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Vetenskapsradet har granskat utredningens forslag utifrén sitt uppdrag att ge
stod till grundldggande forskning av hogsta vetenskapliga kvalitet inom
samtliga vetenskapsomraden samt de sérskilda uppgifter som myndigheten
har i sin roll som forskningsfinansiir, forskningspolitisk radgivare och
ansvarig for ALF-kansliet.

Sammanfattning
Vetenskapsradet har synpunkter pa forslaget 5.2 ALF-avtalets namn.

Vetenskapsradet avstyrker forslaget 7.2 Definitionen av klinisk forskning.

Vetenskapsradet avstyrker delar av 7.5.1 Forslag till fordelning vid
ofordndrade anslag och 7.5.2 Forslag om och fordelning av en 6kning av
ALF-erséttningen. Vetenskapsradet tillstyrker en 6kning av ALF-
ersittningen som foreslas i 7.5.2.

Vetenskapsradet tillstyrker delar av 7.7 Uppgifter och funktion for en
nationell grupp for uppfdljning och nationell samverkan (GUNS), med
synpunkter. Vetenskapsradet tillstyrker forslaget 7.8.2 Redovisning av den
samlade resursanviandningen.

Vetenskapsradet tillstyrker huvuddragen i forslagen 7.9.1 Utvirdering av
universitetssjukvirden och 7.9.2 Utvérdering av den kliniska forskningens
kvalitet, men har synpunkter pa vissa aspekter.

Vetenskapsradet kan pa foreliggande underlag inte tillstyrka forslaget 7.9.3
Uppfoljning av utvérdering av den kliniska forskningens kvalitet.

Vetenskapsradet stodjer intentionen av forslaget 7.10
Resursfordelningsmodell, men anser att forslaget behover utvecklas.

Vetenskapsradet har inget att erinra mot ovriga forslag.
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Vetenskapsradets 6vergripande synpunkter

Underlaget som utredaren presenterar ar vialbehovligt infor en eventuell
omforhandling av ALF-avtalet. Intentionerna, det vill sdga att vidareutveckla
kvalitetsdrivande atgérder for klinisk forskning i syfte att utveckla hilso- och
sjukvarden for forbattrad hilsa, dr goda och det &r létt att instdmma i
malsidttningen. Det dr vardefullt att behédlla ALF-avtalet relativt intakt och
utveckla specifika omréden for att forbéttra utvecklingsmojligheterna
Overgripande #r forslagen lovvirda och kan bidra till ett mer dndamalsenligt
avtal. Vissa detaljer kan dock utvecklas, vilket beskrivs i f6ljande stycken.
Vissa forslag fokuserar pa utvirderingens utformning, vilket inte bor inga i
avtalet. Det behovs ocksa storre tydlighet géllande utvarderande myndighets
mandat och referensgruppens uppgifter.

Vetenskapsradets utvecklade synpunkter

Rubrikstrukturen nedan utgér fran de avsnitt och den numrering som
anvénds i utredningen.

5.2 ALF-avtalets namn

Vetenskapsradet instimmer att formuleringen “utveckling av hilso-och
sjukvarden” kan strykas i avtalets titel, eftersom detta inte behandlas
specifikt i avtalet. I avtalet bor det klargoras att avtalets syfte dr att forbattra
hélso- och sjukvarden genom samarbete inom utbildning och klinisk
forskning for fortlopande kunskaps- och kompetensutveckling. Utredningen
presenterar dock inte 6vertygande argument for att nyttiggdrande av klinisk
forskning behdver inga i avtalets titel. Eventuella justeringar av avtalets
namn bor vara tydligt kring att det 4r samarbete inom utbildning och klinisk
forskning som ska leda till nyttiggérande och ny kunskap.

7.2 Definitionen av klinisk forskning

Klinisk forskning definieras enligt ALF-avtalet som “medicinsk och
hilsovetenskaplig forskning som forutsétter vardens strukturer och resurser
och har som mal att 16sa ett ohdlsoproblem eller att identifiera faktorer som
leder till 6kad hélsa”. Vetenskapsradet anser inte att det finns behov av
tilligget ”som kréver tillstdnd av Liakemedelsverket eller
Etikprovningsmyndigheten”, vilket forslas av utredaren.

