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Kort om rapporten

Revisionskontoret bedomer att regionstyrelsen inte har sakerstallt en tillracklig styr-
ning och uppfoljning av regionens forskningsverksamhet. Revisionskontoret uppfattar
att styrningen av forskningsverksamheten i Region Stockholm i hog utstrackning utgar
ifran samverkansorganisationen mellan Region Stockholm och Karolinska Institutet,
trots att detta enligt reglemente ar ett ansvar som vilar pa regionstyrelsen. Regionsty-
relsen bor gora en juridisk 6versyn i syfte att sakerstilla att regionens medverkan i
samverkansorganisationen med Karolinska Institutet genomfors i enlighet med kom-
munallagen. Namnderna for Karolinska universitetssjukhuset respektive SLSO behover
starka sin styrning och uppfoljning av forskningsverksamheten samt sakerstilla att be-
slut hanteras i enlighet med kommunallagen.
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Regionstyrelsen

Projektrapport 10/2024
Styrning av regionens forskningsverksamhet

Revisorerna i revisorsgrupp I beslutade vid sitt méte den 20 februari 2025 att
overlamna rapporten till regionstyrelsen for yttrande senast 2025-05-13.

Revisorernas samlade bedomning ar att regionstyrelsen inte har sikerstallt en
tillracklig styrning och uppfoljning av regionens forskningsverksamhet.

Enligt 6verenskommelsen om samverkan i forskning ska Region Stockholm och KI
samverka. Samverkan leds genom ledningsgruppen KI-Region Stockholm som inte
ar ett kommunalt organ. Revisionskontoret uppfattar att styrningen av
forskningsverksamheten i Region Stockholm i hég utstrackning utgar ifran
samverkansorganisationen, trots att detta enligt reglemente ar ett ansvar som vilar
pa regionstyrelsen. Revisionskontoret bedomer att det finns risk att de beslut som
ledningsgruppen fattar kan vara beslut i kommunallagens mening. Det ar inte ar
forenligt med kommunallagen att 6verldta den typen av beslut till en
samverkansgrupp som inte ar ett kommunalt organ. Revisionskontoret uppfattar
darutover att ledningsgruppen beslutar om fragor som kan handla om
verksamheternas inriktning, omfattning och kvalitet. Sidana fragor far enligt
kommunallagen inte delegeras. Regionstyrelsen bor darfor gora en juridisk 6versyn
i syfte att sdkerstilla att regionens medverkan i samverkansorganisationen KI-
Region Stockholm genomfors i enlighet med kommunallagen.

Revisorerna vill sdrskilt ha svar pa hur regionstyrelsen avser att
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o sikerstilla att regionens medverkan i samverkansorganisationen KI-
Region Stockholm genomfors i enlighet med kommunallagen

I 6vrigt hanvisar revisorerna till revisionskontorets rapport.

Kjell Ohrstrém
ordforande revisorsgrupp I Anna Peterson
Samordnande administrator
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Karolinska universitetssjukhuset

Projektrapport 10/2024
Styrning av regionens forskningsverksamhet

Revisorerna i revisorsgrupp II beslutade vid sitt méte den 20 februari att
overldmna rapporten till nimnden for Karolinska universitetssjukhuset for
yttrande senast 2025-05-22.

Revisorernas samlade bedomning ar att nimnden for Karolinska
universitetssjukhuset delvis har sdkerstillt en tillracklig styrning och kontroll av
sjukhusets kliniska forskningsverksamhet.

Karolinska universitetssjukhuset har en FoU-strategi, men den ar inte formellt
beslutad av ndmnden. Vidare dr styrningen via verksamhetsplanen inte
systematisk.

Revisionskontoret uppfattar att styrningen av forskningsverksamheten pa
Karolinska i hog utstrackning utgar ifran samverkansorganet FoUU-kommittén,
trots att detta enligt reglemente ar ett ansvar som vilar p4 nimnden.
Revisionskontoret bedomer vidare att det finns risk att de beslut som fattas inom
FoUU-kommittén kan vara beslut i kommunallagens mening. Nimnden behover
sdkerstilla att beslut hanteras i enlighet med kommunallagen.

Revisionskontoret bedomer att Karolinska har ett aktivt forebyggande arbete som
skapar forutsittningar for regelefterlevnad. Revisionskontoret ser positivt pa att
Karolinska genomfor kontroller av forskningsverksamheten utifran en checklista
som grundas pa etikprovningslagen. Karolinska bor se till att checklistan dr kénd i
forskningsverksamheten. For att sdkerstilla insyn och kontroll behéver Karolinska
forbattra sparbarheten f6r handlingar i forskningsverksamheten.

Revisorerna vill sirskilt ha svar p4 hur namnden for Karolinska
universitetssjukhuset avser att

Region Stockholm Telefon: 08-123 100 00 Séate: Stockholm
Regionrevisorerna E-post: Org.nr: 232100-0016
Box 22230 regionrevisorerna.rev@regionstockholm.se www.regionstockholm.se

104 22 Stockholm

Besék oss: Hantverkargatan 25B, T-bana R&dhuset.
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e stirka sin styrning och uppf6ljning av FoU-strategin.
e sikerstilla att beslut fattas i enlighet med kommunallagen.
o forbattra sparbarheten for handlingar i forskningsverksamheten.

