragor och verksamhetsnéra
innovationsarbete till valfardsteknologisk utveckling. | det regionala perspektivet kan, inom dessa
omraden, identifieras ett antal styrkeomraden och utvecklingsmojligheter. Detta avspeglas ocksa i
den under 2021 reviderade regionala utvecklingsstrategin dar ett flertal prioriterade omraden direkt
kan relateras till regionala aspekter av den nationella life science strategin. Det finns saledes ett
behov av, och en mdjlighet i, att utifrdn denna strategi lanka samman flera av Region Orebro ldns
verksamhetsdelar.

Regionorganisationens strategi for klinisk forskning och innovation 2019—-2030 med inriktning mot
det medicinska vetenskapsomradet och den nira samverkan med Orebro universitet omfattar ocksa
till stora delar det nationella strategidokumentets atta prioriterade omraden.

Bade den regionala utvecklingsstrategin och strategin for klinisk forskning och innovation innehaller
effektmal och indikatorer som har en direkt koppling till life science-omradet.

Vad ar life science-sektorn?

Life science-sektorn omfattar de foretag, universitet och hog-
skolor samt offentliga aktérer pa kommunal, regional och statlig
niva, som genom sin verksamhet bidrar till att frémja mé&nniskors
halsa. Sektorn innefattar forskning, hégre utbildning och inno-
vation, utveckling av ldkemedel, medicintekniska produkter och
behandlingar, samt prevention, implementering och uppféljning.

Den regionala, nationella och internationella utvecklingen inom life science maste lyftas ur ett antal
olika aspekter, de demografiska och socioekonomiska utmaningarna, regional tillvaxt och halso- och
sjukvardens hallbara utveckling bade i ett kompetensforsorjningsperspektiv och ur ett ekonomiskt
perspektiv

| den nationella life science strategins analyser av fem starka life science-kluster ar dessa lokaliserade
till orter med s.k. etablerade bredduniversitet, Stockholm/Uppsala, Géteborg, Lund/Malmo, Umed
samt Linkoping. | rapporten som ligger till grund ar koncentrationen till de tre férstndmnda klustren
uppenbar men dir framkommer ocksé att Orebro ldns position i sammanhanget foljer direkt efter de
ovan namnda life science klustren. Vidare lyfts, i den underliggande rapporten fran Tillvaxtanalys,
trots att data &r fran 2016, en stark utveckling inom Orebro |3n. Detta bekriftar bilden av tydlig
regional utvecklingspotential i det som kan bendamnas som life science sektorn.

18 (380)



Regionala forutsattningar och utvecklingslinjer

Orebro universitet etablerades 1999 sdsom ett av de s.k. “nya universiteten”. Utvecklingen har varit
mycket positiv for larosatet i hela dess bredd. Regionorganisationenhar sedan 1980-talet satsat
relativt stora resurser pa utveckling av saval laroséatets breda utveckling som klinisk medicinsk
forskning. Detta tillsammans med ytterligare insatser tillsammans med lanets kommuner stottade
etablerandet av ldkarutbildningen och universitetssjukvarden. Den for regionen och universitetet
gemensamma satsningen pa universitetssjukvarden med dess bredd, inklusive samverkan med den
kommunala nivan, och spets med regionalt och nationellt hogspecialiserad vard ar en sprangbrada
for regionens life science-satsning. Universitets hoga kompetens inom artificiell intelligens (Al) ar ett
annat exempel pa strategisk framtidskompetens med stora tillampningsmaéjligheter inom life science.

Vad dr ALF avtalet?
ALF-avtalet omfattar nédra 2 miljarder kronor per ar i ersattning for klinisk forskning fran staten till
regionerna (1,89 miljarder kronor 2020).

Genom att regionorganisationen 2014 blev en avtalsslutande part i det nationella ALF-avtalet (avtal
om ldkarutbildning och forskning) starktes ocksa férutsattningarna for den kliniska forskningens
finansiering. Genom ALF-avtalet har nya resurser, i dagslaget cirka 68 MSEK arligen, for framst klinisk
forskning tillforts regionen vilket lett till en 6kande forskningsaktivitet dar ocksa forskningens
betydelse for att bygga ett innovationsklimat och skapa nya innovationsdrivna féretag ar under
uppbyggnad i ndara samverkan med universitet och det 6vriga innovationssystemet.

En bred och utvecklad avtalsstruktur for samverkan mellan larosatet och regionorganisationen ar
sedan 2020 ocksa pa plats och kommer successivt att 6ka saval den gemensamma strategiska
samverkan som den operativa férmagan.

Genom att Region Orebro |3n och Orebro universitet nu pa det nationella planet &r en av sju
etablerade aktérer inom det medicinska vetenskapsomradet ar deltagandet i flera nationella initiativ,
med stod fran Vetenskapsradet, Vinnova och andra nationella aktérer inom life science-omradet,
etablerade sasom Genomic Medicine Sweden, Biobank Sverige och inom avancerade cellterapier
(ATMP). Universitetet driver ocksa “omics” aktiviteter inom metabolomik och proteomik, samtliga
nyckelomraden inom utveckling av precisionsmedicin.

Vad ar precisionsmedicin?

Med precisionsmedicin avses diagnostiska metoder och terapi
for individanpassad utredning, prevention och behandling av
sjukdom, applicerade pa individniva eller p& delar av befolk-

ningen. De nya majligheter som precisionsmedicinen erbjuder
baseras pa senare ars framsteg inom bl.a. molekyl&ra bioveten-
skaper ("omics"-teknologier) och biocinformatik, samt tillkomsten
av nya hogupplésande avbildningstekniker.

Precisionsmedicin som koncept kan ocksa utvecklas till precisionshélsa dar kunskapen om
individuella faktorer och férutsattningar kan styra overgripande insatser inom folkhéalsan for att pa
individniva optimera insatser och resurser fér hallbar halsa.

Orebro universitet har, trots en mycket positiv utveckling av forskningen och d& inte minst inom ett
utvecklat life science-arbete, inte samma grundférutsattningar som de s.k. etablerade
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bredduniversiteten® da deras fasta forskningsresurser ar avsevart storre och deras mojligheter att
ytterligare starka detta via saval statliga forskningsrad som andra externa forskningsfinansiarer
darmed ar vasentligt battre. Detsamma géller nischuniversitet sdsom Karolinska institutet.

For att generera ny kunskap kravs en hog andel forskarutbildade i verksamheterna. | dagslaget har
regionens invanare en utbildningsniva som, vad géller andel disputerade, ar avsevart lagre an
storstadsregionerna och de aldre universitetsregionerna. Situationen skiljer sig dock at mellan
kompetensomraden och universitetssjukvarden ar den verksamhet som ligger narmast 6vriga
aktorer. Detta i sig ger goda forutsattningar inom life science-sektorn, men kraver saval en hallbarhet
inom universitetssjukvardens kompetensférsorjning som utvecklande av nya akademiska
kompetenser i ett amnesoverskridande life science-koncept med naturvetenskap, teknikvetenskap,
humaniora, ekonomi och medicin. Ett ungt och flexibelt universitet ar en bra grund fér sddana
satsningar.

For nyttiggdrande av life science-forskning och utveckling av nya innovativa framsteg inom saval
offentlig sektor som i naringslivet kradvs att interna och externa innovationsstrukturer starks. | det
avseendet bar Region Orebro lan ett dvergripande ansvar i egenskap av Regionalt
Utvecklingsansvarig (RUA)® och har under flera ar byggt kapacitet i det regionala
innovationsstodssystemet for att mojliggora en langsiktigt hallbar tillvéxt i olika sektorer. Regional
attraktivitet for att till exempel behalla och rekrytera in i innovationsforetagande, saval nyetablerade
avknoppningsverksamheter som etablerade aktorer, stéller krav pa den regionala kontexten sdsom
tillgang till riskkapital, kommunikationer, logistik och internationalisering.

Regionens och de regionala aktdrernas internationella igenkanning ar 1ag inom life science-omradet.
Initiativet “Personen Alfred Nobel” med de tydliga kopplingar till naringslivets life science-
verksamheter inom regionen och den stora potential som finns i konceptet “Personen Alfred Nobel”
ar strategisk intressanta for att starka den internationella attraktionskraften for life science-
satsningar inom lanet.

4 Avser universiteten i Uppsala, Lund, Stockholm, Géteborg, Umea och Link6ping
5 https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-forfattningssamling/lag-2010630-om-
regionalt-utvecklingsansvar sfs-2010-630
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1. Strukturer for samverkan

"Samverkan dr sdrskilt viktig i férhallande till det regionala ansvaret att planera och genomféra
hdlso- och sjukvard, samt samordna och facilitera regional utveckling. De regionala styrke- och
specialomrddena behéver stimuleras till att fungera som motorer for att lyfta svensk life science
internationellt. Regionala strategier for life science, vilka utarbetas genom regionernas egna initiativ,
dr viktiga for utvecklingen av svenska styrkeomrdden, samtidigt som de behéver synkroniseras med
insatser som gérs inom ramen fér den nationella strategin.”!

Pa nationell niva har regeringen etablerat ett flertal arenor fér samverkan mellan life science-
sektorns olika aktorer. | det regionala perspektivet finns ett 6vergripande samverkansavtal mellan
regionen och Orebro universitet medan formella samverkansytor med kommunerna med direkt
koppling till strategisk utveckling inom life science-omradet saknas. Formella regionala strukturer for
samverkan med andra life science-aktorer inom naringsliv eller statlig forvaltning, till exempel SCB
saknas. En viss koppling till framst Vetenskapsradet pa samverkansregional niva sker regionalt via
strukturer inom Kliniska Studier Sverige samt pa nationell niva inom ramen fér ALF-avtalet.

Sammanfattningsvis finns pa regional niva en grundstruktur pa plats for samverkan mellan akademi
och regionorganisation. Inom vissa nationella strukturer fér samverkan finns behov av en battre
regional representation, vilket delvis forsvaras av att Mellansvenska samverkansregionen i motsats
till 6vriga sjukvardsregioner har tva universitetssjukvardsaktoérer. Inom andra sammanhang sasom
nationell styrgrupp ALF, GMS, BIS och ATMP sker dock den strukturella samverkan utifran de sju ALF-
/universitetssjukvardsregionerna.

Dagens och den framtida kompetensfoérsorjningen har en relativt nyetablerade samverkansstruktur
utgdende fran det Nationella vdrdkompetensradet® som verkar inom delar av life science-omradet.
Inom den s.k. OMS samverkan (Ostra Mellansverige) finns dven arenor for savil
kompetensfoérsorjningssamverkan som operativa insatser framst knutna till EU:s
regionalfondsprogram.

Inom innovationsomradet &r dven NIVO, Nationellt forum fér innovationsstédjare inom vard, halsa
och omsorg, en resurs fér samverkan mellan kommuner, akademi, regioner och naringsliv.

Samverkansstrukturer for saval det interna som det externa innovationsarbetet och nyttiggérande av
kunskap relevant fér Region Orebro 13n bér ytterligare stirkas sdsom samverkan med Orebro
universitet och andra narliggande innovationsstrukturer, ORU Holding, Inkubera, ALMI och Al Impact
Lab. Vidare bor strategin maojliggora for resurstillforsel for att fortsatt starka uppbyggnaden av
nddvandiga interna processer som mojliggor idéutveckling och innovationsledning for 6kat
nyttiggdérande.

1.1. Starkt regional roll i nationell samordning inom life science-omradet
Regionstyrelsen bedomer att en stark och aktiv narvaro i samtliga tillgangliga nationella
samverkansstrukturer ar av strategisk betydelse for att det regionala strategiska och
operativa arbetet med den regional life science-strategin.

1.2. Partnerskap for regional och nationell kraftsamling
Regionstyrelsen bedomer att det i det regionala perspektivet behdvs ytterligare och mer

6 https://www.socialstyrelsen.se/om-socialstyrelsen/organisation/rad-och-namnder/nationella-
vardkompetensradet/
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1.3.

utvecklade arenor fér samverkan med kommuner, lansstyrelse, statliga verk och
myndigheter och naringsliv med tydlig regional férankring.

For att relevansgdra Region Orebro ldn i dessa sammanhang ska resurser avsattas som
utvecklar Region Orebro ldns granssnitt i relation till dessa sammanhang, till exempel
avseende relevanta tillampningar inom starka doméankunskaper och prioriterade
kunskapsomraden.

Vidare ska redan etablerade initiativ och samverkansstrukturer inom Ostra Mellansverige
(OMS) bekraftas och utvecklas i relation till kommande EU-programperiod, dér life science,
E-halsa och valfardsteknologi pekas ut som ett av fyra prioriterade utmaningsomraden.

Norden som globalt ledande life science-hubb

Regionstyrelsen bedomer att life science-verksamheten, inom akademi, universitetssjukvard
och naringsliv i det regionala sammanhanget strategiskt bor inriktas mot tydligt
specialiserade omraden i de nationella, nordiska och internationella kontexterna.

Detta staller sarskilda krav pa attraktiva kommunikationer, internationellt syftande
varumarkesarbete, somlos samverkan mellan de regionala aktérerna och inte minst att
kunna erbjuda internationellt attraktiva I6sningar for att rekrytera och behalla
spetskompetens.

Regionstyrelsen ser det pagaende arbetet med konceptet "Personen Alfred Nobel”
attraktiv plattform for att utveckla sddana koncept.

som en

Bild hamtad 210515; https://nobelkarlskoga.se/utstallningar/alfred-nobels-laboratorium/
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2. Nyttiggdrande av hélso- och sjukvardsdata for forskning och innovation

Vil

“Systemldsningar for nyttiggérande av hdlso- och varddata dr en forutsdttning .. inom life science.

Halso- och sjukvardsdata inom den svenska modellen med en val sammanhallen vardgivarstruktur
har i manga sammanhang lyfts som en strategisk tillgang, inte minst kopplat till kvalitetsregister och
andra strukturer sdsom biobanker. Stora datamangder med halso- och sjukvardsdata genereras
dagligen inom saval den kommunala som regionala hélso- och sjukvarden, och manga av lanets
invanare ansamlar egna "friskdata” i olika oftast sensorsbaserade applikationer med omfattande
datalagring i olika molnlésningar. Detta kompletterat med en mangd hogkvalitativa nationella
register sasom dodsorsaksregister och cancerregistret ger Sverige och darmed regionen majlighet att
utvardera implementerade forskningsbaserade utvecklingslinjer med s.k. ”“Real World Data”.

Vad ar Real World Data, RWD?

Det finns ingen enskild, allmant vedertagen definition av be-
greppet Real World Data, RWD. | det har sammanhanget avses
uppgifter om individers behandling och halsa som finns i regis-
ter och journaler samt halso- och livsstilsinformation som sam-
lats in via exempelvis appar och sensorer. Insamling av sadan
data sker inte primért far vetenskapligt bruk men denna data
kan anvandas for forskning, i enlighet med rédande regelverk.
Resultat frén observationsstudier baserade pa data fran klinisk
vardag benamns som "real world evidence”.

Majligheterna att anvanda dessa data for forskning, innovation och utveckling ar dock ett komplext
avvagande mellan individens integritet, individens fortroende for forskning och halso- och sjukvard
och life science-verksamhetens tillgang till forsknings- och RWD data. Detta regleras i EU och
nationellt baserade regelverk dar regionens egen radighet ar begransad. ”"Open data” ar en
internationell utvecklingslinje dar tillgang till stora datamangder ska bade sikra forskningens kvalitet
och sakerstélla effektiv datahantering” (dven har finns gransytor mot individintegritet och konkurrens
inom forskning och néringsliv). En stor del av svensk klinisk forskning bygger pa registerdata och dven
innovationsforetagandet inom denna nisch utvecklas.

Det ar i det regionala sammanhanget viktigt att sdkerstalla rutiner for hantering av hélso- och
sjukvardsdata liksom forskningsdata i enlighet med radande regelverk och parallellt vara en aktér
som driver mojligheterna framat genom att med héansyn till individens integritet och forskningsetiskt
ramverk anvdanda RWD for utveckling av life science.

| den regionala innovations- och utvecklingskontexten ar det viktigt att framhalla arbetet med att
utveckla regional nytta ur den starka forskningsdoman inom artificiell intelligens som finns vid
Orebro universitet. Denna &r prioriterad i regionens Innovationsstrategi fér Smart Specialisering® och
bedéms vara en stark utvecklingskraft i relation till utformningen av framtidens hélso- och sjukvard,
framvaxten av nya féretag inom life science-sektorn och utveckling av nytta for regionorganisationen
som helhet.

7 https://www.vr.se/uppdrag/oppen-vetenskap/oppen-tillgang-till-forskningsdata.html

8 https://www.regionorebrolan.se/Files-
sv/%C3%96rebro%201%C3%A4ns%20landsting/Regional%20utveckling/N%C3%A4ringslivsutveckling/Dokument
/Innovationsstrategi%20%C3%96rebroregionen.pdf?epslanguage=sv
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| relation till nyttiggdrande av varddata som resurs for innovation bedéms utvecklingen av detta
avgorande. Detsamma ar gallande for tillgangliggérande av redan idag pagaende initiativ dar till
exempel Inera, DIGG (Myndigheten for Digital Forvaltning) och SKR ar aktiva, inom vilka det pagar
arbete runt hur data kan och bor tillgangliggoras for utveckling av verksamheter i hela landet.

Ett nationellt styrkeomrade som lyfts i flera sammanhang ar ocksa kopplingen mellan halsodata och
vard- och forskningsprover. Savil Region Orebro lan som Orebro universitet dr parter i den nationella
och regionalt distribuerade forskningsinfrastrukturen Biobank Sverige (BIS). Sjukvardsregionalt sker
samverkan mellan regionerna i ett Regionalt biobankscentrum (RBC). Pa regional niva sker denna
samverkan inom ramen fér Orebro biobank. En stindig utveckling av infrastrukturen fér insamling
och nyttiggérande av insamlade biobanksprover sker till exempel med hjalp av ALF-finansierad
utrustning férutom respektive parts egna ataganden. En ansenlig del av regionens forskning bygger
pa en fungerande biobanksinfrastruktur.

2.1. Effektivt och sdkert utbyte av varddata
Regionstyrelsen anser att regionen ska vara en kompetent och aktiv aktér och
samverkanspartner for RWD och halso- och sjukvardsdata ur ett life science-perspektiv.
Regionorganisationen har dven en beslutad digital agenda som omfattar e-halsa.
Utvecklingen ar snabb och inte minst under covid pandemin har omgivningsfaktorerna
snabbt paskyndat den digitalt baserade varden. Att sdkra att kommande
vardinformationssystem kan leverera strukturerade data for klinisk forskning ar centralt
liksom att utveckla, dven i ett FoUl perspektiv, samverkan med den kommunala varden och
dess hélso- och varddata.

Aven om regionorganisationen inte dr ett formellt registercentrum fér vardens
kvalitetsregister ar det av varde att bevara kvalitetsregisterkompetens sasom centralt
personuppgiftsansvarig myndighet (CPUA) i samverkan med regionens registerhallare.

2.2. Okat nyttjande av halsodata fér forskning och innovation
Regionstyrelsen avser att ytterligare starka den regionalt baserade registerbaserade
forskningen och den akademisk tjanstestruktur som kravs for en sadan fortsatt utveckling
dar dven begrepp som e-Halsa och Al inkluderas.

Regionstyrelsen avser dven uppdra at verksamheterna att ta fram gemensamma riktlinjer
for anvandande av data for verksamhetsutveckling, digitaliserings- och Al-arbete. Dartill vill
Regionstyrelsen uppmuntra till kunskapshdjande insatser i verksamheterna avseende 6kad
digital mognad till exempel i relation till hur varddata kan vara en kraftfull resurs i
framtidens hélso- och sjukvard.

Vidare vill Regionstyrelsen betona vikten av starkt och utvecklad samverkan genom den av
Region Orebro |&n och Orebro universitet gemensamt finansierade strukturen for tillimpad
Al. Detta ar viktigt inte minst avseende horisontella, interna samverkansstrukturer mellan
olika verksamheter inom regionorganisationen. Den utvecklade samverkansambitionen runt
denna tematiska spets omfamnar specifikt relationen Orebro universitet och Region Orebro
Ian, men ar aven giltig for lanets kommuner och aktorer i det innovationsframjande
systemet.
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2.3. Effektiv, saker och etisk anvandning av registerdata

2.4.

2.5.

Regionstyrelsen anser att, i samverkan med Orebro universitet och myndigheter, en bredare
multiprofessionell och vetenskapsomradesovergripande regionalt baserad satsning ar
efterstravansvart inom den komplexa juridiska-etiska kontexten avseende varddata.

Juridisk kompetens bor av det skalet sdkerstéllas i pagaende insatser och till grupperingar
som idag hanterar fragor runt t.ex. klinisk forskning och Al-tillampningar ur varddata.

Battre utnyttjande av biobanker

Regionstyrelsen anser det angeléget att, pa nationell niva, beredningen av forslag till ny
biobankslag genomférs skyndsamt. Vidare ser regionstyrelsen det som angelaget att en
langsiktig nationell och regionalt distribuerad infrastruktur for biobanker sékras inom ramen
for Biobank Sverige. Regionalt biobankscentrum ar ocksa en naturlig samverkanspartner i
detta arbete. En hogkvalitativ och forskningsaktiv biobanksverksamhet ar central for fortsatt
utveckling av klinisk forskning och innovation inom regionen. En mojlighet till att pa ett
integritetssakert satt koppla halso- och sjukvardsdata till biobanksprover maste utvecklas
genom fordndrat nationellt ramverk och etablerandet av ett modernt nationellt tackande
biobanksregister.

Uppfdljning med hjalp av real world data

Regionstyrelsen anser att det ar angelaget att Visus, framtidens vardinformationssystem,
kommer att erbjuda nya mojligheter bade for forskning och uppféljning med RWD regionalt
och i det nationellt baserade natverket av vardinformationssystemanvandare. Ett starkt
forskningsomrade gransande till RWD och kvalitetsregister dr randomiserade
registerbaserade studier dar regionens forskare har ett flertal internationellt
uppmarksammade publikationer. Det dr angeldget att en fortsatt och breddad anvdndning
av denna metodik sker.
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3. Ansvarsfull, saker och etisk policyutveckling

”| takt med att precisionsmedicin och Al inférs i varden ékar behoven av policyutveckling.”?

Policyutveckling &r en aktivitet som huvudsakligen ar baserad pa den nationella arenan men dér
region, kommuner och larosate bor spela en aktiv roll bade som en part i t.ex. nationella ALF-
grupper, SKR-natverk och mot centrala utredningar och kommittéer sdsom KOMET (kommittén for
teknologisk innovation och etik). Universitetets hoga kompetens och formaga att attrahera extern
forskningsfinansiering inom Al fér anvdandande av halsodata kan sarskilt tydliggora behovet av en
policyutveckling.

ATMP och aven precisionsmedicin i sig ger nya mojligheter och stora utmaningar inte minst pa de
finansiella modellerna for introduktion av nya terapier inom halso- och sjukvarden och lyfter ocksa
fram regionen som ldkemedelstillverkare. ATMP produkter ar ocksa ofta helt patientspecifika vilket
ocksa paverkar hur framtida evidens kommer att genereras och hur detta kan hanteras inom
nuvarande system for lakemedelsregistrering, finansiering och klinisk forskning.

CAMTO, regionens enhet fér HTA (Health technolgy assessment) och evidensgranskning, har en
sarskild roll att fylla for att bedéma nya terapier och deras evidensgrund liksom att delta i nationella
och internationella natverk for att starka den evidensbaserade medicinens roll och metoder.

Genom utvecklingen av Néara vard konceptet inom halso- och sjukvarden stélls nya krav pa att flytta
klinisk forskning fran universitetssjukhus till den patient- och brukarnara vardmiljon, i priméarvard,
omsorg och hemmilj6é. Detta paverkar bade kliniska studier, regulatoriska ramverk och den operativa
forskningsverksamheten.

3.1. En effektiv process for implementering av nya terapier
Regionstyrelsen anser att en effektiv process for implementering av nya terapier inom
halso- och sjukvard samt tandvard boér fortydligas infor de stora mojligheter och utmaningar
som regionen star infér med precisionshélsa/-medicin och avancerade terapier. En modell
for detta kan vara att Radet fér medicinsk kunskapsstyrning utvecklas och att dven en
akademisering av omradet evidensbaserad medicin efterstravas.

Aven inom regionalt och nationellt hdgspecialiserad vard liksom inom de nischer dar
Universitetssjukhuset kan verka pa den internationella sjukvardsarenan kravs en
implementeringsprocess som bygger pa evidens och evidensskapande klinisk forskning.

En hallbar finansieringsmodell for saval avancerade terapier som precisionsmedicin maste
utvecklas.

3.2. Accelererad, saker och etisk policyutveckling
Regionstyrelsen ar positiv till att nationella initiativ till policyutveckling kan underlattas
genom "policylabb” dar till exempel regioner kan, i ordinarie verksamhet, utvardera mojliga
kommande policyfordandringar. Regionen ser positivt pa att delta i sddan verksamhet.

Sarskild vikt bor laggas vid utveckling av kunskap, strukturer, riktlinjer och policy ur ett etiskt
perspektiv i relation till hantering av data for utveckling av tillimpningar inom Al. | det
avseendet vill Regionstyrelsen uppmuntra och majliggora for s.k. “regulatorisk
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forsoksverksamhet” som politiskt verktyg for att accelerera teknikutveckling och
nyttiggérande av innovationer, till exempel med varddata som utgangspunkt.

3.3. Implementering av nya medicinsktekniska forordningar
Regionstyrelsen anser att verksamheterna ska vara aktiva inom nationella natverk for att
starka evidensbaserad implementering av medicinsktekniska produkter och att utveckla
"testverksamheter” fér-samverkan med naringslivet inom “med tech” fér evidensskapande
studier och klinisk forskning. Denna ambition maste paras med en tydlig intern struktur for
att understddja och mojliggéra samverkan med naringslivet i relation till life science-sektorn.

3.4. Okat fokus pa férebyggande insatser och egenvard
Regionstyrelsen ser inom life science-konceptet, precisionshilsa som en del av det breda
folkhilsoarbetet. | M&lbild 2030 fér hilso- och sjukvarden inom Region Orebro l3n betonas
ocksa att individens ansvar ar stort. Samverkan mellan kommunala insatser och regionens
olika verksamhetsgrenar som hanterar folkhalsoarbete och primarprevention bor starkas
liksom den kliniska forskningen och akademiseringen av detta arbete. Ny kunskap, bade hos
individen och i samhallet, kommer att leda oss fran “precisionsmedicin” till “precisionshélsa”
och stélla stora krav pa samverkan mellan individen och avancerad medicinsk kunskap, har
finns goda forutsattningar for att region och akademi kan samverka for att bygga en
nationellt ledande verksamhet.

Precisionshilsa — principiell skiss, fritt modifierad fran www.genomicmedicine.se
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4. Integrering av forskning och innovation i varden

“Forskning och innovation behéver vara grundldggande delar i hdlso- och sjukvarden, tandvdrden och
verksamheter inom social omsorg. Samverkan med ndringsliv och hégskola ér nédvédndig.”*

Universitetssjukvarden har vid sidan om att erbjuda en hogkvalitativ halso- och sjukvard dven klinisk
forskning och utbildning samt innovation som huvuduppdrag. Begreppet universitetssjukvard
infordes i det nationella ALF avtalet 2014. Det pagaende arbetet med nationell kunskapsstyrning och
nationell cancerstrategi dr en grund for att implementera evidensbaserad vard medan klinisk
forskning och innovationsarbete ska leda till ny kunskap och nya metoder.

En integrering av forskning och innovation i varden driver inte endast kunskapsutveckling for
framtiden utan driver ocksa pa naringslivsutvecklingen inom life science med framtagande och av nya
varor och tjanster.

Sarskilt angelaget ar insatser som uppmuntrar till och mojliggdr innovation stéttade av processer
som drivs nadra de kliniska verksamheterna. Det verksamhetsnara perspektivet bedéms som
avgorande for innovationsutveckling. Innovation ur ett bredare perspektiv, inte sallan till foljd av idé-
och verksamhetsutveckling maste uppmuntras och interna strukturer maste mojliggéra detta-

Etablerade samverkansytor med kommunala verksamheter finns och vidareutvecklingen av saval
universitetssjukvardsenheter inom priméarvarden som s.k. akademiska vardboenden starker denna
utveckling. En fortsatt sadan utveckling &r ett prioriterat omrade.

| gransytan mellan det regionala och primarkommunala atagandet finns ocksa det halsoframjande
arbetet och primarprevention. En akademisering av folkhdlsoarbetet har initierats och ses som ett
prioriterat omrade for regionens forskning.

Utvecklingen av nivastrukturering med regionalt och nationellt hogspecialiserad vard samt
nivastruktureringen inom det nationella traumaomhandertagandet &dr ocksa viktiga utvecklingslinjer
att beakta. Utan en integrerad klinisk forskning och ett innovativt klimat finns ingen langsiktig
hallbarhet i sddana satsningar, darav ar regionens kliniska forskning inom dessa nischer prioriterade
och en utveckling av strategiska forskningsomraden med internationell spets ar ocksa angelaget.

Strategiska forskningsomraden, klinisk forskning med tydlig nationell och internationell spets, vaxer i
regel fram i det akademiska sammanhanget i vissa miljder som oftast kannetecknas av en viss storlek
och kompetensbredd, kritisk massa, och med goda nationella och internationella natverk. Goda
forutsattningar i lokala infrastrukturer, incitamentsystem, bred rekryteringsbas och kompetenta
forskningsstodsstrukturer ar de medel som kan stédja sadan utveckling pa en generell niva.

Regionorganisationens och universitets forsknings- och innovationsstédjande strukturer har en
nyckelroll fér att mojliggdra god forskning och nyttiggdérande inom life science-omradet,

Precisionsmedicin med nya avancerade diagnostiska och terapeutiska mojligheter skapar nya
mojligheter och minst lika stora utmaningar. Ett gemensamt ansvarstagande, inklusive finansiering av
utvecklingens olika faser, ar ett gemensamt atagande mellan regioner som huvudman bade for halso-
och sjukvard och klinisk forskning, naringslivet, larosaten, civilsamhallet, forskningsrad och dven med
riktade statliga satsningar sdsom SciLifeLab. Att sdkerstalla en regional tillgang till de sarskilda
nationella infrastrukturerna ar en grundforutsattning for att regionens utveckling inom life science-
omradet ska kunna fa stor kraft.
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Foretagsinitierade studier avseende prévning av lakemedel eller medicinsktekniska produkter har
under 2010-talet minskat i Sverige. Ett flertal orsaker har diskuterats och ett antal atgarder pa
nationell och europeisk niva ar under genomfoérande for att till exempel forenkla tillstdndsprocessen.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

Incitament och goda mojligheter att kombinera kliniskt arbete och forskning
Regionstyrelsen anser att de mojligheter som finns for medarbetare med akademiska
vardutbildningar, i alla de olika faserna i en akademisk karriar, att kombinera kliniskt arbete
och forskning ar relativt goda och strategiskt viktiga att sakra langsiktigt for att maojliggora
en aktiv life science utveckling. Dessa mdjligheter har huvudsakligen tillskapats som en
konsekvens av ALF-avtalet. Aven incitamentsystemen inom regionen for akademisk
meritering ar tydliga och akademisk meritering beaktas dven vid tillsdttning av saval seniora
kliniska positioner som vid chefstillsattningar.

En 6nskvard utveckling ar att bredden och omfattningen av s.k. férenade anstéllningar vid
Orebro universitet kan utvecklas inom savil flertalet verksamheter som vardprofessioner.
En motsvarande tjanstestruktur inom kommunal hélso- och sjukvard ar ocksa
efterstravansvard.

Fler foretagsinitierade kliniska studier i svensk halso- och sjukvard

Regionstyrelsen anser att en samverkan mellan regionens verksamheter och
foretagsinitierade kliniska studier avseende lakemedel och medicinsk teknik ar en del av den
prioriterade satsningen pa life science och klinisk forskning. Regionen &r i det internationella
sammanhanget en liten arena for studier men kan genom att utveckla studieférutsattningar
inom ett antal omraden sasom precisionsmedicin, god och saker tillgang till strukturerade
varddata, samverkan med kommunala vardnivan, narsjukvard och uppféljning med RWD
Oka sin attraktionskraft for foretagsinitierade studier

Hog kvalitet i kliniska studier

Regionstyrelsen konstaterar att regionens och universitetets medicinska och kliniska
forskning i flera olika matningar och bedémningar har uppvisat kvalitetsparametrar av god
nationell och internationell niva. Hé6g kompetensniva och egen aktiv forskning inom de
forskningsstddjande strukturerna ar ett satt pa vilket regionen kan sakerstélla detta.
Regionen som forskningsfinansiar har ocksa processer for att bedéma och driva
forskningskvalitet. Regionen stimulerar och stodjer dven en utokad extern finansiering vilket
i sig utgor ett kvalitetsdrivande arbete.

Sverige ska vara ett foregangsland for inférande av precisionsmedicin i varden
Regionstyrelsen anser att regionen sasom utférare av hogspecialiserad universitetssjukvard
har ett sarskilt ansvar for inférandet av precisionshalsa och precisionsmedicin inom halso-
och sjukvarden och i folkhalsoarbetet. Regionen, i samverkan med universitetet, ska aktivt
delta i utvecklingen av precisionsmedicin genom deltagande i adekvata nationella
strukturer, projekt och initiativ. De regionala forutsattningarna for precisionsmedicin inom
diagnostik, bioinformatik, hdlsoekonomi, evidensvalidering och behandling ar prioriterade
omraden inom regionen. En utveckling av ersattningsmodeller for samverkan mellan
naringsliv och offentlig sektor inom klinisk forskning, innovation och implementering ar en
viktig del i mojliggérandet av denna utveckling.
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5. Valfardsteknik for kad sjalvstandighet, delaktighet och halsa

“Digital teknik kan 6ka trygghet, delaktighet och sjalvstédndighet for alla.”

Vilfardsteknik ar ett brett koncept bade vad galler innehall och tillampningsomraden, digitala
tjanster, gransytor mot artificiell intelligens, sensorer, ”Internet of Things, loT” dr exempel pa olika
innehall och tillampningsomraden som finns inom i stort sett alla aspekter av regionens och
kommunernas verksamheter. Samtidigt som majligheterna utvecklas maste de etiska och legala
aspekterna av detta snabbt vaxande omrade sakras. Utvecklingsmajligheterna for den nara varden,
prevention, egenvard, habilitering, personcentrerad vard, hemmonitorering och rehabilitering ar
stora. En ndra samverkan med kommunal halso- och sjukvard ar en férutsattning for att detta arbete
ska leda framat vilket ocksa ger goda forutsattningar for att framgangsrikt agera inom detta omrade.

For att i det regionala sammanhanget kunna vara i framkant i denna utveckling finns goda
forutsattningar men samtidigt stora utmaningar. Satsningar pa sensorforskning och robotik med
tilldmpningar inom framst kommunal vard- och omsorg har lange varit ett profilomrade som kan
utvecklas ytterligare. En stark struktur for att omsatta domankunskap runt Al till nytta for lanet ar,
dven den, nara kopplad till denna utveckling.

Utveckling och implementering av tjanster och produkter kan inte ske i ett vakuum, utan saval
inomregional samverkan med aktorer i innovationskontexten som éverregional samverkan (till
exempel inom Ostra Mellansverige) ar relevant for att starka mojligheterna.

For att mota den demografiska utmaningen har valfardstekniken en central roll och for att na dess
potential kravs ocksa en fungerande infrastruktur, till exempel tidig implementering av 5G, men
framfor allt en brukaracceptans for en lattillganglig, sdker och betrodd valfardsteknik. Har finns ocksa
stora mojligheter att utveckla brukarsamverkan i samarbete med civilsamhallet, offentlig verksamhet
och naringsliv. Att leda implementering och utveckling av valfardsteknik inom definierade nischer kan
vara given mojlighet for regionen och ligger i linje med Orebroregionens Innovationsstrategi for
Smart Specialisering®. Aven hir behévs en utveckling och férankring av finansieringsmodeller mellan
brukare, naringsliv, innovatorer och vardgivare.

5.1 Nyttiggdrande av valfardsteknik
Regionstyrelsen ser att en regional samverkan for att breddinfora valfardsteknik bor
efterstravas samtidigt som nischomraden for att leda innovation, forskning och tidig
implementering bor identifieras och prioriteras. Sarskilt fokus bor aven laggas pa att utveckla
interna strukturer for féretag att utveckla, samskapa och implementera/testa produkter och
tjanster. Aven i detta avseende vill Regionstyrelsen uppmuntra och méjliggéra for s.k.
"regulatorisk forsoksverksamhet” som verktyg for att accelerera teknikutveckling och
nyttiggérande av innovationer.

5.2 Utveckling av samverkan och implementering
Regionstyrelsen avser att vidareutveckla de samverkansstrukturer som finns inom olika delar
av regionens verksamheter for samverkan med naringsliv och regulatoriska myndigheter
ytterligare. Interna processer och strukturer skall tydligt understédja detta arbete. Har ses
regulatoriska testbaddar, en tanke som introducerats av KOMET, som en intressant mojlighet

° Referens Innovationsstrategin....
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inte minst inom samverkansytan regional-kommunal hélso- och sjukvard.
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6. Forskning och infrastruktur

Vil

“Forskning av internationellt ledande kvalitet dr betydelsefull fér Sveriges utveckling och vdlstdnd.

Detta galler lika sjalvklart pa den regionala nivan, narvaro av hégre utbildning och forskning ar en
stark regional tillvaxtmotor. En minskad och samtidigt geografiskt koncentrerad aktivitet fran de
stora internationella aktorerna inom life science-omradet har setts under de senaste decennierna pa
den nationella nivan. Samtidigt utvecklas nya modeller f6r samverkan mellan naringsliv och akademi
dar foretagen stravar efter att styra om sina insatser fran egenutveckling till tidig samverkan med
attraktiva akademiska miljoer.

Stora nationella och internationella forskningsinfrastrukturer har med statliga forskningsmedel
etablerats geografiskt lokaliserade till larosdten och verksamheter inom de tre stora life science-
hubbarna i Sverige, SciLife Lab och Max IV. Ofta ingar stora satsningar fran externa
forskningsfinansiarer som KAW stiftelsen i dessa satsningar.

Regionalt ar mojligheterna mer sjalvklart begransade men bade genom regionens langsiktiga
satsningar och de nya ALF-medlen samt de infrastrukturella satsningar som universitetet gor
utvecklas de lokala forutsattningarna successivt och fick vid ALF-utvarderingen positiva
omnamnanden:

"Trots det relativa tidiga utvecklingsskedet i Orebro har man dstadkommit ett tydligt momentum och
forskningsmiljén borde kunna férbdttras éver de kommande dren sa ldnge som finansiering av
forskningskapaciteten upprdtthdlls.”*°

En sammanhallen och malmedveten satsning pa kommande EU program, Horisont Europa, samt
fordjupad samverkan med de stora nationella aktorerna for forskning och infrastrukturfinansiering ar
strategisk viktigt och bor mojliggéras genom satsningar pa att utveckla de interna stédstrukturerna
for att astadkomma 6kat genomslag i dessa sammanhang.

10 Vetenskapsradet, ALF utvdrderingen 2016, ang. forskningsinfrastrukturer inom region Orebro ldn
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6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

Sverige som forsknings- och innovationsnation

Sverige ar ett av de lander som satsar mest pa& forskning matt
som andel av BNP. Ar 2018 uppgick de totala utgifterna for
utford forskning och utveckling i Sverige till cirka 157 miljarder kr,
motsvarande 3,3 procent av BNP, varav den offentliga finansie-
ringen motsvarar 0,9 procent av BNP.

Sverige toppar EU:s lista som Europas mest innowvativa land 2019.

Sverige var det land som ar 2015 hade hogst andel forskare i
relation till befolkningen och uppvisar hog vetenskaplig produkti-
vitet matt som antal publikationer per tusen invanare.

Svensk forskning haller hag vetenskaplig kvalitet. Sveriges andel
hogciterade publikationer &r strax éver 11 procent. Sverige ran-
kas med detta martt till plats tretton bland varldens lander.

Times Higher Education for 2020 placerar fem svenska universi-
tet bland de 200 hoégst rankade — Karolinska Institutet (41), Lunds
universitet (96), Uppsala universitet (102), Stockholms universitet
(175) och Goteborgs universitet (186).

Ka&llor: Budgetpropositionen for 2020 Prop. 2019201, European innovation scoreboard. VR: Forsknings-
barometer 2019, Forskningsbarometern 2019, Times Higher Education World University Rankings, 2079

Starkt tvarsektoriell forskning inom life science-omradet

Regionstyrelsen noterar att statens engagemang i regionalt baserad klinisk forskning har
starkts genom statlig ALF-finansiering medan oOvrig life science forskning inom larosétet ej
forstarkts pa motsvarande satt. Det ar darfor viktigt att genom saval fasta statliga som
anslagsfinansierade former starka den fria grundforskningen inom life science-associerade
vetenskapsomraden regionalt. En férdjupad samverkan med regionalt narvarande naringsliv
bor ocksa efterstravas. Pa sikt maste ocksa ALF-finansierad forskning fa motsvarande villkor
som hos 6vriga universitetssjukvardsaktorer.

Excellent forskningsinfrastruktur inom life science-omradet.

Regionstyrelsen prioriterar en fortsatt malmedveten gemensam satsning mellan regionen
och universitetet for att starka den gemensamma forskningsinfrastrukturen inom life
science-omradet. Det &r viktigt att regionen deltar aktivt i alla ansatser till att skapa
nationellt distribuerade samverkande infrastrukturer sdsom BIS, GMS och ATMP.

Okat och breddat nyttjande av forskningsinfrastrukturer

Regionstyrelsen noterar att nationellt finansierade infrastrukturer har och kommer av allt
att doma huvudsakligen lokaliseras till de tre stora life science-klustren, det ar darfor viktigt
att saval tillgang till samt regionalt forankrat inflytande 6ver dessa sakras.

Starkta infrastrukturer for datadriven forskning och innovation

Regionstyrelsen noterar att life science-forskningen har stora behov av att hantera
datamangder, till exempel 6ppna, skyddade och genomiska data. Har kravs saval en regional
som nationell samverkan dar det legala ramverket beaktas men dar ocksa utvecklingsfragor
for detta ramverk identifieras och drivs nationellt.
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Samverkan inom redan etablerade strukturer inom innovation i relation till data, sdsom det
nationella initiativet Al of Sweden, dir Orebro universitet dr en av noderna, bor stirkas och
utvecklas for att tillgangliggora saval natverk, kunskapsutbyten och initiativ av relevans.

Med 6kade ambitioner att positionera Orebro och regionorganisationen inom tillimpad Al
foljer daven behov av att starka den interna organisatoriska infrastrukturen for att utveckla

saval medarbetares som organisationens mojligheter att utveckla idéer och organisatoriskt
larande.

6.5 Okat (svenskt) deltagande i EU program
Regionstyrelsen anser att regionen och regionorganisationens aktivitet i Horisont Europa for
att optimera programmets mojligheter for life science i det regionala sammanhanget maste
sakerstallas. Samverkan med akademi och naringsliv samt det regionala innovationssystemet
ar efterstravansvarda. Vidare bor samverkan med och uppdrag till Central Sweden kontoret i
Bryssel avseende life science utvecklas.
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Tabell 1. Tabellen redovisar ett antal nyckeltal for life science-omradet pa nationell och regional niva.

| Sverige | Orebro | Uppsala | Vasterbotten | Ostergotland
Life science region, avseende naringslivsaktivitet (Tillvixtverket, 2018)
Plats i ranking | * | 7 | a IE IE
Regionalbruttoprodukt, 2015 [SCB, egen bearbetning)
% Fol investeringar, 3,4 1,8 54 16 7,1
totalt
% Foll investeringar, 0,1 0,2 0,2 0,3 0,2
offentlig sektor, region
% Fol investeringar, 0,8 0,4 3,3 0,5 1,0
universitet
Anslag larosate, statligt (Budgetproposition, 2021 samt SCB befolkningsdata 20-11-01)
Forskning, MSEK 17807 | 273 2153** 1145%# 898
per capita resp region. 1715 893 5556 4191 1922
SEE
Utbildning, MSEE 23842 | 810 1790** 1421** 15280
Forskningsmedel region (Budgetproposition, 2021)
ALF forskning, MSEK 1923 70 209 195 144
Regionbidrag, MSEK 90
Andel forskarutbildade (www.regionfakta, hdmtat 210515)
% av 24-65 aringar |14 |07 | ND | 2,3 | N.D
Kvalitet, ranking av ldrosdte 2020 (www timeshighereducation.com, hdmtat 21-05-15)
THE, totalt i varlden, 351-400 [ 111 351-400 401-500
plats
THE, kvalitet, larosaten i 3 5 7 8
Sverige, plats
THE, larosaten, < 50 ar, 75 g1
plats
Kvalitet, klinisk forskning (Vetenskapsradets bibliometri, 21-01-08, virde avser 2015-19)
Citeringsgenomslag, 11 10 11 9 8
lZlel* * ¥k
Antal publikationer (%) | 21590 | 668(3,1) | 2776(12,9) | 1673 (7,7) 1659 (7,7)
EE 2 2

* 1:a Stockholm/Uppsala, 2:a Vastra gétalandsregionen, 3; Skane

** exklusive SLU, Sveriges lantbruksuniversitet, huvudsaklig verksamhet i Uppsala, Umea och Anarp,
Forskningsanslag pa 1169 MSEK

*** Citeringsgenomslag >10% indikerar hogre kvalitet dn varldsgenomsnitt inom d@mnesomradet
klinisk forskning

*¥*** avser s.k. forfattarfraktionerade publikationer
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7. Kompetensforsorjning, talangattraktion och livslangt larande

”"Kompetensforsorjning for life science-féretag och offentlig sektor mdste sdkerstdllas. "%

Detta géller ocksa pa den regionala nivan for att sdkerstalla mojligheter for naringslivet,
forskningsintensiv offentlig verksamhet och samverkan dem emellan. Universitetssjukvarden &r en
grundforutsattning for denna kompetensférsorjning med narvaron av en relativt bred medicinsk
fakultet med forskningsaktiv halso- och sjukvard bade i den néra varden och i hégspecialiserade
nischer. En hallbar regional kompetensforsorjning startar dock tidigare dar saval grundskola som
gymnasieutbildningars kvalitet ar avgérande for mojligheten att 6ka och bredda utbudet av
nationellt attraktiva universitetsutbildningar inom life science-omradet.

Talangattraktion och internationalisering ar ett viktigt utvecklingsomrade dar sarskilda program, t.ex.
inom konceptet “Personen Alfred Nobel” b6r utvecklas samtidigt som det kraver en tydlig strategi en
langsiktigt hallbar finansieringsmodell och en 6msesidig samverkan med etablerade aktorer som
redan verkar inom omradet, sdsom Business Region Orebro?, fér att bli attraktivt.

7.1. Goda mojligheter till livslangt larande
Regionstyrelsen noterar att de, i dagsldget relativt valutvecklade programmen, for i forsta
hand specialiseringsutbildningar av sjukskoterskor och ldkare bor vidareutvecklas bade
avseende professionell bredd och i vidareutbildningsperspektivet. Det ar nédvandigt att
bredda konceptet livslangt larande inom life science-omradet bade till andra
utbildningsanordnare &n larosaten, i den interna kompetensférsorjningen inom regioner,
kommuner och néaringsliv samt till breda kompetensgrupper inom till exempel natur- och
teknikvetenskaper.

7.2. Effektiv samverkan for kompetensférsorjning
Regionstyrelsen efterstravar att samverkan mellan regionen och larosatet och andra
utbildningsanordnare ytterligare starks for att erbjuda en strukturerad och hégkvalitativ
vidareutbildning.

7.3. Sverige ska erbjuda konkurrensmassiga forutsattningar for internationell rekrytering
Regionstyrelsen avser att sarskilt utreda mojligheterna att i samverkan med Orebro
universitet och andra relevanta aktorer i regionalt férankrat naringsliv utveckla ett
internationellt attraktivt professorsprogram inom Life Science-omradet, till exempel inom
ramen for konceptet "Personen Alfred Nobel”. Ytterligare insatser for att starka de regionala
strukturerna for kunskapséverforing och tillblivelse av nya foretag i ett internationellt
perspektiv bor goras.

11 www.businessregionorebro.se
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8. Internationell attraktivitet och konkurrenskraft

” Aktiv omvarldsbevakning och analys av utvecklingen inom life science .. pa regional niva ar viktigt..”*

Internationell attraktivitet i det regionala sammanhanget ar sjalvklart beroende av ett antal
nationella satsningar men kraver ocksa sarskilda insatser for att tydliggéra regionens styrkor och
fordelar. | universitetsrankingsystem, dar de flesta parametrar utvecklas positivt, ar fortfarande
larosatets och darmed regionens internationella igenkadnning Iag. Detta begransar sannolikt inte bara
en bred akademisk samverkan utan ocksa nationella och internationella foretags mojligheter att
identifiera regions life science-kompetens som en bas fér samverkan och etableringar.

Inom specifika forskningsdomaner finns miljéer som ar internationellt védletablerade och ger
mojligheter till internationella utbyten, saval ur ett forsknings- som innovationsperspektiv. | det
senare fallet bor Al-forskningen vid Orebro universitet framhallas dar Region Orebro lans
engagemang i till exempel Europeiska samverkansplattformar'?, kan ge vardefulla
samarbetsmaojligheter med relevans for life science-sektorn. Regionen bor darfor gemensamt
utveckla existerande internationaliseringsaktiviteter och utveckla nya dar de saknas, bade inom och
utom EU. En starkt omvarldsbevakning av EU:s life science satsningar ar sjalvklar. En organisatorisk
samverkan med ett antal ldrosaten och till dem kopplade halso- och sjukvardssystem skulle ocksa 6ka
regionens internationella synbarhet.

8.1. Battre foretagsvillkor for forskning och utveckling
Regionstyrelsen avser att 6ka sitt engagemang avseende regionala forutsattningarna for
sma life science-foretag att hitta utvecklings- och riskkapital genom etablerade aktorer och
strukturer. Den regulatoriska kunskapen inom regionorganisationen ar en viktig kompetens
for att bade sikra och underlatta samverkan med naringslivet, sarskilt SME-féretag inom
Life science omradet.

8.2. Okat framjande for export och investeringar
Regionstyrelsen anser att det ar viktigt att tillvarata resultat och erfarenheter inom
regionorganisationen inom det langsiktigt strategiskt arbete som pagar med Business Region
Orebro som verktyg, till exempel avseende ett arbete med ett virdeerbjudande avseende
investeringsframjande i delar av life science-omradet

8.3 Foretagsinkubatorer i varldsklass
Regionstyrelsen avser att genom regionorganisationens finansiering och darigenom
inflytande &ver den regionala inkubatorn Inkubera, i samverkan med Orebro universitet som
huvudman och ovriga finansiarer undersoka i vilken riktning verksamheten bor utvecklas for
att stotta ambitionerna i denna strategi.

8.4 Kontinuerlig omvarldsbevakning, analys och uppfoljning
Regionstyrelsen avser att ge ett tydligt uppdrag till Central Sweden att félja och paverka EU:S

12 Avser de s.k. S3-plattformarna, dar regionala innovationsstrategiska prioriteringar forvantas kunna skapa
samarbeten och tillimpningar mellan olika regioner, t.ex. inom tillampad Al.
https://s3platform.jrc.ec.europa.eu/
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satsningar inom life science-omradet.

Genomforande

Genomforandet av saval den nationella som denna regionala life science-strategi kraver engagemang
och samverkan éver hela samhillets bredd. Region Orebro lan har for avsikt att i detta vara en saval
strategisk som operativt drivande aktor.

| borjan av denna life science strategi redovisas en malbild 2030 fér regionen utifran ett av
regionensorganisationens perspektiv “Invanare och samhalle”. Regionens tva 6vriga perspektiv,
process och resurs, maste under perioden fram till 2030 vara stodjande for att regionens life science
malbild ska nas.

Processer for att stédja och driva utvecklingen inom life science omradet beror dels stora delar av
regionorganisationen dels flertal andra aktorer inom forskning, innovation och utbildning. Arenor for
savél intern som extern samordning och samverkan maste starkas.

Resurser for att mojliggora utveckling av precisionshalsa, precisionsmedicin och for att regionalt
stddja hela bredden av den nationella och regionala life science strategierna bland annat genom
fortsatt utveckling av innovationssystemet, ar en utmaning och nédvandighet for att na den
regionala malbilden 2030 i denna strategi. Exempelvis berdknar Genomic Medicine Sweden att redan
i dagslaget mer &n 300 miljoner kronor arligen laggs pa genanalyser inom hélso- och sjukvarden och
att fram till 2030 finns ett behov av att mer dn tredubbla denna niva samt avsatta ytterligare resurser
for infrastruktur och IT-stod. En samverkan mellan statlig och regional finansiering ses som
nodvandigt och ar i dverenstammelse med initiativ i andra lander inom och utom EU.

Samtidigt ar life science utvecklingen en potentiellt kraftfull tillvaxtsektor vilket kan avspegla sig i
Okad regional tillvaxt och positivt bidra till mojligheterna att avsatta resurser for utvecklingen life
science sektorns inom halso- och sjukvard och klinisk forskning.

| dagslaget finns inom saval den Regionala utvecklingsstrategin (RUS) som Strategi for klinisk
forskning och innovation ett antal effektmal och indikatorer tillampbara pa life science omradet. |
kommande verksamhetsplaner for Region Orebro lan avser regionstyrelsen att verka for att
kompletterande effektmal och indikatorer som stodjer den regional life science strategins
genomférande utvecklas och infors. En arlig fordjupad rapportstruktur ska dven utvecklas for att i ett
bredare organisatoriskt perspektiv belysa och félja utvecklingen av life science sektorns utveckling
inom Orebro lan.

Life science sektorns utveckling dr snabb och for att halla denna regionala life science strategi aktuell
avser regionstyrelsen att revidera strategin vart fjarde ar i samband med att den nationella fyrariga
forsknings- och innovationspropositionen antas.

Regionorganisationen kommer att i samverkan med 6vriga aktdrer inom sektorn, Orebro universitet,
innovationssystemet, naringsliv och civilsamhalle verka for att life science utvecklingen inom hélso-
och sjukvard, tandvard, forskning och utbildning samt regional tillvaxt till 2030 tar oss ndrmare var
vision “Tillsammans skapar vi ett battre liv”.
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Beslut om den hir rapporten har fattats av styrelsen for Myndigheten
for vird- och omsorgsanalys. Utredaren Johan Stromblad har varit
foredragande. I den slutliga handldggningen har projektdirektoren Joakim
Ramsberg och analyschefen Caroline Olgart Héglund deltagit.

Stockholm 2021-04-22
Myndigheten for vard- och omsorgsanalys

Anders Anell Johanna Adami
Styrelseordforande Styrelseledamot
Titti Mattsson Hékan Ceder
Styrelseledamot Styrelseledamot
Jean-Luc af Geijerstam Johan Stromblad
Generaldirektor Féredragande
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Forord

Hilso- och sjukvarden utvecklas standigt, bide inom ramen for regionernas
verksamhet och genom forskning och tekniska framsteg. Utvecklingen
innebédr bland annat att sjukvirdens mojligheter att diagnostisera och
behandla patienter blir mer effektiva, vilket bidrar till en allt battre vard. En
del av utvecklingen beror pé att kunskapen om gener under de senaste dren
har tagit stora kliv framét. Det innebér att vi nu har stérre kunskap om hur
gener paverkar sjukdom. Vi har &ven stérre mojligheter att identifiera och
modifiera gener och genetiska uttryck for att stdlla diagnos och behandla
exempelvis cancer och medfodda sjukdomar. Det kallas precisionsmedicin.

Men vad kan utvecklingen av precisionsmedicin betyda for patienter och
medborgare? Och hur kan precisionsmedicin tillgingliggoras fér patienter
pa ett jamlikt och kostnadseffektivt sitt? Det dr négra av fragorna dir mer
kunskap behovs for att regeringen och regionerna ska kunna prioritera vara
gemensamma resurser till ratt sak i ratt tid.

I den hir rapporten redovisar vi vart svar pa ett regeringsuppdrag om
hur utvecklingen av precisionsmedicin har paverkat hilso- och sjukvérden
hittills, men ocksa hur precisionsmedicin kan komma att paverka hilso- och
sjukvérden i framtiden. I rapporten undersoker vi vad som behéver goras for
att ta tillvara positiva effekter utan att riskera att patienter och medborgare
drabbas av negativa konsekvenser av utvecklingen. Hur ser genvigen till 6kad
precision i varden ut?

Arbetet med rapporten har utforts av utredaren Johan Strémblad,
analytikerna Daniel Trankell och Mattias Lindgren, juristen Eva Bucksch
samt projektdirektoren Joakim Ramsberg. Lumell Associates har bistatt med
externt stod. Vi vill sdrskilt tacka Lotta Eriksson, Mikaela Friedman, Gisela
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Férord

Halenius, Ann Novotny, Kristina Kannisto, Sofie Alverlind, Kenneth Villman,
Anders Viberg och Henrik Ahlén for era bidrag i arbetet.

Avslutningsvis vill vi rikta ett varmt tack till alla de personer som deltagit
i de intervjuer och workshoppar som utgor grunden i arbetet med den hir
rapporten. Era bidrag har varit mycket virdefulla!

Stockholm maj 2021

Jean-Luc af Geijerstam
Generaldirektor

45 (380) Genvdgen till 6kad precision



Resultat
i korthet

Myndigheten f6r vard- och omsorgsanalys (Véard- och omsorgsanalys)
har pa regeringens uppdrag analyserat hur utvecklingen av
precisionsmedicin har paverkat och kommer att paverka hélso- och
sjukvarden. I uppdraget har dven ingétt att limna forslag pa hur
relevanta aktorer kan stotta och samverka med regionerna i arbetet
med att infora precisionsmedicin, sé att det sker pa ett ordnat, jamlikt
och kostnadseffektivt sitt. Analysen har utgétt frin ett patient- och
medborgarperspektiv.

Véra slutsatser ér féljande:

P Precisionsmedicin skapar stora mojligheter att med utgings-
punkt i individens genetiska forutsidttningar skapa battre
behandlingar, men medfor samtidigt risker som méste hanteras.

P Utvecklingen har hittills péverkat hilso- och sjukvéirden i
begrinsad utstriackning, men kommer sannolikt att paverka hela
vardsystemet i framtiden.

P> For att Sverige ska vara ett foregédngsland i att infora precisions-
medicin och fullt ut nd den potential som finns, kravs insatser
inom flera omraden.

Véra rekommendationer &r foljande:

P Sikerstill ett dndamaélsenligt tillgdngliggérande av hilsodata
och vévnadsprover

P Sikerstall att precisionsmedicin skapar varde for patienter och
medborgare

Sakerstall att etik végleder utvecklingen inom precisionsmedicin
Sakerstall patienters delaktighet i systemen for precisionsmedicin

Séakerstill jamlikhet vid inférandet av precisionsmedicin

vV vyYwvyy

Sakerstill kompetensforsorjning och kunskapsutveckling
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P Sikerstidll dndamélsenlig kapacitet i systemen for nationellt
ordnat inféorande samt for nationell kunskapsstyrning

P> Verka for fler kliniska studier i Sverige

I rapporten lamnar vi rekommendationer om hur vi menar att olika
aktorer kan och bor bidra i inforandet av precisionsmedicin.
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Sammanfatining

Myndigheten for vard- och omsorgsanalys (Vard- och omsorgsanalys) har
regeringens uppdrag att analysera hur utvecklingen av precisionsmedicin har
paverkat och kommer att paverka hilso- och sjukvarden. I uppdraget ingar
dven att lamna forslag pa hur relevanta aktorer kan stotta och samverka med
regionerna i arbetet med att inféra precisionsmedicin, s att det sker pé ett
ordnat, jamlikt och kostnadseffektivt sitt. Det har dven ingétt att analysera
genomsekvensering, avancerade terapier och flytande biopsier i mer detalj,
och darfor har vi valt att fokusera sérskilt pa detta.

I uppdraget efterfragar regeringen en analys av bland annat hur utbredd
anvindningen av genomsekvensering kan tdnkas bli, vilka utmaningar
det finns for inforande av avancerade terapier i hédlso- och sjukvarden och
potentiella konsekvenser i hdlso- och sjukvérden av att naringslivet erbjuder
cancerdiagnostiska tjinster med hjilp av flytande biopsier. Analysen ska
goras utifran patienternas och medborgarnas perspektiv.

Vi har valt att inrikta var analys pa de delar av precisionsmedicin som
omfattas av definitionen diagnostik och behandling med utgingspunkt
i individens genetiska uppsittning. Det innebidr att vi huvudsakligen
fokuserar pa gensekvensering, avancerade terapier och flytande biopsier,
enligt regeringsuppdraget. Vi inkluderar i viss mén &ven andra typer av
behandlingar som kan ges vid genetisk indikation, frimst inom cancervarden.
Utover det fann vi ocksé delar av utvecklingen inom real world data (RWD)
relevant for uppdraget, trots att kopplingen till genetik ar mindre tydlig.

Véra metoder for datainsamling har huvudsakligen bestatt av intervjuer,
workshoppar och dokumentstudier. Vi har ocksd analyserat statistik 6ver
lakemedelsforsaljning och tagit del av ett stort antal seminarier.
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Precisionsmedicin innebdr generellt att man kan vélja behandling utifrén specifik
information om en individ. Vi utgdr frén att precisionsmedicin innebdr diagnostik
och behandling med utgangspunkt i individens genetiska uppséttning.

|

Avancerade terapier, éven kallat ATMP (Advanced Therapy Medicinal Products), delas in
i genterapier, somatiska cellterapier, vavnadstekniska produkter eller kombinations-
lékemedel fér avancerade ferapier. Vi menar aft avancerade terapier som féregés av
genetisk diagnostik eller som korrigerar mutationer i en specifik gen é&r att betrakta som
precisionsmedicin.

|

PRECISIONSMEDICIN GER BADE MOJLIGHETER OCH RISKER

Medicinska behandlingar ger ofta olika effekt for olika personer. Kirnan i

precisionsmedicin dr att 6ka andelen patienter som far onskade effekter av
en behandling, genom béattre metoder for diagnostik och behandlingar med
hogre triffsikerhet. Det leder ocksa till att farre patienter far behandlingar
som ar overksamma for dem, vilket ar positivt bdde for patienten och
samhillsekonomin.

I framtiden kommer sannolikt ménga fler patienter diagnostiseras med
hjalp av gensekvensering, vilket innebar att fler far en korrekt diagnos, ckat
vialméaende och minskad stigmatisering, men ocksé att de behandlingar som
erbjuds dr mer effektiva. Dessutom kommer troligen méanga fler behandlas
med avancerade terapier, malriktade likemedel och immunterapier som
verkar mer exakt och kan ge fiarre biverkningar dn traditionella behandlingar.

Samtidigt finns det risker med precisionsmedicin. Genetisk diagnostik
kan leda till 6kad oro for patienter och oOkat tryck pa sjukvarden. Vissa
precisionsbehandlingar har godkénts for anvdndning i rutinsjukvérden
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trots svaga vetenskapliga underlag for patientsékerhet och léngtidseffekter.
Precisionsmedicin bygger ockséd delvis pé att stora mangder information om
individer samlas in, struktureras och tillgangliggors for olika aktorer. I regel
handlar det om information av personlig och ofta kénslig natur. Med hinsyn till
den snabba kunskapstillvaxten ar det dessutom svért att Gverblicka och forutse
vad informationen i framtiden kommer att kunna anvindas till. Detta stéller
hoga krav pa skyddet av sjalvbestimmandet och den personliga integriteten.

HITTILLS BEGRANSAD PAVERKAN PA HALSO- OCH SJUKVARDEN

Precisionsmedicin har &n sa ldnge inte foranlett nagon storre struktur-
omvandling i virden. Vi ser inte heller att virden, i vid bemérkelse, ar
forberedd eller &n sé linge har de forutsdttningar som krévs for ett brett och
jamlikt inférande av precisionsmedicin.

Vér analys visar att det under 2020 genomfordes ungefir 20 000
gensekvenseringar. Detta sker i huvudsak inom ramen f{or befintliga
strukturer i hédlso- och sjukvérden. Vi kan ocksé se att endast 20 personer
hittills har behandlats med avancerade gen- och cellterapier i rutinvarden.
Inforandet av dessa terapier har visserligen varit en anstrangning for enskilda
verksamheter, vilket foranlett initiativ for nationell samordning, men inte
paverkat hilso- och sjukvirden i stort. Andra precisionsbehandlingar har
funnits i rutinsjukvarden en langre tid och har bidragit till en battre vard, till
exempel vissa malriktade ldkemedel i cancervéarden.

Vi kan inte se att patienter har involverats i beslutsprocesser pa nagot nytt
sitt. Det finns i dag olika former av patientrad och referensgrupper i vissa
av de organisationer som bidrar till precisionsmedicinens inférande. Men
patientorganisationerna upplever att samarbetet dr obalanserat och att de
sdllan har resurser att involvera sig i arbetet pa den niva som skulle behtovas
for att fa verkligt inflytande.

PRECISIONSMEDICIN KOMMER PAVERKA HELA HALSO- OCH
SJUKVARDEN

Vi kan konstatera att utvecklingen av precisionsmedicin inom omraden som
cancer, sillsynta diagnoser och infektionssjukdomar sannolikt kommer att
paverka stora delar av hélso- och sjukvérden i framtiden, &ven om prognoserna
ar osakra.

Utvecklingen kommer att paverka det patientnidra arbetet med behov
av ny kunskap, kompetens samt nya arbetssitt och rutiner for att kunna
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erbjuda precisionsmedicin pé ett jimlikt sitt. Det stéller krav p& vardens
infrastruktur, till exempel it-system och organisering. Sarskilt kraftfulla
behandlingar och behandlingar med osdkra léngtidseffekter kommer
innebdra att stora delar av hilso- och sjukvarden berors av eftervard och
uppfoljning under ldng tid. Det innebér att patienter behover involveras pa ett
tydligare sitt i beslutsfattande p& bade systemniva och individniva, samt att
informationséverforingen ar adekvat.

Vér analys visar att det sannolikt framst dr inom cancervirden som
precisionsmedicin kommer att vixa det kommande decenniet. Mellan 300
och 400 nya immunterapier, malriktade likemedel och tumoragnostiska
lakemedel kan vara godkinda om 10 &r. Men dven andra patienter kommer
troligen att fa tillgdng till mer precisionsmedicin. Det giller till exempel
personer med arftliga, sidllsynta sjukdomar och personer med olika
infektionssjukdomar.

Vi uppskattar att gensekvensering kan komma att anvdndas 390 000
ginger varje ar i slutet av decenniet, men att det sannolikt inte blir
fullt s& manga ginger i praktiken. Kostnaderna foér gensekvensering i
rutinsjukvarden uppskattas bli knappt 800 miljoner kronor 2030.

Vi uppskattar ocksd att det om 10 &r kan finnas godkidnda avancerade
terapier som teoretiskt skulle kunna anvindas som behandling for upp till
125 000 patienteri Sverige. Hur stor andel av patienterna som faktiskt kommer
att behandlas beror pd faktorer som bland annat sjukdomsprogression,
behandlingsalternativ och behandlingskostnader. Vi uppskattar att mellan
2 000 och 10 000 patienter varje ar kan komma att behandlas med avancerade
terapier i Sverige runt 2030. Kostnaderna for det uppskattas vara mellan 7
och 36 miljarder, vilket motsvarar 2—9 procent av regionernas totala halso-
och sjukvardskostnader. Dessa uppskattningar ir givetvis mycket osékra.

Sammantaget kan vi konstatera att det sannolikt bara ar en mindre
andel av patienterna i svensk rutinvird som kommer att diagnostiseras eller
behandlas med precisionsmedicin 2030. Det &r inte sérskilt troligt att stora
grupper av till exempel patienter med diabetes, demens eller psykisk ohélsa
kommer att kunna diagnostiseras med gensekvensering eller behandlas med
exempelvis avancerade gen- och cellterapier.

JAMLIK OCH KOSTNADSEFFEKTIV PRECISIONSMEDICIN KRAVER
ATGARDER

For att Sverige ska vara ett foregingsland for att infora precisionsmedicin
och fullt ut nd den potential som finns, kravs insatser inom flera omraden.
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I flera avseenden idr internationell samverkan inom precisionsmedicin en
nodvandighet eftersom patientgrupper manga ganger ar for smé i Sverige. I
den hir rapporten fokuserar vi bara pa nationella system eftersom vi uppfattar
att ménga utmaningar forst méaste hanteras nationellt, &ven om Sverige
parallellt med det ocksé behGver engagera sig i internationella samarbeten.
Atgirder behdver goras av bade regeringen och av regionerna — enskilt och i
samverkan. Ansvarsfordelningen mellan regeringen och regionerna &r i vissa
delar tydlig, men behover i andra delar 16sas ut for att inte hindra utvecklingen
av precisionsmedicin i varden. Vi har identifierat nio omraden som behéver
hanteras for att potentialen med precisionsmedicin ska kunna tas tillvara:

« Politiskt ledarskap kréaver prioriteringar.

« Risker och etiska fragor maste hanteras.

« Omstéllningen kraver resurser.

« Varden maste skapa virde.

 Patienter behover vara delaktiga.

« Forskning och klinisk verksamhet behéver integreras.

« Precisionsmedicin kriver andamalsenlig nivastrukturering.
e Mer kunskap i hilso- och sjukvarden behovs.

+ Hilsodata méste vara tillgdangliga.

VARA REKOMMENDATIONER

Precisionsmedicin i betydelsen diagnostik och behandling baserat pa
individens genetiska uppséttning kommer sannolikt att berdéra och vara
helt avgorande for ett betydande antal patienter och deras anhoriga om tio
ir, men kommer fortfarande vara en mindre del av hilso- och sjukvarden.
Precisionsmedicin &r ocksé ett bland flera viktiga utvecklingsomraden inom
hilso- och sjukvarden och samhillet i stort. Utvecklingen innebar stora
mojligheter, men det finns ocksa risker som behover hanteras, etiska fragor
som behover analyseras och ekonomiska prioriteringar som behdver goras.
Det kommer darfor krivas ett helhetsperspektiv och en tydlig styrning med
prioriteringar fran de olika politiska nivierna.

I delar dr det inte tydligt vem som har ansvar att driva utvecklingen
av precisionsmedicin framit, men vi anser att det ar viktigare att ndgon
tar ansvar for dessa atgirder dn vem som tar ansvaret. Det ar heller inte
sjalvklart vad som ar efterstravansvart nar det giller i vilken takt och vilken
omfattning precisionsmedicin ska inforas i den svenska varden. Regeringen
har dock uttryckt som mal att Sverige ska vara en ledande life science-nation

52 (380)

Genvdgen till 6kad precision

11



12

Sammanfattning

och ett foregdngsland nir det giller att inféra precisionsmedicin i hilso-
och sjukvarden (Regeringskansliet 2019a). Darfor har vi utformat véra
rekommendationer med utgdngspunkten att de ska kunna stédja detta mél.
Vara rekommendationer dr inte en komplett atgirdslista for att jamlikt
och kostnadseffektivt kunna fortsitta infora precisionsmedicin i Sverige. Det
ar i stéllet rekommendationer om de dtgiarder som vi bedomer &r de viktigaste
att genomfora for att de positiva effekterna ska komma patienter till del samt
for att minska risken for negativa konsekvenser for patienter och medborgare.

» Sdkerstdall ett dndamalsenligt tillgdangliggorande av hdlsodata och
vdvnadsprover

En viktig aspekt av precisionsmedicin dr att det behovs tillgang till
vavnadsprover och hilsodata i form av personuppgifter om individer.
Materialet och informationen behover finnas tillgdngliga for vardpersonal
som remitterar, diagnosticerar, behandlar och féljer upp den enskilda
patientens vard. Det ska ske inom ramarna for en reglering som sékerstéller
respekten for patientens sjdlvbestimmande och integritet. Materialet och
informationen behover ocksd kunna goras tillgdngliga for personer som
bedriver klinisk forskning, akademisk grundforskning och utveckling av
nya metoder och terapier i naringslivet. Det ska ske pa ett &ndamalsenligt
siatt men med ett siakrat skydd for sjalvbestimmandet och integriteten.
Det behover byggas system som sidkerstiller att information lagras och
hanteras pa ett sidkert sétt och att varje patient har moéjlighet att bestimma
over i vilket syfte som information och material anvands och av vem.

Detta dr den av vira rekommendationer som bor initieras mest
skyndsamt, eftersom tillgang till hdlsodata ar en viktig forutsattning
for andra utvecklingsinsatser inom precisionsmedicin och for att na de
ambitioner som regeringen satt upp for omradet.

Vi menar att:

e Regeringen bor ta initiativ till att anpassa regelverket pa omréadet,
for att sidkerstilla att hdlsodata och biobanksprover kan anvidndas
i vard, utveckling och forskning pa ett d&ndamadlsenligt sitt med
bevarad respekt for sjilvbestimmandet och den personliga
integriteten. Nér det giller anvindningen av biobanksprover behover
regleringen av information och samtycke anpassas for att tydliggora
forutsiattningarna och sikerstélla provgivarens sjdlvbestimmande och
inflytande i vard och forskning.
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e Regeringen bor sikerstdlla att en nationellt sammanhallen
infrastruktur for hilsodata, som bygger pa nationella standarder,
utvecklas och inférs. I infrastrukturen bor data tillgangliggoras for
forskning och utveckling i en “one stop shop”.

« Regionerna bor utveckla de administrativa och tekniska
forutsattningarna i de regionala virdinformationsmiljéerna, for att
hilsodata ska kunna delas nationellt pa ett mer &ndamaélsenligt sétt
samt siakerstalla att data rapporteras till nationella register.

» Regionerna bor sikerstélla att de digitala system som anvinds i hélso-
och sjukvarden ger patienter och medborgare insyn i och tillrackligt
inflytande 6ver hur och av vem deras data anvénds.

» Sdkerstdll att precisionsmedicin skapar vdrde for patienter och

medborgare

Precisionsmedicin kommer att bidra till en béttre vard for maéanga
patienter. Samtidigt kommer andra patienter inte kunna diagnostiseras
eller behandlas med gensekvensering eller precisionsbehandlingar. Det
ar viktigt att inte glomma bort att de resurser som kommer att liggas
pa precisionsmedicin annars kan anvéndas for att skapa virde pa annat
hall. Inte minst for att uppratthalla legitimitet for hélso- och sjukvérden
i befolkningen kommer det att kriavas 6ppenhet och stringens foér hur vi
varderar olika precisionsbehandlingar i relation till annan vard och andra
sdtt att anvinda gemensamma resurser.

Det finns forhoppningar om att delar av precisionsmedicinen i
framtiden blir kostnadsbesparande, men om det faktiskt blir s vet vi
annu inte. Inom precisionsmedicin finns flera utmaningar nir det galler
att virdera och prissitta nya metoder och terapier, bland annat vad giller
kombinationsbehandlingar och tumoragnostiska lakemedel.

For att sdkerstilla att skattemedlen genererar s mycket virde som
mojligt behover systemen for utveckling, inférande och anvindning av
nya metoder och terapier kunna hantera osikerhet om effekt, sikerhet och
kostnadseffektivitet. Lagstiftningen behover ses over for att prissittning
ska kunna ske pa ett transparent sitt och inom ramarna for en tydlig
och rattssiaker reglering. Processer och modeller behover utvecklas av
sjukvirdshuvudménnen och av berdrda statliga myndigheter. Aven
lakemedelsforetagen har ett ansvar att prissiatta produkterna pa ett sitt
som majliggor en sa bred anvdndning som majligt.
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Vimenar att:

« Regeringen och regionerna bor koordinera och sikerstilla
transparenta, rittssikra och effektiva processer vid virdering och
prissittning av rekvisitions- och formanslikemedel.

P Sdkerstdll att etik vigleder utvecklingen inom precisionsmedicin

Inom precisionsmedicin aktualiseras etiska friagor pa bade individ- och
systemniva. Det giller bland annat fragor om enskilda individers integritet
och sjalvbestaimmande, men dven om den etiska grunden for ekonomiska
prioriteringar. Det ar viktigt att patienter kan delta i att fatta informerade
beslut om sin vard och behandling. Det &r ocksé viktigt att olika aktorer
far tillgdng till data och biologiskt material pd ett Andamalsenligt satt
samtidigt som enskilda medborgares ratt till sjalvbestimmande och
integritet sdkerstalls.

Motséttningen blir sarskilt tydligt nar patientgrupperna blir mindre
och det blir svarare att anonymisera information. Med precisionsmedicin
kommer det ocksé att bli tydligare redan pé forhand vilka patienter som
kommer att fa battre effekt av en behandling och vilka som kommer
att fa simre effekt. Darmed Okar behovet av en etisk vigledning for
vilka patienter som ska erbjudas behandlingen. Det behdver ocksa
goras etiska avviagningar om hur den offentligfinansierade virden ska
forhalla sig till privata alternativ. Det géller dels hur privat finansierade
genetiska analyser kan komma att 6ka efterfragan pa vard, dels hur privat
finansierad precisionsmedicin kan péverka legitimiteten for hilso- och
sjukvardssystemet.

I takt med utvecklingen av precisionsmedicin kommer nya etiska
dilemman att uppsta. Den etiska plattformen for prioriteringar i varden
ger inte tillracklig vagledning i alla dessa situationer. Det ar viktigt att den
tekniska och regulatoriska utvecklingen av precisionsmedicin 16pande
analyseras med utgingspunkt i ett etiskt perspektiv.

Vimenar att:

» Regeringen bor agera for att sidkerstdlla att utvecklingen av
precisionsmedicin kan ske med adekvat etisk vigledning. Lagar och
forordningar behover kontinuerligt, i takt med den medicinska och
tekniska utvecklingen, ses 6ver och analyseras ur ett etiskt perspektiv.
Forutom att stiarka arbetet med den praktiska tillimpningen av den
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etiska plattformen for prioriteringar i hélso- och sjukvérden, kan
plattformen ocksé behova ses Gver.

» Regeringen bor sikerstilla och ge forutsiattningar for berorda statliga
myndigheter, exempelvis Socialstyrelsen, universitet och hégskolor,
Statens medicinsk-etiska rdd (SMER) samt regionerna att 16pande och
i takt med utvecklingen av precisionsmedicin, identifiera, analysera
och ge vigledning i etiska fragor inom ramen for sina respektive
uppdrag och ansvarsomréden.

» Sdkerstdll patienters delaktighet i systemen for precisionsmedicin
Precisionsmedicin syftar ytterst till patient- och medborgarnytta.
Patienters aktiva delaktighet i utformningen och genomférandet av
precisionsmedicin dr ocksa avgorande for att ge mesta majliga nytta.

P systemniva kan patienters medskapande bland annat bidra till
bittre prioriteringar och oOkad legitimitet for hélso- och sjukvarden,
samt till effektivare processer for exempelvis system for samordning
vid utomldnsvird och delning av hilsodata. Ur ett hilso- och
sjukvéardsperspektiv kan patienters medskapande bidra till att system
utformas for att undvika att precisionsmedicin driver virdkonsumtion.

Vi menar att:

« Regeringen och regionerna bor sidkerstilla att system utformas som
ger patienter och medborgare forutsattningar till faktiskt inflytande i
utveckling, inférande och anvindning av precisionsmedicin.

» Sdkerstall jamlikhet vid inforandet av precisionsmedicin

For att precisionsmedicin ska kunna vara jimlik, méste den inforas
i regionerna pa ett genomtéinkt sitt. Alla regioner kan inte erbjuda
allt ndr patienterna &r fa, behandlingarna dyra och kompetensen
specialiserad. I stéllet kravs nationella samarbeten. Det &ar ocksa
viktigt att precisionsmedicin utvecklas som en integrerad del av halso-
och sjukvarden, bland annat for att mdjliggéra sammanhidngande
vardkedjor. Patienter som tar del av precisionsmedicinska metoder
och behandlingar kommer ocksé vara en del av den 6vriga varden. Det
innebdr att overgédngar mellan exempelvis en onkologisk klinik och
en nationellt hogspecialiserad klinik for en avancerad terapi behover
fungera somlost.
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Vi menar att det behdvs en gemensam, nationell strategi for att utveckla
dndamalsenliga organisationer for precisionsmedicin. Strategin bor
ge vigledning for hur metoder och terapier med olika férutsittningar
ska prioriteras, nivastruktureras och finansieras samt hur kompetens-
forsorjningen ska ske, for att bland annat avancerade terapier ska komma
patienter till del p& ett jamlikt och kostnadseffektivt sitt. I detta arbete bor
alla berorda aktorer verka for att patienterna far forutséttningar att vara en
aktiv part i samordningen, fran problemformulering och prioriteringar pa
generell niva till den enskilda patientens delaktighet i valet av behandling.
Vimenar att:

« Regeringen bor ta initiativ till att, i samverkan med regionerna, ta
fram en nationellt sammanhéllen strategi och en konkret plan for
inférandet och utvecklingen av precisionsmedicin. En nira dialog med
patientférbund och andra intressenter ar en viktig del av detta.

e Regionerna bor samordna erbjudandet av vissa avancerade terapier i
nationella centra som tilldter kompetens att utvecklas och sdkerstéller
alla patienters vard p4 lika villkor.

e Regeringen bor sikerstélla att delar av precisionsmedicinen utfors
nationellt samordnat, till exempel inom ramen for nationellt
hoégspecialiserad vard.

e Regeringen bor bidra till att Genomic Medicine Sweden blir en
permanent organisation med adekvata resurser for att stodja
regionernas nationella samordning.

P Sdkerstdll kompetensforsorjning och kunskapsutveckling

I takt med att precisionsmedicin blir en storre del av rutinsjukvérden
kommer kompetens och kunskap att behéva spridas i allt storre delar av
hilso- och sjukvérden. An si linge fungerar befintlig kunskapsstyrning
och kompetens finns och utvecklas diar den behdvs, men for att méta
okande behov kridvs lopande oversyn av grundutbildningar och
specialistutbildningar samt fortbildningar for att utveckla kompetens.
Allt storre del av vardpersonalen kommer att komma i kontakt med
diagnostik och behandlingar som tar sin utgdngspunkt i patientens
genetiska uppsittning. Darfér behovs mer kunskap inom dessa omraden.
Det giller all den personal som till exempel behéver remittera patienter for
genetisk diagnostik, forstd och sitta resultat i ett kliniskt sammanhang,
bidra i eftervard och rehabilitering av patienter som genomgatt precisions-
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behandlingar eller ge annan vard till patienter som genomgatt en
genterapi. Detta omfattar stora delar av vardpersonalen och virdkedjan
(frdn primérvard till avancerad specialistvird och uppf6ljning) och det
behovs mer kunskap genom utvecklad utbildning och fortbildning.

Nir fler patienter far ta del av precisionsmedicin i sjukvarden kommer
ocksd fler i personalen behdva kompetens att genomféra genetisk
diagnostik, precisionsbehandlingar och uppfdljning. Det innebir att
personer som arbetar till exempel i laboratorier, pé centra for avancerade
terapier eller i alltmer specialiserad cancervard behover uppdaterad
kompetens, genom fortbildning och genom uppdaterade grund- och
specialistutbildningar.

Vi menar att:

« Universitet och hogskolor, Socialstyrelsen samt regioner och
professionsforbund med ansvar fér och inflytande 6ver grund- och
specialistutbildningar bor sidkerstélla att utbildningarna motsvarar
behoven av kunskap och kompetens.

» Regionerna bor utveckla fortbildningsinsatser som mojliggor att
precisionsmedicin kommer patienter till del pa ett effektivt och jamlikt
satt.

Scdkerstdll dndamdlsenlig kapacitet i systemen for nationellt
ordnat inforande samt for nationell kunskapsstyrning

Véra analyser visar att det under de kommande tio ren sannolikt kommer
utvecklas ett stort antal nya precisionsbehandlingar. For att Sverige
ska kunna hantera inflédet av alla nya metoder och terapier menar vi
att det kommer att krdvas utdkad kapacitet i systemen for nationellt
ordnat infoérande. Kapacitet behover ocksa sikras i den nationella
kunskapsstyrningen.

Vimenar att:

» Regeringen bor sikerstilla adekvat styrning och resurser for att
inférandeprocessen ska kunna genomforas pé ett ordnat séitt i den takt
och den omfattning som motsvarar statens mal.

« Regionerna bor sidkerstilla att de delar av inférandeprocessen de
forfogar over genomfors avvagt med adekvata resurser, for att pa ett
effektivt vis kunna bidra till ett tidigt ordnat inférande av nya metoder
och terapier.
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e Regionerna bor sikerstédlla att den nationella kunskapsstyrningen
ar rustad for att mota en accelererande utvecklingstakt inom
precisionsmedicin, som kommer att berora stora delar av regionernas
organisation for kunskapsstyrning.

» Verka for fler kliniska studier i Sverige
Inom precisionsmedicin dr grinserna mellan forskning och klinisk
verksamhet ofta tunna. Patienter far del av framtidens vérd i kliniska
studier. Detta behover utvecklas s& att fler patienter erbjuds att delta
i kliniska studier. Regeringen pekar i forskningspropositionen ut
precisionsmedicin som ett prioriterat omréde och resurser avsitts och
annonseras fram till 2024 for forskning som bidrar till utvecklingen.
Dessutom behover de strukturella utmaningar som finns for kliniska
studier hanteras. Samtidigt ar det viktigt att sdkerstilla att satsningar som
gors pa utvecklingen av precisionsmedicin faktiskt leder till patientnytta
och en bittre hélso- och sjukvérd.
Vi menar att:

« Regeringen bor verka for att stirka Sveriges forutsattningar for
kliniska studier, exempelvis genom fler kombinationstjanster for
lakare, stimulera framvixten av starka patientnira forskarmiljoer
samt bidra till att Kliniska Studier Sverige har tillrackliga resurser for
att vara med och driva utvecklingen inom precisionsmedicin.
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Inledning

Myndigheten fér vard- och omsorgsanalys (Vard- och omsorgsanalys)
fick i maj 2020 i uppdrag av regeringen att analysera hur utvecklingen av
precisionsmedicin har paverkat och kommer att paverka hélso- och sjukvarden
(Regeringskansliet 2020a). I uppdragsbeskrivningen betonade regeringen att
analysen ska goras ur ett patient- och medborgarperspektiv.

Bakgrunden till uppdraget ar att det under senare ar har skett en 6kning
av diagnostik och behandling som gér under begreppet precisionsmedicin.
Utvecklingen kan forvintas ha en betydande péverkan pa hilso- och
sjukvarden i framtiden.

Regeringen efterfragar darfor en analys av precisionsmedicinens nutida
och framtida paverkan pa halso- och sjukvarden, med ett specifikt fokus pa att
analysera aspekterna genomsekvensering, avancerade terapier och flytande
biopsier. I uppdraget efterfrdgas en analys av bland annat hur utbredd
anviandningen av genomsekvensering kan tdnkas bli, vilka utmaningar
det finns for inférande av avancerade terapier i hédlso- och sjukvirden och
potentiella konsekvenser i hilso- och sjukvarden av att ndringslivet erbjuder
cancerdiagnostiska tjainster med hjilp av flytande biopsier. Vi ska ldmna
forslag pa hur relevanta aktorer kan stétta och samverka med regionerna
i arbetet med inférandet av precisionsmedicin, s att det sker pé ett ordnat,
jamlikt och kostnadseffektivt satt.

I genomforandet av analysen har vi pa olika sitt samarbetat med och
hédmtat in synpunkter fran ett stort antal relevanta aktorer, bland andra
Tandvards- och likemedelsformansverket (TLV), Socialstyrelsen, Statens
medicinsk-etiska rdd (SMER), Likemedelsverket, Genomic Medicine Sweden
(GMS), Sveriges kommuner och regioner (SKR) och patientorganisationer.
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1.1 FOKUS PA GENETIK

Precisionsmedicin dr en viktig del av life science och pekas bland annat ut
som ett fokusomréde i regeringens nationella strategi for life science och i
instruktionen for Kommittén for teknologisk innovation och etik (Komet).
Ett precisionsmedicinskt system omfattar bade hélso- och sjukvérden samt
akademin och naringslivet, och flera analyser av systemet ar gjorda sedan
tidigare (se exempelvis ESV 2019).

Vér ambition med analysen dr att tydliggéra hur inférande och 6kad
anvandning av precisionsmedicin kan komma att paverka hilso- och
sjukvérden. Vi vill belysa hur olika aktorer kan och bor hantera utmaningar,
for att sdkerstdlla att de positiva effekterna av okad anvindning av
precisionsmedicin kommer patienter till del samt for att minska risken for
negativa konsekvenser for bade patienter och andra medborgare.

Vért syfte med analysen ar att ta fram ett beslutsunderlag dar vi
identifierar kritiska faktorer och analyserar hur de kan hanteras for att uppna
jamlik och kostnadseffektiv precisionsmedicin i hilso- och sjukvarden.

Utifrdn regeringens uppdragsbeskrivning formulerade vi fem
overgripande fragor:

 Vilka konsekvenser har precisionsmedicin fatt for hélso- och sjukvarden
idag?

e Vad dr ett realistiskt scenario for tillgdngen pa precisionsmedicin om 10 ar?

« Vilka konsekvenser kan precisionsmedicin komma att fa for hilso- och
sjukvérden i framtiden?

 Vilka ar de mest centrala insatserna for att de positiva effekterna av 6kad
anvindning av precisionsmedicin ska komma patienter till del pa ett
jamlikt vis?

- Vilka dr de viktigaste insatserna for att minska risken for negativa
konsekvenser av en okad anvindning av precisionsmedicin fér bade
patienter och medborgare?

1.1.1 Definition och avgransningar

Det finns flera definitioner av begreppet precisionsmedicin, vilket i viss
man komplicerar bade debatten och utvecklingen pd omradet samt vart
uppdrag (se bilaga 1). Vi menar att en bred definition av precisionsmedicin
ar niar man kan vélja behandling utifran specifik information om en individ.
Behandlingen blir d& sékrare eller ger bittre effekt an om samma behandling
ges till en patientpopulation som man saknar information om. Informationen
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kan exempelvis vara biologiska data (till exempel genom, proteom),
varddata (till exempel laboratoriesvar, likemedelsanvandning), livsstilsdata
(till exempel kost, fysisk aktivitet) eller data om socioekonomi, kulturell
tillhorighet och miljo (Regeringskansliet 2021a).

Precisionsmedicin ar en bred term, men vi har avgridnsat analyserna i
den hir rapporten till tvd delar av precisionsmedicin. Den forsta delen ar
véart huvudfokus: diagnostik och behandling med utgéngspunkt i individens
genetiska uppsattning. Dar inkluderar vi gensekvensering, avancerade terapier
och flytande biopsier — omraden som pekas ut i vart regeringsuppdrag —
dven om avancerade terapier inte alltid ges med utgingspunkt i individens
genuppsittning. Med tanke pa att en central friga i uppdraget ar hur héalso-
och sjukvarden har paverkats hittills valde vi att ockséd inkludera andra typer
av behandlingar som kan ges mot bakgrund av genetisk information om en
individ, framst inom cancervirden. Den andra delen som vi anser ar relevant
for uppdraget ar real world data (RWD). Det handlar om hur olika typer av
hilsodata kan anvindas for utveckling och inférande av precisionsmedicin
samt som ett verktyg i virden. Kopplingen till genetik dr mindre tydlig i den har
delen av var analys, d&ven om begreppet RWD kan omfatta genetiska data.

I vissa sammanhang pratar man om precisionshélsa snarare dn om
precisionsmedicin. Precisionshilsa ska ses som ett bredare begrepp &n
precisionsmedicin, som ocksad inkluderar en férebyggande, preventiv aspekt
(se till exempel Vinnova 2021). Utéver vad som faller inom ramen for till
exempel preventiva cancerbehandlingar har vi i vir analys inte inkluderat en
sadan aspekt, bland annat pé grund av de svéra etiska fragor som uppkommer.
Med genetisk prevention kan minniskan med framtida tekniska mojligheter
modifieras till exempel fér 6kad prestation eller for att radera vissa genetiska
avvikelser. Vi menar dock att detta dr mycket viktiga frdgor som behover utredas
vidare och tas stillning till i fortsatta satsningar pa utvecklingen av life science.

Det ir ocksa pé sin plats att papeka att precisionsmedicin inte dr detsamma
som personcentrerad vard, &ven om begreppen kan vara 6verlappande. I den
personcentrerade virden ar utgidngspunkten patientens subjektiva behov
och preferenser (se Vird- och omsorgsanalys 2018:8). I precisionsmedicin
ar utgangspunkten snarare vilken vard som &r bast anpassad efter hens,
exempelvis, biologiska eller miljomassiga forutsattningar. Med det sagt anser
Vard- och omsorgsanalys att precisionsmedicin, likt all annan vérd, bor vara
personcentrerad.

Inom precisionsmedicin framhalls ofta vikten av internationella
samarbeten. Det beror bland annat pa att patientgrupper manga ganger ar for
sma i Sverige nar behandlingar blir mer precisa och dirmed aktuella for farre
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personer. Vi uppfattar att bade nordiska och europeiska samarbeten kommer
att krivas framover, men fokuserar bara pa Sverige i den hér rapporten. I ett
tillaggsuppdrag frén regeringen kommer vi i under hosten 2021 publicera en
internationell utblick som tar upp frdgor om bland annat infrastruktur for
halsodata och precisionsmedicin.

1.2 EN MESTADELS KVALITATIV ANSATS

Véra metoder for datainsamling har huvudsakligen bestitt av intervjuer,
workshoppar och dokumentstudier. Vi har ocksi analyserat statistik over
lakemedelsforsaljning och tagit del av ett stort antal seminarier. Under
analysens genomférande himtade vi dven in synpunkter frén Vard- och
omsorgsanalys patient- och brukarrad.

Vi har genomfért ett 40-tal intervjuer och samtalat med totalt drygt
70 personer (se bilaga 2). Intervjuerna har varit semistrukturerade och
fragorna har haft anpassningar baserat pa den roll som intervjupersonerna
har haft. For att sdkerstdlla ett tydligt fokus pa hélso- och sjukvérden
inledde vi intervjustudien med foretrddare for varden. Intervjuerna tog
upp vad precisionsmedicin dr, hur det anvidnds i varden i dag samt vad
foretradarna tanker om den framtida utvecklingen. Darefter flyttade vi fokus
till patientrepresentanterna, for att fa deras bild av vad precisionsmedicin i
varden har betytt och kommer att betyda for patienter. Med utgédngspunkt
i de behov av utveckling som vardpersonal och patientrepresentanter
identifierade intervjuade vi sedan foretradare for statliga myndigheter och
andra nationella aktorer, foretradare for industri och andra FoU-aktorer samt
foretradare for professionsforbund.