Den nuvarande definitionen avgréansar klinisk forskning frén preklinisk
forskning i och med att den senare inte forutsatter hilso- och sjukvéirdens
strukturer och resurser. Det finns dock forskning av mer preklinisk karaktar
som &r beroende av hilso- och sjukvardens strukturer, till exempel analyser
av celler eller vavnad for att identifiera sjukdomsmekanismer. Om det finns
en ambition att utesluta denna typ av forskning krévs andra atgérder én de
foreslagna, eftersom dven denna typ av forskning kan krdva
etikprovningstillstand. Utredarens forslag pa tilldgg ar darmed otillrackligt.
Viljan att utesluta vissa typer av translationell forskning kan dessutom
begrinsa forskningens utveckling och framsteg. Kliniska forskare bidrar med
klinisk kompetens till forskning av mer grundlaggande karaktir som ligger
langre ifran klinik. Det &r viktigt for den medicinska utvecklingen att det
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finns utrymme for kliniker att bidra pa detta sétt &ven i framtiden. Till sist
kan det &ven anses olampligt att i ett langsiktigt avtal bygga definitioner pa
regleringen av etikprovning och likemedelsprovning som kan komma att
dndras Over tid.

7.5.1 Forslag till fordelning vid oférandrade anslag

Omfordelning av ALF-erséttningen baserad pa utvirderingsresultat ar
motiverad. Det storsta vardet av ALF-utvéirderingen dr den motivering till
forbattring som utvirderingen innebar. Vetenskapsrddet instimmer inte i
utredninges slutsats att beloningen for goda prestationer ér tillricklig med de
forslag som presenteras. Eftersom det kan vara vérdefullt att justera
omfordelningsmodellen utan att omforhandla avtalet, bor en
omfordelningsmodell ligga utanfor ALF-avtalet.

Vetenskapsradet uppfattar att ALF-regionerna enligt forslaget ska tilldelas
hela erséttningen enligt de procentsatser for 2019 som anges i nuvarande
ALF-avtal. Ersittningen ska dock delas upp 1 ett grundbelopp, som alltid
utbetalas, och ett mindre kvalitetsbelopp som utbetalas ifall vissa kriterier
uppnas i ALF-utvirderingen. Det framgér inte hur stor vardera delen bor
vara. Inte heller finns det argument eller resonemang kring detta. For att
undvika hinder och skapa forutséttningar for samarbete bor parterna enas om
fordelningen mellan grund- och kvalitetsbelopp i avtalet, ifall ersittningen
delas upp pé foreslaget sétt.

Ett kvalitetsbelopp som utbetalas enligt forslaget har sma mojligheter att 6ka
kvaliteten pa den kliniska forskningen. Betyget underméliga forutséttningar
har i realiteten inte anvénts i utvarderingen. Aktiviteter och planer pa
forbattringsatgirder bor dessutom kunna presenteras av samtliga ALF-
regioner. Med tanke pé detta kommer troligen kvalitetsbeloppet utbetalas
utan undantag. Detta innebér att den kvalitetsdrivande aspekten uteblir. Om
ett kvalitetsbelopp infors ér istéllet en tydlig koppling till ALF-utvirderingen
viktig. Till exempel kan antalet betygssteg 6kas och en trappa pa
kvalitetsbeloppet inforas. Fler forslag av denna karaktér samt
konsekvensanalyser hade varit virdefulla for ett stillningstagande.

Det kan édven ifragasittas ifall svarigheter att utforma allmént godtagbara,
transparenta och dndamalsenliga fordelningsmodeller &r tillracklig
motivation for att behalla den procentuella fordelningsmodellen som
lanserades 2015. Det behdvs atminstone en ansats till en utvecklad
fordelningsmodell, eftersom ambitionen om stabil och 1dngsiktig
finansiering ar efterstrdvansvérd. De anstrdngningar och den utveckling som
skett sedan 2015, och den pafdljande omfordelningen som ALF-
utvirderingarna resulterat i borde dtminstone beaktas.