I 6vrigt hanvisar revisorerna till revisionskontorets rapport.

Annika Sandstrom
Ordférande revisorsgrupp II Anna Peterson
Samordnande administrator
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Stockholms ldns sjukvardsomrade (SLSO)

Projektrapport 10/2024
Styrning av regionens forskningsverksamhet

Revisorerna i revisorsgrupp II beslutade vid sitt méte den 20 februari att
overldmna rapporten till nimnden f6r Stockholms lans sjukvardsomrade (SLSO)
for yttrande senast 2025-05-27.

Revisionskontoret bedomer att nimnden for SLSO delvis har sdkerstéllt en
tillracklig styrning och kontroll av SLSO:s kliniska forskningsverksamhet.

Samverkansorganet FoUU-kommittén har fattat beslut om en strategi som ror
SLSO:s forskningsverksamhet. Namnden har inte beslutat om strategin.
Revisionskontoret uppfattar att styrningen av forskningsverksamheten inom SLSO
i hog utstrackning utgér frin FoUU-kommittén. Vidare menar revisionskontoret att
namndens uppfoljning inte ger en heltdckande bild av forskningsverksamhetens
utveckling. Nimnden bor darfor stiarka sin styrning och uppfoljning av
forskningsverksamheten.

Revisionskontoret bedomer att det finns risk att beslut som fattas inom FoUU-
kommittén kan vara beslut i kommunallagens mening. I vissa fall har
delegationsbeslut fattats av tjdnstepersoner inom SLSO men besluten &r inte
anmalda till nAmnden. Namnden behover sdkerstélla att beslut hanteras i enlighet
med kommunallagen.

Revisorerna vill sarskilt ha svar pd hur nimnden for SLSO avser att

e stirka sin styrning och uppf6ljning av forskningsverksamheten.
o sikerstilla att beslut fattas i enlighet med kommunallagen.

I 6vrigt hanvisar revisorerna till revisionskontorets rapport.

Annika Sandstrom
Ordforande revisorsgrupp II Anna Peterson
Samordnande administrator

Region Stockholm Telefon: 08-123 100 00 Séate: Stockholm
Regionrevisorerna E-post: Org.nr: 232100-0016
Box 22230 regionrevisorerna.rev@regionstockholm.se www.regionstockholm.se

104 22 Stockholm

Besék oss: Hantverkargatan 25B, T-bana R&dhuset.
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1. Slutsatser och rekommendationer

Region Stockholm har antagit en strategi for forskning, utbildning och utveckling som
alla verksamheter ska f6lja, och regionstyrelsen ansvarar for att leda och samordna
forskningsverksamheten. Region Stockholms forskningsverksamhet sker till stor del i
samverkan med Karolinska institutet (KI) enligt ALF-avtalet som reglerar hur samar-
betet ska organiseras och finansieras. Revisionskontoret har granskat om regionstyrel-
sen har siakerstallt en tillracklig styrning av regionens FoU-verksamhet samt om Karo-
linska universitetssjukhuset respektive (Stockholms lans sjukvardsomrade) SLSO har
sdkerstillt en tillracklig styrning och kontroll i sin kliniska forskningsverksamhet.

Regionstyrelsen

Revisionskontoret bedomer att regionstyrelsen inte har sakerstallt en tillracklig styr-
ning och uppfoljning av regionens forskningsverksamhet.

Regionstyrelsen far ingen aterrapportering av hur regionens strategier for FoU och Life
Science genomfors. Regionstyrelsen gor heller ingen systematisk uppfoljning av hur
namnderna och bolagen i regionen tillampar FoU-strategin. Revisionskontoret bedo-
mer darfor att regionstyrelsen behover starka sin uppfoljning.

Revisionskontoret uppfattar att styrningen av forskningsverksamheten i Region Stock-
holm i hog utstrackning utgar ifran samverkansorganisationen, trots att detta enligt
reglemente ar ett ansvar som vilar pa regionstyrelsen. Enligt 6verenskommelsen om
samverkan i forskning ska Region Stockholm och KI samverka. Samverkan leds genom
ledningsgruppen KI-Region Stockholm som inte ar ett kommunalt organ. Revisions-
kontoret bedomer att det finns risk att de beslut som ledningsgruppen fattar kan vara
beslut i kommunallagens mening. Det ar inte dr forenligt med kommunallagen att 6ver-
lata den typen av beslut till en samverkansgrupp som inte ar ett kommunalt organ.

Revisionskontoret uppfattar darutover att ledningsgruppen beslutar om fragor som kan
handla om verksamheternas inriktning, omfattning och kvalitet. Sidana fragor far en-
ligt kommunallagen inte delegeras.

Revisionskontoret bedomer att regionstyrelsen bor gora en juridisk 6versyn i syfte att
sdkerstilla att regionens medverkan i samverkansorganisationen KI-Region Stockholm
genomfors i enlighet med kommunallagen.

Karolinska

Revisionskontoret bedomer att nimnden for Karolinska universitetssjukhuset delvis
har sikerstillt en tillracklig styrning och kontroll av sjukhusets kliniska forskningsverk-
samhet.

Karolinska universitetssjukhuset har en FoU-strategi, men den ar inte formellt beslutad
av ndmnden. Vidare ar styrningen via verksamhetsplanen inte systematisk. Revisions-
kontoret ser positivt pa att nimnden har for avsikt att besluta om sjukhusets kom-
mande FoU-strategi.