Vi har analyserat ett statistiskt material 6ver 72 likemedel som faller
inom definitionen for precisionsbehandlingar. Statistiken himtade vi fran det
nationella registret 6ver likemedelsforsiljning (se bilaga 3).

Vi har analyserat en omfattande samling dokument som behandlar
olika aspekter av precisionsmedicin. Dokumentstudien omfattar bland
annat rapporter frdn myndigheter, statliga utredningar, oberoende
aktorer, forskningsartiklar, material frdn de europeiska och amerikanska
lakemedelsmyndigheterna EMA och FDA samt rapporter fran industrin.

Under analysens ging har vi lopande diskuterat uppdraget med
foretradare for TLV och i samverkan genomfort en workshop som behandlade
hélsoekonomiska bedomningar for precisionsmedicin. Vi har ocksa fort
diskussioner med arbetsgruppen for precisionsmedicin under regeringens
samverkansgrupp for hilsa och life science. Vi har tagit del av flera seminarier
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arrangerade av bland andra regeringens life science-kontor, Roche och Bayer,
Komet och Barncancerfonden.

Utover var egen datainsamling anlitade vi Lumell Associates att utfora
analyser av framtidsscenarion Over tillgdngen till och omfattningen av
precisionsmedicin och hur ett framtida jamlikt och kostnadseffektivt system
kan utformas (bilaga 3). Inom ramen for det uppdraget genomfordes bland
annat tre workshoppar med foretridare for industrin, GMS och personer
som arbetar med horizon scanning inom ramen for den nationella processen
for ordnat inférande. Workshopparna behandlade avancerade terapier och
precisionsdiagnostik. Intervjuer som genomfordes av konsulterna redovisas
ibilaga 2.

I slutskedet av var analys lit vi ett antal personer faktagranska olika delar
av rapporten. Det var framfor allt kapitlen 3, 4 och 5 som faktagranskades. Vi
fick ocksa overgripande synpunkter ur ett etiskt perspektiv pa ett utkast av
hela rapporten, forutom rekommendationerna. Foretradare for SMER, GMS,
ATMP Sweden, Regionala cancercentrum i samverkan (RCC), NT-radet, TLV
och AI Sweden bidrog i faktagranskningen.

1.3 RAPPORTENS DISPOSITION

I kapitel 2 presenterar vi en vision for precisionsmedicin i hilso- och
sjukvarden 2030. Vi presenterar ocksad svar pa regeringens fragor om hur
precisionsmedicin har paverkat halso- och sjukvarden hittills och hur det kan
komma att paverka varden i framtiden.

Kapitel 3 behandlar precisionsdiagnostik. Vi redogér for vad gen-
sekvenseringar och flytande biopsier dr och hur det anvinds i hilso- och
sjukvérden i dag. Slutligen presenterar vi potentiella framtidsscenarion om
hur anvindning av genomsekvensering kan se ut 2030 samt potentialen med
flytande biopsier.

I kapitel 4 redogor vi for vad avancerade terapier ar och anviands i hélso-
och sjukvarden i dag. Vi malar slutligen upp ett framtidsscenario av hur
anvandningen av avancerade terapier kan tankas se ut i hilso- och sjukvarden
2030. I kapitlet presenterar vi ocksa andra typer av precisionsbehandlingar
och hur utvecklingen av dessa kan tdnkas bli.

Kapitel 5 behandlar real world data (RWD). Vi presenterar vad det ar
och hur det anviands i dag som en del i faltet precisionsmedicin. Slutligen
diskuterar vi kortfattat mojligheterna som finns med RWD i framtiden.

Kapitel 6 tar upp utmaningar som finns i systemen for utveckling,
inférande och anvindning av precisionsmedicin.
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Kapitel 7 innehéller vara slutsatser inom nio omraden som behover
hanteras for att potentialen med precisionsmedicin ska kunna tas tillvara.

I kapitel 8 lamnar vi de rekommendationer till regeringen och andra
aktorer som var analys leder fram till.
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En vision om framtidens
precisionsmedicin

Behandlingar i sjukvarden ger olika effekt for olika personer. Fér exempelvis
lakemedelsbehandlingar beror effekten och biverkningarna bland annat
pa kroppens genetiskt styrda formaga att ta upp eller bryta ned verksamma
dmnen. Som en foljd av sidana variationer ar 14g precision ett stort problem
i sjukvarden. Till exempel far endast 4—25 procent av de patienter som
behandlas med de tio mest sdlda likemedlen i USA 6nskad effekt (Schork
N. 2015). Kérnan i precisionsmedicin ar att 6ka andelen patienter som far
onskade effekter av en behandling genom béttre metoder for diagnostik och
behandlingar med hogre traffsikerhet. Fiarre patienter far behandlingar som
ar overksamma for dem, vilket ar positivt bade ur ett patientperspektiv och ur
ett samhéllsekonomiskt perspektiv.

Den pagaende utvecklingen inom precisionsmedicin kommer sannolikt att
radikalt ha paverkat sjukvardens mojligheter att diagnostisera och behandla
vissa patienter om tio ar. Var analys tyder pa att det fraimst kommer att omfatta
patienter med cancer, vissa arftliga sjukdomar och vissa infektionssjukdomar.
Vi ser att manga fler dn i dag kan komma att diagnostiseras med hjilp av
gensekvensering, vilket innebir att fler fir en korrekt diagnos. Det kan
bidra till ett 6kat vilméende och en minskad stigmatisering, men ocksa till
att de behandlingar som erbjuds adr mer effektiva. Dessutom kan ménga
fler komma att behandlas med avancerade terapier, mélriktade lakemedel
och immunterapier som verkar mer exakt och kan ge farre biverkningar
an traditionella behandlingar. Behandlingseffekterna och sjukdomens
utveckling kommer sannolikt ocksé att kunna foljas genom gensekvensering.
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En vision om framtidens precisionsmedicin

Samtidigt finns risker med precisionsmedicin. Till exempel kan genetisk
diagnostik leda till en 6kad oro hos patienter som far reda pa en sannolik risk
for att utveckla cancer. Det kan i sin tur leda till ett 6kat tryck pé sjukvirden
nir patienter vill ha férebyggande insatser som kanske inte ar medicinskt
motiverade. Ett annat exempel &r att vissa precisionsbehandlingar godkénns
for anvdndning i rutinsjukvarden trots svaga vetenskapliga underlag for
patientsikerheten och langtidseffekterna. Om en behandling forefaller
ha god effekt vore det oetiskt att inte erbjuda den till svart sjuka patienter
aven om det ar oklart om och hur liange effekten kommer att vara och vilka
biverkningar som kan folja. Ytterligare en risk &r att precisionsmedicin delvis
bygger pa att stora mangder information om individer samlas in, struktureras
och tillgangliggors for olika aktorer. Det handlar ofta om personlig och
kénslig information. Det dr sidrskilt riskabelt ndr patientgrupper blir
mindre och data blir svirare att anonymisera. Med hdnsyn till den snabba
kunskapstillvixten dr det dessutom svart att Gverblicka och foérutse vad
informationen i framtiden kommer att kunna anvindas till. Det stéller hoga
krav pd skyddet av sjdlvbestimmandet och den personliga integriteten.
P& systemniva ar en risk ocksa att omfattande resurser som flyttas till
utvecklingen av precisionsmedicin inte kan anvindas for andra dndamal
inom sjukvérden eller i andra samhillssektorer, diar resurserna eventuellt
hade gjort mer nytta. Det finns alltsé en risk for undantrangningseffekter.

Det &r viktigt att inte glomma riskerna, men man ska inte heller
fastna i dem. Hogre precision ar i grunden béttre an lagre precision. Med
precisionsmedicin kan man diagnosticera och behandla fler sjukdomar och
halsorisker. Men for att varden ska kunna erbjudas jamlikt och efter behov
krévs att hilso- och sjukvardssystemet kan ta tillvara de nya majligheterna
utan alltfér stora negativa konsekvenser for den vard som inte &r
precisionsmedicin.

Vi beskriver nedan fyra hypotetiska patientfall som vi tycker illustrerar
nagra aspekter av visionen om precisionsmedicin.
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DIAGNOSTIK OCH BEHANDLING MOT BLODCANCER

| dag stdlls diagnosen lymfom nér patienten soker vard (ofta hos vérdcentralen) med
symptom som svullna lymfknutor, trétthet, feber eller nattliga svettningar (Hagberg H.
2020). Vérdcentralen pébériar en utredning med blodprov och ibland remiss fér biopsi
av den svullna lymfknutan. Dérefter remitteras patienten vidare till en hematologklinik,
oftast pa regionsjukhus.

Nyckeln i dagens standardbehandling fér blodcancer &r en kombination av cellgifter
och kortison. Standardbehandlingen ges oftast vid sex tillféllen under en tidsperiod om
tre till fyra mé&nader (Hagberg H. 2018). Nér behandlingen &r avslutad gérs uppféljande
kontroller i tvé @rs tid, nér aterfallsrisken ér som storst. Vid aterfall kan det fér patienter yngre
&n 70 &r vara aktuellt med en hégdosbehandling cellgifter och en benmérgstransplantation.
| nuléget Sverlever cirka 75 procent i fem &r efter en blodcancerdiagnos (Socialstyrelsen
2018). Det ér vanligt med bade aterkommande behandlingar och &terfall.

| dag finns tvé avancerade terapier som &r godkanda vid behandling av vissa former
av blodcancer — Kymriah och Yescarta (NT-radet 2019a, NT-r&det 2019b). Erfarenheten
av den kliniska anvdndningen &r fortfarande begrdnsad.

En vision om precisionsmedicin

Nadja, 70 ar, lever eft aktivt pensionérsliv. Under den senaste tiden har Nadja inte orkat
vara s& aktiv som hon brukar. Hon kénner sig varm, trétt och har ont i ryggen. Nadja har
slutat spela golf och kan inte ldngre hémta barnbarnen pé férskolan.

Lékaren pé vérdcentralen konstaterar efter en fysisk undersdkning och blodprover att
det kan réra sig om blodcancer. Nadja fér komma tillbaka och lémna fler prover for att
faststalla vilken sorts blodcancer det &r. Genanalysen visar att det ér blodcancer A, som
det finns en avancerad terapi for.

Vid nésta bessk pa vérdeentralen tréffar Nadia sin ordinarie lékare. Aven en hematolog
(specialist pd blodcancer) deltar via videolénk frén universitetssjukhuset i en annan region.
Nadja samtycker till att hennes hélsodata delas. Pa sa sétt finns all nédvéndig information
tillgénglig infér att Nadja ska komma till hematologkliniken vid universitetssjukhuset, som
ar kvalificerad for den har typen av behandling. Nésta steg ar att diskutera Nadjas fall vid
en multidisciplinar konferens (MDK). Om hon ér helt frisk i dvrigt blir avancerade terapier
ett méjligt férstahandsalternativ i behandlingen.

Nadja behandlas i tv& veckor pd universitetssjukhuset. Hon far lémna prov med
vita blodkroppar som modifieras sa att de kan identifiera och angripa cancercellerna.
Dérefter aterinférs de i Nadjas kropp. Infér aterinférandet fér Nadja genomga en cellgifts-
behandling, som forbereder henne fér att ta emot de modifierade vita blodkropparna.
Modifieringen gérs pd ett specialiserat laboratorium fér alla aktuella patienter i Sverige.
Behandlingen gér bra och Nadja kan dérfér lémna sjukhuset. Hon far komma in pa
dagliga kontroller under ytterligare tva veckor for att tidigt upptéicka tecken pé biverkningar
frén immun- eller nervsystemet som kan behandlas inom slutenvérd p& hematologen eller
p& infensivvardsavdelning. Eftersom Nadja har l&ngt aft resa bor hon p& patienthotellet.

| Nadjas journal finns strukturerad dokumentation, bade av hennes egen symptom-
rapportering och av sjukdomsfdrloppet. Relevant information férs automatiskt 6ver fill ett
nationellt register fér uppfdlining av blodcancer — det pagar flera forskningsstudier som
initierats av b&de akademi och forskande féretag.

Nadja blir botad frén sin blodcancer och gér under férsta tiden pé kontroller vid sin
vardcentral. Om det behévs konsulterar vardcentralen hematologkliniken. Hon &terupptar
sift aktiva pensiondrsliv och kan bade spela golf och hamta barnbarnen pa férskolan igen.
Tio &r senare firar hon sin &ttio&rsdag, utan att cancern kommit tillbaka.
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SCREENING OCH BEHANDLING AV MEDFODDA OCH ARFTLIGA SJUKDOMAR

Nyfédda barn screenas i dag fér 25 arftliga sjukdomar med ett blodprov, det sé kallade PKU-
provet (Karolinska universitetslaboratoriet 2020a). Flera olika metoder krévs fér att analysera
provet. Nér analysen &r genomférd lagras provet i PKU-biobanken vid Karolinska, om inte
foraldrarna har motsatt sig en sddan lagring. | nulaget ingar inte helgenomsekvensering i
screeningsammanhang av nyfédda.

Duchennes muskeldystrofi ér en séllsynt arftlig sjukdom som drabbar pojkar. P& grund
av brist p& ett protein férsvagas forst gradvis skelettmuskulaturen och dérefter uppkommer
symptom fran hjdrtat, magtarmkanalen och centrala nervsystemet. Det finns i dag inte
méjlighet att bota sjukdomen. Behandling finns daremot for att lindra symptomen fran
olika delar av kroppen och stétta med habiliterande dtgarder (Socialstyrelsen 2012).
Att erbjuda andningshjélp anses ha bidragit till en férbéttring av medellivsléngden som
har férlangts fran slutet av fondren till medeldldern, men merparten blir rullstolsburna och
behdver mycket stéd, till exempel andningshidlp.

En vision om precisionsmedicin

Max ér en nyfodd frisk pojke utan ndgon kénd risk fér drftliga sjukdomar. Max fér i samband
med fédseln lédmna et blodprov fér en s& kallad helgenomsekvensering. Den anvénds fér
att screena fér de flesta av de sjukdomar som tidigare ingick i PKU-screeningen, men ocksd
for ytterligare drfiliga sjukdomar som man nu vet mer om. | takt med att kunskapen dkar om
genetiska sjukdomar och deras behandling férs nya sjukdomar in i screeningen.

Den automatiserade screeningen av Max visar att han har Duchennes muskeldystrofi. Max
far en remiss till barnneurologen vid universitetssjukhuset dér de bekréftar diagnosen och
inleder en behandling med en ny avancerad genterapi. Behandlingen méjliggér for kroppen
att producera det saknade proteinet, vilket innebdr att sjukdomen botas och symptomen
aldrig hinner uppkomma. Max kan efter ndgra veckors behandling och uppfélining pd
sjukhuset komma hem. Han férvéntas f& leva eft normalt liv med en normal livsléngd.

Den nya behandlingen har bara funnits i tva &r och blev godkédnd redan efter fas tvé-
studien, vilket innebér villkorat godkdénnande. Fér att komplettera det vetenskapliga
underlaget fér béde resultat och sékerhetsdata ingér Max i eft sérskilt uppféljningsprogram
vid barnneurologen. Informationen hémtas fran journalsystemet. Data fran journalsystemet
dverfors ocksd till det nationella och det europeiska registret Sver patienter med Duchennes
muskeldystrofi.

Max och hans féréldrar erbjuds ocks& en genetisk utredning som visar hur genen nedarvts
och vilken risken &r att Max eller hans syster fér vidare sjukdomen till sina eventuella barn.

Resultatet av helgenomsekvenseringen lagras i en nationell databas. Det kan anvéndas
om det skulle behévas inom ramen fér Max vérd och fér forskning inom akademin eller av
forskande Igkemedels-, bioteknik- och medicinteknikféretag. Provmaterial sparas ocksa i en
nationell biobank som kan méjliggéra fler analyser. | den nationella biobanken kommer
databasen att byggas pd med data frén alla nyfédda varje ér, vilket 2019 var cirka 115 000
individer (Graviditetsregistret 2020).

Férdldrarna maste samtycka till screeningen fér érftliga sjukdomar och till att resultatet
av helgenomsekvenseringen och provmaterial ska lagras i den nationella biobanken
med fillhdrande databas. Nér Max fyller 18 &r behdver han férnya samtycket. Bade
foraldrarna och Max kan nér som helst dra fillbaka samtycket och kréva att resultatet av
helgenomsekvenseringen och provet raderas.
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DIAGNOSTIK OCH BEHANDLING VID BLODFORGIFTNING

Nér man missténker infektion och blodférgiftning utifran symptom som &kad hijartfrekvens,
feber och svérigheter att andas utgér man i férsta hand fran att blodférgiftningen kommer
fran en infektion i lungorna (Hagberg L. 2021). Man tar dé prover, men eftersom provsvaret
ofta drojer négra dagar sétts behandling énda in direkt. | nulaget finns méjlighet att avgéra
typ av bakterie med PCR-teknik i den kliniska rutinen, men det gérs inte i akutskedet och ger
inte svar pé& vilka antibiotika som bakterien &r kénslig fér (Sahlgrenska universitetssjukhuset
2020). Om misstanken &r hég vélier man oftast eft antibiotikum som verkar mot flera av de
vanligaste bakterierna som kan orsaka lunginflammation. Om man inte &r helt séker p& att
det &r lunginflammation som ger blodférgifiningen vélier man ett dnnu bredare preparat.
Effersom behandlingen behdver inledas innan man vet vilken infektion det &r och om
bakterien ér resistent, finns risk att behandlingen inte hjdlper. Bredspekirumantibiotika kan
ocksé &ka risken for antibiotikaresistens (Folkhdlsomyndigheten 2020) och ge en &kad
péverkan pé& kroppens naturliga bakterier, vilket i sin tur medfér svérare biverkningar
(1177 .se 2020).

En vision om precisionsmedicin

Jacob, 63 ar, har ként sig krasslig med en férkylning i nédgon vecka. Han har tidigare i livet
varit frisk och inte gatt ill [ékaren i onédan. Senaste dagen har han blivit kraftigt férsémrad
med yrsel, tilltagande feber och andféddhet, och han har bérjat tala osammanhéngande.

Jacobs fru mérker aft han inte mér bra och ringer efter ambulans. Ambulansen
hamtar Jacob, ger honom syrgas och vétska och tar prover. Pa végen in forvarnar de
akutmottagningen, s& att ett team @r redo att ta emot honom. Nér Jacob kommer in skickas
proverna fér analys, bland annat en snabbanalys med PCR (genanalys) med misstanke
om bakterier i blodet. Provsvaret kommer inom treftio minuter och visar att Jacob har fatt
en blodférgifining av bakterie A. Mindre &n en timme efter ankomst har Jacob fatt riktad
behandling med antibiotika (smalspekirumantibiotika), som é&r effektivt mot den bakterie
han har, och laggs in p& avdelning. Dér blir han snabbt bétire och redan nésta dag har
febern gatt ner. N&gra dagar senare kan han dka hem med en planerad uppfélining hos
sin vardeentral.

PREVENTIVA ATGARDER VID ARFTLIG RISK FOR BROSTCANCER

Nér man misstanker en @rftlig risk fér bréstcancer dér man vet vilken mutation som finns
i slakten kan en specifik undersdkning géras hos den kvinna som vill veta om hon ocksa
bar p& mutationen (RCC 2020a). Man sdker d& endast efter den aktuella mutationen
och gér ingen bredare screening. Om man hittar den aktuella mutationen kan méajliga
alternativ vara tétare kontroller eller kirurgi i férebyggande syfte. | vissa situationer, som
vid bréstcancer i unga ér, kan det ocksa vara aktuellt att géra en genetisk utredning dar
ett antal vanliga gener fér arftlig bréstcancer undersoks.

En vision om precisionsmedicin

Ingegerd, 43 &r, &r orolig fér aft fa brostcancer. Hon har inte ként nagra knélar i brésten
och mar bra, men hennes mamma gick bort i bréstcancer nér hon var 50 ar och hennes

(forts.)
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storasyster har nyss upptackt bréstcancer vid mammografiscreening. Ingegerd &r ocksé
orolig for att hennes dotter ska f& brostcancer.

Ingegerd sdker pd vardcentralen och beskriver sin oro fér bréstcancer. Lékaren
undersdker Ingegerds brast utan att hitta ndgot tecken pd cancer och ser i hennes journal
att senaste mammografiscreeningen inte visade nagon cancer. Men eftersom det finns en
arfilighet fér Ingegerd erbjudande om att [amna prov fér genetisk analys av riskmutationer
for brostcancer, vilket hon tackar ja fill. Provet analyseras automatiserat vid nérmaste
universitetssjukhus och svaret férs in i Ingegerds journal fér signering. Provsvaret visar att
Ingegerd har en genetisk mutation som ger en sé pass férhjd risk fér bréstcancer och
daggstockscancer att hon blir rekommenderad att operera bort bade brést och dggstockar.
Ingegerd fér végledning av lékare med kompetens inom klinisk genetik och kunskap om
risker och biverkningar med operationerna. Hon bestdmmer sig fér operation, som gér
bra. Aven Ingegerds dotter tackar ja till et erbjudande om att ldmna prov fér genanalys.
Resultatet visar pd samma mutation. Eftersom dottern gérna vill f& barn véljer hon,
i samrédd med lékare, att avvakta med operation och far i stéllet féljas upp med téta
mammografikontroller.

De prover som Ingegerd fick ldmna fér genetisk analys tas ocksa fér alla patienter med
diagnostiserad brést- och dggstockscancer fér att kunna styra behandlingen och vérdera
risken for aterfall.

2.1 VISIONEN BYGGER PA MAL FOR OLIKA SEKTORER

Vid sidan av malen for individer, patienter samt hilso- och sjukvérden drivs
visionen om precisionsmedicin dven av forsknings- och naringslivspolitiska
ambitioner. I den nationella strategin for life science slar regeringen fast att
Sverige ska vara ett foregangsland for att infora precisionsmedicin i virden
(Regeringskansliet 2019a). I det malet finns andra vidrden dn endast en
béttre hilso- och sjukvérd till patienter — till exempel ett 6kat ekonomiskt
valstand och att Sverige ska vara en ledande forskningsnation.

Utvecklingen inom precisionsmedicin i hélso- och sjukvirden ar
ocksa beroende av samspelet med dessa andra sektorer. Kliniska studier
ar viktiga for kompetensutvecklingen i virden och for en tidig tillgéng till
nya behandlingar for patienter. Innovationer behover systematiskt fingas
upp for att kunna omsittas i tillimpbara metoder i varden. Vi menar
att det dr genom utvecklingen av virden man ser nyttan av satsningar
pé precisionsmedicin i forskning och naringslivsutveckling. Med andra
ord finns det bade tydliga synergier och beroenden mellan hilso- och
sjukvarden, forskningen och niringslivet. Regeringen beskriver att life
science-sektorn innefattar tre huvudsakliga omriden (Regeringskansliet
2019a):
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« forskning, hogre utbildning och innovation
« utveckling avlikemedel, medicintekniska produkter och behandlingar
« prevention, implementering och uppféljning.

Regeringen framhaéller att life science-industrins betydelse som basniring
inte kan Overskattas (prop. 2020/21:1). Den bidrar bland annat till battre
hilsa, utvecklad sjukvard och stdrkt ekonomiskt vilstdnd. Ett prioriterat
omrade for utvecklingen inom life science ar internationell attraktivitet och
konkurrenskraft. Det uppnas bland annat genom béttre foretagsvillkor for
forskning och utveckling, 6kat frimjande for export och investeringar samt
foretagsinkubatorer i varldsklass (Regeringskansliet 2019a).

2.2 VISIONEN HAR ANNU INTE BLIVIT VERKLIGHET

Vi kan konstatera att utvecklingen av precisionsmedicin hittills bara har
paverkat hilso- och sjukvarden i begrdnsad omfattning.

Under 2020 genomfordes ungefiar 20 000 gensekvenseringar (se kapitel 3).
De gjordes i huvudsak inom ramen for de befintliga strukturerna i hilso- och
sjukvarden. Ett litet antal personer har hittills behandlats med avancerade
gen- och cellterapier i rutinvarden (se kapitel 4). Det har visserligen varit en
anstriangning for enskilda verksamheter att infora de avancerade terapierna
— vilket har foranlett ett initiativ om nationell samordning — men det har
inte paverkat halso- och sjukvarden i stort. Andra precisionsbehandlingar,
till exempel vissa malriktade likemedel i cancervarden, har funnits i
rutinsjukvarden en lingre tid och har redan bidragit till en béttre vard for vissa
patienter. Det finns inte heltdckande data for precisionslikemedel som grupp,
men vi bedomer att det sannolikt rér sig om nagon eller ndgra enstaka procent
av patienterna i sjukvarden som behandlas med underlag fran genetisk analys.
Inom cancer kan andelen vara nagot hogre dn inom andra sjukdomsomraden.
Vi kan se att kostnaderna for de malriktade lakemedel och de immunterapier vi
har identifierat som mgjliga precisionsbehandlingar &r néstan en tredjedel av
kostnaderna for alla cancerlikemedel under 2018 (Socialstyrelsen 2019a). Men
det ar oklart hur ofta dessa lakemedel faktiskt foregas av genetisk diagnostik
och didrmed anvinds i precisionsmedicinskt sammanhang. Aven dessa
ldkemedel anvands i vardens redan befintliga strukturer och rutiner.

Vi kan inte heller se att patienter har involverats i beslutsprocesser pa
négot nytt satt. Det finns i dag olika former av patientrad och referensgrupper
i vissa av de organisationer som bidrar till precisionsmedicinens inforande.
I vara intervjuer med patientorganisationer framkommer att de upplever att
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samverkan dr obalanserad. Patientorganisationerna har séllan resurser till
att involvera sig i arbetet pa den nivé som skulle behovas for att fa verkligt
inflytande. Vi menar att brister i patientinvolveringen kan leda till att viktiga
etiska fragor inte blir tillrackligt belysta.

Den strukturomvandling som bland annat forutsitts i den nationella
strategin for life science, med fordndrade arbetssitt, prioriteringar och
strukturer, har dnnu inte borjat pa bred front. Vi ser inte heller att varden, i
vid bemirkelse, ar beredd eller 4n sa ldnge har de férutséttningar som kravs
for ett brett och jamlikt inforande av precisionsmedicin. Det kommer att
krévas bade en ny infrastruktur och att befintliga strukturer kan skala upp.

2.3 UTVECKLINGEN KOMMER ATT BERORA HELA SJUKVARDEN

Vér analys tyder pa att det sannolikt framst &r inom cancerviarden som
precisionsmedicin kommer att vixa under det kommande decenniet. Till
exempel kan mellan 300 och 400 nya immunterapier, malriktade ldkemedel
och tumoragnostiska likemedel vara godkinda om tio &r (se avsnitt 4.2.5).
Men &ven andra delar av varden kommer troligen att fa tillgdng till mer
precisionsmedicin, till exempel virden av personer med irftliga, sillsynta
sjukdomar och infektionsvéarden.

Véra analyser visar att gensekvensering skulle kunna bli aktuell vid
upp till 390 000 tillfdllen varje ar i slutet av decenniet. Kostnaderna for
gensekvensering i rutinsjukvarden uppskattas till knappt 800 miljoner
kronor 2030 (se avsnitt 3.1.3).

Vi uppskattar ocksa att det 2030 kan finnas godkidnda avancerade
terapier som teoretiskt skulle kunna anvindas som behandling for upp till
125 000 patienter i Sverige. Det betyder inte att s manga patienter faktiskt
kommer att behandlas med avancerade terapier — det beror bland annat pa
sjukdomsprogression, behandlingsalternativ. och behandlingskostnader.
Var uppskattning ar att mellan 2 000 och 10 000 patienter kan komma att
behandlas med avancerade terapier varje ar i Sverige runt 2030. Kostnaderna
for det uppskattar vi till mellan 7 och 36 miljarder, motsvarande 2—9 procent
av regionernas totala hilso- och sjukvardskostnader. Uppskattningarna ar
givetvis osdkra (se avsnitt 4.1.4).

Vi uppfattar att tekniska framsteg inom bildanalys kommer att oka
precisionen dven inom radiologi och patologi. Det pagar dven forskning som
kan innebéra att varden av personer med komplexa sjukdomar, till exempel
hjart- och kirlsjukdomar eller inom psykiatrin, kan komma att omfattas
av precisionsmedicin. Likasid kan stora delar av de nationella screening-
programmen komma att genomforas med gensekvensering. Vissa av
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framstegen kan naturligtvis ligga ldngre fram i tiden &n det tioarsperspektiv
som vi anlagt.

Vi bedomer att det endast dar en mindre andel av patienterna i svensk
rutinvird som kommer att beroras direkt av precisionsmedicin 2030. Aven
om patienter med cancer ar en stor grupp ar det inte lika troligt att stora
grupper av till exempel patienter med diabetes, demens eller psykisk ohilsa
kommer att kunna diagnostiseras med gensekvensering eller behandlas med
exempelvis avancerade terapier. Trots det kan vi konstatera att utvecklingen
inom framst cancer, sdllsynta diagnoser och infektion kommer att paverka
stora delar av hilso- och sjukvarden pa djupet.

Pé tio ars sikt kommer hilso- och sjukvarden att ha fordndrats pa
foljande satt om precisionsmedicin har kunnat inféras jamlikt och
kostnadseffektivt:

« Gensekvensering ar rutin vid diagnosticering av cancer. Flera av
screeningprogrammen genomfors med gensekvensering. Gensekvensering
genomfors pa alla nyfodda och prover sparas i nationellt standardiserade
databaser.

 Flytande biopsier anvinds for att folja behandlingsresultat och sjukdoms-
progression inom cancervard, infektionsvird och véard vid sillsynta
diagnoser. Utvecklingsarbetet har kommit 1&ngt for att anvianda flytande
biopsier for tidig upptéickt av cancer.

« Det finns flera avancerade terapier inom framfor allt cancervarden
och i varden vid sillsynta diagnoser. Méinga av dem &r nationellt
nivastrukturerade och ges bara vid ett antal hogspecialiserade
centrum med multidisciplindr kompetens och nationell upptagning.
Lakemedelsbolagen och myndigheter har gemensamt tagit fram kriterier
for kvalificering, sa att sjukhusen inte behOver ga igenom separata
kvalificeringsprocesser for olika likemedelsforetags produkter.

« Kunskap om genetik och precisionsmedicin dr mer spridd i hela
sjukvarden an i dag. Véardutbildningar &r uppdaterade och regionerna
samverkar runt nationella fortbildningsprogram inom ramen fér den
nationella kunskapsstyrningen. Rutiner for remittering, eftervird och
uppfoljning dr upparbetade.

« Det finns en nationellt omfattande infrastruktur for hélsodata.
Information ar pd ett sdkert och dndamalsenligt sitt tillginglig for
aktorer inom varden, den akademiska forskningen och de forskande
lakemedelsforetagen. Vissa data kan ocksé delas inom EU.

« Staten och regionerna har kommit 6verens om ansvarsférhéllanden for
finansiering av precisionsmedicin.
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Genetisk analys och
flytande biopsier

Ménga sjukdomar beror i olika hog grad pa genetiska faktorer. Darfor kan
det finnas behov av att genomfora genetiska analyser av vissa patienter, till
exempel for att stilla diagnos eller for att den genetiska uppsattningen kan ha
betydelse for valet av en behandling. Med den tekniska utveckling som skett
de senaste tjugo dren har mgjligheterna att genomféra genetiska analyser
okat, och det finns olika tekniker som kan anviandas beroende pé vad som ska
undersckas. Man kan analysera enskilda gener, delar av eller hela genomet.
Det finns ocksé risker forknippat med genetisk analys, bade for patienter
och hilso- och sjukvarden. Bland annat kan upptéackt av risk for cancer ge
upphov till oro for patienter och analyserna kan leda till 6kad efterfraga pa
behandlingar som inte 4r motiverade ur hélso- och sjukvérdsperspektiv.

Analys av gensekvenser anviands redan i hilso- och sjukvarden i dag. Det
ar framfor allt inom cancervard, vard av personer med séllsynta diagnoser
och vard vid olika infektionssjukdomar. Under 2020 genomfordes ungefar
20 000 gensekvenseringar i rutinsjukvarden. Vara analyser visar att
gensekvensering kan komma att anvandas for upp till 390 000 patienter
per ar om tio ar, vilket skulle vara néstan 20 ganger mer an i dag. Genomic
Medicine Sweden (GMS) uppskattar att ungefar 100 000 gensekvenseringar
kommer att genomforas varje &r om 10 ar, inte inrdknat komplexa sjukdomar
eller infektionssjukdomar (GMS 2020a). De bedomer att kostnaden for
gensekvensbaserad diagnostik kommer att stiga fran dagens 300 miljoner till
ungefir 790 miljoner 2030.

En del av utvecklingen inom precisionsdiagnostiken handlar om flytande
biopsier (liquid biopsies). Genom exempelvis ett blodprov kan sjukvardens
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hantering av diagnostik och behandlingsrespons vid exempelvis solida
cancertumorer effektiviseras samtidigt som processen kan komma att bli
enklare och mindre riskfylld for patienten. Det ar fortfarande oklart hur stor
del av potentialen som kan komma att forverkligas i sjukvarden i framtiden.

3.1 GENETISK ANALYS

Den genetiska vetenskapen, arftlighetsliran, foddes pa 1800-talet. Pa
1950-talet utvecklades forstielsen for vad dna ar och strax darefter upptéacktes
den kromosomforandring som leder till Downs syndrom. 2001-2003 kunde
forskare presentera en kartliggning av hela det manskliga genomet.

I det har avsnittet ger vi en bild av vad genetisk diagnostik dr. Vi visar hur
gensekvensering anvénds i sjukvarden i dag och avslutar med en prognos for
hur gensekvensering kan komma att anvindas 2030.

3.1.1 Gener kan analyseras med olika metoder

Det minskliga genomet (arvsmassan) brukar sagas bestd av cirka 20 tusen
gener (arvsanlag), men det avser egentligen det s& kallade exomet, alltsé de
gener som kodar for proteiner. Dessa motsvarar endast cirka en procent av
hela genomet. Den storre delen har antagits sakna betydelse, men det har
visat sig att dven dessa gener har funktioner som dnnu inte ar fullstindigt
kénda. Niar hela genomet analyseras kallas det helgenomsekvensering och nar
hela exomet analyseras kallas det helexomsekvensering (Gentekniknamnden
2020).

En genetisk analys kan goras pa enstaka gener, grupper av gener (till
exempel hela exomet) eller hela genomet. De kartlagda generna kan jaimforas
med paneler som innehéller kinda genvariationer for att undersoka om det
finns nédgra patologiska avvikelser i patientens genuppsattning.

Genetiska analyser anvands i olika syften och i olika delar av sjukvarden.
I dag sker genanalyser till exempel inom fosterdiagnostik och vid analyser av
patienter som misstanks ha en séllsynt arftlig sjukdom, for att stdlla diagnos
och for val av behandling. I vara intervjustudier framgar att genanalyser ofta
ersitter andra typer av diagnostiska metoder, men ocksé att det inte alltid
beho6vs genetiska analyser for att faststdlla féorekomst av genvariationer.
Praktikerna for genetisk analys skiljer sig fran fall till fall. Ibland anvinds
morfologisk analys, ibland analyseras en specifik gen, ibland en bredare panel
och ibland hela exomet eller genomet.
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Analys av enstaka gener

Vid analys av enstaka gener kan det racka med enklare eller mer indirekta
metoder. De mest anvinda metoderna for analys av enstaka eller delar av
gener ir olika former av in situ-hybridisering (FISH, CISH och SISH) och
polymeraskedjereaktion (PCR).

In situ-hybridisering ar en beprovad teknik dar en syntetiskt framstalld
gensekvens (prob) lyser upp eller firgar provet om den matchar med den
gensekvens som ar av intresse. Med hjélp av den metoden kan variationer i
specifika gener upptickas. FISH, CISH och SISH ar tre generationer av in situ-
hybridisering, som utvecklats fran 1960-talet och fram till i dag. I dagslaget
anviands alla dessa metoder. PCR utvecklades i bérjan av 8o-talet. Metoden
isolerar och multiplicerar en specifik DNA-sekvens, vilket mojliggor vidare
analys. Metoden anvinds dven for produktion av de prober som anvéinds vid
in-situ hybridisering.

Nar man vet vad man letar efter analyseras enstaka gener. I cirka 30
procent av alla brostcancerfall 4r tumoren birare av en specifik genmutation,
HER2. Eftersom endast en genforiandring ar orsak till en si stor andel av
alla fall har det blivit regel med in situ-hybridiseringstest, oftast FISH men
pé nagra platser SISH. Inom fosterdiagnostik har man linge anvint KUB-
testet (kombinerat ultraljud och blodprov) for att berdkna sannolikheter for
kromosomavvikelser. KUB-testet idr enkelt och utférs fortfarande, men nu
kan det dven kompletteras med NIPT (Non Invasive Prenatal Test). Analysen
kartldgger inte genomet som sadant, utan soker efter 6verskott av genetiskt
material som kan vara ett tecken pa en kromosomf6randring.

Analys av gensekvenser

Nir hela gener eller flera gener behover analyseras anviands next generation
sequencing (NGS). Under 1970-talet utvecklades metoder for att analysera
sammanhingande sekvenser av gener. Tidiga metoder kunde endast ldsa
av kortare sekvenser, och pd 1980- och 1990-talen vidareutvecklades
sekvenseringsmetoder som gjorde det mojligt att analysera lingre sekvenser
och hela genuppsittningar. Det ledde slutligen fram till den kommersiellt
géngbara analysmetoden NGS. NGS ar i dag den géngse metoden for att
analysera storre gensekvenser. Under 2020 har en standard for sekvensering
lanserats: Biocompute (BioCompute 2020).

Nir en sjukdom adr diagnostiserad, men kan bero pa olika genforandringar
kan man analysera flera gener. Dessa jaimfors da med en panel av gener dar
avvikelser ar kdnda for att ge vissa specifika sjukdomar. En genpanel ar
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en forteckning av specifika gener kopplade till vissa sjukdomar. For varje
sjukdom eller sjukdomsgrupp finns det en genpanel och antalet gener i
forteckningen kan variera mycket. Som exempel kan namnas Karolinska
universitetslaboratoriets genpaneler dir panelen for medfédda metabola
sjukdomar innehaller 944 gener (Karolinska universitetslaboratoriet 2020b),
medan panelen for neurodegenerativa sjukdomar innehéller 88 gener
(Karolinska universitetslaboratoriet 2020c). Dessa paneler dr under stindig
utveckling och nya gener laggs till vartefter de upptacks ha ett samband med
en sjukdom.

Niar osdkerheten dr dnnu storre, antingen for att sjukdomen inte ar
diagnostiserad eller for att det genetiska kunskapsldget inte &r tillrackligt
framskridet, genomfér man helexom- eller helgenomsekvensering. Hela
materialet analyseras daremot inte. I var intervjustudie framgar att den nya
tekniken och kunskapen gor att 20—60 procent av de personer som tidigare
inte kunde diagnostiseras nu kan fa en diagnos.

Farmakogenetik ar en form av analys som kan vara viktig vid val av typ
av lakemedel eller storlek pa dos. Farmakogenetiska faktorer bestams av
genetiska variationer i hur manniskors leverenzymer ser ut. Dessa enzymer
avgor dels hur snabbt ldkemedel metaboliseras, dels risken for biverkningar
(Akademiska sjukhuset 2019). EMA beskriver att sambandet mellan gener
och respons pa likemedel dr komplext, och pekar pa betydelsen av breda
gentester for att i efterhand kunna utforska sambanden béttre. I Sverige
pégér forskning, men det tycks inte vara tillimpat i ndgon storre utstrackning
i klinisk vardag dn s& linge. Ar 2018 publicerade EMA farmakogenetiska
riktlinjer (EMA 2018a).

Prisutvecklingen mdjliggor okad anvdndning

Kostnaden for genomsekvensering har minskat kontinuerligt sedan
utvecklingen av NGS, i synnerhet efter 2007. Priset for en helgenom-
sekvensering har under de senaste 20 dren sjunkit frin 100 miljoner dollar
till cirka 1 ooo dollar (se figur 2).

I Sverige ar prisbilden ndgot hogre. For nagra ar sedan genomforde SBU en
kartlaggning av NGS-analyser och redovisade att en helgenomsekvensering
kostar ungefir 20 000 kronor (SBU 2016a). Kostnaderna har sedan
dess fortsatt att sjunka, och i dag dr kostnaderna fér de kemikalier som
anviands (reagenskostnader) knappt 10 000 kr, enligt GMS. Dessutom
behover sekvenseringen analyseras av extern eller intern kompetens. I var
intervjustudie har det framkommit att sekvenseringen och en analys av
resultatet i dag kan genomforas for mellan 30 000 och 40 000 kronor.
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Figur 1. Prisutveckling av genomsekvensering i USA.

US-dollar i tusental

100 000

10 000

1 000

100

10

1

0.1
FEFTEFTE s %

Kélla: National human genome research institute (NHGRI 2020).

Enklare metoder, som exempelvis FISH- eller SISH-analyser genomfors pa
regionernas egna laboratorier. En enkidtundersokning som genomfdrdes
av TLV 2018 visade att analyser av enstaka gener kostar ungefir 4 ooo kr,
och att analyser mot paneler kostar mellan 5 500 och 12 000 kr beroende pa
analysens omfattning.

3.1.2 Gensekvensering anvdnds i sjukvarden

Anviandningen av genetisk diagnostik skiljer sig at beroende pa
sjukdomsgrupp. Néastan halften av alla genpanelanalyser genomfors inom
cancervéirden (solida tumorer). Inom hematologi anvinds genpanelanalyser
i de flesta fall i dag, men det &r fiarre patienter som drabbas av blodcancer
an av solida tumorer. En femtedel av alla genpanelanalyser genomfors inom
sdllsynta diagnoser.

Figur 2. Férdelning av genpanelanalyser 2019.
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Helexom- och helgenomanalyser anvinds framfor allt for att diagnostisera
sillsynta sjukdomar och i liten utstrickning ocksd inom hematologin.
Sillsynta diagnoser definieras av att farre dn 5 av 10 000 personer drabbas
av det, men tillsammans utgor de 6ver 5 procent av befolkningen. Séllsynta
sjukdomar ar i mer an 80 procent av fallen arftliga och beror ofta pa enstaka
gener (Karolinska universitetslaboratoriet 2020f). I en studie framgar att
diagnos har kunnat stillas for 40 procent av alla patienter som genomgétt en
helgenomsekvensering (Stranneheim m.fl. 2021).

Figur 3. Férdelning av helgenom- och helexomanalyser 2020.
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Kélla: GMS 2020b

Inom GMS pégir ett projekt med stéd av Barncancerfonden och
regeringen med maélet att helgenomsekvensera all barncancer. Detta for
att forskningslaget ar samre for barn med cancer, vilket bland annat beror
pé att patienterna dr fa till antalet och att det ar storre etiska hinder for att
genomfora klinisk forskning p& omradet.

Utéver att sekvensera méinniskors och tumorers genetik anvinds
NGS-teknik ocksa for att sekvensera virus, som hiv, hepatit ¢ och SARS-
CoV-2 (covid-19), samt bakterier som till exempel MRSA eller ehec
(Folkhdlsomyndigheten 2020). Under 2020 genomférdes drygt 4 500
mikrobiella helgenomsekvenseringar (GMS 2020b). Antalet sekvenseringar
av SARS-CoV-2 ingdr inte i vara data.
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Allt fler gensekvenseringar analyseras

Under de senaste 10 aren har hilso- och sjukvarden anvint gensekvensering
i allt hogre utstrdckning. Det géller bade paneler och helexom- eller
helgenomanalyser.

I borjan av decenniet genomfordes ett par hundra analyser med hjilp av
genpaneler, men frian 2015 har allt fler genpanelanalyser genomforts, framfor
allt for solida tumorer och inom hematologin.

Figur 4. Antal genpanelanalyser 2010-2020.
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Kélla: GMS 2020b

Aven anvindningen av helexomsekvenseringar och helgenomsekvenseringar
har Okat i en betydande méngd under det senaste decenniet. Under 2014
och 2015 genomfordes flest helexomanalyser inom sallsynta diagnoser, men
i dag dr det ungefdr dubbelt s manga helgenomanalyser som genomfors.
Samma utveckling syns ocksé i analyserna av mikrobiellt genom. Halso- och
sjukvarden har pé bara fem &r 6kat de mikrobiella analyserna hundrafalt.
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Figur 5. Antal helgenom- och helexomanalyser 2014-2020.
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3.1.3 Gensekvensering i framtiden

Anviandningen av gensekvensering har ckat kraftigt under de senaste 10 dren
och allt tyder pé att trenden fortsétter. I det hdr avsnittet presenterar vi tre
mojliga scenarion for hur utvecklingen av gensekvensering kan komma att se
ut inom repetitiva analyser (till exempel inom cancervard), enstaka analyser
(till exempel vid medfodda sjukdomar) och infektionssjukdomar. Resultatet av
var analys visar att gensekvensering skulle kunna bli aktuellt upp till 390 ooo
ganger per ar i slutet av decenniet. Det ar av olika skil inte sannolikt att alla
mojligheter att gensekvensera kommer att vara nodviandiga for att faststilla
diagnos eller félja upp behandling.

GMS riaknar med att totalt 100 000 gensekvenseringar kommer att
genomforas inom cancervarden och varden av sillsynta sjukdomar 2030 (GMS
2020a). GMS uppskattning inkluderar inte sekvenseringar som sannolikt
kommer att utféras for komplexa sjukdomar eller infektionssjukdomar. GMS
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bedomer att kostnaden for gensekvensbaserad diagnostik kommer att stiga
fran dagens 300 miljoner till ungefir 790 miljoner 2030.

Maximalt 200 000 repetitiva gensekvenseringar per ar

Vid genomsekvensering av fordndrat eller frimmande dna kan det vara
aktuellt att genomfora upprepade, repetitiva gensekvenseringar av hela eller
delar av genomet. Vid till exempel cancersjukdomar kan det vara aktuellt att fa
en uppfattning om hur vél behandlingen fungerar eller hur tumérsjukdomen
utvecklas. Till exempel kan uppkomst av vissa nya mutationer i tumoren leda
till en férandrad tumortillvixt eller mdjliggora vissa typer av behandling.
Att genomfora gensekvensering regelbundet kan ocksa vara ett sitt att fa
indikation pa eventuella aterfall.

I vara berdkningar utgér vi fran att ungefir 65 000 personer kommer att
diagnostiseras med cancer varje ar och att dessa foljs upp en géng per ar i fem
ar efter insjuknandet (Socialstyrelsen 2020a). Med en arlig 6verlevnad pa 96
procent innebér det att det finns totalt 260 000 personer som kan f6ljas upp
varje &r.

I vara intervjustudier har det kommit fram att det inte kommer vara
aktuellt att gensekvensera alla med cancer. Exempelvis kommer det i vissa
fall inte vara aktuellt med vidare behandling, vilket innebar att ett prov
inte skulle tillféra nigon anviandbar information. Av den anledningen
antas att bara maximalt 75 procent av totalpopulationen kan bli aktuell for
genomsekvensering. Det innebar att maximalt 200 000 patienter kan komma
att gensekvenseras for cancersjukdomar 2030.

Figur 6. Antalet repetitiva sekvenseringar, frémst tumérsjukdomar, fér tre olika scenarion 2030.
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Maximalt 115 000 genomsekvensenseringar for medfddda genetiska
fordndringar per ar

Vid helgenomsekvensering av konstitutionellt dna (det som finns i kroppens
alla celler) for medfodda genetiska fordndringar ricker det att gora
sekvenseringen nagon ging under livet, eftersom dessa gener inte &ndras. I
efterhand ar det mojligt att analysera resultatet fran det kartlagda genomet
utifrén olika fragor i takt med att kunskapen om geners funktion okar.

Under 2020 genomfordes totalt ungefir 6 500 gensekvenseringar for
sdllsynta sjukdomar i Sverige. Det sker i forsta hand vid en misstanke om
sillsynt sjukdom. I dag genomfors screening for vissa sdllsynta diagnoser i
samband med PKU-testet. Pa sikt kan genomsekvensering komma att ersétta
det har provet, vilket skulle innebidra att alla individer som fods i Sverige
genomgar genomscreening. I teorin skulle det vara majligt att anvinda data
frdn den screeningen vid andra fragor om medfédda fordndringar i dna
utan att behova gora en ny analys. Det maximala antalet sekvenseringar for
medfodda sjukdomar, komplexa sjukdomar och farmakogenomik kan alltsa
né en stabil nivd som motsvaras av antalet nyfédda per &r, alltsa ungefar
115 000 personer.

Figur 7. Antalet genanalyser for medfédda genetiska féréndringar fér tre olika scenarion 2030.
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I nuldget genomfors cirka 4 500 mikrobiella gensekvenseringar. I framtiden
kan det bli aktuellt att sekvensera fler bakterier och virus for att bestimma
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vilken typ av mikroorganism som orsakar sjukdom och vilka likemedel den
ar kanslig mot. Det kan ocksa vara aktuellt att sekvensera for smittsparning
eller for att fi ett snabbt provsvar. I nuldget tar det i allménhet ett antal
dagar for att pavisa en mikroorganism genom odling och ytterligare en tid att
bestimma vilka lakemedel som ar effektiva for behandling.

I vara berdkningar har vi utgatt frin statistik 6ver antalet nya sjukdomsfall
(incidens) inom foljande omréden:

Tabell 1. Incidens fér infektionssjukdomar som potentiellt kan gensekvenseras.

Indikation Antal personer arligen
Faecestransplantation 500

Hepatit C och HIV 1 800-2 100
Hjarnhinneinflammation 500

Sepsis 8 100
Vérdrelaterade infektioner 65 000

Kélla: Lakartidningen 2017, Folkhélsomyndigheten 2021a, Folkhélsomyndigheten 2021b, Socialstyrelsen 2020b, SKR
2019.

Sammantaget menar vi att det kan komma att genomféras maximalt 76 000
gensekvenseringar av infektionssjukdomar varje ar 2030.

Figur 8. Potentiellt antal gensekvenseringar fér infektionssjukdomar.
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3.2 FLYTANDE BIOPSIER

Flytande biopsier (kallas dven vitskebiopsier eller liquid biopsies) ar ett
samlingsnamn for att undersoka biologiska markorer i nagon form av
flytande vitska, vanligen blod, saliv eller ryggmairgsvitska (likvor). Det som
avses ar i forsta hand att undersoka cirkulerande celler, cirkulerande dna
eller cirkulerande RNA som avsondrats frén solida tumérer. Andra markorer
som kan anvindas dr extracellulidra vesiklar, proteiner och tumérutbildande
blodplattar.

Det framhalls som en stor nytta med flytande biopsier, eftersom
det ricker med ett blodprov i stillet for att behova genomféra invasiva
vavnadsprovtagningar som kan vara riskabla for patienten.

3.2.1 Genetiska analyser av biomarkarer ar osdkra och anvénds i liten
omfatining

Undersokningar av flytande biopsier ar relativt nytt och de kliniska
tillimpningarna ar i dagsldget fi. Nir genomsekvensering anvinds pa
flytande biopsier dr det visentligen samma teknik som anvinds vid 6vrig
genomsekvensering men med vissa sérskilda forberedelsesteg av provet. I vara
intervjuer berattar man att flytande biopsier bara i liten utstrackning anvinds
for genetisk analys av biomarkorer i dag. Den storsta tillimpningen &r inom
fosterdiagnostik, men det ar framfor allt inom cancervarden det finns stora
forhoppningar om nya analysmojligheter — bade vad giller diagnosticering
och behandlingsuppféljning vid solida tumorer. Det forekommer dven att
metoderna anvinds for att upptécka avstotning vid transplantationer.

Det ar viktigt att papeka att vi med genetisk analys av flytande biopsier
inte avser detsamma som genetisk analys inom hematologi (blodcancer).
Inom hematologi finns det metoder for bdde diagnosticering och uppfoljning
genom genetisk analys av blodprover. Det dr samma analysmetoder som
anvands, som till exempel digital PCR for ultrakédnslig detektion. Men inom
hematologin analyseras hematologiska maligniteter (cancerceller) i blodet,
vilket inte ar detsamma som att analysera olika biomarkorer i blodet som
pavisar exempelvis forekomst av en solid tumor.

De tre metoder som kommit lingst for gensekvensering &r att miéta
cirkulerande tumorceller (CTC), cirkulerande dna (ctDNA, ccfDNA) eller
cirkulerande rna (mRNA, miRNA). Det bedrivs forskning pa om flytande
biopsier kan anviandas for analys av blodplattar, proteiner och extracelluldra
vesiklar, men majligheterna ar osikra i dagslaget (Cowling T, Loshak H. 2019).

Cirkulerande tumorceller avser cancerceller som har avsondrats fran en
solid tumor och cirkulerar fritt i kroppsvatska, oftast blod. CTC kan bilda
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metastaser i andra organ och det dr darfor mycket viktigt att upptécka dessa.
Analys av CTC kan ocksa vara ett verktyg vid uppfoljning. Ett problem ar att
vissa former av cancer dr svéra att upptdcka med hjélp av flytande biopsier.
Till exempel dr det svart att uppticka metastasisering av hjarntumorer, vilket
tros bero pa hjarn-blodbarridren som forhindrar att partiklar fran tumorerna
tar sig ut i blodomloppet.

Cirkulerande dna och rna ir genetiska fragment som avsondrats fran
en tumorcell och cirkulerar fritt i kroppsvitska. Ett problem &r att mycket
fa av alla ctDNA som cirkulerar i blodomloppet faktiskt har sitt ursprung
i en cancercell. Ménga av dessa dna-fragment kommer frdn déda och
fragmenterade celler som inte utgjort ett hot och fragmenten sjélva innebar
ingen direkt risk for metastas (Wang m. fl. 2017). Cirkulerande rna ar ockséa
mycket instabilt och svart att méta.

Enligt var intervjustudie ar flytande biopsier dnnu inte tillrackligt
precisa for att de med sidkerhet kan siaga om det forekommer solida tumorer.
Osikerheten forklaras med att forekomster av biomarkdorer i blodet ar ett
slags medelvirde och att dessa markorer forekommer dven om det inte finns
nagon tumor. Darfor anviands fortfarande konventionella metoder for att
sikert kunna faststilla forekomst av tumorer.

3.2.2 Flytande biopsier i framtiden

Intervjupersonerna berittar att det finns stor potentiell nytta om flytande
biopsier utvecklas till mer tillforlitliga verktyg. Ur patientens perspektiv
iar de framsta forbattringarna att de slipper invasiva védvnadsprover,
att provsvar kan ges snabbare, vilket kan tdnkas minska stressen hos
patienter samt mdjligheten till tidigare upptickt cancer och dirmed battre
behandlingsmdjligheter. For sjukvarden finns en stor kostnadssparande
potential om blodprov kan ersitta invasiva viavnadsprover. Det finns ocksé
potentiella behandlingsvinster om man tidigt kan stélla diagnos och snabbt
kan se vilken effekt en behandling far pa till exempel en tumor.

Med dessa drivkrafter pagér ett intensivt forskningsarbete béde for att
bredda tillimpningen och for att forbattra analysmetoderna. Bland annat
bedrivs det forskning pa att anvidnda flytande biopsier for att uppticka
hjart-karlsjukdom, alzheimer och demens, samt risk for komplikationer
av diabetes. Man studerar ocksd mojligheten att uppticka sirskilda
risker for cirkulationsbesvir, 6gonproblem, olika inflammationer samt
njurkomplikationer. Det rader dock en stor osdkerhet om den fortsatta
utvecklingen av vad som kan komma att undersokas genom flytande
biopsier.
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4

Avancerade terapier och
andra precisionsbehandlingar

Behandlingar i virden blir alltmer precisa. Det kan till exempel betyda att
varden med hjilp av diagnostiska metoder kan avgéra om en behandling
kommer att vara effektiv eller inte for en specifik patient eller grupp av
patienter eller att de behandlingar som ges har hogre traffsidkerhet och farre
biverkningar. I det har kapitlet redogor vi for utvecklingen, nuldget och
framtiden for s& kallade avancerade terapier. Vi redogor ocksa for andra typer
av lakemedel som vi betraktar som precisionsbehandlingar. Det ror vissa
immunterapier och mélriktade likemedel som anvands i cancervarden, samt
vissa infektionslikemedel och behandlingar for olika sillsynta diagnoser.

I dagslaget rekommenderas endast tva avancerade terapier for anvindning
irutinsjukvarden som kan anvindas som precisionsbehandlingar. Hittills har
20 patienter behandlats med dessa. De bada terapierna berdknas kosta cirka
fyra miljoner kronor per behandling.

Vi har ocksa identifierat 12 immunterapier, 35 malriktade ldkemedel,
9 likemedel mot infektioner och 16 behandlingar vid sillsynta diagnoser
som kan anviandas som precisionsbehandlingar i rutinsjukvarden. Dessa 72
lakemedel registrerades som silda med kostnader om totalt 4,4 miljarder
2018.

Vara analyser visar att antalet precisionsbehandlingar sannolikt kommer
att bli mycket fler till 2030, frimst inom cancervarden, infektionsvirden och
varden av sillsynta diagnoser. Bland annat kan ungefiar 50 nya avancerade
terapier vara godkdnda fér anvindning, och vi uppskattar att mellan 2 000
och 10 000 patienter kan komma att behandlas med dessa varje ar.
Kostnaderna for detta kan uppgé till mellan 7 och 36 miljarder per ar.
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Avancerade terapier och andra precisionsbehandlingar

Vi ser ocksd en sannolik 6kning med mellan 300 och 400 malriktade
lakemedel och immunterapier under de kommande 10 aren.

4.1 AVANCERADE TERAPIER

Avancerade terapier eller ATMP (Advanced Therapy Medicinal Products) ar
en klassificering som gors av Europeiska likemedelsmyndighetens (EMA)
kommitté for avancerade terapier. Vid klassificeringen utgdr EMA fran de
kriterier for vad som utgor en avancerad terapi och har faststallts av EU.

For att en produkt ska klassificeras som en avancerad terapi enligt
EU:s definition krévs det att produkten bestar av gener, celler eller vavnad
som modifierats i betydande omfattning, eller att materialet far en annan
funktion hos den mottagande patienten. Behandlingar som klassificeras
som avancerade terapier delas in i genterapier, somatiska cellterapier,
vavnadstekniska produkter eller kombinationsldkemedel for avancerad terapi
(se art. 2 Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1394/2007 av
den 13 november 2007 om ldkemedel fér avancerad terapi och om dndring av
direktiv 2001/83/EG och forordning (EG) nr 726/2004, jamfért med del IV
i bilaga I till Europaparlamentets och rédets direktiv 2001/83/EG av den 6
november 2001 om upprattande av gemenskapsregler for humanlakemedel).

Det ar viktigt att betona att det inte ar sjalvklart att en avancerad
terapi ar precisionsmedicin (Larsson 2020). I linje med var definition av
precisionsmedicin dr avancerade terapier som foregas av genetisk diagnostik
precisionsbehandlingar. Vi menar ocksa att avancerade terapier som
korrigerar mutationer i en specifik gen per definition ar precisionsmedicin.
Daremot inkluderar vér definition inte avancerade terapier som inte
behandlar pa genniva och som inte kréaver genetisk diagnostik, vilket generellt
ar fallet for vivnadstekniska produkter.

Vavnadstekniska produkter handlar om att reparera, nybilda eller ersitta
mansklig vavnad. Kombinationslikemedel for avancerad terapi innebir
att cell- eller vdvnadsdelar anvinds i kombination med medicintekniska
produkter (forordning (EG) nr 1394/2007 art. 2). Nedan beskriver vi lite mer
djupgdende genterapier och cellterapier.

4.1.1 Genterapier paverkar arvsmassan

Genterapier ér en form av avancerad terapi som innehéller dna eller rna och
vars syfte ar att reglera, reparera, ersatta, lagga till eller ta bort en gensekvens
(Direktiv 2001/83/EC, del IV i bilaga 1).
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Den forsta genterapin godkdndes av EMA 2012. Det var Glybera, som anvénds
mot en sillsynt sjukdom. Glybera &r inte langre godkant for anvindning inom
EU (EMA 2017). Sedan 2012 har flera genterapier fatt marknadsgodkdnnande
fran EMA. Till exempel godkédnde EMA 2018 en genterapi mot arftlig blindhet
(EMA 2020a), samt tvd CAR-T-behandlingar (EMA 2018b).

CAR-T-behandlingar dr en ny typ av avancerad terapi som anvinds i svensk
rutinsjukvard (Lakartidningen 2019). CAR idr forkortningen av Chimeric
Antigen Receptor och T:et beskriver att det ar patientens t-celler (en del av
immunsystemet) som anvidnds i behandlingen. Behandlingen klassificeras
som bade genterapi och immunterapi (Vard- och omsorgsanalys 2017:8).
En CAR-T-behandling kan oversiktligt beskrivas som att t-celler tas ut
fran patientens blod och modifieras genetiskt for att slutligen ater foras in i
patienten. De genmodifierade t-cellerna ska da kunna angripa och bekdmpa
cancerceller (RCC 2020b, NT-radet 2019c¢, Lif 2020). CAR-T-behandlingar kan
ha kraftiga biverkningar, vilket gor att patienten behover 6vervakas och i vissa
fall intensivvardas efter att t-cellerna har aterforts (Barncancerfonden 2020).

Ar 2012 presenterades gensaxen CRISPR/Cas9, som &r resultatet av
forskning som tilldelades Nobelpriset i kemi 2020. Med CRISPR/Cas9
kan man klippa i dna och ddrmed skapa fordndringar i arvsmassan for att
exempelvis reparera eller ersitta gensekvenser. Med CRISPR/Cas9 tas
utvecklingen av genterapier framéat pa bred front och det pagar forskning om
hur gensaxen kan anvindas for behandlingar av till exempel beta-thalassemi
och muskeldystrofi (Kungliga vetenskapsakademin 2020).

4.1.2 Cellterapier paverkar cellens funktion

Somatiska cellterapier innebdr att celler modifieras visentligt si att dess
egenskaper, funktion eller struktur forandras for att behandla, forebygga
eller diagnosticera en sjukdom genom sin effekt (direktiv 2001/83/EC, del
IV i bilaga 1). Cellterapier anvinder antingen patientens celler eller celler
fran en donator och kan besté av olika typer av celler, som stamceller eller
denditriska celler (Alliance for Regenerative Medicine 2020). Avgérande for
om en cellterapi klassificeras som en avancerad terapi ar alltsd om cellerna
genomgar en visentlig modifiering samt cellernas syfte och funktion hos den
mottagande patienten (ATMP Sweden 2020).

Framvixten av avancerade cellterapier pa EU:s ldkemedelsmarknad
paborjades relativt nyligen. Den forsta var Chondrocelect som
godkidndes 2009. Sedan dess dr det bara ett fétal cellterapier som fatt
marknadsgodkidnnande i EU (Lakemedelsvirlden 2019a). Merparten av dessa
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godkdnnanden har dragits tillbaka och den enda cellterapin som ar godkénd
i dag ar Alofisel (EMA 2015, EMA 2018c). Alofisel behandlar komplexa
perianala fistlar hos patienter med Chrohns sjukdom. Behandlingen
innebédr att odlade stamceller injiceras i patienten (TLV 2018). Alofisel
ar inte rekommenderad for anvindning i Sverige pa grund av for lig
kostnadseffektivitet som beror pa osdkra langtidseffekter (NT-radet 2018a).

4.1.3 Avancerade terapier anvands sdllan i dag

I december 2020 var 12 avancerade terapier godkénda for anvindning i EU.
Av dem ir nio genterapier, en cellterapi och tva vivnadstekniska produkter. I
USA ir totalt 18 gen- och cellterapier godkianda for anvandning (FDA 2021).

Tabell 2. Avancerade terapier godkénda fér anvéndning i EU.

NT-radets

Kategori Produktnamn Indikation EMA-godkénd rekommendation
Cellterapi Alofisel Perianala fistlar 2018 Negativ

vid Crohns

sjukdom
Genterapi Luxturna Retinal dystrofi 2018 Negativ
Genterapi Zolgensma Muskelatrofi 2020 Negativ
Genterapi Zynteglo Beta-thalassemi 2019 Negativ
Genterapi Libmeldy Metakromatisk 2020 Ej klart

leukodystrofi
Genterapi Strimvelis ADA-SCID* 2016 Ej klart
Genterapi Tecartus Mantelcellslymfom 2020 Ej klart
Genterapi Imlygic Malignt melanom 2015 N/A
Genterapi Kymriah Leukemi, lymfom 2018 Positiv
Genterapi Yescarta Lymfom 2018 Positiv
Véavnadsteknisk Holoclar Stamceller 2015 N/A
produkt vid skador pa

hornhinna
Vavnadsteknisk Spherox Broskdefekt i kna 2017 N/A

produkt

Kallor: Detela & Lodge (1019), EMA (2021), EMA (2020b), Pharmaboardroom (2020), Lakemedelsvérlden (2021),
EMA: European Public Assessment reports (2014-2020), NT-r&det (2015-2020).

* Svar kombinerad immunbrist p& grund av brist pd enzymet ADA (adenosindeaminas) (Socialstyrelsen 2020c).
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I dagslédget dr bara tva avancerade terapier rekommenderade for att anvéndas
i svensk halso- och sjukvéard, ndmligen Kymriah och Yescarta som NT-radet
rekommenderade 2019. Fyra av behandlingarna rekommenderas inte av NT-
radet for att anviandas i sjukvarden, tre dr under utredning och for 6vriga
saknas information om status.

Kymriah och Yescarta ar bada av typen CAR-T-behandlingar och anvands
vid akut lymfatisk leukemi och lymfom. I dagslédget anvinds behandlingarna
endast nar andra behandlingar visat sig ineffektiva, nir patienten fatt
aterfall och om patienten bedoms klara av terapin (Likemedelsvirlden
2019b, Cancerfonden 2020a). Bada lakemedlen ar ocksa foremal for utokad
bevakning for att identifiera ny sidkerhetsinformation (Fass 2021a, Fass
2021b).

For att fa behandla patienter med Kymriah och Yescarta i rutinsjukvard
behover behandlande klinik kvalificera sig for respektive terapi. Kliniker
i Viastra gotalandsregionen, Region Stockholm, Region Uppsala och Region
Skane har hittills kvalificerat sig for en av terapierna eller bada.

Varken for Kymriah eller Yescarta finns ndgon forséljning registrerad
i E-hilsomyndighetens nationella register for likemedelsforsiljning i
december 2020, vilket sannolikt beror pa fordrojningar i registreringar och
registrets uppdateringar. Likemedlen har anvénts i rutinsjukvard for 20
patienter, och 43 patienter har behandlats inom ramen for kliniska studier
i Sverige till och med mars 2021 (Karolinska institutet 2021). I underlagen
for de hilsoekonomiska bedémningarna av de béda likemedlen berdknas
totalkostnaden for en behandling med Kymriah till cirka 3,6 miljoner kronor
och for Yescarta cirka 4,2 miljoner kronor (TLV 2019a, TLV 2019b). Dessa
kostnader ar hogre dn de priser som avtalats mellan respektive region och
de olika likemedelsbolagen. Hur stora skillnaderna ar vet vi inte, eftersom
avtalen ar konfidentiella.

Pa klinikniva har infoérandet av dessa avancerade terapier inneburit stora
omstillningar pa grund av de krav som de producerande likemedelsforetagen
bedomer behover uppfyllas, for att lakemedlen ska kunna anvindas pa ett
sakert satt. Kvalificeringen sker inom varje aktuell klinik var for sig och
det juridiska och administrativa arbetet beskrivs i var intervjustudie som
mycket resurskriavande. Intervjupersoner berattar att initiativ har tagits for
att samordna processerna inom ramen for Regionala cancercentrum (RCC) i
samverkan.

An si linge dr det svart att se vad dessa terapier har inneburit for
patienterna. Enligt var intervjustudie har behandlingen i vissa fall riddat
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livet pd en patient som annars skulle ha avlidit, men det har &ven rapporterats
om svara biverkningar. Det forekommer att vissa patienter drabbas av sa
kallad cytokinstorm. Det innebar att patientens immunsystem reagerar
pa de modifierade t-cellerna, vilket kan leda till dod eller mycket allvarliga
komplikationer for patienten. Medlemmar i patientféreningen Néatverket
mot cancer har berattat om patienter som i vissa fall har dngrat en sddan
behandling med tanke pa det lidande som den har medfért, 4ven om livet
forlangts.

4.1.4 Avancerade terapier i framtiden

Det gar inte att med nigon som helst sikerhet uttala sig om hur framtiden
for avancerade terapier kommer att se ut. Utvecklingen dr beroende av bland
annat forskningsframsteg, organisatoriska forutsattningar, infrastruktur
och finansiering. For att f en uppskattning av vad som skulle kunna
vara rimligt att tro, med utgdngspunkt i padgéende forskning, har vi tagit
fram ett mojligt scenario for hur ménga terapier som kan tédnkas ni ett
marknadsgodkidnnande fram till 2030.

Vér analys visar att det 2030 kan finnas godkinda avancerade terapier
som teoretiskt skulle kunna anvindas som behandling for upp till 125 ooo
patienter i Sverige. Var bedomning ar att ungefir 2 000-10 000 patienter kan
komma att behandlas med négon avancerad terapi i rutinsjukvarden 203o0.
Det skulle kunna medféra sammanlagda kostnader pa i storleksordningen
7—36 miljarder kronor per ar, vilket ar cirka 2—9 procent av regionernas totala
kostnader for hélso- och sjukvard.

Avancerade terapier utvecklas inom flera omrdaden

Det finns olika uppgifter om hur méanga kliniska studier om avancerade
terapier som i dag bedrivs i varlden. Genom att stdlla samman rapporter fran
Austrian institute for health technologi assessment (AIHTA) (2020), National
health service (NHS) (2020) och Alliance for regenerative medicine (ARM)
(2020a) har vi identifierat 212 studier for unika avancerade terapier. I andra
rapporter har man identifierat 272 respektive 284 unika gen- och cellterapier
ifas 1, 2 eller 3-studier (Woltmann m.fl. 2020, Quinn m.fl. 2019). Ytterligare
en kartliggning identifierade 152 studier for unika produkter, men dessa
omfattade endast genterapier (Re-Think 2021). I en annan rapport frin ARM
framgar att det 4r drygt 1 000 studier som pagar, men dessa har vi inte kunnat
identifiera och kan alltsa inte avgéra om de ar unika (ARM 2020b). Eftersom
det ar langa utvecklingstider for l1akemedel menar vi att det alltsa ar studier
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om ungefir 250 unika gen- eller cellterapier som sannolikt dr grunden for
vilka avancerade terapier som kommer att finnas tillgingliga for sjukvérden
om 10 ar.

Nir vi tittar ndrmare pa de 212 studierna som vi identifierade ser vi att
merparten av all utveckling av avancerade terapier ar riktad mot sjukdomar
dar genetik har en tydlig koppling till sjukdomens uppkomst eller utveckling.
De 212 studierna ror nio olika sjukdomsgrupper, varav knappt 40 procent
bedrivs fér indikationer inom blodcancer och andra former av cancer. Aven
i 6vriga rapporter framgar att ungefir 40—60 procent av studierna ar inom
cancer.

Figur 9. Férdelning av kliniska studier under 2020 per indikationsomrade.

Antal
225

Neurodegenerativa sjukdomar

200 %/////////////ﬂ Blodsjukdom

Medfédd sjukdom
175

Hjart- kérlsjukdom
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125 Metabol sjukdom

100 Cancer

75
Ovriga diagnoser

50

25 Blodcancer

Avancerade terapier kan bli en vardmojlighet for manga patienter
De 212 studierna fordelade vi efter vilken fas de befinner sig i och berdknade
hur manga av dem som sannolikt kommer na ett marknadsgodkénnande,
baserat pa historiska data om andelen studier som blir godkénda likemedel
(BIO, Biomedtracker & Amplion 2016). Vi kan dé se att totalt 51 av dessa
terapier sannolikt kommer vara godkénda fér anvandning om 10 r.
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Figur 10. Férdelning av kliniska studiers olika faser 2020.
Fas 1 Fas 2 Fas 3
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Det dr metodologiskt problematiskt att avgora hur ménga terapier som
kommer bli godkénda baserat pé historiska data, men berdkningen visar att
det kommer att finnas nagonstans mellan 33 och 67 godkinda avancerade
terapier. Om vi anviander samma berdkningar for de 1 0oo studier som
ARM rapporterar om landar vi i att det maximalt kan finnas 175 godkidnda
avancerade terapier 2030.

Utifrdn fordelningen av pagdende kliniska studier mellan olika
sjukdomsgrupper, motsvarar fordelningen av 51 godkidnda terapier 2030
sex terapier for blodcancer, sex 6vrig cancer, fem inom respektive hjart-/
kérlsjukdom, 6gonsjukdom och metabol sjukdom.

Tabell 3. Férvéntat antal nya avancerade terapier per indikationsomréde.

Férvéntat antal nya godkénda indikationer
Diagnos (avrundat till nérmaste heltal)

Hijart- karlsjukdom 5
Ogonsjukdom 5
Cancer &vrigt 6
Blodcancer 10
Neurodegenerativa sjukdomar 2
Blodsjukdom 4
Metabol sjukdom 5
Medfédd sjukdom 2
Ovriga diagnoser (exkl. avféringsinkontinens) 11

Summa 51
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For att fa fram en storleksordning for hur manga patienter som sannolikt
skulle kunna vara aktuella for behandling med dessa omkring 50 nya terapier
tog vi utgdngspunkt i antalet patienter per sjukdomsomrade, baserat pé
prevalensdata, avgransat sa langt det gick baserat pa den information som
finns att tillgd om forvintad indikation. Eftersom endast en okidnd andel
av samtliga patienter inom aktuella sjukdomsomréden kan bli aktuella for
behandling med avancerad terapi gjorde vi dirpa en uppskattning:

« 5 procent av patientpopulationen for terapier med tydligt beskrivna
avgransningar av indikationer

+ 10 procent av patientpopulationen for terapier utan tydligt beskrivna
avgransningar av indikationer

e 15 procent av patientpopulationen for terapier med brett beskrivna
indikationer.

Med dessa antaganden resulterar vira berdkningar i att omkring 125 000
patienter teoretiskt kan vara aktuella for behandling med avancerad terapi
2030. I praktiken ligger det hogst troligt langt fran sanningen.

Figur 11. Antal individer som kan bli aktuella fér behandling inom respektive indikationsgrupp.
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Avancerade terapier krdver prioriteringar

Véra prognoser om antalet godkénda terapier speglar relativt vil en liknande
studie som genomfordes i USA 2019 (Quinn m.fl. 2019). I studien kom man
fram till att mellan 30 och 60 avancerade terapier sannolikt dr godkénda
for anvandning i USA 2030. Daremot skiljer sig vara berdkningar av antalet
patienter som kan bli aktuella for dessa behandlingar. Deras berdkningar
ledde fram till att cirka 350 000 patienter i USA skulle kunna omfattas av
dessa terapier fram till 2030, vilket skulle motsvara ungefar 10 000 patienter
i Sverige jamfort med de 125 000 vara antaganden resulterade i. Av dessa
behandlingar skulle 50 000 genomféras 2030, vilket motsvarar ungefir
2 000 behandlade patienter i Sverige.

Skillnaderna beror bland annat pa vilka patienter vi har inkluderat i
analyserna. Vi har ridknat pa att samtliga som har en viss indikation skulle
kunna bli aktuella for en avancerad terapi, oavsett sjukdomsprogression
och behandlingsalternativ. Vi 4r medvetna om att den uppskattningen ar
mycket hog, sdrskilt om det ar stor osdkerhet kring effekter och sikerhet samt
om prisnivierna for avancerade terapier ar lika hga som i dag. I den andra
studien har man bara inkluderat patienter som inte férvintas Gverleva 5 ar
efter diagnos.

I dag erbjuds avancerade terapier bara till de med sdmst 6verlevnads-
prognos. Men vilka som kommer att erbjudas avancerade terapier om 10 ar
ar svart att sdga. Att en avancerad terapi far ett marknadsgodkdnnande ar
inte heller detsamma som att en avancerad terapi alls anvands i svensk klinisk
vardag. Hur manga av dessa terapier som faktiskt kommer att kunna erbjudas
patienter beror bland annat pé vilka forutsittningar vi sjilva skapar, genom
till exempel infrastruktur, kompetens, finansieringslosningar och inte minst
genom politiska prioriteringar.

Om en storre andel av patienterna ska bli aktuella for avancerade
terapier jamfort med i dag kravs bland annat battre information om effekt
och sikerhet samt ligre behandlingskostnader. Med utgangspunkt i dagens
forutsattningar ar det kanske mer sannolikt att ungefir 2 0oo-10 0oo
patienter kan behandlas med avancerade terapier i Sverige 2030.

Totalkostnaden fér behandling med Kymriah var 3,6 miljoner kronor, vilket inkluderar
bade terapin och tillhérande vérd (TLV 2019a). Detta ér inte en ovanligt hég kostnad for
en avancerad terapi, snarast tvértom.

| véra analyser framgar att cirka 2 000-10 000 patienter i Sverige kan vara aktuella att
behandla med ndgon avancerad terapi 2030. Om kostnaderna skulle vara samma som

(forts.)
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for Kymriah skulle detta medféra sammanlagda kostnader pa i storleksordningen 7,2-36
miljarder kronor per ar, vilket sannolikt motsvarar cirka 2-9 procent av regionernas fotala
kostnader fér hélso- och sjukvard (om deras kostnader antas ka med 3 miljarder kronor
per &r). Rakneexemplet tar inte hdnsyn till att de avancerade terapierna i manga fall
ersdtter annan vérd och inte heller att prisbilden fér dem kan komma att féréndras nér de
infors bredare.

| en annan studie berdknas kostnaderna fér endast genterapier vara cirka 11 miljarder
for hela perioden 2021-2031 (Re-Think 2021). | berdkningarna utgar man frén att
prevalensen i de aktuella patientgrupperna &r behandlad till 2030. Dérefter uppgér
kostnader for genterapier fér nyinsjuknade patienter till drygt 1 miljard per ar.

4.2 BEHANDLING VID GENETISK INDIKATION

Pa samma sdtt som avancerade terapier kan betraktas som precisions-
behandlingar (se avsnitt 4.1), menar vi att 4ven andra lakemedel kan anses
vara precisionsbehandlingar. Sd ar fallet om behandlingarna ges vid
indikationer som bygger pa nédgon form av genetisk information, alltsa
behandlingar vars effekt beror pa genetiska uttryck.

Vi har identifierat behandlingar som kan ges vid genetisk indikation
bland immunterapier och malriktade behandlingar i cancervarden, bland
infektionslakemedel och bland behandlingar for sillsynta diagnoser. Med
det sagt innebar det inte att identifierade 1ikemedel alltid foregas av genetisk
diagnostik, till exempel gensekvensering. Det ar heller inte uteslutet att det
finns fler lakemedel som ges vid genetisk indikation. Var genomgang bor ses
som en fingervisning om vad precisionsbehandlingar kan vara och hur de kan
anvindas i varden.

Var analys utgér fran statistik for totalt 72 likemedel som finns till
forsaljning i dag och som sélts under aren 2009—2019. For dessa lakemedel
har det skett en relativt jimn 6kning sedan 2013, bade vad giller kostnader
och antal precisionsbehandlingar som inforts.

Likemedlen i var analys saldes for totalt 4,4 miljarder 2018, vilket
var drygt 10 procent av den totala likemedelsforséljningen under aret
(Socialstyrelsen 2019a). Kostnaderna ar listpriser som inte inkluderar den
aterbiaring som avtalats om mellan regioner och likemedelsforetag. Av vara
72 lakemedel omfattas 17 av sddana avtal. Eftersom avtalen ar konfidentiella
vet vi inte hur stora de faktiska kostnaderna &ar, men vi uppskattar att
aterbaringen i dessa avtal dr ungefir 25 procent i genomsnitt inom de
lakemedelsgrupper som var analys omfattar (jmfr TLV 2021). Det skulle
innebira att de totala kostnaderna var cirka en halv miljard kronor lagre —
alltsd knappt 4 miljarder.

112 (380)

Genvdgen till 6kad precision

71



72

Avancerade terapier och andra precisionsbehandlingar

Figur 12. Lakemedelskostnader och antal Iékemedel fill f5rsélining, 2009-2019.
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Regionala cancercentrum i samverkan (RCC) har foljt upp anvidndningen
av 4 av de immunterapier och 10 av de malriktade ldkemedel som vi har
analyserat (RCC 2019c¢). Dessa 14 likemedel har en registrerad anvindning
for sammanlagt ungefir 1 800 patienter i registret for cancerlikemedel 2019.
RCC uppskattar att ungefdar 60 till 70 procent av all anviandning av dessa
lakemedel rapporterats till registret.

I foljande avsnitt beskriver vi kortfattat hur de identifierade behandlings-
formerna kan betraktas som precisionsmedicin, hur de verkar och hur
de anvinds i hilso- och sjukvarden i dag. Avslutningsvis beskriver vi ett
sannolikt scenario for den fortsatta utvecklingen pa omradet.

4.2.1 Immunterapier

I dag ar kirurgi, strdlning och cytostatika fortfarande de metoder som
huvudsakligen anvinds vid forsta linjens cancervird. Immunterapier
anvinds oftast nir cancern &dr sidrskilt aggressiv och metastaserar sig
(Vetenskap och hélsa 2019), men kan dven anvindas for att motverka aterfall
(adjuvant behandling) vid malignt melanom (RCC 2020c). Immunterapier ar
ladkemedelsbehandlingar som anvinds for att gora patientens immunforsvar
effektivare mot cancern. Forenklat kan man siga att cancerceller har en
forméaga att lura vart immunforsvar till att tro att de ar friska och ofarliga
celler. Immunforsvaret angriper darfor inte cellerna, utan later dem fortsétta
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att vixa. Immunterapier dr skapade for att motverka detta (Cancerfonden
2019a, Lungcancerféreningen 2020).

Det finns flera olika typer avimmunterapier och vissa avdem kan betraktas
som precisionsmedicin (Cancerfonden 2019a). En sddan typ dr immun-
checkpointhimmare, som har fétt ett stort genomslag pa 2010-talet. For att
bedéma om en patient kan tdnkas svara pa olika immuncheckpointhdmmare
kan man anvinda genetisk analys eller immunhistokemisk analys (TLV 2019c).

Tillkomsten av immuncheckpointhimmare bygger pé forskning som
belonades med ett nobelpris i medicin 2018 (Nobelférsamlingen 2018).
Att vart immunforsvar inte attackerar cancerceller beror pa att t-cellerna
inte uppfattar att cancercellen ar skadlig. Detta missforstdnd kan uppsté
i signalerna mellan proteinerna PD-1 som finns péa t-cellens utsida och
proteinet PD-L1 som finns pa cancercellen. Immuncheckpointhimmare
stor signalerna och later darigenom immunforsvaret attackera cancercellen
(Nobelforsamlingen 2018, Lungcancerforeningen 2020). Det finns ocksa
immuncheckpointhimmare som verkar pa liknande sitt fast med proteinet
CTLA-4 i stéllet for PD-1 (Nobelférsamlingen 2018).

Immunterapier med genetisk precision

Det finns drygt 25 godkdnda immunterapier i dag men alla kan inte betraktas
som precisionsmedicin. Vi har identifierat 12 immunterapier som har salts
och anvints i Sverige under 2009—2019 dir det kan behovas nagon form av
genetisk information. De riktar sig mot ett antal olika cancerformer.

Tabell 4. Immunterapier med genetisk indikation.

Likemedel Sjukdomsgrupp
pertuzumab Brostcancer
trastuzumab Brostcancer
trastuzumab emtansin Bréstcancer

pembrolizumab
blinatumomab
gemtuzumabozogamicin
inotuzumab ozogamicin
durvalumab
brentuximab vedotin
cetuximab

panitumumab

atezolizumab

Genvdgen till 6kad precision

Flera cancerformer
Leukemi

Leukemi

Leukemi
Lungcancer
Lymfom
Kolorektalcancer
Kolorektalcancer

Urinblésecancer och lungcancer
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Under perioden 2009—2019 har allt fler immunterapier anvénts i hilso- och
sjukvéarden. 2009 fanns registrerad forséaljning for fyra av de lakemedel vi
analyserat. 2019 fanns registrerad forsaljning for 11 av dem.

Tabell 5. Ar under perioden 2009-2019 nér lékemedlen hade registrerats som sélda.

2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019

durvalumab P
inotuzumabozogamicin °

atezolizumab ° ° °
blinatumomab ° ° ) °
pembrolizumab ° ° ° ° °
trastuzumab emtansin ° ° ) ) ° °
brentuximab ° ° ° ° ) °
pertuzumab ° ° ° ° ° ° °
trastuzumab ° ° ° ° ° ° ° ° ° ° °
panitumumab e © e o o o o o o o o
gemtuzumabozogqmicin Y Y ° °
cetuximab ° ° ° ° ° ° ° ° ° ° °

e |akemedlen registrats som sdlda

Totalkostnaden for de 12 immunterapier som vi har studerat 6kade under
perioden 2009—2019, fran knappt 400 miljoner till ungefiar 1 100 miljoner.
Kostnadsokningen var sérskilt stor under perioden 2016—2019. For aret 2018
utgor dessa immunterapier 2 procent av den totala lakemedelsforsaljningen
(Socialstyrelsen 2019a).

Trastuzumab, som anvéinds vid brostcancer, har under hela perioden
statt for en stor andel av dessa kostnader, men bide andelen av de totala
kostnaderna och de faktiska kostnaderna for terapin minskade kraftigt 2019.
Sedan 2017 har pembrolizumab, som anvinds vid flera cancerformer, i stallet
varit det lakemedel som statt for storst andel av kostnaderna. Under 2019
stod tre av likemedlen f6r 75 procent av den totala kostnaden for dessa 12
immunterapier. Det var pembrolizumab, trastuzumab och pertuzumab. Tva
av dessa anvinds mot brostcancer, som ar en av de vanligaste cancerformerna
och utgdr cirka 15 procent av alla cancerdiagnoser (cirka 30 procent av all
cancer hos kvinnor) (Cancerfonden 2020).
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Figur 13. Kostnadsutveckling fér 12 immunterapier 2009-2019.
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Regionerna har olika stora kostnader for dessa immunterapier. Vi har inte
fordjupat oss i orsakerna till detta och kan dérfor inte siga om skillnaderna ar
motiverade eller inte.

Snittkostnaden under perioden ar totalt 638 000 kronor per tusen
invanare. Tre regioner har betydligt l4gre kostnader: Dalarna, Blekinge och
Jonkoping, dar Dalarna ligger 45 procent under snittet. Tre regioner har de
hogsta kostnaderna: Gotland och Gévleborg och Ostergotland, dir Gotland
ligger 28 procent Gver snittet. Bortsett frin region Ostergdtland ligger
samtliga regioner med universitetssjukhus néra snittet.
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Figur 14. Regionala kostnader per 1 000 invanare fér 12 immunterapier 2009-2019.
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4.2.2 Madlriktade ldkemedel

Malriktade behandlingar som anvidnds vid cancerbehandling kan skilja ut
celler med specifika d&mnen eller strukturer. Sddana dmnen eller strukturer
ar tydligare uttryckta i cancerceller dn i andra celler, vilket mojliggor en
péverkan som ar inriktad pa ett mer specifikt mél. Ett méalriktat lakemedel
forsoker motverka cancercellens tillvaxt och spridning genom att stora cellens
signalvigar. Behandlingarna brukar delas in i tva kategorier: monoklonala
antikroppar och smé molekyler (Cancerfonden 2019b, NCI 2020a).

Olika malriktade likemedel ar effektiva mot vissa typer av cancer,
alltsd en specifik underkategori inom exempelvis brost- eller lungcancer
(Cancerfonden 2019b; Lungcancerféreningen 2020). Det innebar att
en behandling &dr effektiv nir den ges med korrekt indikation, vilket
avgors genom tester pa cancercellens gener eller protein (Cancerfonden
2019b, Lungcancerforeningen 2020). Nar ett maélriktat lakemedel ges vid
ratt indikation kan behandlingen bli mycket effektiv och ge lindrigare
biverkningar jamfort med exempelvis cytostatika som attackerar bade friska
celler och cancerceller (Cancerfonden 2019b).

2019 godkdnde EMA det forsta tumoragnostiska malriktade lakemedlet
(Dagens medicin 2020a). Att likemedlet dr tumoragnostiskt innebér att
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det ar effektivt vid en specifik genfordndring, oavsett var i kroppen cancern
borjade (Lakemedelsvirlden 2019¢, Life Science Sweden 2019). Sedan 2019
har ytterligare ett tumdéragnostiskt lakemedel godkants for anvandning i EU
(EMA 2020c0).

Malriktade ldkemedel dr rutinsjukvard

Det forsta malriktade ldkemedlet godkéndes for anvandning i EU 1998 och
fram till 2005 godkandes ytterligare ett litet antal (Vard- och omsorgsanalys
2017:8). Dérefter skedde en snabb utveckling och ett stort antal mélriktade
likemedel har sedan dess godkénts av EMA.

Vi har identifierat 35 mélriktade lidkemedel, dir det kan behovas
genetisk diagnostik och som séljs och anvinds i Sverige i dag (se tabell 6).
Dessa anvinds vid behandling av vissa typer av brostcancer (10), leukemi
(8), lungcancer (9), skoldkortelcancer (1), hudcancer (6), njurcancer (1) och
levercancer (1). For de tva sistnamnda cancertyperna anviands ett och samma
lakemedel.

Tabell 6. Malriktade Iékemedel i vér analys.

Likemedel Sjukdomsgrupp
abemaciklib* Brostcancer
everolimus Brostcancer
fulvestrant Brostcancer
lapatinib Bréstcancer
letrozol Brostcancer
olaparib Brostcancer
palbociklib* Brostcancer
ribociklib* Brostcancer
talazoparib Brostcancer
toremifen Brostcancer

enkorafenib

Kolorektalcancer, melanom

bosutinib Leukemi

dasatinib Leukemi

idelalisib Leukemi

imatinib Leukemi

midostaurin Leukemi

nilotinib Leukemi

ponatinib Leukemi

(forts.)
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Tabell 6. (forts.)

Likemedel Sjukdomsgrupp
venetoklax* Leukemi

afatinib Lungcancer
alektinib Lungcancer
brigatinib Lungcancer
ceritinib* Lungcancer
erlotinib Lungcancer
gefitinib Lungcancer
krizotinib Lungcancer
lorlatinib Lungcancer
osimertinib* Lungcancer
binimetinib* Melanom
dabrafenib Melanom
kobimetinib Melanom
trametinib* Melanom
vemurafenib Melanom
kabozantinib* Njur- eller levercancer
vandetanib Skéldkartelcancer

*Finns avtal om &terbéring (TLV 2021).

2009 hade nio av de maélriktade ldkemedlen vi studerat registrerad
forsdljning. Under 2009—2019 har allt fler av dessa malriktade likemedel
anvénts i hilso- och sjukvarden. 2019 fanns en registrerad forséljning for
alla de 35 likemedel som ingatt i analysen. Det &r en tydlig ackumulation av
lakemedel, dar de som borjat anvéndas blir kvar i den kliniska vardagen.
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Tabell 7. Ar under perioden 2009-2019 ndr likemedlen registrerats som sélda.

2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019
talazoparib °

enkorafenib
binimetinib
brigatinib
midostaurin
ribociklib
alektinib
venetoklax
olaparib
lorlatinib
kobimetinib
osimertinib
palbociklib
ceritinib
trametinib
idelalisib
kabozantinib
dabrafenib
afatinib
ponatinib
bosutinib
krizotinib

vemurafenib

vandetanib
toremifen

letrozol

fulvestrant
medroxiprogesteron
everolimus

nilotinib

lapatinib

dasatinib

erlotinib

gefitinib

imatinib

®  lékemedlen registrats som sélda
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Totalkostnaden for de 35 malriktade likemedel vi studerat ckade under
2009-2019, frdn nidra 400 miljoner till ndra 1 200 miljoner. Under
2017 férekom en mindre kostnadsminskning som sedan vidnde uppét
igen. For aret 2018 utgor malriktade likemedel 2 procent av den totala
lakemedelsforséljningen (Socialstyrelsen 2019a). Kostnaderna som redovisas
ar sannolikt hogre dn vad regionerna betalar, eftersom tillgingliga data inte
redogor for aterbaringsavtal som finns for nio av 1akemedlen. Under 2019 var
forskrivningskostnaden for dessa nio likemedel 45 procent av kostnaderna
for alla malriktade lakemedel i var analys.

Kostnadsfordelningen for dessa likemedel dr mycket ojimn. Den
totala kostnaden for respektive ldkemedel under perioden visar att ett av
likemedlen statt for over hilften av den totala kostnaden. Ett likemedels
kumulativa kostnad beror bland annat pd hur linge det varit i bruk, hur
mycket det anvints och hur mycket varje behandling kostar. Ar 2019 sildes
tre lakemedel for mer dn 100 miljoner, dir det som salt mest star for knappt
15 procent av forsaljningen under &ret.

Figur 15. Kostnadsutveckling fér 35 mdlriktade Idkemedel 2009-2019.
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Vi noterar inga storre regionala skillnader i forséljningen av dessa mélriktade
lakemedel. Snittkostnaden under perioden ar totalt 727 000 kronor per
tusen invénare. Region S6dermanland har haft den storsta kostnaden med
22 procent Gver snittet och Region Orebro den ligsta med 15 procent under
snittet.
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Figur 16. Regionala kostnader per 1 000 invanare fér 35 malriktade lékemedel 2009-2019.
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4.2.3 Infektionslékemedel

Vi har identifierat totalt nio infektionsldkemedel som kan behéva foregas av
genetisk diagnostik och som siljs i Sverige i dag. I vart material forekommer
forsiljning av sju likemedel mot hepatit C. Dessa likemedel himmar viruset
genom att blockera olika enzymer som ar viktiga for virusets replikation
(Gottwein m.fl. 2018). Eftersom proteinerna skiljer sig 4t mellan olika
stammar av virus, behovs det olika himmare for dessa. Darfor kravs det att
viruset gentestas, for att rétt likemedel kan séttas in (Zein N. 2000).

I materialet forekommer tvad likemedel mot hiv. De verkar genom
att pa olika sitt himma enzymer som ar viktiga for virusets forméga att
reproducera sig (Gottwein m.fl. 2018). I Europa férekommer huvudsakligen
varianten hiv-1b, men dven andra typer forekommer i mindre utstriackning.
Béada de hiv-lakemedel som haft registrerad forsiljning har varit for den har
typen av hiv-variant (Avert.org 2019).