7.5.2 Forslag om och fordelning av en 6kning av ALF-
ersattningen

Vetenskapsradet instimmer i att det behovs dkade anslag till klinisk
forskning. Okningen bor inte endast omfatta ALF-ersittningen for forskning,
utan omfatta hela finansieringssystemet for klinisk forskning.
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Argumenten for att fordela ett tillskott till forsknings-ALF baserat pé antal
lakarstudenter &r svaga och svéra att forstd. Om kostnaderna for den
verksamhetsforlagda utbildningen vida 6verskrider ALF-erséttningen for
lakarutbildningen borde utredningen istéllet presentera forslag som
adresserar detta inom ramen for den erséittningen.

Det ar ddaremot lattare att forsta intentionen med att basera fordelningen av
ett tillskott pa andel hogciterade publikationer. Ddrmed inte sagt att det ar att
rekommendera da bibliometriska mitetal inte ensamt bor utgéra underlag i
fordelning.

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

Utformning av utvéarderingen underléttas med kunskaper frin ALF-
regionerna. Den myndighet som ansvarar for utvédrderingen behdver dock
tydligt mandat att besluta om och genomfora utviarderingen. Vidare behdver
den nationella gruppen tydligt syfte och uppdrag, samt mandat som
motsvarar detta, vilket utredningen argumenterar for. Ansvarsfordelning och
roller behdver tydligt beskrivas i ALF-avtalet. Det finns dock behov och
mojlighet att utveckla dessa delar i forslaget da det dr svart att se hur
uppdraget for den foreslagna nationella gruppen ér tydligare &n nuvarande
uppdrag till den nationella styrgruppen.

For att nd framgéang bor gruppen vara partsammansatt. [ gruppen bor det
dérfor forutom representanter for universitet och regioner i ALF-regionerna
dven inga foretradare for ansvariga departement. Det finns ocksé ett stort
virde av att de myndigheter som ansvarar for utvarderingen aktivt deltar i
diskussionerna. Det vore olyckligt ifall endast de regioner och ldrosdten som
mottar erséttning blir representerade, eftersom de ar foremal {for
utvarderingen. For att genomfora utvirderingarna behover de ansvariga
myndigheterna delta i GUNS diskussioner i utformningen av utvérderingen
inte endast bidra med administrativt stod. Det foreslagna uppdraget att f6lja
upp att avtalet och dess intentioner efterfoljs, samt vid behov foresla
justeringar (som beskrivs i avsnitt 7.8.1), &r ytterligare en anledning till att
inkludera ansvariga departement och utvirderande myndighet(er) i gruppen.
Detta eftersom bade utbetalande och mottagande part, liksom expertkunskap
av utvirderingen bor finnas representerad nér avtalets efterlevnad och
utveckling f6ljs upp och diskuteras.

Det ér inte tydligt vilken typ av nationella satsningar och aktiviteter som
GUNS ska foresla, eller vem som ska genomfora dem. Ett rimligt antagande
ar att ALF-regionerna sjélva ska genomfora satsningarna, vilket innebér att
dessa fritt disponerar 6ver uppskattningsvis 20 miljoner kronor (och mer ifall
ytterligare medel tillfors) for satsningar som inte ska foljas upp. Berdkningar
for den budget som foreslas saknas dessutom, vilket gor det svart att ta
stdllning till virdet. Eftersom sjilva syftet med ALF-ersittningen &r att
mojliggdra klinisk forskning i hélso- och sjukvarden, och avtalet &r utformat
for att mota regionala och lokala behov och forutséttningar, ar det oklart vad
dessa aktiviteter ska bidra med.
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Det finns flera grupperingar inom klinisk forskning som agerar pa nationell
niv4, till exempel Kommittén for klinisk behandlingsforskning, Amnesradet
for medicin och hilsa, Kliniska Studier Sverige och FoU-direktdrsnétverket.
Det framgar inte av forslaget hur GUNS ska forhélla sig till dessa och varfor
det dr mer effektivt att bygga upp ytterligare en struktur for att initiera
satsningar. Det &r dessutom oklart hur GUNS ska kunna genomfora
satsningarna, sérskilt med tanke pa att verksamhet dven behdver startas i
regioner utover ALF-regionerna. Eftersom det finns ett behov av satsningar
som stimulerar nationell samverkan i nértid bor befintliga strukturer
Overvigas, till exempel Kommittén for klinisk behandlingsforskning vid
Vetenskapsradet, som har liknande sammanséttning som vad som foreslés
for den nationella gruppen.