Klinisk forskning ar en av karnuppgifterna for nimnden for Karolinska universitets-
sjukhuset. Ndmnden svarar for en stor andel av forskningsverksamheten i regionen.
Revisionskontoret uppfattar att styrningen av forskningsverksamheten pa Karolinska i
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hog utstrackning utgér ifrdn samverkansorganet FoUU-kommittén, trots att detta en-
ligt reglemente ar ett ansvar som vilar p4 nimnden. Revisionskontoret bedomer vidare
att det finns risk att de beslut som fattas inom FoUU-kommittén kan vara beslut i kom-
munallagens mening. Namnden behover sikerstilla att beslut hanteras-i enlighet med
kommunallagen.

Revisionskontoret bedomer att Karolinska har ett aktivt forebyggande arbete som
skapar forutsattningar for regelefterlevnad. Revisionskontoret ser positivt pa att Karo-
linska genomf6r kontroller av forskningsverksamheten utifran en checklista som grun-
das pé etikprovningslagen. Karolinska bor se till att checklistan ar kiand i forsknings-
verksamheten. For att sdkerstilla insyn och kontroll behover Karolinska forbattra spar-
barheten for handlingar i forskningsverksamheten.

Granskningen visar att alla granskade ALF-projekt har hanterats korrekt enligt gil-
lande redovisningsregler.

SLSO

Revisionskontoret bedomer att nimnden for SLSO delvis har sikerstillt en tillracklig
styrning och kontroll av SLSO:s kliniska forskningsverksamhet.

Samverkansorganet FoUU-kommittén har fattat beslut om en strategi som ror SLSO:s
forskningsverksamhet. Namnden har inte beslutat om strategin. Revisionskontoret
uppfattar att styrningen av forskningsverksamheten inom SLSO i hog utstrackning ut-
gar fran FoUU-kommittén. Vidare menar revisionskontoret att nimndens uppf6ljning
inte ger en heltickande bild av forskningsverksamhetens utveckling. Namnden bor déar-
for stirka sin styrning och uppfoljning av forskningsverksamheten.

Revisionskontoret bedomer att det finns risk att beslut som fattas inom FoUU-kommit-
tén kan vara beslut i kommunallagens mening. I vissa fall har delegationsbeslut fattats
av tjanstepersoner inom SLSO men besluten ir inte anmailda till nAimnden. Namnden
behover sikerstilla att beslut hanteras i enlighet med kommunallagen.

Revisionskontoret bedomer att SLSO har projektanvisningar dar roller och ansvar tyd-
ligt framgar. Revisionskontoret menar att anvisningarna kan fortydligas sa att det tyd-
liggors att den ansvarsfordelning som beskrivs for externa projekt dven géller interna
projekt.

Revisionskontoret bedomer att det finns en systematisk och lopande uppfoljning av
ALF-projekt. Vidare bedomer revisionskontoret att redovisningen av ALF-medel ar ge-
nomford enligt lag och god revisionssed.

Rekommendationer:

e Regionstyrelsen bor gora en juridisk oversyn i syfte att sakerstélla att regionens
medverkan i samverkansorganisationen KI-Region Stockholm genomfors i en-
lighet med kommunallagen.

e Niamnden for Karolinska universitetssjukhuset bor

o stédrka sin styrning och uppf6ljning av FoU-strategin.
o sakerstilla att beslut fattas i enlighet med kommunallagen.
o forbattra sparbarheten for handlingar i forskningsverksamheten.

e Nimnden for SLSO bor

o stdrka sin styrning och uppfoljning av forskningsverksamheten.
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o sikerstilla att beslut fattas i enlighet med kommunallagen.
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2. Utgangspunkter for granskningen

2.1. Motiv till granskningen

2.1.1. Komplex styrning med manga aktérer

Ett av malen i Region Stockholms budget ar att Stockholm ska vara en attraktiv till-
vaxtregion for utveckling och forskning. For att skapa goda forutsiattningar for forsk-
ning har regionfullméaktige antagit en strategi for forskning, utbildning och utveckling
for Region Stockholm. Samtliga verksamheter som finansieras av Region Stockholm
ska tillimpa strategin. Regionstyrelsen ansvarar for att leda och samordna Region
Stockholms forskningsverksamhet.

Mycket av Region Stockholms forskningsverksamhet sker i samverkan med Karolinska
institutet (KI). Regionens budget for forskningsmedel 2024 omfattar 1,2 mdkr varav ca
1 mdkr avser samverkan med KI. Regionen och KI har ingéatt ett avtal avseende samar-
bete kring utbildning och forskning, det sa kallade ALF-avtalet. ALF-avtalet lagger fast
hur samverkan mellan parterna ska vara organiserad. Enligt avtalet har samverkansor-
ganisationen till viss del uppgifter av mer strategisk karaktiar. Exempelvis ska organen
pa olika nivaer inom samverkansstrukturen besluta om medel till strategiska sats-
ningar. Risk finns for att samverkansorganisationens uppdrag ar otydligt i forhallande
till regionens ordinarie beslutsstruktur och att strategiska 6verviganden gors i paral-
lella spar.