Likemedlen borjade introduceras forst 2014 och finns framst som
formanslakemedel men ordineras och forskrivs i stor utstrickning enligt
smittskyddslagen (2004:168). Forséljningsvolymen for dessa infektions-
lakemedel minskade drastiskt frdn 2018 till 2019. Hiv-ldkemedel ar inte
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botande, men det &r likemedlen mot hepatit C. Minskningen mellan 2018
och 2019 beror sannolikt pa att antalet personer med behov av vard for
hepatit C har minskat till f6]jd av botande behandling. Vi har daremot inte
haft mdjlighet att folja upp antalet patienter som behandlas med likemedlen
inom ramen for vir analys. Genom foérhandlingar har regionerna &ven
lyckats pressa priserna pé hepatit C-behandlingar, och sedan 2018 giller nya
subventioner genom ett beslut av TLV (Likemedelsvirlden 2017). Aven detta
kan ha bidragit till den stora minskningen av utgifter for dessa ldkemedel.

Tabell 8. Infektionsldkemedel som ingdr i var analys.

Likemedel Sjukdomsgrupp
daklatasvir Hepatit C
elbasvir grazoprevir* Hepatit C
glekaprevir pibrentasvir* Hepatit C
ledipasvir sofosbuvir* Hepatit C
ombitasvir paritaprevir ritonavir Hepatit C
sofosbuvir velpatasvir® Hepatit C
sofosbuvir velpatasvir voxilaprevir* Hepatit C
biktegravir emfricitabin tenofoviralafenamid HIV

doravirin HIV

* Finns avtal om &terbéring (TLV 2021).

Likemedlen i var analys ar alla relativt nya pd marknaden. Tvé av dem fanns
registrerade for forsdljning under 2014, men det har tillkommit ett till tva
lakemedel varje ar. Vid periodens slut fanns atta av de nio som registrerats
under perioden kvar i forsaljning.

Tabell 9. Ar under perioden 2014-2019 nér likemedlen registrerats som sélda.

2014 2015 2016 2017 2018 2019
doravirin °
biktegravir emtricitabin tenofoviralafenamid
glekaprevir pibrentasvir
sofosbuvir velpatasvir voxilaprevir
sofosbuvir velpatasvir
elbasvir grazoprevir

ombitasvir paritaprevir ritonavir °

ledipasvir sofosbuvir ° °

daklatasvir ° °

® lskemedlen registrats som sélda
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Totalkostnaden for de nio infektionslikemedel vi studerat har varierat
kraftigt under 2014—2019, och var som mest drygt 2 000 miljoner under
2018. Ett ldkemedel sildes for 6ver 2 000 miljoner totalt under perioden och
stod for drygt en tredjedel av den totala forsidljningen. Tva andra saldes for
6ver 1 000 miljoner vardera. Samtliga tre behandlar hepatit C. Likemedlen
for hiv stod for ungefar en halv procent av den totala forsdljningen av dessa
nio lakemedel. For &ret 2018 utgor dessa nio likemedel 5 procent av den totala
lakemedelsforsaljningen (Socialstyrelsen 2019b).

Kostnaderna som redovisas dr sannolikt hogre dn vad regionerna betalar,
eftersom tillgingliga data inte redogor for aterbaringsavtal som finns for
fem av likemedlen. Under 2019 var forskrivningskostnaden for dessa fem
lakemedel 98 procent av kostnaderna for alla infektionslikemedel i var
analys.

Figur 17. Kostnadsutveckling fér nio infektionslékemedel 2009-2019.
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Fordelningen av kostnader for infektionslikemedel mellan regionerna ar
relativt ojimn 6ver perioden. Vi har inte fordjupat oss i orsakerna till detta
och kan dérfor inte sdga om skillnaderna ar motiverade eller inte.

Snittkostnaden under perioden ir totalt 595 000 kronor per tusen
invinare. Viarmland har haft den storsta kostnaden med 36 procent
over snittet och Halland den ldgsta med 36 procent under snittet. De tre
storstadsregionerna ligger alla néra snittet.
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Figur 18. Regionala kostnader per 1 000 invanare for nio infektionsldkemedel 2009-2019.
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4.2.4 Lékemedel for séllsynta diagnoser

For gruppen sillsynta diagnoser dr sjukdomsorsakerna mycket olika, och
darfor skiljer sig ocksé dessa lakemedels verkningsmekanismer at.

I de data vi bestillde fran E-hdlsomyndigheten har vi sett att det anvinds
16 precisionsbehandlingar mot séllsynta diagnoser i den kliniska vardagen.
Det finns givetvis fler likemedel som behandlar sillsynta diagnoser (se
exempelvis SOU 2018:89). Men de likemedel vi har identifierat ar de vi
uppfattar faller inom var definition av precisionsmedicin — alltsd att de kan
foregds av nagon form av genetisk diagnostik. Dessutom gor vi en separat
undersokning av cancerlikemedel, som ocksa kan vara likemedel f6r sma
patientgrupper.

Vi dr medvetna om att ett antal av de behandlingar som vi har identifierat
ocksa anvinds som behandling vid andra sjukdomar och det har inte varit
mojligt for oss att urskilja hur stor andel av anvindningen som varit for de
sjukdomsgrupper vi redovisar hir. Det dr svart att beskriva och félja upp
sarlakemedel generellt och en 4n stérre utmaning att identifiera vilka av
dem som &r precisionsbehandlingar (se exempelvis NEPI 2019). Med det
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sagt kan det givetvis finnas fler likemedel mot sillsynta diagnoser som faller
inom precisionsmedicin dn vad vi lyckats identifiera samtidigt som delar av
kostnaderna som nedan redovisas troligtvis inte berér behandling av ndgon
séllsynt diagnos.

De sjukdomar vara identifierade 1ikemedel behandlar 4r mycket olika. Till
exempel finns likemedel mot cystisk fibros som framst orsakar lungproblem
pa grund av slemutsondring, arftligt hog kolesterolnivd i blodet som
dramatiskt 6kar risken for hjart- kiarlsjukdom och Skelleftesjukan som ar en
svar arftlig neurologisk sjukdom.

Tabell 10. Lékemedel for séllsynta diagnoser i vér analys.

Likemedel Sjukdomsgrupp

lanreotid Akromegali**

ivakaftor Cystisk fibros

ivakaftor lumakaftor* Cystisk fibros

migalastat Fabrys sjukdom

eliglustat Gauchers sjukdom

emicizumab Hemofili

lanadelumab Hereditart angioddem
alirokumab* Hyperkolesterolemi

evolokumab* Hyperkolesterolemi

cerliponas alfa Infantil neuronal ceroidlipofuscinos
amifampridin Lambert-Eatons myastena syndrom
ekulizumab Paroxysmal nattlig hemoglobinuri
mepolizumab Refraktdr eosinofil astma
reslizumab Refraktér eosinofil astma

inofersen Skelleftesjukan

tafamidis Skelleftesjukan

*Finns avtal om &terbéring (TLV 2021).

**Anvénds dven fér behandling av tumérer i bukspottskérteln/magen/tarmen samt som symptomlindring vid tumérer i
neuroendokrina tumérer.

Vid periodens borjan fanns det registrerad forsiljning av tva av de lakemedel
for sillsynta diagnoser vi inkluderat i analysen, men antalet lakemedel har
okat stadigt under hela perioden. Ar 2019 forekom det registrerad forsiljning
for alla 16 lakemedel som vi har inkluderat i analysen.
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Tabell 11. Ar under perioden 2009-2019 nér lékemedlen registrerats som sélda.
2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019
inotersen °
lanadelumab
emicizumab
cerliponas alfa

ivakaftor lumakaftor

reslizumab

migalastat

mepolizumab °

alirokumab

evolukumab

eliglustat
ivakaftor
tafamidis
amifampridin ° PS

ekulizumab ° ° ° °

lanreotid ) ° ° °

®  |akemedlen registrats som sdlda

Totalkostnaden for de 16 likemedlen for sallsynta diagnoser som vi har
studerat har haft en jamn kostnadsokning under perioden, forutom mot slutet
nir kostnaderna okade mer dramatiskt. Kostnaderna for dessa likemedel
ar pa liknande sitt som de foregiende likemedelsgrupperna mycket skevt
fordelade. Tva ldkemedel har kostat betydligt mer &n de 6vriga och star
tillsammans for tvd tredjedelar av den totala kostnaden. For aret 2018
utgor dessa 16 lakemedel en procent av den totala liakemedelsforsaljningen
(Socialstyrelsen 2019b).

Kostnaderna som redovisas ar sannolikt hogre dn vad regionerna betalar,
eftersom tillgdngliga data inte redogor for aterbaringsavtal som finns for
tre av likemedlen. Under 2019 utgjorde forskrivningskostnaden for dessa
tre ldkemedel 42 procent av kostnaderna for alla ldkemedel for séllsynta
diagnoser i var analys.

127 (380)

Genvdgen till 6kad precision



Avancerade terapier och andra precisionsbehandlingar

Figur 19. Kostnadsutveckling for 16 lakemedel for séllsynta diagnoser 2009-2019.
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Regionernas kostnader for dessa lakemedel ar mycket ojamnt fordelade.
Vi har inte fordjupat oss i orsakerna till detta och kan darfor inte sdga om
skillnaderna dr motiverade eller inte.

Snittkostnaden under perioden &r totalt 313 000 kronor per tusen invanare.
Region Visterbotten har haft den storsta kostnaden med 159 procent Gver
snittet, och Region Varmland den ldgsta med 65 procent under snittet.

Figur 20. Regionala kostnader per 1 000 invanare fér 16 lakemedel fér séllsynta diagnoser
2009-2019.
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Kostnaderna for liakemedel for Skelleftesjukan uppgar i Vasterbotten till 48
procent och i Norrbotten 62 procent av totalkostnaderna for likemedlen for
sdllsynta diagnoser. Om dessa likemedel utesluts sjunker snittkostnaden
till 270 000 kronor per tusen invénare. De regionala skillnaderna blir négot
mindre, men dr 4anda betydande.

Figur 21. Regionala kostnader per 1 000 invénare fér 14 lakemedel fér séllsynta diagnoser
2009-2019, lakemedel for Skelleftesjukan undantagna.
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4.2.5 Precisionsbehandlingar i framtiden

I var intervjustudie och i litteraturstudier framgar att det finns en stark
tilltro till den fortsatta utvecklingen. Det handlar bland annat om nya
tumoragnostiska likemedel och om breddning av befintliga likemedels
indikationer. Utvecklingen dr dock beroende av bland annat kunskaps-
utveckling inom genetik och tekniska framsteg inom genetisk diagnostik.
IQVIA konstaterar att fler 4n 700 immunterapier mot cancer ar under
utveckling (IQVIA 2020). Det inkluderar ungefir 100 CAR-T-behandlingar.
675 produkter ir i fas 1 eller 2. Bland de produkter som finns i senare faser
utgér immuncheckpointhimmare mer dn héalften, men i tidiga faser ar de
mindre vanliga (IQVIA 2020). Med utgangspunkt i historiska data 6ver hur
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manga likemedel som nar marknadsgodkidnnande kan vi anta att cirka 84
av de lakemedel som i dag dr i fas 1 eller 2 kan bli tillgédngliga for hilso- och
sjukvérden, med en felmarginal pa ungefiar 30. Av de likemedel som é&r i fas
3 eller senare kommer sannolikt 19 nd godkénnande, med en felmarginal pa
6. Sammanlagt bor 103 immunterapier, med en felmarginal pa ungefir 30, na
marknadsgodkiannande till 2030.

Det tumoragnostiska angreppssittet dr nagot som forskare och kliniker
satter stort hopp till infér framtiden. Logiken ar att en sddan behandling &ar
effektiv for flera cancerformer beroende pd tumorens genetiska profil
snarare dn tumorens plats i kroppen. Det finns for tillfdllet 78 potentiellt
tumoragnostiska lakemedel i kliniska studier och 21 av dessa ar faststallt
tumoragnostiska. Resterande 57 likemedel vet man ar biomarkorsdrivna,
men dn sa linge inte om de dr tumoragnostiska. De produkter som &r
bekriftade som tumoragnostiska omfattar sammanlagt 18 olika biomarkors-
mal. Majoriteten av terapierna ar i fas 1 eller 2 (IQVIA 2020). Baserat
pd historiska data bor ungefir 5 av de bekriftat tumoragnostiska
ldkemedlen nd marknadsgodkinnande. Av samtliga 78 bor ungefar 18 né
marknadsgodkinnande, med en felmarginal pa 5.

2018 fanns det 342 maélriktade likemedel av typen sma molekyler i
kliniska studier i fas 2 eller senare. Det fanns ocksé 427 mélriktade likemedel
av typen antikroppar i fas 2 eller senare. Man konstaterar att 6ver 9o procent
av cancerlikemedlen som kommit forbi fas 1 bestar av malriktade terapier
(IQVIA 2019). Av dessa kommer sannolikt ungefar 250 lakemedel godkinnas,
med en felmarginal pé ungeféar 8o. I USA finns det redan i dag sammanlagt
145 malriktade lakemedel for 33 olika typer av cancer (NCI 2020b). Med
storsta sannolikhet kommer en stor del av dem ocksé vara godkianda for att
anvindas i Sverige inom en néra framtid.

Tabell 12. Prognos f&r framtida precisionsbehandlingar inom canceromrédet.

I kliniska studier Sannolikt godkdnda ar 2030
Immunterapier 710-720 103 +/-30
Tuméragnostiska ldkemedel 78 18 +/-5
Mélriktade Ickemedel 769 250 +/-80

Kélla p& antalet i kliniska studier i dag: IQVIA 2020, IQVIA 2019.

Vi har ocksé sett att kostnaderna for enskilda ldkemedel minskar 6ver tid, i
synnerhet nir patent 16per ut och likemedlen kan lanseras som generika
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eller biosimilarer. Precisionsbehandlingar kan vara mycket kostsamma, men
vissa av dem dr avsedda att helt bota en patient genom en engdngsbehandling.
Sadana behandlingar innebér att patientgruppen minskar i takt med att fler
behandlas, vilket leder till att kostnaderna for varden minskar. Diaremot ar
det svart att pa forhand veta vilka langtidseffekter ett likemedel ger, och
dirmed svart att avgora hur stora de samhéillsekonomiska vinsterna faktiskt
kommer att bli.

Med utgingspunkt i vad som &r pa gang i forskningen och hur
forsédljningen av precisionslikemedel sett ut de senaste aren, anser vi att det
ar rimligt att tro att trenden med fler likemedel och storre forsiljning av
befintliga lakemedel kommer att fortsétta.
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En viktig del av precisionsmedicin dr vardinformation och hilsodata. Det
géller bade for processer diar nya metoder och terapier utvecklas, godkinns
och infors i vdrden samt for varden av enskilda patienter. Real world data
(RWD) éar ett samlingsbegrepp for all den information om patienter eller
varden som inte genererats i randomiserade kontrollerade studier. Det
kan alltsé vara till exempel journalinformation, registerinformation eller
patientgenererad information.

Genom tekniska framsteg och utveckling fir data en alltmer central
funktion i utvecklingen och genomférandet av hilso- och sjukvarden. Data
om patienter kan bidra till att utveckla nya lakemedel, introducera ldkemedel
mer effektivt i varden och fasa ut ineffektiva behandlingar till forman for
mer effektiva alternativ. Detta sker i viss utstrackning redan i dag, men det
kan bli mycket mer heltdckande om hinder undanrgjs. Data om patienter kan
ocksa, genom att olika datakallor kopplas samman eller genom jamférelser
med andra patienter, bidra till bittre mdjligheter till exempelvis prevention,
diagnostik, behandling och uppféljning. Det sker i liten utstrackning i dag,
men kan bli en viktig del av en mer precis hilso- och sjukvard i framtiden.

Samtidigt dr det avgorande att utvecklingen sikerstiller individens
integritet och att den sker med adekvat etisk viagledning. Det handlar bland
annat om hur data lagras och tillgingliggors, vem som far tillging till data
och systemens tillforlitlighet.
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5.1 NYA MOJLIGHETER MED GAMMAL INFORMATION

Real world data (RWD) iar ett begrepp som har fatt ett allt storre fokus i och
med den digitala och tekniska utvecklingen, men det ar inte ar helt sjalvklart
vad RWD innebér. I den nationella life science-strategin beskrivs RWD
som uppgifter om individers behandling och hilsa som finns i register och
journaler samt halso- och livsstilsinformation som samlats in via exempelvis
appar och sensorer (Regeringskansliet 2019a, SBU 2018).

En direkt 6versattning av RWD visar att det handlar om data fran den
verkliga virlden. Det skiljer sig frdn data som kommer ur randomiserade
kontrollerade studier. I en studie identifierades 38 olika definitioner av
begreppet, och den minsta gemensamma ndmnaren for dessa var just det —
data som inte ar genererad i randomiserade kontrollerade studier (Makady
m.fl. 2017a).

I debatten forknippas RWD ofta med stora dataméngder (big data) och
artificiell intelligens (AI). Men big data ar bara ett matt pd omfattningen
av data och AI ar ett verktyg for att analysera data. RWD handlar bara om
datakallans art, &ven om mycket av potentialen i anvindandet av RWD finns i
att stora datamangder kan analyseras, till exempel med hjalp av AL

RWD samlas och lagras i manga olika databaser inom sjukvarden. Det
finns till exempel i patientjournaler, kvalitetsregister samt i databaser inom
klinisk patologi, klinisk genetik och radiologi. Vissa data samlas i nationella
kvalitetsregister och i nationella hilsodataregister. Aven patientgenererade
data ryms inom begreppet RWD. Patientgenererade data kan ha olika kallor,
exempelvis data fran appar eller kroppsnira teknik, som en hjartmonitor
(Regeringskansliet 2019a, FDA 2020). En annan form av patientgenererad
RWD ir utfallsdata som patienter sjdlva har rapporterat, sa kallad PROM
(patient reported outcome measures) och PREM (patient reported experience
measures).

Det ar samtidigt viktigt att papeka att RWD inte ska forstis som ett antal
specifika datakillor, utan att grianserna for RWD ir dynamiska och under
stiandig utveckling (Makady m.fl. 2017, FDA 2020, SBU 2018).

5.1.1 Potentialen dkar med tekniska framsteg

Vérden har samlat, lagrat och anviant RWD i alla tider. Det &r alltsa inte
framvixten av en ny typ av data som i sig ar intressant inom RWD. I stéllet ar
det intressanta att de senaste arens digitalisering och tekniska utveckling har
gjort det mojligt att ta tillvara dess potential pa nya sitt. Det har ocksa lett till
att mdngden data som samlas in och lagras har 6kat markant och kan fortsétta
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att 6ka pa ett inte helt forutsebart sitt. Detta skapar ytterligare potential for
anviandningen av RWD (FDA 2020), men det gor det ocksé dn viktigare att
det finns en medvetenhet om de etiska viardekonflikter som insamlandet
och anvidndningen av hélsodata rymmer. Den etiska diskussionen, som vi
utvecklar i avsnitt 5.1.2, behover hela tiden foras parallellt med den tekniska,
organisatoriska och regulatoriska utvecklingen.

Flera nya RWD-killor har vuxit fram utanfor sjukvirden under
2000-talet. Ar 2018 fanns det ungefir 325 000 hilsoappar och virdappar
(Insikt medicin 2018). Lopande utvecklas ocksd ny kroppsnara teknik som
pulsklockor och blodsockermitare (Smer 2017:1). Aven om den absoluta
majoriteten av alla hilsoappar och s.k. wearables (teknik som bérs pé
kroppen, till exempel i kldder eller som accessoarer) ar utvecklade for
individens anvindning, blir det allt fler som CE-mirks som medicintekniska
produkter och anvands av och i sjukvéarden.

5.1.2 Integritet och sjalvbestammande maste skyddas

Digitaliseringen och den tekniska utvecklingen mojliggor stora framsteg nar
det giller vad vi kan astadkomma med RWD. Samtidigt 6kar ocksa riskerna
och ddrmed behovet av att tillférsdkra varje individ ett fullgott skydd for
sjalvbestimmandet och den personliga integriteten. Hanteringen av RWD
innebdr att stora méngder personuppgifter behandlas, i ménga fall kinsliga
sddana. Det ar av storsta vikt att det finns regelverk, rutiner och system pa
plats som sidkerstéller att informationen inte missbrukas vare sig avsiktligt
eller av misstag. Samtidigt dr det angelédget att regelverk utformas pa ett
saddant sétt att det inte i onédan forsvarar en utveckling som ligger i bade
samhillets och den enskildas intresse.

Sjalvbestammande och integritet dr tva begrepp som ofta blandas ihop
eller anvinds synonymt. Véar utgdngspunkt ar att sjdlvbestimmande &r
riatten att bestimma Gver sitt eget liv och sina egna handlingar. Personlig
integritet ar ratten att inte bli krankt som person, en ritt till respekt for sitt
maéanniskovirde och en ritt att skyddas fran oonskade intrang i den personliga
sfaren.

Ritten till sjalvbestimmande ger alltsd varje individ ritt att gora sina
egna val och stillningstaganden. Det kan innebéra att en person viljer att
prioritera sina egna intressen framfor samhaéllets bista, till exempel genom
att inte stdlla sina hilsodata till forfogande for viktig forskning. Det kan
ocksd innebira att en person med risk for sin egen hilsa viljer att avsta fran
att ta emot den sjukvard samhillet erbjuder. Individens ratt att fatta den
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hir sortens beslut ar val forankrad bade i den svenska réattsordningen och i
internationella dokument. Reglerna om informerat samtycke inom forskning
och hélso- och sjukvérd &r uttryck for individens sjalvbestimmande.

Integritetsskyddet &r ett skydd mot oonskade intrang i den personliga
sfaren. Det kan handla om den kroppsliga sfaren, men integriteten skyddas
ocksd genom regleringen av frgor som behandling av personuppgifter.
Grundldggande bestimmelser till skydd for den personliga integriteten finns
bade i Europakonventionen och den svenska grundlagen (regeringsformen). En
niarmare reglering av skyddet finns bland annat i EU:s dataskyddsférordning
och i lagen (2018:218) med kompletterande bestimmelser till EU:s
dataskyddsforordning. Halsodata som samlas in i hélso- och sjukvérden
regleras fraimst i patientdatalagen (2008:355), PDL, och den kompletterande
patientdataférordningen (2008:360), PDF.

EU:s dataskyddsférordning, som blev tillamplig i Sverige i maj 2018,
kraver att personuppgifter samlas in for sirskilda, uttryckligt angivna och
berittigade Andamal och inte senare behandlas péa ett sétt som ar oférenligt
med dndamalen.

PDL, som reglerar svenska vardgivares behandling av personuppgifter
inom hilso- och sjukvarden, anger som grundregel i 2 kap. 4 § vilka Andamal
personuppgifter far behandlas for. I 2 kap. 5 § framgar att uppgifterna éven
far behandlas for andra dndamal som inte dr oférenliga med de dndamal
uppgifterna samlades in for. For den behandlingen av personuppgifterna
kravs inget samtycke av patienten.

PDL reglerar ocksa specifikt personuppgiftsbehandlingen i de nationella
och regionala kvalitetsregister som sedan 1970-talet anvidnds i Sverige.
Kvalitetsregister dr sarskilda register som fors inom hilso- och sjukvarden
for att utveckla och sikra virdens kvalitet, for att framstilla statistik och
for forskning inom hélso- och sjukvérd. Kvalitetsregistren gor det mojligt att
jamfora hilso- och sjukvarden pé nationell och regional niva. Personuppgifter
far behandlas i ett kvalitetsregister om patienten inte motsétter sig det (7
kap. 2 § PDL). Bestimmelserna om kvalitetsregister i PDL foreskriver dock
att behandlingen bara far utféras for vissa angivna dndamél. Grundregeln
ar alltsa att personuppgifter i nationella och regionala kvalitetsregister inte
far behandlas for andra dndamal, 4ven om de inte dr oférenliga med det
andamal uppgifterna samlades in for (7 kap. 4-6 §§ PDL). Uppgifterna far
dock behandlas for andra andamal om patienten har lamnat ett uttryckligt
samtycke till det (2 kap. 3 § PDL).

De nationella kvalitetsregistren ar av stor betydelse for utvecklingen av
precisionsmedicin. I dag finns det drygt 100 nationella kvalitetsregister som
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alla ar digitala i olika grad, och det pagar ett stindigt arbete med att utveckla
och standardisera deras innehall. Socialstyrelsen ar personuppgiftsansvarig
for sex digitala nationella hilsodataregister, daribland cancerregistret,
likemedelsregistret, medicinska fodelseregistret och patientregistret.
Registren far anvindas for att framstélla statistik, uppf6ljning, utvardering
och kvalitetssikring av hilso- och sjukvird samt for forskning och
epidemiologiska undersckningar (3 § lagen (1998:543) om hilsodataregister).
Alla de verksamheter som bedriver hilso- och sjukvard ar skyldiga att lamna
uppgifter till registren for dessa andamal (6 § lagen om hilsodataregister). Det
handlar till stor del om kénsliga personuppgifter, till exempel om diagnoser,
atgarder, yttre orsaker till skada och sjukdom och grunder for psykiatrisk
tvangsvard (se t.ex. 4 § forordningen (2001:707) om patientregister hos
Socialstyrelsen).

Kvalitetsregistren baseras pd personnummer, vilket goér det majligt
att samkora data fran registren med andra registerdata fran exempelvis
Statistiska Centralbyran (SCB).

Det ar viktigt att komma ihag att samhillets och individens intressen
nar det giller integritet och sjilvbestimmande normalt sett inte star i
strid med varandra. Tvirtom sammanfaller de oftast. Det vanligaste &ar att
hélsodata anviands for patientens egen vard och behandling, ett omréde som
de flesta patienter stodjer. Aven nir det giller att anvinda personuppgifter
for forskning, har patienter oftast en positiv instillning till syftet. De flesta
vill gdrna bidra till forskningsresultat som kan leda till battre behandling av
skador och sjukdomar, for sin egen skull eller till forman for andra.

P4 samma sitt dr skyddet av sjdlvbestimmandet och den personliga
integriteten ett intresse som inte bara finns hos individen, utan ocksa
hos samhillet. Det ligger i statens och regionernas intresse att skydda
manniskors personliga integritet och darigenom bevara fortroendet for
varden, forskningen och samhillet i stort.

Det finns dock en inbyggd motsittning mellan ett starkt integritetsskydd
och lattillganglig information. Det finns situationer diar de berorda
parternas viljor inte sammanfaller, och det a4r i dessa situationer som
dataskyddsregleringen far sin storsta betydelse.

Aven om lagstiftningen baseras pa en avvigning, ir huvudprincipen nir
det giller sjalvbestimmandet och den rent fysiska integriteten att individens
rattigheter har foretrdde. Principen om informerat samtycke inom den
medicinska forskningen, bland annat ratten att ndr som helst avbryta sitt
deltagande, har vuxit fram ur erfarenheter av tidigare forskning som bedrevs
utan samtycke frén forskningspersonerna. Principen ér, tillsammans med
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bland annat etikprévningen av forskning, ett skydd mot sddana Gvergrepp
som annars kan ske i vetenskapens namn, néar de allmidnna intressen som
star pa spel bedoms vara sé starka att det ar motiverat att frimja dem pé en
enskild individs bekostnad.

Inom halso- och sjukvérden har utvecklingen under lang tid alltmer gatt
mot ett patientperspektiv. Utrymmet for att ge vird under tvang har blivit
allt mindre, och dven i de situationer dir tvangsbestaimmelser giller finns
regler om att patientens ratt till sjalvbestimmande s langt som majligt ska
respekteras. Patientlagen (2014:821), PatL, tillkom bland annat for att starka
och tydliggora patientens sjalvbestaimmande.

Nir det géller hanteringen av personuppgifter uppfattar vi inte att det
finns en lika tydlig linje i den gillande lagstiftningen. Regleringen baseras
dven har pa en avviagning, men vilken tyngd som tillmits olika virden
och intressen hos individen respektive samhillet speglas inte alltid pé ett
tydligt, konsekvent eller &ndamalsenligt sitt i lagstiftningen. Regelverkets
komplexitet och den snabba tekniska utvecklingen ar sikert bidragande
orsaker till detta.

I verkligheten dr grinsen mellan biologiskt material (till exempel ett
biobanksprov som analyseras digitalt) och uppgifter (till exempel data som
samlas in genom kroppsnira teknik) redan i dag i vissa fall ndstan rent
teoretisk. Med hinsyn till den snabba utvecklingen behdver regleringen
pé det hir omradet kontinuerligt ses 6ver, och diskussionen om etiska och
juridiska fragor om den personliga integriteten behéver hela tiden foras. I
lagstiftningsarbetet behover man hitta en balans mellan flexibilitetens och
rattssikerhetens krav. Regleringen behéver vara tillrackligt generell for att
fungera dndamaélsenligt dven under delvis dndrade tekniska forutsittningar.
Samtidigt méste den vara tillrackligt tydlig och konkret, for att vara begriplig
for dem som ska tillimpa den och ge ett fullgott skydd av den personliga
integriteten.

Det har inte gjorts négon Oversyn av patientdatalagen efter att
dataskyddsforordningen blev tillimplig i Sverige. Ett antal forslag till
dndringar i annan svensk lagstiftning, bland annat med anledning av
dataskyddsforordningen, har dock ldmnats av olika utredningar (t. ex.
Rétt att forska — langsiktig reglering av forskningsdatabaser, SOU 2018:36,
Personuppgiftsbehandling for forskningsindamal, SOU 2017:50, och
Framtidens biobanker, SOU 2018:4). Vi ska inte hir gora en fullstindig
genomgang av den problembeskrivning som presenterats i dessa och andra
betinkanden och rapporter, men vi kan konstatera att vissa problem och
fragetecken finns.
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En viktig aspekt nir det giller fragor om integritet och sjalvbestimmande
ar det faktum att alla manniskor inte har majlighet eller kapacitet att fullt ut
ta stillning till vad de vill tillata eller att forsta inneborden av ett givet eller
nekat samtycke. Det kan handla om barn, eller om vuxna ménniskor som pa
grund av till exempel demens, en begavningsmaissig funktionsnedsittning
eller ett akut sjukdomstillstand inte &r fullt ut beslutsf6rmégna.

Nir det géller barn dr huvudregeln att vardnadshavaren kan samtycka
for barnets ridkning. Det finns dock situationer dir vardnadshavare av
olika skal fattar beslut som inte dr i linje med barnets basta. En reglering av
anvindningen av material och uppgifter fran barn behdver vara utformad
med hénsyn till att sddana situationer férekommer.

Det finns ocksa olika sitt att regleringsvigen oka barns mojligheter till
eget sjalvbestimmande. Barn kan i olika aldrar vara mogna att helt eller
delvis fatta egna beslut. Information till barn kan utformas pa ett sddant
sétt att det 6kar mojligheterna for barnet att forsta och sjilv ta stillning till
olika atgdrder. En reglering av bestimmanderitten 6ver tidigare insamlat
biologiskt material och insamlade uppgifter kan ge ett barn mgjlighet att i
efterhand, nar hon eller han har uppnatt tillracklig alder och mognad, ta 6ver
bestammanderétten.

I dessa delar lamnades forfattningsforslag av Utredningen om regleringen
av biobanker 2018 (Framtidens biobanker, SOU 2018:4). Forslagen har dock
annu inte lett till ndgra lagstiftningséatgirder.

Nir det handlar om vuxna personer med nedsatt beslutsférméga saknar
Sverige en heltickande reglering som utformats med deras situation i atanke.
Detta dr en lucka i lagstiftningen som skapar ett i viss man oklart rattslége.
Konsekvensen kan bli sévil en bristande rattssidkerhet, eftersom granserna
for sjalvbestaimmanderétten inte dr helt tydliga, som en risk att vissa grupper
av manniskor inte far den vard och trygghet som ligger i deras intresse.

Utgéngspunkten i svensk hilso- och sjukvardsritt ar att vuxna personer
med nedsatt beslutsformaga pa samma sitt som andra méste samtycka for att
en atgard ska fa vidtas. Patientlagen stadgar att om en patients vilja inte kan
utredas, pd grund av medvetsloshet eller av ndgon annan orsak, ska patienten
anda fa den hilso- och sjukvéard som behovs for att avvirja fara som akut och
allvarligt hotar patientens liv eller hilsa. Denna bestimmelse ger alltsa bara
ratt att, i mycket begriansad omfattning, varda en person om det inte gar att
ta reda pd vad hon eller han vill. Den ger ingen mdjlighet att varda en person
som motsdtter sig vard utan att forsta vad detta innebar.

Av forarbetena till patientlagen (prop. 2013/14:106 s. 59) kan utldsas
att skilet till att frigan om beslutsoformdogna vuxna inte nirmare
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reglerades i den lagen var att man avvaktade forslagen frdn Utredningen
om beslutsoférmogna personers stillning i vard, omsorg och forskning (S
2012:06). Utredningen lamnade sitt slutbetdankande 2015 (St6d och hjilp till
vuxna vid stéllningstaganden till vird, omsorg och forskning, SOU 2015:81).
Inte heller dessa forslag har dnnu resulterat i nagra lagstiftningsatgérder.

Sammanfattningsvis skulle en anpassning av regelverket behova goras
for att tillforsdkra mdjligheterna till ett dndamalsenligt anvindande av
hilsodata och humanbiologiskt material i vard, forskning och utveckling med
bibehallen respekt for sjalvbestimmandet och den personliga integriteten. Vi
tror att det ar mojligt att, utan att urholka individens rattigheter, skapa ett
regelverk som i hogre grad underlattar utvecklingen och anvindningen av
precisionsmedicin.

5.2 UTVECKLA OCH INFORA NYA BEHANDLINGAR MED RWD

Det finns en stor potential att anvinda RWD inom ldkemedelsutveckling,
lakemedelsreglering och utvirdering av likemedel. Inom dessa omréden kan
analyser av RWD komplettera randomiserade kontrollerade studier i syfte att
identifiera till exempel ett 1ikemedels behandlingseffekter, om ett likemedel
ersiatter andra produkter eller patienternas efterlevnad av ordination
(Makady m.fl. 2017). Det innebar att underlag for till exempel ett regulatoriskt
beslut kan tas fram i en observationsstudie dir RWD dr grunden for analysen
(FDA 2020). Resultaten av en analys av RWD-data brukar kallas for real
world evidence (RWE).

Inom precisionsmedicin i allménhet och avancerade terapier i synnerhet
framhalls det som mycket viktigt att behandlingar kan utvecklas, regleras
och foljas upp med hjilp av RWD. Detta beror pa att sddana behandlingar
ofta omgirdas av begriansade vetenskapliga data och darfor far villkorade
godkidnnanden i tidiga skeden. Att behandlingar godkénns med begrinsade
underlag kan till exempel bero pa att behandlingen dr den forsta som air
tillganglig vid en allvarlig sjukdom, att det finns tillrackligt tydliga effekter
eller rational i tidiga studier eller att ytterligare (eller storre) randomiserade
studier inte bor genomforas av nagot annat etiskt skil. Det kan ocksa bero
pa att storskaliga studier ar alltfor komplicerade eller att patientunderlagen
ar for sma for att genomfora storre studier. For detta anvindningsomrade av
RWD har Tandvards- och lakemedelsférmansverket (TLV) haft tre tidigare
genomforda och ett pdgaende regeringsuppdrag (Regeringskansliet 2020Db).
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5.2.1 RWD anvénds redan i viss utstrdckning

Real world data anvinds i Sverige och internationellt som underlag for
utveckling och inférande av nya lakemedel. Men anvindningen begriansas av
bland annat tekniska, juridiska och metodologiska problem. Dar RWD &ndéa
kan anvindas har det gett viktiga bidrag i att effektivisera och 6ka kvaliteten i
hela processen fran utveckling till implementering.

Underlag for utveckling av diagnostik och behandling

RWD kan bidra till lakemedelsutveckling pa flera olika satt, bland annat
genom att forbattra kliniska studier. I USA anvdnds det till att finna
exempelvis geografiska forskningskohorter, biomarkérer eller gemensamma
egenskaper for stratifiering inom ramen for kliniska studier (FDA 2018). 1
EU har anvindningen av RWD i kliniska studier bidragit till att likemedel
fatt marknadsgodkinnande. Exempelvis har man identifierat patienter till
kliniska studier med RWD (Bolislis m.fl. 2020). RWD kan ocksé forbattra
studier genom att utgora dataunderlag for att studera effekter (FDA 2018).

I bdde var intervjustudie och litteraturen framhaller man att Sverige
har goda mgjligheter att anvinda RWD for att utveckla diagnostik och
behandling. Detta tillskrivs framfor allt vart system med personnummer och
att vi under lang tid strukturerat information i nationella héalsodataregister
och kvalitetsregister. Redan i dag anvinds RWD som dataunderlag i kliniska
studier om precisionsmedicin i Sverige. I en europeisk jamforelse forefaller
det &nda som att Sverige ligger efter pa detta omréde (Sjovall 2020).

Underlag for regulatoriska beslut

Likemedel som godkianns for anviandning i EU regleras av EMA (European
Medicines Agency). Motsvarande myndighet i USA ar FDA (Food and Drug
Administration). Bdda dessa organ anvéinder i viss utstrickning RWD som
underlag for regulatoriska beslut (EMA 2016, FDA 2018). FDA anvinde
redan 1998 RWD for likemedelsgodkinnande, och sedan dess har FDA
och EMA sammanlagt anvint RWD ytterligare 26 ganger fram till 2019 vid
godkidnnande av breddat anvidndningsomrade for likemedel. 23 av dessa
tillfallen var efter 2010 (Bolislis m.fl. 2020). Vid likemedelsgodkdnnanden
har det huvudsakligen varit patientjournaler och register som anvints,
medan man vid utokningar for indikationer anviande fler typer av datakillor.
Fem av de 27 tillfillen som RWD anvints, handlade om regulatoriska
beslut om avancerade terapier. Med hjdlp av RWD har EMA &ven &terkallat
marknadsgodkinnanden (EMA 2016).
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Behovet av . RWD som dataunderlag for regulatoriska beslut har
accentuerats av utvecklingen inom precisionsmedicin. Som vi konstaterat
tidigare i rapporten ar likemedel med hogre precision verksamma for
mindre patientgrupper. Det paverkar mojligheten att genomfdra breda
randomiserade kontrollerade studier, och har fatt som konsekvens att fler
lakemedel an tidigare ges villkorade godkannanden (EMA 2016). Den faktiska
anvandningen av lakemedlen behdver da foljas upp efter introduktionen.

Utmaningar for att anvinda RWD for regulatoriska beslut ar bland annat
att data inte ar enhetliga mellan olika lander, att datakvaliteten inte alltid
ar sikerstilld och att det &r bristande representativitet i olika register (Cave
m.fl. 2019, FDA 2018).

Underlag till uppfoljning och utvdrdering av ldkemedel

P3a senare tid har RWD bdorjat bli mer atrévart att anvinda for uppfoljningar
och utviarderingar av ldkemedel (TLV 2020a). Héilsoekonomiska
bedémningar gors i Sverige av Tandvards- och likemedelsforménsverket
(TLV). TLV bedomer vilka priser som ar rimliga for nya likemedel och
genomfor uppfoljningar av lakemedlens effekt, sdkerhet, faktisk kostnad och
hur lakemedlet anviands (TLV 2020b).

Nir nya liakemedel, bland annat precisionsbehandlingar, far villkorade
godkidnnanden i tidiga faser bygger beslutsunderlagen pa osikra data. Det
kan till exempel vara hur verksamma lakemedlen &r for patienter utanfor den
kliniska studien eller vad lakemedlet faktiskt kostar i dosering och eventuellt
minskad anvindning av andra behandlingar (TLV 2020d).

Osidkerheten som finns vid inforandet av vissa precisionsbehandlingar
blir ytterligare problematisk, eftersom detta ofta ar dyra ldkemedel
(TLV 2020d). Nar ett lakemedel rekommenderas ar det pd antagandet att
effekten ar tillrackligt god for att motsvara kostnaden. Med osédkra data om
lakemedlets effekter kan det hdnda att den verkliga kostnadseffektiviteten
ar lagre dn acceptabelt, vilket kan innebira en ineffektiv resursanvindning
(SBU 2016b).

I detta ssmmanhang vill vi lyfta fram behovet av att utveckla uppféljnings-
och utviarderingsmetoder som anvinder RWD. Med RWD kan man
identifiera faktiska effekter och kostnader som randomiserade kontrollerade
studier inte alltid kan visa. Forbéttrad uppfoljning kan ocksa forenkla
sidooverenskommelser, vilket kan bli mer aktuellt fér de precisionsmediciner
som ar formanslakemedel (TLV 2020a).

Anviandning av RWD pa det hdar omradet dr under utveckling, &ven om det
i viss utstrackning redan forekommer. I ett forsok anvéindes cancerregistret,
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dodsorsaksregistret, likemedelsregistret och patientregistret for att f6lja upp
behandlingseffekterna for tva lakemedel f6r prostatacancer (TLV 2020a).

RWD forekommer ibland ocksa i underlag nar man infor nya lakemedel
(FINOSE 2018). I instruktionerna for vilka uppgifter foretagen ska komma in
med exemplifierar TLV att uppgifter om genomsnittlig behandlingskostnad
per dag och behandlingstid bland annat kan vara RWD (TLV 2020c). Om
randomiserade kontrollerade studier inte dr mojliga att genomfdra, kan
det finnas en viss acceptans for att visa pa behandlingseffekter med hjilp
av observationsstudier (Makady m.fl. 2017b). I Sverige och vissa andra
europeiska ldnder villkoras ibland subventionsbeslut med uppfoljning av
faktisk anvindning, effekt och kostnadseffektivitet om det finns osidkerheter
iunderlagen (Makady m.fl. 2017b, Persson & Hjalte 2018:8).

Aven om RWD anviinds fér uppfoljning och utvirdering, finns det stora
metodologiska utmaningar (TLV 2020a). Till exempel ar det svarare att
faststilla kausalitet i observationsstudier &n i randomiserade kontrollerade
studier, eftersom det saknas slumpmaissig tilldelning av likemedlet till tva
grupper och eftersom det ytterligare forsvarar maéjligheten att halla variabler
konstanta (Gronqvist 2020). Ytterligare utmaningar ar att data inte finns
samlade och att tdckningsgraden i befintliga nationella register ibland ar lag
(TLV 2020a).

5.2.2 Potential att effektivisera och oka sakerhet

Den pagéende digitaliseringen av virden ir en férutsdttning som majliggor
en 0kad anvindning av RWD. Det finns en stor potential med att anvinda
fler datakillor for att utveckla och administrera inférande av nya lakemedel
och det framhalls vara sannolikt att RWD kommer kunna anvindas i hogre
utstrackning for bade utveckling och inférande av nya metoder och terapier.
Men att potentialen ska kunna tas tillvara bygger pa att hinder undanréjs och
att framsteg gors, vilket gor det svart att saga hur stor del av potentialen som
kommer att ha forverkligats vid en viss tidpunkt.

I foljande avsnitt presenterar vi hur potentialen med o6kad tillgéng till
och anviandning av RWD ser ut som underlag for att utveckla och infora nya
likemedel.

Underlag for att utveckla diagnostik och behandling

I var intervjustudie och i litteraturen papekas att det finns en stor potential
i att anvinda RWD i hogre utstrackning for forskning. Med okad tillgdng
till data fran varden kan forskningen hitta nya hypoteser for metod- och
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lakemedelsutveckling och samtidigt kan arbetet med klinisk forskning och
studier goras mer effektivt (Forska!Sverige 2020).

En stor del av potentialen ligger i att enklare och mer effektivt kunna
identifiera undergrupper inom en specifik sjukdom, alltsa att gora diagnoser
mer specifika. Om patienter kan identifieras och grupperas med utgangspunkt
i exempelvis genetik kan ocksd forskningen och darmed behandlings-
utvecklingen bli mer precis. For att forverkliga potentialen krivs béttre
mdjligheter att anvidnda sammankopplade data om individer och att fler data-
killor kan anvandas for forskning (Forska!Sverige 2020, SBU 2018, FDA 2018).

Underlag till regulatoriska beslut

Vi uppfattar att det finns behov av och stora mojligheter med att oka
anvindningen av  RWD nidr det giller tidiga godkdnnanden av nya
behandlingar. Inte minst uppfattar vi att det kan bli aktuellt nar det géller
nya behandlingar fér sm& patientgrupper, behandlingar mot sjukdomar
som saknar behandlingsalternativ och behandlingar med tydliga verknings-
mekanismer.

Bade i forskningen och i var intervjustudie lyfter man utmaningarna med
att randomiserade kliniska studier kan vara oetiska eller svara att utfora
i vissa fall, och att RWD i stéllet bor anviandas (Cave m.fl 2019). RWD kan
i dessa fall dven anvindas som underlag for att aterta godkdnnandet, om
behandlingarna inte motsvarar de kriterier som godkénnandet villkorats
med. Det kraver dock att metodologiska, operationella och tekniska hinder
hanteras (Cave m.fl 2019, Bolislis m.fl 2020).

Underlag for uppfoljning och utvdrderingar
I vir datainsamling framgar att det &r sannolikt att man i allt storre
utstrackning kommer kunna, och behéva, f6lja upp likemedel med hjilp av
RWD efter att de borjat anvidndas i klinisk vardag.

Det finns mojligheter med en 6kad anvandning av RWD for att folja upp
och utvdrdera utvecklingen av modeller for virdebaserad prissittning.
Genom att folja upp den faktiska likemedelsanvindningens effekter och
kostnader kan kostnadseffektivitet sdkerstillas pa battre satt for bade
rekvisitionslikemedel och férménslikemedel (TLV 2020a). Okad tillging
till och battre metoder for att anvinda RWD i likemedelsuppfoljningar kan
ge mer rattvisande avtal mellan regioner och likemedelsbolag, vilket ocksa
kan leda till att inférandet av nya likemedel kan g& snabbare. Inte minst
ser vi att det kan bli viktigt nir det galler engdngsbehandlingar med osdkra
langtidseffekter, som vissa avancerade terapier (TLV 2020a).
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5.3 RWD SOM ETT VERKTYG | HALSO- OCH SJUKVARDEN

Sjukvarden har alltid genererat data utanfoér kliniska studier. Nar man
talar om RWD som nigonting nytt méste alltsd begreppet forstés i ljuset
av teknisk utveckling, och handlar om att nya typer av data eller befintliga
data kan bidra till en storre precision till exempel genom att olika datakéllor
kan kopplas ihop eller genom att anvinda avancerade analysmetoder, som
artificiell intelligens (AI) (FDA 2020).

Beslutsstod kan ha olika komplexitetsnivéer, och i ett precisionsmedicinskt
sammanhang ir det framfor allt de mer komplexa beslutsstoden som avses.
Grundtanken med sédana beslutsstod &dr att stora dataméngder fran olika
datakillor mer eller mindre automatiserat kan utféra diagnostik eller
prognostik anpassat efter en unik patient som vigleder beslutsfattandet
(Wannheden 2016, SOU 2017:48). Mindre komplexa och automatiserade
stod kan snarare betraktas som kunskapsstod, eftersom de inte bidrar med
vigledning for individanpassade beslut.

5.3.1 An sé lénge begrénsad anvéndning i klinisk vardag

Att anvidnda stora mingder RWD och avancerade analysmetoder for
prognostisering, diagnostik och behandlingsval sker dn si ldnge i begransad
utstrickning i klinisk vardag. Men anviandningsomrédet ar under utveckling
och det finns exempel pa hur det anvéinds redan i dag.

Nedan presenterar vi exempel pa var utvecklingen star i dag. Exemplen
tar upp att olika datakillor kopplas samman och ar kunskapsstod, att
kunskapsstod automatiseras och individanpassas och att artificiell intelligens
(AI) bidrar till komplexa beslutsstod i varden.

Data anviinds och genereras pa nya sdtt

Den tekniska utvecklingen har inneburit en allt storre utbredning av
integrerad diagnostik. Begreppet kan definieras som att olika diagnostik-
omraden samverkar for att ge sdkrare underlag, vilket leder till en mer
individanpassad undersokning och behandling (Olofsson 2020). Nya tekniska
mojligheter att generera data har ocksé lett till utveckling inom delar av
sjukvarden. Det finns flera exempel pa detta, men vi nimner endast nagra
har.

I flera regioner har man borjat sammanfora patologidata med radiologi-
data i samma system. Det samlar patientens historik, vilket kan innebéra
effektivitetsvinster. Digital lagring gor att vdvnadsproverna &r mer
lattillgangliga nar behovet av dem uppstar och skapar mojligheter att kunna
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anvianda verktyg som genererar mer precision i diagnostiken eller bidrar till
mer enhetliga bedomningar (SvD 2020).

P4 olika hall i hilso- och sjukvarden har man boérjat anvdnda kroppsnéra
teknik for att generera data till stéd for beslut om behandling. Kroppsnira
teknik dr apparater som laser av olika patientvariabler med sensorer (Smer
2017). Informationen kan anvéndas for att kontinuerligt f6lja upp och bedéma
risk for uppkommande skov eller for att 6ka foljsamheten till medicinering.
Ett exempel dr CGM-apparater som diabetespatienter kan anvinda for
att mata blodsockernivin (SMER 2017). Det finns rtCGM som ger direkta
maitningar och kan larma vid olika blodsockernivaer och icCGM som gor en
analys pa ett spann av atta timmar och bedomer trenden pa blodsockernivan
(Socialstyrelsen 2018). Ar 2020 anvinde 94,7 procent av alla barn och 81,4
procent av alla vuxna med diabetes en CGM (Nationella Diabetesregistret
2020). Det forekommer ocksd att patienter med diabetes typ 1 har en
insulinpump som ar sammanlénkad till sin CGM som automatiskt kan reglera
patientens dosering (NT-rddet 2018b).

En viktig aspekt for om kroppsnira teknik ska kunna anvindas i hélso-
och sjukvarden ar att produkterna ar sikra for patienten och av hog kvalitet.
Kroppsnira teknik som anviands av varden klassificeras och CE-mérks som
medicintekniska produkter, vilket stiller hoga krav pa produkten. Samma
krav kan inte stéllas pa konsumentprodukter som inte CE-markts, vilket gor
det svarare for varden att anvdnda produkten (SMER 2017:1). Det ar ocksa
viktigt att data som genererats av kroppsnira teknik ar kvalitetssiakrad om
den ska kunna anvidndas som underlag for exempelvis diagnostik (SMER
2017:1).

Kunskapsstod automatiseras och blir individbaserade

An s3 linge férekommer frimst kunskapsstod i vrden, men allt fler besluts-
stod som riktar sig till patienten forvintas komma (SOU 2017:48). Befintliga
kunskaps- och beslutsstéd beskrivs bidra till battre vard for en del patienter.
Bland annat har systemen visat sig bidra till att minska fel i den kliniska
vardagen (SOU 2017:48).

For vissa patientgrupper, som personer med reumatism eller cancer,
kan befintliga beslutsstod bidra till att ge patienterna en béttre oversikt
och forstéelse for sin sjukdom. Med hjilp av systemen kan patienten agera
for okat vilméaende (Vard- och omsorgsanalys 2017:8). Det finns ett antal
system som redan i dag anvinds i vdrden och som uppnatt en relativt hog
komplexitetsnivd (SOU 2017:48). Har kan exempelvis patientoversikterna i
cancervarden, InfCare HIV och Janusfonster namnas.
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Inom cancervirden bygger man upp digitala patientoversikter, kopplat till
kvalitetsregisterplattformen INCA. I dag finns patientoversikter for atta
olika cancerdiagnoser, och fler dr under utveckling. Patientéversikterna
ir it-system som samlar och strukturerar exempelvis olika uppgifter
som finns i patientensjournal eller data frén patientens PROM-enkit i ett
gemensamt grianssnitt (RCC 2020d). Patient6versikterna ger bade likaren
och patienten en god oOversikt dver behandling och behandlingseffekter.
Det kan bidra till en ckad delaktighet och forstaelse for vardprocessen for
patienten och ett effektivare kunskapsstod for likaren, som slipper leta
efter relevant information skriven i fritext i en patientjournal (RCC 2020d).
I var intervjustudie framkommer att det finns en ambition om att integrera
analysprogram som kan skapa individanpassade beslutsunderlag for val av
fortsatt behandling.

InfCare HIV iar ett kvalitetsregister for hiv och fungerar samtidigt
som ett beslutsstod (Nationella kvalitetsregistret 2020). Beslutsstodet
har nationell anvindning och kan anvindas i bade patientkontakt och
behandlingskonferenser (SOU 2017:48). Som beslutsstéd kopplar InfCare
HIV ihop registret med patientjournaldata och ger en 6versikt 6ver patientens
vard och sjukdomsstatus samt tilldter jamforelser med resultat for liknande
patienter (Lakartidningen 2014).

Janusmed integrerad ir ett beslutsstod som #gs av Region Stockholms
hilso- och sjukvardsforvaltning (Region Stockholm 2020), men systemet
anvands vid ldkemedelsforskrivningar i nastan hela landet. Systemet
anvinder information fran patientens journal och information om likemedel
frdn annat system. Systemet samkor data for att kunna identifiera och varna
vid fara, till exempel om en behandling kan vara riskabel pa grund av en
sarskild faktor hos patienten (SOU 2017:48).

Komplexa beslutsstod med artificiell intelligens

De sitt som sjukvarden kan anvinda RWD pé ar under stindig utveckling.
Det giller inte bara mdjligheten att koppla ihop olika typer av dataméngder
eller dataméngder fran olika vardgivare, utan ocksé att analysmetoderna blir
alltmer sofistikerade. En form av avancerad analys sker med hjilp av artificiell
intelligens (AI).

Ar 2019 genomforde Socialstyrelsen en kartliggning av hur AI anvinds
i varden. Slutsatsen var att anvindningen ar begrinsad, men att det pagar
mycket forskning pa omradet (Socialstyrelsen 2019b).

Tva av de kategorier for tillimpning som Socialstyrelsen identifierade
ar riskbedomning och prevention samt anamnes, diagnos och beslutsstod.
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I maj 2019 anvindes tva Al-tillimpningar inom den forsta kategorin
och sjutton inom den andra kategorin i rutinsjukvard. Tillimpningarna
forekom huvudsakligen i enstaka regioner och har dnnu inte fitt nagon
storre spridning i sjukvarden. Utover det pégick flera forsknings- och
utvecklingsprojekt som beddémdes kunna bli verklighet inom kort: fyra
tillampningar inom riskbedémning och prevention och &tta tillimpningar
inom anamnes, diagnos och beslutsstod (Socialstyrelsen 2019b).

Ett exempel pd hur AI anvidnds for riskbedémning &ar inom hjart-
kirlsjukvarden (Cambio 2020). Systemet dr kopplat till patientjournalen.
Nir en patient har formaksflimmer anvidnder systemet olika data Gver
riskfaktorer, som alder, hjartsvikt och karlsjukdomar, samt vilka pagdende
behandlingar patienten genomgar (TLV 2014). Systemet analyserar data och
genererar en kalkyl av patientens risk for att f& stroke. Om sannolikheten
for stroke dr hogre dn normalt varnar systemet ldkaren och ger vigledning
med utgangspunkt i Socialstyrelsens riktlinjer (Cambio 2020b). Beslutsstod-
systemet har inforts brett bland annat i primérvérden i Region Ostergétland.

Ett annat exempel pa hur Al tillampas i varden finns inom den digitala
patologin som tillsammans med radiologi betraktas ha kommit langt i
utvecklingen. Digital patologi innebar kortfattat att vivnadssnitt, som
traditionellt avldses i mikroskop, skannas in digitalt och darefter kan
analyseras pa en datorskdrm. Detta sker pa alla patologiska laboratorier i
Sverigeidag, om dnivarierande omfattning. I var intervjustudie framkommer
att de storsta vinsterna med detta fordndrade arbetssitt framfor allt ar 6kad
tillgdnglighet, effektivare fordelning och ett mer besténdigt format. Digital
patologi innebar ocksd mojligheter att anvinda AI som bildanalysstod.
Ett fatal sddana st6d anvéinds i dag pé vissa laboratorier, men fler dr under
utveckling eller behover valideras. Ett system kan till exempel rikna och
analysera celler inom ett visst omréde, vilket har visat sig ge béttre precision
an vid traditionell analys.

5.3.2 Potential att 6ka precisionen i varden

Hypoteser om hur RWD kan anvéndas i den framtida virden bygger pa tva
parallella utvecklingsspar. Det handlar dels om att alltmer data genereras
och kan kopplas ihop, dels om den tekniska utvecklingen inom AI och
maskininldarning. Bdda dessa utvecklingsspar kan var for sig bidra till mer
precis diagnostik, prediktion och behandling, men den stora potentialen
finns i kombinationen av stora integrerade dataméngder och AI (FDA 2020,
Hoffmann m.fl. 2020).

149 (380)

Genvdgen till 6kad precision



Real world data

Stora integrerade datamdngder ger 6kad precision

En grundldggande tanke i forhoppningar och antaganden om potentialen
med 6kad anvidndning av RWD i virden ar att integrerade datakéllor kommer
kunna oka precisionen i hilso- och sjukvérden (se exempelvis Kalra 2019).
Information om en patient frin olika RWD-killor som samlas eller integreras
ger hilso- och sjukvérden utdkad information om den unika patienten eller
om patienter som liknar hen pa olika sitt.

En mojlighet ar att hélso- och sjukvirden med hjilp av integrerade
datamingder biattre kommer kunna anpassa medicinering till enskilda
patienter eller grupper av patienter (Likemedelsverket 2020). Integrerade
datakallor skapar forutsiattningar for utvecklade beslutsstod, som ger
individanpassade rekommendationer om medicinering baserat pa exempelvis
patientens genetik och uppgifter fran patientjournalen. Ett sddant beslutsstod
behover inte bara bygga pa data om den aktuella patienten, utan ocksé pé
behandlingsresultat frdn andra patienter med liknande forutsittningar
(Lakemedelsverket 2020). Utifran en djupare information om olika individers
specifika karakteristika kan patienterna kategoriseras in i undergrupper, som
med hogre precision kan fa riatt behandling (Chung m.fl. 2020).

Artificiell intelligens kan vara mer precis dn mdnniskan

En tydlig potential med Al finns inom bildanalys. Bildanalys inom digital
patologi forutspas kunna bli ett kostnadseffektivt och snabbt verktyg inom
cancerscreening, som kommer kunna komplettera ldngsammare och mer
kostsamma metoder for gensekvensering. I var intervjustudie diskuterades
prognostiska modeller, diar AI kan hitta monster i bilderna som 6vergér den
manskliga kapaciteten. Sddana system kan till exempel anvéndas for att i ett
tidigt skede avgora om en forandring kommer att utvecklas till en malignitet
eller visa pa risker for metastasering. I dag dr anvindningen i varden fortfarande
begrinsad, dven om det forekommer bildanalysverktyg som bygger pa Al
(Socialstyrelsen 2019b). Inom omradet finns det manga forskningssatsningar.
Utvecklingen av artificiell intelligens i Sverige stods av AI Sweden (AI
Sweden 2021). Organisationen ar ett nationellt centrum for tillimpad AI som
samlar och sammanfor aktorer fran offentlig och privat sektor. Malet ar att 6ka
anviandningen av Al for att skapa nytta och 6kad konkurrenskraft i Sverige. Al
Sweden driver bland annat ett projekt om informationsdriven vérd och héalsa
i samverkan med regioner och andra sjukvardsaktorer, med stod av Vinnova.
Ett annat exempel dr AIDA-projektet som koordineras av Linkopings
universitet med stéd av Vinnova (2020). Projektet ar en nationell arena for
forskning om AI inom bildanalys. I januari 2021 omfattar AIDA ett drygt
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20-tal utvecklingsprojekt som drivs av forskargrupper fran hela landet i
samarbete med vardgivare (Medtech 4 Health 2021). Mélet ar att hédlso- och
sjukvarden far tillgang till bilddiagnostiska beslutsstod som bidrar till 6kad
precision (Linkopings universitet 2020).

Stor potential ndr Al tillimpas pa stora integrerade datamdngder

En stor potential finns i att AI analyserar stora integrerade dataméngder.
Sammantaget kan detta komma att bidra till komplexa beslutsstodsystem
som ger en mer precis diagnostik och behandling for patienter (Hoffmann
m.fl. 2020, Wannheden 2016). Omradet ar fortfarande i ett tidigt utvecklings-
stadium och det rader stor osikerhet om vad som kommer vara tillgdngligt
i varden i framtiden (Swedish Medtech och Sveriges Likarférbund 2018).
Mojligheterna finns framfor allt i olika typer av kunskapsgenererande system
och kunskapsbaserade system, som datoriserade modeller for riktlinjer
(Wannheden 2016).

Datoriserade modeller for riktlinjer har redan testats i klinisk vardag, om
aniliten omfattning. Systemen ar till for att kunna vigleda i exempelvis valet
av behandling eller vid diagnostik i olika steg av patientens process. Systemet
ar reaktivt och analyserar patientdata, for att avgora vad som behover goras
med utgdngspunkt i uppsatta regler (Wannheden 2016).

Ett kunskapsgenererande system producerar ny kunskap genom att
analysera stora dataméangder och exempelvis identifiera samband hos specifika
patientgrupper. Ett sddant system kan potentiellt generera bade kunskap och
rekommendationer som bygger pa den kunskapen (Wannheden 2016).

Att anvinda AI som beslutsstod kan dven vara forenat med vissa risker
(SMER 2020:2). Ett problem &r att Al inte ar mer tillforlitligt 4n de data
som dr underlag for analyserna. Vi miter det som ar métbart och det som
anses vara meningsfullt att mita utifrdn rddande kunskapsldge — inte alltid
det som borde mitas. Om det finns felaktigheter, for lite information eller
irrelevant information kan det leda till att Al:n tolkar datan pa ett felaktigt
sétt. Det ar inte heller sjalvklart att tillgdngliga data ar representativa for hela
befolkningen. Ett sitt att rdda bot pa detta ar att konstruera algoritmer som
kan justera sig sjdlva nir nya data bearbetas. En sddan algoritm blir dock
svérare att kontrollera.

Ett annat potentiellt problem &r att behovet och utvecklingen av
mansklig kompetens minskar om vi forlitar oss pa att maskiner ger korrekta
beslutsunderlag (SMER 2020:2). Om klinisk personal litar pa de beslut som
fattas med ett Al-system kommer man i forlingningen sluta att ifragasitta
resultaten och soka andra forklaringar. Dessutom finns det en 6verhéngande
patientsidkerhetsrisk om dessa system skulle fallera.
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De precisionsmedicinska
systemen

Precisionsmedicin dr tvérsektoriellt. Det omfattar hilso- och sjukvérds-
politik, forskningspolitik och néaringslivspolitik, liksom statliga och
regionala beslutsnivder. Det omfattar statlig, kommunal och privat sektor
och dven primérvard, specialistvard och flera olika laboratorieverksamheter.
I samspelet mellan alla dessa aktorer och perspektiv ska jamlik och
kostnadseffektiv precisionsmedicin utvecklas, inféras och anviandas. For att
minska negativa konsekvenser och for att patienter ska kunna tillgodogora
sig de positiva effekterna av utvecklingen av precisionsmedicin fullt ut,
kravs att nya metoder och terapier utvecklas i nira samarbete mellan de
olika sektorerna. Vissa system kommer behéva utformas i internationell
samverkan, till exempel inom norden eller pd EU-niva. For att komma dit
menar vi att hinder i de nationella systemen forst behover hanteras, dven
om Sverige parallellt med det ocksa behover engagera sig i internationella
samarbeten.

I dag finns det brister pa systemniva som innebir att inférandet inte ar
helt dndamalsenligt och effektivt. Bland annat sédkerstiller inte systemen
att nya metoder och terapier ar kdnda och anviands pa rétt stillen i varden,
och inte heller att de anvinds pad samma satt och vid samma indikation
oavsett var i landet en patient bor. Det beror bland annat pa att styrningen
och ansvarsfordelningen i delar ar otydlig, att informationsutbyte inte
fungerar dndamalsenligt, att verksamheter inte ar nationellt samordnade
och att kunskapsstyrningen inte ar tillrackligt effektiv. I foljande kapitel
redogor vi for utmaningar med styrningen samt for utveckling, inférande och
anviandning av precisionsmedicin.
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6.1 ANSVARSFORDELNINGEN AR INTE TYDLIG

For utvecklingen av precisionsmedicin finns det mél om att forbattra
hélso- och sjukvarden, men ocksd mal om att stdrka svenskt naringsliv och
svensk forskning. Olika politiska nivéer (med beskattningsrétt) har delvis
overlappande ansvar inom flera av de omraden som utvecklingen ar beroende
av. Dessutom ar den ena politiska nivin beroende av vad den andra gor for
att lyckas med sina avsikter. Detta gor det svart for véljarna att halla enskilda
aktorer ansvariga for utvecklingen och hur skattemedel anvénds.

Det finns sjalvfallet synergieffekter mellan de olika méalen och det ar inte pa
nagot sitt ett nollsummespel, men stundtals kan det uppsta malkonflikter och
olika prioriteringsordningar. D4 ar tydlig ansvarsfordelning en nédvéndighet.
Otydlighet hindrar en effektiv utveckling av precisionsmedicin, eftersom det
riskerar att leda till att ingen genomfor de atgarder som kravs for att driva
utvecklingen framat pa ett Andamalsenligt sétt.

Ansvaret for det svenska hilso- och sjukvardssystemet ar uppdelat mellan
den nationella, den regionala och den lokala nivén. Grunden f6r uppdelningen
ar den grundlagsskyddade kommunala sjalvstyrelsen. Sjalvstyrelsen innebér
att kommuner och regioner mer eller mindre sjilvstdndigt hanterar och
styr over vissa angeldgenheter. For att kunna skéta den uppgiften har bade
kommuner och regioner en beskattningsratt, som dven den ar grundlags-
skyddad.

Den kommunala sjdlvstyrelsen ar inte fullkomlig, utan bygger pa en
avvagning. Principen ar att staten samt de lokala och regionala sektorerna
samverkar och fordelar ansvaret mellan sig. Ansvarsférdelningen regleras
niarmare av staten genom lagar och sirskilda foreskrifter.

P4 hilso- och sjukvardsomrédet giller att varje region ansvarar for att
erbjuda en god vard pa lika villkor till hela regionens befolkning (3 kap. 1 § och
8 kap. 1 § hélso- och sjukvardslagen (2017:30), HSL). Samtidigt har regeringen
ett sarskilt ansvar for att framja likvardigheten i hdlso- och sjukvérden, vilket
ar ett skal till att det har inrittats kommunala utjamningssystem.

I ett system med flera styrande aktorer ar det sannolikt oundvikligt att det
uppstir omréden dar det dr oklart vem som ar ansvarig for vad, andra omraden
dédr ansvaret 6verlappar och till och med omraden dir ingen &r ansvarig.

6.1.1 Nivastrukturering och nationell koordination kommer behévas

Delar av precisionsmedicinen kommer behova utforas pa ett fatal stéllen i
varden med nationell upptagning. Det géller bland annat vissa avancerade
terapier och analyser av gensekvensering. I det sammanhanget ser vi
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att den nationella kunskapsstyrningen ar avgorande for inforandet av
precisionsmedicin. I regionernas nationella kunskapsstyrningsorganisation
finns majlighet att sprida ny kunskap och rutiner till de delar av varden som
behover det, till exempel primérvarden eller cancervarden. Det kommer
ocksd behovas lopande kompetensutvecklingsinsatser for att nodvandig
kunskap och kompetens ska spridas.

Bakgrunden till detta ar att patientgrupperna for precisionsmedicin dr mer
specifika, och dirmed mindre, &n vid traditionell vard. Regionerna kommer i
allt hogre utstrackning vara for sma for att pa ett effektivt siatt kunna erbjuda
vard med hog kvalitet. Vissa av de atgirder vi anser behover genomféras kan
och bor ske pa regional nivd, men andra atgarder kraver nationell samordning
och koordination for att patienter ska fa del av en jamlik och kostnadseffektiv
precisionsmedicin. P4 sikt kommer en del precisionsmedicin behdva
samordnas internationellt, for att alls kunna erbjudas svenska patienter.

Inforandet av precisionsmedicin har i vissa delar andra forutsattningar an
vad som giller for traditionella lakemedel:

« Manga precisionsbehandlingar, framfor allt avancerade terapier, kraver
hogt specialiserad kompetens samtidigt som de bara kommer att vara
aktuella for ett fatal patienter.

« Miénga precisionsbehandlingar har ett mycket hogre pris dn traditionella
likemedel.

« Det &r inte ovanligt att precisionsbehandlingar inférs med villkorade
godkdnnanden.

For att patienter ska fa tillgdng till nya precisionsmedicinska metoder och
terapier pa ett jamlikt och kostnadseffektivt sitt stélls sdrskilda krav pa den
nationella processen for ordnat inférande.

6.1.2 Ansvarstagandet behéver vara langsiktigt

En svarighet som de politiska beslutsfattarna méste hantera &ar att
precisionsmedicin kriver en langsiktighet. For att forverkliga life science-
strategin och ambitionerna med precisionsmedicin kommer det krivas
att regeringen och sjukvirdshuvudminnen arbetar mer langsiktigt for att
konkretisera den politiska viljan.

Att bygga upp nddvindig kunskap och infrastruktur ar ldngsiktiga projekt
och ménga precisionsbehandlingar ger langsiktiga effekter. Detta innebar att
resurser maste investeras i dag, men ger utvaxling forst i framtiden. Politiker
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maste alltsa ta av resurser som hade kunnat anvindas for goda Andamél i dag
for att i stéllet prioritera goda resultat i framtiden. Oftast giller det grupper
som inte vet att de kommer ha nytta av precisionsbehandlingar (t.ex. framtida
cancerpatienter).

Regeringen har uttryckt sin viljeinriktning i den nationella strategin
for life science (Regeringskansliet 2019a). I strategin anges att Sverige ska
vara ett foregangsland for inforande av precisionsmedicin i varden och att
det behovs en effektiv process for att infora nya terapier. Regeringen har
inrattat ett samordnande kontor med uppdrag att vara en lank mellan life
science-sektorns olika aktorer och regeringens arbete. Kontoret ska friamja
kunskapsutveckling, innovation och kvalitet i hilso- och sjukvarden och
omsorgen samt vid universitet och hogskolor. Man ska ocksd forbittra
forutsattningarna for life science-foretag att etableras och verka i Sverige. Ett
steg i att genomfora strategin ar att inrdtta regeringens samverkansprogram
inom halsa och life science, dar strategins prioriterade omraden och mal ar
vigledande (Regeringskansliet 2020c¢). Kopplat till samverkansprogrammet
finns ocksa fyra arbetsgrupper som ska arbeta konkret med identifierade
fragor och utmaningar: precisionsmedicin, hilsodata, krisberedskap och
resiliens samt kompetensforsorjning.

Inom ramen for arbetet med life science-strategin presenterar regeringen
ett stort antal planerade och genomférda insatser (Regeringskansliet
2020c¢). Det handlar bland annat om tillsatta utredningar inom
kommittéviasendet, myndighetsuppdrag och finansiering av olika initiativ.
Det finns till exempel avgriansade uppdrag till Likemedelsverket och
Tandvérds- och lakemedelsforménsverket (TLV) (Regeringskansliet 2020d,
Regeringskansliet 2020e) samt Vinnovas medfinansiering av Genomic
Medicine Sweden (GMS) 2020-2021 (Vinnova 2020, GMS 2021) och
Vetenskapsradets uppdrag att tillfalligt starka Kliniska Studier Sveriges arbete
med att oka kliniska forskares mojligheter att bedriva studier om covid-19
(Regeringskansliet 2020f). Flera av satsningarna genomfors under ett eller
ett par ar, men det finns ocksd mer langsiktiga ambitioner om satsningar
till exempel inom ramen for forsknings- och innovationspropositionen
(Forskning, frihet, framtid — kunskap och innovation for Sverige 2020/21:60)
och i en avsiktsforklaring om att ta stéllning till en ny lag om biobanker under
innevarande mandatperiod (Regeringskansliet 2021b).

Nir det giller sjukvardshuvudménnens styrning for utveckling av
precisionsmedicin fors ibland kommunallagens regler fram som begriansande.
Regler om balanskrav uppges begrinsa hur lang tidshorisont som kan anlidggas
for att hantera att utgifter i dag kan ha effekter i framtiden. Visserligen
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kan tillimpningen av det regelverket bidra, men var bedomning &r att den
verkliga utmaningen snarare ar den ekonomiska hushéllningen i regionerna.
Det centrala #r léngsiktighet i ekonomistyrningen, men bland annat en
utredning visar att tillimpningen av god ekonomisk hushallning varierar i
kommuner och regioner (SOU 2011:59 Spara i goda tider). Det &r i férsta hand
en prioriteringsfriga for regionerna. Prioriteringar och avvigningar mellan
olika sitt att anvidnda begridnsade resurser stills naturligtvis pa sin spets nar
ekonomin ar i déligt skick, vilket den dr i manga regioner.

Samtidigt menar vi att staten ansvarar for att skapa forutsiattningar
for regionerna att prioritera, inféra och skapa kunskap samt bidra till att
varden genomfors i resursstarka organisationer. Det innefattar till exempel
nationella standarder for vardinformation som skulle gynna bade hilso- och
sjukvéarden samt forskning och utveckling. Vi menar ocksa att staten ansvarar
for att sdkerstilla att det finns resurser som behovs for forskning och
utveckling inom omradet. Utover att patienter snabbare far tillgang till nya
metoder och terapier samt att kompetens utvecklas i hdlso- och sjukvarden
ar det fraimst naringslivspolitiska och forskningspolitiska mél som motiverar
klinisk forskning inom precisionsmedicin i Sverige.

6.1.3 Privata alternativ kan minska legitimiteten for hélso- och
sjukvarden

Utvecklingen av precisionsmedicin kan komma att innebdra mdjligheter
till bade diagnostik och behandling som inte kommer att omfattas av den
offentligt finansierade hélso- och sjukvdrden. Da uppstar en risk for det
offentligfinansierade systemets legitimitet. Legitimiteten kan minska béde
bland de som inte har rad att finansiera privat utredning och behandling samt
bland de som tycker sig behova finansiera privat utredning och behandling
samtidigt som de betalar skatt.

Vard- och omsorgsanalys har tidigare konstaterat att valfardssystemet
bygger pa invanarnas fortroende for och tillit till systemet. Det kan paverkas
av privat finansierade alternativ, &ven om det ar osikert vilka konsekvenser
som kommer att uppstd (Vard- och omsorgsanalys 2020:3). Vi anser att
det behovs en djupare analys och langsiktig uppfoljning, samt eventuellt
proaktiva &tgirder for att motverka en minskande legitimitet i takt med
inférandet av precisionsmedicin.

Nar det giller utredningar kommer vissa invanare att ha mdjlighet att
sjialva finansiera genetisk diagnostik, for bland annat cancerscreening.
Vid eventuella fynd kan de komma att vianda sig till den allmadnna hélso-
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och sjukvarden for vidare utredning och behandling. Det finns redan
flera privata aktorer som erbjuder genetiska tester bade i Sverige och
utomlands. Exempel pa analyser som erbjuds av privata aktorer ar bland
annat cancerscreening av arftlig risk for cancer for 6 250 kronor (iCellate
2020), gentest for glutenintolerans for 1 590 kronor (EasyDNA 2020) och
faderskapstest for 1 495 kronor (PappaTest 2020). Aven nya kunskapsstod
pa konsumentmarknaden kan driva pad vardkonsumtionen. Till exempel
kan en 6kad anvindning av Al-baserade appar eller kroppsnara teknik som
stdller diagnos leda till att patienter soker vard och efterfragar specifika
behandlingar som foreslagits av appen (SMER 2020).

Nir det giller behandlingar kommer den privata finansieringen bero pa
flera faktorer, exempelvis vilka terapier som finns tillgdngliga och erbjuds av
offentliga respektive privata aktérer samt vad kostnaden per behandling r.
Beroende pa hur dessa faktorer ser ut i framtiden péverkas sannolikheten for
att individer med privata medel eller privata forsiakringar koper behandlingar
som inte erbjuds inom den offentligt finansierade hilso- och sjukvarden.

6.2 INFORMATIONSUTBYTE | UTVECKLINGEN AR INTE
ANDAMALSENLIGT

Precisionsmedicin innebér i stora delar en stindigt pigéende utveckling
av kunskap i ett vixelspel mellan forskning och klinisk praktik. Detta
vaxelspel bygger pa tva premisser. Dels beh6ver kunskapen fréan forskningen
omsittas i kliniska studier i virden, diar nya metoder och terapier anviands
och utvirderas. Dels behdver kunskapen frén varden och patienterna vara
tillgdnglig for forskningen, som kan fortsitta att utveckla alltmer precisa
behandlingar.

Nya, mer precisa metoder och terapier utvecklas stindigt inom akademin
och industrin 6ver hela viarlden. De basta kommer att kommersialiseras och
spridas pa en global marknad, vilket gor dem tillgingliga att inforas i hilso-
och sjukvard enligt marknadsmassiga principer. En del av den utvecklingen
sker i Sverige, men merparten av den precisionsmedicin som kommer oss till
del ar utvecklad i andra lander.

Utover regeringens mal om att Sverige ska vara en ledande life science-
nation kan utvecklingen av nya metoder och terapier i kliniska studier
i Sverige motiveras dels med att patienter far tidig tillgdng till nya
behandlingsmdjligheter, dels med att det sker en tidig kunskapsutveckling
i hélso- och sjukvirden. Man tar ocksd del av det internationellt delade
ansvaret for att driva utvecklingen framat.
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I ett system som ar effektivt och dndamalsenligt f6r utvecklingen av nya
precisa metoder och terapier beh6ver bdde humanbiologiskt material och
standardiserad och strukturerad information om patienters olika sjukdomar
och genetik vara tillgingliga bade for vardgivare och for dem som bedriver
forskning och utveckling.

6.2.1 Bristande férutsattningar for kliniska studier

Precisionsmedicin &r i stora delar i ett tidigt utvecklingsskede och kliniska
studier dr en viktig del av vardutbudet for patienten. For att Sverige ska
kunna vara en del i utvecklingen av precisionsmedicin och ett attraktivt land
for kliniska studier behdver forskning och praktik integreras bittre bade
regionalt och nationellt.

Bade utifrén patienternas och niringslivets perspektiv behover
Sverige som ett litet land samverka nationellt om Kkliniska studier.
Nationella samarbeten kriavs bade for rekrytering av patienter till studier
och for forskarnas tillgdng till strukturerade hilsodata. Det pagar ett
utvecklingsarbete inom ramen for Kliniska Studier Sverige, och vi uppfattar
att det ar viktigt att initiativet har rimliga forutsittningar for sitt arbete, bade
nir det giller mandat och resurser.

I var intervjustudie framhaller man att manga fler kliniska studier
behover genomféras i bade specialistvirden och primérvarden, men
att forutsattningarna att driva kliniska studier i varden brister. Manga
intervjupersoner menar att vardpersonal saknar vana och incitament
att bedriva kliniska studier. De menar att det behovs fler personer med
forskarutbildning i regionerna, och som en konsekvens av det ocksa att det
behovs fler kombinationstjanster. Flera menar att regionerna tar for litt pa
sitt ansvar att medverka till kliniskt forskningsarbete. Att regionerna har
en skyldighet att medverka vid finansiering, planering och genomférande
bade av kliniskt forskningsarbete pa hilso- och sjukvirdens omrade
och av folkhilsovetenskapligt forskningsarbete framgéir av hilso- och
sjukvérdslagen (18 kap. 2 §). Ddar framgir ocksd att regionerna har ett
ansvar for att i dessa frdgor samverka bade med varandra och med berorda
universitet och hogskolor. Den forsta juli 2021 trader nya bestammelser i
kraft som specificerar primérvérdens grunduppdrag for att bland annat gora
det mojligt att medverka vid genomforande av forskningsarbete (se kap. 13a 1
§ 5 p., lag om dndring i hdlso-och sjukvardslagen (2020:1043)).

For att genomfora kliniska studier kravs tillrackligt stora patientunderlag.
Ju mer precisa behandlingarna &r, desto mindre &dr patientunderlagen. Det
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innebdr att kliniska studier behover omfatta patienter fran flera kliniker, flera
regioner eller till och med flera lénder. I var intervjustudie framkommer att
uppgifter om enskilda patienters specifika diagnoser ibland, men inte alltid,
kan finnas tillgdngliga och sokbara i regionala system, men inte i négot
nationellt omfattande register. For att kunna starta en klinisk studie med
tillrackligt stort patientunderlag behéver initiativtagaren i stéllet skicka
en specifik fréga till de regioner, eller kliniker, som kan tdnkas ha dessa
detaljerade uppgifter om sina patienter.

Aven inom utvecklingen av diagnostiska metoder och de genpaneler som
utvecklas i detta Andamal finns behov av tillgng till data frén ett stort antal
patienter. Varje ny patient som analyseras med en specifik genpanel bidrar
som ett referensgenom till utvecklingen av panelen, vilket innebir att en
individs genetiska data behover kunna delas 6ver regiongréanser.

6.2.2 Patienten har litet inflytande éver utvecklingen

I kliniska studier finns framtidens vérd och for vissa patienter dr det den enda
chansen till behandling. Andra patienter kan uppleva att deltagande i klinisk
forskning gor en svar sjukdom mer meningsfull eftersom forskningen skapar
forutsattningar for battre vard av andra.

De patientforetridare vi intervjuat inom ramen for vér studie menar att
erbjudanden och information om kliniska studier till patienter behover bli
bittre. De menar att det, internationellt sett, ar relativt fa patienter i Sverige
som far mojlighet att delta i kliniska studier av nya behandlingar, och att det ar
viktigt att patienter far storre mojligheter att vélja om de ska inga i en klinisk
studie. Enskilda patienters riskbenidgenhet kan vara beroende av eventuella
behandlingsalternativ. Patienter kan ocksd ha skilda uppfattningar om
livskvalitet och vad malet for deras behandling ska vara. Patientforetradare
efterfrigar ett system dér patienter far information om mojliga kliniska
studier och sjidlva kan bedoma om riskerna med en behandling Gverviger den
potentiella nyttan. Det kraver att informationen presenteras sé att patienten
forstr vad valet innebar.

6.2.3 Hdlsodata utnyttjas inte effektivt

Nir man utvecklar nya metoder och terapier inom precisionsmedicin behovs
ibland tillgang till data som baseras pa observationer i sjukvarden. Det kan
till exempel handla om genetiska data for ett antal patienter med en specifik
sjukdom i kombination med data om effekter av en specifik behandling. Efter
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att ha analyserat dessa dataméngder kan man fa indikationer som kan leda
till nya eller utvecklade behandlingar.

I vér intervjustudie framkommer att information om patienter i
hilso- och sjukvarden i dag inte &r samlad och tillgidnglig pa ett sitt som
ar tillfredsstéllande for forskning och utveckling. Data om patienter som
genereras i varden finns spridd i manga olika system och dr dirmed inte
tekniskt tillginglig. Vissa data sammanstélls i nationella register, men ofta
uppdateras dessa inte tillrackligt snabbt, med tillracklig information eller
tillrackligt standardiserat for att kunna anvandas i forskning och utveckling.

I Finland har man inrédttat en tillstindsmyndighet, Findata, for
anviandning av hilsodata (Findata 2021). Findata beviljar tillstdnd for
sekundir anvindning av hilsodata bland annat nir uppgifter kombineras
fran olika personuppgiftsansvariga. Bland annat kan Findata samla in
registermaterial frdn personuppgiftsansvariga, samkora och anonymisera
material eller producera statistiskt material. Myndigheten ska forbattra
informationssidkerheten och mojliggora ett effektivare utnyttjande av
hélsodata. Findata kan vara ett stéd for bland annat vetenskaplig forskning,
utvecklings- och innovationsverksamhet samt undervisning.

Intervjustudien visar ocksa att utvecklingen inom genomsekvensering
och av genpaneler kraver ett nationellt 6vergripande system som mojliggor
sokning efter enskilda, standardiserade prover. Med utgangspunkt i
nuvarande system med regionala biobanker behéver regionerna samverka
om hur lagring av prover ska ske pé ett standardiserat satt. Ett alternativ
som kommit fram i intervjustudien ar att utvecklingen drivs mot en nationell
organisation av biobanker. Ett forslag till en ny, moderniserad lag om
biobanker lamnades i betdnkandet Framtidens biobanker (SOU 2018:4).

I intervjuerna menar man att det finns juridiska hinder som begrinsar
utvecklingen inom precisionsmedicin. Det handlar bland annat om
uppgiftsminimeringsprincipen, som gir ut pa att personuppgifter ska vara
adekvata, relevanta och inte for omfattande i forhallande till de &ndamal for
vilka de behandlas (art. 5 ¢, Europaparlamentets och radets forordning (EU)
2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska personer med avseende pa
behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sidana uppgifter och
om upphévande av direktiv 95/46/EG (allmin dataskyddsférordning)). Detta
innebdr att sa lite uppgifter som mojligt ska behandlas. Inom precisionsmedicin
behovs i stillet s mycket data som mojligt for att kunna hitta annars okidnda
samband mellan olika hélsodata. Intervjupersonerna menar att den typen
av bred dataanvindning kraver ett datahanteringssystem dar patienten har
majlighet att sjilv kontrollera och styra hur hennes data anvinds.
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6.3 FOR LITE NATIONELL SAMORDNING VID INFORANDE

Inférandet av nya metoder och terapier ser delvis olika ut beroende péa vilken
del av precisionsmedicinen vi tittar pd. Mycket omfattas av det nationella
systemet for ordnat inférande.

For att precisionsmedicin ska kunna inféras pa ett jamlikt satt i hela
landet kravs att det nationella systemet for ordnat inférande av bade terapier
och medicinteknik dr dimensionerat for att kunna hantera utvecklingen. Det
kravs att regionerna och de samverkansmodeller som finns far forutsattningar
att gora prioriteringar samt att uppfoljningen av lakemedelsanvandningen
fungerar. Det kriavs ocksd ett system som mojliggor att avancerade terapier
kan erbjudas patienter i hela landet.

6.3.1 Utmaningar i den nationella inférandeprocessen

Processen bestdr bland annat av kartldggning av nya lidkemedel,
hélsoekonomisk utvédrdering av TLV, urval av likemedel och nationella
rekommendationer till regionerna av radet for nya terapier (NT-radet) samt
uppfoljning (Vard- och omsorgsanalys 2017:5).

Med TLV:s hilsoekonomiska bedomningar som underlag tar NT-rddet
fram rekommendationer for de flesta nya rekvisitionslakemedel. I manga
fall ar rekommendationen kopplad till villkor som en regiongemensam
grupp har forhandlat fram med foretaget som marknadsfor produkten. NT-
radets rekommendation ar da att regionerna anviander det framférhandlade
avtalet och sedan anviander produkten pa det siatt som rekommenderas. Alla
regioner har forbundit sig att félja NT-radets rekommendationer, men det ar
sjukvirdshuvudminnen som maste vara avtalspart. Avtalen tecknas darfor
med de enskilda regionerna.

Regionerna kan dven upphandla rekvisitionslikemedel gemensamt. Det
sker d&iregel genom att en region far fullmakt att genomfora upphandlingen for
samtliga. Forhandlingar kan i princip aven ske gemensamt internationellt, som
exempelvis mellan de nordiska linderna eller pad EU-niv4, men detta ar &n sa
lange mycket ovanligt. Gemensamma férhandlingar motiveras bland annat av
okad jaimlikhet mellan patienter, minskad administrativ borda for varje region
och att storre patientunderlag ger mojlighet till 6kade forsaljningsvolymer for
foretagen, vilket kan ge lagre kostnader per behandling (SOU 2018:89).

Kapaciteten behéver dka

Var analys visar att det kommer en starkt 6kande méangd avancerade terapier,
immunterapier och malriktade likemedel de nidrmaste aren. D kan det bli
problematiskt for NT-radet att hinna med. Risken dr att ledtiderna frén att
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EMA godkint en behandling till NT-radets rekommendation till regionerna blir
langre. Ett sddant scenario, menar nédgra av vara intervjupersoner, kan leda till
att inforandet i regionerna blir senare dn noédvandigt och att patienter i Sverige
inte far tillgang till de basta behandlingarna. Det kan ocksa leda till att vissa
regioner borjar foregd rekommendationen, vilket innebéar att patienter i olika
regioner far olika tillgéng till likemedel (SOU 2018:89).

Detsamma géller TLV:s uppdrag om att bidra med hélsoekonomiska
bedémningar av nya likemedel. Dessa bedomningar ska bland annat ligga
till grund for regionernas forhandlingar med likemedelsbolagen och till NT-
radets rekommendationer. I var intervjustudie framgéir att utmaningarna
inom precisionsmedicinomradet bland annat handlar om hur man ska bedéma
kostnaderna for ett liakemedel som kraver en kostsam form av diagnostik (till
exempel gensekvensering). En annan utmaning ar att vissa terapier godkénns
trots stora osdkerheter om effekter och sidkerhet. For att hantera dessa
utmaningar har TLV ett regeringsuppdrag som ska avrapporteras 1 maj 2021
(Regeringskansliet 2019b). Som ett stod i TLV:s arbete med metodutveckling
samt for att sidkerstilla langsiktig kompetensutveckling pd omradet kan en
viktig komponent vara att starka svenska forskningsmiljoer for halsoekonomi.

Regionerna beslutar om inforande

Efter en eventuell rekommendation frain NT-rddet upphandlas rekvisitions-
likemedel av regionerna gemensamt eller enskilt enligt lagen om offentlig
upphandling, LOU (2016:1145). Det finns ingen utforlig reglering av vilka
bedémningar som ska ligga till grund for sddana inkop, utover att den etiska
prioriteringsplattformen som har beslutats av riksdagen ska tillimpas (SOU
2018:89).

Den etiska prioriteringsplattformen bygger pa tre principer: principen
om vard efter behov, ménniskovirdesprincipen och kostnadseffektivitets-
principen (prop. 1996/97:60). Prioriteringsplattformen &r dock inte utformad
for att ge detaljerad vagledning for vardens styrning i enskilda situationer,
utan ska ses som en forstarkning och fordjupning av hilso- och sjukvardens
mal om vard pa lika villkor (Vard- och omsorgsanalys 2020:7). Bakgrunden
till det ar att det kommunala sjdlvstyret ger utrymme for att regionerna ska
kunna gora pa olika sidtt. Om upphandlingarna inte sker gemensamt, kan
alltsa regionala forhéllanden i enskilda regioner leda till att beslut skiljer sig
at. Det kan resultera i att olika regioner erbjuder skilda behandlingsalternativ
for patienter med samma behov i sina respektive befolkningar. Flera andra
faktorer som lokala behandlingstraditioner, tillgang till ratt kompetens samt
varierande tolkning och tillampning av evidens har dock minst lika stor, eller
storre, paverkan pa variationer i anvindningen av behandlingar.
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Virdebaserade beslut sdkerstdller samhdllsnytta

Sverige har sedan linge en form av virdebaserad prissittning pa lakemedel
som forefaller vara en god utgingspunkt dven for precisionsmedicin. Det
finns inte négon allmint accepterad definition av eller konsensus om hur
vardet ska faststéllas i virdebaserad prissattning avlakemedel (SOU 2017:87).
I det har sammanhanget racker det att konstatera att den syftar till att koppla
pris till varde, vilket kan frimja en effektiv anvindning av resurser. Med
hjalp av viardebaserad prissattning kan olika metoder och terapier jamforas
for att avgora vilken som ar den mest kostnadseffektiva atgarden och for att
minska undantringningseffekter (TLV 2020d). P4 det sittet kan samhallet
sdkerstélla att vi inte betalar ett hogre pris 4n vad en metod ar vard.

Virdebaserad prissittning mits i kostnad per kvalitetsjusterat levnadsar
(QALY). Nagot som komplicerar virderingarna &r att inte alla QALY:s dr lika
mycket viarda. Det finns en bred konsensus att det dr mer vart att ge samma
miangd hilsoforbittring till de som ar svarare sjuka, och detta uttrycks dven
i prioriteringsplattformens behovsprincip. Men det finns andra faktorer
som virderingen av hélsa inte tillats variera 6ver, som alder, kon eller
samhallsstillning (NT-radet 2019d).

Bristande transparens i prisforhandlingar

Vid prissiattningen av férménslikemedel forekommer det att samhéllet
kommer 6verens med industrin om rabattavtal som innebar att den faktiska
kostnaden for samhillet blir ldgre dn likemedlets officiella pris. Dessa
rabattavtal kan ha stora fordelar for patienterna. En férhandlingslésning kan
innebéra att det genomsnittliga priset sdnks i utbyte mot att fler patienter far
behandlingen. Darmed péverkas inte foretagets intjining sd mycket, men fler
patienter kan f4 tillgdng till ibland livsviktiga behandlingar. Ett férhandlat
pris kan ocksé innebédra att en behandling, som annars inte hade bedomts
som kostnadseffektiv och 6ver huvud taget inte hade kommit in pad den
svenska marknaden, kan komma svenska patienter till del.

Var bedomning ar att mojligheten till avtalade rabatter dr en viktig, kanske
helt nodvéndig forutséattning for att svenska patienter ska fa tillgang till vissa
lakemedel. Detta géller redan i dag, men fragan kommer att fa dn storre
betydelse i och med utvecklingen av precisionsmedicin, diar kostnaderna ofta
ar hoga och volymerna kan vara smé. Det kan vara nédvandigt att man till
och med finner mojligheter till gemensamma férhandlingar pa nordisk eller
europeisk niva for att kunna erbjuda foretagen intressanta volymer.

Det finns dock en rad juridiska fragor som behover hanteras for att den
svenska hilso- och sjukvarden ska ha mojlighet att pa ett transparent satt och
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inom ramarna for en tydlig och réttsséker reglering forhandla med industrin
om rabatterade priser pa dyra behandlingar.

Erfarenheten har visat att industrin ofta ar villig att erbjuda ett
rabatterat pris, men att en forutsittning for detta genomgéende ir att
det lagre priset ar konfidentiellt. Av konkurrensskal vill foretag officiellt
halla hoga priser pd sina produkter. Detta har lett till en situation dar
konfidentiella avtalsforhandlingar mellan regioner och likemedelsforetagen
ibland fors parallellt med och integrerat i TLV:s process med att besluta om
forman och faststdlla priser pa framst lakemedel. Forhandlingarna leder
till att TLV:s offentliga beslut i vissa fall kompletteras med sekretessbelagda
avtal om rabatt.