Om GUNS tilldelas ansvar for att foresla och finansiera nationella satsningar
som beskrivs i avsnitt 7.7 bor arbetet foljas upp. Forslaget dr dock otydligt
med avseende pa vad som ska ingé i den arliga verksamhetsrapporten och
vem mottagaren dr d& GUNS representerar bada huvudmaénnen.

Vetenskapsradet stéller sig frigande infor akronymen, GUNS, for den
foreslagna nationella gruppen, da namnet bor vara neutralt eller fora
tankarna till kunskap och hélso- och sjukvérd, inte vdpnad konflikt. Namnet
bor ocksa battre aterspegla gruppens uppgifter och ansvar kopplat till ALF-
avtalet och utvirderingen.

Till sist bor inte avtalet peka ut Vetenskapsradet att bista referensgruppen
med administrativt stdd i avtalet. Istéllet bor avtalet beskriva att den
myndighet som regeringen utser ska bistd med administrativt stod.

7.8.2 Redovisning av den samlade resursanvandningen

En modell for redovisning av hur ALF-erséttning anvéands i respektive ALF-
region skulle vara véardefull och det &r positivt om den foérslagna nationella
gruppen fér ansvar for detta. Det kan dock behovas béttre forutséttningar
eller tydligare krav for att arbetet ska bli produktivt och framgéngsrikt.

7.9.1 Utvardering av universitetssjukvarden

Utvérderingen av universitetssjukvarden fyller ett varde for utvecklingen av
forutséttningarna for klinisk forskning. Bland annat har utvarderingen
kartlagt och identifierat brister i tillgédnglighet av stdd till forskarkarriér,
mojlighet till kombinationsanstéllningar och omfattning av
forskningskompetens i ledningsorgan. . I teorin ar det en god idé att
effektivisera ytterligare genom att inforliva de aspekter som ar relevanta for
den kliniska forskningen i utvarderingen av den kliniska forskningens
kvalitet, men de tva utviarderingarna fyller olika funktioner och har olika
perspektiv, vilket bor beaktas.

Aven i detta sasmmanhang #r det viktigt att avtalet inte namnger myndigheter
som ska vara ansvariga for utvarderingarna (se punkt 7.7).
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7.9.2 Utvardering av den kliniska forskningens kvalitet

Utvirderingen av den kliniska forskningen inom ALF-avtalet &r
kvalitetsdrivande och behdver fortsitta. Genom att belysa forskningens
forutséttningar och forskningens kliniska betydelse och samhéllsnytta
tillsammans med forskningens kvalitet ger utvirderingen en omfattande bild
och skapar mojlighet for utveckling. Den kvalitetsdrivande aspekten bygger
pa ALF-regionernas ambitioner, vilja att prestera vl och utvecklas. Ett visst
matt av konkurrens ar alltsd nodvéndig i och med att den 6kar forskningens
kvalitet och nytta och forbéttrar forskningens forutséttningar. Konkurrens
kan dock motverka samarbete, vilket utredningen beskriver. Det dr darfor
viktigt att inte utvirderingen skapar hinder for samarbete.