En forstudie som revisionskontoret genomférde 2024 visade pa risk att regionstyrel-
sens uppfoljning och av forskningsverksamheten var for begransad. Risk finns darmed
att tillrackliga forutsattningar saknas for regionstyrelsen att styra och folja upp forsk-
ningsverksamheten och ha tillracklig uppsikt.

2.1.2. Omfattande och komplexa regelverk

De tva storsta forskningsorganisationerna i Region Stockholm ar Karolinska universi-
tetssjukhuset och Stockholms lans sjukviardsomrade (SLSO). Alla namnder har ansvar
for en god intern kontroll for all verksamhet inom ndmndens ansvarsomréde. Det finns
omfattande lagstiftning och andra regelverk, bade avseende forskningsverksamhet och
ekonomisk redovisning av projektmedel. Regelverket dr omfattande och komplext.
Detta stiller hoga krav pa att Karolinska respektive SLSO har system som éar tillrackligt
kompetenta for att stodja och kontrollera forskningsverksamheten. I forstudien fram-
kommer att det varierar mellan vardgivarna i vilken utstrackning de arbetar systema-
tisk med intern kontroll av sin forskningsverksamhet. Det varierar dven vilket stod som
erbjuds i form av anvisningar och andra satt att underlatta regelefterlevnad. Risk finns
att Karolinska och SLSO inte har sikerstillt tillrdckliga stodstrukturer och uppfolj-
ningssystem for att stodja och kontrollera forskningen.

Mot bakgrund av ovan har revisionskontoret granskat regionens styrning och uppfolj-
ning av forskningsverksamhet. Syftet ar att bedoma om regionstyrelsen har sakerstallt
en tillracklig styrning av regionens forskningsverksamhet samt om Karolinska universi-
tetssjukhuset respektive SLSO har sikerstillt en tillracklig styrning och kontroll i sina
forskningsverksamheter.
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2.2. Revisionsfraga

e Har regionstyrelsen siakerstallt en tillracklig styrning och uppfoljning av region-
ens forskningsverksamhet?

e Har Karolinska och SLSO sékerstallt en tillracklig styrning och kontroll i sin kli-
niska forskningsverksamhet?

2.3. Avgransning

Granskningen avser samverkan mellan Region Stockholm och KI enligt ALF-avtalet, ef-
tersom samverkan med KI ar det storsta forskningssamarbetet. ALF-avtalet bestar av
tva delar — forskning och utbildning. Granskningen omfattar klinisk forskning. Med
forskning avses “saddan forskning som forutsitter vardens strukturer och resurser och
har som mal att 16sa ett ohilsoproblem eller att identifiera faktorer som leder till 6kad
hilsa” (Nationella ALF-avtalet 7 §).

Granskningen avseende vardgivarnas styrning och uppféljning avgransas till Karo-
linska universitetssjukhuset och SLSO, vilka har de mest omfattande forskningsverk-
samheterna inom regionen. Granskning av system for internkontroll av regelefterlev-
nad gors pa en overgripande niva. Verifiering i granskningen av intern kontroll i forsk-
ningsprojekt ar avgransad till projekt finansierade med ALF-medel.

2.4. Revisionskriterier

Hdlso- och sjukvardslagen 18 kap. 2 § Regioner och kommuner ska medverka vid
finansiering, planering och genomférande av dels kliniskt forskningsarbete pa hilso-
och sjukvardens omrade, dels folkhilsovetenskapligt forskningsarbete. Regioner och
kommuner ska i dessa fragor, i den omfattning som beh6vs, samverka med varandra
och med berdrda universitet och hogskolor.

Kommunallagen 6 kap. 6 § Namnderna ska var och en inom sitt omrade se till att verk-
samheten bedrivs i enlighet med de mal och riktlinjer som fullméktige har bestamt
samt de bestimmelser i lag eller annan forfattning som géller for verksamheten. De ska
ocksa se till att den interna kontrollen ar tillracklig och att verksamheten bedrivs pa ett
i ovrigt tillfredsstillande satt.

Kommunallagen 6 kap. 1 § Styrelsen ska leda och samordna forvaltningen av kommu-
nens eller regionens angelagenheter och ha uppsikt 6ver 6vriga namnders och eventu-
ella gemensamma namnders verksamhet.

Kommunallagen 6 kap. 38 § Beslutanderatten far inte delegeras nar det géller drenden
som avser verksamhetens mal, inriktning, omfattning eller kvalitet.

Kommunallagen 6 kap. 37 § En nimnd far delegera beslutanderitten till presidiet, ett
utskott, en ledamot, en ersittare eller en automatiserad beslutsfunktion i ett visst
arende eller en viss grupp av arenden. En ndmnd far dven uppdra &t en anstalld att be-
sluta enligt 7 kap. 5—8 §§. Innebar att beslutanderitt i princip inte kan delegeras till na-
gon utanfor den kommunala organisationen.

Reglemente for regionstyrelsen 3 § p. 7d Styrelsen ska leda och samordna Region
Stockholms forskningsverksamhet.
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Instruktion for tillvdxt- och innovationsutskottet 7 § Utskottet ansvarar for regionala
tillvaxtfragor som innefattar regionens eget arbete vad avser bland annat forskning. Ut-
skottet beslutar om fordelning av medel for forskningsverksamhet inom ramen for den
av regionstyrelsen faststillda forskningsbudgeten.