Den hir ordningen har kritiserats pa flera grunder, och vi kan konstatera
att lagstodet for tillvigagdngssittet ar oklart.

Att rabattavtal skulle forekomma var inget som forutsdgs vid tillkomsten
av lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m., formanslagen, och lagen
ar inte dndamalsenligt utformad for att reglera den process som anvinds
i dag. Formanslagen innehaller varken négot stod for eller nagot uttryckligt
forbud mot konfidentiella avtal, men det finns férarbeten fran tiden for lagens
tillkomst som tydligt anger att inga mojligheter till prisforhandlingar mellan
sjukvirdshuvudmaénnen och industrin bor finnas (Ds 2002:53 s. 52 ff).

EU:s transparensdirektiv (direktiv 89/105/EEG om insyn i de atgirder
som reglerar prissittningen pd humanlikemedel och deras inordnande
i de nationella sjukforsdkringssystemen) reglerar de forfaranden EU:s
medlemsstater anviander vid prissittningen av likemedel. Av direktivet
framgér att om ett ladkemedel omfattas av det nationella sjukforsdkrings-
systemet forst efter att de ansvariga myndigheterna har beslutat att lita
lakemedlet ingd i en sérskild forteckning, ska alla beslut om att inte 1ata ett
lakemedel ingd innehéilla en motivering som grundar sig pa objektiva och
kontrollerbara kriterier (art. 6). Om priset pé ett lakemedel far héjas forst
sedan de ansvariga myndigheterna gett sitt medgivande, ska ett beslut att
inte medge en begird prishGjning innehélla en motivering som grundar sig pa
objektiva och kontrollerbara kriterier (art. 3).

Det kan diskuteras om transparensdirektivets krav uppfylls i den process
med forhandlingar och rabattavtal som har utvecklats i Sverige. TLV:s
beslut om forman och priser ar offentliga, men kan vara beroende av det
sekretessbelagda, och dirmed inte kontrollerbara, innehallet i ett avtal.

Systemet med avtal vars villkor avviker fran de officiellt faststillda
priserna ar dock inte nagot typiskt svenskt, utan en metod som nistan alla
EU-ldnder numera anvénder sig av.
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Rittspraxis fran EU-domstolen visar, enligt var tolkning, att transparens i
detta avseende inte ar en frdga om allt eller inget. Det finns gradskillnader.
Praxis tyder pa att transparensdirektivet inte innebar négot absolut férbud
mot att ett beslut om pris och subvention kan vara kopplat till konfidentiella
avtalsvillkor. Daremot kraver direktivet att ett regelverk som tillater
sekretessbeldggande av vissa uppgifter byggs upp pd ett sddant sitt att
systemet dnd& uppnir en tillrdckligt h6g grad av transparens (se mal
C-229/00, Kommissionen mot Finland).

Aven den svenska forvaltningslagen (2017:900), FL, och den grundlags-
skyddade offentlighetsprincipen kriaver transparens i myndigheters
beslutsfattande. Det finns dock stod for bade regionerna och TLV att
sekretessbeldgga vissa uppgifter, bland annat till skydd for enskildas
affars- och driftsforhallanden (se for TLV:s del 30 kap. 23 § offentlighets-
och sekretesslagen (2009:400), OSL, jamfort med 9 § offentlighets- och
sekretessforordningen (2009:641) och bilagan till denna férordning, och for
regionerna 30 kap. 25 § och 31 kap. 16 § OSL). Forvaltningslagen kriver, som
huvudregel, att ett beslut av en forvaltningsmyndighet som kan antas paverka
nagons situation pa ett inte obetydligt sétt ska innehédlla en klargérande
motivering. Motiveringen far dock helt eller delvis utlimnas under vissa
forutsattningar, bland annat om det dr nédvandigt med hansyn till skyddet
for enskildas ekonomiska forhallanden (32 § FL).

Av forvaltningslagen (42 §) och féormanslagen (26 §) framgar att TLV:s
beslut far 6verklagas av den som beslutet angér, om det har gitt honom eller
henne emot. Aven Europeiska konventionen om skydd for de minskliga
rattigheterna och de grundliggande friheterna, Europakonventionen,
skyddar ratten att 6verklaga myndighetsbeslut till domstol (art. 6).

Flera foretag har hévdat att ritten till domstolsprovning av TLV:s beslut i
praktiken sitts ur spel nir det forvaltningsréttsliga beslut som kan 6verklagas
enbart omfattar det offentliga listpriset, medan den verkliga kostnaden
for produktens forsiljning faststills i ett civilrittsligt bindande avtal, som
didrmed inte kan 6verklagas (Reichel, J. 2015, En forvaltningsrattslig analys
av Tandvérds- och likemedelsférméansverkets handldaggning av vissa drenden
inom ldkemedelsférmanen, s.9).

Vér uppfattning ar att den hir diskussionen i princip ar teoretisk. Om
det finns ett verkligt behov av att kunna 6verklaga ett avtal, ir det inget
som hindrar avtalsparterna fran att skriva in en klausul i avtalet om att
dess giltighet forutsétter att TLV:s beslut om pris eller forman vinner laga
kraft. Att ett avtal ingas mellan regioner och ett foretag maste dock i princip
kunna ses som att parterna dr Gverens och har enats om villkor som bada
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finner acceptabla. Skulle ett foretag anse avtalsvillkoren direkt skadliga for
verksamheten, far man forutsatta att foretaget viljer att inte sluta ndgot avtal.
Om detta resulterar i ett negativt beslut frin TLV, kan foretaget 6verklaga det
beslutet.

Delvis verkar diskussionen om 6verklagbarhet bygga pa forestéllningen
att det finns fler intressenter dn avtalsparterna som skulle kunna tankas
overklaga ett beslut. Ett foretag som har fatt ett negativt formansbeslut ar
dock knappast direkt berort av ett annat foretags positiva beslut pa ett sdédant
sétt att det ger det forstndmnda foretaget en ritt att 6verklaga beslutet enligt
forvaltningslagen eller Europakonventionen.

Den nuvarande processen med konfidentiella rabattavtal kan ocksa
kritiseras darfor att lagstodet for processen i sig dr bristfilligt. Den
grundlagsskyddade legalitetsprincipen, som ar en grundpelare i den svenska
rattsordningen, kraver att all utévning av offentlig makt har forfattningsstod.
Som framgétt ovan finns dock inget stod i forméanslagen for den process som
har utvecklats, med avtalsforhandlingar mellan regioner och féretag som
en del av TLV:s forménsprocess. Inte heller ger lagen TLV négot uttryckligt
stod for att komplettera sitt pris- eller formansbeslut med ett avtal mellan
regioner och foretag. Detta dr en brist, sirskilt med tanke pé att deltagande
i forhandlingar och tecknande av avtal kan vara en nédvandig forutsattning
for ett positivt formansbeslut.

Eftersom forhandlingarna och avtalstecknandet inte har stod i
lag eller nigon annan forfattning, ar inte heller TLV:s roll i processen
forfattningsreglerad. Det kan uppfattas som oklart om TLV &r en neutral
koordinator eller en pddrivande forhandlingspart. Aven detta ir en brist.

Vér bedomning ar att det d4r mdjligt att, inom ramen for gillande EU-
rétt, genomfora prisférhandlingar bade inom Sverige och i ett internationellt
samarbete. Det kraver dock att en 6versyn gors av den svenska lagstiftningen.

6.3.2 Nationell samordning fér inférande av avancerade terapier

I var intervjustudie framgar att det finns brister och utmaningar i dagens
system for att infora avancerade terapier. Avancerade terapier kan vara
mycket olika varandra och mycket av diskussionen kring dessa utmaningar
utgar fran de CAR-T-behandlingar som hittills inforts i varden. En central
utmaning ir de processer som varje klinik behover genomgéd for att fa
behandla patienter med CAR-T-behandlingar.

Enligt vara intervjupersoner stills strikta krav p& de sjukhus som
ska kunna erbjuda patienter CAR-T-behandlingar. Kraven handlar bland
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annat om kompetens, utrustning och rutiner. Dessa krav utgdr frin EMA:s
bedémning av vad som krivs av en klinik for att behandlingen ska kunna
anses vara sdker for patienten. Men for bdda de behandlingar som i dag
finns i Sverige har respektive ldkemedelsbolag stillt ytterligare krav,
menar man. Kvalificeringsprocessen beskrivs som mycket komplicerad
och resurskriavande, och de framhéller att det finns ménga svéra juridiska
fragor som behover hanteras for att uppritta avtal mellan sjukhuset och
lakemedelsbolaget.

Flera av intervjupersonerna framhaller att kraven som stills fran
lakemedelsbolagen i delar ar Overdrivet forsiktiga, eftersom de kliniker
som hittills kvalificerat sig sedan tidigare har erfarenhet av andra typer av
celltransplantationer med liknande arbetsprocesser och behov av utrustning.
De menar att kvalificeringsprocesserna behover forenklas och harmoniseras.
For att underlatta kvalificering behovs det samarbeten pa antingen
nationell eller EU-niva for att kunna ta fram generella krav i dialog med
lakemedelsforetagen. Hir har lakemedelsindustrin ett tydligt ansvar.

6.3.3 Villkorade godkénnanden behaver féljas upp

I var intervjustudie framgér det att nya behandlingar allt oftare godkianns
med villkor i tidiga faser. Inte minst patientforetradare tycker att detta ar en
positiv utveckling. Genom villkorade godkénnanden far patienter tidigare
tillgdng till nya behandlingar, som i vissa fall kan vara livsavgorande.

Men det finns ocksd risker for patienter att genomgd behandlingar
med villkorat godkdnnande. Alla likemedel godkinns med begrinsade
vetenskapliga underlag, men for lakemedel for smé patientpopulationer finns
det risk for storre kunskapsluckor, eftersom kliniska provningar inte alltid
kan genomforas med stora antal patienter (SOU 2017:87). Storre okunskap
kan accepteras om den potentiella nyttan av ett nytt ldkemedel ar sarskilt
stor, vilket kan vara fallet for manga precisionsbehandlingar.

Ett villkorat godkidnnande kan medges om tidiga studier visar att
lakemedlet har en avsevird fordel i forhéllande till befintliga alternativ eller
om det saknas andra behandlingsalternativ. Likemedel kan ocksa godkdnnas
under sérskilda omstindigheter om sjukdomstillstinden ar sa ovanliga att
det till exempel inte dr majligt att fa ihop ett tillrdckligt patientantal for storre
kliniska studier (Likemedelsverket 2016).

Generellt betyder det villkorade godkidnnandet att behandlingen kan
anvéandas i klinisk vardag, men att godkdnnandet kan &tertas om det visar sig
att lakemedlet inte dr effektivt eller sikert. Sdkerhet och effekt i den kliniska
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anviandningen foljs upp i studier av det producerande likemedelsbolaget eller
i strukturerade uppfoljningsprogram (Likemedelsverket 2016).

Det finns ockséd mojlighet att villkora subventionsbeslut. Processer och
data for att folja upp kostnader och kostnadseffektivitet i klinisk anvindning
ar dock inte lika vilutvecklade som for regulatoriska beslut.

En vil fungerande uppféljning av bdde kliniska och hélsoekonomiska
resultat dr ocksd en forutsittning for att i framtiden kunna anvinda
utfallsbaserade betalningsmodeller. Goda forutsattningar att utvardera och
folja upp lakemedel i klinisk praxis har ocksa potentiellt ett stort varde for life
science-industrin i Sverige.

6.4 INFRASTRUKTUR FOR JAMLIK ANVANDNING AR INTE EFFEKTIV

De olika omradena inom precisionsmedicin utfors i dag och kommer aven i
framtiden att utforas i specifika delar av hilso- och sjukvirden. Samtidigt
behover precisionsmedicinska metoder och terapier vara kidnda i stora delar
av sjukvarden for att rutiner for bland annat remittering och uppfoljning
ska fungera. Det ar viktigt att virden bedrivs bade tvirsektoriellt och
multidisciplinirt.

I var intervjustudie framgar att det dven ar viktigt att hidlsodata samlas
in pa ett standardiserat sitt och i en infrastruktur som gor den tillganglig,
sd att behandlande personal kan anvinda den som ett beslutsstéd i sin
kliniska vardag. Detta behover dock ske pé ett sdtt som inte urholkar
patientens personliga integritet. Det kan behdva goras en 6versyn av gillande
lagstiftning och en analys av hur hilsodata i mgjligaste mén ska kunna
anvandas pa ett effektivt och dndamélsenligt sédtt med bevarad respekt for
sjalvbestimmandet och den personliga integriteten. Den fragan diskuteras
narmare i kapitel 5.1.2.

For att precisionsmedicin ska komma patienter i hela landet till del
pa ett jamlikt satt krdavs ett nationellt omfattande system med effektivt
kompetensutnyttjande, spridd kunskap och delade data. Det &r ocksa viktigt
att patienter involveras i beslut om anvindningen av precisionsmedicin, pa
bade systemniva och individniva.

6.4.1 Jamlik anvéindning kraver bredare perspektiv

I var intervjustudie och véra analyser framgar att flera delar av precisions-
medicinen i dag och i den narmaste framtiden kommer att berora relativt fa
patienter. For att sdkerstilla jaimlik vird och hog kvalitet krivs for vissa delar
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en nationellt omfattande infrastruktur som tillater koncentration av befintlig
kompetens och att standarder och rutiner utarbetas nationellt. Fér bredare
anviandning av precisionsmedicin kan en aktiv nationell kunskapsstyrning
bidra till 6kad jamlikhet.

Fortsatt nationell samordning av gensekvensering

I dag genomfors gensekvensering huvudsakligen avlaboratorier vid universitets-
sjukhusen. Enligt intervjustudien finns ungefiar samma mdjligheter nar det
giller utrustning och kompetens, dven om kapaciteten i dagsldget varierar.
Verksamheterna samordnas genom det professionsinitierade projektet GMS,
med finansiellt stod av bland annat regionerna och VINNOVA.

GMS arbetar nationellt for att anvinda bred gensekvensering inom
sjukvarden, etablera en nationell genomikplattform och kunskapsbas,
Oka anvidndandet av genomik- och hilsodata for forskning, utveckling och
innovation, ¢ka deltagande i kliniska studier samt ge bittre forutsiattningar
for primérprevention och tidig upptéckt av folksjukdomar (GMS 2021). GMS
beskrivs i vér intervjustudie som en drivande och sammanhallande lank
mellan de regionala verksamheterna. Intervjupersoner menar att oavsett om
samordningen sker inom ramen fér GMS eller pa annat sétt ar det av stor vikt
att utvecklingen fortsatt sker samordnat 6ver landet.

Okad nationell samordning for vissa avancerade terapier

Hailso- och sjukvardens utveckling inom avancerade terapier ar i dag mindre
samordnad dn diagnostiken. Flera regioner har inrattat olika centrum for
avancerade terapier som driver utvecklingen framaét i respektive region. Det
finns ockséd vissa nationella aktorer och projekt som driver frégorna och
utvecklingen mer nationellt ssmmanhéllet.

ATMP Sweden ar ett nationellt nitverk med malet att utveckla samarbeten
och kommunikation for att paskynda att patienter far tillgang till avancerade
terapier (ATMP Sweden 2021). I nitverket ingar bland annat de tre projekten
CAMP, SWElife-ATMP och ATMP Innovation Millieu, som alla syftar till att
pédriva olika aspekter av anviandningen av avancerade terapier i Sverige. I
vara intervjustudier framkommer ocksa att det inom ramen for Regionala
cancercentrum (RCC) i samverkan nyligen har inrittats en samverkansgrupp
for specifikt CAR-T-behandlingar.

Det ar i dag och i 6verskadlig framtid en liten del av alla patienter som kan
komma att behandlas med en avancerad terapi och for att uppritthalla och
utveckla kompetens inom en specifik behandling finns skél att virden erbjuds
av samma vardgivare. Detsamma giller varden av patienter med arftliga,
sdllsynta sjukdomar. Det finns redan som forslag att bade avancerade terapier
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och delar av varden av sillsynta sjukdomar ska bli en del av den nationellt
hogspecialiserade varden. Det skulle vara ett sitt att uppna nationellt
omfattande virdkoncentration (Socialstyrelsen 2019c¢).

Nationell kunskapsstyrning kan oka jamlikheten

For att alla patienter ska fi samma mdjligheter att ta del av precisionsmedicin
krivs att bdde den koncentrerade och bredare anvindningen av precisions-
medicin ar kdnd brett i sjukvarden. Inte minst ar det viktigt att primarvarden
far kinnedom om mdojligheter till genetisk diagnostik och att onkologin far
okad kunskap i takt med att virden kommer att kunna erbjuda maélriktade
ldkemedel eller immunterapier som kraver gensekvensering och analys av
patientens tumor.

I detta ssmmanhang kan den nationella kunskapsstyrningen bli viktig som
ett satt att 6ka den regionala jamlikheten. Genom nationell kunskapsstyrning
och vardprogram likriktas regionernas vardutbud med utgdngspunkt i
befintligt kunskapsldge och evidens. Men i var intervjustudie framkommer
att kunskapsstyrningen for precisionsmedicin har vissa brister. Bland annat
framstar ansvarsforhallanden som otydliga bade mellan och inom den statliga
kunskapsstyrningen och regionernas nationella kunskapsstyrningsorganisation.

Nar det giller regionernas nationella organisation for kunskapsstyrning
framkommer det att det tar lang tid att uppdatera nationella vardprogram,
vilket 4r en utmaning om méanga nya behandlingar ska anviandas i varden.
Vérdprogrammen ir en kompromiss mellan regioner, vilket innebar att de
riskerar att inte leda till utveckling for regioner som prioriterar precisions-
medicin hogt. Samtidigt framhéller vissa intervjupersoner att alla regioner
inte kan ligga i framkant och att det behovs vissa féregdngare som testar och
genererar ny kunskap.

Nya rutiner behovs i stora delar av sjukvdarden

I vér intervjustudie framkommer ocksa ett behov av 6kad tvirsektoriell
samverkan om precisionsmedicin. Nya mgjligheter till diagnostik och
behandling som finns och som ar under utveckling innebar ofta att det blir
fler faktorer, som genetik, som kan paverka vilken vird som bor erbjudas.
Inom cancervarden anvidnds redan i dag multidisciplindra konferenser
som samlar olika kompetenser for att diskutera enskilda patienters vard.
Man menar att kliniska genetiker bor ingd i sddana konferenser och att
arbetssittet bor spridas till fler virdomraden. Enligt var intervjustudie har
liknande arbetssatt redan inforts vid till exempel Centrum fér medfodda
metabola sjukdomar vid Karolinska universitetssjukhuset, dir man utvecklar
integrerade arbetssitt mellan medarbetare med olika kompetenser.
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6.4.2 Precisionsmedicin bygger pa tillgang till hélsodata

I var intervjustudie ar ett aterkommande tema att ett fungerande system
for att anvanda precisionsmedicin i hilso- och sjukvirden méste bygga pa
en nationell infrastruktur for hélsodata. For att kunna anvinda till exempel
genetisk diagnostik for att vilja behandling, krivs att informationen hanteras
irelation till annan information om patienten.

Ett annat exempel som diskuteras i var intervjustudie dr att resultat
av andra patienters behandlingar ska kunna végas in i valet av en patients
behandlingsalternativ. Det finns stora mdjligheter med precisionsmedicin
som bygger pa att utveckla beslutsstod som sammanfér och analyserar olika
typer av data fran en eller flera patienter.

En grundforutsiattning for anvidndningen av precisionsmedicin ar att
hilso- och sjukvardsdata dokumenteras s att strukturerade uttag avenhetligt
definierade begrepp och variabler utan manuell handpaldggning mojliggors.
Enligt intervjupersonerna galler detta alla data som genereras i hilso- och
sjukvarden. Data fran patientmotande specialiteter behéver kunna lidggas
samman med data fran bild-, funktions- och laboratoriespecialiteter, som
patologi. I intervjuerna namns till exempel att data frdn genomsekvensering
i nuldget ofta lagras lokalt i sjukhusens laboratorieinformationssystem (LIS)
som ibland, men inte alltid, 4r desamma for hela regionen. Andra exempel
med sarskild relevans for precisionsmedicin ar digitala patologidata och
biobanksdata som i nuldget inte lagras enhetligt nationellt, férutom i den
nationella PKU-banken.

Inom anvindningen av precisionsmedicin tydliggors ocksd behovet av
datadelning Gver vardgivargrianser, menar intervjupersonerna. Dels behover
data kunna f6lja patienter som far utomlansvard pa ett effektivt sitt. Dels
innebédr de, ménga ginger, sma patientgrupperna att information behover
delas nationellt for att patientdata ska kunna anvindas som beslutsstod i
varden av en patient.

6.4.3 Etiska avvagningar staller krav pé att involvera patienterna

Inom precisionsmedicin ar det flera etiska aspekter som tydliggor vikten
av att hélso- och sjukvérden behover bli béttre pa att involvera patienter i
beslut péd systemniva och individniva. Dels dr vissa precisionsbehandlingar
forknippade med stor osidkerhet for patientsikerhet. Det géller inte minst
terapier som modifierar patientens gener. Dels kan genetisk analys ge resultat
som skapar oro eller oonskad information — for patienten eller dess anhériga.

I var intervjustudie diskuterar man sjukvirdens ansvar och majligheter
for att kommunicera bifynd och risker for en patient som genomgatt
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genetisk analys. Man lyfter ocksa problematiken med att patientens
familjemedlemmar kan biara pd samma genetiska avvikelse och menar att
regelverket inte dr anpassat efter moderna mdajligheter. Det ar ocksa viktigt
att medborgarna kan kinna sig trygga med att den genetiska informationen
forvaras siakert och att det ar tydligt av vem och varfor data samlas in.

Europaradet formulerade 2017 en rekommendation att medlemsldnderna
bor utveckla riktlinjer for tillimpning av genteknik. Det géller farhagor
om oetisk genredigering, men aven risker for individens integritet i sjdlva
informationen. Ar 2006 tridde lagen om genetisk integritet i kraft (2006:351;
2006:358). Sedan dess har det skett stora fordndringar i mdjligheterna att
ta fram genetisk information. Statens medicinsk-etiska rdad (SMER) har
foreslagit att det bor goras en 6versyn av regelverket ur ett etiskt perspektiv.
SMER pépekar att 6versynen bor tdcka alla de risker som gentekniken kan
innebira: integritet, sjdlvbestimmande, informerat samtycke, nytta, oro och
oonskad information (SMER 2018).
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Vara slutsatser om végen
framat inom precisionsmedicin

For att inforandet av precisionsmedicin ska kunna ske ordnat och leda
till jamlik och kostnadseffektiv vard krivs insatser inom flera omréden.
I flera avseenden &r internationell samverkan inom precisionsmedicin
en nodviandighet. Ménga ganger dr patientgrupper for smé i Sverige, och
nordiska eller europeiska samarbeten kommer att kravas. I den har rapporten
fokuserar vi bara pd nationella system eftersom vi uppfattar att flera
utmaningar forst méaste hanteras nationellt. Atgirder behéver vidtas av bade
regeringen och regionerna — enskilt och i samverkan. Ansvarsfordelningen
mellan regeringen och regionerna ar i vissa delar tydliga, men behover i andra
delar 16sas ut for att inte hindra utvecklingen av precisionsmedicin i varden.

I det hér kapitlet presenterar vi vira slutsatser inom nio omraden som
behover hanteras for att potentialen med precisionsmedicin ska kunna tas
tillvara:

« DPolitiskt ledarskap kréaver prioriteringar.

« Risker och etiska fragor maste hanteras.

« Omstéllning kraver resurser.

« Varden maste skapa virde.

 Patienter behover vara delaktiga.

« Forskning och klinisk verksamhet behéver integreras.

« Precisionsmedicin kriver andamalsenlig nivastrukturering.
e Mer kunskap i hilso- och sjukvarden behovs.

« Hilsodata méste vara tillgdangliga.
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7.1 POLITISKT LEDARSKAP KRAVER PRIORITERINGAR

For att na regeringens mal om att Sverige ska vara ett foregangsland for
inférande av precisionsmedicin i varden kravs uthélligt politiskt ledarskap
dir fragan prioriteras och f6ljs av att politiker tar ansvar for genomférandet.

Precisionsmedicin ar en prioriteringsfraga eftersom tiden, resurserna och
den politiska viljan annars kan ldggas pa andra, ocksa viktiga omraden som
behover utveckling och som engagerar viljare. Det kan vara andra satsningar
inom vérden, som psykisk ohélsa, eller angeldgna satsningar inom andra
samhéllsomriden, som infrastruktur. Prioriteringar behover ske pa béade
systemniva och individniva och det dr viktigt att prioriteringarna sker 6ppet
och transparent for att skapa legitimitet och tillit till hdlso- och sjukvarden
och beslutande organ. Det dr manga medborgare och patienter som inte i
nirtid kommer att fa fordelar av precisionsmedicin och for dem innebar
satsningar pa precisionsmedicin att andra, for dem kanske mer angeldgna,
satsningar far sta tillbaka.

Nir precisionsmedicin infors och utvecklas behover staten, liksom vid
annan halso- och sjukvard, viga behovet av jamlikhet mellan invinarna i de
olika regionerna mot respekten for det kommunala sjalvstyret och hitta en
andamalsenlig balans.

For att Sverige ska nd malet att vara ett foregingsland inom
precisionsmedicin kravs att vissa atgidrder genomfors, som vi dterkommer
till senare i kapitlet. I sddana atgirder kan till stor del styrkan i den politiska
viljan och ansvarstagandet ldsas av. Vissa av de atgirder vi anser behover
genomforas kan och bor ske pa regional niva, men andra atgirder kraver
nationellt samarbete och koordination for att patienter ska fa del av en
jamlik och kostnadseffektiv precisionsmedicin. For en del av dessa omraden
ar ansvarsforhallandena relativt tydliga — exempelvis lagstiftning och
medicinska behandlingar — men fér andra ar de 6verlappande — till exempel
jamlikhet, klinisk forskning, verksamhetsnira utbildning och nationell
kunskapsstyrning.

Det har inte varit vart uppdrag att utreda ansvarsférhallandena mellan
staten och regionerna, men vi menar att det ar viktigt att regeringen
och regionerna kommer 6verens om vad som ska goras och hur det ska
finansieras. Ur patienternas och medborgarnas perspektiv ar det viktigare
att ndgon tar ansvar for dessa dtgidrder 4n vem som tar ansvaret, eftersom
de olika politiska nivierna i slutdindan har samma medborgare och patienter
som uppdragsgivare.
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7.2 RISKER OCH ETISKA FRAGOR MASTE HANTERAS

Inforandet och utvecklingen av precisionsmedicin ar forknippad med ett
antal risker och vicker ocksd méanga etiska fragor. De hinger till stor del
samman. Det dr viktigt att de risker och etiska problem som finns analyseras
och hanteras pa ett andamaélsenligt sétt, bade for att undvika direkta skador
for den berérda individen (allt frén medicinska biverkningar till krankningar
av den personliga integriteten) och for att bevara medborgarnas fortroende
for hélso- och sjukvarden och forskningen samt behélla systemets legitimitet.
Konsekvensen av ett skadat fortroende kan innebira att utvecklingen mot
precisionsmedicin dventyras.

Alla de risker och problem vi behandlar i det har avsnittet 4r inte specifika
for precisionsmedicin, men inférandet och utvecklingen av precisionsmedicin
aktualiserar dem och gor dem 4n mer angeldgna att hantera.

7.2.1 Risker att hantera

Den tekniska utvecklingen rymmer potentiellt stora majligheter till missbruk.
Data och humanbiologiskt material som samlas in kan, om det inte finns en
tydlig, réattssdker och andamalsenlig reglering pa plats, anvindas pa séitt som
skadar eller kranker individen eller hennes integritet.

Precisionsmedicin involverar hantering av uppgifter och material som i
manga fall 4r mycket kinsliga. Detta stéller sdrskilda krav pa béde regelverk
och kommunikation. Forutom risken att en enskild persons integritet eller
sjalvbestimmande krianks, kan svarbegriplig information eller komplicerade
eller oklara bestimmelser leda till en kénsla av bristande kontroll som i sig
innebar ett obehag for individen och som kan skada fortroendet for samhallet.
Det behdver alltsa analyseras vilka krav som ska stéllas pa den information
som ska lamnas till den enskilda personen infor behandling, insamlande eller
anvandning av personuppgifter eller vivnadsprover.

Den etiska konflikten mellan integritet och sdkerhet/effektivitet, som
ofta aktualiseras nir det géller personuppgiftsbehandling och hantering av
humanbiologiskt material, blir extra uttalad inom precisionsmedicin. Skalet
ar att behandlingarna ofta kommer att beréra sma patientgrupper, vilket
forsvarar anonymisering.

Aven ur en rent medicinsk aspekt finns risker att ta hansyn till. Minga
av behandlingarna inom precisionsmedicin #r kraftfulla. Aven om ett
overgripande méal med precisionsmedicinen &r att farre personer ska drabbas
av oonskade sidoeffekter, kommer det att finnas en risk att vissa patienter
skadas. For vissa behandlingar kommer det att finnas stora behov av
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eftervard. Aven genetisk diagnostik kan orsaka oro och lidande for patienter
och leda till 6kad vardkonsumtion.

Ur ekonomisk synvinkel finns en risk att dolda eller ogenomtinkta
prioriteringar eller otillrackliga system for att sdkerstélla virde kan leda till
att satsningen pa precisionsmedicin tranger undan annat som ar viktigt pa
ett icke andamalsenligt sétt. Detta géller badde pd systemniva och for beslut
om enskilda behandlingar. Oppna och transparenta prioriteringar kan
tillsammans med dndamalsenlig involvering fran patienter och medborgare
i beslut pd bade systemniva och individnivd skapa okad legitimitet och
kostnadseffektivitet. Dessutom kan det leda till battre behandlingsresultat
och okad acceptans for de beslut som fattas (Vard- och omsorgsanalys
2018:8).

Det finns ocksd en risk att inférandet av precisionsmedicin inte blir
jamlikt, eftersom det kréaver langtgaende nivastrukturering och stéller stora
krav pa kompetens och kunskap.

Att systemen inte klarar av att hantera osdkerhet pa ett adekvat sétt 4r en
risk i sig. Den kan medfora att patienter samt hélso- och sjukvarden inte ens
over tid far tillgang till ratt information for att fatta bra beslut. Pa systemniva
kan det leda till att sjukvardens finansidrer riskerar att inte kunna korrekt
viardera och betala for behandlingar. Ett scenario kan vara till exempel att
man betalar for vad som skulle ha varit en botande behandling, men som efter
ett antal ar inte visar sig langre fungera och kostnadsbesparingar som raknats
in i priset inte gar att forverkliga.

7.2.2 Etiska fragor att beakta

Fortroendet for hilso- och sjukvarden och den medicinska forskningen,
och dven for sambhillet i stort, &r, enligt vir beddmning, en kirnfraga vid
utvecklingen av precisionsmedicin. En avvigning méste goras mellan behov
och rattigheter som i vissa fall star i motséttning till varandra, men som i de
allra flesta situationer sammanfaller.

Béade samhillet och varje enskild individ har ett intresse av att frimja en
god hilsa, medicinska framsteg och en positiv ekonomisk samhéllsutveckling,
och dven av att bevara respekten for ménniskovirdet, sjdlvbestimmandet och
den personliga integriteten. De intressekonflikter som finns mellan samhallet
och individen bottnar i regel inte i att en individ inte vill stodja dessa virden,
utan snarare i en bristande tilltro till att samhéllets hantering av data och
vavnadsprover innebér att just de vardena framjas. Fortroendekriser har
uppstétt vid de tillfillen nar enskilda har upplevt att samhaillet inte har
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statt for sitt ord, till exempel nér prover har limnats ut fran biobanker for
andamal dar det inte har funnits samtycke eller nar anvindningsomradena
for redan insamlade prover har utvidgats utan att provgivarna har tillfragats.
Svarbegriplig information och komplicerat regelverk kan leda till en kénsla av
bristande kontroll som ytterligare 6kar misstron.

Den nu gillande regleringen av hanteringen av personuppgifter och
humanbiologiskt material inom hélso- och sjukvéard och medicinsk forskning
ar delvis svarlist och otydlig. Samtidigt ar rattssdkerheten pa dessa omréaden
av stor betydelse bade for att sikra skyddet av individens grundldggande
rattigheter och for att bevara tilltron till verksamheterna. De personer som
visar samhallet sitt fortroende genom att stilla hdlsodata och biobanksprover
till forfogande behdver kidnna att detta fortroende forvaltas vil. Det innebar
att regelverket maste vara tydligt, begripligt och tillaimpbart samt effektivt
skydda patienter, forskningsdeltagare och deras sldaktingar mot missbruk av
genetisk information och andra kansliga uppgifter. Lagstiftningen kan inte,
i den utstrickning den delvis dr i dag, vara utformad pa ett sddant sitt att
skyddet for den enskilda ménniskan ar beroende av det goda omdomet hos
de personer som ska tillimpa reglerna. Samtidigt behéver den, med hansyn
till den snabba och svarforutsebara tekniska utvecklingen, vara flexibel och
kompletteras med en kontinuerlig etisk diskussion.

Det behévs etisk vigledning for att prioritera

En etisk analys kan inte enbart fokusera pa avviagningen mellan olika virden
och rittigheter, utan behover ocksd hantera det faktum att det allmdnnas
resurser ir begriansade och att de medel som finns bor utnyttjas s att bista
mojliga resultat kan uppnés. I kapitel 7.3 diskuterar vi svarigheterna med
prioritering av resurser inom hilso- och sjukvarden och med tillimpningen
av den etiska plattformen. Resursfrdgan behover dock édven ses i ett vidare
perspektiv. For att 16sa de etiska fragor som med inférandet och utvecklingen
av precisionsmedicin allt mer kommer att stdllas pa sin spets, racker det inte
att analysera resursfordelningen inom hélso- och sjukvarden som ett isolerat
omréde.

I kapitel 2 beskriver vi en framtidsvision dir den lille pojken Max, som har
Duchennes muskeldystrofi, behandlas med en ny avancerad genterapi som gor
att hans sjukdom botas innan nigra allvarliga symptom hinner uppkomma.
Max forvantas fa leva ett normalt liv med en normal livslangd. I dag finns
ingen mojlighet att bota Duchennes muskeldystrofi. Behandling finns for
att lindra symptomen, hos ett fatal bromsa sjukdomsforloppet, stétta med
habiliterande dtgirder och erbjuda andningshjdlp. Verklighetens Max kan

182 (380)

Genvdgen till 6kad precision

141



142

Véra slutsatser om végen framat inom precisionsmedicin

sannolikt leva tills han blir medelédlders, men kommer att vara rullstolsburen
och behova mycket stod, bland annat andningshjalp.

Om den nya avancerade genterapi vi beskriver skulle bli tillgdnglig, ar
det dock, med de regelverk, system och processer som tillimpas i dag, fullt
mojligt att Max av kostnadseffektivitetsskél skulle nekas den behandling
som hade kunnat gora honom frisk. I stillet skulle allmédnna medel betala
for det stod i form av bland annat personlig assistans som han skulle behdva
under sitt sjuka liv. Detta skulle kunna intréffa 4ven om kostnaden for enbart
assistansen, inklusive anhoriga vardares produktionsbortfall, i sig skulle vara
hogre &n kostnaden for genterapin. Om man riknar med hela den samlade
kostnad som Max sjukdom skulle innebdra, med hidnsyn tagen &ven till
sddana faktorer som att han som frisk skulle kunna bidra ekonomiskt till
samhallet genom yrkesarbete, blir skillnaden naturligtvis dn storre.

Att patienter av kostnadseffektivitetsskdl kan nekas behandlingar,
dven om behandlingarna hade kunnat gora dem friska fran mycket svara
sjukdomar, betyder att beslutsfattaren (t.ex. TLV eller NT-radet) har bedomt
att priset ar for hogt i relation till den effekt som uppnés. Detta &r inte i sig
fel, utan hor till principerna for ett virdebaserat system. En central faktor i
bedomningar av kostnadseffektivitet ar dock vilka kostnader och effekter som
raknas in.

Ett sniavt perspektiv, dir man enbart riknar med kostnader inom
sjukvérden, leder till att en person kan behova leva ett liv i sjukdom och
smaérta trots att det stod hon eller han da behover pa grund av sin sjukdom,
i det hir fallet personlig assistans, kostar mer &n behandlingen som helt
skulle ha botat personen fran sjukdomen. Orsaken &r att behandlingen, i vart
exempel genterapi, bedoms utifran krav pa kostnadseffektivitet, medan den
personliga assistansen regleras i en rittighetslagstiftning. Det innebir att en
person aldrig kan nekas personlig assistans pa grund av att kostnaden ar for
hog.

I TLV:s bedomningar &dr det relativt okontroversiellt att inte bara rédkna
in kostnader inom varden utan dven inom kommunal omsorg, &ven om detta
inte alltid gors fullt ut eftersom sddana kostnader kan vara svéra att berdkna
och forutse. Mer kontroversiellt dr det att dven ta hinsyn till kostnader
inom socialforsdakringen, och att fullt ut berdkna effekter pa produktion och
konsumtion kan vara bade praktiskt svargenomforbart, sarskilt for sallsynta
tillstand, och leder framfor allt in p4 mycket svara etiska frégestéllningar.

I princip behovs ett fullt samhallsperspektiv, det vill saga en bedomning av
effekterna pa samtliga samhallsomraden, for att man ska kunna sidkerstélla
att resurser anviands optimalt. Produktivitetsvinster dr en konkret och verklig
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effekt av att ménniskor blir friska. A andra sidan kan man argumentera for
att hiansyn till sddana vinster diskriminerar ménniskor som av nagot skal,
framfor allt dlder, stir utanfor arbetsmarknaden jamfort med dem som ar
arbetsfora, vilket man kan hévda strider mot ménniskovéardesprincipen.
Borde en &ldre person till exempel ha mindre ritt till behandling &an lille
Max? Ska Max ratt till behandling paverkas om han, féorutom Duchennes
muskeldystrofi, har en annan funktionsnedsittning som gor att han inte kan
yrkesarbeta?

TLV riknade tidigare med forvantat deltagande i arbetskraften under de
vunna levnadsar som en behandling ger i de hilsoekonomiska utviarderingarna.
De har dock senare kommit fram till att ett s& brett samhallsperspektiv kan
leda till beslut som inte ir férenliga med manniskoviardesprincipen och har
dndrat praxis och allménna rid. Annu mer kontroversiellt 4r att i ett fullt
samhaéllsperspektiv ska egentligen inte produktion, utan den nettokonsumtion
som foljer av 6kad overlevnad riknas med och detta slutade TLV inkludera
dnnu tidigare.

Resonemangen vicker ocksa fragan hur samhallet ska hantera kostnads-
effektivitet i olika sektorer. Idag ar det stort fokus pa kostnadseffektivitet hos
just ldkemedel, medan andra delar av sjukvarden inte granskas lika noga med
avseende pa vilken effekt som uppnas fér de medel som investeras. Samma sak
giller for de flesta omraden utanfor sjukvarden. For att systemet ska uppfattas
som legitimt bor det kanske stillas liknande krav pa kostnadseffektivitet
i olika anvindningsomraden. Om det av kostnadsskél anses nodvéandigt att
neka personer en behandling som skulle kunnat forldnga deras liv, eller 6ka
deras funktionsformaga och livskvalitet, bor d inte samma avvigning goras
for alla typer av insatser? Sarskilt stor blir kontrasten med sddana insatser
som &r rattighetsbaserade, dir ingen provning av effekten i relation till
kostnader gors.

Av sévil etiska som ekonomiska skil finns det all anledning att 6verviga
hur fragor om tilldelning, fordelning och prioritering av resurser kan
analyseras, inte bara inom ramen for varje rattsomrade utan ocksd ur ett
samlat, bredare samhéllsperspektiv. Detta kommer att bli an mer angeldget i
och med inférandet och utvecklingen av precisionsmedicin.

Sammantaget ser vi att den etiska plattformen med sin nuvarande
utformning inte ger vigledning i vissa avvagningar som ar av stor betydelse
for beslutsfattandet runt precisionsmedicin. I det avseendet delar vi den
analys som Lakemedelsutredningen (SOU 2018:89) presenterade dar ett
antal fragor lyftes. Vi hanvisar ldsaren till betinkandet f6r en mer noggrann
genomgéang, men fragorna rorde i korthet:
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Om principerna bor vara rangordnade eller inte.

2. Om ett hilso- och sjukvéardsperspektiv eller ett fullt samhéallsperspektiv
eller ndgot ddaremellan ska anvindas.

3. Om osdkerhet ska vara en integrerad del av betalningsviljan nér det far ett
avgorande genomslag i beslutsfattandet.

4. Om viarderingen ska paverkas av om tillstindet dr sillsynt.

7.3 OMSTALLNINGEN KRAVER RESURSER

Vi bedomer att precisionsmedicin i vissa fall pd sikt kan bli kostnads-
besparande i hilso- och sjukvérdsbudgetarna, men i andra fall kommer
kostnaderna att 6ka. Kostnaderna i hilso- och sjukvdrden kommer bland
annat att paverkas av att precisionsmedicin kommer att medfora nya
mojligheter att forebygga och bota manga sjukdomar. Ménga ganger kommer
varden ocksd kunna undvika att ge fel behandling, vilket troligen bidrar till
att betydande resurser kan sparas.

Oavsett hur det visar sig bli med kostnadseffektiviteten och eventuella
kostnadsbesparingar i framtiden finns det omstillningskostnader for att
etablera nodvindiga tekniker och infora arbetssitt i hédlso- och sjukvéarden.
Vi menar darfor att inférandet av precisionsmedicin kommer att kriava
att resurser tillfors sjukvarden, &tminstone initialt. Hur resurserna ska
forstarkas beror till stor del pa vad resurserna ska anvéndas till. Om det géller
diagnos och behandling, forskning, innovation eller naringslivsutveckling
kommer det vara olika huvudmidn som har det primira ansvaret for
finansieringen.

Regionernas huvudsakliga finansieringskélla ar inkomstskatter, sa
de kan eventuellt behéva hgjas for att hantera sddant som regionerna ar
ansvariga for. Regionerna star dock inte ensamma i detta, utan det finns
utjaimningsystem for bade kostnader och intédkter for att stétta regioner med
svagt skatteunderlag. Staten har ocksa mojlighet att stotta regionerna med
generella statsbidrag som baseras pa en Gvergripande bedomning av deras
ekonomi. Dessutom anvidnds riktade statsbidrag for att satsa péd sarskilda
omraden. Precisionsmedicin skulle kunna vara ett sidant omrade.

Resurser for precisionsmedicin kan ocksd tillgingliggoras genom
omprioritering inom hélso- och sjukvardens verksamhet. Prioriteringar inom
ramen for det kommunala sjélvstyret riskerar att leda till ojaimlikhet mellan
patienter, eftersom olika regioner kan gora olika prioriteringar. I praktiken
fattas dessutom ménga beslut om behandlingar pa kliniknivé eller av enskilda
behandlande personal. For att minska riskerna for ojimlikhet och for att
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behalla systemets legitimitet gentemot medborgare och patienter, behover
prioriteringar ske 6ppet och enligt den beslutade plattformen for horisontella
prioriteringar. Vi har i tidigare rapporter patalat svirigheterna forknippade
med att folja hur prioriteringsplattformen styr och rekommenderat
regeringen att overviaga om det finns behov av en oversyn av den etiska
plattformen (Vérd- och omsorgsanalys 2020:7).

En del av resursokningsbehovet kan ocksd motas genom att flytta resurser
i takt med att precisionsmedicin ersitter andra behandlingar. Det kan i en
del fall ta lang tid innan resurser frigjorts pa detta sitt, till exempel om en
livslang behandling ersitts av en botande engéngsbehandling. Det kan ocksa
ta lang tid att 4ndra beteenden, inféra nya arbetssétt och sluta med tidigare
atgiarder (E-delegationen 2014).

En viktig aspekt i sammanhanget ar att 6kad anvindning av precisions-
medicin kan fristilla resurser i andra delar av samhillet d4n sjukvéirden. Det
kan exempelvis handla om Okade skatteintdkter i kommuner och i staten
nar fler patienter kan aterga i arbete eller minskade kostnader till foljd av
ett minskat behov av omsorgsinsatser eller socialforsiakringar. Om en sadan
utveckling skulle ha stor budgetpaverkan i flera samhillssektorer kan det
finnas skél att se 6ver de kommunala utjamningssystemen for att prioritera
och optimera den totala anviandningen av skattemedel i samhallet.

7.4 VARDEN MASTE SKAPA VARDE

Resurser som kommer att liggas pa precisionsmedicin kan annars anvindas
for att skapa virde pa annat hall. Det kommer dérfor vara avgorande att pa
olika fronter arbeta for att sdkerstilla att resurserna anviands sé effektivt
och virdeskapande som mgjligt — allt annat vore oetiskt. Nigra centrala
omraden ir att fatta virdebaserade beslut om inférande, att hantera fragor
om budgetpéaverkan (affordability), att forsoka uppna priser som gor det
mojligt att ge fler patienter tillgdng samt att félja upp och kontinuerligt skapa
kunskap om behandlingarnas vérde.

7.4.1 Vérdebaserad prisséttning passar fér precisionsmedicin

Sverige har sedan linge en form av virdebaserad prissattning pa lakemedel.
Det forefaller vara en god utgingspunkt dven for precisionsmedicin.
Grundprincipen ar att inforandet av en ny metod i sjukvarden inte far gora
att mer halsa férsvinner dn som skapas nér begriansade resurser flyttas till ett
nytt anvindningsomrade. Pa det viset ska modellen sidkerstilla att samhéllet
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inte betalar ett hogre pris &4n vad en ny metod &r vird. Med en viardebaserad
prisséttning kan, per definition, ett visst begirt pris for en ny produkt vara for
hogt och produkten ar helt enkelt inte vard pengarna.

Nagot som komplicerar virderingarna dr att alla kvalitetsjusterade
levnadsar (QALY) inte ar lika mycket virda. Det finns en bred konsensus att
det ar mer vart att ge samma méngd hélsoférbattring till de som dr svarare
sjuka, och detta uttrycks dven i prioriteringsplattformens behovsprincip. Men
det finns andra faktorer som virderingen av hélsa inte tillits variera over,
som &lder, kon eller samhallsstillning.

7.4.2 Budgetpaverkan paverkar vérderingen av kostnader

Det gar att definiera griansvirden for hur hog kostnaden far bli, och detta
gransvirde behover variera med framfor allt svarighetsgrad. Nagot som
det ibland uppstér viss forvirring runt ar att varderingen dven paverkas av
hur stor budgetpaverkan ett beslut har. Om budgetpaverkan ar tillrackligt
stor kommer beslutsfattarens virdering av den alternativa anviandningen
av resurserna tvingas oka och betalningsviljan sdnkas. Detta har varit en
uppenbar fraga for inférandet av hepatit C-behandlingar och &r det i stigande
grad inom canceromradet (tydligast i mindre rika ldnder, men &ven hir).

7.4.3 Effektiv prissattning gér att fler kan behandlas

Kostnaderna for en behandling beror, forenklat, pa priset och hur ménga som
behandlas. Att ha en effektiv prissittning ar viktigt, eftersom det bland annat
kan innebéra att fler patienter kan behandlas. Det finns framfor allt tva satt
att uppna lagre priser pd behandling med precisionsmedicin: férhandla ned
priset for behandlingarna eller skapa forutsattningar for 6kad konkurrens.

Forhandla ned priset med industrin

Att sambhillet kommer 6verens med industrin om en ligre kostnad
for en behandling dn det officiella priset kan ha stora fordelar ur ett
patientperspektiv. Frigan om anvidndning av konfidentiella rabattavtal pé
ldkemedel dr dock inte oproblematisk juridiskt sett. Det krivs en Gversyn av
géillande lagstiftning for att rabatterade priser ska kunna anvidndas pa ett
transparent och rattssidkert sitt. Den fragan utvecklas i kapitel 6.3.1.

Skapa forutsdttningar for okad konkurrens

Mgjligheterna till o6kad konkurrens ser olika ut for olika delar av
precisionsmedicinen och mycket ar fortfarande osidkert. Det ar till exempel
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inte helt klart vilka delar av precisionsmedicinen som ar skyddade av patent
och hur 1angt fram i tiden de stricker sig. Det behover ocksa utredas vad som
skulle vara mojligt att genomfora vid specialiserade laboratorier, till exempel i
fraga om genmodifieringar.

I alla falli teorin skulle regionerna sjédlva kunna framstilla vissa avancerade
terapier, eventuellt till konkurrenskraftiga kostnader. Sddan konkurrens skulle
kunna bidra till ett béttre forhandlingsldge. Mojligheterna for sjukhus att sjdlva
framstilla terapier ar dock i nuldget begriansade, bade av svensk lag (se 3 kap.
5 § lakemedelslagen (2015:315), Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2011:3)
om likemedel som omfattas av sjukhusundantaget och genom lagstiftning
pd EU-niva (Europaparlamentets och rédets férordning (EG) nr 1394/2007
av den 13 november 2007 om likemedel f6r avancerad terapi och om dndring
av direktiv 2001/83/EG och forordning (EG) nr 726/2004). Om avancerade
terapier i storre utstrackning ska kunna framstillas pa sjukhus kravs alltsa
forandringar pa bade nationell niva och EU-niva.

7.4.4 Uppfolining behovs av flera skl

Det finns flera skl till varfor uppfoljning ar viktigt. Kunskapen kan anvindas
for att justera priset for att korrekt spegla produktens virde eller virdera
anvindningen i utokade patientpopulationer. Detta kan bidra till storre
samhillsekonomisk effektivitet i anvindningen, 6ka precisionen i prissdttningen
och belona innovationer. Dessutom kan man med uppf6ljning identifiera och
minska anviandning som inte dr kostnadseffektiv, vilket ar sarskilt viktigt om
lakemedlet bara ar kostnadseffektivt for vissa patientgrupper.

Eftersom beslut om pris och subvention och snabb tillgdng till lakemedel
for patienterna fattas pa data for tidiga regulatoriska beslut, kravs uppfoljning.
Underlaget som ligger till grund for det regulatoriska godkidnnandet ar
optimerat for just detta, snarare dn for beslut om klinisk anvindning. Genom
uppfoljning blir det mojligt att bygga mer kunskap om likemedlen 6ver tid.
En vil fungerande uppfoljning av bade kliniska och hélsoekonomiska resultat
ar ocksa en forutsédttning for att i framtiden kunna anvianda utfallsbaserade
prissittningsmodeller. Goda forutsiattningar att utvirdera och félja upp
lakemedel i klinisk praxis har ocksé potentiellt ett stort virde for life science-
industrin i Sverige.

7.5 PATIENTER BEHOVER GORAS DELAKTIGA

Patientinflytande dr en central etisk friga inom precisionsmedicin. En
anledning till detta ar att precisionsmedicin i delar, jamfért med mer
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etablerade behandlingsmetoder, ar forknippad med storre osékerhet och fler
risker for patienter. En annan anledning &ar att precisionsmedicin i manga
fall involverar hantering av humanbiologiska material som innehaller stora
maéingder information av personlig och kinslig natur.

Utover vad vi tidigare skrivit om patienters mojligheter att delta i beslut
och prioriteringar p& systemnivd omfattar ett system som sidkerstiller
delaktighet for invanare och patienter d&ven genomférandet av diagnostik och
behandling. Delaktighet kraver bland annat att hilso- och sjukvérden forstar
och utformar precisionsmedicin efter varje patients forutsiattningar, resurser
och hinder (Centrum for personcentrerad vard 2018) och att patienten sjilv
far tillracklig information och tillrackligt inflytande for att kunna paverka
utformningen.

Nir det géller genetisk analys ar det av sdrskild vikt att patienten ar
delaktig i utredningen om den innefattar provtagningar som kan visa pa
avvikande genetiska férandringar. Den information som kan utvinnas genom
olika former av genetiska analyser ar speciell pa flera sitt.

For det forsta sdger den inte bara nigot om hurdan patienten ar nér
en provtagning gors, utan kan ocksa ge en bild av hur hon kan komma
att utvecklas. Dessutom kan informationen innebdra att man uppticker
sjukdomar och genférdndringar som inte skulle ha vallat patienten nigra
problem alls om de varit oupptéickta, men som efter upptiackt kan ge upphov
till mycket oro. En genetisk analys kan ocks& ge information om éarftliga
sjukdomar, dar det saknas behandlingsalternativ.

For det andra avser den ofta inte bara patienten sjélv, utan berittar dven
mycket om hennes genetiska sliktingar, inklusive kommande generationer.
Integriteten hos barn som dnnu inte har fotts berors av att humanbiologiskt
material analyseras och sparas inom hélso- och sjukvarden. Resultat av en
genetisk analys kan alltsd paverka bade individen och dennes anhoriga, inte
minst nar det géller arftliga sjukdomar och forandringar.

For det tredje utdkas informationen hela tiden. Hur mycket som kan
utldsas ur ett biologiskt prov och hur uppgifterna kan anviandas ar i hog grad
beroende av den tekniska och medicinska utvecklingen.

Vid behandling med precisionsmedicin bor patienter goras delaktiga i
varje steg — fran information om mojligheter och beslut om behandling till
avslutad uppfoljning. Detta innebar bland annat att patienten ar informerad
och har en god forstéelse av olika behandlingsalternativ och deras for- och
nackdelar. Att patienten forstar alla relevanta aspekter av en behandling ar
sarskilt viktigt vid sddana precisionsbehandlingar som erbjuds trots okdnda
langtidseffekter och risker. Den precisionsmedicinska behandlingen behéver
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dessutom vara sammanhéllen med patientens 6vriga hilso- och sjukvard.
Detta stéller krav pa tillracklig kompetens bland medarbetare inom alla
professioner i hélso- och sjukvérden.

Sammantaget innebédr detta att lagstiftningen pa omrédet inte bara
behover ta hansyn till hur situationen ser ut i dag, utan ocksa till hur den kan
komma att forandras. Det kravs en reglering som ar tillrackligt generell for att
fungera dndamaélsenligt dven under delvis dndrade tekniska forutsittningar,
men som samtidigt ar tillrackligt tydlig och konkret for att vara begriplig
for den som ska tillimpa den och for att ge ett fullgott skydd for patientens
rattigheter. Det krivs, speciellt, en tydlighet nir det giller regleringen av
information, samtycke och delaktighet.

Patientens sjdlvbestimmande méste respekteras inte bara i den meningen
att de behandlingar som utfors kraver hennes samtycke, utan ocksa i det
avseendet att hen maéste ha mojlighet att forstd vad detta innebir, vilken
anvdndning av sitt biologiska material hen samtycker till, och att hen maste ha
majlighet att paverka beslut om denna anvindning. Den reglering av detta som
finns i dag, framst i patientlagen (2014:821) och lagen (2002:297) om biobanker
i hilso- och sjukvarden m.m. behover utvecklas och fortydligas pa ett antal
punkter. Detta konstaterades bland annat av utredningen om regleringen av
biobanker 2018 (for en narmare analys, se SOU 2018:4, Framtidens biobanker),
men utvecklingen av precisionsmedicin gor fragan dn mer angeldgen.

7.6 FORSKNING OCH KLINISK VERKSAMHET BEHOVER INTEGRERAS

Vi kan konstatera att det ur patienternas perspektiv ar viktigt att det bedrivs
klinisk forskning i Sverige, inom precisionsmedicin liksom inom andra
omréden. Ett viktigt argument for det ar att patienter tidigt far tillging till nya
metoder och terapier i kliniska studier. Manga patienter med svara sjukdomar
vardesatter ocksa av altruistiska skil majligheten att bidra till utvecklingen
av nya behandlingar. Samtidigt bygger sjukvarden upp kompetens som direkt
forbattrar varden for patienter och som mgjliggor ytterligare teknik- och
metodutveckling. Utéver dessa argument finns det ocksa naringslivspolitiska,
forskningspolitiska och arbetsmarknadspolitiska argument for att satsa pa
utveckling av en stark klinisk forskningsverksamhet inom precisionsmedicin i
Sverige. Men vi menar att det dr genom utvecklingen av varden man ser nyttan
av satsningar pa precisionsmedicin aven i forskning och naringslivsutveckling.
Detta innebér att forutsittningar for klinisk forskning och for att
omsétta resultat i klinisk vardag inom precisionsmedicin och manga
andra medicinska omraden behover forbattras. Behoven har belysts i flera
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utredningar och analyser de senaste tio aren (se SOU 2018:89, ForskaSverige!
2020). Till exempel lyfts det fram i den nationella life science-strategin att
goda forutsattningar for klinisk forskning ar viktiga for att Sverige ska kunna
bli ledande inom precisionsmedicin (Regeringskansliet 2019a).

Som ett resultat av ett regeringsuppdrag till Vetenskapsradet publicerades
2020 en rapport om stodsystemen for klinisk forskning i Sverige
(Vetenskapsradet 2020). Rapporten foresladr bland annat att sjukvardens
FoU-uppdrag bor fortydligas, att primarvardens forutsittningar att delta
i FoU-verksamheter bor stirkas samt att bade likare och sjukskoterskor
behover mer kompetens inom forskningsmetodik och 6kade mdjligheter till
kombinationstjanster. Det har dr omraden som péaverkar dven utvecklingen
inom precisionsmedicin, enligt var intervjustudie.

7.7 PRECISIONSMEDICIN KRAVER ANDAMALSENLIG
NIVASTRUKTURERING

Delar av precisionsmedicinen kraver mycket specifik kompetens inom
hélso- och sjukvarden. For att kunna uppréatthalla tillricklig kompetensniva,
sikerstilla effektivt resursutnyttjande och f& ett tillrdckligt stort antal
patienter for att kunna bedriva en dndamaélsenlig verksamhet, menar vi
att det i ett forsta skede bor vara aktuellt att koncentrera vissa avancerade
terapier, genomsekvensering och delar av varden av sillsynta diagnoser till
ett antal centrum med expertkompetens. Samordning och koncentration
behover ske sa att alla invénare i Sverige har mgjlighet till en jamlik och
kostnadseffektiv tillgang till precisionsmedicin.

Manga av dem vi har intervjuat menar att precisionsmedicin bor
koncentreras till universitetssjukhusen. Precisionsmedicin omfattar
framkantsmedicin som ménga ginger ligger nira forskningen, och
det ar framfor allt vid universitetssjukhusen det finns kompetens for
att driva utvecklingen. Dessutom omfattar samverkansregionernas
upptagningsomraden samtliga patienter i Sverige, vilket borgar for ett jamlikt
utbud av precisionsmedicin. Nir nya metoder och terapier fungerar pa ett
andamalsenligt satt, kan kunskapen spridas fran universitetssjukhusen till
alla regioner, menar man.

For genomsekvensering bor 1ampligen Genomic Medicine Sweden (GMS),
med ett centrum per samverkansregion (tva for Uppsala/Orebro), fungera
som en utgdngspunkt. Ytterligare en utgangspunkt for koncentrationen bor
vara arbetet med och processen for nationell hgspecialiserad vard som leds
av Socialstyrelsen (Socialstyrelsen 2020d).
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Koncentration och nivastrukturering kréaver ocksa att det utvecklas arbetssatt
och infrastruktur som sidkerstdller en sammanhéillen vard mellan den
ordinarie hilso- och sjukvarden och landets specialistcentra. Det inkluderar
bland annat kunskapsstyrning, informationséverféring och mojlighet att
transportera prover. For delar av koncentrationen kommer det sannolikt
ocksé krivas utvecklade modeller fér gemensam finansiering.

7.8 HALSO- OCH SJUKVARDEN BEHOVER MER KUNSKAP

Vér intervjustudie visar att det kommer att krdvas kunskap om
precisionsmedicin inom flera av hilso- och sjukvardens professioner.
Sadan kompetensforsorjning behover sdkerstdllas genom komplettering av
grundutbildning, specialistutbildning och fortbildning av vardpersonal. Det
omfattar alla professioner och specialiteter som remitterar for, genomfor eller
foljer upp precisionsmedicinsk diagnostik eller behandling.

Inom vissa specialiteter behovs mer djupgdende kompetens om till
exempel diagnostik och differentialdiagnoser, vilket i forsta hand avser
klinisk genetik, klinisk kemi, klinisk mikrobiologi och klinisk patologi. Alla
dessa grupper behover ocksa kunskap om vilka risker och osidkerheter som
finns vid vissa behandlingar, samt kompetens att hantera den oro som ett
genetiskt test kan ge upphov till for en patient.

Vi ser att det till exempel behovs vidareutbildning av de laboratorie-
tekniska medarbetarna, i forsta hand biomedicinska analytiker, for att
hantera den okande mingden genomsekvenseringar och ett skifte fran
mer manuella metoder. Utifrdn vara analyser ar det inte osannolikt att det
kan bli aktuellt att genomféra upp till 20 ginger fler gensekvenseringar
2030 dn i dag. Vissa delar av processen bor pad sikt kunna automatiseras,
men personal kommer dven i framtiden beh6va preparera och ladda prov,
underhalla utrustning och analysera resultaten. Da behovs vidareutbildning
dven for ovrig personal inom laboratorieverksamheten, som bioinformatiker,
genetiker och ldkare.

For att mota behoven kommer det att kriavas samarbete och atgérder
pa flera nivder inom systemet. Staten kommer att behéva bidra genom att
bland annat sdkerstilla tillrdckligt antal platser till relevanta utbildningar
samt genom att reglera legitimations- och specialistkraven for halso- och
sjukvardspersonal. Hilso- och sjukvdrdens huvudmidn kommer behova
sakerstilla nodvandig fortbildning och inritta tillrickligt med tjanster,
inklusive tjanster for specialistutbildning.
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7.9 HALSODATA MASTE VARA TILLGANGLIGA

Debatten om lagring och anvindning av hilsodata och vérdinformation
ir stiandigt aktuell, nédstan oavsett vilket omrdde inom sjukvarden vi
analyserar. Problemen handlar 6vergripande om att lagstiftningen begransar
anvandningen av personuppgifter, inom virden men ocksa for forskning och
utveckling, samt att avsaknaden av nationella standarder for hilsodata och
vardinformation begrinsar mojligheterna att dela data 6ver regiongrénser.

Bestimmelserna om dataskydd har sin grund i EU-rdtten och den
svenska grundlagen, och tjinar det mycket viktiga syftet att skydda
enskilda méinniskors personliga integritet. Den géillande lagstiftningen pa
dataskyddsomradet ger uttryck for en avvigning mellan olika samhills-
intressen, i detta fall intresset att skydda varje medborgares personliga
integritet och att personuppgifter ska kunna anvindas pé ett funktionellt sitt
iforskning, utveckling, vard och behandling.

Det ar viktigt att komma ihag att dessa intressen inte alltid star i strid med
varandra. Tvirtom sammanfaller de oftast. Det vanligaste dr att hilsodata
anvands for patientens egen vard och behandling, ett omrade som de flesta
patienter stodjer. Aven nir det giller anvindning av personuppgifter for
forskning, har patienter oftast en positiv instillning till syftet. De flesta vill
giarna bidra till forskningsresultat som kan leda till battre behandling av
skador och sjukdomar, for sin egen skull eller till formén for andra. Skyddet av
den personliga integriteten ar pd samma sitt ett intresse som inte bara finns
hos individen, utan ocksd hos samhallet. Det ligger i statens och regionernas
intresse att skydda ménniskors personliga integritet och ddrigenom bevara
fortroendet for varden, forskningen och samhillet i stort.

Det finns dock en inbyggd motsattning mellan ett starkt integritetsskydd
och lattillgdnglig information. Det finns situationer didr de berdrda
parternas viljor inte sammanfaller, och det ar i dessa situationer som
dataskyddsregleringen far sin storsta betydelse. Var bedomning &ar att
lagstiftningen pa det hir omradet behover ses dver, sé att respekten for den
personliga integriteten sdkras utan att utvecklingen och anvindningen av
precisionsmedicin i onédan forsvaras. Detta utvecklas nirmare i kapitel 5.
Kommittén for teknologisk innovation och etik (Komet) foreslar att
regeringen tillsitter en kommitté med uppdrag att lopande analysera
regelhinder pd omradet och ldmna beredningsunderlag for anpassning av
gillande ritt till regeringen (Komet 2020).

En annan grund for en effektiv anvindning av hilsodata ar de tekniska
forutsattningarna. Delvis kommer de tekniska mojligheterna forbittras
genom de nya vardinformationsystem som de flesta regioner infoér. Men det ar
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an sa lange osdkert hur langt det arbetet kommer att racka. Utover att infora
de regionala systemen och utveckla de nya arbetssétt som bade mdjliggors
av dessa och kravs for att systemen ska fungera, kommer regionerna att
behova koppla samman sina system, sd att informationséverforing och
sammanldggning av data mellan vardgivare och regioner blir mojligt.

Inom overskddlig framtid kommer det att finnas olika leverantérer av
vardinformationssystem i svensk hélso- och sjukvard, och det ir fortfarande
oklart hur god interoperabiliteten mellan dessa system ar och kan bli. En
mojlig vig att skapa ett sammanhallet informationsflode kan vara genom den
nationella tjinsteplattformen. Som ytterligare ett steg behdver anvindbara
former for datauttag for olika anvindningsomréden utvecklas. Dessutom
behover processer for hantering och godkinnande av uttag skapas, som utgar
fran patienten och hennes majligheter att paverka.

Vi anser att det bor finnas en nationell, enhetlig ingéng for sekundar
anviandning av hidlsodata — en sa kallad “one stop shop”. Forskare bor i en
och samma funktion kunna f& information om var data finns, f4 stéd och rad
om hur man kan f3 tillgang till dem samt fa data utlimnade. I Finland har
Findata ersatt den tidigare processen och blivit en gemensam plattform for
ansokningar, vilket ger en effektivare process med lagreglerade tidsfrister
for utlimnande (Findata2020). Sammantaget finns forutsattningar for bade
mindre administration och forbéttrad datasikerhet. I Sverige har Region
Stockholm borjat utveckla en liknande verksamhet. Det &r ett gott initiativ,
men vi anser att funktionen bor vara nationellt omfattande, som Findata.
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Vara rekommendationer

Precisionsmedicin i betydelsen diagnostik och behandling baserat pa
individens genetiska uppsittning kommer sannolikt att beréra och vara
helt avgorande for ett betydande antal patienter och deras anhériga om tio
ar, men kommer fortfarande vara en mindre del av hilso- och sjukvarden.
Precisionsmedicin ar ocksé ett bland flera viktiga utvecklingsomraden inom
hilso- och sjukvarden och samhillet i stort. Utvecklingen innebir stora
mojligheter, men det finns ocksa risker som behdver hanteras, etiska fragor
som behover analyseras och ekonomiska prioriteringar som behdver goras.
Det kommer darfor kriavas ett helhetsperspektiv och en tydlig styrning med
prioriteringar fran de olika politiska nivaerna.

I delar ar det inte tydligt vem som har ansvar att driva utvecklingen
av precisionsmedicin framat, men vi anser att det ar viktigare att ndgon
tar ansvar for dessa atgirder &n vem som tar ansvaret. Det ar heller inte
sjalvklart vad som ar efterstravansvart nar det galler i vilken takt och vilken
omfattning precisionsmedicin ska inforas i den svenska varden. Regeringen
har dock uttryckt som mal att Sverige ska vara en ledande life science-nation
och ett foregiangsland nir det giller att inféra precisionsmedicin i hélso-
och sjukvarden (Regeringskansliet 2019a). Darfér har vi utformat vara
rekommendationer med utgdngspunkten att de ska kunna stédja detta mél.

Vara rekommendationer ar inte en komplett atgardslista for att jamlikt
och kostnadseffektivt kunna fortsitta infora precisionsmedicin i Sverige. Det
ir i stillet rekommendationer om de atgarder som vi bedomer ar de viktigaste
att genomfora for att de positiva effekterna ska komma patienter till del samt
for att minska risken for negativa konsekvenser for patienter och medborgare.
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» Sdkerstdall ett dndamalsenligt tillgangliggorande av hdlsodata och

vdvnadsprover

En viktig aspekt av precisionsmedicin dr att det behovs tillgang till
vavnadsprover och hilsodata i form av personuppgifter om individer.
Materialet och informationen behover finnas tillgdngliga for vardpersonal
som remitterar, diagnosticerar, behandlar och féljer upp den enskilda
patientens vard. Det ska ske inom ramarna for en reglering som sékerstéller
respekten for patientens sjalvbestimmande och integritet. Materialet och
informationen behover ocksd kunna goras tillgdngliga for personer som
bedriver klinisk forskning, akademisk grundforskning och utveckling av
nya metoder och terapier i naringslivet. Det ska ske pa ett &ndamalsenligt
siatt men med ett siakrat skydd for sjalvbestimmandet och integriteten.
Det behover byggas system som sidkerstiller att information lagras och
hanteras pa ett sidkert sétt och att varje patient har moéjlighet att bestimma
over i vilket syfte som information och material anvands och av vem.

Detta dr den av vira rekommendationer som bor initieras mest
skyndsamt, eftersom tillgang till hdlsodata ar en viktig forutséttning
for andra utvecklingsinsatser inom precisionsmedicin och for att na de
ambitioner som regeringen satt upp for omradet.

Vi menar att:

e Regeringen bor ta initiativ till att anpassa regelverket pa omréadet,
for att sidkerstilla att hilsodata och biobanksprover kan anvidndas
i vard, utveckling och forskning pa ett d&ndamalsenligt sitt med
bevarad respekt for sjilvbestimmandet och den personliga
integriteten. Nér det giller anvindningen av biobanksprover behover
regleringen av information och samtycke anpassas for att tydliggora
forutsiattningarna och sikerstélla provgivarens sjdlvbestimmande och
inflytande i vard och forskning.

« Regeringen bor sdkerstdlla att en nationellt sammanhallen
infrastruktur for hélsodata, som bygger pa nationella standarder,
utvecklas och infors. I infrastrukturen bor data tillgéngliggoras for
forskning och utveckling i en “one stop shop”.

e Regionerna bor utveckla de administrativa och tekniska
forutsattningarna i de regionala vardinformationsmiljoerna, for att
hélsodata ska kunna delas nationellt pa ett mer dndamalsenligt sitt
samt sdkerstélla att data rapporteras till nationella register.

+ Regionerna bor sikerstélla att de digitala system som anvinds i halso-
och sjukvérden ger patienter och medborgare insyn i och tillrackligt
inflytande 6ver hur och av vem deras data anvénds.
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» Sdkerstdll att precisionsmedicin skapar vdrde for patienter
och medborgare

Precisionsmedicin kommer att bidra till en béttre vard for manga
patienter. Samtidigt kommer andra patienter inte kunna diagnostiseras
eller behandlas med gensekvensering eller precisionsbehandlingar. Det
ar viktigt att inte glomma bort att de resurser som kommer att liggas
pa precisionsmedicin annars kan anvéndas for att skapa virde pa annat
hall. Inte minst for att upprétthalla legitimitet for halso- och sjukvarden
i befolkningen kommer det att krivas oppenhet och stringens for hur vi
varderar olika precisionsbehandlingar i relation till annan vard och andra
sétt att anvinda gemensamma resurser.

Det finns forhoppningar om att delar av precisionsmedicinen i
framtiden blir kostnadsbesparande, men om det faktiskt blir sa vet vi
annu inte. Inom precisionsmedicin finns flera utmaningar nar det géller
att virdera och prissitta nya metoder och terapier, bland annat vad giller
kombinationsbehandlingar och tumoragnostiska lakemedel.

For att sdkerstdlla att skattemedlen genererar sa mycket viarde som
mojligt behover systemen for utveckling, inférande och anvéndning av
nya metoder och terapier kunna hantera osikerhet om effekt, sikerhet och
kostnadseffektivitet. Lagstiftningen behover ses 6ver for att prissdttning
ska kunna ske pa ett transparent sitt och inom ramarna for en tydlig
och rittssidker reglering. Processer och modeller behover utvecklas av
sjukvardshuvudminnen och av berorda statliga myndigheter. Aven
lakemedelsforetagen har ett ansvar att prissatta produkterna péa ett sitt
som majliggor en sa bred anviandning som majligt.

Vi menar att:

e Regeringen och regionerna bor koordinera och sdkerstélla
transparenta, rattssikra och effektiva processer vid virdering och
prisséttning av rekvisitions- och férménslakemedel.

» Sdkerstdll att etik vdgleder utvecklingen inom
precisionsmedicin

Inom precisionsmedicin aktualiseras etiska fragor pa béde individ-
och systemniva. Det giller bland annat frdgor om enskilda individers
integritet och sjalvbestimmande, men #ven om den etiska grunden
for ekonomiska prioriteringar. Det &r viktigt att patienter kan delta i
att fatta informerade beslut om sin vard och behandling. Det &r ocksa
viktigt att olika aktorer far tillgdng till data och biologiskt material pa
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ett andamaélsenligt sétt samtidigt som enskilda medborgares ritt till
sjalvbestimmande och integritet sdkerstalls.

Motsittningen blir sirskilt tydligt nir patientgrupperna blir mindre
och det blir svarare att anonymisera information. Med precisionsmedicin
kommer det ocksé att bli tydligare redan pa forhand vilka patienter som
kommer att f& béttre effekt av en behandling och vilka som kommer
att f4 sdmre effekt. Dirmed okar behovet av en etisk vigledning for
vilka patienter som ska erbjudas behandlingen. Det behdver ocksé
goras etiska avviagningar om hur den offentligfinansierade varden ska
forhalla sig till privata alternativ. Det giller dels hur privat finansierade
genetiska analyser kan komma att 6ka efterfragan pa vérd, dels hur privat
finansierad precisionsmedicin kan paverka legitimiteten for hélso- och
sjukvéardssystemet.

I takt med utvecklingen av precisionsmedicin kommer nya etiska
dilemman att uppsta. Den etiska plattformen for prioriteringar i varden
ger inte tillracklig viagledning i alla dessa situationer. Det 4r viktigt att den
tekniska och regulatoriska utvecklingen av precisionsmedicin 16pande
analyseras med utgdngspunkt i ett etiskt perspektiv.

Vi menar att:

» Regeringen bor agera for att sikerstilla att utvecklingen av
precisionsmedicin kan ske med adekvat etisk vigledning. Lagar och
forordningar behover kontinuerligt, i takt med den medicinska och
tekniska utvecklingen, ses 6ver och analyseras ur ett etiskt perspektiv.
Forutom att stirka arbetet med den praktiska tillimpningen av den
etiska plattformen for prioriteringar i hélso- och sjukvérden, kan
plattformen ocksd behova ses 6ver.

e Regeringen bor sikerstélla och ge forutsattningar for berorda statliga
myndigheter, exempelvis Socialstyrelsen, universitet och hogskolor,
Statens medicinsk-etiska rdd (SMER) samt regionerna att 16pande och
i takt med utvecklingen av precisionsmedicin, identifiera, analysera
och ge vigledning i etiska frigor inom ramen for sina respektive
uppdrag och ansvarsomréden.

» Sdkerstdll patienters delaktighet i systemen for precisionsmedicin

Precisionsmedicin syftar ytterst till patient- och medborgarnytta.
Patienters aktiva delaktighet i utformningen och genomférandet av
precisionsmedicin dr ocksa avgorande for att ge mesta majliga nytta.
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Pa systemniva kan patienters medskapande bland annat bidra till

bittre prioriteringar och ¢kad legitimitet fér hilso- och sjukvarden,

samt till effektivare processer for exempelvis system for samordning

vid utomldnsvard och delning av hilsodata. Ur ett hilso- och

sjukvérdsperspektiv kan patienters medskapande bidra till att system

utformas for att undvika att precisionsmedicin driver virdkonsumtion.
Vimenar att:

» Regeringen och regionerna bor sakerstélla att system utformas som
ger patienter och medborgare forutsittningar till faktiskt inflytande i
utveckling, inférande och anvindning av precisionsmedicin.

P Sdkerstdll jamlikhet vid inforandet av precisionsmedicin

For att precisionsmedicin ska kunna vara jamlik, miste den inforas
i regionerna péd ett genomtinkt sdtt. Alla regioner kan inte erbjuda
allt néar patienterna ar fd, behandlingarna dyra och kompetensen
specialiserad. I stillet krdvs nationella samarbeten. Det dr ocksé viktigt
att precisionsmedicin utvecklas som en integrerad del av hilso- och
sjukvérden, bland annat for att méjliggéra sammanhéngande vardkedjor.
Patienter som tar del av precisionsmedicinska metoder och behandlingar
kommer ocksa vara en del av den Ovriga varden. Det innebir att
overgangar mellan exempelvis en onkologisk klinik och en nationellt
hogspecialiserad klinik for en avancerad terapi behover fungera somlost.

Vi menar att det behévs en gemensam, nationell strategi for att
utveckla dndamalsenliga organisationer for precisionsmedicin. Strategin
bor ge vigledning for hur metoder och terapier med olika forutsattningar
ska prioriteras, nivastruktureras och finansieras samt hur kompetens-
forsorjningen ska ske, for att avancerade terapier ska komma patienter till
del pa ett jamlikt och kostnadseffektivt sitt. I detta arbete bor alla berérda
aktorer verka for att patienterna far forutsittningar att vara en aktiv part
i samordningen, frén problemformulering och prioriteringar pa generell
niva till den enskilda patientens delaktighet i valet av behandling.

Vi menar att:

« Regeringen bor ta initiativ till att, i samverkan med regionerna, ta
fram en nationellt sammanhéllen strategi och en konkret plan for
inférandet och utvecklingen av precisionsmedicin. En nira dialog med
patientférbund och andra intressenter ar en viktig del av detta.
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e Regionerna bor samordna erbjudandet av vissa avancerade terapier i
nationella centra som tillter kompetens att utvecklas och sdkerstéller
alla patienters vard p4 lika villkor.

e Regeringen bor sikerstélla att delar av precisionsmedicinen utfors
nationellt samordnat, till exempel inom ramen for nationellt
hoégspecialiserad vard.

e Regeringen bor bidra till att Genomic Medicine Sweden blir en
permanent organisation med adekvata resurser for att stodja
regionernas nationella samordning.

» Sdkerstdll kompetensforsorjning och kunskapsutveckling

I takt med att precisionsmedicin blir en storre del av rutinsjukvérden
kommer kompetens och kunskap att behéva spridas i allt storre delar av
hilso- och sjukvérden. An si linge fungerar befintlig kunskapsstyrning
och kompetens finns och utvecklas dir den behdvs, men for att méta
okande behov kridvs lopande o6versyn av grundutbildningar och
specialistutbildningar samt fortbildningar for att utveckla kompetens.

Allt storre del av vardpersonalen kommer att komma i kontakt med
diagnostik och behandlingar som tar sin utgdngspunkt i patientens
genetiska uppsittning. Darfér behovs mer kunskap inom dessa omraden.
Det giller all den personal som till exempel behover remittera patienter
for genetisk diagnostik, att forstd och satta resultat i ett kliniskt
sammanhang, bidra i eftervird och rehabilitering av patienter som
genomgatt precisionsbehandlingar eller ge annan vard till patienter som
genomgétt en genterapi. Detta omfattar stora delar av vardpersonalen
och vérdkedjan (frdn primarvard till avancerad specialistvard och
uppfoljning) och det beh6vs mer kunskap genom utvecklad utbildning och
fortbildning.

Nar fler patienter far ta del av precisionsmedicin i sjukviarden kommer
ocksd fler i personalen behdva kompetens att genomfoéra genetisk
diagnostik, precisionsbehandlingar och uppfdljning. Det innebar att
personer som arbetar till exempel i laboratorier, pa centra for avancerade
terapier eller i alltmer specialiserad cancervard behdver uppdaterad
kompetens, genom fortbildning och genom uppdaterade grund- och
specialistutbildningar.
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Vimenar att:

« Universitet och hogskolor, Socialstyrelsen samt regioner och
professionsforbund med ansvar for och inflytande 6ver grund- och
specialistutbildningar bor sdkerstélla att utbildningarna motsvarar
behoven av kunskap och kompetens.

e Regionerna bor utveckla fortbildningsinsatser som mojliggor att
precisionsmedicin kommer patienter till del pa ett effektivt och jamlikt
satt.

» Sdkerstdll andamalsenlig kapacitet i systemen for nationellt
ordnat inforande samt for nationell kunskapsstyrning

Vara analyser visar att det under de kommande tio aren sannolikt kommer
utvecklas ett stort antal nya precisionsbehandlingar. For att Sverige
ska kunna hantera inflodet av alla nya metoder och terapier menar vi
att det kommer att krdavas utokad kapacitet i systemen for nationellt
ordnat inforande. Kapacitet behover ockséd sdkras i den nationella
kunskapsstyrningen.

Vi menar att:

e Regeringen bor sikerstdlla adekvat styrning och resurser for att
inférandeprocessen ska kunna genomforas pa ett ordnat sitt i den takt
och den omfattning som motsvarar statens mal.

e Regionerna bor sikerstilla att de delar av inférandeprocessen de
forfogar over genomfors avviagt med adekvata resurser, for att pa ett
effektivt vis kunna bidra till ett tidigt ordnat inférande av nya metoder
och terapier.

« Regionerna bor sidkerstélla att den nationella kunskapsstyrningen
ar rustad for att mota en accelererande utvecklingstakt inom
precisionsmedicin, som kommer att berora stora delar av regionernas
organisation for kunskapsstyrning.
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» Verka for fler kliniska studier i Sverige
Inom precisionsmedicin dr gridnserna mellan forskning och klinisk
verksamhet ofta tunna. Patienter far del av framtidens vérd i kliniska
studier. Detta behover utvecklas sa att fler patienter erbjuds att delta
i kliniska studier. Regeringen pekar i forskningspropositionen ut
precisionsmedicin som ett prioriterat omréde och resurser avsitts och
annonseras fram till 2024 for forskning som bidrar till utvecklingen.
Dessutom behover de strukturella utmaningar som finns for kliniska
studier hanteras. Samtidigt ar det viktigt att sdkerstilla att satsningar som
gors pa utvecklingen av precisionsmedicin faktiskt leder till patientnytta
och en bittre hélso- och sjukvard.
Vi menar att:

« Regeringen bor verka for att stirka Sveriges forutsattningar for
kliniska studier, exempelvis genom fler kombinationstjanster for
lakare, stimulera framvixten av starka patientnira forskarmiljoer
samt bidra till att Kliniska Studier Sverige har tillrdckliga resurser for
att vara med och driva utvecklingen inom precisionsmedicin.
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BILAGA 1 - ETT BEGREPP UTAN PRECISION

Begreppet precisionsmedicin har en relativt kort historia. Det finns
ingen allmént accepterad eller enhetligt anvind definition av begreppet
precisionsmedicin. I stdllet finns flera definitioner som p& vissa sitt
6verlappar varandra, men som samtidigt har olika infallsvinklar p4 omradet.
Detta innebir att debatten om precisionsmedicin ofta &r 6vergripande och att
den a ena sidan fokuserar pé de fragor som dr minsta gemensamma namnare,
medan den & andra sidan fokuserar pé enskilda verksamheter eller metoder.

I de flesta sammanhang &r detta inget storre hinder, eftersom de
gemensamma ndmnarna ar centrala utmaningar och enskilda verksamheter
eller metoder alltid kan diskuteras ur olika perspektiv. Samtidigt uppfattar
vi att utmaningarna som diskuteras blir dvergripande och snarare ror
utvecklingen av héalso- och sjukvarden i stort dn utvecklingen inom
precisionsmedicin. Det innebdr i sin tur att utvecklingsbehoven blir sa
stora att det dr svért att fa till stind fordndringar, eftersom de innebar
omstéllningar av hela hilso- och sjukvéardssystemet. Med olika infallsvinklar
blir det ocksa svart att na konsensus om vilka atgarder som bor prioriteras for
att skapa goda forutséttningar for utvecklingen inom precisionsmedicin.

Fran mikro till makro

Det forekommer flera olika definitioner av begreppet precisionsmedicin.
Definitionerna ar till storsta del formulerade av industrin och akademin, men
vissa harstammar ocksa fran politiken eller dess forvaltning — nationellt och
internationellt. Endast i enstaka fall har vi hittat en definition som kommer
fran halso- och sjukvarden. I det hir avsnittet presenterar vi ett urval av dessa
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definitioner, framfor allt frén ett svenskt sammanhang. Urvalet av definitioner
illustrerar precisionsmedicinens bredd, men ocksé oenigheten om vad den é&r.

77 Med precisionsmedicin avses diagnostiska metoder och terapi for
individanpassad utredning, prevention och behandling av sjukdom,
applicerade pd individniva eller i delar av befolkningen.”

(Regeringskansliet 2019q)

77 Precisionsmedicin kan vara att snabbt och med hég precision se fill att

stora grupper av patienter far ratt diagnos tidigt i sjukdomsfarloppet.

Det kan ocksa vara att anvanda olika tekniker for att undersdka

samverkan mellan tiotusentals gener och ett stort antal miljdfaktorer

for att hitta kombinationer som kan anvéndas fér individanpassad

medicinering av en sjukdom - istdllet fér att alla patienter far samma

|ckemedel. Precisionsmedicin kan anvéndas fér att koppla ihop all

data som finns kring en patient fér att visualisera dennes tillstand och
skapa en individualiserad behandlingsplan.”

(Komet arsrapport 2019, Regeringskansliet 2019q)

77 Clinical, therapeutic and diagnostic approaches to optimal disease
management based on individual variations in a patient's genetic
profile.”

(Svensk MeSH 2020)

77 Precisionsmedicin omfattar diagnostik, behandling och uppféljning
som gor det mojligt att ge patienter vard som anpassats efter
individuella forutsattningar.  Precisionsmedicin  baseras pd& den
explosion av medicinsk kunskap som skett de senaste 10 aren och
tar till sin hjalp en bred uppsatining storskaliga teknologier dar
gensekvensering ar en. Detta tillvagagdangssatt gor det majligt for
|kare att ge en mer individanpassad behandling och uppfdlining
for en specifik diagnos.”

(GMS 2020¢)

77 [..] precision medicine is defined as the strafification of patients
info groups based on biological information and biomarkers at the
molecular level as a result of our increased understanding of disease
pathways and within the fields of genomics, proteomics, metabolomics,
epigenomics and pharmacogenomics, thus allowing doctors and drug
makers to match a patient to a drug that is likely to work. That is,
precision medicine aims at improving the targeting of drug treatment
to boost the efficacy of drugs and to reduce their adverse reactions.”

(SwedenBio 2018)
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77 Precisionsmedicin innebér att patienter delas in i grupper baserat
pé biologisk information och biomarkérer pa molekylnivé; inklusive
hur genetiska faktorer hos individen interagerar med miljd- och
livsstilsfaktorer. Indelningen bygger pa dkad forstaelse av sjukdomens
steg och signalvagar vilket ger sjukvarden och |akemedelsféretag
mojlighet att matcha patienter med |lakemedel som har majlighet
att péverka signalvégar som har betydelse fér hur sjukdomen
utvecklas. Precisionsmedicin handlar inte bara om att utveckla nya
|dkemedel utan aven om att kartlagga effekter av aldre lakemedel
pa molekylnivan.”

(Life-time 2018)

77 Precision medicine is an approach to disease treatment and
prevention that seeks to maximize effectiveness by taking info
account individual variability in genes, environment, and lifestyle.
Precision medicine seeks to redefine our understanding of disease
onset and progression, treatment response, and health outcomes
through the more precise measurement of molecular, environmental,
and behavioral factors that contribute to health and disease. This
understanding will lead to more accurate diagnoses, more rational
disease prevention strategies, better treatment selection, and the
development of novel therapies.”

(Precision medicine initiative working group 2015)

Utover skriftliga definitioner har vi i var intervjustudie tillgodogjort oss
ytterligare definitioner och resonemang om begreppet, som bekriftar
variationen. Vi menar att definitionerna av precisionsmedicin kan
kategoriseras pa en 16pande skala — frin en smal till en bred definition.

Det smalaste sdttet &r att se precisionsmedicin som diagnostik och
behandling med utgdngspunkt i en individs genetiska uppsittning. I detta
sammanhang finns en tydlig koppling mellan genetisk diagnostik och
behandling. Olika aktorer har olika syn pa om behandlingen behover vara
pa molekyldrnivd (14s mer om precisionsbehandlingar i kapitel 4) for att
omfattas av definitionen.

En négot bredare syn pé precisionsmedicin &r att se den som (variationer
av) prevention, diagnostik, behandling och uppféljning med utgangspunkt
i andra, flera eller stora datamingder. Det kan till exempel handla om
andra “omics”, som proteomics eller metabolomics, eller om milj6- och
livsstilsfaktorer som separat eller i kombinationer beskriver viktiga
forutsattningar for en individ eller mindre grupp av individer att bland annat
svara pa en specifik behandling.
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I det bredaste synsittet beskrivs precisionsmedicin som en standig utveckling
mot en mer exakt hilso- och sjukvard. I en s& bred definition av begreppet
omfattas hela hilso- och sjukvarden i alla tider, eftersom inkrementell
forbattring av varden dr en sténdigt pagaende process. Definitionen har sina
tillampningsomraden, men kan knappast bidra till ndgon vidare avgransning
av omrédet.

Skilielinjer och gemensamma némnare

Fa definitioner tar upp fragan om exakta metoder eller verksamheter. Men
eftersom begreppet precisionsmedicin inte har en entydig definition hamnar
debatten ofta i frégor om enskilda metoder och verksamheter, till exempel
gendiagnostik, avancerade terapier, flytande biopsier, real world data,
bildanalys eller artificiell intelligens.

De olika definitionerna av precisionsmedicin och den allminna debatten pa
omréadet ringar tillsammans in nigra fa centrala aspekter. Sammanfattningsvis
uppfattar vi att precisionsmedicin handlar om hur varden kan optimeras och
utvecklas med hjalp av kunskap, teknik och datahantering for att ge mer exakt
diagnostik och behandling till en individ eller en grupp av individer.

Véarden optimeras

Vad géller sjdlva ordet precision dr det i viss man missvisande. De flesta
definitioner pekar snarare pd optimering som den centrala potentialen.
Med optimering tycks olika akt6rer mena négot olika saker. Det finns tre
betydelser som anvinds i olika grad av olika aktorer: tid, effekt och precision.
Ordet precision tycks i ménga fall ha en implicit betydelse, eftersom hela
konceptet har som syfte att gora varden mer exakt.

Vissa definitioner inkluderar uttryckligen utveckling av nya metoder och
terapier, medan andra fokuserar mer pa den kliniska praktiken — allts& hur
metoder och terapier anvinds. Skiljelinjen handlar om ifall precisionsmedicin
ar en delmingd av life science eller en delméngd av hélso- och sjukvéarden.
Samtliga definitioner behandlar pa ett eller annat sétt precisionsmedicin
som en pagaende utveckling, men fragan ar alltsd om man skiljer utveckling
inom varden frén forskning och utveckling som bedrivs utanfor hilso- och
sjukvérden.

Teknisk utveckling och datahantering

Den tekniska utvecklingen tas upp som en grundbult for precisionsmedicin
i flera definitioner. Daremot innefattar definitionerna bara i nagot fall
uttryckligen datahantering som en del av precisionsmedicin. Det finns
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samtidigt aktorer som menar att precisionsmedicin dr just att ta tillvara
teknikutveckling som ger mgjligheter till datahantering i varden. Alltsa att
det 4r mojligheten att analysera stora datamangder som ar grunden for all
precisionsmedicin.

Oavsett vad som uttrycks i olika definitioner ar teknikutveckling och
datahantering integrerade delar av precisionsmedicin i den allméanna
debatten. Teknisk utveckling och mojligheterna som uppstar vid god
tillgdng till data och avancerade dataanalyser dr nodviandiga verktyg inom
precisionsmedicin.

Diagnostik och behandling

Manga av definitionerna innehéller begrepp som kan kopplas till hilso-
och sjukvard, som diagnos och behandling. Vissa podngterar uttryckligen
mojligheten att agera preventivt. Vissa definitioner tar upp fragor om miljé
och vissa om livsstil.

Olika aktorer resonerar pé skilda sitt om kopplingen mellan diagnostik
och behandling. Har framkommer begreppen precisionsdiagnostik och
precisionsbehandling. Enligt vissa ar kopplingen mellan diagnostik och
behandling sjélva grunden for precisionsmedicin, alltsé att en precis diagnos
ar grunden for en precis behandling. Andra anser att begreppen kan hallas
isdr, och att precisionsmedicin kan vara antingen precisionsdiagnostik utan
efterfoljande precisionsbehandling eller precisionsbehandling utan precis
diagnos. Beroende pa detta synsitt kan till exempel avancerade terapier
med sjilvklarhet falla inom begreppet precisionsmedicin eller bara vara del
av precisionsmedicin om behandlingen foregis av en precisionsdiagnostisk
metod. Synsitt hdar avgor ocksa om genetisk diagnostik som inte leder till en
precisionsbehandling, utan till exempelvis kostomstillningar, ska betraktas
som precisionsmedicin eller inte.

Utgangspunkt i individ eller grupp
De flesta definitioner innehéller begrepp som dr kopplade till madnniskor som
individer och grupper (strata). Det &r alltsa inte sjdlvklart att det i varje fall
ar friga om ett fullstindigt individuellt perspektiv, utan precisionsmedicin
ses ofta som ett sétt att diagnostisera eller behandla en specifik grupp.
Precisionsmedicin handlar da om att identifiera en grupp av individer som
ar battre optimerad for en specifik intervention — oftast en behandling — dn
en storre patientpopulation, med utgéngspunkt i individernas gemensamma,
gruppspecifika, forutsattningar.

Pa flera hall likstalls eller 6versitts precisionsmedicin med begrepp som
individualiserad vard, personaliserad medicin eller liknande variationer. Det
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ar samtidigt viktigt att papeka att precisionsmedicin inte dr detsamma som
personcentrerad vard, &ven om delar av dessa begrepp kan vara 6verlappande.
Personcentrering innebar att varden utgar fran individens behov, preferenser
och resurser (Vard- och omsorgsanalys 2018:8). Precisionsmedicin innebar
att diagnostik och behandling utgar frén patientens objektiva forutsattningar.
I precisionsmedicin &r alltsa inte utgdngspunkten nédvindigtvis patientens
subjektiva behov och preferenser, dven om de kan vara del av beslutsunderlag
inom precisionsmedicin. Utgangspunkten dr snarare vilken vard som &r
bast anpassad efter patientens molekyldra, cellulira eller miljomaissiga
forutsittningar.
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BILAGA 2 - INTERVJUER, SAMRAD OCH MOTEN

I uppdragets inledning identifierade vi ett antal omréden dir information
behovde samlas in genom intervjuer. Dels finns det begridnsade kvantitativa
data pa flera omraden, dels bedomde vi att det krdvdes en kvalitativ
datainsamling eftersom precisionsmedicin &r ett begrepp utan entydig
definition och framfor allt for att uppdraget var framétblickande.