Det ar klokt att dven fortsdttningsvis anvinda de aspekter som den senaste
utvirderingen fokuserat pa. Det finns ocksé goda skél att genomfora
utvarderingarna mer sillan, vart sjitte ar, for att utnyttja resurserna pa bésta
sétt och forbattra mojligheten att 6ka kvaliteten 1 utvirderingen. Viktigt ar
dock att ansvarig myndighet far mandat att utforma och genomfora
utvirderingen. Utvérderingens aspekter, betyg och periodicitet bor darfor
inte faststéllas i avtalet.

Vetenskapsradet har erfarenhet och kompetens att organisera utvérderingen,
men avtalet bor inte namnge myndigheten eftersom det dr regeringen som
beslutar vilka uppdrag Vetenskapsradet ska ha. ALF-avtalet bor heller inte
reglera instruktionen for utvirderande myndighet, eller detaljer kring
utvdrderingen, s som att bibliometriska analyser ska inga. Det kan tilldggas
att Vetenskapsradet foljer forskning inom samtliga &mnesomraden genom
bibliometriska analyser och sammanstéllningar av annan relevant data
eftersom det ingéar i myndighetens instruktion. Vissa analyser och
sammanstillningar ingér idag i ALF-utvérderingen.

Av forslagen framgar att Vetenskapsradet ska ldmna forslag pé utformning
och att GUNS ska agera referensgrupp for utvarderingen. Information om
ansvar och beslutsrétt utlimnas dock vilket ar beklagligt da det &r ytterst
viktigt att detta tydliggors. For att den kliniska forskningen ska kunna
utvérderas objektivt och mélinriktat behdver den myndighet som regeringen
utser ansvara for och besluta om utvérderingens utformning, efter dialog
med referensgruppen. Den ansvariga myndigheten maste ocksé ges
mdjlighet att sjdlvstindigt genomfora utvarderingen.

7.9.3 Uppfdljning av utvardering av den kliniska forskningens
kvalitet

Det ar viktigt att utvarderingens resultat och de brister som papekas
omhéndertas av ALF-regionerna. Om ALF-regionerna inte driver fragor av
betydelse for den kliniska forskningens kvalitet och forutsittningar finns det
inte ldngre nagot som motiverar utvirderingen. Forslaget &r dock inte
tillrackligt definierat for att Vetenskapsradet ska kunna ta stéllning till det.
En nationell sammanslutning som GUNS kan med rétt forutsittningar och
mandat fran ALF-regionerna (det vill sdga bade regioner med
universitetssjukhus och universitet med medicinska fakulteter) paverka
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forutsittningarna for klinisk forskning i rétt riktning, men det krévs en
forklaring av hur GUNS forhéller sig till andra nationella aktorer och vilket
véarde en ny struktur kan bidra med. En grupp som GUNS maéste verka i den
kontext av olika grupperingar som foretrader samma aktorer, och agera
malmedvetet utifran uppdragsbeskrivningen.

7.10 Resursfordelningsmodell

Begrénsningen av hur manga ALF-regioner som kan placeras i respektive
kategori har formodligen motverkat samverkan mellan regioner och det &r
darfor ett steg i rétt riktning att avskaffa begransningen. Det finns dven
ologiska foljder av begrasningen, som utredaren papekar. Inte minst risken
att erhélla l4gre erséttning trots forbattringar, for att en annan ALF-region
gjort en dnnu storre kvalitetsmassig forflyttning. Eliminering av
begrisningen kan dock motivera fler betygssteg, for att motverka att
samtliga ALF-regioner ska tilldelas samma betyg. Fler betygssteg kan till
exempel 6ka ALF-regionernas motivation och accelerera utvecklingen. Till
sist anser Vetenskapsradet att denna begransning inte bor behandlas i avtalet
eftersom det ingér i utvirderingens utformning.

Yttrandet har beslutats av generaldirektoren Katarina Bjelke efter
foredragning av samordnaren Abraham Mellkvist-Roos. Vid den slutliga
handldggningen har dven radsdirektdren Maria Thuveson och chefsjuristen
Victoria Soderqvist deltagit.

Katarina Bjelke

Generaldirektor
Abraham Mellkvist-Roos
Samordnare
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