Reglemente for Karolinska Universitetssjukhuset 2 § p. 1c Namnden ska bedriva och
medverka i klinisk forskning och bidra till utveckling av en evidensbaserad hilso- och
sjukvard inom Region Stockholm.

Reglemente for Stockholms ldns sjukvdrdsomrade 2 § p. 5 Namnden ska ansvara for
FoUU-verksamhet inom nimndens verksamhetsomraden.

Lag (2003:460) om etikprovning av forskning som avser mdanniskor 6 § Forskning
som avses i 3—5 §§ far utforas bara om den har godkints vid en etikprévning.

Lag (2018:597) om kommunal bokforing och redovisning (LKBR)

Rekommendationer fran Radet for kommunal redovisning (RKR)

2.5. Metod

Granskningen bygger till stor del pa dokumentstudier. For att identifiera beslut som ror
forskning har protokoll fran regionstyrelsen, tillvixt- och innovationsutskottet, SLSO
och Karolinska under perioden 2023—2024 gatts igenom. For att se vilka beslut som
fattas inom samverkansorganisationen har protokoll fran ledningsgruppen Region
Stockholm-KI och FoUU-kommitté SLSO-KI samt FoUU-kommitté Karolinska-KI fran
perioden 2023—2024 gatts igenom. Dokumentstudierna har kompletterats med inter-
vjuer med foretradare fran regionledningskontoret, SLSO och Karolinska.

Granskningen av intern styrning och kontroll har handlat om att pa ett 6vergripande
plan tydliggora vilka system som vardgivarna har for regelefterlevnad.

Darutover har tre verksamheter vid Karolinska intervjuats samt en vid SLSO. Verksam-
heterna har valts bland de som mottar mest ALF-medel. Ett stickprov pa tolv ALF-pro-
jekt vid Karolinska respektive fyra vid SLSO har tagits. Projekten har granskats med av-
seende pa projektadministration samt redovisning. For dessa projekt har kontroll dven
skett om etikprovningstillstand finns diarieférda vid Karolinska universitetssjukhuset
respektive SLSO.

Granskningen har genomforts av Anna Ullsten (projektledare) och Charlotta Edholm
pa revisionskontoret.

3. Ansvar och roller

3.1. Namndernas ansvar

I Region Stockholm &r ansvaret for forskning inom halso- och sjukvarden delat mellan
flera olika organ. Regionstyrelsen ansvarar enligt reglemente for att leda och samordna
Region Stockholms forskningsverksamhet. Regionstyrelsen har ett utskott for tillvaxt-
och innovation som ansvarar for regionala tillvaxtfragor som innefattar regionens eget
arbete vad avser bland annat forskning. Utskottet ska enligt sin instruktion besluta om
fordelning av medel for forskningsverksamhet inom ramen for den av regionstyrelsen
faststallda forskningsbudgeten.
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Enligt reglemente ska Karolinska bedriva och medverka i klinisk forskning och bidra
till utveckling av en evidensbaserad hilso- och sjukvard inom Region Stockholm.
SLSO:s namnd ska ansvara for FoUU-verksamhet inom ndmndens verksamhetsomra-
den. Bada namnderna ska vidare utveckla nationellt och internationellt konkurrens-
kraftiga centrum inom forskning och sjukvard i samrad med KI.

3.2. Ansvar enligt ALF-avtalet

Staten dr huvudman for universiteten och darmed ansvarig for den forskning och ut-
bildning som bedrivs vid universiteten. Klinisk forskning forutsitter tillgéng till var-
dens strukturer och resurser, vilket ar regionernas ansvar. Staten och regionerna har
darfor ingatt ett avtal for samarbete inom utbildning, forskning och utveckling — det
nationella ALF-avtalet. Avtalet omfattar dels samarbete mellan parterna, dels ekono-
misk ersittning till regionerna via den sa kallade ALF-ersittningen.

Det nationella avtalet kompletteras av regionala avtal mellan berorda regioner och uni-
versitet. Det regionala ALF-avtalet mellan Region Stockholm och KI har faststallts av
landstingsfullmaktige 2016. Avtalet innebar att en samverkansorganisation upprattas
mellan KI och Region Stockholm.

3.2.1. Samverkansorganisation mellan KI och regionen

Enligt det nationella ALF-avtalet ska respektive region och universitet bilda ett gemen-
samt ledningsorgan med representanter fran regionens och universitetets ledningsni-
véer. Ledningsorganet ska behandla fragor av principiell gemensam betydelse for uni-
versitetssjukvarden och den kliniska forskningen. Ledningsorganet ska besluta om hur
samarbetsorganisationen pa underordnade nivaer ska utformas.

Det regionala ALF-avtalet lagger fast att ledningsorganet utgors av ledningsgruppen
KI-Region Stockholm. Roterande ordforandeskap tillimpas mellan regiondirektoren
och KI:s rektor. Vidare framgar att ledningsgruppen ansvarar for strategiska 6verva-
ganden och beslut som ror universitetssjukvardens uppbyggnad och utveckling. Led-
ningsgruppen ska dven besluta om utvardering och uppfoljning av gjorda insatser i uni-
versitetssjukvarden, langsiktiga satsningar pa infrastruktur, 6vergripande budget for
ALF-medel och FoUU-medel avsatta for samverkan samt grunder for prioritering av
gemensamima resurser.