Vi bedomde att intervjuerna behovde genomforas med representanter for
patienter, vardpersonal, professioner, statliga och regionala myndigheter,
industri, forskning och utveckling samt andra intressenter. De organisationer
och personer vi intervjuade inom ramen for uppdraget identifierade vi bland
annat i de tidiga, sonderande intervjuerna och i litteraturgenomgangar.

Manga intervjuer genomforde vi med flera representanter for den
organisation som vi vinde oss till. Sammanlagt har vi genomfort drygt 50
intervjuer med 76 personer. I listan nedan redogor vi for de organisationer vi
hamtat in information fran i intervjuer, samrad och méten. Personerna som
vi har pratat med har ofta flera organisationstillhorigheter, men vi har bara
listat den organisation som de representerade i var forfridgan om samtal.

Tabell 13. Intervjulista

Organisation Person

Bayer Anton Hibner
Bayer Robert Svanstrém
Biobank Sverige Sonja Eaker Falt
Cancerfonden Karin Elinder
Cancerfonden Karin Eriksson
Cancerfonden Ulrica Sundholm

ForskalSverige

ForskalSverige

ForskalSverige

Genomic Medicine Sweden

Icellate

Institutet fér biomedicinsk laboratorievetenskap
Karolinska institutet

Karolinska institutet

Karolinska institutet

Karolinska institutet
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Anna Martling

Anna Nilsson Vindefjérd
Stefan Jacobson

Richard Rosenquist Brandell
Christer Ericsson

Victoria Heldestad

Anna Lindstrand

Anna Wedell

Johan Hartman

Per Marits

(forts.)
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Tabell 13. (forts.)

Organisation

Karolinska institutet

Kommittén fér teknologisk innovation och etik
Lunds universitet

Lunds universitet

Lunds universitet

Lunds universitet

Lunds universitet
Lakemedelsindustriféreningen
Lakemedelsindustriféreningen
Lakemedelsverket
Lakemedelsverket

MEGALIT

MEGALIT

Natverket mot cancer
Patientanhérig

Pfizer

Region Skane

Region Stockholm

Region Stockholm

Region Stockholm

Region Stockholm

Region Vasterbotten

Region Vasterbotten

Region Orebro lan

Region Orebro lén

Region Orebro lén

Region Ostergétland

Regionala cancercentrum i samverkan
Riksférbundet Sallsynta diagnoser
Riksférbundet Séllsynta diagnoser
Roche

Roche
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Person

Valtteri Wirta
Charlotte Hall
David Gisselsson Nord
Anders Edsjo

Hans Ehrencrona
Markus Heidenblad
Thoas Fioretos

Dag Larsson

Frida Lundmark
Gunilla Andrew-Nielsen
Sigrid Klaar
Hannah Karlsson
Peter Asplund
Margareta Haag
Ina Caesar

Kerstin Falck Lagercrantz
Hannie Lundgren
Clara Hellner
Ingrid Dra

Kristina Kannisto
Pontus Blomberg
Elham Pourazar
Orjan Norberg
Gisela Helenius
Lars Breimer

Paula Mélling
Anna Bodén

Hans Hagglund
Malin Grénde
Stephanie Juran
Charlie Grafstrém

Daniel Agren

(forts.)
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Organisation
Roche

Socialstyrelsen

Socialstyrelsen

Socialstyrelsen

Socialstyrelsen

Socialstyrelsen

Svenska Lakaresdllskapet

Svenska Lakaresallskapet

Svenska Lakaresdllskapet

Svenska Lakaresdillskapet

Sveriges Farmaceuter

Sveriges Farmaceuter

Sveriges kommuner och regioner
Sveriges kommuner och regioner
Sveriges lékarférbund

Sveriges lakarférbund

Tandvérds- och lkemedelsférmansverket
Tandvards- och lékemedelsférmansverket
Tandvards- och lékemedelsférmansverket
Tandvards- och lékemedelsférmansverket
Uppsala universitet

Vinnova

Vinnova

Vinnova

Vérdférbundet

Vérdférbundet

Véstra gotalandsregionen

Véstra gétalandsregionen

Vastra gotalandsregionen
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Person
Jakob Rasch

Agneta Holmstém
Kristina Wikner
Lena Lovqvist
Mattias Fredricson
Per-Henrik Zingmark
Jonas Bergh

Lisa Rydén

Mikael Hoffmann
Ola Winqvist
Anna Montgomery
Eva Arlander

Sofie Alverlind
Sofia Medin

Karin Batelson
Shokoufeh Manouchehrpour
Anders Viberg
Anna Alassaad
Douglas Lundin
Pontus Johansson
Lucia Cavelier
Anders Brinne

Lars Hammarstrom
Laurent Saunier
Parvin T. Olofsson
Asa Sundin

Ann Novotny

Lars Palmqyvist

Olle Werlenius
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BILAGA 3 - METOD OCH MATERIAL
Gensekvensering
Gensekvenseringar i nutid

Statistiken om antalet gensekvenseringar som genomfdrs i Sverige i dag
bygger pa data som Genomic Medicine Sweden (GMS) har samlat in fran alla
GMS sju regionala genomiskt medicincentrum under november och december
méanad 2020, efter var forfrdgan. Uppgifterna giller antalet analyser som
sjukvarden bestillt for kliniska prover (inte forskning) och som regionerna
sjdlva eller med hjilp av ett annat labb har utfort med MPS/NGS-baserad
sekvensering under 2010—2020.

Underlaget ar inte helt komplett. Dels genomfordes insamlingen innan
utgangen av 2020, vilket innebir att data for de sista manaderna kan saknas.
Fosterdiagnostik via NIPT inkluderas inte i statistiken. Insamlade uppgifter
géller heller inte NGS-analyser av SARS-CoV-2. Dessutom har alla regioner
inte en fullstdndig bild av antalet NGS-analyser som bestillts och genomforts
av externa labb under hela perioden. Statistiken vi redovisar ar darfor
sannolikt lagre dn vad den har varit i praktiken.

Framtidsscenarion for gensekvensering

Véra berdkningar av framtidsscenarion for gensekvensering bygger péa
kartlaggning av tillgingliga metoder och tillimpningsomraden samt majliga
framtida metoder och tillimpning av gensekvensering. Informationen
kommer framst frén olika offentliga kéllor samt frén expertintervjuer och
workshoppar.

Vi inledde kartldggningarna med dokumentstudier och intervjuer med
sakkunniga experter. Déarefter genomforde vi berdkningar och analyser som
omfattar ett antal antaganden. Dessa antaganden, till exempel om behovet
av gensekvensering vid uppfoljning av cancerbehandlingar och andelen
cancerfall som ar medicinskt motiverade att gensekvensera, bidrar med
stora osidkerheter i vara uppskattningar. Vara berdkningar och analyser
kvalitetssdkrades slutligen i workshoppar med bred representation med
foretradare for industrin, GMS och personer som arbetar med horizon
scanning inom ramen for den nationella processen for ordnat inférande.

Det dr givetvis svart att med nagon storre sikerhet uttala sig om framtida
mojligheter for tillgangliga metoder och tillimpningsomraden. Genom att
utga fran information och bedémningar fran sakkunniga inom omradet samt
tillgdngliga forskningsrapporter anser vi att vira bedomningar ir s goda
de kan bli, utifrdn det nutida kunskapslaget. Det faktiska resultatet kommer
diremot att paverkas av flera okdnda faktorer, bland annat kommande
framsteg i forskningen.
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Precisionsbehandlingar
Precisionsbehandlingar i nutid

Genom inldsning av dokument frdn de amerikanska och europeiska
lakemedelsmyndigheterna FDA och EMA sammanstillde vi en lista
pd mojliga lakemedel i var studie med utgdngspunkt i var definition av
precisionsmedicin. De likemedel som ingick hade alla nigon form av genetisk
information i indikationen i Fass och fanns tillgingliga for forséljning.

Datamaterialet bestidlldes frén E-hédlsomyndigheten. Datasetet ar
aggregerat och grupperat utifran ar, region och likemedel. Data var uppdelat
i fyra set, dar ett var for rekvistionslakemedel. De andra tre var for sddana
ldkemedel som skrivs ut pa recept och hamtas ut pa apotek och administreras
av patienten sjalv (forskrivningsldakemedel). De tre var vardera grupperade
efter region, kon och aldersgrupp. I analysen slogs rekvisitionsldkemedel och
forskrivningsldkemedel ihop forutom da skattningar gjordes for storleken pé
aterbaring som huvudsakligen ges for forskrivna likemedel.

Likemedlen dr definierade efter sin kod i klassificeringssystemet for
ldkemedel. Data begirdes ut utifrén dessa koder och darfor férekommer
det inget internt bortfall dir. Om det forekommer externt bortfall, dvs. att
behandlingar inte registreras, kan vi inte bedéma, men vi tror inte att det
forekommer i ndgon storre utastrackning.

Datasetet ar grupperat efter ar, under 2009—2019. Datasetet dr dven
grupperat efter region, och dar finns det vissa brister. I 13 av fallen saknas
registrerad region och i 73 av fallen ar regionen registrerad som ”Sverige
ovriga”. Vad detta beror pa dr inte kédnt och spridningen 6ver ar ar stor. Nar
det géller spridning 6ver likemedel finns inget i6gonfallande monster.

Forsiljning mats som apotekens utforsaljningspris exklusive moms
(AUP). AUP totalt tycks vara av god kvalitet, men i tio av fallen ar ldkemedel
registrerade som sélda for noll kronor. For AUP per tusen invanare ar
bristerna storre. I 86 fall forekommer bortfall, och d4 helt och héllet i fall dar
det saknas registrerad region.

For att illustrera 6kningen av antalet likemedel gjordes dven en kumulativ
lista dir vi forde in de ladkemedel som hade kopts in av regionerna for varje ar.

For den deskriptiva analysen grupperades likemedlen i grupperna
immunterapier, malriktade likemedel, infektionsldkemedel och likemedel
for sdllsynta diagnoser. Data var uppdelade i rekvisitionslikemedel som
administreras pa sjukhus och i féormanslikemedel som siljs pa apotek. Dessa
summerades for ar och region. Vid jamforelser mellan dr anvindes absolut
forsaljning och vid jaimforelser mellan regioner anvidndes forsaljning per
tusen invénare. Vid jamforelser mellan regioner rdknade vi ut ett genomsnitt
for att underlétta jamforelse. For lakemedel for séllsynta diagnoser gjordes
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dven en tabell dir 1akemedel for Skelleftersjukan exkluderades, for att visa pa
kostnader for specifika regioner.

Framtidsscenarion for avancerade terapier, mdlriktade ldkemedel
och immunterapier

For att uppskatta vilka framtidsscenarion som kan vara aktuella for antalet
godkinda avancerade terapier 2030, sammanstéllde vi inledningsvis antalet
unika terapier i kliniska provningar i rapporter fran Austrian Institute for
Health Technology Assessment, National Health Service och Alliance for
regenerative medicine. Vi har alltsa inte gétt igenom alla relevanta databaser
over kliniska provningar, vilket medfor en risk for att vi saknar terapier.
Denna potentiella diskrepans kan illustreras med att tvd studier som
kartlagt pipelinen f6r gen- och cellterapier har identifierat 272 och 284 unika
produkter (Wolfmann m.fl. 2020, Quinn m.fl. 2019), medan en kartlaggning
av enbart genterapier hittade 152 studier pa unika genterapier (Re-Think
2021). Av detta bedomer vi att det finns i storleksordningen mellan 250 och
300 unika gen- och cellterapier i kliniska prévningar, vilket ligger relativt
nara var kartlaggning.

Vi sorterade ockséd de unika terapierna till relevant sjukdomsgrupp och
sammanstéllde prevalens for varje terapi. Dar uppgifter saknades fran
nationella offentliga kallor uppskattade vi prevalensen fran uppgifter i
respektive studier.

Det sannolika antalet godkinda produkter beriknade vi med
utgangspunkt i historiska data fér sannolikheten att en studie gar frén en fas
till en annan fas, hamtat frin en amerikansk studie (BIO m.fl 2016). Studien
giller historiska data for alla likemedel som godkants av FDA — inte bara
avancerade terapier, som har vissa speciella forutsattningar som kan paverka
andelen som godkinns i endera riktningen. Genom att stilla samman hur
ménga produkter som finns i varje fas kunde vi uppskatta antalet avancerade
terapier som sannolikt kommer att bli godkédnda av de som finns i den
nuvarande pipelinen. Darefter kunde vi redovisa det forvintade antalet nya
godkinda avancerade terapier per sjukdomsomréde.

Berdkningarna av antalet individer som kan bli aktuella for behandling
inom respektive sjukdomsgrupp utgick fran antalet patienter per
sjukdomsomrade, baserat pa prevalensdata. Prevalensdata som vi anvénde i
berdkningarna ir justerade for att den svenska befolkningen formodas 6ka
till 11 miljoner 2030. Avgransningar och antaganden gjordes ocksé utifran
den tillgdngliga informationen om foérviantad indikation. Uppskattningarna
innebdr att vardera terapin antingen bedomdes tillkomma en 1ag (5 procent),
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medel (10 procent) eller hog (15 procent) andel av patientpopulationen —
andelar som bygger pd vara antaganden om rimlighet.

I berdkningarna av framtidsscenariot for antalet godkdnda immun-
terapier, tumoragnostiska likemedel och maélriktade likemedel utgick vi
fran data i foretaget IQVIAs (2019, 2020) pipelinerapporter. Valet av enbart
dessa killor innebér risk att vi missat produkter. Vi anvinde ocksd samma
berdkningsmetod och historiska data for dessa terapier som vid utriakningen
av det sannolika antalet godkanda avancerade terapier.
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En framatblickande analys av precisionsmedicin
i halso- och sjukvarden

Vardens majligheter att stalla diagnos och behandla patienter med
utgéngspunkt i deras genetiska uppsattning vaxer. Vi har undersokt
hur precisionsmedicin hittills har paverkat hélso- och sjukvarden,
och hur utvecklingen kan komma att paverka varden i framtiden.
Var analys visar att precisionsmedicinens paverkan &n sa lange

ar begransad. Analysen visar ocksa att atgarder krévs inom flera
omraden for att tillvarata den stora potential utvecklingen for

med sig, utan att patienter och medborgare drabbas av negativa
konsekvenser.

Myndigheten for vard- och omsorgsanalys uppgift ér att ur

ett patient-, brukar- och medborgarperspektiv félja upp och
analysera hdlso- och sjukvarden, tandvarden och omsorgen. Vi

har patienternas och brukarnas behov som utgéngspunkt i vara
analyser. Myndigheten ska ocksa verka for att samhdllets resurser
anvands pa basta satt for att skapa en sé god haélsa och patient- och
brukarupplevd kvalitet som majligt. Syftet ar att bistd varden och
omsorgen i att férbéattra kvaliteten och effektiviteten — forbattringar
som ytterst ska komma patienter, brukare och medborgare till del.

P vard- och

omsorgsanalys
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Organ

Regional tillvaxtnamnd

Svar pa motion fran Mats Gunnarsson (MP) med flera om
revidering av regional utvecklingsstrategi

Forslag till beslut
Regional tillvixtndmnd foreslar regionstyrelsen foresla regionfullméktige besluta

att motionen avslas.

Sammanfattning

Mats Gunnarsson (MP, Monika Aune (MP) och Fredrik Persson (MP) foreslér, i en
motion att regionfullmiktige beslutar att den regionala utvecklingsstrategin revideras
sa att méalen om hallbar utveckling blir 6verordnad andra utvecklingsmal.

Det l&ngsiktiga malet ar att det regionala utvecklingsarbetet ska bidra till samtliga tre
dimensioner av hallbarhet och att Region Orebro lin nirmar sig de tre dvergripande
mélen i Regional utvecklingsstrategi (RUS) som likt FN:s 17 hallbarhetsmal ar
balanserade, integrerade och odelbara.

I samband av den nu pagéende uppdateringen av RUS é&r det darfor viktigt att behélla
balansen, integreringen och odelbarheten mellan de tre 6vergripande mélen. Forslaget
ar darfor att motionen avslas.

Arendebeskrivning
Bakgrund

Mats Gunnarsson (MP, Monika Aune (MP) och Fredrik Persson (MP skriver i sin
motion att det i regionens utvecklingsprogram RUS finns hdga ambitioner for
hallbarhet och sdnkning av fossila utslapp samtidigt som det finns tillvixtmal som
bidrar till en 6kning av utsldppen. Som exempel lyfts Orebro Airport och skattebidrag
till foretag som Okar fossila utslapp. Darfor vill Miljopartiet att RUS revideras sé att
kampen mot klimatkrisen blir 6verordnad andra utvecklingsmal, i enlighet med

Postadress
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klimatmalen i Agenda 2030 och Sveriges regerings ambitioner. Miljopartiet foreslar
fullmiktige besluta att den regionala utvecklingsstrategin revideras sa att malen om
héllbar utveckling blir 6verordnad andra utvecklingsmal.

Svar

Region Orebro lins nuvarande regionala utvecklingsstrategis dvergripande mal, stark
konkurrenskraft, hog och jamlik livskvalitet och god resurseffektivitet visar att RUS
kan bidra inom de tre dimensionerna av héllbar utveckling: ekonomisk, social och
ekologisk. Strategin anger vidare att utvecklingsinsatser och investering ska leda till
hog och jamlik livskvalitet for lanets alla invénare och till stark konkurrenskraft.
Samtidigt far inte de planetira granserna dverskridas, eftersom bade ménniskor hilsa
och den ekonomiska utvecklingen ar beroende av att ekosystemen é&r i balans.

Region Orebro lin har genom sitt regionala utvecklingsansvar uppdrag att ta fram en
samlad och sektorsdvergripande strategi for det regionala utvecklingsarbetet i enlighet
med malet Utvecklingskraft med stérkt lokal och regional konkurrenskraft for en
hallbar utveckling i alla delar av landet. Ekonomisk, social och miljomaéssig hallbarhet
ska vara en integrerad del i analyser, strategier, program och insatser i det regionala
utvecklingsarbetet. Just nu pagar en uppdatering av nuvarande strategi.

Med en hallbar utveckling, ekonomiskt, miljomaéssigt och socialt, kan vi tillfredsstélla
vara behov idag och samtidigt skapa forutsittningar for utveckling i framtiden. For att
lyckas med det behdver vi forindra ekonomin i en mer hallbar riktning. Region Orebro
lan deltar dérfor, tillsammans med landets alla regioner, i Tillvixtverkets projekt med
syfte att utveckla och stirka arbetet med hallbar utveckling inom det regionala
tillviixtarbetet. Projektmalet for Region Orebro lin ir att testa nya arbetssitt att
planera, genomfora och leda utvecklingsarbete for att hantera samhéllsutmaningar och
mdjliggdra omstéllning till ett mer hallbart samhille. Det langsiktiga mélet 4r att det
regionala utvecklingsarbetet ska bidra till samtliga tre dimensioner av hallbarhet och
att vi narmar oss de tre overgripande malen i RUS, som likt FN:s 17 hallbarhetsmal &r
balanserade, integrerade och odelbara.

Utmaningarna ir stora och véra offentliga medel begrinsade. Det innebir att offentliga
investeringar behover bidra till minst tva eller alla tre av de dvergripande malen i RUS
och samtidigt inte innebédra negativa konsekvenser for nagot annat mal. Investeringar
och beslut som motverkar nagot av de tre 6vergripande malen i RUS bor undvikas.
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I samband av den nu pagaende uppdateringen av RUS é&r det avsikten att behalla
balansen, integreringen och odelbarheten mellan de tre 6vergripande mélen.

Konsekvenser for miljé-, barn- och jamstalldhetsperspektiven
Beslutet forvéntas stirka foretagens konkurrenskraft samtidigt som social och
ekologisk hallbarhet stérks.

Ekonomiska konsekvenser
Beslutet innebér inga ekonomiska konsekvenser.

Beslutsunderlag
ForedragningsPM till regional tillvixtndmnd den 16 juni 2021.

Svar pa motionen.

Motionen.

Petter Arneback
Regional utvecklingsdirektor

Skickas till:
Regionstyrelsen
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Mats Gunnarsson (MP), Monika Aune (MP),
Fredrik Persson (MP)

Svar pa motion fran Mats Gunnarsson (MP), Monika
Aune (MP) och Fredrik Persson (MP) om revidering av
regional utvecklingsstrategi

Region Orebro lins nuvarande regionala utvecklingsstrategis dvergripande mal, stark
konkurrenskraft, hog och jamlik livskvalitet och god resurseffektivitet visar att
Regional utvecklingsstrategi (RUS) kan bidra inom de tre dimensionerna av hallbar
utveckling: ekonomisk, social och ekologisk. Strategin anger vidare att utvecklings-
insatser och investering ska leda till hog och jamlik livskvalitet for lanets alla
invanare och till stark konkurrenskraft. Samtidigt far inte de planetira granserna
overskridas, eftersom bade ménniskor hélsa och den ekonomiska utvecklingen &r
beroende av att ekosystemen ér i balans.

Region Orebro lén har genom sitt regionala utvecklingsansvar uppdrag att ta fram en
samlad och sektorsévergripande strategi for det regionala utvecklingsarbetet i enlighet
med malet Utvecklingskraft med stérkt lokal och regional konkurrenskraft for en
hallbar utveckling i alla delar av landet. Ekonomisk, social och miljomassig hall-
barhet ska vara en integrerad del i analyser, strategier, program och insatser i det
regionala utvecklingsarbetet. Just nu pagar en uppdatering av nuvarande strategi.

Med en hallbar utveckling, ekonomiskt, miljomissigt och socialt, kan Region Orebro
lan tillfredsstilla behovet idag och samtidigt skapa forutséttningar for utveckling i
framtiden. For att lyckas med det behdver vi fordndra ekonomin i en mer héllbar
riktning. Region Orebro lin deltar dérfor, tillsammans med landets alla regioner, i
Tillvaxtverkets projekt med syfte att utveckla och stirka arbetet med hallbar
utveckling inom det regionala tillviixtarbetet. Projektmalet for Region Orebro liin 4r
att testa nya arbetssitt att planera, genomfora och leda utvecklingsarbete for att
hantera samhéllsutmaningar och mdojliggéra omstéllning till ett mer hallbart samhalle.
Det langsiktiga malet ar att det regionala utvecklingsarbetet ska bidra till samtliga tre
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dimensioner av hallbarhet och att vi ndrmar oss de tre 6vergripande mélen i RUS,
som likt FN:s 17 hallbarhetsmal 4r balanserade, integrerade och odelbara.

Utmaningarna &r stora och vara offentliga medel begridnsade. Det innebér att
offentliga investeringar behdver bidra till minst tva eller alla tre av de dvergripande
malen i RUS och samtidigt inte innebira negativa konsekvenser for nagot annat mal.
Investeringar och beslut som motverkar ndgot av de tre 6vergripande malen i RUS
bor undvikas.

I samband av den nu pigdende uppdateringen av RUS ir det dérfor Region Orebro
lans avsikt att behalla balansen, integreringen och odelbarheten mellan de tre
overgripande mélen.

Regional tillvixtndmnd foresléar regionstyrelsen foresla regionfullméktige besluta

att motionen avslas.
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Ankom
Regionkansliet

2020 -11- 27

miljopartiet de grona

TILL REGIONFULLMAKTIGE I REGION OREBRO 2020-11-27

MOTION

Revidera den regionala utvecklingsstrategin

Klimatkrisen ar var och mansklighetens storsta utmaning. Krafttag kravs alltsa for
att anpassa men ocksa for att vinda utvecklingen. Méanniskan maste hejda
uppvarmningen av planeten och det enda séttet ar att minska utsldppen av
klimatfarliga gaser. FN:s klimatpanel talar om att méanskligheten har cirka 10 ar pa
sig att gora drastiska atgéarder for att sinka de fossila utslappen.

Regeringen beslutade i juli 2015 om en nationell strategi for hallbar regional tillvaxt
och attraktionskraft 2015—2020. I strategin framgar att jamstélldhets-, integrations-,
klimat- och miljoperspektiven samt det ekonomiska perspektivet pa ett tydligt satt
ska integreras i det regionala tillvixtarbetet. Uppdraget bidrar aven till att starka
genomforandet av Agenda 2030 pé regional niva.

Det regionala utvecklingsuppdraget mojliggor alltsé att regionen kan bli en stark
aktor for att driva pa en héllbar framtid for lanet. For att paskynda den delen av
arbetet beslot regeringen for drygt ett &r sedan att ge Tillvaxtverket i uppdrag att
utveckla och stiarka arbetet med héllbar utveckling inom det regionala tillvaxtarbetet.
De insatser som ska genomféras inom uppdraget ska leda till att ekonomisk, social
och miljémissig héllbarhet integreras i ordinarie verksamhet. Uppdraget ska dirmed
att starka redan pagaende processer med héllbar utveckling pa regional niva.

I regionens utvecklingsprogram RUS finns hoga ambitioner for hallbarhet och
sankning av fossila utslapp. Tyvarr finns ocksé tillvaxtmal i samma program som
bidrar till en kning av utsldppen. Ett exempel dr Orebro Airport och skattebidrag till
andra foretag som direkt okar fossila utslapp. Métningar visar ocksa att de fossila
utslappen i lanet stiger.
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Darfor vill Miljopartiet att RUS revideras sa att kampen mot klimatkrisen blir
overordnad andra utvecklingsmal, i enlighet med klimatmaélen i Agenda 2030 och
Sveriges regerings ambitioner.

Miljopartiet foreslar fullmiktige besluta

att den regionala utvecklingsstrategin revideras sa att malen om hallbar
utveckling blir 6verordnad andra utvecklingsmal

For Miljopartiet de grona

Mats Gunnarsson Monika Aune Fredrik Persson
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Organ

Regional tillvaxtnamnd

Omfordelning av anslaget 1:1 mellan projekt och
foretagsstod

Forslag till beslut
Regional tillvixtndmnd beslutar

att omfordela 1 500 000 kronor av 2021 ars 1:1-anslag fran projektmedel till
foretagsstod.

Sammanfattning

Region Orebro lin har till uppgift att fordela medel frén den statliga anslaget for
regionala tillvixtatgérder. Detta sker dels genom bidrag till projektverksamhet, dels
genom olika former av foretagsstod. Anslaget uppgér totalt till 40 480 000 kronor for
2021.

Regionala tillvixtndmnden beslutar om Inriktningsbeslut for finansiering av regionala
utvecklingsprojekt finansierade med statligt anslag samt Inriktningsbeslut avseende
foretagsstod inom regionala tillvaxtatgéarder. Inriktningsbesluten anger vilka insatser
som é&r sdrskilt viktiga att prioritera och en indikativ férdelning mellan foretagsstod
och projekt.

For 2021 beslutades att den indikativa fordelningen mellan projekt och foretagsstod
skulle vara 26 520 000 kronor till regionala utvecklingsprojekt samt 13 960 000 kronor
till foretagsstod. Utover dessa medel disponeras hogst 1 000 000 kronor till
uppfoljning och utvardering av insatser finansierade med anslaget.

Med anledning av att det i dagslédget finns en stor efterfragan pa foretagsstdd och en
mindre efterfrigan pa projektmedel som belastar arets anslag kommer 1 500 000
kronor att omfordelas frén projektmedel till foretagsstod avseende 2021 &rs medel.

Postadress
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Arendebeskrivning

Regional tillvéixtndmnd beslutade 2021-04-07 om inriktningsbeslut for finansiering
fran det statliga anslaget 1:1 Regionala tillvaxtatgirder. I detta beslut har anslaget for
2021 fordelats indikativt med 26 520 000 kronor till regionala utvecklingsprojekt samt
13 960 000 kronor till foretagsstod. Utover dessa medel disponeras hogst 1 000 000
kronor till uppfdljning och utvardering av insatser finansierade med anslaget. For att
utnyttja anslaget optimalt kan mindre justeringar av férdelningen i samband med
verkstéllighet ske under aret efter hur behovet ser ut. Med anledning av att det i
dagsléget finns en stor efterfragan pa foretagsstdd och en mindre efterfragan pa
projektmedel som belastar arets anslag kommer 1 500 000 kronor att omfordelas fran
projektmedel till foretagsstod avseende 2021 ars medel.

Ekonomiska konsekvenser
Inriktningsbeslutet omfattar projekt och foretagsstod som finansieras fran det statliga
anslaget 1:1 Regionala tillvaxtatgérder.

Beslutsunderlag
ForedragningsPM till Regional tillvixtndmnd 2021-06-16.

Petter Arneback
Forvaltningschef

Skickas till:
Forvaltningen Regional utveckling - Projektstod
Forvaltningen Regional utveckling — Néringslivsutveckling
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Organ

Regional tillvaxtnamnd

Egen finansiering fran det statliga 1:1-anslaget till projekt
Regional testbadd

Forslag till beslut
Regional tillvixtndmnd beslutar

att Region Orebro lin beviljas 50 procent av projektets bokforda kostnader, dock
hogst 4 111 981 kronor for genomforande av projekt Regional testbadd,

att finansiering sker inom ramen for regionalt utvecklingsstod — statligt stdd,
att projektet far paborjas tidigast 2021-09-01 och avslutas senast 2024-08-31 samt
att foljande villkor géller for Region Orebro léns beslut:

*Beslutet giller under forutséttning att projektets budget &r fullt finansierad.

«] samband med genomforandet av projektet ska det framg3 att Region Orebro lin
medfinansierar projektet.

*Projektdgaren far inte snedvrida konkurrensen genom att gynna vissa enskilda foretag,
utan projektets insatser ska vara allmént naringslivsfrimjande och komma grupper av
foretag till del.

I 6vrigt giller Region Orebro lins Allménna villkor for medfinansiering (beslutades
2019-11-05, dnr 19RS9026).

Sammanfattning
Projektets syfte dr att utveckla en regional testbddd som ska vara en
samverkansplattform mellan kommuner, forskning och néringsliv.

Kommunerna &r i behov av att pa ett innovativt och kvalitativt sitt digitalisera sina
verksambheter for att méta den demografiska utmaningen for att invinare oavsett
funktionsvariation och alder ska kunna leva sjélvstidndiga och trygga liv i tillgidngliga
boendemiljoer med stdd av vilfardstekniktjanster.

Arendebeskrivning
Projektets syfte ar att utveckla en regional Testbddd i samverkan mellan kommunerna i
Orebro 1dn inom omradet socialtjanst och kommunal hélso- och sjukvard.

Postadress
Region Orebro 1an
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Kommunerna &r i behov av att p&’ ett innovativt och kvalitativt sitt digitalisera sina
verksamheter for att mota den demografiska utmaningen for att invénare oavsett
funktionsvariation och alder ska kunna leva sjédlvstindiga och trygga liv i tillgédngliga
boendemiljoer med stdd av vilfardstekniktjanster. Utgangspunkt for Testbddden ar
anvéndarnas (kommunernas personal, personer med funktionsnedséttning samt éldre
och anhdriga) egenformulerade behov som presenteras for foretagen som erbjuds
mojlighet att mota dessa behov. Testerna genomfors under ledning av det regionala
testbdddsteamet. Varje kommun utser en testbdddsledare som blir ansvarig for att
inspirera, initiera, leda och dokumentera test i Testbddden. Testbaddens alla
testbdddsledare far handledning och metoder av det regionala testbdddsteam och
triaffas regelbundet i syfte att utbyta erfarenheter och kunskap.

Finansiering sker fran det statliga anslaget for regionala tillvaxtatgdrder som Region
Orebro lédn har att besluta om.

Bedomning

Projektet genomfors enligt den regionala utvecklingsstrategins prioriterade omrade
Hilsofrimjande arbete och hilso- och sjukvérd och bidrar till att n4 malet om Okad
innovationskraft.

Némnden for regional tillvéxt har fattat beslut om inriktning for finansiering for det
statliga anslaget 1:1 regionala tillvaxtatgarder (2021-04-07 § 26). Projektet bedoms
ligga i linje med den prioriterade inriktningen “’Projekt som framjar en utveckling av
néringslivet som &r 14ngsiktig och héllbar”.

Inriktningsbeslutet prioriterar inom ramen for inriktningarna innovativa losningar for
att 16sa samhéllsutmaningarna. T.ex. kan digital teknik och kompetens bidra till att
hitta 16sningar for bland annat social sammanhallning och demografisk utveckling.

Testbdadden dr en samverkansplattform dar métet mellan forskning, néringsliv,
kommuner och andra utforare av valfardstjanster driver en innovativ utveckling som
framjar att ménniskor oavsett funktionsvariation och élder kan leva sjélvstandiga,
aktiva och trygga liv i tillgédngliga boendemiljoer.

Konsekvenser for miljé-, barn- och jamstalldhetsperspektiven
Jamstélldhetsaspekterna bor beaktas vid utveckling, testning och inférande av
vélfardsteknik inom socialtjénsten av flera anledningar. For det forsta &r vardsektorn
kvinnodominerad; enligt SCB (2016) ar 80 % av de verksamma i sektorn &r kvinnor
medan arbetet med att utveckla/vélja/infora vélfardsteknologi idag gors ofta av IT-
specialister inom den mansdominerade IT-branschen. Det finns saledes risk att, i motet
mellan den mansdominerade IT-kulturen och den kvinnodominerande vardkulturen,
lyfts vésentliga problem inte upp och att kvinnliga anvéndare inte kommer till tals.
Genus har ocksé inverkan pa acceptans och viljan att anvénda vilfardsteknologi.
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Forskningen visar att mén i storre utstrickning &n kvinnor accepterar nya tekniska
l16sningar baserat pa deras erfarenheter och attityder till tekniken, medan kvinnor a
andra sidan paverkas starkare av subjektiva normen. Attityder och anvindning av
modern digital teknik skiljer sig mellan mén och kvinnor. Enligt SCB (2016) anvénder
mén modern digital teknik i hogre utstrackning dn kvinnor i alla alders kategorier.
Enligt en undersdkning som genomfordes i Orebro kommun 2015 dér 4500
respondenter (&lder 50-90+) hade mdjlighet att dela med sig av sina tankar, dsikter och
onskemal kring framtidens dldreomsorg, har mén mer positiv attityd till
teknikutvecklingen och inférande av vérldsféarsteknologi &n vad éldre kvinnor har.
Kvinnorna ér istillet mer oroliga att tekniska 16sningar skulle ersdtta mansklig kontakt.

Vilfardsteknik kan vara ett medel for att uppné en jimlik och jamstélld omsorg med
hog kvalitet dar invanare har ett stort inflytande Gver insatserna och sin vardag. I den
regionala testbdddsmodellen kommer projektet att arbeta med att stirka delaktigheten,
dér varje test ska beakta jimstilldhetsaspekter av den testade 16sningen.

Det finns flera integrationsaspekter att forhalla sig till i projektet. En del &r
kompetensforsorjning, socialtjénsten star infor en stor utmaning att forsoérja sina
verksamheter med kompetenta medarbetare. Det &r ocksa ként att personer med
utldndsk harkomst &r en potentiell resurs for att bidra med nya perspektiv i
innovationsarbetet.

Ekonomiska konsekvenser
Finansiering sker fran det statliga anslaget for regionala tillvaxtatgdrder som Region
Orebro ldn har att besluta om.

Beslutsunderlag

ForedragningsPM till regional tillvixtndmnd 2021-06-16
Projektbeskrivning 2021-05-24

Petter Arneback
Regional utvecklingsdirektor

Skickas till:

Karin Brage, Regional forvaltning
Mirela Redzic, Regional forvaltning
Emanuel Raptis, Regional forvaltning
Anneli Baier, Regional forvaltning
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Regional testbadd

Sammanfattning
Region Orebro lin anséker om 50 procent av projektets bokforda kostnader, dock hdgst
4 111 981 kronor for projekt Regional testbddd under perioden 2021-09-01 — 2024-08-31.

Projektets syfte &r att utveckla en regional testbddd som ska vara en samverkansplattform
mellan kommuner, forskning och néringsliv. Kommunerna &r i behov av att p&’ ett innovativt
och kvalitativt sitt digitalisera sina verksamheter for att méta den demografiska utmaningen for
att invanare oavsett funktionsvariation och alder ska kunna leva sjdlvstindiga och trygga liv i

tillgdngliga boendemiljoer med stdd av vilfardstekniktjénster.

Skal for det foreslagna beslutet
Projektet genomfors enligt den regionala utvecklingsstrategins prioriterade omrade
Hilsofrimjande arbete och hilso- och sjukvard och bidrar till att n malet om Okad

innovationskraft.

Némnden for regional tillvaxt har fattat beslut om inriktning for finansiering for det statliga
anslaget 1:1 regionala tillvaxtatgarder (2021-04-07 § 26). Projektet bedoms ligga i linje med
den prioriterade inriktningen “Projekt som framjar en utveckling av niringslivet som ar
langsiktig och hallbar”.

Inriktningsbeslutet prioriterar inom ramen for inriktningarna innovativa losningar for att l6sa
samhéllsutmaningarna. T.ex. kan digital teknik och kompetens bidra till att hitta 16sningar for

bland annat social sammanhéllning och demografisk utveckling.

Testbddden &r en samverkansplattform dir motet mellan forskning, néringsliv, kommuner och
andra utforare av vilfardstjanster driver en innovativ utveckling som framjar att ménniskor
oavsett funktionsvariation och alder kan leva sjdlvstindiga, aktiva och trygga liv i tillgéngliga
boendemiljder.

Bakgrund

Kommunerna stér infor stora digitala utmaningar, i Vision e-hdlsa 2025 som regeringen
tillsammans med SKL tagit fram &r malet att Sverige ska vara bést i vérlden pa att anvénda
digitaliseringens och e-hélsans mdjligheter &r 2025. RISE tog 2017 fram en rapport som visar
att digitaliseringen gar langsamt framforallt i de mindre kommunerna. For att nd det malet
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behover takten okas. Behovet av nya innovativa losningar och testmdjligheter i verkliga
forhallanden ar dérfor omfattande.

I regionen finns sedan &r 2013 Testbéddd &ldre och funktionsnedsatta som drivs operativt av
Alfred Nobel Science park tillsammans med Orebro kommun. Syftet med testbidden r att
stodja utveckling och implementering av 16sningar och innovationer som bidrar till dldres och
funktionsnedsatta mojligheter till trygghet, sjélvstédndighet och delaktighet. Testbddden har en
struktur och process for tester.

Projektet vill nu vidareutveckla den tidigare testbddden till en regional testbddd inom omrédet
vilfirdsteknologi i samverkan mellan alla kommunerna i Orebro ldn inom omradet socialtjénst
och kommunal hilso-och sjukvard. Regional utveckling har tillsammans med kommunerna i
regionen under 2019 latit SWECO genomfora en forstudie for att se vilka behov och
fortsattningar kommunerna i lénet har for att ingd i en gemensam testbidd. Rapporten visar att
kommunerna star infor stora ekonomiska utmaningar pa grund av den demografiska
utvecklingen med allt fler dldre samt stora svérigheter att rekrytera och kompetensutveckla
medarbetarna. Rapporten visar ocksa brist pa kompetens kring e-hédlsa och vilfardsteknik samt
en radsla kring inférandet av vilfardsteknik. En annan slutsats rapporten kom fram till var att
det dr ineffektivt att varje kommun ska driva digitaliseringsfrdgarna sjdlva. Behoven av nya

innovativa ldsningar och testmdjligheter i verkliga forhéllanden &r omfattande.

En testbéddd &r en plattform som samlar den kunskap som &r relevant for att l6sa kommunernas
”problem” nir det géller utveckling av vilfardsteknologi som gynnar individen, samhéllet och
néringslivet i Orebro lin. En testbidd #r inte statisk utan anpassar sig for att foretag, akademi
och andra organisationer kan samverka vid utveckling, test och inférande av nya produkter,
tjénster, processer eller organisatoriska losningar inom utvalda omraden. Kommunerna saknar
dock en vana av att samverka med néringslivet och forskning. Sweco konstaterar ocksa att det
ar en brist pa kompetens kring e-hélsa och vélfardstjdnster utifran aspekterna juridik, inkdp och
avtal, lonsamhet, etik, struktur f6r inférande och utvirdering. Sweco lyfter ocksa vikten av att
den utsedda testbaddsledaren &r en person som har en direkt kommunikation med
forvaltningsledning for att fa en tydlig forankring och mandat och forutsittningar for
samverkan med parter intern och externt.

Nya arbetssitt kopplade till vilfardsteknologi kan forskjuta behovet av insatser och mdjliggora
kvarboende i ordinér boende, 6kad sjélvstindighet och delaktighet. En utokad testbadd ger
mojlighet att mdta gemensamma regionala utmaningar och behov samt dela erfarenheter mellan

kommunerna. Kommunerna har olika behov utifran storlek, geografi, kompetens, infrastruktur
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och ekonomi. I en utdkad testbadd técks flera aspekter in och blir ddrmed en attraktivare
testbddd for foretagen som kan utveckla mer konkurrenskraftiga produkter nir man har
mdjlighet att matcha testares behov med rétt miljé/er. Projektet vill ocksa undersoka
mdjligheterna att utveckla en digital plattform for att tydliggora for foretag och innovatdrer
vilka behov av vilfardsteknik som finns samt sprida erfarenheter av tester. Det dr av stor vikt
att de tjanster som utvecklas inom néringslivet moter och matchar de behov som identifieras
inom de offentliga verksamheterna. Detta for att ge maximal utvixling av varje satsad
skattekrona och ge den enskilde ett mervérde. Ett sitt att 6verkomma de enskilda kommunernas

utmaningar infor framtiden dr samverkan genom en regional testbadd.

Produktionen av data 6kar explosionsartat, allt eftersom den offentliga verksamheten blir en
integrerad del av det datadrivna samhdéllet bor det strivas efter att privat och offentlig sektor
samverkar kring produktion och anvindning av data. Det handlar om att tillsammans skapa
samhdéllsnytta dér en testbddd kan erbjuda utmirkta mojligheter att skapa innovativa tjénster i.

Overgripande mal

Testbddden &dr en samverkansplattform dar moétet mellan forskning, naringsliv, kommuner och
andra utforare av vilfardstjanster driver en innovativ utveckling som framjar att ménniskor
oavsett funktionsvariation och élder kan leva sjélvstandiga, aktiva och trygga liv i tillgédngliga
boendemiljoer. Utvecklingen av ny vilfardsteknik och nya arbetssitt bidrar ocksa till att stirka
kommunernas formaga och effektivitet i att mdta det vixande behovet av framtida
vélfardstjanster.

Projektmal

En upparbetad testbddd med en stdd- och samverkansstruktur som 6kar ldnets kommuner och
andra utforares forméga att i samverkan med forskning och néringsliv testa vilfardsteknik och
nya arbetssétt som alternativ till andra insatser. Testbddden bidrar ocksa till en 6kad kunskap
kring e-hélsa och vilfardstjanster utifran aspekterna juridik, inkdp och avtal, 16nsamhet, etik,
struktur for inférande och utvirdering.

Delmal och aktiviteter

Delmal 1 Formalisera en struktur och organisation for testbidden

- Skapa och tilldimpa rutiner for en effektiv ledning, uppf6ljning och administration av
projektet och testbadden under projekttiden

- Utveckla former for formulering, genomf6rande och uppfoljning av behovsbaserade test i
vélfardsteknik i kommunala verksamheter
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Delmal 2 Design och utveckling av testbiddsmodell for vilfiardsteknik

- Ta fram ramverk, avtal och informationsmaterial for genomfrande av tester

- Skapa utbildningsmaterial for testbdddsledare

- Utbilda testbdaddsledare

- Utbilda testbdddsledare i de jamstélldsaspekter som ska beaktas vid utveckling, testning
och inférande av vélfardsteknik

- Testbdddsledare etablerar struktur och lokala samverkansteam

- Utforma testbdddsmodell avseende behovsdriven och jimstélldhetsintegrerarad process dir
hénsyn tas till ex kompetens och organisation

Delmal 3 Genomforande av tester i testbiddens testmiljoer dar kommunala

verksamheter, invinare, forskare och niringslivsaktorer samskapar kring valfardsteknik

- Genomfora strukturerade behovsinventeringar i samtliga medverkande kommuner

- Genomfora minst 1 testprojekt per kommun, fran test till implementering

- Utveckla former for kommuners och invanares samverkan med néringsliv for att
genomfora tester av vilfardstekniska losningar

- Veckovisa avstimningsmdten med testbaddsledarna

Delmal 4 Sprida erfarenheter av tester samt tydliggora for foretag och innovationer vilka

behov av vilfirdsteknik som finns

- Bygga upp en webbplattfrom for samverkan och spridning av test och arbetsformer. Pa
webbplattformen har ocksé foretag mojligheter att annonsera efter testmojligheter i
kommunerna samt att kommunernas behov presenteras for att kunna matcha rétt foretag.

- Genomfora temauppdelade foretagsdialoger utifrén resultat av kommunernas

behovsinventeringar

Ingdende kommuner
Orebro, Askersund, Karlskoga, Degerfors, Hallsberg och Ljusnarsberg

Regional samverkan

Projektet ska drivas som ett samverkansprojekt dar Regional utveckling ar projektdgare och
medverkande kommuner dr Askersund, Degerfors, Hallsberg, Karlskoga, Ljusnarsberg och
Orebro. De medverkande kommunerna ingér med sirskilt avsatt resurs (Testbiddsledare) om
minst 25% samt med en kontant finansiering pa 15 000/4r. Diskussionen om att samla sig runt
en regiondvergripande testbddd har varit aktuell 1 flera ar och resulterade i att regionala 1:1
medel for en forstudie beviljades 2019. SWECO fick detta uppdrag och har kartlagt
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forutsattningarna genom enkdter, intervjuer och workshops med béde politiker och
tjdnstepersoner i majoriteten av ldnets kommuner. Idén om att utveckla en gemensam testbadd
ar forankrad hos lidnets kommundirektdrer. Léanets socialchefer har ocksa informerats
kontinuerligt om projektet.

Den tidigare testbddden har haft samverkan med Inkubera, Almi Foretagspartner, ANSP och
Business Region Orebro, den samverkan kommer projektet bygga vidare pé och utveckla
beroende pa hur kommunernas behov ser ut. Handelskammaren &r en part projektet kommer
behova utveckla samverkan med. Projektet kommer borja nitverka med de organisationer som
det sedan tidigare finns samverkan upparbetat med.

Perspektiv

Jamstélldhetsaspekterna bor beaktas vid utveckling, testning och inforande av vélfardsteknik
inom socialtjénsten av flera anledningar. For det forsta dr virdsektorn kvinnodominerad; enligt
SCB (2016) &r 80 % av de verksamma i sektorn ar kvinnor medan arbetet med att
utveckla/vélja/infora vélfardsteknologi idag gors ofta av IT-specialister inom den
mansdominerade IT-branschen. Det finns sdledes risk att, i motet mellan den mansdominerade
IT-kulturen och den kvinnodominerande vardkulturen, lyfts vdsentliga problem inte upp och att
kvinnliga anvéndare inte kommer till tals. Genus har ockséa inverkan pa acceptans och viljan att
anvinda valfardsteknologi. Forskningen visar att mén i stdrre utstrickning dn kvinnor
accepterar nya tekniska 16sningar baserat pa deras erfarenheter och attityder till tekniken,
medan kvinnor & andra sidan paverkas starkare av subjektiva normen. Attityder och anvéndning
av modern digital teknik skiljer sig mellan mén och kvinnor. Enligt SCB (2016) anvénder mén
modern digital teknik i hdgre utstrackning &n kvinnor i alla &lders kategorier. Enligt en
undersdkning som genomfordes i Orebro kommun 2015 dir 4500 respondenter (alder 50-90+)
hade mgjlighet att dela med sig av sina tankar, &sikter och 6nskemaél kring framtidens
dldreomsorg, har mian mer positiv attityd till teknikutvecklingen och inférande av
vérldsférsteknologi én vad éldre kvinnor har. Kvinnorna ér istéllet mer oroliga att tekniska
losningar skulle ersitta mansklig kontakt.

Vilfardsteknik kan vara ett medel for att uppné en jamlik och jamstélld omsorg med hog
kvalitet dir invanare har ett stort inflytande dver insatserna och sin vardag. I den regionala
testbdddsmodellen kommer projektet att arbeta med att stirka delaktigheten, dér varje test ska
beakta jamstélldhetsaspekter av den testade 10sningen.

Det finns flera integrationsaspekter att forhalla sig till i projektet. En del ér

kompetensforsorjning, socialtjdnsten stir infor en stor utmaning att forsorja sina verksamheter

259 (380) 5



® .
"\ s Region Orebro lan
W%

Tjanstestalle, handlaggare Projektforum Projektbeskrivning
Projektstdd, Mirela Redzic 2021-05-24 Dnr: 21RS4368

med kompetenta medarbetare. Det &r ocksé ként att personer med utldndsk hérkomst 4r en
potentiell resurs for att bidra med nya perspektiv i innovationsarbetet.
Utover det behdver brukarperspektivet breddas utifran en allt stérre mangkulturell befolkning.

I Agenda 2030:s mal kring héllbar industri, innovationer och infrastruktur ligger i linje med
testbdddens mojligheter att via innovation och teknologiska framsteg finna héllbara 16sningar
for sivil ekonomiska som miljomissiga utmaningar. Aven mélet hdllbara stider och samhéllen
gér att koppla till testbddden. Inkluderande och innovativ stadsplanering behdvs for att géra
stdderna sékra och héllbara for framtiden och hér kan testbddden fylla en funktion riktad till
malgrupperna dldre och funktionsnedsatta

Langsiktighet

Malet dr att den Regionala testbddden har motsvarat forvéntningarna och permanentas samt att
ytterliga kommuner ansluter for att gemensamt finansiera testbiddden. Vem som ar mest lampad
att ta pa sig rollen som dgare/drivare av testbddden efter avslutat projekt kommer vara en fraga
att hantera och diskutera under hela projekttiden. Alfred Nobel Science Park som tidigare varit
aktiva i testbddden har pausat omradet Hilsa och det &r i dagsldget oklart vad som hénder

framat.

Uppfoljning
Projektet ska I6pande aterrapporteras till beslutande organ i Region Orebro lin.

Uppf6ljning kommer att ske kontinuerligt via enkéter, intervjuer och workshops med
involverade parter. En baskartldggning kommer genomforas initialt i projektet samt en
uppfoljande kartliggning i avslutsfasen. Utvarderingen ska beskriva hur projektet har starkt
kommunernas formaga och effektivitet i att mota det vixande behovet av framtida
vélfardstjanster. Det handlar om att kompetensen har 6kat inom omradena juridik, inkdp och
avtal, lonsamhet, etik, struktur for inférande och utvirdering. Kompetens inom dessa omraden
ar en forutsittning for att kunna utveckla framtida arbetssitt som inkluderar vélfardstjénster.
Det pagar flera nationella projekt for att ta fram modeller fora att utvirdera effekter av
vilfardsteknik, resultatet av dessa kommer noga f6ljas av projektet. Finns en struktur for
utvérdering av test framtagen i den tidigare testbidden som kommer att anvidndas och utvecklas
i projektet. Resultaten av varje test redovisas i separata rapporter som sprids via testbdddens
webbsida. Har forskare varit inkoppla 1 testet sprids resultatet ocksa via akademin.
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Resultatspridning

Resultat kommer att delges involverade parter kontinuerligt under hela projektet samt via en
regional slutkonferens och slutrapport. En gemensam webbplats kommer byggas i inledningen
av projektet dér alla pagéende arbeten inom projektet presenteras kontinuerligt. Projektet
kommer tydligt prioritera kommunikation av resultat av tester och framtagna arbetsmodeller.

Projektorganisation

Projektets organisation kommer att besta av ett operativt testbiddsteam med ett regionalt
uppdrag, teamet kommer besta av:

Projektledare frin Regional utveckling, Region Orebro lin,

Innovationsteamet FoU, kontakt innovationssystemet, forskning, foretag och natverk
Utvecklingsledare Vilfard och folkhélsa, kontakt e-hdlsa kommunerna, SKR, Inera
Kommunikator, Regional utveckling

Ekonom, Regional utveckling

Processledarstdd riktat mot kommunal verksamhet, Orebro kommun

Tjanstedesigner Vilfird och folkhilsa

Forskning Forum 2.0 FoU Region Orebro lin

Dartill kommer varje samverkande kommun bidra med Testbéddsledare.

Regional utveckling star for utveckling, samordning av projektpartners bidrag inklusive
omvarldsbevakning och stdd for etablering av testbdddens testmiljoer i samverkande

kommuner.

Styrgrupp:

Omrédeschef for vilfird och folkhilsa, Regional utveckling, Region Orebro lin
Tvé representanter frén socialchefsnitverket i Orebro ldn.

Omrédeschef Néringslivsutveckling, Regional utveckling

Projektledare Regional testbadd

Referensgrupp 1
En referensgrupp kommer att bildas med representanter fran minst fyra brukarorganisationer

(funktionsrittsorganisationerna, pensiondrsorganisationer och adekvata intresseorganisationer)

Referensgrupp 2

En referensgrupp kommer att bildas med representanter fran intresserade fastighetsbolag som
bygger fastigheter med fokus pé dldre och funktionsnedsattas behov. (Lansgarden och andra
fastighetsbolag som tex. bygger Trygghetsboenden i ldnet)
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Avgransning ordinarie verksamhet

Digitalisering kopplat till valfardsteknik och innovationer &r ett nytt omrédde som saknar
forankring i ldnets socialtjanster. Det finns dock ett stort behov av att utveckla omradet i
samverkan for att mota framtidens utmaningar. !dagsldget finns inte resurs eller struktur for

detta uppdrag inom ordinarie verksamhet.

Kostnads- och finansieringsbudget

Bokforda kostnader 2021 2022 2023 2024 Totalt

Egen personal 715185 2 347 907 2 416 546 1611618 7 091 256
Externa tjanster 10 000 185 000 140 000 135 000 470 000
Resor och logi 2 000 16 000 16 000 6 000 40 000
Indirekta kostnader 64 693 204 604 210 800 142 609 622 706
Summa bokférda kostnader 791 878 2753 511 2783 347 1 895 227 8 223 963
Finansiar 2021 2022 2023 2024 Totalt
Offentlig finansiar

Region Orebro 14n 1:1-medel 395 939 1376 755 1391673 947 614 4111981
Region Orebro 14n ram-medel 67 042 302 874 290 462 241 723 902 101
Orebro kommun kontanter 7 500 15 000 15 000 7 500 45 000
Orebro kommun tid 92 075 260 439 267 674 174 942 795 129
Askersunds kommun kontanter 7 500 15 000 15 000 7 500 45 000
Askersunds kommun tid 38 364 144 689 148 708 97 190 428 950
Karlskoga kommun kontanter 7 500 15 000 15 000 7 500 45 000
Karlskoga kommun tid 38 364 144 689 148 708 97 190 428 950
Ljusnarsbergs kommun 7 500 15 000 15 000 7 500 45 000
kontanter

Ljusnarsbergs kommun tid 38 364 144 689 148 708 97 190 428 950
Hallsbergs kommun kontanter 7 500 15 000 15 000 7 500 45 000
Hallsbergs kommun tid 38 364 144 689 148 708 97 190 428 950
Degerfors kommun kontanter 7 500 15 000 15 000 7 500 45 000
Degerfors kommun tid 38 364 144 689 148 708 97 190 428 950
Summa finansiering 791878 | 2753 511 2783 347 1895 227 8 223 963
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Regionala tillvaxnamnden

Svar pa Promemoria Genomfoérande av @ndringar i
direktivet om miljokrav vid upphandling av bilar och
vissa kollektivtrafiktjanster (12021/00867)

Forslag till beslut
Regionala tillvixtndmnden beslutar

att forslaget till svar godkéinns som Region Orebro lins svar till
Infrastrukturdepartementet.

Sammanfattning

Svar pd remiss for Promemoria Genomforande av éndringar i direktivet om miljokrav
vid upphandling av bilar och vissa kollektivtrafiktjanster (12021/00867). I
promemorian ingar regeringens forslag till forfattningsindringar for att genomfora
Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2019/1161 om dndring av direktiv
2009/33. Forslaget ér tiankt att stotta omstédllningen till en 6kad elektrifiering av
transportsektorn. I promemorian finns dven ett forslag till en ny definition pa miljébil
dér biogasbilar inte langre ingér.

Arendebeskrivning

Svar pa remiss angdende promemoria for Genomforande av dndringar i direktivet om
miljokrav vid upphandling av bilar och vissa kollektivtrafiktjanster (12021/00867). 1
promemorian ldmnas forslag till de forfattningsdndringar som krévs for att genomfora
Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2019/1161 om dndring av direktiv
2009/33 om framjande av rena och energieffektiva véigtransportfordon. I promemorian
lamnas forslag pa dndringar i lagen (2011:846) om miljokrav vid upphandling av bilar
och vissa kollektivtrafik-tjénster, i lagen (2010:1065) om kollektivtrafik och i
forordningen (2020:486) om miljo- och trafiksdkerhetskrav for myndigheters bilar. Det
lamnas ocksa forslag till en ny forordning om miljokrav vid upphandling av bilar och
vissa tjénster inom transportomradet. Forfattningséndringarna foreslés tréda i kraft den
1 januari 2022.

Postadress

Region Orebro l&n

Box 1613, 701 16 Orebro

www.regionorebrolan.se 264 (380) E-post: regionen@regionorebrolan.se
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Direktivet ska sékerstélla att de avtal som tilldelas efter upphandling av fordon och
vissa tjdnster, bland annat kollektivtrafik, uppfyller krav pa en minsta andel
miljoanpassade fordon. Fordon som ingér i férordningen &r bland annat stadsbussar,
skolskjuts, sjukresor, fardtjanst och budtransporter. Exempel pa fordon som inte ingar
ar till exempel ambulans och rullstolsanpassade fordon. Mélnivaer forslas for tva
perioder; 2 aug 2021 — 31 dec 2025 samt 1 jan 2026 — 31 dec 2030. Malnivéerna
anger hur stor andel rena fordon av totalt upphandlade fordon varje medlemsland
maste uppna och géller endast avtal som tilldelas under dessa perioder. Olika
malnivaer har satts for latta fordon samt tunga fordon uppdelat pé stadsbussar och
lastbilar.

Forslag pd malnivéer dr foljande:

Fordon Period 1 Period 2
Andel (%) Fordon Andel (%) Fordon
Latta fordon 38,5 Utsléppssnéla 38,5 Utsléppsfria
Stadsbuss 45 Rena fordon 65 Rena fordon
22,5 Utslédppsfria 32,5 Utsléppsfria
Tunga lastbilar 10 Rena fordon 15 Rena fordon

Drivmedel som kan anvéindas inom definitionerna for fordonen ar f6ljande:

» Utsldppssnala latta fordon: el, vétgas och laddhybrider om de slédpper ut max
50 g COy/km

»  Utsldppsfria ltta fordon och stadsbussar: el och vitgas

*  Rena fordon: el, laddhybrider, vitgas, biodrivmedel, fordonsgas, gasol,
syntetiska och paraffiniska drivmedel

Konsekvenser for miljo-, barn- och jamstalldhetsperspektiven

Utredningen kan paverka alla tre aspekterna men speciellt miljoperspektivet. En 6kad
elektrifiering av transportsektorn kan bidra till stora hélso- och miljoeffekter men
minskade utsldpp av luftfororeningar och minskat trafikbuller. Detta skulle kunna leda
till battre folkhélsa, mer levande stider och 6kad fysisk aktivitet. Elektrifieringen kan
dven bidra till att nd 2030-malet inom transportsektorn med 70 % minskade utslapp av
véxthusgaser jamfort med 2010.

Den dndrade miljobilsdefinitionen skulle dock kunna bidra till en minskad avséttning

for biogas. Biogasen bidrar bland annat i arbetet med Agenda 2030 samt det regionala
utvecklingsarbetet till en cirkuldr och biobaserad ekonomi. Anvidndning av biogas ger
en reduktionen av utsldpp av vaxthusgaser men har ocksa andra miljonyttor som
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atercirkulering av véxtniringsdmnen, minskad 6vergddning, forbéttrad markkvalitet
samt minskad lukt fran godsel. Eftersom biogas gors pa bland annat gddsel och
matavfall sa kan produktionen ocksa leda till omhéndertagande och nyttiggérande av
avfallsstrommar. Dessutom kan det leda till 6kad forsorjningstrygghet,
landsbygdsutveckling, sysselséttning, industriell utveckling och stérkt totalforsvar.
En 6kad teknikdiversifiering och en mer decentraliserad energiproduktion ar
exempelvis av stor vikt i ett krisberedskapsperspektiv.

Ekonomiska konsekvenser

En 6kad andel elbussar skulle kunna leda till 6kade utgifter for inkdp av fordon inom
Region Orebro lins uppdrag med kollektivtrafik. Det finns en risk att Andringen i
miljobilsdefinitionen for l4tta fordon kan minska biogasmarknaden for létta fordon i
fortid och dven paverka marknaden for tunga fordon som just nu héller pa att
utvecklas. En minskad avsittning inom végtransportsektorn gor att majoriteten av
biogasanlidggningarna i Sverige, dir dessutom méanga kommuner &r dgare, riskerar att
forlora majoriteten av sin nuvarande avsittning. Detta kan leda till konkurs for
privatégda bolag och ekonomisk forlust for offentligt dgda anldggningar samt risk for
okade avgifter eller skatter for innevénarna. Dessutom kan det leda till att
biogasinvesteringar som gjorts inom bland annat Klimatklivet inte kommer att kan
anviands resurseffektivt.

Beslutsunderlag
ForedragningsPM till regional tillvixtndmnd den 16 juni 2021.

Svar pa remiss.

Promemoria Genomf6rande av dndringar i direktivet om miljokrav vid upphandling av
bilar och vissa kollektivtrafiktjanster (12021/00867).

Petter Arneback
Regional utvecklingsdirektor

Skickas till:
Infrastrukturdepartement
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Regeringskansliet
Infrastrukturdepartementet
e-post: i.remissvar@regeringskansliet.se

Remissvar om Promemoria Genomforande
av andringar i direktivet om miljokrav vid
upphandling av bilar och vissa
kollektivtrafiktjanster (12021/00867)

I remiss for Promemoria Genomforande av dndringar i direktivet om miljokrav vid
upphandling av bilar och vissa kollektivtrafiktjanster (12021/00867) lamnar
regeringen sina forslag till forfattningséndringar for att genomfora Europa-
parlamentets och radets direktiv (EU) 2019/1161 om é&ndring av direktiv 2009/33 om
frimjande av rena och energieffektiva vigtransportfordon. Region Orebro lin har valt
att svara pd denna remiss.

Region Orebro lin ligger i hjértat av Sverige med ansvar for den regionala
utvecklingen och hélso-och sjukvard till lanets 300 000 invénare. I arbetet med den
regionala utvecklingen ingar bland annat kollektivtrafik, kultur, ndringslivsutveckling
samt energi och klimatfragor.

Sammanfattning

Region Orebro lin dr mycket positivt till att stotta omstillningen till en 6kad
elektrifiering av transportsektorn for att nd 2030-mélet inom transportsektorn.
Diremot bedémer Region Orebro lin att miljdbilsdefinitionen inte ska dndras och att
det ar viktigt att biogasbilar dven i framtiden ingér i miljobilsdefinition. En dndrad
miljobilsdefinition skulle kunna leda till en minskad biogasmarknad vilket vore
olyckligt eftersom vi anser att biogasen har en vikt roll i miljdoomstéllningen.
Dessutom bor det bli tydligare i promemorian gillande definitionen for bussar samt
hur redovisningar och berdkningar ska genomforas.
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Avsnitt 1.1 Forslag till lag om édndring i lagen (2011:846) om miljokrav vid
upphandling av bilar och vissa kollektivtrafiktjinster

Det bor fortydligas att det endast &r Klass I- och Klass A-fordon som omfattas for
bussar i promemorian. I EU-direktivet anges det att det ska tillimpas for klass I- och
klass A-fordon, det vill sédga endast bussar for stadstrafik. I promemorian &r detta inte
lika tydligt med tanke pé formuleringen om bussar med utrymme for stéplats-
passagerare med mera, vilket i vissa fall &ven kan omfatta Klass II-fordon. Att
implementeringen skulle omfattar 4ven regiontrafik ar inte rimligt utifrdn svenska
forhallanden.

Avsnitt 1.5 Forslag till forordning om dndring i forordningen (2020:486) om
miljo- och trafiksikerhetskrav for myndigheters bilar

Region Orebro lin anser att det ér viktigt att behalla den nuvarande definitionen av
miljobil i férordning (2020:486) om milj6- och trafiksékerhetskrav for myndigheters
bilar. Detta for att ta hdnsyn till det langsiktiga och strategiska arbete som har
genomforts pa saval nationell, regional som lokal niva for att kunna ta tillvara
biogasens manga nyttor for samhéllet. Att behélla biogasfordon i miljobils-
definitionen bor inte heller forhindra en omstéllning till elbilar dir sa dr mojligt. Vi
anser dven att denna fordndring inte behovs for att uppfylla kraven i EU- direktivet
eftersom det medger att hinsyn tas till de forutséttningar som rader i olika lénder.

Region Orebro lén anser ocksé att det bor fortydligas att det ir flytande biodrivmedel
som inte far blandas med konventionella fossila drivmedel. Forslaget dr nu inte helt
tydligt och formuleringen skulle kunna tolkas som att inga biodrivmedel far blandas
med fossila drivmedel vilket 6ppnar upp for missforstand géllande metangas.

Avsnitt 5.7 Rapportering, uppgifter och uppfoljning

Region Orebro lin anser att det behdver vara tydligare hur berikningar av andelar ska
goras. Som det &r skrivet nu dr det oklart om andelen ska berdknas utifran det totala
antalet fordon som omfattas av kraven i direktivet eller det totala antalet fordon
generellt sett i de aktuella upphandlingarna. For transportintensiva upphandlingarna
bor det dven framga om det &r det totala antalet fordon som nyttjas pa nagot sitt i
genomforandet av tjdnsten, eller om en omrékning ske till ndgon form av
heltidsfordon” som tjénsten motsvarar.

Avsnitt 6 Konsekvenser

Det saknas en konsekvensanalys gillande effekterna pa den svenska biogas-
marknaden om den foreslagna dndringen av miljobilsdefinitionen drivs igenom. Detta
trots att det konstateras att en stor andel av de offentliga aktorernas upphandlade
gasbilar idag. Region Orebro lin anser att biogasen ir en viktig del i omstillnings-
arbetet som pégar. Biogasen bidrar bland annat i arbetet med Agenda 2030, det
regionala utvecklingsarbetet till en cirkulédr och biobaserad ekonomi och dess
betydelse betonas i Biogasmarknadsutredningen (SOU 2019:63). Utover de manga
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miljonyttorna fyller biogas dven en viktig funktion i ett stirkt totalforsvar. En dkad
teknikdiversifiering och en mer decentraliserad energiproduktion dr exempelvis av
stor vikt i ett krisberedskapsperspektiv

Det finns ocksé en riska att dndra miljobilsdefinitionen for latta fordon kan minska
biogasmarknaden for létta fordon i fortid och dven paverka marknaden for tunga
fordon som just nu haller pa att utvecklas. En minskad avsittning inom vagtransport-
sektorn gor att majoriteten av biogasanldggningarna i Sverige, dér dessutom ménga
kommuner ar dgare, riskerar att férlora majoriteten av sin nuvarande avséttning. Det
kan leda till konkurs for privatédgda bolag och ekonomisk forlust for offentligt dgda
anldggningar. Dessutom kan det leda till att biogasinvesteringar som gjorts inom
bland annat Klimatklivet inte kommer att kunna anvéindas resurseffektivt.

Avsnitt 6.1.1 Vilka som berors av forslaget

Att kraven géller likvérdigt for alla beroérda offentliga organisationer i Sverige kan
vara positivt. Detta eftersom det kan skapa béttre forutséttningar for utbyggnad
laddinfrastruktur och en 6kad elektrifiering i hela landet. Det kan dock vara bra att
véga in nagon form av rimlighetsavviagning och mojlighet till avsteg frén kraven
utifran de varierande forutsittningar som kan finnas mellan olika organisationer samt
stad- och landsbygd. Direktivet triaffar dessutom offentliga organisationer olika
beroende pd om verksamheter drivs i egen regi eller upphandlas av leverantorer.

I detta drende har Regionala tillvixtnimnden inom Region Orebro lin beslutat.

Region Orebro lin

Irén Lejegren (S)
Ordforande i Regional tillvaxtndmnd
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Promemoria

Genomforande av dndringar 1 direktivet om
miljokrav vid upphandling av bilar och vissa
kollektivtrafiktjinster

Promemorians huvudsakliga innehall

I promemorian ldmnas forslag till de forfattningsédndringar som krévs for
att genomfora Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2019/1161 om
andring av direktiv 2009/33 om frdmjande av rena och energieffektiva
végtransportfordon.

Direktivet, som ska vara genomfort i svensk rétt senast den 2 augusti
2021, innebdér att medlemsstaterna ska sikerstélla att de avtal som tilldelas
efter upphandling av fordon och vissa tjdnster, bland annat kollektivtrafik,
uppfyller krav pé en minsta andel miljoanpassade fordon, s.k. minimimal.
Minimimélen avser referensperioder, &r faststdllda pa medlemsstatsniva
och skiljer sig 4 mellan medlemsstaterna. Mélen &dr ocksa uppdelade
mellan olika slag av fordon.

I promemorian ldmnas forslag pa &ndringar i lagen (2011:846) om
miljokrav vid upphandling av bilar och vissa kollektivtrafiktjanster,
i lagen (2010:1065) om kollektivtrafik och i férordningen (2020:486) om
miljo- och trafiksikerhetskrav for myndigheters bilar. Det 1dmnas ocksa
forslag till en ny forordning om miljokrav vid upphandling av bilar och
vissa tjdnster inom transportomradet.

Forfattningséndringarna foreslas trida i kraft den 1 januari 2022.
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1 Forfattningstext

1.1

Forslag till lag om dndring i lagen (2011:846)

om miljokrav vid upphandling av bilar och
vissa kollektivtrafiktjénster

Hirigenom foreskrivs! i frdga om lagen (2011:846) om miljokrav vid
upphandling av bilar och vissa kollektivtrafiktjanster
dels att rubriken till lagen samt 2 och 47 §§ och rubrikerna ndrmast fore

4 och 6 §§ ska ha foljande lydelse,

dels att det ska inforas fem nya paragrafer, 2 a och 8—11 §§, och niarmast
fore 11 § en ny rubrik av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Lag om miljokrav vid upphand-
ling av bilar och vissa kollektiv-
trafiktjinster

Foreslagen lydelse

Lag om miljokrav vid upphand-
ling av bilar och vissa tinster
inom vigtransportomrddet

2§?

Denna lag géller vid upphandling
enligt lagen (2016:1145) om
offentlig  upphandling, lagen
(2016:1146) om upphandling inom
forsorjningssektorerna eller lagen
(2016:1147) om upphandling av
koncessioner, om upphandlingen
avser

1. kOp eller leasing av bilar, eller

2.kop av persontransporttjiins-
ter som tillhandahdlls av ett
kollektivtrafikforetag inom ramen
for ett avtal om allmdn trafik.

Denna lag géller vid upphandling
enligt lagen (2016:1145) om
offentlig upphandling eller lagen
(2016:1146) om upphandling inom
forsorjningssektorerna, om
upphandlingen avser

1. kop, leasing, hyra eller hyrkop
av bilar, eller

2.kop av foljande tjdnster som
omfattas av angiven CPV-kod
enligt Europaparlamentets och
radets  forordning (EG) nr
2195/2002 av den 5 november 2002
om en gemensam terminologi vid
offentlig upphandling (CPV), i
lydelsen  enligt kommissionens
forordning (EG) nr 213/2008:

a) kollektivtrafik pd vig, CPV-
kod 60112000-6,

! Jfr Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2019/1161 av den 20 juni 2019 om
andring av direktiv 2009/33/EG om frimjande av rena och energieffektiva

vigtransportfordon.
2 Senaste lydelse 2016:1159.
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Lagen gdller inte kop eller
leasing av bilar som

1. ar konstruerade och tillver-
kade for anvindning av Forsvars-
makten, det civila forsvaret,
rdddningstjdnsten eller ordnings-
makten, eller

2. anvinds  uteslutande inom
inhdgnade  jdrnvdgs-, industri-
eller tdvlingsomraden eller andra
liknande inhdgnade omrdden.

b) passagerartransporter pd vig
for sdrskilda dndamal, CPV-kod
60130000-8,

¢) icke-reguljdra  passagerar-
transporter, CPV-kod 60140000-1,

d) sophdmtning, CPV-kod
90511000-2,

e) posttransporter pd vdg, CPV-
kod 60160000-7,

f) pakettransporter, CPV-kod
60161000-4,

g) postutdelning, CPV-kod
64121100-1, och

h) paketutlimning, CPV-kod
64121200-2.

Lagen gdller ocksd upphandling
av tjidnstekoncessioner  for

kollektivtrafik med buss i enlighet
med 4 a kap. lagen (2010:1065) om
kollektivtrafik.

Lagen giller inte ndr direktupp-
handling fdar anvindas enligt
19 kap. 7 § tredje stycket lagen om
offentlig upphandling eller 19 kap.

78 tredje stycket lagen om
upphandling inom forsérjnings-
sektorerna.

2a§

Lagen gdller inte i frdga om

1. bussar med en totalvikt som
overstiger 5 ton och som inte har

a) tillverkats med utrymme for
staplatspassagerare, eller

b) utformats for befordran av
sddana passagerare,

2. bilar som dr konstruerade och
tillverkade for anvindning av
Férsvarsmakten, det civila
forsvaret, rdddningstjdnsten eller
ordningsmakten,

3. bilar som anvdnds uteslutande
inom inhdgnade  jdrnvdgs-,
industri- eller tdvlingsomrdden
eller andra liknande omrdden, och
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Definitioner

4. ambulanser, likbilar, mobil-
kranar och bilar som dr rullstols-
anpassade eller bepansrade.

Ord och uttryck i lagen

4§

I denna lag betyder

bil: ett fordon som i 2§ lagen
(2001:559) om vdgtrafikdefini-
tioner betecknas som personbil,
buss eller lastbil,

leasing: hyra med en bestimd
hyrestid pa minst ett ar, och

livsldngd: den tidsperiod som
normalt kan berdknas forflyta fran
det att en bil kops in till dess att den
tas ur drift.

Andra termer och uttryck som
anvdinds i denna lag har samma
betydelse som i lagen (2016:1145)
om offentlig upphandling, lagen
(2016:1146) om upphandling inom
forsérjningssektorerna och lagen
(2016:1147) om upphandling av
koncessioner.

Med ambulans, likbil, mobilkran,
rullstolsanpassad bil och
bepansrad bil avses detsamma som
i Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) 2018/858 av den
30 maj 2018 om godkdinnande av
och marknadskontroll 6ver motor-
fordon och sldpfordon till dessa
fordon samt av system, komponen-
ter och separata tekniska enheter
som dr avsedda for sadana fordon,
om dndring av férordningarna
(EG) nr 715/2007 och (EG) nr
595/2009 samt om upphdvande av
direktiv 2007/46.

Bil, personbil, litt lastbil, tung
lastbil, buss och totalvikt har
samma betydelse i denna lag som i
lagen (2001:559) om vdgtrafik-
definitioner.

58§

Med kollektivtrafikforetag,
allmén trafikplikt och avtal om
allmdn trafik avses detsamma som i
Europaparlamentets och rddets
forordning (EG) nr 1370/2007 av
den 23 oktober 2007 om kollektiv-
trafik pd jdrnvdg och vig och om
upphdvande av rddets forordning
(EEG) nr 1191/69 och (EEG) nr
1107/70.

3 Senaste lydelse 2016:1159.
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alternativa _drivmedel: brdinslen
eller krafikdllor som, dtminstone
delvis, fungerar som ersdttning for
fossila oljekdllor for energiforsérj-
ning till transporter och som kan
bidra till forbdttring av miljo-
prestandan inom transportsektorn,

den _forsta referensperioden:
tiden fran och med den 2 augusti
2021 till och med den 31 december
2025,

den _andra _referensperioden:
tiden fran och med den 1 januari
2026 till och med den 31 december
2030,

ldatt bil: en personbil, en Ilitt
lastbil eller en buss med en totalvikt
av hogst 5 ton,

ren Idtt bil:

1. en ldtt bil som under den forsta
referensperioden slipper ut

a) hogst 50 gram koldioxid per
kilometer, och

b) mindre dn 80 procent av de
tilldmpliga utsldppsgrdnserna for
luftfororeningar (RDE) vid faktisk
kérning, eller

2. en liitt bil som under den andra
referensperioden och under varje
f6ljande femarsperiod inte slipper
ut ndgon koldioxid,

ren_tung buss: en buss med en
totalvikt 6ver 5 ton som

a) dr ett elfordon, eller

b) drivs med ett annat alternativt
drivmedel dn el,

ren_tung lastbil: en tung lastbil
som

a) dr ett elfordon, eller

b) drivs med ett annat alternativt
drivmedel dn el,

utsldppsfri buss: en buss med en
totalvikt 6ver 5 ton som slipper ut

a) mindre dn 1 gram koldioxid
per kilowattimme, faststdllt i
enlighet med Europaparlamentets
och rddets forordning (EG) nr
595/2009 av den 18 juni 2009 om
typgodkinnande av motorfordon
och motorer vad gdller utsldpp fran
tunga fordon (Euro6) och om
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tillgang  till  information om
reparation och underhdll av fordon
samt om dndring av forordning
(EG) nr 715/2007 och direktiv
2007/46/EG och om upphdvande
av  direktiven  80/1269/EEG,
2005/55/EG och 2005/78/EG och
EU-forordningar som har antagits
med stod av den forordningen, eller

b) mindre dn 1 gram koldioxid
per kilometer, faststillt i enlighet
med  Europaparlamentets  och
rddets  forordning (EG) nr
715/2007 av den 20 juni 2007 om
typgodkinnande av motorfordon
med avseende pd utsldpp fran ldtta
personbilar och ldtta nyttofordon
(Euro5 och Euro6) och om
tillgang  till  information om
reparation och underhdll av fordon
och EU-férordningar som har
antagits med stod av den
forordningen.

Andra ord och uttryck som
anvdinds i denna lag har samma
betydelse som i lagen (2016:1145)
om offentlig upphandling och lagen
(2016:1146) om upphandling inom
forsorjningssektorerna.

Hur bilars energi- och miljo- Krav vid upphandling
padverkan ska beaktas
6§
Upphandlande myndigheter och En  upphandlande myndighet

enheter ska, vare sig de anvinder
sig av tekniska specifikationer eller
ett kriterium for tilldelning av ett
kontrakt  (tilldelningskriterium),
ndr de genomfér upphandlingar
som omfattas av denna lag, beakta
energi- och miljopdverkan vid drift
under bilens hela livslingd.

eller enhet ska for varje angiven
referensperiod och for varje
foljande  femdrsperiod uppfylla
kraven i 7-9§§ i de avtal som
myndigheten eller enheten tilldelar
efter upphandlingar som omfattas
av denna lag.

7§

Om den upphandlande myndig-
heten eller enheten viljer att beakta
energi- och miljopdaverkan som

4 Senaste lydelse 2016:1159.
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avses i 6§ som ett tilldelnings-
kriterium, ska driftskostnaderna
under bilens hela livslingd for
energianvindning och utslipp av
koldioxid,  kvdveoxider (NOX),
icke-metankolviten (NMHC) och
partiklar omvandlas till ett belopp i
pengar.

Bestimmelser — om  tekniska
specifikationer finns i 9 kap. lagen
(2016:1145) om offentlig upphand-
ling och i 9 kap. lagen (2016:1146)
om upphandling inom forsorjnings-
sektorerna.

Bestimmelser om tekniska krav
och funktionskrav finns i 7 kap.
lagen (2016:1147) om upphandling
av koncessioner.

Bestimmelser om tilldelnings-
kriterier finns i 16 kap. 1-6 §§ samt
19 kap. 24-26 §§ lagen om offent-
lig upphandling, i 15 kap. 1-6 §§
samt 19 kap. 24-26 §§ lagen om
upphandling inom forsorjnings-
sektorerna och i 13 kap. 1-4 §§
lagen om upphandling av konces-
sioner.

minst 38,5 procent av det totala
antalet litta bilar som tilldelade
avtal omfattar.

8

Fér den forsta referensperioden
ska andelen rena tunga lastbilar
uppgd till minst 10 procent och
andelen rena tunga bussar uppgd
till minst 45 procent av det totala
antalet tunga lastbilar respektive
tunga bussar som tilldelade avtal
omfattar.

Fér den andra referensperioden
och for varje foljande femarsperiod
ska andelen rena tunga lastbilar
uppga till minst 15 procent och
andelen rena tunga bussar uppgd
till minst 65 procent av det totala
antalet tunga lastbilar respektive
tunga bussar som tilldelade avtal
omfattar.

Utéver vad som sdgs i forsta och
andra styckena ska minst hdlften av
den angivna andelen rena tunga
bussar vara utsldppsfria bussar.
Fér den forsta referensperioden far
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dock andelen utslippsfria bussar
minskas till en fjdrdedel om mer dn
80 procent av samtliga bussar i
tilldelade avtal dr tvavanings-
bussar.

93

Vid upphandling som avser kop,
leasing, hyra eller hyrkop ska
antalet bilar i varje avtal som
tilldelats under respektive referens-
period utgora underlag for berdk-
ningen av om kraven dr uppfyllda.

Vid upphandling av tjdnster ska
antalet bilar som dr avsedda att
anvindas for att tillhandahdlla
tidnsterna som ingdr i varje avtal
som tilldelats under respektive
referensperiod utgora underlag for
berdkningen av om kraven dr

uppfyllda.

10§

Ndr en upphandlande myndighet
eller enhet har tilldelat ett avtal,
ingdtt ett ramavtal eller gjort ett
avrop fran ett ramavtal ska
myndigheten eller enheten limna
uppgifter om upphandlingen eller
avropet till den statistikmyndighet
som avses i 3§ lagen (2019:668)
om upphandlingsstatistik.

Bemyndigande

115

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far
meddela  foreskrifter om  de
uppgifter som de upphandlande
myndigheterna och enheterna ska
ldmna till statistikmyndigheten.

1. Denna lag trader i kraft den 1 januari 2022.

2. Aldre bestimmelser giller fortfarande om en anbudsinfordran har
skickats ut fore ikrafttrddandet eller, om ndgon anbudsinfordran inte krévs,
upphandlingen har paborjats fore ikrafttradandet.

10
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1.2 Forslag till forordning om miljokrav vid
upphandling av bilar och vissa tjanster inom
vagtransportomradet

Hirigenom foreskrivs' foljande.

Lagstodet for forordningen

1§ Denna forordning &r meddelad med stod av

—11 § lagen (2011:846) om miljokrav vid upphandling av bilar och
vissa tjinster inom vagtransportomréidet i frdga om 6 §, och

— 8 kap. 7 § regeringsformen i friga om Ovriga bestimmelser.

Ord och uttryck i forordningen

2§ Med elfordon i lagen (2011:846) om miljokrav vid upphandling av
bilar och vissa tjénster inom végtransportomradet och i denna foérordning
avses ett motorfordon forsett med ett drivsystem som innehaller minst en
icke-perifer elektrisk maskin som energiomvandlare med ett elektriskt
uppladdningsbart energilagringssystem som kan laddas externt.

3§ Med alternativa drivmedel i lagen (2011:846) om miljokrav vid
upphandling av bilar och vissa tjanster inom végtransportomradet och i
denna forordning avses bland annat

—el,

— vite,

—biodrivmedel enligt definitionen 1 lagen (2010:598) om
hallbarhetskriterier for biodrivmedel och flytande biobrénslen,

— syntetiska och paraffiniska brinslen,

— metangas, och

— gasol.

Med alternativa drivmedel avses diremot inte

— biodrivmedel som é&r producerade fran ravaror med hog risk for
indirekt &ndring av markanvidndning, om en betydande utvidgning av
produktionsomradet till mark med stora kollager kan observeras enligt
kommissionens delegerade forordning (EU) 2019/807 av den 13 mars
2019 om komplettering av Europaparlamentets och rédets direktiv (EU)
2018/2001 vad géller faststillande av brénslerdvaror med hog risk for
indirekt &ndring av markanvéndning for vilka en betydande utvidgning av
produktionsomréadet till mark med stora kollager kan observeras och
certifiering av biodrivmedel, flytande biobridnslen och biomassabrédnslen
med lag risk for indirekt &ndrad markanvéndning, eller

— biodrivmedel, syntetiska brinslen eller paraffiniska brénslen som
blandas med konventionella fossila brénslen.

! Jfr Europaparlamentets och radets direktiv 2014/94/EU av den 22 oktober 2014 om
utbyggnad av infrastrukturen for alternativa bréanslen.
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4§ Med de tillampliga utslédppsgranserna for ren litt bil enligt
betydelsen i 5 § lagen (2011:846) om miljokrav vid upphandling av bilar
och vissa tjanster inom vigtransportomradet, avses granserna enligt
bilaga 1 till Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 715/2007
av den 20 juni 2007 om typgodkénnande av motorfordon med avseende
pa utslépp fran latta personbilar och létta nyttofordon (Euro 5 och Euro 6)
och om tillgang till information om reparation och underhall av fordon och
EU-férordningar som har antagits med stdd av den férordningen.

Uppgifter om avrop

58§ Uppgifter om avslutade upphandlingar och avrop fran ramavtal
enligt 10 § lagen (2011:846) om miljokrav vid upphandling av bilar och
vissa  tjdnster inom  végtransportomradet ska ldmnas  till
Upphandlingsmyndigheten.

Bemyndiganden

6 § Upphandlingsmyndigheten far meddela foreskrifter om

1. vilka uppgifter som de upphandlande myndigheterna och enheterna
ska lamna for att Sverige ska kunna fullgéra den rapportering som kréavs
enligt artikel 10 i Europaparlamentets och radets direktiv 2009/33/EG av
den 23 april 2009 om frdmjande av rena végtransportfordon till stod for
utsldppssnal mobilitet, i lydelsen enligt Europaparlamentets och radets
direktiv (EU) 2019/1161,

2. hur uppgifterna ska utformas, och

3. hur uppgifterna ska ldmnas.

1. Denna forordning trader i kraft den 1 januari 2022.

2. Genom forordningen upphévs forordningen (2011:847) om miljokrav
vid upphandling av bilar och vissa kollektivtrafiktjanster.

3. Aldre bestimmelser giller fortfarande om en anbudsinfordran har
skickats ut fore ikrafttrddandet eller, om ndgon anbudsinfordran inte krévs,
upphandlingen har pabdrjats fore ikrafttradandet.
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1.3 Forslag till lag om dndring i lagen (2010:1065)

om kollektivtrafik

Hérigenom foreskrivs att 4 akap. 2 och 5 §§ lagen (2010:1065) om

kollektivtrafik ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

4 a kap.
2 §!

Néar lagen (2016:1147) om
upphandling av koncessioner och
lagen (2011:846) om miljokrav vid
upphandling av bilar och vissa
kollektivtrafiktidnster tillampas ska
det som ségs i de lagarna om

1. upphandlande myndighet eller
upphandlande enhet i stéllet avse
behorig myndighet eller den il
vilken  befogenhet oOverldmnats
enligt 3 kap. 2 §, och

2. upphandling ha den innebord
som angesil § 4.

Nér lagen om upphandling av
koncessioner tillimpas ska det som
sdgs i den lagen om

1. koncessioner  dven  gilla
tjanstekontrakt,

2. koncessionsdokument ~ dven
avse upphandlingsdokument enligt
definitionen av detta 1 lagen
(2016:1145) om offentlig upphand-
ling och lagen (2016:1146) om
upphandling inom fOrsorjnings-
sektorerna,

3. koncessionshavare i stillet
avse ett kollektivtrafikféretag som
har tilldelats ett avtal om allmén
trafik,

4. leverantor i stillet avse
kollektivtrafikforetag, och

5.vdarde ha den innebdrd som
angesil § 3.

Néar lagen (2016:1147) om
upphandling av koncessioner och
lagen (2011:846) om miljokrav vid
upphandling av bilar och vissa
tjdnster inom vdgtransportomrddet
tillimpas ska det som sdgs i de
lagarna om

1. upphandlande myndighet eller
upphandlande enhet i stillet avse
behorig myndighet eller den som
befogenhet har dverldmnats till
enligt 3 kap. 2 §, och

2. upphandling ha den innebdrd
som anges i1 § 4.

Nér lagen om upphandling av
koncessioner tillimpas ska det som
sdgs 1 den lagen om

1. koncessioner  dven  gilla
tjédnstekontrakt,

2. koncessionsdokument  &ven
avse upphandlingsdokument enligt
definitionen 1 lagen (2016:1145)
om offentlig upphandling och lagen
(2016:1146) om upphandling inom
forsorjningssektorerna,

3. koncessionshavare i stillet
avse ett kollektivtrafikforetag som
har tilldelats ett avtal om allmén
trafik,

4. leverantor 1 stéllet avse
kollektivtrafikforetag, och

5.viarde ha den innebdrd som
angesil § 3.

5§

! Senaste lydelse 2016:1212.
2 Senaste lydelse 2016:1212.
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Bestdmmelserna i 611 §§ tillimpas vid upphandling som avser
1. tjanstekontrakt for kollektivtrafik pa jairnvdg, med tunnelbana eller pa

vatten, och

2. tjanstekoncessioner for kollektivtrafik.

Vid upphandling av tjanstekon-
cessioner for kollektivtrafik med
buss ska dven lagen (2011:846) om
miljokrav vid upphandling av bilar
och vissa kollektivtrafiktiinster
tillimpas.

Vid upphandling av tjénstekon-
cessioner for kollektivtrafik med
buss ska dven lagen (2011:846) om
miljokrav vid upphandling av bilar
och vissa ¢dnster inom vig-
transportomrddet tillampas.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2022.
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1.4 Forslag till forordning om dndring 1
forordningen (2015:527) med instruktion for
Upphandlingsmyndigheten

Hérigenom foreskrivs att 7 a § forordningen (2015:527) med instruktion
for Upphandlingsmyndigheten ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

7a§!

Myndigheten ska ansvara for att

1. uppdatera Europeiska
kommissionens online-verktyg for
tillhandahallande av intyg och
certifikat (e-Certis) i enlighet med
artikel 59.6 och artikel 61.1 i
Europaparlamentets och rédets
direktiv 2014/24/EU av den 26
februari 2014 om  offentlig
upphandling, i den ursprungliga
lydelsen, och

2.lamna  sddana  officiella
forklaringar ~ som  avses i
artikel 60.2 tredje stycket i direktiv
2014/24/EU  och gora dessa
tillgéngliga i e-Certis.

Myndigheten ska ansvara for att

1. uppdatera Europeiska
kommissionens online-verktyg for
tillhandahallande av intyg och
certifikat (e-Certis) i enlighet med
artikel 59.6 och artikel 61.1 i
Europaparlamentets och rédets
direktiv 2014/24/EU av den 26
februari 2014 om  offentlig
upphandling, i den ursprungliga
lydelsen,

2. lamna sddana officiella
forklaringar ~ som  avses i
artikel 60.2 tredje stycket i direktiv
2014/24/EU  och gora dessa
tillgéngliga i e-Certis, och

3. fullgora den skyldighet att
rapportera till Europeiska kommis-
sionen som foljer av artikel 10.2 i
Europaparlamentets och rddets
direktiv. 2009/33/EG av den 23
april 2009 om frdmjande av rena
vdgtransportfordon till stod for
utsldppssndal mobilitet, i lydelsen
enligt  Europaparlamentets och
rddets direktiv (EU) 2019/1161 av
den 20 juni 2019 om dndring av
direktiv 2009/33/EG om frdmjande
av rena och energieffektiva
vdgtransportfordon.

Denna forordning trader i kraft den 1 januari 2022.

! Senaste lydelse 2016:1225.
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1.5 Forslag till forordning om éndring i
forordningen (2020:486) om milj6- och
trafiksdkerhetskrav for myndigheters bilar

Harigenom foreskrivs att 2 och 3 §§ forordningen (2020:486) om miljo-
och trafiksékerhetskrav for myndigheters bilar ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

23§

Forordningen géller for
myndigheter under regeringen.

Forordningen géller for
myndigheter under regeringen. /
fraga om miljokrav finns det
bestimmelser  dven i lagen
(2011:846) om miljékrav vid
upphandling av bilar och vissa
tjdnster inom vdagtransport-
omrddet.

Forordningens krav ska inte tillimpas pa

1. utryckningsfordon,

2. fordon som ar avsedda att anvdndas av Forsvarsmakten, Forsvarets
materielverk, Forsvarets radioanstalt, Totalférsvarets forskningsinstitut

eller Fortifikationsverket,

3. fordon som é&r avsedda att anvindas av utlandsmyndigheterna,

4. fordon som é&r avsedda att anvdndas av Polismyndigheten eller
Sakerhetspolisen i myndigheternas polisidra verksamhet,

5. fordon som &r avsedda att anvéndas av Ekobrottsmyndigheten, Tull-
verket eller Kustbevakningen i myndigheternas spaningsverksamhet,

6. fordon som é&r anpassade for personskydd,

7. fordon som é&r avsedda att anvindas vid krockprov, eller

8. fordon som é&r avsedda att anvéndas i museiverksamhet.

38§

I denna forordning avses med

alkolds: en sadan anordning i ett fordon som hindrar att fordonet startas
och kors av forare som har alkohol i utandningsluften,

bilhyra: hyra av en bil, utan anlitande av forare, for kortare tid 4n ett ar,

leasing: hyra av en bil med en bestdmd hyrestid pa minst ett ar, och

miljobil: en personbil eller en 1att
lastbil som uppfyller kraven i 5§
forordningen  (2017:1334) om
klimatbonusbilar.

285 (380)

miljobil: en personbil eller en 1att
lastbil som uppfyller de krav som
stdlls pd en rven litt bil for den
forsta referensperioden enligt 5 §
lagen (2011:846) om miljékrav vid
upphandling av bilar och vissa
tidnster inom vagtransport-
omrddet.



1. Denna forordning tréder i kraft den 1 januari 2022.
2. Aldre bestimmelser giller fortfarande for upphandlingar som har
paborjats fore ikrafttradandet.
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2 Grunddirektivet om miljokrav vid
upphandling av bilar m.m.

Europaparlamentet och radet beslutade den 23 april 2009 direktiv
2009/33/EG om frimjande av rena och energieffektiva végtransport-
fordon. Syftet med direktivet &r att frimja och stimulera marknaden for
rena och energieffektiva fordon samt att forbéttra transportsektorns bidrag
till Europeiska unionens miljo-, klimat- och energipolitik. Detta ska ske
genom att upphandlande myndigheter och enheter samt vissa andra vid
inkdp av vigtransportfordon beaktar energi- och miljopaverkan vid
anvandning under hela den tid fordonet &r i drift.