Pé sjukhusniva ska det finnas FoUU-kommittéer med representanter for KI och be-
rorda sjukhus. FoUU-kommittéerna ska besluta om strategisk anviandning av tilldelade
resurser och fordelning av resurser till verksamhetsnivan samt fullgora de uppgifter
ledningsgruppen KI-Region Stockholm beslutar om. P4 verksamhetsniva finns FoUU-
grupper som beslutar om anviandning av tilldelade resurser och fullgoér de uppdrag
FoUU-kommittéerna beslutar om.

Darutover lagger det regionala ALF-avtalet fast att parterna ska ha korsvis representat-
ion med yttranderitt i relevanta beslutsorgan pa olika nivaer inom respektive organi-
sation. Mandat och andra forhallanden som den korsvisa representationen medfor ska
preciseras och faststillas av ledningsgruppen KI-Region Stockholm.*

1 LS 1411-1389 Regionalt ALF-avtal 1 §, 6 §
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I beslutsunderlaget infor beslutet om ALF-avtalet ingick ingen utredning av hur sam-
verkansorganisationen forhaller sig till ordinarie beslutsstrukturer i regionen eller till
kommunallagen. I ALF-avtalet star att besluten i ledningsgruppen KI-Region Stock-
holm kan behova beredas respektive faststillas for genomférande i respektive parts be-
slutsorgan.2

3.2.2. Universitetssjukvard bedrivs vid vissa enheter

I det nationella ALF-avtalet beskrivs att berorda universitet ska delta i organisering och
ledning av verksamheten i den del av hilso- och sjukvirden som utformas med sarskild
héansyn tagen till forskningens och utbildningens behov. Denna verksamhet utgor uni-
versitetssjukvarden. Vidare framgar att endast begriansade delar av hilso- och sjukvar-
den kan utgora universitetssjukvard. Regionerna och universiteten ska gemensamt
komma 6verens om vilka organisatoriska enheter som ska ingd i universitetssjukvar-
den.

Universitetssjukvarden utgors pa den operativa nivan av universitetssjukvardsen-
heter (USV-enheter). En USV-enhet kan utgoras av en klinik eller motsvarande som
leds av en verksamhetschef, men kan ocksa besta av flera samverkande verksam-
heter. Enligt det regionala ALF-avtalet kan all regionfinansierad halso- och sjukvérd
genomga provning for status som USV-enhet. Ledningsgruppen avgor vilka enheter
som ska vara USV-enheter. Endast de verksamheter som har godkdnda USV-enheter
far del av den verksamhetsbaserade ersattningen via sina respektive FoU-kommittéer.

3.2.3. Kvaliteten utvérderas av staten - och paverkar ersattningen

Enligt det nationella ALF-avtalet ska en utviardering av universitetssjukvarden goras
vart fjarde ar. Syftet ar att stodja universitetssjukvardens utveckling genom att utvar-
dera universitetssjukvardens struktur, process och resultat i friga om forskning, utbild-
ning och utveckling. Den senaste utvarderingen genomfordes av Socialstyrelsen respek-
tive Vetenskapsradet 2022 och resultaten publicerades 2023. Socialstyrelsen utvarde-
rade universitetssjukvarden med avseende pa om USV-enheterna uppnar kraven for
USV-enheter. Vetenskapsradet utviarderade den vetenskapliga kvaliteten.3

Det nationella ALF-avtalet lagger fast att staten ska lamna ersattning till regionerna for
medverkan i den kliniska forskningen. 80 procent utgors av ett grundbelopp, medan
resterande 20 procent av ersattningen for klinisk forskning fordelas pa basis av utvar-
deringen av den kliniska forskningens kvalitet. Vidare laggs fast att universitetssjukvar-
den ska uppna vissa miniminivader. Om miniminivaerna inte uppnas ska atgarder vidtas
enligt utvarderingens rekommendation. Om s inte sker far staten sdga upp ALF-avta-
let.

2 LS 1411-1389 Regionalt ALF-avtal 7 §

3 Vetenskapsrddet 2023 Utvérdering av den kliniska forskningens kvalitet vid de regioner som omfattas
av ALF-avtalet. 2023 &rs utvérderingsrapport. Socialstyrelsen 2023, Utvédrdering av universitetssjukv8rd
inom ALF-avtalet 2018-2021.
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Staten och regionerna som ingick ALF-avtalet har tillsatt en nationell styrgrupp. Styr-
gruppen ska folja avtalets tillimpning och vid behov foresla justeringar. Den ska ocksa
ange riktlinjer for de terkommande utvarderingarna av universitetssjukvarden.

4. Regionstyrelsens styrning och uppfoljning

4.1. Strategier for forskning

4.1.1. Regionens strategier konkretiseras pa tjainstemannaniva

Regionfullmiktige antog 2021 tva strategier som ror forskning och utveckling utifran
tva skilda perspektiv. Forsknings-, utbildnings- och utvecklingsstrategi for Region
Stockholm (FoUU-strategin) syftar till att skapa goda forutsattningar for forskning, ut-
bildning och utveckling i regionens verksamheter. Samtliga verksamheter som finansie-
ras av Region Stockholm ska tillampa FoUU-strategin. Life science-strategi for Stock-
holmsregionen syftar till att identifiera strategiska utvecklingsomraden for att realisera
malet om att Stockholmsregionen ska bli en av viarldens fem framsta life science-reg-
ioner. Strategin ar skriven ur ett regionalt utvecklingsperspektiv och ar inte specifikt
riktad till regionens egna verksamheter.

I samband med beslut om FoUU-strategin och Life Science-strategin gav regionfull-
maktige regionstyrelsen i uppdrag att ta fram handlingsplaner for att realisera strategi-
erna. Regionstyrelsen uppdrog i sin tur at regiondirektoren att ta fram handlingspla-
nerna. Varken fullméktige eller regionstyrelsen konkretiserade hur ménga handlings-
planer som ska tas fram eller hur dessa ska aterrapporteras. Hittills har fyra handlings-
planer beslutats av regiondirektoren, tre som delegationsbeslut och en som verkstallig-
hetsbeslut. Ett av delegationsbesluten dr anmilt till regionstyrelsen.

4.1.2. ﬂterrapporteringen ar begransad

Handlingsplanerna till Life Science-strategin och FoUU-strategin f6ljs upp av region-
ledningskontoret. Av handlingsplanerna framgar att forsknings- och innovationsdirek-
toren arligen ska redovisa arbetet som genomfors inom ramen for handlingsplanen till
regiondirektoren. Ingen samlad aterrapportering av arbetet med handlingsplanerna
har gjorts till regionstyrelsen. Forsknings- och innovationsdirektéren har informerat
tillvaxt- och innovationsutskottet om att handlingsplanerna har antagits.

FoUU-strategin ska tillampas av alla Region Stockholms verksamheter. Regionled-
ningskontoret gor ingen systematisk uppfoljning av vardgivarnas FoUU-arbete utifran
FoUU-strategin. Den uppfoljning som regionledningskontoret gor utgar ifran hand-
lingsplanerna. FoUU-strategin innehaller 10 utgangspunkter. I handlingsplanerna
finns en tydlig koppling till tvd av dessa.4

4 Handlingsplanen for Halsodata anknyter till utgdngspunkt 1. Region Stockholm ska tillgangliggéra
strukturerade hélsodata pa ett samordnat, sakert, etiskt och enhetligt satt. Handlingsplanen for Kliniska
prévningar anknyter till utgdngspunkt 7. Region Stockholm ska stimulera foretagsinitierad klinisk forsk-
ning till nytta for invanare, patient och narstdende. I de 6vriga handlingsplanerna uppges ingen tydlig
koppling till FoUU-strategin.
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Ett av mélen i Region Stockholms budget ar att Stockholm ska vara en attraktiv till-
vaxtregion for utveckling och forskning. Mélet f6ljs upp med tva indikatorer pa 6vergri-
pande nivas. Bada indikatorerna foljs upp av regionstyrelsen. Vardgivarna kan redo-
gora for sin FoUU-verksamhet i sina respektive verksamhetsberittelser under region-
ens mal om en attraktiv tillvaxtregion for utveckling och forskning. Det finns inga spe-
cifika anvisningar for rapporteringen och inga indikatorer som ska rapporteras av vard-
givarna.

4.2. Universitetssjukvardens utveckling

4.2.1. Ledningsgruppen fattar beslut om USV-enheter

ALF-avtalet reglerar att ledningsgruppen ansvarar for strategiska overvaganden och be-
slut som behovs for universitetssjukvardens uppbyggnad och utveckling. Lednings-
gruppen KI-Region Stockholm avgor vilka enheter som ska vara USV-enheter. Som
framgétt ovan (se 3.2.2) reglerar ALF-avtalet att all regionfinansierad vard ska kunna
ansoka om att bli USV-enhet. Ansokningsprocessen regleras inte i ALF-avtalet.

Ar 2020 avslog ledningsgruppen KI-Region Stockholm en ansékan om att bli USV-en-
het fran en privat vardgivare. Vardgivaren valde att 6verklaga beslutet till forvaltnings-
ratten. Forvaltningsratten avvisade overklagan med hanvisning till att ”[...] det 6verkla-
gade beslutet fattats med stod av och inom ramen for ALF-avtalen och inte inom en
verksamhet dar en forvaltningsuppgift har 6verlamnats till ledningsgruppen som sedan
har agerat i en forvaltningsmyndighets stélle. [...] Foljaktligen anser forvaltningsratten
inte att ledningsgruppen kan jamstillas med en forvaltningsmyndighet eller att dess
beslut utgor nagot forvaltningsbeslut. Detta giller trots att ledningsgruppens kompe-
tens harstammar fran tva offentliga aktorer och trots att dess ansvarsomraden i vasent-
liga delar pdminner om uppgifter som vanligtvis ankommer pa myndigheter att ut-
fora.”®

Ledningsgruppen KI — Region Stockholm har under 2023 genomfort en utredning av
kriterierna for USV-enheterna och hur processen for att utse USV-enheter bor utformas
samt forslag till process for kvalitetssdakring av universitetssjukvardens verksamhet. Ut-
redningsforslaget faststélldes vid ledningsgruppens mote i december 2023.Tidigare har
ledningsgruppen anordnat utlysningar for ansokan om att bli USV-enhet. Den nya pro-
cessen innebdr i stillet att forslag pa nya USV-enheter ska "behandlas av relevant
FoUU-kommitté forutsatt att forslaget stods av bade aktuell KI-prefekt och aktuell
verksamhetsansvarig”’. Det innebar att den tillfrdgade FoUU-kommittén avgor om an-
sokan ska avslas eller om den ska ldggas fram till ledningsgruppen for beslut.