Kommissionens utvirdering av direktiv 2009/33/EG visar att effekterna
av direktivet har varit mycket begrédnsade. Allmént sett anvénds inte
offentlig upphandling pa ett sadant sétt att den bidrar till en o6kad
marknadsandel for rena och energieffektiva végtransportfordon.
Direktivet har inte heller haft 6nskvérd effekt eftersom tillampnings-
omrédet dr for begriansat och kraven som stills pa inkop av fordon antingen
dr for otydliga eller for komplicerade. Mot den bakgrunden antogs
Europaparlamentet och radet direktiv (EU) 2019/1161 av den 20 juni 2019
om é#ndring av direktiv 2009/33/EG om frimjande av rena och
energieffektiva végtransportfordon.

3 Andringsdirektivet (EU) 2019/1161

Det Overgripande syftet med &ndringsdirektivet dr att forstirka den
offentliga upphandlingens betydelse for att frimja marknadsintroduktion
av rena och energieffektiva vigtransportfordon. Mot den bakgrunden och
mot bakgrund av de allvarliga brister som kommissionen konstaterade i
utvdrderingen av grunddirektivet, dr &ndringarna betydande i fraga om de
krav som stills pd medlemsstaterna och indirekt pad upphandlande
myndigheter och enheter. Samtliga artiklar i grunddirektivet har ersatts
eller utgatt och bilagan har ersatts. Titeln har ersatts och grunddirektivet
bendmns nu Europaparlamentets och radets direktiv 2009/33/EG av den
23 april 2009 om frimjande av rena végtransportfordon till stod for
utsldappssndl mobilitet.

Artikel 1 (Syfte och mal) podngterar att vid upphandling av vissa
vagtransportfordon ska energi- och miljopaverkan beaktas under hela
livscykeln, déribland energianvidndning och koldioxidutslapp, liksom
utsldpp av vissa fororeningar. Skrivningen i denna del, och i fraga om
syftet, dr innehallsméssigt densamma som i grunddirektivet. Skillnaden &r
att direktivet numera innebdr att det &r medlemsstaterna som ska
sdkerstdlla att upphandlande myndigheter och enheter beaktar malen
medan grunddirektivet kopplade mélen direkt till sidana myndigheter och
enheter.

Artikel 2 (Undantag) reglerar mojligheten for medlemsstaterna att
bevilja undantag fran kraven i direktivet for vissa fordon med hinvisning
till Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2018/858 om
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godkénnande av och marknadskontroll 6ver motorfordon och slapfordon.
De fordon som 1 forsta hand omfattas & desamma som
tidigare — konstruerade och tillverkade eller anpassade for anviandning av
forsvarsmakten, civilforsvaret, brandforsvaret och ordningsmakten samt
for anvandning huvudsakligen pa byggarbetsplatser, i stenbrott, i hamnar
eller pa flygplatser — men numera omfattas dven bepansrade fordon,
ambulanser, likbilar, rullstolsanpassade fordon och mobilkranar.

Artikel 3 (Tillimpningsomréde) reglerar de upphandlingar som
direktivet ska tillimpas pd, ndmligen—i den man upphandlande
myndigheter eller enheter ska tillimpa upphandlingsforfarandena enligt
Europaparlamentets och radets direktiv 2014/24/EU om offentlig
upphandling och direktiv 2014/25/EU om upphandling av enheter som é&r
verksamma pa omradena vatten, energi, transport och posttjanster — avtal
om inkdp, leasing, hyra eller hyrkdp av végtransportfordon samt vissa
tjdnsteavtal som anges i bilagan. Tjansterna dr kollektivtrafik pa vig,
passagerartransporter pa vdg for sdrskilda dndamal, icke-reguljira
passagerartransporter, sophdmtning, posttransporter pa vig, pakettrans-
porter, postutdelning och paketutlimning. Direktivet ska ocksa tillimpas
pa upphandlingar genom avtal om allmén trafik enligt Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 1370/2007 om kollektivtrafik pa jarnvég
och vig (kollektivtrafikforordningen), dir syftet ar att tillhandahalla
passagerartransporter pa vig over ett troskelvirde som ska faststillas av
medlemsstaterna och som inte dverskrider det tillimpliga troskelvardet i
artikel 5.4 i den forordningen. Direktivet ska inte tillimpas pd vissa
fordonskategorier (jordbruks- och skogsbruksfordon, tva- eller trehjuliga
fordon och fyrhjulingar, bandfordon samt sjélvgaende fordon som utfor
arbete) och tyngre bussar som inte har utrymme for staplatspassagerare.
Tillimpningsomradet dr utokat i forhdllande till tidigare, dels genom
tilligget av leasing, hyra och hyrkop, dels genom tilligget av vissa
tjédnsteavtal.

Artikel 4 (Definitioner) definierar, liksom tidigare, upphandlande
myndigheter och enheter samt végtransportfordon. Det som tillkommer ar
rent fordon och utsldppsfritt tungt fordon.

Artikel 5 (Minimimél fér upphandling) anger medlemsstaterna ska
sdkerstélla att de minimimal for upphandling av fordon och tjénster enligt
artikel 3.1 uppfylls. Malen uttrycks som en minsta procentandel rena
fordon av det totala antalet végtransportfordon som omfattas av samtliga
avtal enligt artikel 3. Mélen framgér av bilagan och &r olika for rena latta
respektive rena tunga fordon och avser tvd referensperioder. Den forsta
16per fran och med den 2 augusti 2021 till och med den 31 december 2025
och den andra under den péféljande femérsperioden. Minimimalen ar pa
medlemsstatsniva och betyder for Sveriges del att andelen rena litta fordon
(personbil, 14tt lastbil och buss med en hogsta totalvikt pd 5 ton) ska vara
minst 38,5 procent. Detta giller for bada referensperioderna. Andelen rena
tunga fordon (tung lastbil och Ovriga bussar) ska for den forsta
referensperioden vara minst 10 procent for tunga lastbilar och minst 45
procent for bussar. For den andra referensperioden dkar andelen till 15
respektive 65 procent. Dessutom ska, som huvudregel, for bada perioderna
hilften av andelen rena bussar uppfyllas genom upphandling av
utsldppsfria bussar.

Artiklarna 6 och 7 utgér.
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Artikel 8 (Utbyte av kunskap och bésta praxis) anger att kommissionen
ska underlétta och strukturera medlemsstaternas utbyte av kunskap om och
bista praxis for frimjande av upphandlingar av rena och energieffektiva
végtransportfordon.

Artikel 9 (Kommittéforfarande) reglerar kommissionens bitrdde av en
kommitté.

Artikel 10 (Rapportering och &versyn) reglerar inledningsvis — vilket ar
nytt i forhallande till tidigare — krav pd medlemsstaterna i friga om
underrittelser och rapporter. Senast den 2 augusti 2022 ska medlems-
staterna underritta kommissionen om de &tgirder som vidtagits och om
sina avsikter avseende framtida genomforandeédtgirder. Medlemsstaterna
ska ocksa senast den 18 april 2026, och dérefter vart tredje ar, lamna en
rapport till kommissionen om genomférandet av direktivet. Rapporterna
ska atfolja de rapporter som ska ldmnas enligt upphandlingsdirektiven:
Europaparlamentets och radets direktiv 2014/24/EU av den 26 februari
2014 om offentlig upphandling och om upphdvande av direktiv
2004/18/EG samt Europaparlamentets och radets direktiv 2014/25/EU av
den 26 februari 2014 om upphandling av enheter som &r verksamma pa
omradena vatten, energi, transporter och posttjanster och om upphévande
av direktiv 2004/17/EG. Rapporterna ska dven innehélla information om
hur ménga fordon och vilka fordonskategorier som omfattas av avtalen
enligt artikel 3.1. Artikel 10 reglerar i ovrigt dtgidrder som kommissionen
ska skota, bland annat att bista medlemsstaterna 1 deras
rapporteringsskyldighet, att ldmna forslag om 4ndring av direktivet for
perioden efter 2030 samt att anta genomforandeakter.

Medlemsstaterna ska senast den 2 augusti 2021 sitta i kraft de lagar och
andra forfattningar som ar nédvéndiga for att folja direktivet.

4 Gallande ratt

4.1 Det generella upphandlingsregelverket
4.1.1 Upphandlingslagarna

Upphandlingsregelverket bestdr av tre huvudsakliga lagar: lagen
(2016:1145) om offentlig upphandling, forkortad LOU, lagen (2016:1146)
om upphandling inom férsorjningssektorerna, forkortad LUF och lagen
(2016:1147) om upphandling av koncessioner, forkortad LUK. Lagarna
genomfor Europaparlamentets och radets direktiv 2014/24/EU av den 26
februari 2014 om offentlig upphandling och om upphévande av direktiv
2004/18/EG (LOU-direktivet), Europaparlamentets och radets direktiv
2014/25/EU av den 26 februari 2014 om upphandling av enheter som ar
verksamma pa omradena vatten, energi, transporter och posttjénster och
om upphdvande av direktiv 2004/17/EG (LUF-direktivet) samt
Europaparlamentets och radets direktiv 2014/23/EU av den 26 februari
2014 om tilldelning av koncessioner (LUK-direktivet). Lagarna innehéller
ocksa ett kapitel med regler om upphandling som inte styrs av direktiven.
Avgorande for om upphandlingar omfattas av direktiven &r de
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troskelvirden som finns i upphandlingslagarna. I 19 kap. LOU regleras
upphandlingar under troskelvdrdena, dvs. icke-direktivstyrda upphand-
lingar. Motsvarande reglering finns i 19 kap. LUF och i 15 kap. LUK.
Kapitlen reglerar dven upphandling av sadana sociala tjénster och andra
sdrskilda tjdnster som anges i en bilaga till respektive lag.

119 kap. 7 § LOU finns sérskilda bestimmelser om direktupphandling
och motsvarande reglering finns i LUF. En direktupphandling &r ett
upphandlingsforfarande utan sérskilda formkrav eller krav pa
annonsering. Det finns inga bestimmelser om till exempel
konkurrensutsittning, tidsfrister eller liknande. Detta innebdr att den
upphandlande myndigheten eller enheten har stor frihet att sjalv vilja hur
en direktupphandling ska genomforas. Direktupphandling kan anvéndas i
tre situationer: Om upphandlingens virde inte dverstiger 28 procent av
troskelvéardet (direktupphandlingsgriansen), om forutséttningarna for
forhandlat forfarande utan féregdende annonsering enligt 6 kap. 12—19 §§
LOU respektive 6 kap. 5-12 §§ LUF ar uppfyllda, eller om det finns
synnerliga skil. Direktupphandlingsgrinsen &r for nédrvarande 615 312
kronor enligt LOU och 1 142 723 kronor enligt LUF.

LOU giller for all offentlig upphandling av varor, tjdnster och
byggentreprenader som inte omfattas av annan upphandlingslag eller av
nagot specifikt undantag som géller i den enskilda upphandlingen. LOU
ska tillimpas av upphandlande myndigheter. Till dessa hor statliga och
kommunala myndigheter samt beslutande férsamlingar i kommuner och
regioner. Hit rdknas &ven vissa offentligt styrda organ. Offentligt styrda
organ r till exempel bolag, foreningar och stiftelser som tillgodoser behov
i det allménnas intresse och dir staten, en kommun, en region eller en
annan upphandlande myndighet till storsta delen finansierar eller
kontrollerar verksamheten. Aven sammanslutningar av en eller flera
myndigheter, forsamlingar eller offentligt styrda organ omfattas.

LUF giéller som huvudregel for upphandling av varor, tjdnster och bygg-
entreprenader som genomfors av aktérer som bedriver verksamhet inom
forsorjningssektorerna vatten, energi, transporter eller posttjdnster. En
forutsdttning ar att det som kdps in dr kopplat till just den verksamhet som
faller in under LUF. Lagen ska tillimpas av upphandlande enheter. Till
dessa hor dels upphandlande myndigheter, dels foretag som ar verksamma
inom forsorjningssektorerna och som en upphandlande myndighet har ett
bestimmande inflytande dver. Detsamma galler for foretag som bedriver
verksamhet inom forsorjningssektorerna med stod av en sérskild réttighet
eller ensamritt.

LUK ér tillamplig vid upphandling av bygg- och tjdnstekoncessioner.
En koncession &r nér en leverantdr far i uppdrag att utfora tjanster at ndgon
annan, som ocksé dr den som betalar leverantdren. Ett exempel pa en
koncession dr nir en kommun ger ett foretag i uppdrag att driva en
parkeringsplats. Foretaget far da sin ersdttning 1 form av
parkeringsavgifter. Erséttningen kommer alltséd inte fran kommunen. I
vissa fall kan ersdttningen komma bade fran parkeringsplatsens kunder
och fran kommunen. LUK ska tillimpas av upphandlande myndigheter
och upphandlande enheter.
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4.1.2 Annonsering och statistik om offentlig
upphandling

Annonsering

Bestaimmelser om annonsering av upphandling finns i huvudsak i 10 och
19 kap. LOU respektive LUF. I upphandlingsférordningen (2016:1162)
finns ndrmare bestimmelser om annonsering. For direktivstyrda
upphandlingar &r den nirmare utformningen av annonser faststilld av
kommissionen genom bestdmmelser i genomforandeforordning (EU)
2015/1986 av den 11 november 2015 om faststéllande av standardformulér
for offentliggdrande av meddelanden om offentlig upphandling och om
upphévande av genomforandeforordning (EU) nr 842/2011. En annons om
en direktivstyrd upphandling ska skickas elektroniskt till Europeiska
unionens publikationsbyrd for publicering i databasen TED (Tenders
Electronic Daily). Den som ska publicera en annons eller ett meddelande
i TED ska enligt 5§ upphandlingsférordningen anvdnda de standard-
formuldr som faststélls i kommissionens genomforandeférordning (EU)
2015/1986. Bestimmelser om innehallet i annonser om icke-direktivstyrda
upphandlingar finns i 14—-14 ¢ §§ upphandlingsférordningen.

Fran skyldigheten att annonsera upphandling finns vissa undantag,
exempelvis vid direktupphandling, se 19 kap. 11 § andra stycket LOU.

Det ér inte enbart en anbudsinfordran som ska annonseras utan som
huvudregel dven resultatet av en upphandling (efterannonsering), se
10 kap. 4 § och 19 kap. 12 § LOU. Vad en efterannons ska innehalla
framgar av genomférandeférordning (EU) 2015/1986 ndr det géller
direktivstyrda upphandlingar och av 14 ¢ § upphandlingsférordningen nér
det géller icke-direktivstyrda upphandlingar. Sammanfattningsvis kan
sdgas att det inte dr avtalet i sig som ska annonseras utan vissa delar av
avtalets innehall.

I artikel 50.2 andra stycket i LOU-direktivet och artikel 70.2 andra
stycket i LUF-direktivet foreskrivs en mojlighet att géra undantag fran
skyldigheten att efterannonsera nér det géller kontrakt som grundas pé ett
ramavtal. Medlemsstaterna far dock faststdlla att de upphandlande
myndigheterna eller enheterna varje kvartal ska samla annonser om
resultatet av upphandlingsforfarandet for de kontrakt som grundas pa
ramavtalet. I sddana fall ska de upphandlande myndigheterna sianda de
samlade annonserna senast 30 dagar efter utgédngen av varje kvartal. Av
10 kap. 4 § tredje stycket och 19 kap. 12 § tredje stycket LOU framgér att
Sverige inte valt den védgen. Bestimmelserna innebédr att det inte finns
nagon skyldighet att publicera en efterannons vid tilldelning av kontrakt
som grundar sig pd ett ramavtal, se propositionen Nytt regelverk om
upphandling (prop. 2015/16:195 s. 600 f.).

Annonsdatabaser och statistikdatabas

Den 1 juli 2020 trddde lagen (2019:668) om upphandlingsstatistik och
forordningen (2020:332) om upphandlingsstatistik i kraft och frén den 1
januari 2021 géller nya bestdmmelser i upphandlingslagarna och i
upphandlingsforordningen om annonsering i en registrerad annonsdatabas,
se propositionen Statistik pa upphandlingsomréadet (prop. 2018/19:142).
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Enligt 4 § lagen om upphandlingsstatistik ska statistikmyndigheten fora
en nationell databas for statistik pa upphandlingsomradet. Databasen ska
innehalla uppgifter fran och om annonser om upphandling. Den far dven
innehalla andra uppgifter om upphandling som behdvs for att ta fram
statistik.

For att sikerstdlla att uppgifterna i annonserna ér tillforlitliga ska, enligt
nirmare bestdimmelser i respektive kapitel om annonsering i LOU, LUF
och LUK, alla upphandlingar annonseras i en registrerad annonsdatabas,
aven de som enligt bestimmelserna i EU-direktiven om upphandling ska
annonseras i TED. Den som driver en registrerad annonsdatabas &r enligt
8§ lagen om upphandlingsstatistik skyldig att l&dmna obearbetade
uppgifter frdn och om annonser till statistikmyndigheten.

Konkurrensverket ér registermyndighet enligt lagen om upphandlings-
statistik och Upphandlingsmyndigheten &r statistikmyndighet. Upphand-
lingsmyndigheten far, efter att ha gett Konkurrensverket tillfdlle att yttra
sig, meddela foreskrifter om bland annat vilka uppgifter statistikdatabasen
ska innehalla. Sédana foreskrifter har meddelats i Upphandlings-
myndighetens foreskrift (UFS 2020:1) om insamling av uppgifter for
statistikdndamal.

4.1.3 Sarskild nomenklatur

CPV-nomenklaturen (Common Procurement Vocabulary) &r ett klassifi-
ceringssystem for offentlig upphandling som syftar till att standardisera
den terminologi som anvénds av upphandlande myndigheter och enheter
for att beskriva foremélet for en upphandling. Nomenklaturen regleras i
Kommissionens forordning (EG) nr 213/2008 av den 28 november 2007
om é#ndring av Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr
2195/2002 om en gemensam terminologi vid offentlig upphandling (CPV)
samt av Europaparlamentets och radets direktiv 2004/17/ EG respektive
2004/18/EG om forfaranden vid offentlig upphandling, nir det géller
revidering av CPV, hér kallad CPV-forordningen, som innehéller
numeriska koder for varor, tjdnster och bygg- och anldggningsarbeten.
CPV-nomenklaturen standardiserar de referenser som upphandlande
myndigheter och enheter ska anvinda (skél 3 i CPV-forordningen). Syftet
med att ha en gemensam nomenklatur &r att oka tillgdngligheten och
Oppenheten for leverantdrerna. Koderna har alltsd inte ndgon rittslig
verkan i sig utan ar endast ett hjalpmedel for att korrekt kunna identifiera
vilka varor, tjdnster och byggentreprenader som avses. Daremot anvénds
CPV-koder i ett flertal paragrafer i LOU for att bestimma eller avgrénsa
lagens tillimpningsomrade, exempelvis 1kap. 5§ och 3 kap. 28§.
Motsvarande giller LUF och LUK. De nirmare &vervigandena
betraffande CPV-koder 1 wupphandlingslagarna framgar av prop.
2015/16:195 s. 463 f.
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4.2 Lagen om miljokrav vid upphandling av bilar
och vissa kollektivtrafiktjanster

Sedan den 1 juli 2011 géller lagen (2011:846) om miljokrav vid
upphandling av bilar och vissa kollektivtrafiktjanster. Lagen genomfor
Europaparlamentets och radets direktiv 2009/33/EG av den 23 april 2009
om frimjande av rena och energieffektiva végtransportfordon. Lagen
géller vid upphandlingar enligt LOU, LUF eller LUK, om upphandlingen
avser kop eller leasing av bilar eller kop av persontransporttjanster som
tillhandahalls av ett kollektivtrafikforetag inom ramen for ett avtal om
allmén trafik. Med bil avses dven t.ex. buss.

Enligt lagen ska upphandlande myndigheter eller enheter vid
upphandlingar som omfattas av lagen beakta energi- och miljopéverkan
vid drift under bilens hela livslingd. Sddan energi- och miljopéverkan ska
beaktas i upphandlingen antingen genom att det stélls miljokrav i form av
tekniska specifikationer eller genom att energi- och miljopaverkan
anvinds som ett tilldelningskriterium. [ det senare fallet ska
driftskostnaderna under bilens hela livsldingd omvandlas till ett belopp i
pengar. Lagen innebidr att upphandlande myndigheter och enheter ska
beakta kraven i lagen vid upphandling av bland annat kollektivtrafik-
tjanster. Enligt propositionen Miljokrav vid upphandling av bilar och vissa
kollektivtrafiktjanster (prop. 2010/11:118 s. 23) kan den som ansvarar for
kollektivtrafiken p& det sdttet stdlla krav 1 wupphandlingen pa
kollektivtrafikforetagets fordonspark. Narmare bestimmelser om metoder
for berdkning av driftskostnaderna finns i forordningen (2011:847) om
miljokrav vid upphandling av bilar och vissa kollektivtrafiktjénster.

4.3 Lagen om kollektivtrafik

Inom EU ér kollektivtrafik en tjénst av allmédnt ekonomiskt intresse. Pa
transportomradet far medlemsstaterna i enlighet med unionslagstiftningen
infora allmén trafikplikt. Nér en medlemsstats behdriga myndigheter ingér
ett avtal som ror allmén trafikplikt (avtal om allmén trafik) méste den f6lja
tillampliga upphandlingsregler. Tilldelning av avtal omfattas generellt sett
av EU:s upphandlingsdirektiv, s&vida denna inte &r foremél for
speciallagstiftning eller av annan anledning &r undantagen fran direktivens
tillimpningsomraden.

Inom transportomradet finns viss sektorsspecifik lagstiftning som
innehéller bestimmelser om hur avtal om allmén trafik ska tilldelas. I fraga
om landtransporter dr Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
1370/2007 av den 23 oktober 2007 om kollektivtrafik pa jarnvdg och vig
och om upphidvande av radets forordning (EEG) nr 1169/69 och (EEG) nr
1107/70 (kollektivtrafikforordningen) den huvudsakliga rittsakten i friga
om hur avtal om allmin trafik p4 omréadet ska tilldelas.

Enligt kollektivtrafikforordningen kan ett avtal om allmén trafik tilldelas
som en tjdnstekoncession. Vid tidpunkten fér genomforandet av direktiv
2009/33/EG var tjanstekoncessioner i princip undantagna fran davarande
upphandlingslagstiftning. Dessutom géllde en dvergéngsperiod for sddan
tilldelning enligt artikel 5 i1 kollektivtrafikforordningen. Tjanstekonces-
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sioner kom darfor inte att omfattas av lagen om miljokrav vid upphandling
av bilar och vissa kollektivtrafiktjanster (prop. 2010/11:118 s. 24). Detta
fordandrades genom de nya upphandlingslagarna och genom att
overgangsperioden i kollektivtrafikférordningen samtidigt ndrmade sig
sitt slut (december 2019). Den 1 januari 2017 infordes nya bestimmelser
om upphandling av kollektivtrafik i lagen (2010:1065) om kollektivtrafik.
Enligt 4 a kap. 5 § i den lagen ska lagen om miljokrav vid upphandling av
bilar och vissa kollektivtrafiktjénster tillimpas vid upphandling av
tjidnstekoncessioner for kollektivtrafik enligt kollektivtrafikférordningen.

4.4 Forordningen om miljo- och
trafiksdkerhetskrav for myndigheters bilar

Miljokrav for myndigheters inkoép och leasing av bilar inférdes 2005
genom forordningen (2004:1364) om myndigheters inkdp och leasing av
miljobilar. Kraven skérptes och genom forordningen (2009:1) om miljo-
och trafiksékerhetskrav for myndigheters bilar och bilresor tillkom
trafiksékerhetskrav och tillimpningsomradet utdkades till anvédndning,
hyra och upphandling av taxiresor. Sedan den 1 juli 2020 géller
forordningen (2020:486) om milj6- och trafiksdkerhetskrav —for
myndigheters bilar.

Forordningen géller, liksom sina foregangare, myndigheter under
regeringen och innehéller bestimmelser om miljo- och trafiksékerhetskrav
for myndigheters inkoép och leasing av bilar samt fér myndigheters
upphandling av bilhyra och taxiresor. Vissa fordon undantas, som utryck-
ningsfordon, och ett tiotal myndigheter &r helt eller delvis undantagna fran
kraven, exempelvis Forsvarsmakten, utlandsmyndigheterna och Polis-
myndigheten.

Miljokraven omfattar personbilar och létta lastbilar. Det grundldggande
kravet vid inkop eller leasing &r att bilen ska vara en miljobil och uppfylla
kraven i 5§ forordningen (2017:1334) om klimatbonusbilar. En
klimatbonusbil ska uppfylla tillampliga utslappskrav for litta personbilar
och ldtta nyttofordon (Euro 5 och Euro 6) och sldppa ut hogst 70 gram
koldioxid per kilometer eller vara utrustad med teknik for drift med annat
gasbrinsle dn gasol. Vid upphandling av bilhyra eller av taxiresor ska
myndigheten vélja miljobilar. Om det finns sérskilda skil, far en
myndighet gora avsteg fran det kravet.

Samtliga myndigheter ska senast den 1 mars varje ar l&dmna en
redogorelse till Transportstyrelsen for sina inkdp, sin leasing och sina
upphandlingar under det foregaende kalenderaret. Den forsta redogorelsen
enligt den nu géllande forordningen ska foljaktligen lamnas under 2021.
Den senaste redogorelsen avser rapportering for 2019 och med tillaimpning
av den tidigare forordningen. Definitionen av miljobil i den férordningen
var kopplad till regler om befrielse fran fordonsskatt som upphorde att
gilla i juli 2018. Eftersom Transportstyrelsen anvént olika metoder under
2018 och 2019 for att hantera detta forhéllande, ar det svart att dra nagra
omedelbara slutsatser om i vilken utstrdckning myndigheterna uppfyllt
kraven. Transportstyrelsen konstaterar i den senaste redogérelsen en nagot
positiv utveckling med avseende pa bade miljo- och trafiksdkerhetskrav.
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Efterlevnaden av kravet pa att myndigheters bilar som ar utrustade med
teknik for att drivas med ett alternativt fornybart brénsle &r dock lag och
det fortsatt dominerande drivmedlet ar diesel.

5 Skérpta miljokrav vid upphandling av
fordon m.m.

5.1 Rattslig grund, minimimal och
forfattningsstruktur

5.1.1 Riittslig grund

Andringsdirektivet baseras, liksom grunddirektivet, pa artikel 192.1 i
fordraget om EU:s funktionssitt (EUF-fordraget). Det innebér att
direktivet ar ett minimidirektiv med en gemensam légsta niva for att uppna
de miljomal som anges i artikel 191.

5.1.2 Minimimélen for upphandling

Enligt artikel 5 1 direktivet ska medlemsstaterna sdkerstélla att
upphandling av fordon och tjénster enligt artikel 3 uppfyller de minimimal
for upphandling som framgér av tabell 3 och 4 i bilagan. Minimimélen
uttrycks som en minsta procentandel rena bilar av det totala antalet bilar
som omfattas av berdrda avtal och ska beréknas for en referensperiod.
Direktivet anger tva specifika referensperioder. Minimimélen ar vidare
uppdelade i tvd huvudgrupper — litta respektive tunga bilar — och skiljer
sig 4t mellan referensperioderna och mellan medlemsstaterna.

Minimimaélen &r faststéllda pa medlemsstatsniva. Enligt direktivet &r det
helt upp till medlemsstaterna att fordela méaluppfyllelseinsatserna mellan
olika upphandlande myndigheter och enheter. Det dr darfor inte givet att
kraven nationellt maste omsittas sa att alla upphandlande myndigheter och
enheter ska na upp till respektive minimimal. Direktivet utesluter inte
heller mojligheten att nationellt stilla krav pa varje enskild upphandling
och avtal, exempelvis att en viss andel av fordonen i varje enskild
upphandling ska vara rena. I skél 19 sdgs att medlemsstaterna bor ha
handlingsfrihet att fordela insatserna for att nd minimimélen pa sitt
territorium i enlighet med sin konstitutionella ram och sina transport-
politiska mal. Vid fordelningen av insatserna bor olika faktorer beaktas,
sasom skillnaden i ekonomisk kapacitet, luftkvalitet, befolkningstéthet,
transportsystemens egenskaper, politiken for utfasning av fossila branslen
i transportsektorn och minskning av luftféroreningar eller andra relevanta
kriterier.
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5.1.3 Forfattningsform och forfattningsstruktur

Forslag: Direktiv (EU) 2019/1161 ska genomféras genom dndringar i
lagen om miljokrav vid upphandling av bilar och vissa
kollektivtrafiktjanster.

Lagens rubrik ska éndras till lag om miljokrav vid upphandling av
bilar och vissa tjanster inom végtransportomradet. Férordningen om
miljokrav vid upphandling av bilar och vissa kollektivtrafiktjanster ska
ersittas med en ny forordning om miljokrav vid upphandling av bilar
och vissa tjanster inom végtransportomradet.

Skilen for forslaget: Grunddirektivet 2009/33/EG har i allt vésentligt
genomforts genom lagen om miljokrav vid upphandling av bilar och vissa
kollektivtrafiktjinster. Aven om de #ndringar som gjorts genom
andringsdirektivet (EU) 2019/1161 dr betydande, ar syftet med regleringen
detsamma. Det ar rimligt och dndamalsenligt att direktivandringarna tas
om hand i den nationella lagstiftningen genom adndringar och tilldgg i lagen
om miljokrav vid upphandling av bilar och vissa kollektivtrafiktjanster.
Direktivets tillimpningsomrdde har utvidgats till att omfatta upphand-
lingar av fler tjénster dn enbart inom kollektivtrafiken. Lagens rubrik bor
déarfor dndras till lag om miljokrav vid upphandling av bilar och vissa
tjdnster inom végtransportomradet.

Upphandlingslagarna ror i betydande omfattning forhéllanden som
avses 1 8 kap. 2 § forsta stycket 1 i regeringsformen, se propositionen Ny
lagstiftning om offentlig upphandling och upphandling inom omradena
vatten, energi, transporter och posttjanster (prop. 2006/07:128 s. 142) och
Lagradets yttrande i proposition 1992/93:88 om offentlig upphandling.
Utrymmet for att delegera omrédet fran riksdagen till regeringen &r darfor
begrinsat. Forarbetena till lagen om miljokrav vid upphandling av bilar
och vissa kollektivtrafiktjdnster tar inte uttryckligen upp fragan om
lagkrav betraffande de fragor som regleras i den lagen (se dock Ds 2010:31
s. 69), sannolikt darfor att det inte fanns behov av annat &n
verkstéllighetsforeskrifter med stod av 8 kap. 7 § regeringsformen.

Med de &dndringar som behdvs for att genomfora direktiv (EU)
2019/1161 finns dock anledning att beréra fragan ndrmare. Till skillnad
mot tidigare stéller direktivet nu inga omedelbara krav pa de upphandlande
myndigheterna och enheterna. Daremot kan Sverige som medlemsstat inte
uppfylla miniminivaerna utan att den nationella lagstiftningen 6verfor det
kravet pa upphandlande myndigheter och enheter. A andra sidan behdver
den regleringen inte innebéra krav pd varje enskild upphandling utan kan
hanteras som ett sammantaget krav for de upphandlingar som genomfors
under en viss tidsperiod (referensperioden). De forslagna bestimmelserna
innebdar att direktivets minimimal ska uppnds av upphandlande
myndigheter och enheter. Det nérmare forslaget i den delen finns i
avsnitt 5.6.2. Bestimmelserna ska gélla bl.a. for statliga och kommunala
myndigheter och vissa foretag som dr verksamma inom fOrsorjnings-
sektorerna, se avsnitt 4.1.1. Regleringen ror déarfor snarare det forhallande
som anges i 8 kap. 2 § forsta stycket 2 regeringsformen — forhallandet
mellan enskilda och det allménna—é&n ett forhallande om enskildas
stdllning inbdrdes. Slutsatsen dr darfor att det finns ett utrymme for
riksdagen att med stod av 8 kap. 3§ regeringsformen bemyndiga
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regeringen att meddela foreskrifter som ansluter till lagen. Det ndrmare
forslaget i den delen finns i avsnitt 5.7.3 och 5.7.4.

Forordningen om miljokrav vid upphandling av bilar och vissa
kollektivtrafiktjdnster reglerar hur en omvandling ska goras av vissa
driftskostnader till ett belopp i pengar. Eftersom direktivet numera inte
reglerar miljokraven péa detta sitt, har forordningen innehalls-
maéssigt — med undantag av 8 § rérande information som tas upp i
avsnitt 5.6 — spelat ut sin roll. Den reglering som foreslds pa forordnings-
niva bor darfor tas in i en ny forordning med samma namn som lagen.

5.2 Lagens tillimpningsomrade

5.2.1 Direktivstyrda och icke direktivstyrda
upphandlingar

Forslag: Lagen ska gélla alla upphandlingar som omfattas av lagen om
offentlig upphandling och lagen om upphandling inom
forsorjningssektorerna  med  undantag  for  situationer  dér
direktupphandlingar far anvéndas.

Skilen for forslaget
LOU och LUF

Tillampningsomradet i 2 § lagen om miljokrav vid upphandling av bilar
och vissa kollektivtrafiktjdnster &r bland annat knutet till upphandling
enligt lagen om offentlig upphandling (LOU) och lagen om upphandling
inom forsorjningssektorerna (LUF). Genom den hénvisningen omfattar
lagen @ven upphandlingar som inte &r direktivstyrda (se prop. 2010/11:118
s. 31).

Tillampningsomradet i artikel 3.1 a och c i direktiv (EU) 2019/1161 4ar,
liksom tidigare artikel 3 a i direktiv 2009/33/EG, knutet till upphandlingar
som omfattas av LOU- och LUF-direktivet. Darmed skulle lagens
tillimpningsomréde kunna begrénsas till sddana upphandlingar som &r
direktivstyrda ndr det géller inkdp, leasing, hyra och hyrkdp samt
tjdnsteavtal enligt tabell 1 i bilagan till direktivet.

De overviaganden som gjordes nir lagen infordes méste forstds mot
bakgrund av de forutséttningar som géllde vid den tidpunkten, bland annat
de krav som stélldes i grunddirektivet. Det dr dérfor inte omedelbart givet
att tidigare overvdganden ska ldggas till grund for en bedémning av om
tillimpningsomradet bor omfatta dven icke-direktivstyrda upphandlingar.
Det Gvergripande syftet med direktivet dr att forstdrka den offentliga
upphandlingens betydelse for att frimja marknadsintroduktion av rena och
energieffektiva vagtransportfordon. Detta syfte dr i allt vésentligt
of6rindrat sedan tidigare och fran den utgédngspunkten ar bedémningen att
tillimpningsomradet bor omfatta icke-direktivstyrda upphandlingar.
Slutsatsen blir att sddana upphandlingar ska omfattas men att det finns
anledning att dvervdga om direktupphandlingar enligt 19 kap. 7 § LOU
respektive LUF (se avsnitt 4.1) bor undantas fran tillimpningsomradet.
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En direktupphandling &r huvudsakligen forbehallen ett forfarande dar
upphandlingens virde ar relativt lagt, i vart fall sett i relation till de
upphandlingsvdrden som blir aktuella i de upphandlingar som lagen
foreslas omfatta.

Enligt forordningen (1998:796) om statlig inkdpssamordning ska det
finnas s.k. ramavtal eller andra gemensamma avtal for sddana varor och
tjdnster som statliga myndigheter upphandlar ofta eller som omfattar stora
viarden. Myndigheterna ska som huvudregel anvénda dessa avtal. Statens
inkopscentral hos Kammarkollegiet upphandlar ramavtal inom ett antal
olika omréden, bland annat transporter och tjédnstefordon. Inom omradena
it och telekom upphandlar Statens inkOpscentral ramavtal som dven ar
avsedda for kommuner och regioner. Kommuner och regioner har dven
mojlighet att anvinda ramavtal som SKL Kommentus Inkdpscentral AB
har upphandlat.

Om en statlig myndighet gor bedomningen att ett annat avtal
sammantaget dr bdttre for myndigheten an ett befintligt ramavtal, ska
myndigheten enligt 4 § forordningen (1998:796) om statlig inkOps-
samordning underritta Kommerskollegiet om skilen for bedomningen.
Detta gors genom en sérskild underrdttelse om avsteg frén anviandning av
ramavtal. Av Kommerskollegiets &rsredovisning 2019 framgér att det
under aret inkom 229 underrittelser om avsteg. Avstegsrapporterna avser
samtliga gemensamma ramavtal inom upphandlade varu- och tjénste-
kategorier. Endast ett par av avstegsrapporterna avser tjanstebilar och
transporttjanster. Ett rimligt antagande &r dérfor att direktupphandlingar
utanfor de statliga ramavtalen &r séllsynta. Det ligger i 0vrigt i sakens natur
att mojligheten till direktupphandling pa grund av synnerliga skél &r
mycket begrinsad.

Aven sadana situationer dir det enligt 6 kap. 12-19 §§ LOU eller 6 kap.
5-12 §§ LUF dr tillatet att anvénda forhandlat forfarande utan foregaende
annonsering bor vara ovanliga. Av LOU- respektive LUF-direktiven
framgér att ett sddant forfarande endast ska anvdndas under mycket
exceptionella omstdndigheter, se prop. 2015/16:195 s. 499 f.

Sammantaget, och med beaktande &ven av att mdjligheten till
rapportering och uppfoljning (se avsnitt 5.7) & mycket begrdnsad for
upphandlingar och kontraktstilldelningar som inte annonseras, bor lagen
gilla alla upphandlingar som omfattas av LOU och LUF. Om det finns
synnerliga skil eller om forutsittningarna for forhandlat forfarande utan
foregdende annonsering &r uppfyllda, bor det goras undantag for
situationer dir direktupphandlingar far anvéndas, dvs. om upphandlingens
virde inte uppgar till direktupphandlingsgransen.

LUK

Lagen om upphandling av koncessioner (LUK) omfattar, pd4 motsvarande
satt som LOU och LUF, dven upphandlingar som inte ar styrda av LUK-
direktivet. Nédrmare bestimmelser om sddana upphandlingar finns i
15 kap. LUK. Sedan den 1 januari 2017 omfattar 2 § lagen om miljokrav
vid upphandlingar av bilar och vissa kollektivtrafiktjdnster &ven
upphandlingar enligt LUK (se prop. 2015/16:195 s. 908 f). Direktiv
2019/1161 omfattar inte LUK-direktivet men lagens tillimpningsomrade
kan bestimmas sa att dven koncessionsupphandlingar enligt LUK ska
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inga. Det skulle kunna vara aktuellt betriffande de tjdnsteavtal som avses
i artikel 3.1 ¢ i direktiv 2019/1161. Forslaget i avsnitt 5.2.4 &r dock att
koncessionsupphandlingar enligt LUK inte ska omfattas av lagen. Darmed
ar fragan om icke-direktivstyrda upphandlingar enligt LUK inte aktuell.

5.2.2 Kop, leasing, hyra och hyrkop av bilar

Forslag: Lagen ska gilla vid upphandling enligt lagen om offentlig
upphandling eller lagen om upphandling inom forsérjningssektorerna,
om upphandlingen avser kop, leasing, hyra eller hyrkdp av bilar.

Skilen for forslaget
Direktivet

Enligt artikel 3.1 a i direktiv (EU) 2019/1161 ska direktivet tillimpas pa
upphandling genom avtal om inkdp, leasing, hyra eller hyrkép av
véagtransportfordon som tilldelas av upphandlande myndigheter eller
upphandlande enheter, i den mén dessa omfattas av skyldigheter att
tillimpa upphandlingsforfarandena enligt Europaparlamentets och radets
direktiv 2014/24/EU och 2014/25/EU. Skrivningen motsvarar, med
spréaklig justering och uppdaterade hénvisningar, tidigare artikel 3 a i fraga
om inkdp men nu med tilldgget att 4ven leasing, hyra och hyrkop ska inga
i tillimpningsomradet.

Upphandling av bilar

Den nuvarande lydelsen av 2 § forsta stycket 1 i lagen om miljokrav vid
upphandling av bilar och vissa kollektivtrafiktjdnster omfattar kop och
leasing och behdver endast kompletteras med hyra och hyrkop.

Det som skiljer hyra fran leasing enligt nuvarande definition av leasing
i lagen 4r att hyra antingen avser en bestdmd tid som &r kortare &n ett ar
eller en obestdmd tid. Termen hyrkép anvinds séllan och kan niarmast
beskrivas som hyra med option att kopa varan under eller efter hyrestiden.
Termen finns dock i upphandlingslagstiftningarna. Négot behov av att
sdrskilt definiera termerna beddms inte foreligga, se avsnitt 5.4.

Héanvisningen i 2 § forsta stycket i samma lag till LOU, LUF och LUK
inférdes som en f6ljddndring i samband med tillkomsten av de nuvarande
upphandlingslagarna, se avsnitt 5.2.4. Nagon hinvisning till LUK &r inte
aktuell i fraga om kop, leasing, hyra eller hyrkép. Den hinvisningen kan
dérfor tas bort.

5.2.3 Tjanstekoncessioner for kollektivtrafik enligt EU:s
kollektivtrafikforordning

Bedomning: Lagen bor gélla dven i fortsdttningen vid upphandling av
tjdnstekoncessioner for kollektivtrafik med buss.
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Skilen for bedomningen
Direktivet

Enligt artikel 3.1 b ska direktivet tillimpas pa upphandling genom avtal
om allmén trafik enligt Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
1370/2007 om kollektivtrafik pa jarnvdg och vig, déir syftet ar att
tillhandahalla passagerartransport pa viag over ett troskelvirde som ska
faststéllas av medlemsstaterna och som inte overskrider det tillimpliga
troskelvérdet i artikel 5.4 i den forordningen. Skrivningen motsvarar i
huvudsak tidigare artikel 3 b.

Artikel 5 1 EU:s kollektivtrafikférordning innehéller bestimmelser om
tilldelning av avtal om allméin trafik. Inledningsvis anges att avtal om
allmén trafik ska tilldelas i enlighet med de bestimmelser som faststélls i
forordningen. Tjénstekontrakt som avser kollektivtrafik med buss ska
emellertid tilldelas i enlighet med de forfaranden som faststélls i direktiv
2004/17/EG eller 2004/18/EG, nidr dessa inte tilldelas i form av
koncessionsavtal om tjanster. Direktiven &r numera 2014/24/EU (LOU-
direktivet) och direktiv 2014/25/EU (LUF-direktivet). Nar avtal ska
tilldelas 1 enlighet med LOU-direktivet eller LUF-direktivet ska
tilldelningsbestdimmelserna i kollektivtrafikforordningen inte tillimpas
(artikel 5.1). Detta innebdr att forfarandet vid tilldelning av tjanstekontrakt
avseende kollektivtrafik med buss regleras genom de angivna direktiven.
For tjanstekoncessioner géller diremot kollektivtrafikférordningen och
det dr sddana upphandlingar som avses i artikel 3.1 b i direktiv (EU)
2019/1161.

Tjdnstekoncessioner for kollektivtrafik med buss

Vid tiden for genomforandet av grunddirektiv 2009/33/EG gillde en
overgangsperiod till december 2019 innan reglerna om tilldelning enligt
artikel 5 1 EU:s kollektivtrafikforordning behdvde tillimpas. Regeringen
gjorde darfor bedomningen att tjinstekoncessioner inte skulle omfattas av
lagen om miljokrav vid upphandling av bilar och vissa kollektivtrafik-
tjédnster, prop. 2010/11:118 s.24. En annan 16sning aktualiserades
i anslutning till det nya regelverket om upphandling. I propositionen
Upphandling av vissa kollektivtrafiktjanster (prop. 2016/17:28), foreslogs
bland annat bestimmelser om tjidnstekoncessioner som avser
kollektivtrafik och som kompletterar EU:s kollektivtrafikforordning.
Genom éndringar i lagen (2010:1065) om kollektivtrafik, som trddde i
kraft den 1 januari 2017, infordes ett nytt 4 a kap. om upphandling av
kollektivtrafik med huvudsaklig innebord att vissa bestimmelser i LUK
ska tillimpas vid upphandling enligt EU:s kollektivtrafikférordning.
Enligt 4 a kap. 5 § lagen om kollektivtrafik ska vid upphandling av sddana
tjanstekoncessioner for kollektivtrafik med buss dven lagen om miljokrav
vid upphandling av bilar och vissa kollektivtrafiktjénster tillimpas, se
prop. 2016/17:28 s. 71 f.

EU:s kollektivtrafikférordning innehaller sérskilda troskelvérden, under
vilka medlemsstaterna kan tillata att direkttilldelning far ske. Enligt artikel
5.4 forsta stycket géller detta nir det arliga genomsnittsvirdet av avtalen
uppskattas till mindre &n 1000000 euro eller nidr avtalen géller
kollektivtrafik pa mindre dn 300 000 kilometer om é&ret. Nar det géller
avtal om allmén trafik som direkttilldelas till ett litet eller medelstort
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foretag som bedriver trafik med hogst 23 fordon fér dessa troskelvéirden
enligt andra stycket i samma bestimmelse hdjas pd sd sitt att
direkttilldelning far ske ndr antingen det arliga genomsnittsvardet
uppskattas till mindre &n 2 000 000 ecuro eller ndr avtalet giller
kollektivtrafik pd mindre d4n 600 000 kilometer om aret. Medlemsstaterna
dr fria att sdnka de troskelvdrden som anges i artikel 5.4 och av 4 a kap.
7 § andra stycket i lagen om kollektivtrafik framgér att troskelvérdet &r
500 000 euro (se prop. 2016/17:28 s. 52 f.).

Artikel 3.1 b mojliggdr att det faststélls ett troskelvdarde under vilket
lagen om miljokrav vid upphandling av bilar och vissa kollektivtrafik-
tjdnster inte ska tilldimpas i friga om upphandling av tjdnstekoncessioner
for kollektivtrafik. Troskelvirdet far inte vara hogre dn vad som sigs i
artikel 5.4 kollektivtrafikforordningen. Géllande bestimmelser innehéller
inte nadgot sadant troskelvérde. Fragan dr om det nu dr motiverat att infora
en sadan vérdegrins, exempelvis pd samma niva som troskelvardet for
direkttilldelning enligt 4 a kap. 7 § andra stycket lagen om kollektivtrafik.
Fréan direktivets utgangspunkt finns en balans mellan LOU-direktivet och
LUF-direktivet & ena sidan och en mdjlig vardegrans kopplad till kollektiv-
trafikforordningen & andra sidan eftersom upphandlingsdirektiven endast
giller 6ver vissa troskelviarden. Samtidigt foreslas —i linje med géllande
ordning — att lagen om miljokrav vid upphandling av bilar och vissa
kollektivtrafiktjénster ska géilla dven for upphandlingar enligt LOU och
LUF som inte &r direktivstyrda. Troskelvdrdena i LOU- och LUF-
direktiven har darfor ingen betydelse for tillimpningen av lagen om
miljokrav vid upphandling av bilar och vissa kollektivtrafiktjdnster. Mot
den bakgrunden finns inte skél att franga nuvarande ordning att lagen ska
gélla utan virdegréns dven i friga om upphandling av tjanstekoncessioner
for kollektivtrafik.

Med hénvisning till ovanstaende &r artikel 3.1 b omhéindertagen genom
regleringen i lagen om kollektivtrafik och dess hianvisning till lagen om
miljokrav vid upphandling av bilar och vissa kollektivtrafiktjanster. Det
skulle visserligen vara mojligt att flytta dver genomforandet av artikeln
helt och hallet till den lagen och upphéva motsvarande regleringen i lagen
om kollektivtrafik. Det bedoms dock inte finnas skil att vidta den
atgdrden. Daremot bor det for tydlighets skull finnas en upplysning i lagen
om miljokrav vid upphandling av bilar och vissa kollektivtrafiktjénster att
den lagen géller i dessa fall i enlighet med vad som sédgs i 4 a kap. lagen
om kollektivtrafik.

5.2.4 Kop av vissa tjanster

Forslag: Lagen ska gilla vid upphandling enligt lagen om offentlig
upphandling eller lagen om upphandling inom forsérjningssektorerna,
om upphandlingen avser kdp av foljande tjanster som omfattas av
angiven CPV-kod:

1. kollektivtrafik pa vig, CPV-kod 60112000-6,

2. passagerartransporter pa védg for sédrskilda &dndamél, CPV-kod
60130000-8,

3. icke-reguljdra passagerartransporter, CPV-kod 60140000-1,

4. sophdmtning, CPV-kod 90511000-2,
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5. posttransporter pd vig, CPV-kod 60160000-7,
6. pakettransporter, CPV-kod 60161000-4,

7. postutdelning, CPV-kod 64121100-1, och

8. paketutlaimning, CPV-kod 64121200-2.

Skilen for forslaget
Direktivet

Enligt artikel 3.1 c i direktiv (EU) 2019/1161 ska direktivet tillimpas pa
upphandling genom tjénsteavtal enligt tabell 1 i bilagan till direktivet, i
den mén de upphandlande myndigheterna eller upphandlande enheterna
omfattas av skyldigheter att tillimpa upphandlingsfoérfarandena i LOU-
direktivet och LUF-direktivet. I tabellen anges foljande tjanster med
tillhérande CPV-kod:

1. kollektivtrafik pa vdg, CPV-kod 60112000-6,

2. passagerartransporter pa vidg for sdrskilda &dndamdl, CPV-kod
60130000-8,

3. icke-reguljdra passagerartransporter, CPV-kod 60140000-1,

4. sophamtning, CPV-kod 90511000-2,

5. posttransporter pa vig, CPV-kod 60160000-7,

6. pakettransporter, CPV-kod 60161000-4,

7. postutdelning, CPV-kod 64121100-1, och

8. paketutlamning, CPV-kod 64121200-2.

Koncessionsupphandlingar enligt LUK

I samband med tillkomsten av de nuvarande upphandlingslagarna
dndrades hdnvisningen i 2 § lagen om miljokrav vid upphandling av bilar
och vissa kollektivtrafiktjanster pa s sétt att lagen géller vid upphandling
enligt LOU, LUF eller LUK (se prop. 2015/16:195 s.908 f). I
propositionen uttalas allmént betrdffande de lagar som f6ljdéndrades, att
det dr nodvéndigt att 1dgga till hdnvisningar till LUK i vissa av lagarna dér
det kan uppkomma fraga om sddan upphandling. Fran den utgangspunkten
gjordes med andra ord beddmningen att koncessionsupphandlingar skulle
inga i lagens tillimpningsomrade.

Enligt artikel 3 direktivet omfattar tillimpningsomradet inte LUK-
direktivet. Inte heller i &vrigt ndmns koncessionsupphandlingar i
direktivet. Nér det géller kop, leasing, hyra och hyrkop enligt artikel 3.1 a
uppkommer inte frdgan om koncessionsupphandlingar enligt LUK.
Detsamma géller i fraga om artikel 3.1 b, som avser upphandlingar genom
avtal om allmén trafik enligt EU:s kollektivtrafikférordning (EG)
1370/2007 och alltsa inte enligt upphandlingslagarna.

Nir det giller de tjanster som rdknas upp i artikel 3.1 ¢ — med
hénvisning till tabell 1 i bilagan — finns ddremot inget som utesluter att
man vid en nationell upphandling enligt LUK tillimpar bestimmelserna i
direktiv (EU) 2019/1161. Betridffande kollektivtrafik pa vdg maste dock
den bilden nyanseras.

Enligt artikel 2 i kollektivtrafikforordningen &r kollektivtrafik
persontransporttjanster av allmént ekonomiskt intresse som erbjuds
allménheten fortlopande och utan diskriminering. Om ett
kollektivtrafikforetag inte har négot eget kommersiellt intresse av att
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bedriva viss kollektivtrafik, kan behorig myndighet — utifrdn vad som
bendmns allmin trafikplikt —ingd avtal om allmén trafik med ett
kollektivtrafikforetag som skdter och tillhandhéller sadan trafik.
Tilldelningen (upphandlingen) av avtal om allmén trafik regleras i artikel 5
i kollektivtrafikférordningen. Det géller dock endast tjanstekoncessioner
for sadan kollektivtrafik med buss som upphandlas enligt
kollektivtrafikférordningen. Andra avtal om allméin trafik ska upphandlas
enligt LOU eller LUF. Regleringen i kollektivtrafikforordningen utesluter
LUK nér det handlar om avtal om allmén trafik. Det giller &ven om vissa
bestimmelser i LUK ska tillimpas vid upphandling av kollektivtrafik
enligt 4 a kap. lagen om kollektivtrafik.

Fragan &r da vad som géller for upphandling av annan kollektivtrafik,
dvs. sddan som inte avser avtal om allmén trafik. LUK-direktivet géller
inte koncessioner for kollektivtrafik i den mening som avses i
kollektivtrafikforordningen (artikel 10.3). Det &r darfor forklarligt att det
nu aktuella direktivet enbart hanfor sig till LOU-direktivet och LUF-
direktivet och inte tar upp koncessionsupphandlingar betrdffande
kollektivtrafik. Skillnaden mellan LUK-direktivet och den nationella
lagstiftningen i LUK 4r att den senare inte genomfor undantaget for
kollektivtrafik i artikel 10.3 (se prop. 2016/17:28 s. 70). Slutsatsen &r
dérfor att viss kollektivtrafik skulle kunna upphandlas enligt LUK. Den
faktiska betydelsen av det konstaterandet torde dock vara mycket
begrinsat, eftersom de som bedriver sddan kollektivtrafik normalt sett inte
ska tillimpa upphandlingslagarna. Den viktigare fragan &r darfor om det
betrdffande de Ovriga tjénsteavtal, exempelvis skolskjuts, sophdmtning
och postutdelning, som anges i artikel 3.1 ¢ finns skél att tillimpa lagen
for upphandlingar dven enligt LUK.

Tjénster som ska omfattas av lagen

Forutom kollektivtrafik pa vég, som i viss man har ingatt i tidigare artikel
3 b och som genomforts genom 2 § forsta stycket 2 lagen om miljokrav
vid upphandling av bilar och vissa kollektivtrafiktjanster, innebdr de
uppriaknade tjdnsterna en utvidgning av direktivets tillimpningsomréde. I
skdl 12 motiveras tjansterna med att de bor vara sddana som omfattas av
aktuella fordonskategorier i direktivet och att fordonen utgdr en central del
av respektive avtal. Tjansterna bor definieras genom sina respektive koder
i den gemensamma terminologin vid upphandling enligt CPV-direktivet,
CPV-koden.

Tjansten kollektivtrafik pa vig torde i direktivets mening avse all
kollektivtrafik som upphandlas som tjanstekontrakt enligt LOU eller LUF.
Diaremot  regleras, som tidigare ndmnts, upphandling av
tjidnstekoncessioner for kollektivtrafik inom ramen for allméin trafik i
kollektivtrafikforordningen. Ska koncessionsupphandlingar av de aktuella
tjidnsterna omfattas av lagen? Som ségs i avsnitt 5.1.1 &r direktivet ett
minimidirektiv. Det finns darfor inte ndgot som hindrar att lagen ges ett
vidare tillimpningsomrade &n vad som foljer av artikel 3 i direktivet. En
omsténdighet som kan tala for en sddan ordning ar att den eventuellt kan
stivja incitament att vélja en koncessionsupphandling som
upphandlingsforfarande for att undvika tillimpning av de foreslagna
minimimalen. A andra sidan torde valet av upphandlingsform paverkas av
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betydligt fler, och sannolikt viktigare, faktorer &n fragan om att behova
beakta minimimalen. Om koncessionsupphandlingar &r vanligt
forekommande inom det aktuella omradet, &r det en omstdndighet som
talar for att LUK ska ingd i tillimpningsomradet. Det som kunnat utronas
i den fragan dr att sddana upphandlingar &r ovanliga. I allt vdsentligt
tilliampas LOU och LUF.

Den samlade beddmningen é&r att det inte dr pakallat att ge lagen ett
vidare tillimpningsomréde &n vad som foljer av direktivet. Darmed ska
den nuvarande upprikningen av upphandlingslagar i 2 § forsta stycket
begrinsas till LOU och LUF. Det finns dock skail att bevaka utvecklingen
och ta upp frdgan pa nytt om behov uppstar.

Artikel 3.1 ¢ och tabell 1 i bilagan till direktivet far forstas sé att de
tjiinster som beskrivs forutsitter att de omfattas av den angivna CPV-
koden. Forfattningsméssigt bor lagtexten utformas pa motsvarande sitt
som i upphandlingslagarna, se exempelvis 1 kap. 5 § LOU. Det géller dven
hénvisningen till CPV-férordningen, se 4 kap. 19 § forsta stycket LOU.

5.2.5 Undantag fran lagens tillimpningsomrade

Forslag: Lagen ska inte gélla for bussar med en totalvikt som dverstiger
5 ton och som inte har tillverkats med utrymme for staplatspassagerare
eller har utformats for befordran av sddana passagerare, bilar som ar
konstruerade och tillverkade for anvindning av Forsvarsmakten, det
civila forsvaret, rdddningstjdnsten eller ordningsmakten, bilar som
anvands uteslutande inom inhdgnade jérnvigs-, industri- eller
tavlingsomraden eller andra liknande omréden, eller ambulanser,
likbilar, mobilkranar eller fordon som &r rullstolsanpassade eller
bepansrade.

Skilen for forslaget
Undantag som foljer direkt av direktivet

Enligt artikel 3.2 ska direktivet inte tillimpas pa fordon enligt artikel 2.2 a,
b och ¢ och 2.3 ¢ i Europaparlamentets och radets forordning (EU)
2018/858 av den 30 maj 2018 om godkénnande av och marknadskontroll
over motorfordon och sldpfordon till dessa fordon samt av system,
komponenter och separata tekniska enheter som dr avsedda for sddana
fordon, om é&ndring av forordningarna (EG) nr 715/2007 och (EG) nr
595/2009 samt om upphévande av direktiv 2007/46/EG. De fordon som
avses ar jordbruks- och skogsbruksfordon, tva- eller trehjuliga fordon och
fyrhjulingar, bandfordon och sjélvgidende fordon som ar sérskilt
konstruerade och tillverkade for att utfora arbete. Dessa fordon faller
utanfor lagens tillimpningsomrade redan genom att kraven avser fordon i
kategorierna M och N, dvs. personbilar, bussar och lastbilar vilka
definitionsmaéssigt ar bilar. I lagen anvénds termen bilar och ndgon annan
reglering behdvs inte for nu aktuella undantag.

Vidare undantas fordon i kategori M3, utom klass I- och klass A-fordon,
enligt definitionerna i artikel 3.2 och 3.3 i Europaparlamentets och rédets
forordning (EG) nr 661/2009 av den 13 juli 2009 om krav for godkédnnande
av allmén sdkerhet hos motorfordon och deras sldpvagnar samt av system,
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komponenter och separata tekniska enheter som &r avsedda for dem. De
fordon som avses hér dr bussar med en totalvikt som dverstiger 5 ton och
som tillhor klass eller klass A. KlassI dr en buss for fler &n 22
passagerare utdver foraren och som tillverkats med utrymme for
staplatspassagerare for att medge frekventa forflyttningar av passagerare.
Klass A avser en buss for hogst 22 passagerare utover foraren, som
utformats for befordran av staplatspassagerare och som ar utrustat med
siten och ska ha utrymme for stiplatspassagerare. Bédda klasserna avser
bussar som anvénds i stadstrafik respektive i stads- eller forortstrafik eller
for mer kortvdga regional trafik. S&dana bussar ska alltsd omfattas av
bestdimmelserna i direktivet.

Bland annat genom att jimfora med andra sprakversioner av skil 16 kan
man sluta sig till att exempelvis turistbussar och l&ngfardsbussar undantas
frén direktivet. Undantagsbestimmelsen bor emellertid uttryckas sé, vilket
ocksé anges i skil 16, att direktivet inte ska tillimpas pa bussar med en
totalvikt som dverstiger 5 ton och som inte har tillverkats med utrymme
for staplatspassagerare eller inte har utformats for befordran av séddana
passagerare.

Undantag som fdar goras

Enligt artikel 2 far medlemsstaterna bevilja undantag fran kraven i
direktivet for fordon enligt artikel 2.2 d och 2.3 a och b i forordning (EU)
2018/858 samt punkterna 5.2-5.5 och 5.7 i del A i bilagal till den
forordningen.

De fordon som avses i artikel 2.2 och 2.3 i forordning (EU) 2018/858 ar
sddana som ar konstruerade och tillverkade eller anpassade for anvindning
av Forsvarsmakten, civilforsvaret, brandforsvaret eller ordningsmakten
samt fordon som &r konstruerade och tillverkade for anvéndning
huvudsakligen pa byggplatser, i stenbrott, i hamnar eller pa flygplatser.
Mgjligheten att bevilja undantag for dessa kategorier av fordon motsvarar
tidigare lydelse av artikel 2 och motsvarar regleringen i 2 § andra stycket
1 och 2 lagen om miljokrav vid upphandling av bilar och vissa
kollektivtrafiktjénster, se prop. 2010/11:118 s. 24 f. Férutom att undan-
taget inte ska begrénsas till kop eller leasing, finns inte skél att &ndra den
nuvarande regleringen for de aktuella fordonen.

De fordon som avses i bilaga I, del A ar avsedda for sirskilda andamal:
bepansrade fordon, ambulanser, likbilar, rullstolsanpassade fordon och
mobilkranar. Fordonen ar ndrmare definierade i bilagan. Ambulans och
likbil tillhor kategori M (personbil eller buss), rullstolsanpassat fordon
tillhor kategori M (personbil), mobilkran tillhor kategori N3 (lastbil med
en totalvikt som 6verstiger 12 ton) medan ett bepansrat fordon kan vara en
personbil, en buss eller en lastbil. Méjligheten att bevilja undantag for
dessa fordon dr ny. Av skdl 17 framgar att motivet for undantags-
mojligheten ar att undvika oproportionerliga boérdor for offentliga
myndigheter och operatérer. Mot den bakgrunden &r det rimligt att undanta
dessa fordon. P4 motsvarande sdtt som for ovriga undantag bor de vara
generella, se prop. 2010/11:118 s. 26. I fraga om definitioner av fordonen,
se avsnitt 5.5.5.
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53 Andra eller ldngre gédende krav vid upphandling

Bedomning: En upphandlande myndighet eller enhet bor adven
fortsittningsvis fa stélla andra eller langre gdende krav pa den
upphandlande varan eller tjdnsten dn som f6ljer av lagen.

Skilen for bedomningen: Enligt artikel 5.7 far medlemsstaterna
tillampa, eller tillata att deras upphandlande myndigheter eller enheter
tillampar, hogre nationella mal eller strangare krav dn de som anges i
bilagan till direktivet. Nagon motsvarande artikel fanns inte i direktiv
2009/33/EG, daremot en skrivning i skdl 24 med samma innebdrd. Mot
den bakgrunden, och eftersom det &r friga om ett minimidirektiv, inférdes
13 § lagen om miljokrav vid upphandling av bilar och vissa kollektivtrafik-
tjidnster mojligheten att stélla hogre eller lingre gaende krav. Denna
paragraf bor inte dndras.

5.4 Definitioner som tas bort eller dndras

Forslag: Bil, personbil, latt lastbil, tung lastbil, buss och totalvikt ska
ha samma betydelse som i lagen om végtrafikdefinitioner.

Definitionen av leasing och livsldngd ska utga liksom hénvisningen
till EU:s kollektivtrafikférordning och lagen om upphandling av
koncessioner.

Skiélen for forslaget: Artikel 4.1-4.3 innehéller liksom 1 tidigare
lydelser definitioner av upphandlande myndighet, upphandlande enhet och
végtransportfordon.

Artikel 4 1 sin ursprungliga lydelse genomfordes i 4 § lagen om
miljokrav vid upphandling av bilar och vissa kollektivtrafiktjanster, dock
ersattes ordet vigtransportfordon med ordet bil. Dessutom infordes
definitioner av leasing och livslingd samt i 5 § en hdnvisning till EU:s
kollektivtrafikforordning betrdffande inneborden av kollektivtrafik-
foretag, allmén trafikplikt och avtal om allmén trafik. De nirmare
overviagandena framgar av prop. 2010/11:118 s. 26 f.

Definitionen av bil skulle i sig kunna kvarsta, i enlighet med vad som
sdgs 1 prop. 2010/11:118 betrédffande den beteckningen, men direktivet
forutsétter att fler fordonsslag anvinds i lagen. Det géller personbil, 14tt
och tung lastbil samt buss. Dessutom anvinds beteckningen totalvikt. Det
ar lampligt att i lagen hénvisa till lagen (2001:559) om végtrafik-
definitioner betrdffande betydelsen av dessa beteckningar.

Enligt forslaget 1 avsnitt 5.2.2 ska lagen gélla upphandling som avser
kop, leasing, hyra eller hyrkop. Leasing, hyra och hyrkdp dr nyttjanderétter
dér den avgorande skillnaden i avtalssammanhang normalt &r hyrestiden.
Med leasing forstas att hyrestiden dr avtalad med en bestdmd tid, vanligen
minst ett ar. Det dr ocksa den betydelsen av leasing som anvinds inom
vagtrafikomradet for att klargdra att dgaransvaret for ett fordon ligger pa
leasingtagaren. Med andra varianter av hyrestiden bendmns nyttjanderétts-
avtalet vanligen hyra. Termen hyrkép anvédnds séllan och kan nirmast
beskrivas som hyra, eller leasing, med option att kdpa varan under eller
efter hyrestiden. Nar lagen nu foreslas omfatta samtliga ndimnda varianter
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av nyttjanderitter finns det inget behov av att definiera de skilda termerna.
Definitionen av leasing bor dérfor utga.

Eftersom artikel 6 har utgétt och direktivet inte ldngre stéller krav pa
berdkning av driftskostnaderna, finns det inget behov av termen livsldngd.
Definitionen bor darfor utga.

Forslaget i avsnitt5.2.4 om kOp av vissa tjénster innebdr att
upphandlingar av sédana tjanster enligt LUK inte ska omfattas av lagens
tillimpningsomrade. Hénvisningen i 4 § till LUK bor dérfor tas bort.

Mot bakgrund av forslaget i avsnitt 5.2.3 om tjénstekoncessioner for
kollektivtrafik, och av att den nuvarande regleringen i det avseendet ska
kvarsta i 4 a kap. lagen om kollektivtrafik, finns det inget behov av att i
lagen om miljokrav vid upphandling av bilar och vissa kollektivtrafik-
tjanster forklara vad som avses med vissa termer och uttryck som anvinds
i EU:s kollektivtrafikférordning. Definitionen i 5 § bor dérfor tas bort.

5.5 Nya ord och uttryck 1 lagen
5.5.1 Litt bil och ren Litt bil

Forslag: Med litt bil avses en personbil, en ldtt lastbil eller en buss med
en totalvikt av hogst 5 ton.

Med ren litt bil avses en ldtt bil som under den forsta referens-
perioden har ett utsldpp av koldioxid som inte dverstiger 50 gram per
kilometer, och ett utslépp av luftfororeningar (RDE) vid faktisk korning
som &r mindre &n 80 procent av de tillimpliga utsldppsgrianserna, samt
en latt bil som under den andra referensperioden och for varje f6ljande
femarsperiod inte har négot utslépp av koldioxid.

Med ren létt bil avses dven en latt bil som genom eftermontering
uppfyller kraven pa ett sddant fordon.

Skilen for forslaget
Fordonskategorisering

Fordon i kategori M och N utgar frén definitioner i forordning (EU)
2018/858. Med utgangspunkt fran lagen (2001:559) om végtrafik-
definitioner 4&r M, en personbil, M, en buss med en totalvikt pd hogst 5 ton
och M; en buss med en totalvikt dver 5 ton. P4 motsvarande sétt 4r N; en
latt lastbil, N> en tung lastbil med en totalvikt pa hogst 12 ton och N3 en
tung lastbil med en totalvikt ver 12 ton.

Termen rent fordon i artikel 4.4 &r uppdelad i a)som omfattar
kategorierna M1, M, och N; och b) som omfattar kategorierna M3, N> och
N;. I bilagan anvénds ddremot en uppdelning i uttrycken rena litta fordon
och rena tunga fordon. De tunga fordonen delas i sin tur in i lastbilar och
bussar. Det mest &ndamaélsenliga &r att utgd frdn motsvarande
grupperingar, dock bor i lagen fordon bytas ut till bil.

Direktivet

En ren l4tt bil, dvs. en personbil, en buss med en totalvikt av hogst 5 ton
eller en latt lastbil ska enligt artikel 4.4a) ha ett maximalt
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koldioxidutslapp, uttryckt som gram per kilometer och utsldpp av
fororeningar under faktisk kdrning som understiger en procentandel av de
tillampliga utslédppsgranser som anges i tabell 2 i bilagan.

For tiden till och med den 31 december 2025 —den forsta
referensperioden — far koldioxidutsldppet inte Overstiga 50 gram per
kilometer och utslappsfororeningarna (RDE, Real Driving Emissions) ska
vara mindre dn 80 procent av utsldppsgrinserna. De s& kallade RDE-
virdena, partiklar och kvéveoxider (NOx), avser de som ska rapporteras i
intyg om Overensstimmelse enligt punkt 48.2 i bilaga IX till
Europaparlamentets och radets direktiv 2007/46/EG av den 5 september
2007 om faststdllande av en ram for godkdnnande av motorfordon och
slapvagnar till dessa fordon samt av system, komponenter och separata
tekniska enheter som ar avsedda for sddana fordon ("Ramdirektiv”). De
tillampliga utsldppsviardena dr de som faststdlls i bilaga 1 till
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 715/2007.

For tiden fran och med den 1 januari 2026 —de efterfoljande
referensperioderna — ska koldioxidutsléppet vara noll.

Enligt artikel 5.3 far fordon som uppfyller definitionen av rent fordon
enligt artikel 4.4 eller av utsldppsfritt tungt fordon enligt artikel 4.5 till
foljd av eftermontering rdknas som rena fordon respektive utsldppsfria
tunga fordon nér det giller att uppnd minimimalen f6r upphandling.

Vad som dr en ldtt bil och en ren ldtt bil

For att oka ldasbarheten ar det lampligt att definiera ldtt bil separat och
anvénda det uttrycket i definitionen av ren itt bil.

Med latt bil avses en personbil, en létt lastbil eller en buss med en
totalvikt av hdgst 5 ton, dvs. de fordonskategorier som anges i artikel 4.4 a.

Nar man definierar uttrycket en ren ldtt bil médste man beakta de
tidsmissigt skilda utslédppstrosklarna. For den forsta referensperioden ar
kravet ett utsldpp av koldioxid som inte overstiger 50 gram per kilometer
i forening med ett utslépp av luftfororeningar (RDE) vid faktisk kdrning
som dr mindre &n 80 procent av de tillimpliga utslédppsgrinserna.
Definitionen i sin helhet blir, med avseende pé utslédppsgranserna, med
nodvindighet detaljrik &ven om hénvisningar bor kunna goras till aktuella
EU-rittsakter pd motsvarande sédtt som i direktivet. Den nédrmare
inneborden av tillimpliga utsldppsgranser bor foreskrivas pa
forordningsniva.

Nir det géller hianvisningen till direktiv 2007/46/EG for rapportering av
RDE-vérden i intyg om dverensstimmelse, konstateras att direktivet har
upphort att gélla med verkan fran den 1 september 2020 och ersatts av
forordning (EU) 2018/858. 1 artikel 88 i den forordningen ségs att
hénvisningar till direktiv 2007/46/EG ska anses som hénvisningar till
forordningen och ska ldsas i enlighet med jdmforelsetabellen i punkt 3 i
bilaga XI till forordningen. Av jamforelsetabellen, artikel 36 i forord-
ningen och kommissionens genomférandeférordning (EU) 2020/683 av
den 15 april 2020 om genomforande av Europaparlamentets och rédets
forordning (EU) 2018/858 vad géller de administrativa kraven for
godkinnande och marknadskontroll av motorfordon och sldapfordon till
dessa fordon samt av system, komponenter och separata tekniska enheter
som dr avsedda for sddana fordon, foljer att hdnvisningen i bilagan till
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direktiv (EU) 2019/1161 till punkt 48.2 i bilaga IX till direktiv 2007/46/EG
numera ska anses vara en hinvisning till punkt 48.2 i bilaga VIII del 2 till
genomforandeférordningen. Innehéllsméssigt skiljer sig punkterna inte &t.

For tiden efter den forsta referensperioden — den andra referensperioden
och efterfoljande femarsperioder — &r kravet att aktuella bilar inte slédpper
ut nagon koldioxid.

Eftermontering

Eftermontering innebdr att en bil modifieras i forhéllande till det
ursprungliga och godkénda utférandet, exempelvis att en dieselbuss édndras
sd att den drivs uteslutande med el. Det har ingen betydelse om fordonet
ar nytt eller begagnat nir det modifieras. En létt bil som genom efter-
montering uppfyller kraven pa en ren létt bil ska anses som en séddan bil.

5.5.2 Ren tung buss, ren tung lastbil och alternativa
drivmedel

Forslag: Med ren tung buss avses en buss med en totalvikt dver 5 ton
som dr ett elfordon, eller drivs med ett annat alternativt drivmedel 4n el.

Med ren tung lastbil avses en tung lastbil som é&r ett elfordon, eller
drivs med ett annat alternativt drivimedel &n el.

Med en ren tung buss eller en ren tung lastbil avses &dven en bil som
genom eftermontering uppfyller kraven pa ett saidant fordon.

Med alternativa drivmedel avses brianslen eller kraftkdllor som,
atminstone delvis, fungerar som ersittning for fossila oljekédllor for
energiforsorjning till transporter och som kan bidra till forbattring av
miljoprestandan inom transportsektorn.

Pa forordningsniva ska det foreskrivas att alternativa drivmedel bland
annat avser

—el,

— vite,

— biodrivimedel enligt definitionen 1 lagen (2010:598) om
hallbarhetskriterier for biodrivmedel och flytande biobrénslen,

— syntetiska och paraffiniska brianslen,

— metangas, och

— gasol.

Vidare ska det foreskrivas att alternativa drivmedel didremot inte
avser

— biodrivmedel som &r producerade fran ravaror med hog risk for
indirekt dndring av markanvéndning, om en betydande utvidgning av
produktionsomradet till mark med stora kollager kan observeras enligt
kommissionens delegerade férordning (EU) 2019/807, eller

— biodrivmedel, syntetiska brénslen eller paraffiniska brénslen som
blandas med konventionella fossila branslen.
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Skilen for forslaget
Direktivet

Ett rent tungt fordon, dvs. en buss med en totalvikt dver 5 ton eller en tung
lastbil, &r enligt artikel 4.4 b ett fordon som anvénder alternativa brénslen
enligt definitionerna i artikel 2.1 och 2.2 i Europaparlamentets och radets
direktiv 2014/94/EU av den 22 oktober 2014 om utbyggnad av
infrastrukturen for alternativa brénslen. Detta géller dock inte brénslen
som framstills av rdvaror som medfor hog risk for indirekt dndrad
markanvindning och for vilka en betydande utvidgning av
produktionsomradet till mark med stora kollager observeras i enlighet med
artikel 26 i Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2018/2001 av den
11 december 2018 om frdmjande av anvindningen av energi frén
fornybara energikéllor, det s.k. fornybartdirektivet. Nér fordon anvinder
flytande biobrinslen, syntetiska brénslen och paraffiniska brinslen ska
dessa brénslen inte blandas med konventionella fossila brénslen.

Artikel 2.1 1 direktiv 2014/94/EU definierar alternativa brénslen enligt
foljande: Brinslen eller kraftkéllor som, atminstone delvis, fungerar som
ersattning for fossila oljekallor for energiforsorjning till transporter och
som kan bidra till utfasning av fossila brinslen och forbéttring av
miljoprestandan inom transportsektorn. De inbegriper bland annat

—el,

— vite,

— biodrivmedel, enligt definitionen i artikel 2 i direktiv 2009/28/EG,

— syntetiska och paraffiniska brinslen,

— naturgas, inbegripet biometan, i gasform (komprimerad naturgas —
CNG) och flytande form (flytande naturgas — LNG), och

— gasol (LPQG).

Artikel 2.2 1 direktiv 2014/94/EU definierar elfordon som ett
motorfordon forsett med ett drivsystem som innehéller minst en icke-
perifer elektrisk maskin som energiomvandlare med ett elektriskt
uppladdningsbart energilagringssystem som kan laddas externt.

Genom direktiv (EU) 2018/2001, fornybartdirektivet, som ska vara
genomfort senast den 30 juni 2021, upprittas en gemensam ram for
frimjande av energi fran fornybara energikéllor. Det anger ett bindande
unionsmal for den totala andelen energi fran fornybara energikéllor av
unionens slutliga bruttoenergianvéndning ar 2030. Artikel 7 anger berdk-
ningen av andelen energi fran fornybara energikallor. I artikel 25 anges att
medlemsstaterna ska faststilla en skyldighet for brinsleleverantorer att
sakerstilla att andelen fornybar energi av den slutliga energianvédndningen
inom transportsektorn &r minst 14 procent senast 2030. Artikel 26 har
sarskilda regler for berdkningen enligt artikel 7 och 25 for biodrivimedel,
flytande biobrinslen och biomassabrinslen som framstélls ur livsmedels-
och fodergrodor. Vad som ségs i artikel 26.2 forsta stycket motsvarar i
huvudsak skrivningen i artikel 4.4 b om brénslen som undantas fran de
som dr alternativa for tunga bilar.

En uppdelning av definitionen av rena tunga fordon

De forutsittningar som enligt artikel 4.4 b géller for att ett brinsle ska vara
alternativt, och ddrmed kunna anvéndas av ett definitionsméssigt rent tungt
fordon, &r med hédnvisningarna till ndmnda direktiv komplexa och inte helt
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latta att Overfora till svensk rdtt. Mot den bakgrunden finns det en
anledning att dela upp innehallet i definitionen av rena tunga fordon pé sa
sdtt att termen alternativa brinslen definieras sarskilt. Med beaktande av
hur termen brénsle uttrycks i drivmedelslagen (2011:319) och lagen
(2016:915) om krav pa installationer for alternativa drivmedel bor dock
direktivets alternativa bridnslen bendmnas alternativa drivmedel, se
propositionen Gemensamma standarder vid utbyggnad av infrastrukturen
for alternativa drivmedel (prop. 2015/16:186 s.14f.)). Eftersom
minimimalen for tunga fordon &r olika for bussar och lastbilar, bor en ren
tung buss och en ren tung lastbil definieras var for sig.

En sérskild fraga géller inneborden av hinvisningen till artikel 2.2 i
direktiv 2014/94/EU. Artikeln definierar elfordon och anknyter dérfor
primiért till fordonets tekniska egenskaper och inte till det alternativa
brénslet el. Slutsatsen &r dérfor att en tung buss eller en tung lastbil som
anvénder det alternativa bréinslet el ska vara ett elfordon enligt artikel 2.2
for att anses som ett rent tungt fordon. Med elfordon kan forstas ett fordon
som uteslutande drivs med el eller ett fordon som har flera kraftkéllor
varav en dr el. I det senare fallet forutsitts att fordonet laddas externt med
el, sdésom en laddhybridbil. En sadan bil uppfyller kravet, d&ven om
forbranningsmotorn anvéinder ett konventionellt brinsle, medan en
hybridbil inte gdr det eftersom bilen inte laddas externt.

For att en tung buss respektive en tung lastbil ska vara ren krivs darfor
att den

1. ar ett elfordon, eller

2. drivs med ett annat alternativt drivmedel én el.

En definition av elfordon bor finnas péa forordningsniva.

Alternativa drivmedel

Direktiv 2014/94/EU har 1 vissa delar genomforts i svensk ritt genom
lagen (2016:915) om krav pé installationer for alternativa drivmedel. 2 §
definieras alternativa drivmedel med utgangspunkt fran artikel 2.1 i
direktivet. I prop. 2015/16:186 s. 18 f., ségs att definitionen i princip bor
motsvara den som finns i artikel 2.1 i direktivet. Det sdgs ocksé att
direktivets definition av alternativa drivmedel i den del som anger att
drivmedlet bidrar till utfasning av fossila brianslen inte 4r mojlig att forena
med det faktum att fossil metangas omfattas av direktivet. Att drivmedlet
ska bidra till utfasning av fossila brinslen togs dérfor inte med i
definitionen i lagen. Inte heller den uppriakning som anges i direktivet togs
in i lagtexten, eftersom den inte ar uttommande. En upprékning finns dock
i 2 a§ forordningen (2016:917) om krav pa installationer for alternativa
drivmedel. Eftersom artikel 2.1 i direktiv 2014/94/EU innehallsmissigt
har genomforts som beskrivits ovan, finns inte skél att nu inféra en annan
grundlidggande lydelse av uttrycket alternativa drivmedel i lagtexten. En
komplettering med en upprikning av alternativa drivmedel bor pa
motsvarande sitt goras pa forordningsniva.

Till skillnad fran definitionen av alternativa drivmedel enligt lagen om
krav pé installationer for alternativa drivmedel undantas vissa bridnslen
enligt artikel 4.4 b i direktiv (EU) 2019/1161. Det handlar om flytande och
gasformiga biodrivmedel som framstélls fran vissa livsmedels- och
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fodergrodor med hénvisning till artikel 26 i direktiv (EU) 2018/2001,
fornybartdirektivet.

For att komplettera artikel 26.2 i fornybartdirektivet har kommissionen
tagit fram kommissionens delegerade forordning (EU) 2019/807 av den 13
mars 2019 om komplettering av Europaparlamentets och radets direktiv
(EU) 2018/2001 vad géller faststdllande av brénslerdvaror med hog risk
for indirekt &ndring av markanvéndning for vilka en betydande utvidgning
av produktionsomradet till mark med stora kollager kan observeras och
certifiering av biodrivmedel, flytande biobrénslen och biomassabrinslen
med lag risk for indirekt &dndrad markanviandning (i det fo6ljande
kommissionens delegerade forordning). Syftet med kommissionens
delegerade forordning ar dels att ta fram en metodik for att faststélla vilka
ravaror som har hog risk for indirekt &ndring av markanvéndning, dels att
ta fram en metodik for certifiering av biodrivmedel, flytande biobrénslen
och biomassabrinslen som dr producerade fran sddana ravaror men som
anda har 14g risk for indirekt &ndrad markanvandning. Medlemsstaterna &r
skyldiga att tillimpa kriterierna i den delegerade forordningen for att
faststélla ravaror med hog risk for indirekt &ndrad markanvandning.

I den delegerade forordningen finns kriterier for att definiera vilka
ravaror som har hog risk for indirekt &ndrad markanvindning. Kriterierna
ska tillimpas utifrdn information som framgér av en bilaga till den
forordningen. Av kriterierna och bilagan till den delegerade forordningen
framgar att det endast dr palmolja som i dagsldget anses vara en révara
med hog risk for indirekt dndrad markanvindning. Fler rdvaror, sisom
sojabona, kan tillkomma i samband med att kommissionen regelbundet ser
over informationen i den delegerade fOrordningen. Nésta revidering
kommer att ske sommaren 2021. I dagsliget &r det med andra ord endast
biodrivmedel producerade av palmolja som 4r undantagna fran begreppet
alternativa drivmedel.

Vid tillimpning av regelverket krivs darfor sammanfattningsvis att det
sdkerstélls att fordonet inte kommer att anvdnda biodrivmedel som é&r
producerat fran ravaror som enligt kommissionens delegerade férordning
har hog risk for indirekt dndrad markanvandning, vilket i dagslédget endast
ar palmolja. Det &r inte mojligt att géra nagon sddan bedomning utifran
fordonets egenskaper. Det krivs dérfor att kriteriet snarare uppfylls genom
avtal med den som utfor transporttjdnsten, till exempel ett bussforetag
eller, vid trafik i egen regi, med drivmedelsleverantorer. Det bor darfor
foreskrivas att dessa drivmedel inte ska klassas som alternativa.

Vidare undantas frén alternativa drivmedel biodrivmedel, syntetiska
brénslen och paraffiniska brénslen om de blandas med konventionella
fossila brédnslen. Inblandning av tdndfOrstirkare omfattas inte av
undantaget vilket innebér att etanolbrénslet ED95 utgor ett alternativt
brénsle. Det nu sagda om undantag regleras lampligen pa forordningsniva.

Eftermontering

Nér det giller eftermontering ar forutsattningarna desamma som for rena
l4tta bilar, se avsnitt 5.5.1.

312 (380)

43



44

5.5.3 Utsléippsfri buss

Forslag: Med utslappsfri buss avses en buss med en totalvikt 6ver 5 ton
som slépper ut mindre &n 1 gram koldioxid per kilowattimme, faststallt
i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
595/2009 och EU-forordningar som har antagits med stod av den
forordningen, eller mindre 4dn 1 gram koldioxid per kilometer, faststéllt
i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
715/2007 och EU-forordningar som har antagits med stod av den
forordningen.

Skilen for forslaget
Direktivet

Ett utslappsfritt tungt fordon ar enligt artikel 4.5 ett rent tungt fordon enligt
definitionen i artikel 4.4b wutan forbrinningsmotor eller med en
forbranningsmotor som sldpper ut mindre dn 1 g CO»/kWh eller mindre &dn
1 g COo/km. Utsldppet ska vara uppmitt i enlighet med férordning (EU)
nr 595/2009 av den 18 juni 2009 om typgodkédnnande av motorfordon och
motorer vad géller utslédpp fran tunga fordon (Euro 6) och om tillgéng till
information om reparation och underhéll av fordon samt om &ndring av
forordning (EG) nr 715/2007 och direktiv 2007/46/EG och om
upphévande av direktiven 80/1269/EEG, 2005/55/EG och 2005/78/EG
och dess genomforandeatgérder. Alternativt ska utsldppet vara uppmatt
enligt forordning (EU) nr 715/2007 av den 20 juni 2007 om
typgodkdnnande av motorfordon med avseende pa utsliapp fran latta
personbilar och létta nyttofordon (Euro 5 och Euro 6) och om tillgang till
information om reparation och underhall av fordon och dess
genomforandedtgérder.

Vad som dr en utsldppsfri buss

Direktivets definition av utsléappsfritt tungt fordon avser samma kategorier
av tunga fordon som ndmns i avsnitt 5.5.2 men minimimalen enligt
artikel 5.1 och tabell 4 i bilagan till direktivet dr for de utslidppsfria
fordonen reglerade endast betrdffande bussar. Det finns dérfor inget behov
av att i lagen definiera annat &n uttrycket utsléppsfri buss. Med en saddan
buss avses en buss med en totalvikt dver 5 ton som slédpper ut mindre &n
1 g COxkWh, faststdllt i enlighet med Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 595/2009 och EU-forordningar som har antagits med
stod av den forordningen, eller mindre d4n 1 g CO»/km, faststillt i enlighet
med Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 715/2007 och EU-
forordningar som har antagits med stdd av den férordningen.

Eftermontering

Nir det giller eftermontering ar forutsdttningarna desamma som for rena
latta bilar respektive rena tunga bussar och tunga lastbilar, se avsnitt 5.5.1
och avsnitt 5.5.2.
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55.4 Referensperioder

Forslag: Den forsta referensperioden ska avse tiden fran och med den
2 augusti 2021 till och med den 31 december 2025. Den andra
referensperioden ska avse tiden frdn och med den 1 januari 2026 till och
med den 31 december 2030.

Skilen for forslaget: Av artikel 5.1 1 direktivet, jaimford med tabell 3
och 4 i bilagan, framgaér att den forsta referensperioden avser tiden fran
och med den 2 augusti 2021 till och med den 31 december 2025 och att
den andra referensperioden avser tiden fran och med den 1 januari 2026
till och med den 31 december 2030. Kommissionen ska enligt artikel 10.5
lagga fram lagstiftningsforslag senast den 31 december 2027 om &ndring
av direktivet for perioden efter 2030, bland annat for att faststdlla nya mal.
I héndelse av att sa inte sker sékerstélls en fortsatt tillimpning i artikel 6
genom att mélen for den andra referensperioden ska fortsitta att tillimpas
och berdknas i enlighet med artikel 5.1-5.5 under efterfoljande femérs-
perioder.

Termen referensperiod ingér inte i direktivets definitioner. I vissa fall
anvénds referensperiod — med tilldgget forsta och andra — i forening med
de tidsperioder som géller (artikel 5.1), i andra fall utan den specifika
tidsperioden (artikel 5.6 och regleringen av utsldppsfria bussar i tabell 4)
och slutligen i varianten med de specifika tidsperioderna (tabell 2, 3 och
4) utan termen referensperiod. For att mojliggora ett mer konsekvent
genomforande utan onddiga upprepningar bor den forsta och den andra
referensperioden definieras.

5.5.5 Fordonskategorier som undantas

Forslag: Med ambulans, bepansrad bil, likbil, mobilkran och
rullstolsanpassad bil avses detsamma som i Europaparlamentets och
radets forordning (EU) 2018/858.

Skilen for forslaget: Som framgar av avsnitt 5.2.5 foreslas att Sverige
utnyttjar den mojlighet till undantag for fordon avsedda for sérskilda
andamal som ségs i artikel 2 i direktivet. Fordonen ar definierade i del A i
bilaga 1 till féorordning (EU) 2018/858. Bedomningen ar att det dr mest
andamalsenligt att hinvisa till forordningens definitioner i lagen.

Ambulans ér ett fordon av kategori M avsett for transport av sjuka eller
skadade personer med sarskild utrustning for detta &andamal. Bepansrad bil
ar ett fordon som é&r avsett for skydd av personer eller varor ombord och
har skottsdker pansarplat. Likbil &r ett fordon av kategori M avsett for
transport av avlidna och med sérskild utrustning for detta dndamal.
Mobilkran &r ett specialfordon av kategori N3 som inte ar utrustat for
godstransporter och vars kran har ett lyftmoment pa minst 400 kNm.
Rullstolsanpassad bil &r ett fordon av kategori M som sérskilt tillverkats
eller konverterats for att ha plats for en eller flera rullstolsburna personer
som fardas sittande i sina rullstolar.

Det bor i sammanhanget anmérkas att de uppgifter som finns om fordon
i vigtrafikregistret gor det mojligt att avgora om ett visst fordon &r att anse
som ndgot av dem som undantas.
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5.6 Minimimé&len for Sverige vid upphandling

5.6.1 Vilka dr minimiméalen som ska uppnas?

For Sveriges del giller att andelen rena ldtta bilar (personbilar, litta
lastbilar och bussar med en totalvikt pa hogst 5 ton) ska uppga till minst
38,5 procent av det totala antalet ldtta bilar som omfattas av samtliga avtal
som tilldelats under den forsta referensperioden. Minimimalet for dessa
bilar &r detsamma under den andra referensperioden.

De tunga bilarna 4r uppdelade i tunga lastbilar och bussar med en
totalvikt 6ver 5 ton. For Sveriges del géller att andelen rena tunga lastbilar
av det totala antalet tunga lastbilar ska uppgé till minst 10 procent under
den forsta referensperioden och till minst 15 procent under den andra
perioden. Andelen rena tunga bussar ska uppgé till minst 45 procent under
den forsta referensperioden och till minst 65 procent under den andra
perioden. Dessutom giller att hélften av andelen rena tunga bussar ska
utgoras av utsléppsfria bussar enligt definitionen av en utslappsfri buss.
Om 80 procent av det totala antalet bussar under den forsta referens-
perioden dr tvdvaningsbussar, sinks dock kravet fran halva minimimalet
till en fjdrdedel av malet.

5.6.2 Krav pa upphandlande myndigheter och enheter
att uppfylla minimimalen

Forslag: Upphandlande myndigheter och enheter ska for varje angiven
referensperiod uppfylla de krav som stills i frdga om den minsta
andelen rena bilar i de avtal som respektive myndighet eller enhet
tilldelar efter upphandlingar som omfattas av lagen.

Skilen for forslaget: Oavsett hur direktivets minimimal tas om hand
nationellt, eventuellt med utgangspunkt fran vad som sdgs i skél 19 till
direktivet, maste kravet pd en minsta andel rena bilar stillas pa de
upphandlande myndigheter och enheter som genomfor de upphandlingar
som omfattas av lagen och som resulterar i tilldelning av avtal.

Ett alternativ &r att det krav som direktivet stiller pd medlemsstaterna
overfors direkt pad de upphandlande myndigheterna och enheterna. Det
skulle betyda att de enskilda berdrda aktorerna ska sdkerstilla att den
minsta andelen rena bilar uppnés for respektive referensperiod. Darmed
stdlls inget krav pa en minsta andel rena bilar for varje enskild upphandling
utan enbart pa slutresultatet for hela perioden. Ett annat alternativ &r att
kravet pa en minsta andel rena fordon traffar varje enskild upphandling.
Frén direktivets utgangspunkt finns inga hinder att nationellt laborera med
andra procentsatser eller andra tidsperioder — allt under forutséttning att
Sverige i slutdnden uppfyller direktivets minimimal.

Den forsta utgdngspunkten ir att lagen klargdr att kraven pa en minsta
andel rena bilar ska uppnas for varje referensperiod. Fragan om att fordela
insatserna for att nd minimimalen behandlas i avsnitt 5.6.4.
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5.6.3 Hur minimimélen ska uppfyllas

Forslag: For varje referensperiod och for varje f6ljande femarsperiod
ska andelen rena létta bilar uppga till minst 38,5 procent av det totala
antalet latta bilar som tilldelade avtal omfattar.

For den forsta referensperioden ska andelen rena tunga lastbilar
uppgé till minst 10 procent och andelen rena tunga bussar uppga till
minst 45 procent av det totala antalet tunga lastbilar respektive bussar
som tilldelade avtal omfattar. For den andra referensperioden och for
varje foljande femarsperiod ska andelen rena tunga lastbilar uppga till
minst 15 procent och andelen rena tunga bussar uppgéd till minst
65 procent av det totala antalet tunga lastbilar respektive bussar som
tilldelade avtal omfattar.

Darutover ska minst hélften av den angivna andelen for bussar vara
utsldppsfria bussar. For den forsta referensperioden far dock andelen
rena bussar som ska vara utsldppsfria, minskas till en fjardedel, om mer
dn 80 procent av samtliga bussar som tilldelade avtal omfattar ar
tvavaningsbussar.

Vid upphandling som avser kop, leasing, hyra eller hyrkdp ska antalet
bilar inom varje avtal som tilldelats under respektive referensperiod
utgdra underlag for berdkningen av om kraven &r uppfyllda.

Vid upphandling av tjénster ska antalet bilar som &r avsedda att
anvédndas for att tillhandahalla tjdnsterna som ingar i varje avtal som
tilldelats under respektive referensperiod utgéra underlag for
berdkningen av om kraven &r uppfyllda.

Skilen for forslaget
Direktivet

Minimimélen enligt artikel 5 och tabellerna i bilagan redogdrs for i
avsnitt 5.1.2.

Vid berdkningen av minimimalen for upphandling ska enligt artikel 5.2
den dag som ska beaktas for den offentliga upphandlingen vara den dag da
upphandlingsforfarandet slutférs genom tilldelning av avtalet.

I samband med avtal enligt artikel 3.1 a ska enligt artikel 5.4 antalet
viagtransportfordon som kopts in, leasats, hyrts eller hyrkopts inom varje
avtal beaktas vid beddmningen av om minimimélen for upphandling har
uppnatts.

I samband med avtal enligt artikel 3.1 b och c ska enligt artikel 5.5
antalet végtransportfordon avsedda att anvindas for tillhandahéllande av
tjidnsterna som ingdr i varje avtal beaktas vid bedomningen av om
minimimalen for upphandling har uppnatts.

Hur minimimdlen ska uppnds

Minimimélen bor utformas sa att andelen bilar — ldtta respektive
tunga — av det totala antalet bilar som omfattas av tilldelade avtal, for
aktuell referensperiod ska uppga till minst den procentsats som framgar av
tabellerna i bilagan. Betrdffande ldtta bilar gors ingen skillnad mellan
referensperioderna och inte heller mellan de bilkategorier som ingéar i
gruppen. Néar det géller tunga bilar foljer dock av tabell 4 i bilagan i
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direktivet att en uppdelning maste goras, sévil i fraga om referensperioder
som i fraga om bilkategorier.

For varje referensperiod och for varje foljande femarsperiod ska andelen
rena létta bilar uppga till minst 38,5 procent av det totala antalet 14tta bilar
som omfattas av tilldelade avtal.

For den forsta referensperioden ska andelen rena tunga lastbilar uppgé
till minst 10 procent och andelen rena tunga bussar uppgd till minst
45 procent av det totala antalet tunga lastbilar respektive bussar som
omfattas av tilldelade avtal. For den andra referensperioden och for de
efterfoljande femarsperioderna ska andelen rena tunga lastbilar uppga till
minst 15 procent och andelen rena tunga bussar uppga till minst 65 procent
av det totala antalet tunga lastbilar respektive bussar som omfattas av
tilldelade avtal.

Darutover ska minst hdlften av den angivna andelen for bussar vara
utsldppsfria bussar. For den forsta referensperioden far dock andelen av
rena bussar som ska vara utsldppsfria minskas till en fjardedel om mer adn
80 procent av samtliga bussar som omfattas av tilldelade avtal ar
tvavaningsbussar.

Berdkningen och bedomningen av om maélen ar uppfyllda ska goras dels
sa att varje referensperiod fangar upp de avtal som tilldelas under perioden,
dels sé att antalet bilar i avtalen totalt sett beaktas. Nar det géller avtal om
allmén trafik enligt EU:s kollektivtrafikférordning och 6vriga tjénsteavtal,
ar det antalet bilar som ar avsedda for anvindningen inom respektive tjénst
som ska beaktas. Det giller oavsett om tjansteleverantéren kdper nya
fordon eller anvander befintliga fordon.

Artikel 5.2 anger som tidpunkt for berdkningen den dag da upphand-
lingsforfarandet slutfors genom tilldelning av avtalet. Europeiska
kommissionen har publicerat ett tillkdnnagivande om tillimpningen av
artiklarna 2, 3, 4 och 5 i Europaparlamentets och réadets direktiv
2009/33/EG om framjande av rena och energieffektiva vigtransportfordon
till stod for utslappssnal mobilitet (2020/C 352/01). Pa fraga 6 angiende
artikel 5.2 svarar kommissionen: ”Enligt denna artikel &r dagen som ska
beaktas alltséi den dag d& meddelandet om kontraktstilldelning
offentliggérs pa TED.” Detta bor forstds s att det &r den dag da
meddelandet om kontraktstilldelningen offentliggdrs i Europeiska
unionens databas TED (Tenders Electronic Daily) som ar avgérande for
berékningen. P& motsvarande sitt bor i frdga om upphandlingar som inte
ar direktivstyrda, och som ska efterannonseras enligt lagen (2016:1145)
om offentlig upphandling eller enligt lagen (2016:1146) om upphandling
inom forsorjningssektorerna, dagen for publicering i en registrerad
annonsdatabas enligt lagen (2019:668) om upphandlingsstatistik vara
avgorande. 1 frdga om ramavtal och dynamiska inkopssystem bor
direktivet forstds sé att det ska tillimpas pa de individuella avtal som
tilldelas inom ramavtalet eller bygger pa det dynamiska inkopssystemet.
Om ett ramavtal har ingatts under den forsta referensperioden men det
individuella avtalet tilldelas under den andra referensperioden ar det den
senare perioden som dr avgorande for tillimpningen av artikel 5.2. Det ska
i sammanhanget understrykas att det endast ar upphandlingsférfaranden
som paborjas efter ikrafttridandet av lagen som omfattas av kraven pa
minimimal, se avsnitt 5.10.

317 (380)



Minimimaélen géller per fordonskategori — létta bilar, tunga lastbilar och
bussar — utan att skilja pa olika typer av avtal. Artikel 5.4 och 5.5 bor
forstas sa att for varje fordonskategori ska forst det totala antalet bilar som
omfattas av samtliga avtal berdknas. Dérefter ska andelen rena bilar av det
totala antalet berdknas och jamforas med minimimalet.

5.6.4 Fragan om att fordela insatserna for att na
minimimalen

Bedomning: Varje upphandlande myndighet och enhet bor uppna
minimimalen.

Skilen for bedomningen
Direktivet

Som framgar av avsnitt 5.1.2 &r minimimalen faststdllda pa medlems-
statsniva och det &r helt och hallet upp till medlemsstaterna att fordela
maluppfyllelseinsatserna mellan olika upphandlande myndigheter och
enheter. Det dr darfor inte givet att kraven nationellt méste utformas sé att
alla upphandlande myndigheter och enheter ska nd upp till respektive
minimimal. I skél 19 sdgs att medlemsstaterna bor ha handlingsfrihet att
fordela insatserna for att nd minimimélen inom sitt territorium i enlighet
med sin konstitutionella ram och sina transportpolitiska mal.

Vilka som ska uppnd minimimdlen

Aven om det med utgangspunkt fran direktivet inte finns nagot hinder mot
att fordela maluppfyllelseinsatserna dr den forsta frdgan om en fordelning
ar forenlig med géllande ritt, bland annat de grundléggande principerna
for offentlig upphandling sasom icke-diskriminering, likabehandling,
proportionalitet och 6ppenhet, se 4 kap. 1-3 §§ LOU.

Om samma krav pa maluppfyllelse stélls pa alla upphandlande
myndigheter och enheter — vilket dr den rimliga ingéngen i fragan — kan
det inte uteslutas att vissa aktorer far storre svarigheter att nd malen an
andra. Det beror i sin tur pa olika faktorer, som verksamhetens geografiska
omrade och vilken verksamhet som bedrivs. Aven verksamhetens storlek
och om den utdvas med létta eller tunga bilar skulle kunna vara faktorer
av betydelse.

Négot dvergripande formellt hinder mot att fordela insatserna mellan
berdrda aktdrer bedoms inte foreligga, men den avgoérande fragan dr om
det finns ett saddant behov. Riksdagen har antagit ett klimatmal for
transportsektorn. Malet &r ett etappmal inom miljomalssystemet och
innebdr att vaxthusgasutsldppen fran inrikes transporter (utom inrikes
luftfart som ingér i EU ETS) ska minska med minst 70 procent senast 2030
jamfort med 2010 (etappmalet for inrikes transporter). For att etappmalet
for inrikes transporter till 2030 ska kunna nas kommer det utver en
effektivisering av transporterna att krdvas dels en omfattande elektrifiering
av transportsystemet, dels en Overging till anvdndning av fornybara
héllbara drivmedel. Bade elektrifieringen och 6vergéngen till anvindning
av fornybara hallbara drivmedel behdver ske i nértid for transporter pa vag.
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Som framgér av konsekvensbeskrivningen har statliga myndigheter och
kommuner och regioner redan paborjat en omstéillning av sina
fordonsflottor. Slutsatsen &r darfor att det inte dr motiverat med en
fordelning av minimimalen mellan upphandlande myndigheter och
enheter. Minimimélen bor alltsd uppnds av varje enskild upphandlande
myndighet och enhet.

5.7 Rapportering, uppgifter och uppfoljning
5.7.1 Direktivets krav pa rapportering

I artikel 10.1 stills krav p4 medlemsstaterna att senast den 2 augusti 2022
underritta kommissionen om de atgérder som vidtagits for att genomfora
direktivet och om sina avsikter i frdga om framtida genomforandeétgérder.

Enligt artikel 10.2 ska medlemsstaterna senast den 18 april 2026, och
dérefter vart tredje ar, ldmna en rapport till kommissionen om
genomforandet av direktivet. Rapporten ska innehélla information om de
atgdrder som vidtagits for att genomfora direktivet, framtida
genomforandedtgirder samt all annan information som medlemsstaten
anser relevant. Vidare ska rapporten innehalla information om hur ménga
fordon och vilka fordonskategorier som omfattas av avtalen enligt artikel
3.1. Detta ska baseras pd de uppgifter som limnats av kommissionen i
enlighet med artikel 10.3. Slutligen framgar av denna punkt i artikeln att
rapporten ska atfolja de rapporter som foreskrivs i artikel 83.3 andra
stycket i LOU-direktivet och i artikel 99.3 andra stycket i LUF-direktivet.
Kommissionen ska enligt artikel 10.6 anta genomforandeakter for att
faststdlla formatet for rapporterna och arrangemangen for hur de ska
Oversédndas.

Kommissionen ska enligt artikel 10.3 bistd medlemsstaterna i deras
rapporteringsskyldighet genom att sammanstilla och offentliggora
information om hur manga fordon och vilka fordonskategorier som
omfattas av avtalen enligt artikel 3.1 a och ¢ genom att himta de relevanta
uppgifterna fran meddelanden om kontraktstilldelning som offentliggjorts
i databasen TED (Tenders Electronic Daily).

5.7.2 Finns statistiska uppgifter att rapportera?

Som redogors for i avsnitt 4.1.1 finns bestimmelser om annonsering av
upphandlingar i LOU, LUF, kommissionens genomférandeférordning
(EU) 2015/1986 och upphandlingsférordningen (2016:1162). I avsnittet
redogors ocksa for kravet pa annonsering i en registrerad annonsdatabas
och for statistikdatabasen som Upphandlingsmyndigheten ansvarar for.
Kommissionen har beslutat genomférandeférordning (EU) 2019/1780
av den 23 september 2019 om faststillande av standardformuldr for
offentliggérande av meddelanden om offentlig upphandling och om
upphdvande av genomférandeférordning (EU) 2015/1986 (“eForms”).
Genomforandeforordningen kan bérja tillimpas den 14 november 2022
men ska tillimpas senast den 25 oktober 2023. I den version av eForms
som introduceras genom forordningen kommer det att vara mojligt att
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lamna information om antalet bilar respektive rena bilar for att underlitta
den rapportering som behovs i anslutning till direktivet. I nuldget kan
sadana uppgifter inte ldmnas pa annat sétt dn i1 det sirskilda textfaltet om
”Kompletterande information”. Nagot krav pa att anvinda textféltet finns
dock inte. Aven om kommissionen ska bistd medlemsstaterna i deras
rapporteringsskyldighet genom att himta uppgifter fran TED, hjilper det
inte medlemsstaterna om uppgifter saknas i TED.

Motsvarande brist pd uppgifter om antalet bilar respektive rena bilar
finns betrdffande upphandlingar som inte &r direktivstyrda och déarfor inte
ska annonseras i TED utan enbart efterannonseras i en registrerad
annonsdatabas.

Vidare saknas uppgifter om kontrakt efter avrop fran ramavtal, eftersom
sddana kontrakt inte behdver annonseras.

Sammantaget behover det sdkerstillas att upphandlande myndigheter
och enheter lamnar nédvéndiga uppgifter om antalet bilar respektive rena
bilar och att uppgifterna finns tillgédngliga for rapportering enligt
direktivet.

5.7.3 Uppgifter vid upphandling och avrop

Forslag: Upphandlande myndigheter och enheter ska lamna uppgifter
om avslutade upphandlingar och avrop fran ramavtal till den
statistikmyndighet som avses i1 lagen om upphandlingsstatistik.
Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer ska fa
meddela foreskrifter om de uppgifter som upphandlande myndigheter
och enheter ska lamna till statistikmyndigheten. I férordning ska
Upphandlingsmyndigheten bemyndigas att meddela foreskrifter.

De uppgifter som behdvs ska limnas i standardformuldret for
offentliggérande i Europeiska unionens databas TED (Tenders
Electronic Daily).

Skilen for forslaget
Hur kan det sikerstdllas att nédvéndiga uppgifter finns tillgdngliga?

Gemensamt for alla upphandlingar, inklusive upphandlingar enligt EU:s
kollektivtrafikforordning, ar att de — med vissa undantag — ska annonseras
i en registrerad annonsdatabas och att uppgifter frdn och om annonserna
ska ldmnas till statistikmyndigheten (Upphandlingsmyndigheten). Detta
géller alltsd &ven upphandlingar som ska annonseras i TED. I
sammanhanget konstateras att det bistind som kommissionen ska limna
medlemsstaterna enligt artikel 10.3 inte omfattar upphandlingar enligt
artikel 3.1 b, dvs. enligt EU:s kollektivtrafikférordning.

Minimimaélen enligt forslaget i avsnitt 5.6.3 &r knutna till andelen rena
fordon som omfattas av avtal som tilldelats efter upphandling som
omfattas av lagen. Det dr dérfor uppgifterna i efterannonseringen om
resultatet av upphandlingen dr av intresse. Samtliga upphandlingslagar
innehaller krav pa efterannonsering av direktivstyrda upphandlingar i TED
och av upphandlingar, som inte ar direktivstyrda, i en registrerad databas.
For att sékerstélla information om andelen rena bilar behdvs dock en
nirmare reglering av innehéllet i den efterannonsering som sker. Nir det
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géller TED, som forutsitter att standardformuldret anvands, handlar kravet
om att uppgifter ska ldmnas i det sdrskilda textfaltet om kompletterande
information.

En reglering for att sikerstdlla att nédvindiga uppgifter finns
tillgdngliga

Som redogdrs for i avsnitt 5.7.2 saknas vissa uppgifter i statistikdatabasen.
Statistikdatabasen innehéller alltsd inte ett tillrdckligt underlag for
vidarerapporteringen till kommissionen. Bedomningen é&r att uppgifter om
upphandlingar och avrop i enlighet med de foreslagna bestimmelserna inte
nodvéndigtvis behover tillforas statistikdatabasen forst for att sedan
rapporteras till kommissionen. Det viktiga ar att tillricklig information
lamnas. Eftersom avrop som gors med stod av ett ramavtal &r undantagna
frén annonsering, finns i nuldget inte heller ndgon upparbetad kanal for att
himta den information som behdvs om andelen rena bilar i sdidana avrop.
Primért finns informationen endast hos de avropande myndigheterna. Det
ar darfor nodvéndigt att foreskriva en skyldighet for de upphandlande
myndigheterna och enheterna att ldmna séddan information. I lagen om
miljokrav vid upphandling av bilar och vissa tjénster inom végtransport-
omradet ska darfor foreskrivas ett separat rapporteringskrav for att
sékerstdlla uppgifter om andelen rena bilar, med ett bemyndigande om
ndrmare foreskrifter pa forordnings- eller myndighetsforeskriftsniva.
Informationen bor ldmnas till den myndighet som ska ombesorja rapporte-
ringen enligt direktivet. I det foljande foreslas att Upphandlingsmyndig-
heten, i egenskap av statistikmyndighet, ska f& den uppgiften. Om
Upphandlingsmyndigheten gér beddmningen att det kan vara vérdefullt,
bor det inte finnas nigot egentligt hinder mot att -myndigheten tillfor
statistikdatabasen uppgifter om andelen rena bilar efter avrop med stod av
ramavtal, jfr. 4 § lagen (2019:668) om upphandlingsstatistik. Det bor dock
inte vara nagot sdrskilt krav men isadant fall & det nodvandigt att
Upphandlingsmyndigheten, med stod av bemyndigandet i 10§
forordningen (2020:332) om upphandlingsstatistik, meddelar foreskrifter
om att dven dessa uppgifter om upphandlingar och avrop ska finnas i
statistikdatabasen.

Av 12 kap. 14§ lagen om offentlig upphandling framgér att en
upphandlande myndighet har dokumentationsplikt nér en upphandling
genomfors. Vidare foljer av 12 kap. 15 § att myndigheten ska upprétta en
individuell rapport for varje kontrakt som tilldelas och varje ramavtal som
ingés. Rapporteringskravet for upphandlande myndigheter géller dock inte
for kontrakt som tilldelas pa grundval av vissa ramavtal. Upphandlande
enheter har motsvarande skyldigheter vilket framgar av 12 kap. 14 och
15 §§ lagen om upphandling inom forsérjningssektorerna. Eftersom
upphandlande myndigheter och enheter redan enligt gillande lagstiftning
har ett dokumentationskrav &r beddmningen, att en sirskild rapporterings-
skyldighet enligt lagen om miljokrav vid upphandling av bilar och vissa
tjénster inom végtransportomradet inte bor bli sérskilt betungande.

Enligt 5 § upphandlingsforordningen ska en annons eller ett meddelande
som ska skickas for publicering i TED utformas enligt genomforande-
forordning (EU) 2015/1986. Ett krav pa att textfiltet "Kompletterande
information” ska anvéndas for att limna nodvéndiga uppgifter om andelen
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rena bilar skulle kunna foreskrivas i anslutning till den bestimmelsen. En
annan mdjlighet ar att reglera kravet i den forordning om miljokrav vid
upphandling av bilar och vissa tjénster inom végtransportomradet som
foreslas i anslutning till lagen.

I 14 ¢ § upphandlingsforordningen regleras vilken information en
efterannons av en icke-direktivstyrd upphandling ska innehélla. Pa
motsvarande sétt som for TED uppstér fradgan var ett krav pa uppgifter om
andelen rena bilar i en sddan annons ldmpligen regleras.

Det bedoms mest dndamalsenligt att upphandlingsforordningen inte
belastas med bestimmelser av specialkaraktir. Av det skélet bor det
sarskilda kravet pa information om andelen rena bilar vid efterannonsering
i sdvdl TED som i en registrerad databas och vid avrop frén ett ramavtal
regleras i férordningen om miljokrav vid upphandling av bilar och vissa
tjdnster inom végtransportomradet. Vad som sdgs i 14d§
upphandlingsférordningen om sekretesskyddade uppgifter eller uppgifter
som &r sdkerhetsskyddsklassade, giller i forekommande fall &dven
betraffande information om andelen rena bilar. Det beddms inte motiverat
att tillskapa en sdrskild ordning for information av sadana uppgifter.

5.7.4 Rapportering och uppfoljning till EU

Bedomning: Skyldigheten for medlemsstaterna i artikel 10.1 och 10.2
i direktiv (EU) 2019/1161 att underratta kommissionen om de atgérder
som vidtagits och avsikter om framtida genomforandeatgérder behover
inte regleras sérskilt i lag.

Upphandlingsmyndigheten bdr f& ansvaret for att folja upp
tillimpningen av lagen om miljokrav vid upphandling av bilar och vissa
tjénster inom végtransportomradet.

Upphandlingsmyndigheten bor fd meddela foreskrifter om uppgifter
som gor det mdjligt att rapportera till kommissionen enligt artikel 10.2
i direktivet och folja upp tillimpningen av lagen.

Skilen for bedomningen
Sveriges rapporteringsskyldighet till EU-kommissionen

De rapporter som ska lamnas enligt artikel 10.2 har innehéllsméssigt tva
delar — dels information av liknande slag som enligt artikel 10.1, dels
statistiska uppgifter om fordon och fordonskategorier kopplade till
artikel 3.1. Enligt artikel 10.2 ska dessa rapporter atfolja de s.k.
overvakningsrapporter som ska lamnas enligt artikel 83.3 andra stycket i
LOU-direktivet respektive artikel 99.3 andra stycket i LUF-direktivet.
Hittills har en sddan 6vervakningsrapport lamnats till EU-kommissionen
och uppgiften fullgjordes d& av Konkurrensverket i samverkan med
Upphandlingsmyndigheten. Konkurrensverket &r tillsynsmyndighet for
den offentliga upphandlingen. Av regeringsbeslut den 11 februari 2021 i
drende Fi2021/00632 framgér dock att regeringen wuppdrar till
Upphandlingsmyndigheten att under 2021 i samrdd med Konkurrens-
verket utfora den rapporteringsskyldighet i forhallande till Europeiska
kommissionen som framgér av artikel 83.3 respektive artikel 99.3.
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Detta talar for att uppgiften att 1dmna rapporter enligt artikel 10.2 bor
fullgéras pd samma sitt. Med utgdngspunkt fran de uppgifter som
rapporten enligt direktivet (EU) 2019/1161 ska innehalla, ligger det ndra
till hands att Upphandlingsmyndigheten ska ombesérja rapporterna.
Medlemsstaterna ska ldmna en forsta rapport senast den 18 april 2026, och
dérefter vart tredje ar, till kommissionen om genomforandet av direktivet.

I forarbetena till upphandlingsbestimmelserna konstaterades att det inte
behovdes nagon reglering i lag om de informationsskyldigheter som
framgar av artikel 83.3 och artikel 99.3. Skyldigheterna borde alltsa kunna
forutsittas bli fullgjorda utan nagon sirskild lagreglering. Aven skyldig-
heten att vart tredje ar skicka en 6vervakningsrapport till kommissionen
forutsétts bli fullgjord utan foreskrifter i lag, prop. 2015/16:195 s. 861.
Bedomningen é&r att de skyldigheter som Sverige har enligt artikel 10.1 och
10.2 ocksé &r av sadant slag att de kan fullgdras utan sérskild reglering i
lag. Eftersom rapporterna ska lamnas kontinuerligt under en ldngre period
bor dock en sérskild myndighet & ansvar for denna uppgift. Bast lampad
for uppgiften &r Upphandlingsmyndigheten och ansvaret bor inforas
genom en &ndring i forordningen (2015:527) med instruktion for
Upphandlingsmyndigheten.

Upphandlingsmyndigheten bor ocksd fa meddela foreskrifter om hur
uppgifter om avslutade upphandlingar och avrop fran ramavtal ska
redovisas for att en rapportering till kommissionen i enlighet med
direktivet ska vara mojlig.

Uppfdljning och information
Direktivet har inget krav pa att medlemsstaterna ska Gvervaka eller pa
annat sitt f6lja upp hur den nationella lagstiftningen tillimpas. Det beddms
dock pékallat att med viss kontinuitet kunna f& klarhet i hur de
upphandlande myndigheterna och enheterna omhéndertar minimimélen
enligt lagen. Statistikmyndigheten bor p4 motsvarande sétt som i fraga om
rapporteringen till kommissionen kunna sorja for de uppgifter som behdvs.
Det 4dr darfor, och med utgdngspunkt fran de uppgifter
Upphandlingsmyndigheten har enligt férordningen med instruktion for
Upphandlingsmyndigheten, lampligt att myndigheten ansvarar for en
sédan uppfoljning. Detta kan foreskrivas i myndighetens instruktion.
Enligt 8 § i gédllande férordning om miljokrav vid upphandling av bilar
och vissa kollektivtrafiktjanster ska Transportstyrelsen i ldmplig
omfattning informera om tillimpningen av lagen. Bestimmelsen infordes
med beaktande av skél 12 i direktiv 2009/33/EG, som uppmanade
medlemsstaterna att informera nationella, regionala och lokala upphand-
lande myndigheter och enheter om kraven. Direktiv (EU) 2019/1161
behandlar inte fragan om information, men behovet kvarstar d&ven med de
andringar som nu foreslds. Det torde snarare vara sd att informations-
behovet kommer att 6ka med tanke pa att kraven ar komplexa och inte helt
lattillgéngliga. Frdgan dr hur behovet lampligast tillgodoses.
Transportstyrelsen har kunskap om de krav som stills pa rena bilars
utsldppsnivier m.m. och de EU-rittsakter som anknyter till fordons
beskaffenhet och utrustning. Upphandlingsmyndigheten har & sin sida
kunskap i upphandlingsfragor och det samlade ansvaret for att utveckla,
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forvalta och stddja den upphandling som genomfdrs av upphandlande
myndigheter och enheter.

Upphandlingsmyndighetens uppdrag &r att verka for en réttssiker,
effektiv och hallbar offentlig upphandling till nytta fér medborgarna och
néringslivets utveckling. Uppdraget framgar av myndighetens instruktion.
Enligt 8 § forvaltningslagen (2017:900) har myndigheterna en generell
samverkansskyldighet inom sina respektive verksamhetsomraden. Denna
skyldighet &r visserligen inte obegriansad, men Upphandlingsmyndigheten
ska enligt 8 § forordningen med instruktion for Upphandlingsmyndigheten
sarskilt samverka med bland annat berdrda offentliga organisationer for att
utveckla upphandlingen. Bedomningen &r det inte behdvs nagon
ytterligare reglering av informationsarbetet.

5.8 Milj6- och trafiksdkerhetskrav for
myndigheters bilar

Forslag: Forordningen om miljo- och trafiksdkerhetskrav for
myndigheters bilar ska éndras s att en personbil eller en latt lastbil ska
uppfylla de krav som stills pd en ren latt bil for den forsta
referensperioden enligt 5 § lagen om miljokrav vid upphandling av bilar
och vissa tjanster inom végtransportomradet.

I forordningen ska det ocksa tas in en upplysning om att det i fraga
om miljokrav finns bestimmelser dven i lagen om miljokrav vid
upphandling av bilar och vissa tjdnster inom viagtransportomradet.

Skilen for forslaget: Forordningen stéller krav som gar utver de som
géller enligt direktiv 2009/33/EG och den nuvarande lydelsen av lagen.
Négot hinder for den ordningen foreligger inte och i prop. 2010/11:118
s. 26, foreslog regeringen att den davarande férordningen om miljé- och
trafiksdkerhetskrav for myndigheters bilar och bilresor skulle behallas.

Genom #ndringsdirektivet kommer saken i ett delvis annat lige. A ena
sidan ar de utslappskrav som stills pa rena létta bilar i direktivet hogre dn
de som giller for miljobilar enligt definitionen i forordningen. A andra
sidan géller direktivets krav endast en viss ldgsta andel av upphandlade
bilar och tjédnster medan forordningen giller alla inkdp, leasing och
upphandlingar av bilhyra och taxiresor, med reservation for att myndig-
heten kan &beropa sérskilda skél for avsteg fr&n miljobilskravet. De
myndigheter under regeringen som ska folja forordningen maste
naturligtvis dven f6lja de miljokrav i lagen som foreslds. Det
betyder — med reservation for att undantagen i lagen och férordningen inte
helt &verensstimmer — att en myndighet som uppfyller minimimélen
enligt lagforslaget (en légsta andel av det totala antalet litta bilar som
omfattas av lagen) maste for resterande inkop, leasing och upphandlingar
uppfylla férordningens krav. Fran den utgangspunkten innebdr forord-
ningen totalt sett skédrpta krav i forhdllande till direktivet, dock inte for en
myndighet som kan &beropa sirskilda skél i betydande utstrackning eller
for en myndighet som &r undantagen frén forordningen men, enligt
forslaget, inte fran lagen. Den tidigare slutsatsen, att férordningen kan
behallas, giller dock fortfarande.
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Forordningen géller for myndigheter under regeringen — totalt 232
myndigheter for redovisningséret 2019 —men anvdnds ocksd som
riktmédrke av andra aktorer inom den offentliga forvaltningen (kommuner
och regioner) liksom av den privata sektorn. De krav som stills i
forordningen har dérfor stor betydelse for syftet att pa nationell niva frimja
anvindningen av miljoanpassade bilar. Det finns skil att sdtta den
betydelsen i relation till de mal som stills i direktivet. Férutom att staten
bor vara en foregéngare i klimatarbetet ska Sverige omhéanderta direktivets
krav s& att minimimélen p& medlemsstatsnivd uppnds. Frdn den
utgdngspunkten, och dven om forordningens bidrag till klimatarbetet for
latta bilar totalt sett 4r vél s& framtrddande som direktivets, bor kraven pa
en miljobil 1 forordningen om milj6- och trafiksédkerhetskrav for
myndigheters bilar inte vara ldgre &n kraven pa rena létta bilar i direktivet.
Detta kan lampligen hanteras sa att miljobilsdefinitionen kopplas till den
definition av rena létta bilar som nu foreslés i lagen. Miljobilsdefinitionens
koppling till definitionen av en klimatbonusbil i férordningen (2017:1334)
om klimatbonusbilar upphor ddrmed.

59 Artiklar som inte behover genomforas 1 svensk
ratt

Bedomning: Artiklarna 8, 9 och 10.3—10.6 i direktiv (EU) 2019/1161
behover inte genomforas i svensk ritt.

Skillen for bedomningen: Artikel 8 Utbyte av kunskap och bésta
praxis, artikel 9 Kommittéforfarande och artikel 10.3—10.6 Rapportering
och &versyn innehdller inte ndgra materiella bestimmelser som behdver
genomfOras i svensk ratt.

5.10  Ikrafttrddande- och Gvergéngsbestimmelser

Forslag: De foreslagna bestimmelserna ska tréda i kraft den 1 januari
2022. Aldre bestimmelser ska fortfarande gélla om en anbudsinfordran
har skickats ut fore ikrafttradandet eller, om nadgon anbudsinfordran inte
kravs, upphandlingen har péborjats fore ikrafttradandet.

Skiilen for forslaget: Enligt artikel 3.1 sista stycket ska direktivet
endast tillimpas pé sddana avtal for vilka en anbudsinfordran har skickats
ut efter den 2 augusti 2021 eller, i de fall en anbudsinfordran inte kravs,
om den upphandlande myndigheten eller upphandlande enheten har
paborjat upphandlingsforfarandet efter den dagen. Eftersom genom-
forandet av direktivet bedoms bli forsenat, foreslas att de foreslagna
bestimmelserna trader i kraft den 1 januari 2022.

I propositionen Nytt regelverk for upphandling (prop. 2015/16:195
s. 918) framgar att ett upphandlingsforfarande far anses ha paborjats nér
den upphandlande myndigheten eller enheten beslutat att inleda ett
upphandlingsforfarande och detta beslut kommit till kinnedom utéat genom
att myndigheten eller enheten tagit ndgon form av extern kontakt i syfte
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att anskaffa det som beslutet avser. Fran den utgéngspunkten borde en
Overgangsbestimmelse med innebdrden att édldre bestimmelser
fortfarande ska gilla 1 fraga om upphandlingar som har pébdrjats fore
ikrafttrddandet vara tillracklig. Om anbudsinfordran skickas ut fore den 1
januari 2022, &r det givet att upphandlingen har pabdrjats och att lagen dé
giéller i sin dldre lydelse. Om anbudsinfordran inte ar aktuell, blir den
avgdrande tidpunkten ndr myndigheten eller enheten tar ndgon form av
extern kontakt (prop. 2015/16:195 s. 918 f.). Det kan & andra sidan inte
uteslutas att en upphandling ska anses paborjad fore ikrafttradandet dven
om en anbudsinfordran skickas ut efter ikrafttrddandet. I det fallet ger en
overgangsbestimmelse som enbart hanfor sig till ndr upphandlingen
pabérijats fel resultat i forhallande till direktivet. Overgéngsbestimmelsen
bor dérfor formuleras i nira Gverensstimmelse med direktivets lydelse.

Enligt artikel 3.1 ska ett ramavtal eller ett dynamiskt inképssystem vars
anbudsinfordran offentliggjordes fore ikrafttridandet inte omfattas av
lagen dven om enskilda avtal som utgar fran ramavtalet eller
inkdpssystemet tilldelas efter ikrafttradandet.

6 Konsekvenser

Bedomning: De statliga myndigheterna paverkas av lagforslaget och
dndringarna i forordningen om milj6- och trafiksdkerhetskrav for
myndigheters bilar. Kostnaderna fér myndigheternas inkép av bilar
beddms dock generellt sett inte paverkas.

Aven kommunerna och regionerna paverkas av forfattningsforslagen
som dock inte bedoms medfora ndgra merkostnader.

Forfattningsforslagen innebdr endast indirekta effekter for foretag
och bedoms ha mycket smé konsekvenser for privatpersoner.

Utslappen av koldioxid och hilsopéverkande luftféroreningar och
bullernivder bedéms minska. Forfattningsforslagen gynnar dédrmed
miljokvalitetsmalen.

Forfattningsforslagen beddms inte paverka jdmstélldheten mellan
kvinnor och mén, brottsligheten, det brottsforebyggande arbetet,
sysselsdttningen och den offentliga servicen i olika delar av landet eller
mdjligheten att né de integrationspolitiska malen.

6.1 Forutsattningar for konsekvensanalysen

Forfattningsforslagen i denna promemoria syftar till att uppfylla den
skyldighet som Sverige har gentemot EU att genomféra Europa-
parlamentet och radet direktiv (EU) 2019/1161 av den 20 juni 2019 om
andring av direktiv 2009/33/EG om frdmjande av rena och energieffektiva
vigtransportfordon. Som framgér av avsnitt 3 innehaller dndrings-
direktivet en rad bestimmelser dar det krdvs att medlemsstaterna forfatt-
ningsreglerar vissa frdgor. Det finns dérfor inte ndgot alternativ till forfatt-
ningsreglering for att genomfora direktivet i de delarna.
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6.1.1 Vilka som berors av forslaget

Forslagen berdr framst statliga myndigheter, kollektivtrafikmyndigheter,
regioner och kommuner vid kop, leasing, hyra och hyrkép av bilar, vid
avtal om allmén trafik enligt EU:s kollektivtrafikférordning samt vid kop
av vissa transporttjanster som t.ex. fardtjénst, sjukresor, skolskjutsar och
sophdmtning. De upphandlingar som omfattas &r sadana dér
anbudsinfordran har skickats ut efter lagens ikrafttradande, dvs. den 1
januari 2022, eller om nagon anbudsinfordran inte krévs, upphandlingen
har paborjats efter lagens ikrafttradande. Det finns ett antal bestimmelser
i dndringsdirektivet for att undvika oproportionerliga bdrdor for
upphandlande myndigheter och enheter. Vissa fordonskategorier med
sirskilda egenskaper dr undantagna frén kraven. Minimimalen innebér att
endast en viss andel av de fordon som ingér i upphandlingarna och
omfattas av dndringsdirektivets bestimmelser ska utgoras av rena eller
utsldppsfria fordon. Minimimélen ska uppfyllas under en referensperiod.
Det innebér att en enskild upphandling kan ha en hogre eller ldgre andel
rena fordon dn vad minimimalet anger.

Forslagen har en indirekt paverkan pé bland andra biltillverkare, foretag
som séljer bilar, operatdrer inom lokal kollektivtrafik samt taxiféretag och
bussforetag som utfér samhéllsbetalda resor.

6.1.2 Vilka bilar, bussar och lastbilar som ér rena eller
utslappsfria

Rena bilar

Definitionen av en ren litt bil under den forsta referensperioden innebér
att elbilar, brinslecellsbilar som drivs med vétgas och mgjligen vissa
laddhybrider, dvs. bilar som har forbranningsmotor och som kan laddas
externt, kan klassificeras som rena bilar. Osdkerheten nér det géller
laddhybrider beror pd om modeller med koldioxidutsldpp under 50 gram
per kilometer dessutom har ett utsldpp av partiklar och kvéiveoxider vid
faktisk korning (RDE) som &r mindre dn 80 procent av géllande
gransvérden. For ndrvarande finns det inga bilmodeller pd marknaden med
forbranningsmotor, inte heller gasdrivna bilar, som uppfyller definitionen
av en ren létt bil och det bedoms osannolikt att sdédana kommer att finnas
pa marknaden de ndrmaste aren.

Under den andra referensperioden, med krav pa nollutslipp av
koldioxid, kommer endast elbilar eller brinslecellsbilar som drivs med
vitgas att kunna rdknas som rena bilar. Brinslecellsbilar beddms dock ha
en lag marknadsandel fram till 2030, sa dven under denna period kommer
elbilar behova utgdra huvuddelen av de rena litta bilarna.

Andelen elbilar och laddhybrider i nybilsforsidljningen dkar snabbt, men
fran ldga nivader. I november 2020 utgjorde elbilar 10,2 procent och
laddhybrider 28,5 procent av de nyregistrerade bilarna. I november 2019
var motsvarande siffror 3,4 procent elbilar respektive 10,6 procent
laddhybrider. EU:s krav pa minskade koldioxidutslapp for nya personbilar
kréver en omfattande elektrifiering. Fordonstillverkarna planerar darfor att
introducera ett stort antal laddbara bilmodeller de nidrmaste dren och
forsiljningen av laddbara fordon forvéntas fortsitta att 6ka kraftigt. Enligt
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en kartliggning av Transport and Environment, en europeisk
lobbyorganisation, av de europeiska tillverkarnas produktionsplaner for
perioden 2019-2025 o&kar antalet elbilsmodeller pa den europeiska
marknaden fran cirka 40 ar 2019 till cirka 160 ar 2025. InkOpspriset
bedoms fortsétta falla i takt med att priset pa batterier sjunker och med att
produktionen av bilarna blir mer storskalig. Flera aktdrer bedomer att den
totala kostnaden, inklusive kostnaden for drift, kommer att vara lika for
laddbara personbilar och fossildrivna personbilar kring 2025.

Inom ramen for regeringens initiativ Fossilfritt Sverige har den svenska
fordonsindustrin i fardplanen for litta fordon presenterat scenarier for
forsaljningen av laddbara bilar pa den europeiska och svenska marknaden.
I ett s& kallat lagscenario for den svenska marknaden uppgar andelen
laddbara bilar av nybilsforsiljningen till cirka 43 procent 2025 och cirka
48 procent 2030. I hogscenariot uppgar andelen laddbara bilar i nybils-
forséljningen till cirka 55 procent 2025 och cirka 80 procent 2030. IVL
Svenska Miljoinstitutet AB har pa uppdrag av Trafikanalys gjort en
bedémning av den svenska végflottans storlek och sammanséttning 2030.
Enligt IVL bedoms andelen elbilar i nybilsforsédljningen 2030 uppga till
cirka 40 procent och laddhybrider till cirka 20 procent, dvs. totalt cirka 60
procent laddbara bilar. Som motiv till en ldgre andel elbilar jamfort med
mer “optimistiska” prognoser anger IVL bl.a. begrinsad tillgang till
kritiska metaller och batteriproduktionskapacitet samt langa leveranstider
for elbilar.

En forutsittning for elektrifieringen av fordonsparken ar att det finns
laddinfrastruktur i hela landet. Regeringen har i klimathandlingsplanen
slagit fast att utbyggnaden av laddinfrastruktur ska ske i sddan takt att den
inte blir ett hinder for elektrifieringen av transportsektorn, se propositionen
En samlad politik for klimatet — klimatpolitisk handlingsplan (prop.
2019/20:65). I november 2019 fanns 10 900 publika laddpunkter vid 2 300
laddstationer. Utbyggnaden av laddinfrastruktur stéds bland annat genom
Klimatklivet, ett investeringsstdd till lokala och regionala atgérder som
minskar utsldppen av koldioxid och andra gaser som paverkar klimatet.
For att tdcka sa kallade vita flackar dar laddinfrastruktur annars inte byggs
ut har regeringen avsatt medel for perioden 2020-2022 fo6r att finansiera
utbyggnaden av laddinfrastruktur i anslutning till stérre vigar. Genom
budgetpropositionen for 2021 har det dven skapats ett stod till regionala
elektrifieringspiloter med laddinfrastruktur f6r tunga fordon, i syfte att
elektrifiera tunga viigtransporter inom de mest trafikerade omradena. Aven
tankinfrastruktur for vétgas ingdr i satsningen.

Rena tunga bussar och lastbilar

Utgangspunkten for dndringsdirektivets definition av en ren tung buss och
ren tung lastbil &r att de ska kunna drivas med ett alternativt drivmedel
enligt definitionen i direktiv 2014/94. Som framgér av avsnitt 5.5.2 i denna
promemoria anses alla laddbara tunga fordon, dvs. &ven laddhybrider, som
rena fordon. Laddhybrider anses vara rena fordon &ven om konventionellt
brénsle anvénds i forbranningsmotorn. Hybridfordon, dér elen produceras
internt, anses dock inte vara ett rent fordon. Som rena fordon rdknas dven
fordon som drivs med metangas, komprimerad (CNG) eller flytande
(LNG). Aven fordon som anviinder biodrivmedel kan tillgodoriiknas som
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ett rent fordon om drivmedlet inte 4r producerat frén ravaror med hog risk
for indirekt &ndrad markanvandning (ILUC). Biodrivmedlet far innehélla
tandforstarkare men inte blandas med fossila drivmedel. Exempel pé sddan
”rena” drivmedel kan vara etanolbrénslet ED9S5 eller HVO100.

For fordon som &r godkdnda for att kdras pd HVO100 ar det, som
konstaterats i avsnitt 5.5.2, inte mdjligt att utifran fordonets egenskaper
beddma om det kan rdknas som ett rent fordon. Fordonet kan ju ocksé
koras pé konventionell diesel. For att uppfylla kriterierna for ett rent
fordon kravs darfor ett avtal med den som utfor transporttjansten, till
exempel ett Dbussforetag eller, vid trafik 1 egen regi,
drivmedelsleverantdren.

For lastbilar ar alternativa drivmedel som el, etanol och gas fortfarande
relativt ovanliga. Regeringen foreslog i Budgetpropositionen for 2020 en
ny premie for tunga lastbilar som drivs av el, gas eller etanol samt eldrivna
arbetsmaskiner som, tillsammans med det fortsatta stddet till elbussar,
syftar till att frimja marknadsintroduktion av dessa fordon. Den beslutade
budgeten for premierna dr 120 miljoner under 2021.

Utsldppsfria tunga bussar

Ett utslappsfritt tungt fordon ar enligt &dndringsdirektivet ett rent tungt
fordon utan forbranningsmotor eller med en forbrénningsmotor som
slapper ut mindre 4n 1 g CO»YkWh eller mindre &n 1 g COx/km. En
utsldppsfri buss dr i praktiken alltsd en renodlad elbuss eller en
vétgasdriven brénslecellsbuss.

6.2 Konsekvenser for myndigheter under
regeringen

Myndigheterna péverkas i forsta hand av forslaget till skérpt miljobils-
definition i forordningen om miljo- och trafiksékerhetskrav for myndig-
heters bilar. Forslaget innebdr att myndigheterna kommer att behova
tillimpa direktivets definition pd en ren latt bil vid kop, leasingavtal och
hyra av bil samt vid taxiresor fran och med den 1 januari 2022, dvs. dven
vid avrop fran ramavtal som sluts fr.o.m. detta datum. Mojligheten att vid
sarskilda skdl gora avsteg fran kravet pd miljobil kvarstar for
myndigheterna.

Statliga myndigheter koper eller leasar 1 000-2 000 personbilar och
150-250 latta lastbilar per ar enligt Transportstyrelsens arliga uppfoljning
av den numera upphdvda forordningen (2009:1) om milj6- och
trafiksékerhetskrav for myndigheters bilar och bilresor. En relativt stor
andel av dessa ér utryckningsfordon, spaningsfordon och fordon sérskilt
anpassade for personskydd, dvs. fordon som inte omfattas av forfattnings-
forslagen. En genomgang av Transportstyrelsens uppfoljningar visar att av
de fordon som kdptes in 2017 skulle drygt 1 700 personbilar ha omfattats
av kraven i dndringsdirektivet. Motsvarande antal var 2018 cirka 650 och
2019 knappt 500. For ldtta lastbilar varierar antalet fran drygt 200 2017 till
knappt 100 2019. Under 2019 utgjorde myndigheternas inkop av elbilar
cirka 8 procent och laddhybrider cirka 20 procent av de ldtta bilar som da
skulle ha omfattats av dndringsdirektivet.
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Nir det géller bilhyra och taxiresor ska myndigheterna varje ar redovisa
till Transportstyrelsen hur ménga upphandlingar som har gjorts under
foregdende ar. Det finns dock inget krav pa redovisning av hur manga
avrop som gjorts fran avtalen. Det saknas darfor uppgifter om antalet bilar
och deras framdrivningsteknik och utslédpp. Statliga myndigheter koper
mycket séllan tunga lastbilar eller bussar.

Redan i dag finns elbilar vars totalkostnader for inkdp och drift &r
desamma som for en bil med forbranningsmotor. Som tidigare konstaterats
forvéntas kostnaderna jadmnas ut till elbilarnas fordel de kommande aren.
Utbudet av renodlade elbilar férvintas ocksa 6ka kraftigt de ndrmaste &ren.
Det 6kade utbudet bor ocksé leda till att det finns mojlighet att vélja eldrift
i flera av de fall dér det i dag inte &r mdjligt pd grund av verksamhetens
krav. I vissa fall kan det dock dven fortsdttningsvis vara svart, t.ex. i friga
om bilar som anvénds inom Trafikverkets forarprovsverksamhet, som
i dag har 350 av Trafikverkets 750 leasade fordon. Det finns i dag inga
laddbara bilar med manuell vaxelldda. Samtidigt &r 80 procent av
korproven for personbil sadana dir det krdvs manuell véxellada.

En indirekt effekt av det dkade antalet elbilar &r att det ocksa kan
behovas okade mojligheter att ladda bilarna. Offentliga elbilsflottor
anviander i huvudsak "hemmaladdning”, dvs. bilen laddas nér den parkeras
over natten. Kostnadsdkningarna pd grund av minimimélen i direktivet
bedoms dock bli begrinsade. Merparten av investeringarna i
laddinfrastruktur antas komma att behévas dndd for att mdta en mer
omfattande dvergang till elbilar.

Statliga myndigheter rapporterar i dag inkdp, leasing och hyra av fordon
till Transportstyrelsen. Forslagen nér det géller rapportering beddms
darfor inte medféra nagra merkostnader. Bedomningen att
Upphandlingsmyndigheten ska folja upp tillimpningen av lagen om
miljokrav vid upphandling av bilar och vissa tjinster inom
vagtransportomradet bedoms av samma skél inte krdva négra nya resurser.

Sammantaget bedoms mdjligheterna att kunna uppfylla minimimalen
inom den statliga sfiren vara goda. Totalt sett bedoms inte kraven i
direktivet leda till ndgra merkostnader for myndigheterna.

6.3 Konsekvenser for kommuner och regioner

Kommuner och regioner paverkas av forfattningsforslagen vid
upphandling av fordon for verksamhet som bedrivs i1 egen regi och vid
upphandling av tjanster som fardtjanst, sjukresor, skolskjutsar, post- och
budtjanster samt sophdmtning. Fordon som exempelvis anvinds av privata
hemtjanstforetag som upphandlats av en kommun omfattas ddrmed inte av
andringsdirektivets tillimpningsomrade. Regioner péverkas ocksd som
regionala kollektivtrafikmyndigheter.

Det finns ingen samlad statistik Over antalet fordon i kommunala
upphandlingar som omfattas av é&ndringsdirektivet. Foreningen
Miljofordon Sverige sammanstéller dock arligen uppgifter om bestdndet
och inkdpen av létta bilar i samtliga svenska kommuner och regioner.

Den senaste sammanstillningen fran Miljofordon Sverige visar att
svenska kommuner den 31 december 2019 édgde totalt 34 063 personbilar
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och 20877 latta lastbilar. Fordonen é&terfinns hos sidvdl kommunala
forvaltningar som majoritetsigda kommunala bolag. Med dgande avses
dven finansiell leasing. Den formen 4r dock mindre vanlig i kommuner.
Jamfort med 2018 har det endast skett sma forandringar nér det géller det
totala antalet fordon. Sammanstéllningen visar vidare att kommunerna
kopte in 6 336 personbilar och 2 586 litta lastbilar under 2019. Bland
personbilarna var gasfordon vanligast (cirka 32 procent av de inkdpta
personbilarna). Elbilar utgjorde cirka 12 procent. Bland de litta lastbilarna
var 37 procent godkidnda for HVO100, cirka 25 procent hade fordonsgas
som huvudsakligt drivmedel och cirka 12 procent var eldrivna.

Enligt Miljofordon Sverige kopte landets regioner in totalt 1450
personbilar och 165 litta lastbilar under 2019. Det saknas dock uppgifter
om hur ménga av dessa som omfattas av kraven i forfattningsforslagen.
Till exempel ingér ambulanser och rullstolsanpassade fordon, som &r
undantagna enligt 2 a § i lagforslaget, i totalsiffrorna. Cirka 60 procent av
det totala antalet inkdpta bilar var gasdrivna, cirka 5 procent eldrivna.

Niér det giller upphandlade tjanster som till exempel fardtjanst, sjukresor
skolskjutsar och sophdmtning saknas det uppgifter om hur manga fordon
som anvénds. I Svensk Kollektivtrafiks fordonsdatabas FRIDA finns dock
uppgifter om hur ménga personbilar som helt eller delvis kor i
kollektivtrafik, inklusive fardtjanst. Enligt FRIDA fanns det 5 941 sddana
personbilar registrerade den 31 december 2017. Av dessa var 1036
specialbyggda for transport av funktionshindrade och séledes undantagna
fran kraven i direktivet.

Regionala kollektivtrafikmyndigheter paverkas av forfattningsforslagen
vid upphandling av avtal om kollektivtrafik med bussar i klass I och A,
forenklat uttryckt bussar i stadstrafik. Enligt uppgifter fran Svensk
Kollektivtrafik fanns det 7 012 bussar i klass I och 204 i klass A i
kollektivtrafiken 2019. Kontrakten pa trafik med dessa bussar 16per i stort
sett alltid dver tio &r. I genomsnitt handlar det om upphandling av cirka
700 bussar per ar. Alla bussar dr dock inte nya i ett nytt avtal, ofta f6ljer
det ocksé med begagnade bussar vid avtalsstart.

Enligt Svensk Kollektivtrafik anvidnde 90 procent av bussarna i
kollektivtrafiken fossilfria drivmedel under 2019. De viktigaste fossilfria
drivmedlen for buss &r HVO, biogas och RME, men &dven antalet elbussar
okar. Endast en mindre del av den rena HVO som saldes i Sverige under
2020 beddéms vara producerad av palmolja. Det finns ocksd goda
mojligheter att dvergé till HVO fran andra ravaror. Sverige uppfyller alltsa
redan i dag minimimalet pa 45 procent rena bussar. Malet att hélften av
dessa ska utgoras av utsléppsfria bussar bedoms uppfyllas i takt med att
krav pé elbussar kommer att vara en viktig del i planerade upphandlingar
de kommande &ren. Aven de hdjda minimimédlen under den andra
referensperioden bedéms kunna uppnas.

FEkonomiska konsekvenser

For att uppfylla det nationella minimimalet behdver alltsd andelen eldrivna
latta bilar som kommuner och regioner koper in 6ka de kommande éren.
Andelen eldrivna létta bilar behover ocksd dka bland de fordon som
anvédnds i upphandlade tjénster. En indirekt effekt av det 6kade antalet
elbilar &r att det ocksé kan behovas 6kade mojligheter att ladda bilarna dér
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de parkeras over natten. For en upphandlad tjanst som sjukresor med
vanlig personbil finns en potentiell konflikt, i vart fall pa kort sikt,
eftersom fa av de elbilsmodeller som finns p& marknaden i dag klarar
funktionskraven pa utrymme och bagage.

Redan i dag finns elbilsmodeller dér totalkostnaden &r densamma som
for en jamforbar bil med forbranningsmotor. Som tidigare konstaterats
sjunker inkdpspriserna for elbilar och utbudet av olika modeller okar.
Kommuner och regioner bedoms darfor inte f& ndgra merkostnader pa
grund av kraven pa en viss andel rena létta bilar.

Inte heller investeringar i laddinfrastruktur bedéms leda till merkostna-
der eftersom investeringarna antas komma att behdvas dndé for att mota
den generella 6vergangen till elbilar. De foreslagna rapporteringskraven
bedoms heller inte medfora nagra 6kade kostnader. De uppgifter som ska
rapporteras in beddms vara en naturlig del av den uppfoljning alla
upphandlande myndigheter gor.

Mot denna bakgrund bedoms forfattningsforslagen inte medfora nagra
merkostnader for kommuner och regioner.

Den kommunala sjélvstyrelsen

Forfattningsforslagen som innebér att kommuner och regioner ska se till
att tilldelade avtal efter upphandling av fordon och vissa tjanster, bl.a.
kollektivtrafik, uppfyller krav pa en minsta andel rena fordon skulle kunna
ses som en inskrdnkning i det kommunala sjdlvstyret eftersom det ror sig
om en ny skyldighet som tidigare enbart varit en mojlighet. Fragan dr om
en sadan inskrankning dr godtagbar och inte gér utdver det som enligt
14 kap. 3 § regeringsformen ar nddvéandigt med hinsyn till de dndamal
som foranlett den och om inskrinkningen didrmed kan anses
proportionerlig.

Andamalet med forfattningsforslagen ér att Sverige ska efterleva de krav
som finns i artikel 5 i dndringsdirektivet. Enligt artikel 5 ska medlems-
staterna sékerstélla att de minimimal som anges for upphandling av fordon
och tjanster enligt artikel 3.1 uppfylls. I Sverige svarar kommuner och
regioner for merparten av de offentligt upphandlade fordonen. Det gir
darfor inte att undanta eller stilla ldgre krav d4n i direktivet pa
upphandlingar gjorda av kommuner och regioner. Da skulle Sverige inte
kunna uppfylla sina minimimél. Som tidigare konstaterats sa beddms
forfattningsforslagen inte medfora ndgra merkostnader for kommuner och
regioner. Det finns ocksd en betydande flexibilitet for kommuner och
regioner genom att kraven pé rena fordon bara géller en viss del av det
totala antalet upphandlade fordon och att kraven ska uppfyllas Gver
tidsperioder pa flera &r och inte vid varje enskild ny upphandling.
Sammanfattningsvis bedoms darfor att &ndamalet inte kan uppnés pa ett
for kommuner och regioner mindre ingripande sétt och att inskrédnkningen
i det kommunala sjélvstyret som forslaget medfor ar proportionerligt.

6.4 Konsekvenser for foretag

Forfattningsforslagen innebér endast indirekta effekter for foretag. Ett av
syftena med adndringsdirektivet ar att 6ka efterfrdgan pa eldrivna fordon pa
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hela den europeiska bilmarknaden. For foretag som tillverkar fordon ar det
positivt, eftersom det underldttar deras mojlighet att nd EU:s skérpta
koldioxidkrav for nya personbilar.

Den okade efterfragan pé elbilar fran upphandlande myndigheter och
enheter kommer indirekt ocksd att péaverka taxiféretag som utfor
samhillsbetalda resor. Enligt Svenska Taxiférbundets branschstatistik
svarar de samhéllsbetalda taxiresorna for i genomsnitt cirka 50 procent de
totala intdkterna i landet. Variationerna 4dr dock mycket stora. Pa
landsbygden och i de mindre orterna kan de samhéllsbetalda transporterna
svara for ndrmare 100 procent av taxiforetagens intikter. Generellt kan
sédgas att ju storre orter, desto farre samhéllsbetalda resor och desto storre
andel foretags- och privatresor. Det finns i nuldget ingen tillgénglig
statistik over hur ménga taxiforetag eller taxifordon som utfér samhalls-
betalda resor och ddrmed paverkas av forfattningsforslagen.

Minimimalen for rena bussar och tunga lastbilar bedoms ha en mindre
inverkan pad den svenska marknaden och de foretag som utfor
kollektivtrafik med buss, eftersom Sverige redan uppfyller malet for den
forsta referensperioden.

6.5 Konsekvenser for privatpersoner

Forfattningsforslagen bedoms ha mycket smd konsekvenser for
privatpersoner. En positiv effekt ar att det 6kade antalet elbilar bland
offentliga aktdorer kan komma den enskilde till del genom
andrahandsmarknaden och ligre brénslekostnader.

6.6 Konsekvenser for miljon

Den oOkade andelen eldrivna fordon kommer att minska utsldppen av
koldioxid och utsldppen av hilsopaverkande luftfororeningar och buller. 1
ett kortare tidsperspektiv handlar det om sma utsldppsminskningar
eftersom det totalt ror sig om cirka 5 000 till 10 000 fordon per ar som ska
vara rena fordon. Men i ett ldngre tidsperspektiv. och med
spridningseffekter till andra delar av samhiéllet ger forfattningsforslagen
tydligt  positiva  effekter for miljokvalitetsmalen  Begrdnsad
klimatpaverkan, Frisk luft samt God bebyggd miljo.

6.7 Konsekvenser pa 6vriga omraden

Forfattningsforslagen bedoms inte paverka jamstélldheten mellan kvinnor
och min, brottsligheten, det brottsférebyggande arbetet, sysselsttningen
och den offentliga servicen i olika delar av landet eller mojligheten att na
de integrationspolitiska mélen.

333 (380)



7 Forfattningskommentar

7.1 Forslaget till lag om dndring i lagen (2011:846)
om miljokrav vid upphandling av bilar och
vissa kollektivtrafiktjanster

Lag om miljokrav vid upphandling av bilar och vissa tjinster inom
vigtransportomradet

Lagens rubrik dndras med anledning av att direktivets tillimpningsomréade
har utvidgats till att omfatta upphandlingar av fler tjénster &n enbart varor
och tjénster inom kollektivtrafiken. Overvigandena finns i avsnitt 5.1.3.

Lagens tillimpningsomrade

2§ Denna lag giller vid upphandling enligt lagen (2016:1145) om offentlig
upphandling eller lagen (2016:1146) om upphandling inom fGrsorjnings-
sektorerna, om upphandlingen avser

1. kop, leasing, hyra eller hyrkop av bilar, eller

2.kop av foljande tjdnster som omfattas av angiven CPV-kod enligt Europa-
parlamentets och rdadets forordning (EG) nr 2195/2002 av den 5 november 2002
om en gemensam terminologi vid offentlig upphandling (CPV), i lydelsen enligt
Europeiska kommissionens forordning (EG) nr 213/2008:

a) kollektivtrafik pa vig, CPV-kod 60112000-6,

b) passagerartransporter pd vdg for sdrskilda dndamdl, CPV-kod 60130000-8,

¢) icke-reguljira passagerartransporter, CPV-kod 60140000-1,

d) sophdmtning, CPV-kod 90511000-2,

e) posttransporter pd vig, CPV-kod 60160000-7,

1) pakettransporter, CPV-kod 60161000-4,

g) postutdelning, CPV-kod 64121100-1, och

h) paketutlimning, CPV-kod 64121200-2.

Lagen gdller ocksa upphandling av tjdnstekoncessioner for kollektivtrafik med
buss i enlighet med vad som sdgs i 4 a kap. lagen (2010:1065) om kollektivtrafik.

Lagen gdller inte ndr direktupphandling far anvindas enligt 19 kap. 7 § tredje
stycket lagen om offentlig upphandling eller 19 kap. 7 § tredje stycket lagen om
upphandling inom forsorjningssektorerna.

Paragrafen reglerar lagens tillimpningsomrade. Overvigandena finns i
avsnitt 5.2.2-5.2.4.

Av forsta stycket framgér att lagen géller vid upphandling enligt lagen
om offentlig upphandling, LOU, eller lagen om upphandling inom
forsorjningssektorerna, LUF, om upphandlingen avser kop, leasing, hyra
eller hyrkop av bilar eller kdp av vissa tjanster. Dessa tjénster ar
kollektivtrafik pé vég, passagerartransporter pa vég for sdrskilda &ndamal,
icke-reguljéra passagerartransporter, sophdmtning, posttransporter pa vag,
pakettransporter, postutdelning och paketutlimning.

Uttrycken leasing, hyra och hyrkép forekommer i LOU och LUF
(exempelvis 1 kap. 24 § LOU) men definieras inte. Leasing, hyra och
hyrkép ar nyttjanderdtter didr den avgorande skillnaden i
avtalssammanhang normalt 4r hyrestiden. Med leasing fOrstas att
hyrestiden ar avtalad for en bestdmd tid, vanligen minst ett &r. Det &r ocksé
den betydelsen av leasing som anvinds inom végtrafikomradet for att

334 (380)

65



66

klargéra att &dgaransvaret for ett fordon ligger pd leasingtagaren.
Nyttjanderdttsavtal pa kortare tid bendmns vanligen hyra. Uttrycket
hyrkdp anvinds sdllan och kan ndrmast beskrivas som hyra, eller leasing,
med option att kdpa varan under eller efter hyrestiden. Ordet leasing tas
bort fran den hittillsvarande 4 §.

Tjansterna knyts till de s& kallade CPV-koderna enligt Europa-
parlamentets och radets forordning (EG) nr 2195/2002, i lydelsen enligt
Europeiska kommissionens forordning (EG) nr 213/2008. Det betyder att
respektive tjdnst ska omfattas av angiven kod for att lagen ska vara
tillamplig p& upphandlingen. Koderna anvinds p& motsvarande sitt i LOU
for att bestimma eller avgrinsa lagens tillimpningsomrade, se 1 kap. 5 §
och 3 kap. 2 § LOU.

Andra stycket ar av upplysningskaraktir eftersom det framgar av
4 akap. 5§ lagen om kollektivtrafik att den lagen ska tillimpas vid
upphandling av tjanstekoncessioner for kollektivtrafik med buss.

I tredje stycket undantas direktupphandlingar fran lagens tillimpnings-
omrade. Bestdmmelser om direktupphandlingar finns i 19 kap. 7 § tredje
stycket LOU och 19 kap. 7 § tredje stycket LUF. En direktupphandling &r
ett upphandlingsforfarande utan sérskilda formkrav eller krav pa
annonsering. Direktupphandling kan anvindas i tre situationer: Om
upphandlingens virde inte Overstiger 28 procent av troskelvérdet
(direktupphandlingsgransen), om forutsittningarna for forhandlat
forfarande utan foregdende annonsering enligt 6 kap. 12—19 §§ LOU eller
6 kap. 5-12 §§ LUF &r uppfyllda eller om det finns synnerliga skal.
Direktupphandlingsgrinsen ér for nérvarande 615 312 kronor enligt LOU
och 1 142 723 kronor enligt LUF.

Paragrafen genomfor artikel 3.1 a—c och tabell 1 i bilagan till direktivet.

2a§ Lagen gdllerinte i fraga om

1. bussar med en totalvikt som overstiger 5 ton och som inte har

a) tillverkats med utrymme for staplatspassagerare, eller

b) utformats for befordran av sddana passagerare,

2. bilar som dr konstruerade och tillverkade for anvindning av Férsvarsmakten,
det civila forsvaret, rdddningstjinsten eller ordningsmakten,

3. bilar som anvinds uteslutande inom inhdgnade jdrnvigs-, industri- eller
tavlingsomrdden eller andra liknande omrdden, och

4 ambulanser, likbilar, mobilkranar och bilar som dr rullstolsanpassade eller
bepansrade.

Paragrafen, som ar ny, motsvarar delvis hittillsvarande 2 § andra stycket
och anger fordon som undantas fran lagen. Overviigandena finns i
avsnitt 5.2.5.

I punkt 1 undantas bussar med en totalvikt som Overstiger 5 ton och som
inte dr konstruerade for transport av stdende passagerare. De bussar som
omfattas av undantaget bendmns vanligen ldngfardsbussar.

Punkt 2 motsvarar hittillsvarande 2 § andra stycket 1. Undantaget
forutsétter att bilen dr konstruerad och tillverkad for anvindning av
angivna myndigheter eller funktioner. Det betyder att en vanlig
serietillverkad bil som inte i ndgot avseende anpassats for exempelvis
ordningsmaktens anviandning inte omfattas av undantaget.

Punkt 3 motsvarar hittillsvarande 2 § andra stycket 2.
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I punkt 4 undantas bilar som konstruerats for sérskilda andamél och de
definieras i 4 § andra stycket.
Paragrafen genomfor artiklarna 2 och 3.2 i direktivet.

Ord och uttryck i lagen

48§ Med ambulans, likbil, mobilkran, rullstolsanpassad bil och bepansrad bil
avses detsamma som i Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2018/858
av den 30 maj 2018 om godkdnnande av och marknadskontroll 6ver motorfordon
och slipfordon till dessa fordon samt av system, komponenter och separata
tekniska enheter som dr avsedda for sadana fordon, om dndring av forordningarna
(EG) nr 715/2007 och (EG) nr 595/2009 samt om upphdivande av direktiv 2007/46.

Bil, personbil, litt lastbil, tung lastbil, buss och totalvikt har samma betydelse i
denna lag som i lagen (2001:559) om végtrafikdefinitioner.

Paragrafen innehaller forklaringar av ord och uttryck. Overviigandena
finns i avsnitt 5.4 och 5.5.5.

De bilar for sérskilda &ndamal som undantas enligt 2 a § 4 — ambulans,
likbil, mobilkran, rullstolsanpassad bil och bepansrad bil —har enligt
forsta stycket samma betydelse som i Europaparlamentets och radets
forordning (EU) 2018/858.

Ambulans ir ett fordon av kategori M avsett for transport av sjuka eller
skadade personer med sérskild utrustning for detta andamal.

Bepansrad bil ér ett fordon som &r avsett for skydd av personer eller
varor ombord och har skottsiker pansarplét.

Likbil ar ett fordon av kategori M avsett for transport av avlidna och
med sirskild utrustning for detta &ndamal.

Mobilkran dr ett specialfordon av kategori N3 som inte dr utrustat for
godstransporter och vars kran har ett lyftmoment pa minst 400 kNm.

Rullstolsanpassad bil ar ett fordon av kategori M som sérskilt tillverkats
eller konverterats for att ha plats for en eller flera rullstolsburna personer
som fdrdas sittande i sina rullstolar.

I andra stycket foreskrivs att bil, personbil, latt lastbil, tung lastbil, buss
och totalvikt har samma betydelse som i lagen (2001:559) om
vigtrafikdefinitioner. Av 2 § lagen om végtrafikdefinitioner framgar att en
bil &r ett motorfordon som é&r forsett med tre eller flera hjul eller medar
eller med band och som inte 4r att anse som en motorcykel eller en moped
och att bilar delas in i personbilar, lastbilar och bussar. Ordet bil anvinds
alltsd som ett samlingsnamn for flera slags motorfordon.

Paragrafen genomfor artikel 2 och 4.1-4.3 i direktivet.

5§ [Idenna lag betyder

alternativa drivmedel: brinslen eller kraftkdllor som, dtminstone delvis,
fungerar som ersdttning for fossila oljekdllor for energiforsérjning till transporter
och som kan bidra till forbdttring av miljoprestandan inom transportsektorn,

den forsta referensperioden: tiden frdn och med den 2 augusti 2021 till och med
den 31 december 2025,

den andra referensperioden: tiden fran och med den 1 januari 2026 till och med
den 31 december 2030,

léitt bil: en personbil, en ldtt lastbil eller en buss med en totalvikt av hégst 5 ton,

ren ldtt bil:

1. en ldtt bil som under den forsta referensperioden slipper ut

a) hégst 50 gram koldioxid per kilometer, och
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b) mindre dn 80 procent av de tillimpliga utsldppsgrdnserna for luftforore-
ningar (RDE) vid faktisk kérning, eller

2. en ldtt bil som under den andra referensperioden och under varje foljande
femadrsperiod inte slipper ut ndgon koldioxid,

ren tung buss: en buss med en totalvikt 6ver 5 ton som

a) dr ett elfordon, eller

b) drivs med ett annat alternativt drivmedel dn el,

ren tung lastbil: en tung lastbil som

a) dr ett elfordon, eller

b) drivs med ett annat alternativt drivmedel dn el,

utsldappsfii buss: en buss med en totalvikt over 5 ton som sldpper ut

a) mindre dn 1 gram koldioxid per kilowattimme, faststillt i enlighet med
forordning (EG) nr 595/2009 av den 18 juni 2009 om typgodkinnande av
motorfordon och motorer vad gdller utslipp fran tunga fordon (Euro 6) och om
tillgang till information om reparation och underhall av fordon samt om dndring
av forordning (EG) nr 715/2007 och direktiv 2007/46/EG och om upphdvande av
direktiven 80/1269/EEG, 2005/55/EG och 2005/78/EG och EU-forordningar som
har antagits med stod av den forordningen, eller

b) mindre dn 1 gram koldioxid per kilometer, faststillt i enlighet med
Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 715/2007 av den 20 juni 2007
om typgodkinnande av motorfordon med avseende pd utslipp fran ldtta
personbilar och litta nyttofordon (Euro5 och Euro 6) och om tillgang till
information om reparation och underhall av fordon och EU-forordningar som har
antagits med stéd av den forordningen.

Andra ord och uttryck som anvinds i denna lag har samma betydelse som i lagen
(2016:1145) om offentlig upphandling och lagen (2016:1146) om upphandling
inom forsorjningssektorerna.

Paragrafen innehaller ord och uttryck som har en sirskild betydelse i lagen.
Overviigandena finns i avsnitt 5.4 och 5.5.

Férsta stycket &terger de nya uttrycken i lagen. Betydelsen av alternativa
drivmedel har sin motsvarighet i artikel 2.1 i direktiv 2014/94/EU, som
definitionen av rent fordon i artikel 4.4 b i direktiv (EU) 2019/1161
hanvisar till. Direktiv 2014/94/EU anvinder dock begreppet alternativa
bréanslen. Eftersom direktivet reglerar brianslen som anvénds for att driva
bland annat fordon, anvinds i stéllet begreppet drivimedel i paragrafen,
som dr det begrepp som i annan svensk lagstiftning anvénds for sddant
brénsle, jfr avsnitt 5.5.2 om terminologin.

Den forsta referensperioden ar tiden frdn och med den 2 augusti 2021
till och med den 31 december 2025. Den andra referensperioden é&r tiden
frdn och med den 1 januari 2026 till och med den 31 december 2030.
Perioderna ar de som anges i artikel 5.1 i direktivet.

En l4tt bil ar en personbil, en ldtt lastbil eller en buss med en totalvikt av
hogst 5 ton. De motsvarar fordonskategorierna M, M, och N; som finns i
artikel 4.4 a.

En ren latt bil &r en létt bil som uppfyller utsldppsnivéerna enligt tabell 2
i bilagan till direktivet. Nivaerna skiljer sig at beroende pé den referens-
period som utsldppen fran bilen ska beréknas for enligt 9 §, se kommen-
taren till den paragrafen. For den forsta referensperioden géller dels att
koldioxidutslédppet inte fir Overstiga 50 gram per kilometer, dels att
utsldppet av luftféroreningar ska vara mindre dn 80 procent av de
utsldppsgranser som géller for godkdnnande av létta bilar. De tillimpliga
utsldppsgranserna dr de som anges i bilaga 1 till Europaparlamentets och
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radets forordning (EG) nr 715/2007. RDE-véirdena (Real Driving
Emissions) &r partiklar och kvdveoxider enligt punkt 48.2 i bilaga VIII
del 2 till kommissionens genomférandeforordning (EU) 2020/683. For
den andra referensperioden och foljande referensperioder ar kravet att
bilen inte sldpper ut ndgon koldioxid.

En ren tung buss &r en buss med en totalvikt dver 5 ton, dvs. kategori M3
enligt artikel 4.4 b, som antingen ér ett elfordon eller drivs med ett annat
alternativt drivmedel 4n el. Elfordon har hdr samma betydelse som i
artikel 2.2 1 Europaparlamentets och radets direktiv 2014/94/EU, vilket
innebér att forutom fordon som uteslutande drivs med el ingér dven
laddhybridfordon. En laddhybrid 4r ett elfordon i paragrafens mening &dven
om forbranningsmotorn anvénder ett konventionellt brénsle. Betydelsen
av alternativa drivmedel framgér ovan.

En ren tung lastbil &r en tung lastbil som uppfyller samma krav som
géller for en ren tung buss, se ovan.

En utsléppsfri buss &dr en buss med en totalvikt Gver 5 ton som sldpper
ut mindre dn 1 g CO»/kWh, faststillt i enlighet med férordning (EG) nr
595/2009 och EU-férordningar som har antagits med stdd av den
forordningen, eller mindre &n 1 g COy/km, faststéllt i enlighet med
Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 715/2007 och EU-
forordningar som har antagits med stdd av den forordningen.

Som en ren litt bil, en ren tung buss, en ren tung lastbil eller en
utslappsfri buss anses dven en bil som genom eftermontering uppfyller
kraven pé sddana fordon. Eftermontering innebér att en bil modifieras i
forhallande till det ursprungliga och godkénda utférandet, exempelvis att
en dieselbuss dndras sa att den drivs uteslutande med el. Det har ingen
betydelse om fordonet &r nytt eller begagnat nér det modifieras.

Andra ord och uttryck som anvinds har enligt andra stycket samma
betydelse som i lagen om offentlig upphandling, LOU, och lagen om
upphandling inom f6rsorjningssektorerna, LUF. Det innebar bland annat
att definitionerna av upphandlande myndigheter och upphandlande
enheter i LOU och LUF giller.

Paragrafen genomfor artiklarna 4.4, 4.5 och 5.3 samt delar av artikel 5.1
i direktivet.

Krav vid upphandling

6 § Enupphandlande myndighet eller enhet ska for varje angiven referensperiod
och for varje foljande femdrsperiod uppfylla kraven i 7-9 §§ i de avtal som
myndigheten eller enheten tilldelar efter upphandlingar som omfattas av denna
lag.

Paragrafen anger det dvergripande kravet pa upphandlande myndigheter
och enheter. Overviigandena finns i avsnitt 5.6.2.

Rubriken till paragrafen éndras for att klargora att paragrafen, liksom 7—
9 §§, innehaller de krav som stélls pd upphandlande myndigheter och
enheter.

Enligt paragrafen ska varje upphandlande myndighet och enhet for varje
angiven referensperiod och for varje foljande femarsperiod uppfylla
kraven i 7-9 §§ i de avtal som tilldelas efter upphandlingar som omfattas
av lagen.
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De minimimal for upphandling som ségs i artikel 5 i direktivet dr knutna
till de avtal som tilldelas under respektive referensperiod som en foljd av
upphandlingar enligt artikel 3. Kravet i paragrafen &r utformat pa
motsvarande sdtt. Eftersom kraven pd en minsta andel rena bilar avser
referensperioder, finns det inga krav pa varje enskilt avtal. Det &r forst nar
samtliga avtal for en referensperiod foreligger som det kan avgdras om
kraven ar uppfyllda.

De olika referensperioderna definieras i 4 §. Den nérmare berdkningen
for att avgdra om kraven ér uppfyllda reglerasi 9 §.

Paragrafen genomfor delar av artikel 5.1 i direktivet.

78§ For varje referensperiod och for varje foljande femarsperiod ska andelen
rena ldtta bilar uppga till minst 38,5 procent av det totala antalet litta bilar som
tilldelade avtal omfattar.

Paragrafen anger den minsta andelen rena létta bilar som ska uppnds under
en referensperiod. Bestimmelsen i paragrafen ir ny. Overviigandena finns
1 avsnitt 5.6.3.

Uttrycket rena ldtta bilar definieras i 2 §. De olika referensperioderna
definierasi 4 §.

For att avgora om malet dr uppfyllt ska samtliga létta bilar som omfattas
av de avtal som tilldelats jamforas med hur méanga av dessa bilar som &r
att anse som rena létta bilar. Mélet &r uppnatt om minst 38,5 procent av
samtliga ldtta bilar &r rena. Om det totala antalet l4tta bilar 4r 100 maste
alltsa minst 39 av dessa vara rena.

Paragrafen genomfor delar av artikel 5.1 och tabell 3 i bilagan till
direktivet.

8§ For den forsta referensperioden ska andelen rena tunga lastbilar uppga till
minst 10 procent och andelen rena tunga bussar uppga till minst 45 procent av det
totala antalet tunga lastbilar respektive tunga bussar som tilldelade avtal omfattar.

For den andra referensperioden och for varje féljande femarsperiod ska andelen
rena tunga lastbilar uppgd till minst 15 procent och andelen rena tunga bussar
uppgd till minst 65 procent av det totala antalet tunga lastbilar respektive tunga
bussar som tilldelade avtal omfattar.

Utover vad som sdgs i forsta och andra styckena ska minst hilften av den
angivna andelen rena tunga bussar vara utsldppsfria bussar. Fér den forsta
referensperioden fdr dock andelen utsldppsfria bussar minskas till en fjdrdedel om
mer dn 80 procent av samtliga bussar i tilldelade avtal dr tvavaningsbussar.

Paragrafen, som 4r ny, anger den minsta andelen rena tunga bilar som ska
uppnés under en referensperiod. Overviigandena finns i avsnitt 5.6.3.

Uttrycken rena tunga lastbilar, rena tunga bussar och utsléppsfria bussar
definieras i 2 §. De olika referensperioderna definieras i 4 §.

For att avgdra om malen ar uppfyllda ska samtliga tunga lastbilar som
omfattas av de avtal som tilldelats, jamforas med hur ménga av dessa bilar
som &r att anse som rena tunga lastbilar. Pa samma sitt ska samtliga tunga
bussar som omfattas av de avtal som tilldelats, jimforas med hur manga
av dessa bussar som &r att anse som rena tunga bussar.

Enligt forsta stycket dr kravet for tunga lastbilar att andelen rena bilar
ska uppgé till minst 10 procent for den forsta referensperioden, dvs. tiden
fran och med den 2 augusti 2021 till och med den 31 december 2025. For
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tunga bussar ar kravet for samma period att andelen rena tunga bussar ska
uppga till minst 45 procent.

Enligt andra stycket dr kravet for den andra referensperioden, dvs. tiden
fran och med den 1 januari 2026 till och med den 31 december 2030, att
andelen rena tunga lastbilar ska uppga till minst 15 procent och andelen
rena tunga bussar ska uppga till minst 65 procent av det totala antalet tunga
lastbilar respektive tunga bussar som omfattas av tilldelade avtal. Kravet
for de efterfoljande femarsperioderna dr detsamma som for den andra
referensperioden.

I tredje stycket forsta meningen finns krav som géller utover det som
sdgs 1 forsta och andra styckena. Minst hilften av den angivna andelen
bussar ska vara utslidppsfria bussar. For den forsta referensperioden ska
darfor minst 22,5 procent vara utsldppsfria bussar och for den andra
referensperioden, och efterfoljande femarsperioder, ska minst 32,5 procent
vara utsléppsfria bussar. I andra meningen finns ett undantag fran dessa
krav. Om mer 4n 80 procent av samtliga bussar som omfattas av tilldelade
avtal ar tvavéaningsbussar, far andelen utsldppsfria bussar minskas till en
fjardedel. Det betyder for den forsta referensperioden 11,25 procent och
for den andra referensperioden, och efterfoljande femarsperioder, 16,25
procent.

Paragrafen genomfor delar av artikel 5.1 och tabell 4 i bilagan till
direktivet.

9§ Vid upphandling som avser kop, leasing, hyra eller hyrkop ska antalet bilar
i varje avtal som tilldelats under respektive referensperiod utgora underlag for
berdkningen av om kraven dr uppfyllda.

Vid upphandling av tjdnster ska antalet bilar som dr avsedda att anvindas for
att tillhandahdlla tjdinsterna som ingdr i varje avtal som tilldelats under respektive
referensperiod utgora underlag for berdkningen av om kraven dr uppfyllda.

Paragrafen, som é&r ny, behandlar berdkningen av om kraven pé en minsta
andel rena bilar ir uppfyllt. Overviigandena finns i avsnitt 5.6.3.

Av forsta stycket framgar att vid kop, leasing, hyra eller hyrkop ska
antalet bilar som omfattas av varje avtal som tilldelats under
referensperioden tas med i berdkningen. Artikel 5.2 anger som tidpunkt for
berdkningen den dag da upphandlingsforfarandet slutfors genom
tilldelning av avtalet. Denna tidpunkt &r enligt Europeiska kommissionen
den dag dd meddelandet om kontraktstilldelning offentliggors i
Europeiska unionens databas TED (Tenders Electronic Daily). Pa
motsvarande sitt ska i fraga om upphandlingar som inte ar direktivstyrda
och som efterannonseras i en registrerad annonsdatabas enligt lagen
(2019:668) om upphandlingsstatistik, dagen for publicering dér vara
avgorande. 1 frdga om ramavtal och dynamiska inkopssystem ska
bestammelsen forstés sa att den ska tillimpas pé de individuella avtal som
tilldelas inom ramavtalet eller bygger pa det dynamiska inkopssystemet.
Om ett ramavtal har ingétts under den forsta referensperioden men det
individuella avtalet tilldelas under den andra referensperioden, &r det den
senare perioden som &r avgorande for tillimpningen. Det ska i
sammanhanget understrykas att det endast dr upphandlingsforfaranden
som paborjas efter ikrafttridandet av lagen som omfattas av kraven pa
minimimal, se ikrafttrddande- och dvergangsbestimmelserna.
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Av andra stycket framgér att vid upphandling av tjdnster ska antalet bilar
som dr avsedda att anvéndas for att tillhandahélla tjansterna som ingar i
varje avtal som tilldelats under referensperioden tas med i berdkningen.

Paragrafen genomfor artikel 5.2, 5.4 och 5.5 i direktivet.

10§ Ndr en upphandlande myndighet eller enhet har tilldelat ett avtal, ingatt ett
ramavtal eller gjort ett avrop fran ett ramavtal ska myndigheten eller enheten
ldmna uppgifter om upphandlingen eller avropet till den statistikmyndighet som
avses i 3 § lagen (2019:668) om upphandlingsstatistik.

Paragrafen, som dr ny, behandlar uppgiftsskyldighet fér upphandlande
myndigheter och enheter i samband med tilldelande av kontrakt och avrop
frin ramavtal. Overvigandena finns i avsnitt 5.7.

Med avrop forstas tilldelning av kontrakt som gors med stod av ett
ramavtal. Med ramavtal forstds detsamma som i lagen om offentlig
upphandling, LOU, dvs. ett avtal som ingads mellan en eller flera
upphandlande myndigheter och en eller flera leverantdrer i syfte att
faststiilla villkoren i kontrakt som senare ska tilldelas under en given
tidsperiod, se 1 kap. 20 § LOU.

Statistikmyndighet &r Upphandlingsmyndigheten enligt 1§ andra
stycket forordningen (2015:527) med instruktion for Upphandlings-
myndigheten.

Bemyndigande

11§ Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela
foreskrifter om de uppgifter som de upphandlande myndigheterna och enheterna
ska ldmna till statistikmyndigheten.

I paragrafen, som dr ny, bemyndigas regeringen eller den myndighet
regeringen bestdimmer att meddela foreskrifter om de uppgifter som ska
lamnas enligt 10 §.

Overviigandena finns i avsnitt 5.7.

Ikrafttriadande- och 6vergingsbestimmelser

1. Denna lag trdder i kraft den 1 januari 2022.

2. Aldre bestimmelser giller fortfarande om en anbudsinfordran har skickats ut
fore ikrafttradandet eller, om nagon anbudsinfordran inte krdvs, upphandlingen har
pabdrjats fore ikrafttradandet.

Enligt punkt I trader lagen i kraft den 1 januari 2022.

Bestimmelsen i punkt 2 genomfor artikel 3.1, andra stycket, i direktivet.
Ett upphandlingsforfarande far anses ha paborjats niar den upphandlande
myndigheten eller enheten beslutat att inleda ett upphandlingsforfarande
och detta beslut kommit till kinnedom utat genom att myndigheten eller
enheten tagit nagon form av extern kontakt i syfte att anskaffa det som
beslutet avser. Om anbudsinfordran skickas ut fore den 1 januari 2022
géller lagen i sin dldre lydelse. Om anbudsinfordran inte ar aktuell blir den
avgorande tidpunkten ndr myndigheten eller enheten tar ndgon form av
extern kontakt.

Overviigandena finns i avsnitt 5.10.
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7.2 Forslaget till lag om dndring i lagen
(2010:1065) om kollektivtrafik

4 a kap. Upphandling av kollektivtrafik

2§ Nar lagen (2016:1147) om upphandling av koncessioner och lagen
(2011:846) om miljokrav vid upphandling av bilar och vissa tjdnster inom
vigtransportomrddet tillampas ska det som sdgs i de lagarna om

1. upphandlande myndighet eller upphandlande enhet i stéllet avse behorig
myndighet eller den som befogenhet har éverldmnats till enligt 3 kap. 2 §, och

2. upphandling ha den inneb6rd som anges i1 § 4.

Nar lagen om upphandling av koncessioner tillimpas ska det som ségs i den
lagen om

1. koncessioner dven gélla tjanstekontrakt,

2. koncessionsdokument dven avse upphandlingsdokument enligt definitionen
av detta i lagen (2016:1145) om offentlig upphandling och lagen (2016:1146) om
upphandling inom forsorjningssektorerna,

3. koncessionshavare i stillet avse ett kollektivtrafikforetag som har tilldelats ett
avtal om allmén trafik,

4. leverantor i stéllet avse kollektivtrafikforetag, och

5. vérde ha den innebodrd som anges i1 § 3.

I paragrafen behandlas innebérden av vissa termer. Overviigandena finns
iavsnitt 5.1.3.

Forsta stycket innehaller anvisningar om vad som ska gélla i friga om
vissa termer i lagen (2016:1147) om upphandling av koncessioner och
lagen (2011:846) om miljokrav vid upphandling av bilar och vissa
kollektivtrafiktjédnster. Den senare lagens rubrik foreslds dndras till lag om
miljokrav vid upphandling av bilar och vissa tjdnster inom
vigtransportomradet. Andringen i férsta stycket dr en f6ljd av den
andringen.

I 6vrigt har sprakliga dndringar gjorts.

5§ Bestimmelsernai6-11 §§ tillimpas vid upphandling som avser

1. tjénstekontrakt for kollektivtrafik pa jarnvdg, med tunnelbana eller pé vatten,
och

2. tjanstekoncessioner for kollektivtrafik.

Vid upphandling av tjénstekoncessioner for kollektivtrafik med buss ska dven
lagen (2011:846) om miljokrav vid upphandling av bilar och vissa jdnster inom
vdgtransportomrddet tillampas.

I paragrafen anges bestimmelser som ska tillimpas vid angivna
upphandlingar. Overviigandena finns i avsnitt 5.1.3.

Andringen i andra stycket ir en foljdindring till att rubriken till lagen
(2011:846) om miljokrav vid upphandling av bilar och vissa
kollektivtrafiktjinster foreslds #&ndras till lag om miljokrav vid
upphandling av bilar och vissa tjdnster inom végtransportomréadet.
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Bilaga 1 Direktiv 2009/33/EG

Bilaga 2 Andringsdirektivet
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15.5.2009

Europeiska unionens officiella tidning

L 1205

DIREKTIV

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV 2009/33/EG
av den 23 april 2009

om frimjande av rena och energieffektiva vigtransportfordon

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sirskilt artikel 175.1,

med beaktande av kommissionens forslag,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommit-
téns yttrande (1),

med beaktande av Regionkommitténs yttrande (?),

i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget (%), och

av foljande skal:

(1) Naturresurser, betriffande vilka det i artikel 174.1 i for-
draget krdvs att de ska anvindas varsamt och rationellt,
inbegriper olja, som 4r den huvudsakliga energikillan
inom den Europeiska unionen och dven ar en stor killa
till utslapp av fororenande dmnen.

2) [ kommissionens meddelande av den 15 maj 2001 "Hall-
bar utveckling i Europa for en battre varld: En strategi for
héllbar utveckling i Europeiska unionen”, som lades fram
vid Europeiska rddets toppmote i Goteborg den 15 och

() EUT C 195, 18.8.2006, s. 26.

(3) EUT C 229, 22.9.2006, s. 18.

(}) Europaparlamentets yttrande av den 22 oktober 2008 (innu ej of-
fentliggjort i EUT) och rddets beslut av den 30 mars 2009.

16 juni 2001, angavs att utslipp av vixthusgaser och
fororeningar fran transporter utgor ett av de storsta hind-
ren for héllbar utveckling.

I Europaparlamentets och rddets beslut nr 1600/2002/EG
av den 22 juli 2002 om faststillande av gemenskapens
sjatte miljohandlingsprogram (¥) erkdndes behovet av sir-
skilda atgdrder for att forbdttra energieffektiviteten och
oka energisparandet och for att integrera klimatforand-
ringsmdlen i transport- och energipolitiken, samt behovet
av specifika atgdrder inom transportsektorn for att ta itu
med frdgorna om energianviandning och utslapp av vaxt-
husgaser.

[ kommissionens meddelande av den 10 januari 2007
"En energipolitik for Europa” foreslogs att Europeiska
unionen bor ata sig att till 2020 uppnd en minskning
pd minst 20 % av vaxthusgaserna jamfort med 1990. Det
har dessutom foreslagits bindande mél som innebar en
ytterligare forbattring av energieffektiviteten med 20 %
samt en Okning av andelen energi frin fornybara energi-
kéllor till 20 % av de totala energikdllorna och andelen
energi fran fornybara energikillor inom transportsektorn
i gemenskapen till 10 % till 2020, bland annat i syfte att
ytterligare trygga energiforsorjningen genom att diversi-
fiera branslemixen.

I kommissionens meddelande av den 19 oktober 2006
"Handlingsplan for energieffektivitet: Att forverkliga moj-
ligheterna” bekriftades att kommissionen kommer att
fortsitta sina anstringningar for att utveckla marknader
for renare, smartare, sikrare och mer energieffektiva for-
don genom offentlig upphandling och genom att oka
medvetenheten kring dessa fragor.

[ halvtidsoversynen av kommissionens transportvitbok
fran 2001 "Héllbara transporter for ett rorligt Europa”
av den 22 juni 2006 bekriftades att unionen kommer
att stimulera miljovanlig innovation, sdrskilt genom fler
Euro-normer och genom att fraimja offentlig upphandling
av rena fordon.

(4 EGT L 242, 10.9.2002, s. 1.
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7) [ sitt meddelande av den 7 februari 2007 “Resultat av (11)  Malet med detta direktiv 4r att stimulera utvecklingen pa
oversynen av gemenskapens strategi for minskade kol- marknaden for rena och energieffektiva vdgtransportfor-
dioxidutsldpp fran personbilar och litta nyttofordon” don, sirskilt marknaden for standardiserade fordon som
lade kommissionen fram en omfattande ny strategi for produceras i storre antal — sdsom personbilar, bussar och
att unionen till 2012 ska kunna uppnd det mal som lastbilar — eftersom detta skulle ha betydande miljoeffek-
innebér att alla nya personbilar ska ha ett koldioxidut- ter, genom att sikerstilla en efterfrigan pd rena och
slapp under 120 g/km. Det foreslogs en rittslig ram for energieffektiva vigtransportfordon som ar tillrackligt
att sikerstilla fordonstekniska forbdttringar. Komplette- hog for att tillverkarna och industrin ska uppmuntras
rande atgdrder bor frimja upphandlingen av brinslesndla att satsa pd och vidareutveckla fordon med lag energi-
fordon. anvindning samt ldga koldioxidutslipp och utslipp av
fororeningar.

(12) Medlemsstaterna bor informera nationella, regionala eller

(8) 1 kommissionens gronbok om kollektivtrafiken i stider lokala upphandlande myndigheter och upphandlande en-
av den 25 september 2007 "Mot en ny kultur for ror- heter och operatorer som tillhandahaller kollektivtrafik-
lighet i stader” konstateras att intressenterna stoder mark- tjdnster om bestimmelserna om upphandling av rena och
nadsintroduktionen av rena och energieffektiva fordon energieffektiva vagtransportfordon.
genom gron offentlig upphandling. Enligt gronboken
skulle en mojlig strategi kunna vara baserad pd interna-
liseringen av externa kostnader genom att anvinda livs-
cykelkosfnader fpr en'erg1anvandr}1ng, koldlo)gduts'lapp (13) Rena och energieffektiva fordon dr i inledningsskedet
och utslapp av fororeningar som dr kopplade till driften dyrare dn konventionella fordon. Om man skapar en
av de fprdon som sk.a upphandlas som t1lldeln1ngskr1.te— tillriacklig efterfrigan pa sddana fordon kan de &tfoljande
rier, utgver fordonspriset. l?essuﬂtom .s.kulle den offentliga stordriftsfordelarna komma att leda till kostnadsminsk-
upphandlingen kunna ge foretride for de nya Euro-nor- ningar.
merna. En tidigare anvindning av renare fordon skulle
ocksd kunna forbittra luftkvaliteten i stadsomraden.

(14)  Detta direktiv behandlar behovet av att stodja medlems-
staterna genom att underldtta och strukturera utbyte av
kunskap och bista praxis for fraimjande av uppkop av

o ) o rena och energieffektiva fordon.

(99 Hognivagruppen "Cars 21" stodde i sin rapport av den
12 december 2005 kommissionens initiativ att frimja
rena och energieffektiva fordon pd villkor att det sker
pd ett integrerat, teknikneutralt och prestandabaserat ) ’ ] L
sitt som omfattar fordonstillverkare, olje- eller brinslele- (15) [{pphandlmgen av fordon for kqllektlvtraflkt]anster kan
verantorer, verkstdder, kunder eller forare och offentliga fa betyflan.de meirknadsefofekter, forutsatF att harmonise-
myndigheter. rade kriterier tillimpas pd gemenskapsniva.

(16)  De storsta marknadseffekterna och det bista forhéllandet
mellan kostnader och fordelar uppnds genom tvingande

(10) I sin rapport av den 27 februari 2007 rekommenderade tillérppr}ing av livscykelk9stnader ,,fér er}ergianvéndnipg,
hognivagruppen for konkurrenskraft, energi och miljo att koldlqmdgtslapp och utslipp av'fororenmgar som krite-
man vid privat och offentlig upphandling bor ta hansyn tier for Ellldelnmg av 1.<or.1frakt inom upphandlingen av
till kostnaderna &Gver hela livscykeln med betoning pé fordon for kollektivtrafikjanster.
energieffektivitet. Medlemsstaterna  och gemenskapen
bor utarbeta och offentliggora riktlinjer for offentlig upp-
handling om hur man gir 6ver frin upphandling med
lagsta pris som tilldelningskriterium till upphandling av (17) 1 linje med tillimpningsomradet for direktiv 2004/17[EG

mera hdllbara halvfabrikat, i linje med Europaparlamen-
tets och radets direktiv 2004/17/EG av den 31 mars
2004 om samordning av forfarandena vid upphandling
pd omrddena vatten, energi, transporter och posttjans-
ter (') och Europaparlamentets och radets direktiv
2004/18/EG av den 31 mars 2004 om samordning av
forfarandena vid offentlig upphandling av byggentrepre-
nader, varor och tjanster (2).

() EUT L 134, 30.4.2004, s. 1.
() EUT L 134, 30.4.2004, s. 114
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och direktiv 2004/18/EG och med respekt for genom-
forandet i nationell lagstiftning av dessa direktiv, bor det
har direktivet omfatta vagtransportfordon som kops in av
upphandlande myndigheter och upphandlande enheter,
oavsett om dessa myndigheter och enheter dr offentliga
eller privata. Dessutom bor det hir direktivet omfatta
inkop av vigtransportfordon som anvinds for att tillhan-
dahalla kollektivtrafiktjanster inom ramen for ett avtal
om allminnyttiga tjanster, varvid medlemsstaterna far
utesluta mindre ink6p for att undvika en onodig admi-
nistrativ borda.
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(18) I linje med Europaparlamentets och radets direktiv lokala situation, och, & andra sidan, sdkerstiller en till-

(19)

(1)

(22)

(23)

2007/46[EG av den 5 september 2007 om faststillande
av en ram for godkidnnande av motorfordon och slip-
vagnar till dessa fordon samt av system, komponenter
och separata tekniska enheter som ir avsedda for sidana
fordon (ramdirektiv) (') och i syfte att undvika en onodig
administrativ borda, bor medlemsstaterna kunna undanta
myndigheter och operatorer frén kraven i detta direktiv
vid inkop av fordon som konstruerats och tillverkats for
sdrskilda dndamal.

Detta direktiv bor erbjuda en uppsittning olika mojlig-
heter for att beakta energi- och miljopdverkan. Detta
skulle gora det mojligt for de myndigheter och operato-
rer som redan har utarbetat metoder for att tillmotesga
lokala behov och férhéllanden att dven i fortsittningen
tillimpa dessa metoder.

Det medfor inte hogre totalkostnader att lita energian-
vandning, koldioxidutslipp och utslipp av féroreningar
ingd i tilldelningskriterierna, utan det leder snarare till att
driftskostnaderna under hela livscykeln kan beaktas i
upphandlingsbeslutet. Denna strategi fungerar som ett
komplement till lagstiftningen om Euro-normer, som sit-
ter maximala utslippsgransvarden, och ger det aktuella
utslappet ett monetirt virde och kriver inget ytterligare
faststillande av normer.

Nar kraven pd beaktande av energi- och miljopaverkan
har uppfyllts genom att tekniska specifikationer har fast-
stillts, uppmanas upphandlande myndigheter, upphand-
lande enheter och operatérer att faststilla specifikationer
pa en hogre energi- och miljoprestandanivd dn i gemen-
skapslagstiftningen, med beaktande av exempelvis Euro-
normer som redan antagits men som annu inte blivit
obligatoriska.

Undersokningen ExternE (), kommissionens CAFE-pro-
gram (Clean air for Europe) (}) och undersokningen
HEATCO (% har tillhandahéllit information om kostna-
derna for utslipp av koldioxid, kviveoxider (NO,), icke-
metankolviten (NMHC) och partiklar. For att tilldelnings-
forfarandet ska bli enklare kommer det nu gillande kost-
nadsvirdet att anvindas.

Detta direktiv bor faststilla ett intervall for koldioxidkost-
nader och kostnader for utsldpp av fororeningar som, &
ena sidan, medger flexibilitet for att beakta upphandlande
myndigheters, upphandlande enheters och operatorers

() EUT L 263, 9.10.2007, s. 1.

(®) Bickel, P., Friedrich, R., ExternE Externalities of Energy. Methodology
2005, update, Europeiska kommissionen, Publikationsbyrdn, Luxem-
burg, 2005.

(}) Holland, M., et al., (2005a). Methodology for the Cost-Benefit Ana-
lysis for CAFE: Volume 1: Overview of Methodology. AEA Techno-
logy Environment, Didcot, 2005.

(* Bickel, P., et al, HEATCO Deliverable 5. Proposal for Harmonised
Guidelines, Stuttgart, 2006.

(24)

(25)

(26)

27)

(28)
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racklig harmoniseringsniva.

Tvingande tillimpning av dessa kriterier vid upphandling
av rena och energieffektiva fordon hindrar inte tillimp-
ning av andra relevanta tilldelningskriterier. Det hindrar
inte heller att man viljer eftermonterade fordon som
uppgraderats for att uppfylla kraven pa hogre miljopres-
tanda. Sddana andra relevanta tilldelningskriterier kan
ocksd tillimpas vid upphandlingar enligt direktiven
2004/17[EG eller 2004/18/EG, forutsatt att dessa krite-
rier ar kopplade till foremalet for upphandlingen, inte ger
obegransad valfrihet till den upphandlande myndigheten
eller den upphandlande enheten, ir uttryckligen angivna
och 6verensstimmer med de grundldggande principerna i
fordraget.

Metoden for berdkning av livscykelkostnaderna vid drift
for utslapp av fororeningar nar det giller beslut om for-
donsupphandling, inklusive de numeriska virden som
faststdlls i detta direktiv, paverkar inte annan gemen-
skapslagstiftning dir externa kostnader behandlas.

Vid 6versyn och revidering av den berdkningsmetod som
faststills i detta direktiv bor man beakta relevanta ge-
menskapsbestimmelser som hor samman hirmed och
syfta till samstimmighet med dessa.

Tilldelningskriterierna avseende energi och miljo bor fin-
nas med bland de tilldelningskriterier som de upphand-
lande myndigheterna eller upphandlande enheterna ska
beakta nir de fattar beslut om upphandling av rena
och energieffektiva vdgtransportfordon.

Detta direktiv bor inte hindra upphandlande myndigheter
och enheter fran att tillimpa de senaste Euro-normerna
for utslapp vid upphandling av fordon for kollektivtrafik-
tjdnster redan innan de normerna blir obligatoriska. Det
bor inte heller hindra upphandlande myndigheter och
upphandlande enheter frdn att ge foretrade at alternativa
drivmedel, sdsom vitgas, motorgas (LPG), komprimerad
naturgas (CNG) och biodrivmedel, forutsatt att energi-
och miljopaverkan under hela livscykeln beaktas.

Standardiserade gemenskapstestforfaranden for ytterligare
fordonskategorier bor tas fram for att forbittra jamfor-
barheten och oppenheten nir det géller tillverkarnas upp-
gifter. Tillverkarna bor uppmuntras att ldimna uppgifter
om energianvindning, koldioxidutsldpp och utslipp av
fororeningar under hela livscykeln.
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(30)  Mojligheten att erhdlla offentligt stod for upphandling av fordon och forbittra transportsektorns bidrag till gemen-

(32)

(33)

(34)

(35)

rena och energieffektiva vagtransportfordon, inbegripet
eftermontering av motorer och reservdelar, som gér uto-
ver de obligatoriska miljokraven, erkdnns i gemenskapens
riktlinjer for statligt stod till miljoskydd () och i kom-
missionens foérordning (EG) nr 800/2008 av den 6 augu-
sti 2008 genom vilken vissa kategorier av stod forklaras
forenliga med den gemensamma marknaden enligt artik-
larna 87 och 88 i fordraget (allmin gruppundantagsfor-
ordning) (?). Relevanta i detta sammanhang dr ocksd rikt-
linjerna som ingdr i kommissionens meddelande
"Gemenskapens riktlinjer for statligt stod till jarnvagsfore-
tag” (%), sdrskilt fotnot 1 till punkt 34 och fotnot 3 till
punkt 36. Bestimmelserna i fordraget och sarskilt artik-
larna 87 och 88 i detta kommer emellertid att fortsatta
att gilla for sddant offentligt stod.

Mojligheten att erhélla offentligt stod for att frimja upp-
byggnad av nédvindig infrastruktur for distribution av
alternativa brinslen erkdnns i ovannimnda gemenskaps-
riktlinjer for statligt stod till miljoskydd. Bestimmelserna
i fordraget och sirskilt artiklarna 87 och 88 i detta kom-
mer emellertid att fortsitta att gilla for sddant offentligt
stod.

Inkop av rena och energieffektiva vdgtransportfordon ar
en mojlighet for stader som vill profilera sig som miljo-
medvetna. Det 4r i detta avseende viktigt att information
om offentlig upphandling enligt detta direktiv offentlig-
gors pa Internet.

Offentliggorandet pé Internet av relevant information om
de ekonomiska styrmedel som finns tillgingliga i varje
enskild medlemsstat for rorlighet i stader och for fraim-
jande av rena och energieffektiva vigtransportfordon bor
uppmuntras.

De étgirder som dr nodvindiga for att genomfora detta
direktiv bor antas i enlighet med radets beslut
1999/468/EG av den 28 juni 1999 om de forfaranden
som skall tillimpas vid utovandet av kommissionens ge-
nomfoérandebefogenheter (4.

Kommissionen bor sirskilt ges befogenhet att anpassa
uppgifterna for berdkning av driftskostnaderna under
hela livscykeln for vigtransportfordon till inflationen
och till tekniska framsteg. Eftersom dessa atgdrder har
en allmin rickvidd och avser att dndra icke visentliga
delar i detta direktiv mdste de antas i enlighet med det
foreskrivande forfarandet med kontroll i artikel 5a i be-
slut 1999/468/EG.

Eftersom mélen med detta direktiv, nimligen att gynna
och stimulera marknaden for rena och energieffektiva

T C 82, 1.4.2008, s. 1.
T L 214, 9.8.2008, s. 3.
T C 184, 22.7.2008, s. 13.
T L 184, 17.7.1999, s. 23.

skapens miljo-, klimat- och energipolitik, inte i tillracklig
utstriackning kan uppnds av medlemsstaterna och de dir-
for, for att uppnd den kritiska massa av fordon som
kravs for en kostnadseffektiv utveckling frin den euro-
peiska industrins sida, battre kan uppnds pa gemenskaps-
nivd, kan gemenskapen vidta atgarder i enlighet med
subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget. I enlighet
med proportionalitetsprincipen i samma artikel gar detta
direktiv inte utover vad som dar nodvindigt for att uppna
dessa mal.

(37) Medlemsstaterna och kommissionen bor fortsitta att
frimja rena och energieffektiva vdgtransportfordon. I
detta sammanhang kan de nationella och regionala ope-
rativa programmen, sasom de definierats i radets forord-
ning (EG) nr 1083/2006 av den 11 juli 2006 om all-
médnna bestimmelser for Europeiska regionala utveck-
lingsfonden, Europeiska socialfonden och Sammanhall-
ningsfonden (°) spela en viktig roll. Gemenskapsprogram
sasom Civitas och Intelligent energi — Europa kan dess-
utom bidra till att forbattra rorligheten i stiderna och
samtidigt minska rorlighetens negativa effekter.

(38) I enlighet med punkt 34 i det interinstitutionella avtalet
om bittre lagstiftning (°) uppmanas medlemsstaterna att
for egen del och i gemenskapens intresse uppritta egna
tabeller som s ldngt det ar mojligt visar Overensstim-
melsen mellan detta direktiv och inforlivandedtgirderna
samt att offentliggora dessa tabeller.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Syfte och mal

Enligt detta direktiv ska upphandlande myndigheter, upphand-
lande enheter och vissa operatorer beakta energi- och miljopa-
verkan under hela livscykeln, diribland energianvidndning och
koldioxidutsldpp, liksom utslipp av vissa fororeningar, nir de
koper in vigtransportfordon, i syfte att frimja och stimulera
marknaden for rena och energieffektiva fordon och forbattra
transportsektorns bidrag till gemenskapens miljo-, klimat- och
energipolitik.

Artikel 2
Undantag

Medlemsstaterna far bevilja undantag fran kraven i detta direktiv
for inkop av fordon enligt artikel 2.3 i direktiv 2007/46[EG for
vilka det pa den berorda medlemsstatens territorium inte krdvs
ndgot typgodkinnande eller enskilt godkdnnande.

() EUT L 210, 31.7.2006, s. 25.
() EUT C 321, 31.12.2003, s. 1.
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Artikel 3
Tillimpningsomrade

Detta direktiv ska tillimpas pd avtal om ink6p av vagtransport-
fordon som gors av

a) upphandlande myndigheter eller upphandlande enheter, i
den mdn dessa omfattas av skyldigheter att tillimpa upp-
handlingsforfarandena i  direktiven 2004/17/EG  och
2004/18/EG,

b) operatorer som tillhandahaller allminnyttiga tjanster inom
ramen for avtal om allmén trafik enligt Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 1370/2007 av den 23 oktober
2007 om kollektivtrafik pa jirnvdg och vig (') pd en nivd
over ett troskelvirde som ska faststillas av medlemsstaterna
och som inte Overskrider troskelvirdena i direktiven
2004/17/EG och 2004/18[EG.

Artikel 4
Definitioner

I detta direktiv avses med

1) upphandlande myndighet: upphandlande myndighet enligt de-
finitionerna i artikel 2.1 a i direktiv 2004/17/EG och arti-
kel 1.9 i direktiv 2004/18/EG,

2) upphandlande enhet: upphandlande enhet i den mening som
avses i artikel 2.2 i direktiv 2004/17[EG,

3) vdagtransportfordon: ett fordon som ingdr i de fordonskatego-
rier som anges i tabell 3 i bilagan.

Attikel 5
Inkop av rena och energieffektiva vigtransportfordon

1. Medlemsstaterna ska senast den 4 december 2010 se till
att alla upphandlande myndigheter, upphandlande enheter och
operatorer som avses i artikel 3 vid inkop av vigtransportfor-
don beaktar energi- och miljopaverkan vid drift under hela livs-
cykeln enligt punkt 2 och anvinder sig av minst ett av de
alternativ som anges i punkt 3.

2. Den energi- och miljopéverkan vid drift som ska beaktas
ska omfatta atminstone foljande:

a) Energianvindning,
b) koldioxidutslapp, och

¢) utslipp av NO,, NMHC och partiklar.

() EUT L 315, 3.12.2007, s. 1.

Utover den energi- och miljopdverkan vid drift som avses i
forsta stycket far upphandlande myndigheter, upphandlande en-
heter och operatérer ocksd overviga andra typer av miljopa-
verkan.

3. Kraven i punkterna 1 och 2 ska uppfyllas i enlighet med
foljande alternativ:

a) Faststdllande av tekniska specifikationer for energi- och mil-
joprestanda i dokumentationen for inkop av vagtransportfor-
don for varje typ av paverkan som beaktats, samt eventuella
ytterligare typer av miljopdverkan, eller

b) beaktande av energi- och miljopdverkan i inkopsbeslutet,
varvid

— detta ska ske genom att dessa typer av paverkan anvinds
som kriterier for tilldelning av kontrakt, nir ett upphand-
lingsforfarande tillimpas, och

— den metod som anges i artikel 6 ska anvindas, nir dessa
typer av paverkan omvandlas till ett monetdrt virde och
tas med vid inkopsbeslutet.

Artikel 6

Metod for berikning av driftskostnaderna under hela
livscykeln

1. For tillimpningen av artikel 5.3 b andra strecksatsen ska
de driftskostnader under hela livscykeln for energianvindning,
liksom kostnader for koldioxidutslipp och utslipp av forore-
ningar enligt tabell 2 i bilagan, vilka dr knutna till driften av
de fordon som ska kopas in omvandlas till ett monetirt virde
och berdknas med hjilp av den metod som anges i foljande led:

a) Driftskostnaden under hela livscykeln for energianviand-
ningen for ett fordon ska berdknas enligt foljande metod:

— Fordonets bransleforbrukning per kilometer enligt punkt
2 i denna artikel ska berdknas i antal enheter energi som
anvinds per kilometer, oavsett om siffran anges direkt —
sdsom for exempelvis eldrivna fordon — eller inte. Om
bransleforbrukningen anges i ndgon annan enhet ska den
omrdknas till energianvindning per kilometer med hjilp
av omrikningsfaktorerna i tabell 1 i bilagan, som anger
de olika brinsletypernas energiinnehall.

— Vid berdkningen ska ett enhetligt penningvirde per
energienhet anvdndas. Detta enhetliga virde ska utgoras
av den kostnad per energienhet for bensin eller diesel
som dr ldgst fore skatt, ndr dessa anvinds som trans-
portbrinsle.
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— Driftskostnaden under hela livscykeln for energianvind-
ningen for ett fordon ska berdknas genom att det totala
antalet kilometer under hela livscykeln enligt punkt 3,
vid behov med beaktande av antalet redan tillryggalagda
kilometer, multipliceras med energianvindningen per ki-
lometer enligt forsta strecksatsen i denna punkt, samt
med kostnaden per energienhet enligt andra strecksatsen
i denna punkt.

b) Driftskostnaden under hela livscykeln for koldioxidutslappen
for ett fordon ska beriknas genom att det totala antalet
kilometer under hela livscykeln enligt punkt 3, vid behov
med beaktande av antalet redan tillryggalagda kilometer,
multipliceras med koldioxidutslippen i kg per kilometer en-
ligt punkt 2, samt med kostnaden per kg enligt det intervall
som anges i tabell 2 i bilagan.

¢) Driftskostnaden under hela livscykeln for utslipp av férore-
ningar enligt tabell 2 i bilagan for ett fordon ska beriknas
genom addering av de respektive driftskostnaderna under
hela livscykeln for utslipp av NO,, NMHC och partiklar.
Driftskostnaden under hela livscykeln for varje fororenande
amne ska berdknas genom att det totala antalet kilometer
under hela livscykeln enligt punkt 3, vid behov med beak-
tande av antalet redan tillryggalagda kilometer, multipliceras
med utsldppen i gram per kilometer enligt punkt 2, samt
med respektive kostnad per gram. Kostnaden ska tas frin de
gemenskapsmedelvirden som anges i tabell 2 i bilagan.

Upphandlande myndigheter, upphandlande enheter och ope-
ratorer som avses i artikel 3 far tillimpa hogre kostnader,
forutsatt att dessa kostnader inte overskrider de relevanta
virden som anges i tabell 2 i bilagan multiplicerat med en
faktor 2.

2. Bransleforbrukningen, samt koldioxidutslappen och ut-
slippen av féroreningar enligt tabell 2 i bilagan, per kilometer
vid fordonsdrift ska baseras pd standardiserade gemenskapstest-
forfaranden for de fordon for vilka sidana testforfaranden defi-
nieras i gemenskapens lagstiftning for typgodkdnnande. For for-
don som inte omfattas av standardiserade gemenskapstestforfar-
anden ska jamforbarheten mellan olika anbud sakerstillas ge-
nom allmint vedertagna testforfaranden eller resultaten fran test
som utforts for den berorda myndigheten eller, i avsaknad av
detta, information frdn tillverkaren.

3. Det totala antalet tillryggalagda kilometer for ett fordon
under hela livscykeln ska, om inte annat anges, himtas frin
tabell 3 i bilagan.

Artikel 7
Anpassning till den tekniska utvecklingen

Kommissionen ska till inflationen och den tekniska utvecklingen
anpassa de uppgifter som anvinds for att berdkna driftskostna-

derna under hela livscykeln for vdgtransportfordon i enlighet
med bilagan. Dessa dtgirder, som avser att dndra icke visentliga
delar i detta direktiv, ska antas i enlighet med det foreskrivande
forfarande med kontroll som avses i artikel 9.2.

Artikel 8
Utbyte av bidsta praxis

Kommissionen ska underlitta och strukturera medlemsstaternas
utbyte av kunskap om och basta praxis for frimjande av sddana
inkop av rena och energieffektiva vigtransportfordon som gors
av de upphandlande myndigheter, upphandlande enheter och
operatorer som avses i artikel 3.

Artikel 9
Kommittéférfarande

1. Kommissionen ska bitridas av en kommitté.

2. Nir det hinvisas till denna punkt ska artikel 5a.1-5a.4
och artikel 7 i beslut 1999/468/EG tillimpas, med beaktande
av bestimmelserna i artikel 8 i det beslutet.

Artikel 10
Rapport och omprovning

1. Vartannat ar, med verkan fran den 4 december 2010 ska
kommissionen sammanstilla en rapport om tillimpningen av
detta direktiv och om de étgirder som enskilda medlemsstater
vidtagit for att fraimja inkop av rena och energieffektiva vig-
transportfordon.

2. Rapporterna ska innehdlla en bedomning av direktivets
effekter, sirskilt ndr det géller de alternativ som avses i arti-
kel 5.3, och behovet av ytterligare dtgdrder samt, om nodvin-
digt, lampliga forslag.

[ rapporterna ska kommissionen jimféra bdde det nominella
och det relativa antalet inkopta fordon som motsvarar det bista
alternativet pd marknaden sett till energi- och miljopaverkan
under hela livscykeln, inom var och en av de fordonskategorier
som anges i tabell 3 i bilagan, med den totala marknaden for
dessa fordon samt gora en beddmning av hur de alternativ som
anges i artikel 5.3 har pdverkat marknaden. Kommissionen ska
utvirdera behovet av ytterligare atgdrder, och i forekommande
fall inkludera forslag.

3. Senast den dag dd den forsta rapporten liggs fram ska
kommissionen undersoka de alternativ som avses i artikel 5.3,
presentera en utvdrdering av den metod som avses i artikel 6
och vid behov foresld lampliga anpassningar.
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Artikel 11
Inforlivande

1. Medlemsstaterna ska satta i kraft de lagar och andra for-
fattningar som dr nddvindiga for att folja detta direktiv senast
den 4 december 2010. De ska genast underritta kommissionen
om detta.

Nér en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehélla
en hinvisning till detta direktiv eller tféljas av en sddan hanvis-
ning ndr det offentliggors. Narmare foreskrifter om hur hanvis-
ningen ska goras ska varje medlemsstat sjilv utfirda.

2. Medlemsstaterna ska till kommissionen Overlimna texten
till de centrala bestimmelser i nationell lagstiftning som de
antar inom det omrdde som omfattas av detta direktiv.

Artikel 12
Ikrafttridande

Detta direktiv trader i kraft den tjugonde dagen efter det att det
har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 13
Adressater

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfdrdat i Strasbourg den 23 april 2009.

Pa rddets vagnar
P. NECAS
Ordférande

Pd Europaparlamentets vignar
H.-G. POTTERING
Ordférande
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BILAGA

Uppgifter for berikning av driftskostnaderna under hela livscykeln for vigtransportfordon

Tabell 1: Energiinnehallet i motorbrnslen

Brinsle Energiinnehall
Diesel 36 MJ/liter
Bensin 32 MJ/liter
Naturgas/biogas 33-38 MJ/Nm’

Motorgas (LPG)

24 MJ/liter

Etanol 21 Mj/liter
Biodiesel 33 MJ/liter
Emulsionsbrinsle 32 Mj/liter
Viite 11 MJ/Nm?
Tabell 2: Kostnader for utslipp inom vagtransporter (i 2007 drs priser)
CO, NO, NMHC Partiklar
0,03-0,04 EUR/kg 0,0044 EUR/g 0,001 EUR[g 0,087 EUR|g

Tabell 3: Totalt antal km for vigtransportfordon under hela livscykeln

Fordonskategori Totalt antal km under hela
(Kategorierna M och N enligt direktiv 2007/46/EG) livscykeln
Personbilar (M;) 200 000 km
Litta fordon i forvarvstrafik (N;) 250 000 km
Tunga lastbilar (N, Ns) 1 000 000 km
Bussar (M, Ms) 800 000 km
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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV (EU) 2019/1161
av den 20 juni 2019

om indring av direktiv 2009/33/EG om frimjande av rena och energieffektiva vigtransportfordon

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sarskilt artikel 192.1,
med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter 6versindande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande ('),

med beaktande av Regionkommitténs yttrande (%),

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet (}), och

av foljande skal:

(1) I enlighet med Europeiska rddets slutsatser av den 23-24 oktober 2014 har unionen atagit sig att verka for ett
hallbart, konkurrenskraftigt, sikert och koldioxidsndlt energisystem. I kommissionens meddelande av den
22 januari 2014 med titeln En klimat- och energipolitisk ram for perioden 2020-2030 faststills ambitiosa dtaganden
som innebdr att unionen ska minska utslippen av vixthusgaser med minst 40 % fram till 2030 jamfort
med 1990 ars niva, samt oka den fornybara energins andel av energianvindningen till minst 27 %, gora energibe-
sparingar pd minst 27 % och forbittra unionens energitrygghet, konkurrenskraft och héllbarhet. Sedan dess har
Europaparlamentets och rédets direktiv (EU) 2018/2001 (*) faststillt andelen energi frin fornybara killor till
minst 32 % av unionens slutliga bruttoenergiforbrukning senast r 2030 och Europaparlamentets och rddets
direktiv (EU) 2018/2002 (°) har faststdllt ett nytt energieffektivitetsmal for unionen pd minst 32,5 % senast ar
2030.

(2)  TIsitt meddelande av den 20 juli 2016 med titeln En europeisk strategi for utslappssndl rorlighet angav kommissionen
att unionen for att kunna uppfylla sina dtaganden utlovade vid den 21:a partskonferensen for Forenta
Nationernas ramkonvention om klimatforandringar, som holls i Paris 2015, maéste paskynda utfasningen av
fossila brinslen i transportsektorn och att utslippen av vixthusgaser och luftféroreningar dirfor stadigt mdste
fortsdtta sin vdg mot noll vid mitten av drhundradet. Transportsektorns utslipp av luftféroreningar ar dessutom
skadliga for hélsan och miljon och méste minskas kraftigt utan drojsmal. Det kan uppnds genom en rad politiska
initiativ, bland annat dtgirder for att stodja en omstallning till kollektivtrafik samt offentlig upphandling for att
frimja rena fordon.

(3) I sitt meddelande av den 31 maj 2017 med titeln Europa pd vdg: En agenda for en socialt rattvis overgdng till ren,
konkurrenskraftig och uppkopplad rorlighet for alla betonar kommissionen att en 6kad produktion och anvindning av
rena fordon, infrastruktur for alternativa brianslen och nya mobilitetstjanster som utnyttjar digitaliseringen och
automatiseringen i unionen erbjuder stora fordelar for unionens medborgare, medlemsstater och foretag. Dessa
fordelar omfattar sakrare och smidigare rorelselosningar och minskad exponering for skadliga utslapp. I talet den
13 september 2017 om tillstdndet i unionen angavs ocksd att ett av huvudmdlen &dr att unionen ska bli
virldsledande i utfasningen av fossila branslen.

1

(') EUT C262,25.7.2018,s. 58.

() EUTC387,25.10.2018,s. 70.

() Europaparlamentets stindpunkt av den 18 april 2019 (dnnu ej offentliggjord i EUT) och radets beslut av den 13 juni 2019.

(*) Europaparlamentets och rédets direktiv (EU) 2018/2001 av den 11 december 2018 om frimjande av anvindningen av energi frin
fornybara energikallor (EUT L 328, 21.12.2018, s. 82).

() Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2018/2002 av den 11 december 2018 om &ndring av direktiv 2012/27/EU om energief-

fektivitet (EUT L 328, 21.12.2018, 5. 210).
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(4)  Enligt kommissionens meddelande med titeln Europa pd vig ingdr detta direktiv i ett andra paket av forslag som
kommer att bidra till unionens utveckling mot utslippssndl mobilitet. Paketet, som presenterades
i kommissionens meddelande av den 8 november 2017 med titeln Resultat for utslappssndl rorlighet — Ett EU som
skyddar vdr planet, sdtter konsumenterna i centrum och forsvarar sina foretag och sina arbetstagare, omfattar en
kombination av utbuds- och efterfrigebaserade atgirder som ska sitta unionen pd ritt kurs mot utslippssnal
mobilitet och samtidigt stirka konkurrenskraften for unionens ekosystem for mobilitet. Frimjandet av rena
fordon bor ske parallellt med vidareutvecklingen av kollektivtrafiken som ett sitt att minska trangseln pa vdgarna
och dirmed minska utsldppen och forbittra luftkvaliteten.

(5)  Nya tekniska innovationer bidrar till att minska fordons koldioxidutslipp och luft- och bullerfororeningar och
samtidigt till att frimja utfasning av fossila brinslen i transportsektorn. En 6kad anvindning av utsldppssnala och
utsldppsfria vdgfordon kommer att minska utslippen av koldioxid och vissa andra fororeningar (partiklar,
kvdveoxider och icke-metankolviten) och dirmed forbittra luftkvaliteten i stdder och andra fororenade omraden
och samtidigt bidra till konkurrenskraft och tillvixt for unionsindustrin pd de vixande globala marknaderna for
utsldppssndla och utslippsfria fordon. Kommissionen bor striva efter politiska dtgarder for att frimja utbredd
industriell anvindning av, och okad tillverkningskapacitet for, sddan ny teknik i alla medlemsstater for att bidra
till lika villkor och en balanserad utveckling i alla medlemsstater.

(6)  Marknadsprognoser pekar pa fortsatt sjunkande inkopspriser for rena fordon. Lagre drifts- och underhalls-
kostnader medfor att de totala dgandekostnaderna dr mer konkurrenskraftiga redan i dag. De forvintat sjunkande
inkopspriserna kommer ytterligare att minska hindren for tillgingligheten och oka anvindningen av rena fordon
pd marknaden under nésta decennium.

(7)  Unionen ir visserligen en av de ledande regionerna inom forskning och hogvirdig miljoinnovation, men Asien
och Stillahavsomrddet har de storsta tillverkarna av batteridrivna elbussar och av batterier. Likasd drivs den
globala marknadsutvecklingen inom batteridrivna elfordon av marknaderna i Kina och Forenta staterna. En
ambitios unionspolitik for upphandling av rena fordon kommer att bidra till att stimulera innovation och
ytterligare frimja unionsindustrins konkurrenskraft och tillvixt pd de vixande globala marknaderna for rena
fordon och tillhérande teknisk infrastruktur. Sdsom papekades i meddelandet av den 3 oktober 2017 med titeln
Offentlig upphandling i och utanfor EU kommer kommissionen att fortsitta att ga i braschen for att sikerstilla lika
villkor och verka for bittre tillgang till tredjeldnders offentliga upphandlingsmarknader, bland annat for kop,
leasing, hyra eller hyrkop av vdgtransportfordon.

(8)  Med tanke pd att det offentligas utgifter for varor, arbeten och tjdnster stod f6r omkring 16 % av BNP 2018 kan
offentliga myndigheter genom sin offentliga upphandlingspolicy frimja och stodja marknader for innovativa
varor och tjanster. For att nd det mdlet bor Europaparlamentets och radets direktiv 2009/33/EG (°) innehdlla klara
och tydliga krav, bland annat tydliga, ldngsiktiga upphandlingsmal och en enkel berikningsmetod for dem.
I Europaparlamentets och rddets direktiv 2014/24/EU () och 2014/25/EU (%) faststills minimiregler for offentlig
upphandling som samordnar det sitt pd vilket upphandlande myndigheter och upphandlande enheter upphandlar
arbeten, varor och tjdnster. Dessa direktiv faststdller i synnerhet totala monetira troskelvirden for att faststilla
vilka offentliga kontrakt som ska omfattas av unionslagstiftningen for offentlig upphandling. Dessa troskelvarden
ar dven tillimpliga pa direktiv 2009/33/EG.

(9)  Anvindningen av alternativbrinslefordon kriver en tillricklig laddnings- och tankningsinfrastruktur. Den
8 november 2017 antog kommissionen en handlingsplan for att stodja en snabbare utbyggnad av infrastruktur
for alternativa bréanslen i unionen, bland annat forstirkt stod till utbyggnaden av allmint tillginglig infrastruktur
med hjilp av unionsmedel, for att bidra till att skapa gynnsammare villkor for omstallningen till rena fordon,
dven i kollektivtrafiken. Kommissionen kommer att se 6ver genomférandet av Europaparlamentets och rddets
direktiv 2014/94/EU (°) senast den 31 december 2020 och kommer att ligga fram ett lagstiftningsforslag om
dndring av det direktivet om den anser att detta krévs utifrdn oversynen.

(®) Europaparlamentets och radets direktiv 2009/33/EG av den 23 april 2009 om frimjande av rena och energieffektiva vigtransportfordon
(EUTL 120, 15.5.2009,s. 5).

() Europaparlamentets och ridets direktiv 2014/24/EU av den 26 februari 2014 om offentlig upphandling och om upphdvande av direktiv
2004/18[EG (EUT L 94, 28.3.2014, 5. 65).

(®) Europaparlamentets och rddets direktiv 2014/25/EU av den 26 februari 2014 om upphandling av enheter som 4r verksamma pd
omrddena vatten, energi, transporter och posttjanster och om upphivande av direktiv 2004/17/EG (EUT L 94, 28.3.2014, 5. 243).

(°) Europaparlamentets och rédets direktiv 2014/ 94/EU av den 22 oktober 2014 om utbyggnad av infrastrukturen for alternativa brinslen
(EUTL 307, 28.10.2014,s. 1).
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(10)  Direktiv 2009/33/EG kompletterar unionens overgripande lagstiftning om offentlig upphandling och lagger till
hallbarhetskriterier i syfte att frimja marknaden for rena och energieffektiva fordon for vigtransporter.
Kommissionen gjorde 2015 en efterhandsutvardering av direktiv 2009/33/EG och kom fram till att det direktivet
inte medforde ett okat marknadsgenomslag for rena fordon i unionen, vilket framfor allt berodde pa brister
i friga om dess tillimpningsomrdde och bestimmelserna om fordonsinkop. I efterhandsutvirderingen drogs
slutsatsen att direktivets effekter har varit mycket begrinsade i friga om minskade utslipp av vixthusgaser och
luftféroreningar och 6kad konkurrenskraft for industrin.

(11) Den konsekvensbedomning som gjordes av kommissionen vid 6versynen av direktiv 2009/33/EG visar fordelarna
med att dndra den overgripande styrningsmetoden for upphandling av rena fordon pd unionsniva. I jimforelse
med att forlita sig pd internalisering av externa kostnader i de 6vergripande upphandlingsbesluten, kan
minimimdl f6r upphandling vara ett effektivt sitt att bidra till att nd malet att frimja och stimulera marknadsge-
nomslaget for rena fordon, samtidigt som betydelsen av att beakta miljéaspekter i alla upphandlingsbeslut
uppmarksammas. Det hir tillvigagingssittet 4r fullt motiverat med tanke pé fordelarna for unionsmedborgarna
och foretagen pd medelling och ling sikt, dd det ger tillrackligt med flexibilitet for upphandlande myndigheter
och upphandlande enheter i valet av teknik som ska anvindas.

(12)  En utvidgning av tillimpningsomradet for direktiv 2009/33/EG till att inkludera sddant som leasing, hyra och
hyrkop av fordon samt avtal om vissa tjdnster sikerstdller att alla relevanta upphandlingsmetoder omfattas. De
tjdnster som omfattas av tillimpningsomradet for detta direktiv, sisom kollektivtrafik pa vdg, passagerartransport
pd vag for sirskilda dndamadl, icke-reguljar passagerartransport samt sirskilda post- och pakettjinster och
sophiamtningstjinster, bor vara sddana tjanster dir fordon som anvénds i tillhandahallandet av tjansterna omfattas
av fordonskategorierna enligt detta direktiv och dir de utgér en central del av avtalet. Dessa tjdnster bor
identifieras genom sina respektive koder i den gemensamma terminologin vid offentlig upphandling, som anges
i bilagan. Befintliga avtal bor inte paverkas retroaktivt av detta direktiv.

(13) Nyckelaktorerna foresprakar starkt en definition av rena fordon som tar hinsyn till kraven pd att minska
vixthusgaser och luftféroreningar fran ldtta fordon. For att sikerstilla tillrickliga incitament for att frimja
marknadsgenomslag for utslippssndla och utslippsfria fordon i unionen bér bestimmelserna om offentlig
upphandling av sidana fordon enligt detta direktiv anpassas till definitionen av utslippsfria och utslappssndla
fordon i Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2019/631 (*%). De dtgdrder som vidtas i enlighet med
detta direktiv kommer att bidra till uppfyllande av kraven i de standarder som faststills i férordning (EU)
2019/631. For att forbittra luftkvaliteten bor rena fordon prestera bittre dn minimikraven for kviveoxid och
ultrafina partiklar-partikelantal enligt gillande grinsvirden for utslipp vid verklig korning. Utéver utsldppsfria
fordon finns det i dag endast fa ldtta fordon med luftféroreningar pd hogst 80 % av de nuvarande utslippsgran-
svirdena. Sadana fordon vintas dock 6ka i antal de kommande dren, sarskilt laddhybrider. En ambitiosare strategi
for offentlig upphandling kan ge ytterligare en viktig marknadsstimulans.

(14) Rena tunga fordon bor definieras genom anvindningen av alternativa brinslen i enlighet med direktiv
2014/94/EU. Om flytande biobrinslen, syntetiska brinslen eller paraffiniska brinslen ska anvindas i de
upphandlade fordonen maste de upphandlande myndigheterna och upphandlande enheterna, genom
obligatoriska avtalsvillkor eller pa andra lika effektiva sitt i det offentliga upphandlingsforfarandet, sikerstilla att
endast sddana brinslen kommer att anvindas i fordonen. Dessa brinslen far visserligen innehalla bransletillsatser,
som t.ex. i fallet med etanolbaserat brinsle for anpassade dieselmotorer ED95, men de bor inte blandas med
fossila branslen.

(15) For att forbattra luftkvaliteten i kommunerna maste fordonsparken férnyas med rena fordon. Dessutom kréver
den cirkuldra ekonomins principer att produkterna far lingre livslingd. Fordon som uppfyller kraven for rena
fordon eller utslappsfria fordon till foljd av eftermontering bor dirfor ocksd tas med i berakningen for att uppnd
de olika minimimalen f6r upphandling.

(") Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2019/631 av den 17 april 2019 om faststillande av utslippsnormer for nya personbilar
och f6r nya litta nyttofordon och om upphivande av forordningarna (EG) nr 443/2009 och (EU) nr 510/2011 (EUT L 111, 25.4.2019,
s. 13).
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(16) Latta och tunga fordon anvinds for olika dndamaél och har olika nivder av marknadsmognad, och det ér en fordel
om bestimmelserna om offentlig upphandling tar hinsyn till dessa skillnader. I konsekvensbedémningen
konstaterades att marknaderna for utslippssndla och utslippsfria stadsbussar karakteriseras av okande
marknadsmognad, medan marknaderna for utslippssndla och utsldppsfria lastbilar befinner sig i ett tidigare
stadium av marknadsutveckling. Bussar (coaches) bor inte omfattas av detta direktiv, pd grund av den begrinsade
marknadsmognaden for utsldppssnéla och utsldppsfria bussar (coaches), den offentliga upphandlingens relativt
blygsamma roll i detta marknadssegment och sidana bussars sirskilda operativa behov. I linje med angreppssittet
i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 661/2009 (") och i foreskrift 107 fran Forenta nationernas
ekonomiska kommission for Europa (Unece) dr fordon i kategori M, med utrymmen for stiplatspassagerare for
att medge frekventa forflyttningar av passagerare att betrakta som bussar, medan fordon i kategori M, med
mycket begrinsat eller inget utrymme for stdplatspassagerare ar att betrakta som bussar (coaches). Med tanke pé
den mycket begrinsade marknaden for tvavdningsbussar och deras sirskilda konstruktionsbegransningar ar det
lampligt att under den forsta referensperioden enligt detta direktiv tillimpa ligre minimimél for upphandling av
utsldppsfria fordon i denna kategori av tunga fordon i medlemsstater dir tvavaningsbussar utg6r en betydande
del av den offentliga upphandlingen.

(17)  For att undvika oproportionerliga bordor for offentliga myndigheter och operatérer bér medlemsstaterna kunna
undanta offentlig upphandling av vissa fordon med sirskilda egenskaper kopplade till deras operativa behov frin
kraven i detta direktiv. Héribland ingdr bepansrade fordon, ambulanser, likbilar, rullstolsanpassade fordon
i kategori M,, mobilkranar, fordon som ar konstruerade och tillverkade for anvindning huvudsakligen pé
byggplatser, i stenbrott, i hamnar eller pé flygplatser och fordon som ar sirskilt konstruerade och tillverkade eller
anpassade for anvindning av forsvarsmakten, civilforsvaret, brandforsvaret och ordningsmakten. Sddana
anpassningar kan handla om installation av sirskild kommunikationsutrustning eller varningsljus. De krav som
anges i detta direktiv bor inte tillimpas pa fordon som ar sdrskilt konstruerade och tillverkade for att utfora
arbete och inte ldimpar sig for att transportera passagerare eller varor. Till dessa fordon hér vigunderhéllsfordon
sdsom snoplogar.

(18)  Ett faststdllande av minimimal fér upphandling av rena fordon som ska uppnds under tvé referensperioder som
avslutas 2025 och 2030 pd medlemsstatsnivdi bor bidra till policysikerhet pd marknader dir det behovs
investeringar i utslappssndl och utslappsfri mobilitet. De faststillda minimimalen frimjar skapandet av marknader
rena fordon i hela unionen. De ger tid att anpassa forfarandena for offentlig upphandling och ger en tydlig signal
till marknaden. Ett krav pd att halva minimimélet fér de bussar som upphandlas under ovanstiende referens-
perioder ska uppfyllas genom upphandling av utslippsfria bussar stirker dessutom &tagandet om utfasning av
fossila branslen i transportsektorn. Det bor noteras att trddbussar betraktas som utsldppsfria bussar forutsatt att
de endast drivs med el eller endast anvinder ett utslippsfritt drivsystem nér de inte 4r anslutna till nitet, medan
de i andra fall fortfarande riknas som rena fordon. I konsekvensbedomningen konstaterades att medlemsstaterna
allt oftare faststiller nationella madl, beroende pé sin ekonomiska kapacitet och hur allvarligt problemet dr. Olika
mél bor faststillas for olika medlemsstater i enlighet med deras ekonomiska kapacitet (bruttonationalprodukt per
capita) och exponering for fororeningar (befolkningstdthet i titorter). Den territoriella konsekvensbedomningen
for detta direktiv visade att effekterna skulle spridas jamnt 6ver unionens regioner.

(19) Medlemsstaterna bor ha handlingsfrihet att fordela insatserna for att nd minimimélen pa sitt territorium i enlighet
med sin konstitutionella ram och sina transportpolitiska mal. Vid fordelningen av insatserna i en medlemsstat bor
olika faktorer beaktas, sdsom skillnader i ekonomisk kapacitet, luftkvalitet, befolkningstithet, transportsystemens
egenskaper, politiken for utfasning av fossila brinslen i transportsektorn och minskning av luftfororeningar eller
andra relevanta kriterier.

(20) Pa grund av utslippen i brinsleleveranskedjan, fran utvinning till tankning, samt pé tillverkningen av
komponenter och deras dtervinningsbarhet, limnar dven fordon utan avgasutsldpp avtryck pd miljon. For att
stimma overens med hallbarhetsmélen bor batterier tillverkas med sé liten miljopaverkan som mojligt inom och
utanfor unionen, vilket sirskilt giller utvinningen av rdmaterial som anvinds vid batteritillverkningen. Fraimjande
av teknik som griper sig an denna utmaning, sdsom héllbara och dtervinningsbara batterier, kan bidra till
elfordons allmidnna hallbarhet genom initiativ som t.ex. EU:s batteriallians och EU:s handlingsplan for batterier

(") Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 661/2009 av den 13 juli 2009 om krav for typgodkinnande av allmén sikerhet hos
motorfordon och deras sldpvagnar samt av de system, komponenter och separata tekniska enheter som ar avsedda fér dem (EUT L 200,
31.7.2009, 5. 1).
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och i samband med oversynen av Europaparlamentets och rédets direktiv 2006/66/EG (*). Ett eventuellt
beaktande av fordons koldioxidutslipp under hela livscykeln och deras koldioxidutslipp fran kalla till hjul bor
overvigas for perioden efter 2030 med beaktande av relevanta bestimmelser i unionsritten om hur de ska
beriknas vid den tidpunkten.

(21) I sin rekommendation av den 4 april 2017 till rddet och kommissionen som uppfoljning av undersokningen om
utsldppsmitningar i bilindustrin (*)) uppmanade Europaparlamentet medlemsstaterna att frimja strategier for
miljéanpassad offentlig upphandling, sé att offentliga myndigheter koper in utslippsfria fordon och fordon med
mycket ldga utsldpp till den egna fordonsparken eller till offentliga eller halvoffentliga bilpooler, och att fram till
2035 fasa ut nya fordon som slapper ut koldioxid.

(22) Maximala effekter kan uppnds om den offentliga upphandlingen av rena fordon maélinriktas mot omraden som
har en relativt hog grad av luft- och bullerféroreningar. Medlemsstaternas offentliga myndigheter uppmanas att
sarskilt fokusera pd dessa omrdden ndr de genomfor sina nationella minimimal for upphandling. Offentliga
myndigheter uppmanas ocksa att vidta atgarder som t.ex. att stilla tillrickliga ekonomiska resurser till forfogande
for upphandlande myndigheter och upphandlande enheter, for att undvika att kostnaderna for att efterleva
minimimélen f6r upphandling enligt detta direktiv leder till hogre biljettpriser f6r konsumenter eller till minskad
kollektivtrafik eller motverkar utvecklingen av rena transporter som inte gir pd vig, sdsom spdrvagn och
tunnelbana. Offentliga myndigheter bor lata tillhorande dtgiarder avspeglas i sin rapportering enligt detta direktiv.
For att inte detta direktiv ska bli oskiligt betungande och for att de resultat det kan ge ska bli optimala bor
offentliga myndigheter fa lampligt tekniskt stod.

(23)  Kollektivtrafiken stir bara for en liten del av transportsektorns utslipp. For att ytterligare frimja utfasningen av
fossila brinslen i transportsektorn, forbattra luftkvaliteten och uppritthalla lika villkor mellan olika operatérer
kan medlemsstaterna, under iakttagande av unionsritten, besluta att infora liknande krav dven for privata
operatorer och tjanster som inte omfattas av detta direktiv, sdsom taxi-, biluthyrnings- och bilpoolsféretag.

(24)  Berikning av livscykelkostnader ar ett viktigt verktyg for upphandlande myndigheter och upphandlande enheter
for att ticka energi- och miljokostnaderna under ett fordons livscykel, déribland kostnaderna for utslipp av
vixthusgaser och andra fororenande dmnen baserat pd en relevant metod for att faststilla penningvardet. Med
tanke pa hur sillan metoden for berdkning av driftskostnaderna under hela livscykeln enligt direktiv 2009/33/EG
har anvénts och pé att upphandlande myndigheter och upphandlande enheter ldimnat uppgifter om anvindning
av egna metoder som skraddarsytts efter deras specifika omstindigheter och behov, bor anvandningen av nigon
viss metod inte vara obligatorisk, utan upphandlande myndigheter och upphandlande enheter bor sjilva kunna
vilja vilken metod for berdkning av livscykelkostnader som ska anvindas i deras upphandlingsforfaranden, pé
grundval av kriterierna for det ekonomiskt mest fordelaktiga anbudet enligt artikel 67 i direktiv 2014/24/EU och
artikel 82 i direktiv 2014/25/EU, med beaktande av kostnadseffektiviteten under fordonets livscykel samt
miljémadssiga och sociala aspekter.

(25) Rapporteringen om offentlig upphandling enligt detta direktiv bor ge en tydlig marknadsoversikt som mojliggor
en effektiv overvakning av dess genomférande. Rapporteringen bor inledas med att medlemsstaterna limnar in
prelimindra uppgifter till kommissionen senast den 2 augusti 2022 och fortsitta med en forsta uttémmande
rapport om genomférandet av minimimalen for upphandling 2026 och direfter vart tredje ar. Tidsfristen bor
anpassas till befintliga rapporteringskrav enligt direktiven 2014/24/EU och 2014/25/EU. For att minimera det
administrativa arbetet for offentliga organ och sikra en dndamaélsenlig marknadsoversikt bor forenklad
rapportering underlittas. Kommissionen kommer att tillhandahdlla 16sningar betriffande registrering och
overvakning i databasen TED (Tender Electronic Daily Database) och sikerstilla en uttommande rapportering for
utsldppssndla och utsldppsfria fordon och andra alternativbranslefordon inom ramen for unionens gemensamma
terminologi vid offentlig upphandling. Sirskilda koder i den gemensamma terminologin vid offentlig
upphandling kommer att underlitta registreringen och 6vervakningen i databasen TED.

("} Europaparlamentets och rddets direktiv 2006/66/EG av den 6 september 2006 om batterier och ackumulatorer och forbrukade
batterier och ackumulatorer och om upphévande av direktiv 91/157/EEG (EUT L 266, 26.9.2006, s. 1).
(") EUT C 298, 23.8.2018, s. 140.
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(26) Marknadsgenomslaget for rena fordon och deras infrastruktur kan uppnds ytterligare genom riktade offentliga
stoddtgdrder pad nationell nivd och unionsnivd. Sddana dtgdrder inbegriper en okad anvidndning av unionsmedel
for att stodja fornyelsen av kollektivtrafikens fordonspark och bittre kunskapsutbyte och anpassning av
upphandlingen for att mojliggora dtgarder i tillrackligt stor skala for att uppnd kostnadsminskningar och effekter
pd marknaden. Majligheten att erhalla offentligt stod for att frimja uppbyggnaden av nodvindig infrastruktur for
distribution av alternativa brinslen erkdnns i riktlinjerna for statligt stod till miljoskydd for 2014-2020 (4.
Fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sarskilt artiklarna 107 och 108 i detta, kommer emellertid att
fortsitta att tillimpas pa sddant offentligt stod.

(27) Riktade stodatgirder for upphandling av rena fordon kan hjilpa de upphandlande myndigheterna och
upphandlande enheterna. Inom den nuvarande flerdriga budgetramen for 2014-2020 forfogar unionen redan
over en rad olika fonder for att stodja medlemsstater, lokala myndigheter och berérda operatorer i deras
omstillning till hillbar mobilitet. Sdrskilt de europeiska struktur- och investeringsfonderna ir en viktig killa for
att finansiera projekt for mobilitet i stider. Unionens forskningsprogram Horisont 2020, som inrdttats genom
Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 12912013 (), finansierar forsknings- och innovationsprojekt
for mobilitet i stider och smarta stider och samhillen, medan Fonden for ett sammanlinkat Europa, som
inrdttats genom Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 1316/2013 ('), stoder uppbyggnad av
relevant infrastruktur i urbana knutpunkter. Inforandet av en definition av rena fordon och faststillandet av
minimimédl for upphandling av sidana fordon i detta direktiv kan bidra till att sikerstilla en dnnu mer riktad
anvindning av unionens finansieringsinstrument, bland annat i nista flerdriga budgetram for 2021-2027. Dessa
stoddtgdrder kommer att bidra till att minska de hoga initiala investeringskostnaderna i infrastrukturférandringar
och kommer att stodja utfasningen av fossila brinslen i transportsektorn.

(28)  For att dessa potentiella formaner ska kunna utnyttjas till fullo bér kommissionen ge medlemsstaterna vigledning
om de olika unionsfonder som kan anvindas samt underlitta och strukturera medlemsstaternas utbyte av
kunskap och bista praxis for att frimja inkop, leasing, hyra eller hyrkop av rena och energieffektiva viagtrans-
portfordon som gors av upphandlande myndigheter och upphandlande enheter. Kommissionen bor dven fortsitta
att ge teknisk och ekonomisk radgivning till lokala myndigheter och operatorer genom instrument som t.ex.
Europeiska centrumet for investeringsrddgivning, Jaspers och Jessica. S&dan rddgivning boér uppmuntra
upphandlande myndigheter och upphandlande enheter att sammanfora sina resurser vid gemensam upphandling
av utsldppssndla och energieffektiva vdgtransportfordon for att uppnd stordriftsfordelar och littare nd malen
i detta direktiv.

(29) I syfte att maximera effekten av investeringar mdste mobilitets- och stadsplaneringen samordnas bittre, t.ex.
genom planer for hallbar mobilitet i stider. Planer for hallbar mobilitet i stider 4r planer som utvecklas
horisontellt 6ver politikomrdden och i samarbete med olika forvaltningsnivéer och kombinerar olika
transportslag, trafiksdkerhet, godsleveranser, mobilitetsstyrning och intelligenta transportsystem. Sidana planer
kan bli viktiga for att uppnd unionens mal om att minska koldioxidutslapp, buller och luftfororeningar.

(30)  For att sakerstilla enhetliga villkor fér genomforandet av detta direktiv bor kommissionen tilldelas genomférande-
befogenheter for att faststilla ett gemensamt format for medlemsstaternas rapporter och arrangemangen for hur
de ska oversindas. Dessa befogenheter bor utdvas i enlighet med Europaparlamentets och rddets forordning
(EU) nr 182/2011 ().

(31)  Senast den 31 december 2027 bér kommissionen se dver genomforandet av direktiv 2009/33/EG. Oversynen
bor vid behov atfoljas av ett lagstiftningsforslag om 4ndring av det direktivet for perioden efter 2030, bland
annat for att faststilla nya ambitiosa mal och utvidga tillimpningsomradet till andra fordonskategorier, sdsom
fordon i kategori L och byggmaskiner. Kommissionen bor i sin 6versyn dven bedoma bland annat mojligheten att

(") EUT C 200, 28.6.2014,s. 1.

(**) Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 1291/2013 av den 11 december 2013 om inrittande av Horisont 2020 —
ramprogrammet for forskning och innovation (2014-2020) och om upphivande av beslut nr 1982/2006/EG (EUT L 347, 20.12.2013,
s. 104).

(") Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 1316/2013 av den 11 december 2013 om inrittande av Fonden for ett
sammanlinkat Europa, om dndring av férordning (EU) nr 913/2010 och om upphivande av férordningarna (EG) nr 680/2007 och (EG)
nr67/2010 (EUTL 348,20.12.2013,s. 129).

(") Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststillande av allménna regler och principer
for medlemsstaternas kontroll av kommissionens utovande av sina genomforandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011, 5. 13).

357 (380)



L 188/122 Europeiska unionens officiella tidning 12.7.2019

anpassa detta direktiv till en eventuell metod for berdkning av koldioxidutslipp under hela livscykeln och
koldioxidutslipp fran kdlla till hjul som utvecklats inom ramen for EU:s utsldppsnormer for koldioxidutslapp frin
fordon och mojligheten att frimja héllbara och dtervinningsbara batterier samt anvindning av dick med bist
klassificering och av regummerade dick.

(32) Aven om minimimélen for upphandling i detta direktiv inte tillimpas p& unionens institutioner dr det &nskvirt
om de foregdr med gott exempel.

(33) Eftersom maélet for detta direktiv, nimligen att frimja en omstillning till utslippssndl mobilitet genom att
stimulera efterfrdgan pé rena fordon, inte i tillricklig utstrickning kan uppnds av medlemsstaterna utan, pa grund
av den gemensamma och langsiktiga politiska ramen och den planerade atgirdens omfattning, kan uppnds bittre
pd unionsnivd, kan unionen vidta dtgdrder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget om
Europeiska unionen. I enlighet med proportionalitetsprincipen i samma artikel gar detta direktiv inte utéver vad
som dr nodvandigt for att uppnd dessa mal.

(34) I enlighet med den gemensamma politiska forklaringen fran medlemsstaterna och kommissionen om forklarande
dokument av den 28 september 2011 (*¥) har medlemsstaterna dtagit sig att, ndr det ar berdttigat, lita anmilan
av inforlivandedtgirder atfoljas av ett eller flera dokument som forklarar forhallandet mellan de olika delarna
i direktivet och motsvarande delar i de nationella instrumenten for inforlivande. Lagstiftaren anser att det dr
motiverat att sddana dokument &versands avseende detta direktiv.

(35) Direktiv 2009/33/EG bor darfor dndras i enlighet med detta.
HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Andringar av direktiv 2009/33/EG

Direktiv 2009/33/EG ska dndras pa foljande sitt:
1. Titeln ska ersittas med foljande:

“Europaparlamentets och rddets direktiv. 2009/33/EG av den 23 april 2009 om frimjande av rena végtrans-
portfordon till stod f6r utslappssndl mobilitet”.

2. Artikel 1 ska ersdttas med foljande:
"Artikel 1
Syfte och mal

Enligt detta direktiv ska medlemsstaterna sikerstilla att upphandlande myndigheter och upphandlande enheter
beaktar energi- och miljopaverkan under hela livscykeln, diribland energianvindning och koldioxidutslipp, liksom
utsldpp av vissa fororeningar, nar de upphandlar vissa vigtransportfordon, i syfte att frimja och stimulera
marknaden for rena och energieffektiva fordon och forbittra transportsektorns bidrag till unionens miljo-, klimat-
och energipolitik.”

3. Artikel 2 ska ersittas med foljande:
"Artikel 2
Undantag

Medlemsstaterna fir bevilja undantag fran kraven i detta direktiv for fordon enligt artikel 2.2 d och 2.3 a och b
i Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2018/858 (*), samt punkterna 5.2-5.5 och 5.7 i del A i bilaga I till
den forordningen.

(*) Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2018/858 av den 30 maj 2018 om godkinnande av och
marknadskontroll 6ver motorfordon och slipfordon till dessa fordon samt av system, komponenter och separata
tekniska enheter som ér avsedda for sddana fordon, om dndring av férordningarna (EG) nr 715/2007 och (EG)
nr 595/2009 samt om upphévande av direktiv 2007/46/EG (EUT L 151, 14.6.2018, s. 1).”

(%) EUT C369,17.12.2011,s. 14.
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4. Artikel 3 ska ersittas med f6ljande:
"Artikel 3
Tillimpningsomrade
1.  Detta direktiv ska tillimpas pd upphandling genom

a) avtal om inkop, leasing, hyra eller hyrkop av vidgtransportfordon som tilldelas av upphandlande myndigheter
eller upphandlande enheter, i den mén dessa omfattas av skyldigheter att tillimpa upphandlingsforfarandena
enligt Europaparlamentets och radets direktiv 2014/24/EU (*) och 2014/25/EU (*¥),

b) avtal om allmén trafik enligt Europaparlamentets och rdets férordning (EG) nr 1370/2007 (***), dir syftet 4r att
tillhandahélla passagerartransport pd vdg over ett troskelvirde som ska faststillas av medlemsstaterna och som
inte overskrider det tillimpliga troskelvirdet i artikel 5.4 i den forordningen,

c) tjdnsteavtal enligt tabell 1 i bilagan till detta direktiv, i den man de upphandlande myndigheterna eller
upphandlande enheterna omfattas av skyldigheter att tillimpa upphandlingsforfarandena i direktiven
2014/24[EU och 2014/25EU.

Detta direktiv ska endast tillimpas pd sddana avtal for vilka en anbudsinfordran har skickats ut efter den 2 augusti
2021 eller, i de fall en anbudsinfordran inte krdvs, om den upphandlande myndigheten eller upphandlande enheten
har paborjat upphandlingsforfarandet efter det datumet.

2. Detta direktiv ska inte tillimpas pa
a) fordon enligt artikel 2.2 a, b och ¢ och 2.3 c i forordning (EU) 2018/858,

b) fordon i kategori M;, utom klass I- och klass A-fordon, enligt definitionerna i artikel 3.2 och 3.3 i Europapar-
lamentets och radets forordning (EG) nr 661/2009 (***¥).

(*) Europaparlamentets och rddets direktiv 2014/24/EU av den 26 februari 2014 om offentlig upphandling och
om upphivande av direktiv 2004/18/EG (EUT L 94, 28.3.2014, s. 65).

(**) Europaparlamentets och rddets direktiv 2014/25/EU av den 26 februari 2014 om upphandling av enheter
som dr verksamma pd omrddena vatten, energi, transporter och posttjanster och om upphéivande av direktiv
2004/17[EG (EUT L 94, 28.3.2014, s. 243).

(***) Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1370/2007 av den 23 oktober 2007 om kollektivtrafik pa
jarnvdg och vig och om upphdvande av rddets forordning (EEG) nr 1191/69 och (EEG) nr 1107/70
(EUT L 315, 3.12.2007, s. 1).

(****) Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 661/2009 av den 13 juli 2009 om krav for
typgodkinnande av allmin sikerhet hos motorfordon och deras slipvagnar samt av de system, komponenter
och separata tekniska enheter som ar avsedda for dem (EUT L 200, 31.7.2009, s. 1).”

5. Artikel 4 ska ersittas med foljande:
"Artikel 4
Definitioner
I detta direktiv giller foljande definitioner:

1. upphandlande myndighet: upphandlande myndighet enligt definitionerna i artikel 2.1.1 i direktiv 2014/24/EU och
artikel 3 i direktiv 2014/25/EU.

2. upphandlande enhet: upphandlande enhet enligt definitionen i artikel 4 i direktiv 2014/25/EU.

3. vagtransportfordon: ett fordon i kategori M eller N enligt definitionerna i artikel 4.1 a och b i férordning (EU)
2018/858.
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4. rent fordon:

a) ett fordon i kategori M,, M, eller N, med maximalt koldioxidutsldpp, uttryckt som g/km, och med utslipp av
fororeningar under faktisk kérning som understiger en procentandel av de tillimpliga utslippsgrinser som
anges 1 tabell 2 i bilagan, eller

b) ett fordon i kategori M, N, eller N, som anvinder alternativa brinslen enligt definitionerna i artikel 2.1 och
2.2 i Europaparlamentets och rddets direktiv 2014/94/EU (*), utom brénslen som framstills av rdvaror som
medfor hog risk for indirekt dndrad markanvindning och for vilka en betydande utvidgning av
produktionsomradet till mark med stora kollager observeras i enlighet med artikel 26 i Europaparlamentets
och radets direktiv (EU) 2018/2001 (**). Nir fordon anvinder flytande biobrinslen, syntetiska branslen och
paraffiniska branslen ska dessa brinslen inte blandas med konventionella fossila branslen.

5. utslappsfritt tungt fordon: ett rent fordon enligt definitionen i punkt 4 b i denna artikel utan forbranningsmotor,
eller med en forbranningsmotor som slapper ut mindre dn 1 g CO,/kWh, uppmiitt i enlighet med Europapar-
lamentets och rddets forordning (EG) nr 595/2009 (***) och dess genomforandedtgirder, eller som sldpper ut
mindre 4n 1 g CO,/km, uppmitt i enlighet med Europaparlamentets och rddets forordning (EG)
nr 715/2007 (****) och dess genomforandedtgirder.

(*) Europaparlamentets och rddets direktiv 2014/94/EU av den 22 oktober 2014 om utbyggnad av
infrastrukturen for alternativa branslen (EUT L 307, 28.10.2014, s. 1).

(**) Europaparlamentets och rddets direktiv (EU) 2018/2001 av den 11 december 2018 om frimjande av
anviandningen av energi frdn fornybara energikallor (EUT L 328, 21.12.2018, s. 82).

(***) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 595/2009 av den 18 juni 2009 om typgodkdnnande av
motorfordon och motorer vad giller utslipp fran tunga fordon (Euro 6) och om tillgdng till information om
reparation och underhdll av fordon samt om édndring av forordning (EG) nr 715/2007 och direktiv
2007/46/EG och om upphivande av direktiven 80/1269/EEG, 2005/55/EG och 2005/78/EG (EUT L 188,
18.7.2009, s. 1).

(****) Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 715/2007 av den 20 juni 2007 om typgodkinnande av
motorfordon med avseende pa utsldpp fran litta personbilar och litta nyttofordon (Euro 5 och Euro 6) och
om tillgang till information om reparation och underhll av fordon (EUT L 171, 29.6.2007, s. 1).”

6. Artikel 5 ska ersittas med foljande:
"Artikel 5
Minimimél fér upphandling

1. Medlemsstaterna ska sikerstilla att upphandling av fordon och tjinster enligt artikel 3 uppfyller minimimélen
for upphandling nir det giller rena litta fordon enligt tabell 3 i bilagan och nir det giller rena tunga fordon enligt
tabell 4 i bilagan. Dessa mal uttrycks som en minsta procentandel rena fordon av det totala antalet vigtrans-
portfordon som omfattas av samtliga avtal enligt artikel 3 som tilldelats fran och med den 2 augusti 2021 till och
med den 31 december 2025 for den forsta referensperioden och mellan den 1 januari 2026 och den 31 december
2030 for den andra referensperioden.

2. Vid berdkningen av minimimdl for upphandling ska den dag som ska beaktas for den offentliga
upphandlingen vara den dag d& upphandlingsforfarandet slutfors genom tilldelning av avtalet.

3. Fordon som uppfyller definitionen av rent fordon enligt artikel 4.4 eller av utsldppsfritt tungt fordon enligt
artikel 4.5 till foljd av eftermontering fir riknas som rena fordon respektive utslippsfria tunga fordon nir det giller
att uppnd minimimalen f6r upphandling.

4. 1 samband med avtal enligt artikel 3.1 a ska antalet végtransportfordon som kopts in, leasats, hyrts eller
hyrkopts inom varje avtal beaktas vid bedomningen av om minimimalen for upphandling har uppnatts.

5. 1 samband med avtal enligt artikel 3.1 b och ¢ ska antalet vdgtransportfordon avsedda att anvindas for
tillhandahéllande av tjinsterna som ingdr i varje avtal beaktas vid beddmningen av om minimiméilen for
upphandling har uppnatts.

6. Om nya mél for perioden efter den 1 januari 2030 inte antas ska madlen for den andra referensperioden
fortsitta att tillimpas och beriknas i enlighet med punkterna 1-5 under efterfoljande femarsperioder.
360 (380)



12.7.2019 Europeiska unionens officiella tidning L 188125

7. Medlemsstaterna far tillimpa, eller tillita att deras upphandlande myndigheter eller upphandlande enheter
tillimpar, hogre nationella mal eller stringare krav dn de som anges i bilagan.”

7. Artiklarna 6 och 7 ska utgd.

8. Artikel 8 ska ersdttas med foljande:
"Artikel 8
Utbyte av kunskap och bista praxis

Kommissionen ska underldtta och strukturera medlemsstaternas utbyte av kunskap om och bista praxis for
frimjande av upphandling av rena och energieffektiva vigtransportfordon som gors av upphandlande myndigheter
och upphandlande enheter.”

9. Artikel 9 ska ersittas med f6ljande:
"Artikel 9
Kommittéforfarande

1. Kommissionen ska bitridas av den kommitté som inrittats genom artikel 9 i direktiv 2014/94/EU.

Denna kommitté ska vara en kommitté i den mening som avses i Europaparlamentets och rddets forordning (EU)
nr 182/2011 (¥).

2. Nar det hinvisas till denna punkt ska artikel 5 i férordning (EU) nr 182/2011 tillimpas.

3. Om kommitténs yttrande ska inhdmtas genom skriftligt forfarande ska det forfarandet avslutas utan resultat
om, inom tidsfristen for att avge yttrandet, kommitténs ordforande sd beslutar eller en enkel majoritet av kommitté-
ledamoterna sé begir.

(*) Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststillande av
allménna regler och principer for medlemsstaternas kontroll av kommissionens utdvande av sina genomforande-
befogenheter (EUT L 55, 28.2.2011, s. 13).”

10. Artikel 10 ska ersittas med foljande:
"Artikel 10
Rapportering och dversyn

1. Senast den 2 augusti 2022 ska medlemsstaterna underritta kommissionen om de dtgirder som vidtagits for
att genomfora detta direktiv och om sina avsikter avseende framtida genomforandedtgirder, déribland tidsplanering
och eventuell insatsfordelning mellan olika forvaltningsnivder, samt limna all annan information som
medlemsstaten anser relevant.

2. Senast den 18 april 2026, och ddrefter vart tredje dr, ska medlemsstaterna limna en rapport till
kommissionen om genomférandet av detta direktiv. Dessa rapporter ska atfolja de rapporter som foreskrivs
i artikel 83.3 andra stycket i direktiv 2014/24/EU och i artikel 99.3 andra stycket i direktiv 2014/25/EU och ska
innehdlla information om de tgdrder som vidtagits for att genomfora det hidr direktivet, framtida genomféran-
dedtgirder samt all annan information som medlemsstaten anser relevant. Dessa rapporter ska dven innehalla
information om hur ménga fordon och vilka fordonskategorier som omfattas av avtalen enligt artikel 3.1 i det hir
direktivet, baserat pd de uppgifter som limnats av kommissionen i enlighet med punkt 3 i den hir artikeln.
Informationen ska folja de kategorier som faststdlls i Europaparlamentets och rddets forordning (EG)
nr 21952002 (¥).

3. For att bistd medlemsstaterna i deras rapporteringsskyldigheter ska kommissionen sammanstilla och
offentliggéra information om hur manga fordon och vilka fordonskategorier som omfattas av avtalen enligt
artikel 3.1 a och c i detta direktiv genom att himta de relevanta uppgifterna frdn meddelanden om kontrakt-
stilldelning som offentliggjorts pd databasen TED (Tender Electronic Daily Databas) i enlighet med direktiven
2014/24[EU och 2014/25EU.

361 (380)



L 188126 Europeiska unionens officiella tidning 12.7.2019

4. Senast den 18 april 2027, och direfter vart tredje &r, ska kommissionen limna en rapport till Europapar-
lamentet och rddet om genomforandet av detta direktivv med narmare uppgifter om de &tgirder som
medlemsstaterna vidtagit i detta avseende, pd grundval av de rapporter som avses i punkt 2.

5. Senast den 31 december 2027 ska kommissionen se Gver genomforandet av detta direktiv och, om s ar
lampligt, ldgga fram ett lagstiftningsforslag om 4ndring av direktivet for perioden efter 2030, bland annat f6r att
faststdlla nya mal och infora andra fordonskategorier, sdsom tva- och trehjuliga fordon.

6. Kommissionen ska anta genomférandeakter i enlighet med artikel 9.2 for att faststilla formatet for de
rapporter som avses i punkt 2 i den hir artikeln och arrangemangen for hur de ska 6versindas.

(*) Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 2195/2002 av den 5 november 2002 om en gemensam
terminologi vid offentlig upphandling (CPV) (EGT L 340, 16.12.2002, s. 1).”

11. Bilagan ska ersittas med texten i bilagan till detta direktiv.

Artikel 2
Inférlivande

1. Medlemsstaterna ska senast den 2 augusti 2021 sitta i kraft de lagar och andra forfattningar som 4r nodvindiga
for att folja detta direktiv. De ska genast underritta kommissionen om detta.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser ska de innehélla en hanvisning till detta direktiv eller dtf6ljas av en sddan
hénvisning nir de offentliggors. Narmare foreskrifter om hur hanvisningen ska goras ska varje medlemsstat sjilv utfirda.

2. Medlemsstaterna ska till kommissionen dverlimna texten till de centrala bestimmelser i nationell ritt som de antar
inom det omrdde som omfattas av detta direktiv.

Artikel 3
Ikrafttridande

Detta direktiv trader i kraft den tjugonde dagen efter det att det har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 4
Adressater
Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
Utfdrdat i Bryssel den 20 juni 2019.
Pé Europaparlamentets vignar Pi rddets vignar
A. TAJANI G. CIAMBA
Ordférande Ordforande
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BILAGA
"BILAGA
INFORMATION ~FOR  INFORANDE AV~ MINIMIMAL FOR UPPHANDLING AV  RENA
VAGTRANSPORTFORDON TILL STOD FOR UTSLAPPSSNAL MOBILITET I MEDLEMSSTATERNA
Tabell 1: Koder i den gemensamma terminologin vid upphandling (CPV) for tjdnster som avses i artikel 3.1 ¢

CPV-kod Beskrivning
60112000-6 Kollektivtrafik pa vig
60130000-8 Passagerartransport pa vag for sirskilda andamal
60140000-1 Icke-reguljir passagerartransport
90511000-2 Sophimtning
60160000-7 Posttransporter pd vig
60161000-4 Pakettransporter
64121100-1 Postutdelning
64121200-2 Paketutlimning

Tabell 2: Utslappstrosklar for rena litta fordon
FordO?;l;atego— Till och med den 31 december 2025 Frén och med den 1 januari 2026
Utsldpp av luftforore- Utslidpp av luftforore-
L ningar (RDE) (') som en s ningar (RDE) (') som en
Koldioxid (g/km) procentandel av utslipps- Koldioxid (g/km) procentandel av utsldpps-
granser (%) granser (%)

M, 50 80 % 0 Fj tillimpligt

M, 50 80 % 0 Ej tillimpligt

N, 50 80 % 0 Ej tillimpligt

(') De angivna maximala utslippen vid verklig korning (RDE, Real Driving Emissions) av partikelantal i antal/km (PN, Particulate Num-

)

ber) och av kviveoxider (NOx) i mg/km, sdsom dessa rapporteras i punkt 48.2 i intyget om verenstimmelse enligt bilaga IX till Eu-
ropaparlamentets och radets direktiv 2007/46/EG (*), for bade hela RDE-trippen och stadskdrningsdelen av RDE-trippen.
De tillimpliga utsldppsgranserna som faststills i bilaga I till forordning (EG) nr 715/2007 eller dess efterfoljare.

Europaparlamentets och radets direktiv 2007/46/EG av den 5 september 2007 om faststillande av en ram for godkidnnande av
motorfordon och sldpvagnar till dessa fordon samt av system, komponenter och separata tekniska enheter som ir avsedda for
sddana fordon (Ramdirektiv) (EUT L 263, 9.10.2007, s. 1).
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Tabell 3: Minimimdl vid upphandling for andelen rena litta fordon i enlighet med tabell 2 av det totala antalet ldtta

fordon som omfattas av avtalen i artikel 3 pd medlemsstatsnivd

Medlemsstat Frén och med den 2 augusti 2021 till och med Frén och med den 1 januari 2026 till och med
den 31 december 2025 den 31 december 2030
Luxemburg 38,5 % 38,5 %
Sverige 38,5 % 38,5 %
Danmark 37,4 % 37,4 %
Finland 38,5 % 38,5 %
Tyskland 38,5 % 38,5 %
Frankrike 37,4 % 37,4 %
Forenade kungariket 38,5 % 38,5 %
Nederldnderna 38,5 % 38,5 %
Osterrike 38,5 % 38,5 %
Belgien 38,5 % 38,5 %
Italien 38,5 % 38,5%
Irland 38,5 % 38,5 %
Spanien 36,3 % 36,3 %
Cypern 31,9 % 319 %
Malta 38,5 % 38,5 %
Portugal 29,7 % 29,7 %
Grekland 25,3 % 253 %
Slovenien 22% 22%
Tjeckien 29,7 % 29,7 %
Estland 231 % 23,1 %
Slovakien 22% 22%
Litauen 20,9 % 20,9 %
Polen 22 % 22 %
Kroatien 18,7 % 18,7 %
Ungern 23,1 % 23,1 %
Lettland 22 % 22 %
Rumainien 18,7 % 18,7 %
Bulgarien 17,6 % 17,6 %
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Tabell 4: Minimimdl vid upphandling for andelen rena tunga fordon av det totala antalet tunga fordon pd
medlemsstatsnivd som omfattas av avtalen i artikel 3 pd medlemsstatsniva (*)

Medlemsstat Lastbilar (fordonskategori N, och N,) Bussar (fordonskategori M,) (*)

Frén och med den 2 Frén och med den 1 Frdn och med den 2 Frin och med den 1

augusti 2021 till och januari 2026 till och augusti 2021 till och januari 2026 till och

med den 31 december | med den 31 december | med den 31 december | med den 31 december
2025 2030 2025 2030
Luxemburg 10 % 15 % 45 % 65 %
Sverige 10 % 15 % 45 % 65 %
Danmark 10 % 15 % 45 % 65 %
Finland 9% 15 % 41 % 59 %
Tyskland 10 % 15 % 45 % 65 %
Frankrike 10 % 15 % 43 % 61 %
Forenade kungariket 10 % 15 % 45 % 65 %
Nederldnderna 10 % 15 % 45 % 65 %
Osterrike 10 % 15 % 45 % 65 %
Belgien 10 % 15 % 45 % 65 %
Italien 10 % 15% 45 % 65 %
Irland 10 % 15 % 45 % 65 %
Spanien 10 % 14 % 45 % 65 %
Cypern 10 % 13 % 45 % 65 %
Malta 10 % 15 % 45 % 65 %
Portugal 8 % 12 % 35 % 51 %
Grekland 8 % 10 % 33 % 47 %
Slovenien 7 % 9% 28 % 40 %
Tjeckien 9% 11 % 41 % 60 %
Estland 7 % 9% 31 % 43 %
Slovakien 8 % 9% 34 % 48 %
Litauen 8 % 9 % 42 % 60 %
Polen 7 % 9% 32 % 46 %
Kroatien 6 % 7 % 27 % 38 %
Ungern 8% 9% 37 % 53 %
Lettland 8% 9% 35 % 50 %
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Medlemsstat Lastbilar (fordonskategori N, och N;) Bussar (fordonskategori M,) (¥)

Fran och med den 2
augusti 2021 till och
med den 31 december

Fran och med den 1
januari 2026 till och
med den 31 december

Frin och med den 2
augusti 2021 till och
med den 31 december

Fran och med den 1
januari 2026 till och
med den 31 december

2025 2030 2025 2030
Rumanien 6 % 7 % 24 % 33 %
Bulgarien 7 % 8 % 34 % 48 %

(*) Halva minimimaélet for andelen rena bussar mdste uppfyllas genom upphandling av utslappsfria bussar enligt definitionen i artikel
4.5. Detta krav sanks till en fjardedel av minimimalet for den forsta referensperioden om over 80 % av alla bussar som omfattas av
samtliga avtal enligt artikel 3 som tilldelats under den perioden i en medlemsstat ar tvavdningsbussar.”
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Sveriges REMISS Vért dnr:
Kommuner 21/00735

och Regioner
2021-05-31

Avdelningen for tillvéxt och samhallsbyggnad

Remittering av forslag till 6verenskommelse om
mobilitetsstod till folkh6gskolorna

Bilaga:

1. Mobilitetsstod forslag till verenskommelse
2. Administrativ hantering - kostnadsbeskrivning fran Folkbildningsradet

Remissinstanser:

Samtliga regioner i Sverige

Remissvaren ska ha inkommit till Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) senast
den 9 juli, 2021. Svar l&mnas per e-post till info@skr.se med kopia till
tina.wirgen@skr.se Ange diarienummer 21/00735 och remissinstansens namn i
amnesraden pa e-postmeddelandet. Remissinstansen namn ska dven anges i namnet pa
remissdokumentet som bor lamnas bade som wordfil och i pdf-format.

I remissen ligger att SKR vill ha synpunkter pa forslaget till dverenskommelse mellan
samtliga regioner géallande mobilitetsstod till folkhdgskolorna.

Foljande fragor bor besvaras:

1. Kan er region std bakom Gverenskommelsen?

2. Nar ar det majligt for regionen att, efter genomford remissomgang, fatta ett
formellt beslut om inga dverenskommelse, for att den ska kunna trada i kraft 1
januari 2022?

Remissen syftar till att sakerstalla att samtliga regioner ser en majlighet att inga en
overenskommelse géllande mobilitetsstodet for folkhdgskolorna. Overenskommelsen
planeras galla fran och med 2022.

Forslaget till verenskommelse &r framtaget av SKR tillsammans med en politisk
arbetsgrupp bestaende av Anna Jahnke (M), Region Skane (ordférande for gruppen),
Kristina Jonang (C), Véstra Gotalandsregionen, Karin Thomasson (MP), Region Jamtland
Harjedalen, Asa Kratz (S), Region Sérmland, Rune Backlund (C), Region Jénkoping samt
Irén Lejegren (S), Region Orebro. Forslaget till 6verenskommelse syftar till ett
mobilitetsstdd till folkhogskolorna som ska vara rimligt, enkelt och hallbart Gver tid samt
ge regionerna en 6kad forutsagbarhet.

SKR avser aterkomma i arendet efter sommaren.

Sveriges Kommuner och Regioner
info@skr.se, www.skr.se
Post: 118 82 Stockholm Besok: Hornsgatan 20
Tfn: 08-452 70 00 Org nr: 222000-0315
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Inbjudan till informationsmaote

For att informera om 6verenskommelsens upplagg mm, erbjuds regionernas
foretradare ett informationsmote den 9 juni, 2021 ki 16-17.30. Anmalan till
tina.wirgen@skr.se

Fragor gallande 6verenskommelsen kan stallas till forbundsjurist
annsofi.agnevik@skr.se

Information fér kannedom

Folkhogskoleorganisationerna kommer under remisstiden att bjudas in till ett samtal
med SKR och den politiska arbetsgruppen om forslaget till 6verenskommelse.

Sveriges Kommuner och Regioner
Tillvéxt och samhallsbyggnad

Gunilla Glasare

Avdelningsdirektor
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Avdelningen for juridik
Ann Sofi Agnevik

Overenskommelse om mobilitetsstod

Denna 6verenskommelse beskriver villkoren for det mobilitetsstod som regionerna
ska betala for utomlansstudier pa folkhogskola. Overenskommelsen beskriver ocksé
Folkbildningsradets administration av mobilitetsstodet samt reglerar vilka
ersattningsbelopp som ska gélla for de olika studieformerna.

Parter

Styrelsen for Sveriges Kommuner och Regioner har 21-xx-xx beslutat att
rekommendera regionerna att godkénna och underteckna denna éverenskommelse.

Denna 6verenskommelse om mobilitetsstdd har slutits mellan samtliga Sveriges
regioner.

Bakgrund

Folkhdgskolorna som utbildningsform finansieras av staten och delvis av regionerna.
For att mojliggora att medborgare ska kunna lasa pa en folkhdgskola utanfor det egna
lanet finns en finansieringsmodell mellan regionerna s.k. mobilitetsstod. Utbudet av
profiler och inriktningar skiljer sig mellan regioner och genom stédet ges deltagare
tillgang till 6kade valmajligheter.

Administrativ hantering

Folkbildningsradet bistar folkhdgskolor och regioner med det administrativa arbetet
kring mobilitetsstodet och ger regionerna underlag fér en mer likartad hantering av
stodet. For tjansten fakturerar Folkbildningsradet en avgift som tacker radets
kostnader for arbetet. Separat avtal rorande fakturering av denna kostnad tecknas
mellan Folkbildningsradet och samtliga regioner gemensamt.

Folkbildningsradets modell bygger pa en forenklad hantering och standardisering av
mobilitetsstodet. Deltagarstatistiken levereras av Statistiska centralbyran, SCB, med
avidentifierade personuppgifter (personnummer, namn m.m.) vid narmast foregaende
mattillfalle.

Kursforteckningen innehaller antalsuppgifter om deltagare folkbokforda i regioner per
kurs och innehaller uppgifter om avidentifierade deltagare. En presentation av
enskilda deltagare ar inte mojlig.

Tillvagagangssatt

Folkhogskolorna registrerar deltagare som studerar vid folkhdgskola i det
administrativa systemet SchoolSoft. Skolorna rapporterar genomford verksamhet
terminsvis till SCB pa individniva. Folkbildningsradet bestaller en tillaggsleverans av

Sveriges Kommuner och Regioner
info@skr.se, www.skr.se
Post: 118 82 Stockholm Besok: Hornsgatan 20

Tfn: 08-452 70 00 Org nr: 222000-0315
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folkhogskolestatistiken pa individniva for varterminens rapportering fran SCB. |
leveransen fran SCB finns foljande uppgifter om deltagaren:

e Typ av kurs deltagaren studerar

e Kaurslangd

e Deltagarveckor

e Studieomfattning

e Distans

e Start- och slutdatum av kurs

e Avbrott av studier

e Folkbokfdringsort (registervariabler)

Insamlingen kompletteras med foljande tilldggsvariabler:

e Datum for senare start
e Datum for studieavbrott

Registervariabler kring folkbokfaringsort hamtas fran SCBs Register éver
Totalbefolkning (RTB). Folkbokforingsort hamtas den 1 november foregaende ar for
varterminen och 1 juni pagaende ar for hostterminens underlag for mobilitetsstod.
Resterande variabler rapporteras av folkhégskolan i SchoolSoft.

Antalsuppgifter per kurs (kursforteckning) bifogas med fakturering som kvittens till
regionerna. Kursforteckningen innehaller uppgifter om antal deltagare folkbokforda i
regionen per kurs. Kursférteckningen innehaller foljande uppgifter:

e Skolnamn och skolkod

e Kursnummer

e Regionshamn

e Huvudmannatyp

e Typav kurs (till exempel allmén eller sérskild kurs)

e Datum for start och slut av kurs

e Heltid respektive deltid

e Distans

e Eventuella avhopp eller senare start (och darmed reducerade deltagarveckor)
tillkommer 2021

o Kursens deltagarveckor

e Avvikande deltagarveckor vid avbrott eller sen start

e Deltagarveckor summerade totalt per kurs (beraknade utifran kriterier kring
omfattning, sen start och avbrott)
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e Totalt antal deltagarveckor per region

Insamlingen av varterminens verksamhet avslutas i slutet av augusti och bearbetas
darefter av SCB. Folkbildningsradet far tillgang till det levererade underlaget for
vidare bearbetning och analys i borjan av september. Folkbildningsradet bedomer att
varterminens underlag till mobilitetsstod blir klart till manadsskiftet
september/oktober. Underlaget for hostterminens verksamhet levereras av SCB i slutet
av februari efterfoljande ar och kan pa motsvarande satt vara klart i manadsskiftet
mars/april efter avslutat verksamhetsar.

Med uppgifterna och beskrivningen ovan framstalls ett underlag till mobilitetsstod.
Underlaget baseras pa deltagare som studerar i annan region an den region hen var
folkbokford i vid narmast foregaende mattillfalle och som motsvarar regionernas
dverenskommelse for mobilitetsstod. Folkbildningsradet fakturerar berérda regioner.

Ersattning

Mobilitetsstodet for 2021 ar 400 kr/deltagarvecka, vilket motsvarar knappt 25 procent
av det av Folkbildningsradet faststallda volymbeloppet per deltagarvecka.

For kommande ar raknas beloppet for mobilitetsstodet upp med LPIK exklusive
ldkemedel, som &r en sammanvagning av pris- och Iénedkningar. Prognoser for LPIK
publiceras cirka fem ganger per ar. SKRs decemberprognos anvéands for kommande
ars mobilitetsstod. Dock ska mobilitetsstodet inte dverstiga 25 % det av
Folkbildningsradets faststallda volymbeloppet per deltagarvecka.

Regioner som inte anvant sig av SKRs rekommenderade belopp utan betalat lagre
belopp under 2021, kommer att under fyra ar successivt fasas in i samma niva som
dvriga regioner. Regioner som under 2021 betalar 340 kronor eller lagre belopp, far
under 2022 en rabatt pa 60 kronor av det indexuppraknade mobilitetsstodet, for
regioner som under 2021 betalar 341-360 kronor ar rabatten 40 kronor och for
regioner som under 2021 betalar 361-380 kronor ar rabatten 20 kronor. Under de
kommande aren minskas rabatten med 20 kronor per ar, vilket innebar att fran och
med 2025 betalar alla samma belopp. Trappan omfattas av émsesidighetsprincipen.
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Inférande-
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400

2022

-60
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348
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388
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418
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418

2024

-20
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410

430

430

2025

0
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440
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Mobilitetsstodet forhaller sig i stor utstrackning till de villkor som Folkbildningsradet
har tagit fram for den statliga ersattning till folkhogskolorna. Det finns dock nagra
undantag:

« Precis som for tidigare interkommunal ersattning utgar mobilitetsstod till
folkhogskolor utanfor den egna regionen endast for kurser som ar 15 veckor
eller langre. Mobilitetsstod for deltidsstudier utgar endast for deltidsstudier pa
minst halvtid. Stodet for deltidsstudier ar 50 % av ersattningen, oavsett om
deltidsstudierna ar pa mer an halvtid (exempelvis dven om kursen ar pa 75%).

e Vid distansstudier ar mobilitetsstodet 50 % deltagarvecka. For att en kurs ska
anses vara en distanskurs ska den vara amnad att genomforas pa distans. Minst
50% av kursen ska bedrivas pa distans.

Antalet folkhdgskoleplatser totalt paverkar regionernas atagande. Overenskommelsen
utgar fran den volym folkhdgskoleplatser totalt, det vill sdga inte bara
mobilitetsplatser, som ar aktuella vid éverenskommelsens tecknande, vilket &r 33 000
platser. Om staten avsevért fordndrar volymerna behdéver denna éverenskommelse
omfdrhandlas.

Avtalstid

Detta avtal galler fran och med 1 januari 2022 till och med 31 december 2025. Om
avtalet inte sags upp senast ett ar fore avtalstidens utgang forlangs det med ett ar i
sénder.

Stockholm den .... 2021

Namnfortydligande Namnfortydligande
For Region Blekinge For Region Dalarna
Namnfortydligande Namnfortydligande
For Region Gotland For Gavleborg
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Namnfortydligande
For Region Halland

Namnfortydligande

For Region Jonkdpings lan

Namnfortydligande

For Region Kronoberg

Namnfortydligande

For Region Skane

Namnfortydligande

For Region Sérmland

Namnfortydligande

For Region Varmland

2021-05-31 Vért dnr: 5 (6)
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Namnfortydligande

For Region Jamtland Harjedalen

Namnfértydligande

For Region Kalmar l&n

Namnfortydligande

For Region Norrbotten

Namnfortydligande
For Region Stockholm

Namnfortydligande
For Region Uppsala

Namnfortydligande

For Region Vasterbotten
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Namnfortydligande Namnfortydligande

For Region Vastmanland For Region Orebro lan
Namnfortydligande Namnfértydligande

For Region Ostergotland For Véstra Gotalandsregionen
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Bilaga

Administrativ hantering - kostnadsbeskrivning fran Folkbildningsradet

Folkbildningsradet har beraknat den administrativa kostnaden till 700 000 kr per ar.

Vid beradkning av kostnad per deltagare utgar Folkbildningsradet ifrdn antal deltagare som
folkhogskolorna ar 2019 rapporterade som underlag for mobilitetsstod fran regionerna.

En viss justering nedat har gjorts.

Givet att antalet deltagare i mobilitet kommer att vara ungefar lika manga kommande ar berédknas en
administrativ avgift pa 50 kr per administrerad deltagare och termin.

Det vill sdga 100 kr per deltagare pa helaret.

Om antalet deltagare minskar behéver den administrativa avgiften hdjas nagot sa att
Folkbildningsradet far tackning for sina kostnader. Om Folkbildningsradets omkostnader daremot blir
mindre an berdknat sa minskas avgiften pa motsvarande satt.
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Tjanstestalle, handlaggare Sammantradesdatum FoéredragningsPM
Némndadministration, June Fors 2021-06-16 Dnr: 21RS3390

Redovisning av delegationsbeslut

Sammanfattning
Regional tillvixtndmnd har 6verlatit sin beslutanderitt till ordférande eller tjansteman
i enlighet med géllande delegationsordning. Dessa beslut ska redovisas till den

styrelse/ndmnd som har fattat beslut om delegering.

Nu redovisas beslut enligt punkt 3.3 i nimndens delegationsordning av omradeschef
for Néringslivsutveckling for perioden 2021-04-21 — 2021-05-19. Diarienummer
21RS3390 med flera.

Forslag till beslut
Regional tillvixtndmnd beslutar

att godkénna redovisningen.

Petter Arneback
Regional utvecklingsdirektor

Postadress

Region Orebro 1an

Box 1613, 701 16 Orebro

www.regionorebrolan.se 378 (380) E-post: regionen@regionorebrolan.se



Tjanstestalle, handlaggare

Namndadministration, June Fors

Foretagsstod
Perioden: 2021-04-21 —2021-05-19

Sammantradesatum
2021-06-16

ForedragningsPM
Dnr: 21RS3390

2(3)

Dnr Stod Foretag Bransch/Prioritering Koén | Kommun Belopp Beslutsfattare
Omradeschef
21RS3390 Kommersiell service | ICA Nara Stora Dagligvaruhandel/ Avslag M Orebro Avslag Petter Arneback
Mellésa ansokan 6verford till

landsbygdsprogrammet/L&

nsstyrelsen
NypsID: Regt- | Mikrostod Marina Eringstad Skonhetsvéard K Ljusnarsberg 29 700 Kristina Ek16f
38-21
NypsID: Regt- | Konsulttjanst Jimmy Lundstréom Utveckling av M Karlskoga 0 Kristina Ek16f
28-21 Kemi AB cellulosaprodukter/ska

bygga upp en anlidggning

Avslag pga att tidigare

investeringar behover

genomfOras innan mer stod

beviljas
NypsID: Regt- | Investeringsstod Karlskoga Tillverkningsindustri M Karlskoga 645 453 Kristina Ek16f
40-21 Verktygsteknik AB
NypsID: Kommersiell service/ | Vedlunds i Narkes Dagligvaruhandel M Orebro 268 535 Petter Arneback
217647 Sarskilt driftstod Kil
NypsID: Kommersiell service/ | Vedevags Livs Dagligvaruhandel M Lindesberg 93 837 Petter Arneback
217628 Séarskilt driftstod
NypsID: Regt- | Omstillningscheck SkillX AB Mediaverksamhet K Orebro 150 000 Kristina Ek16f
45-21
NypsID: Regt- | Mikrostod DSS Konsult AB Revisionsfirma/ Avslag M Degerfors Avslag Kristina Ek16f
42-21 pga ¢j stodberittigade

kostnader
NypsID: Investeringsbidrag PT’s Mekaniska AB | Tillverkningsindustri K Karlskoga 182 500 Kristina Ek16f
Regt-57-21
NypsID: Investeringsstod Mecdon AB Tillverkning framst M Laxa 550000 Kristina Ek16f
Regt-55-21 formverktyg
NypsID: Omstdllningscheck Teknikfik AB Hemsida K Orebro 76 500 Kristina Ek16f
Regt-47-21
NypsID: Investeringsbidrag Westholms El Elforetag/ Avslag pga risk | M Ljusnarsberg | Avslag Kristina EkI&f
Regt-46-21 snedvridning av

konkurrens
NypsID: Konsultinsats Nora Chokladskola Chokladtillverkning M Nora Avslag Kristina EkI&f
Regt-54-21 AB /Avslag pga ej

stodberittigade kostnader
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Tjénstestalle, handlaggare Sammantradesatum ForedragningsPM 3(3)
Namndadministration, June Fors 2021-06-16 Dnr: 21RS3390
NypsID: Mikrostod Riveko AB Rivning av hus och Nora Avslag Kristina Ek16f
Regt-59-21 byggnader /Avslag pga ej
stodberittigade kostnader
NypsID: Investeringsbidrag Hartvig Tillverkningsindustri Karlskoga 400 000 Kristina Ek16f
Regt-51-21 Industriteknik AB
NypsID: Konsultinsats Handelskammaren Branschorganisation/ Orebro Avslag Kristina Ek16f
Regt-56-21 Mélardalen AB Avslag pga att de inte
uppfyller kraven for
foretagsstod
380 (380) www.regionorebrolan.se
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