5 Forskningsaktivitet i partnerskap med Stockholms universitet och KTH, Andel drenden om datautlém-
ning med stéd fr&n Centrum for halsodata dar integritetssakrad hélsodata lamnats ut inom 90 dagar fran
inkommen fullstandig férfragan

6 Forvaltningsratten i Stockholm, Mal nr 11860-20, beslut 2020-10-21

7 Ledningsgruppen KI-Region Stockholm, protokoll december 2023
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4.2.2. Begransad aterkoppling till politiken

Som namnts ovan utvirderar staten ALF-regionerna. De senaste utviarderingarna ge-
nomfordes 2022—-2023. Vetenskapsradet utviarderade den vetenskapliga kvaliteten uti-
fran tre parametrar bedomda pa en tregradig skala. Region Stockholm fick hogsta betyg
for en av parametrarna och nast hogsta for de 6vriga tva parametrarna. Socialstyrelsen
utvarderade om USV-enheterna uppnadde minimikriterierna. 36 av Region Stockholms
72 USV-enheter hade minst en miniminiva som inte var uppfylld.

Med anledning av utvarderingarna fattade ledningsgruppen KI—-Region Stockholm i
maj 2023 beslut om att tillsdtta arbetsgrupper for att analysera utvirderingarnas slut-
satser och ta fram forslag till dtgirder. Atgirderna rapporterades till ledningsgruppen i
juni 2024. Vid motet beslutade dven ledningsgruppen att 6verlamna en skrivelse till
den nationella styrgruppen for ALF avseende vilka atgirder som vidtagits for att uppna
miniminivéerna for USV-enheterna.

Utvarderingarna, eller vilka atgirder regionen vidtagit med anledning av dessa, har inte
behandlats i regionstyrelsen. Socialstyrelsens utviardering har anmilts till regionstyrel-
sen.8 Vetenskapsradets utviardering har tagits upp for information i tillvixt- och inno-
vationsutskottet. Det framgar inte av protokollet om utskottet informerades om vilka
atgarder som planerades med anledning av utvarderingen.?

4.3. Fordelning och uppféljning av FoUI-medel

Regionstyrelsen faststaller regionens FoUI-budget efter beredning av ledningsgruppen
KI — Region Stockholm. Budgeten omsluter ca 1,2 mdkr, varav ca 1 mdkr avser samver-
kan med KI. Av dessa avsattes ar 2024 720 mnkr till forskning, 193 mnkr till utbildning
och 147 mnkr till sirskilda satsningar. Huvudomradena for resursfordelning for sam-
verkan med KI ar fastlagda i ALF-avtalet.°

Majoriteten av medlen som avsitts for forskning utgors av verksamhetsfordelade medel
(63 procent). Medlen fordelas till berérda vardgivare enligt en fordelningsnyckel som
ledningsgruppen har fattat beslut om. Utover de verksamhetsfordelade medlen fordelas
en storre del av medlen (24 procent) till projektmedel som forskare kan soka i konkur-
rens. Utlysningarnas utformning och kriterier for beviljande av medel utvecklas och be-
slutas inom samverkansorganisationen. Beslut om tilldelning av projektmedel fattas av
tillvaxt- och innovationsutskottet, efter beredning inom samverkansorganisationen.

Bland de resterande medlen for forskning finns forskningsradets strategiska satsningar
(1,6 procent). Vad satsningarna handlar om specificeras inte i regionstyrelsens budget.
Forskningsradet ar ett beredande organ till ledningsgruppen. Satsningarna beslutas av
ledningsgruppen efter beredning i forskningsradet. Strategiska satsningar gors enligt
uppgift inom omraden dar forskningen kan behova extra stod. I granskningen fram-
kommer att det kan vara satsningar som tydligt anknyter till Region Stockholms strate-
gier eller budget, men att det dven kan vara satsningar som prioriteras utifran forsk-
ningsradets kinnedom om sirskilda behov. Nuvarande satsningar inbegriper stod till

8 Socialstyrelsens rapport anmald juni 2023, RS 2023-0038
° Protokoll 3/2023 § 21 RS 2023-0067
10 Regionalt ALF-avtal § 13
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forskning i primarvarden, vilket ar ett omrade som lyfts fram i Region Stockholms bud-
get.

De sarskilda satsningarna, samt hur mycket medel respektive satsning tilldelas, anges i
FoUlI-budgeten. Av beslutsunderlaget framgar inte varfor satsningarna har prioriterats.
I granskningen framkommer att det inte finns faststéllda kriterier for vad som kan fi-
nansieras med medel for sarskilda satsningar. De sarskilda satsningarna prioriteras i
forsta hand utifran ledningsgruppens kinnedom om gemensamma strategiska intres-
sen mellan KI och regionen. En genomgang av ledningsgruppens protokoll visar att det
har forekommit att ledningsgruppen omfordelat medel mellan olika sarskilda sats-
ningar i FoUI-budgeten efter att beslut fattats av regionstyrelsen.

4.3.1. Uppfoéljning goérs men redovisas inte till politiken

Regionledningskontoret sammanstiller varje ar ett arsbokslut for Region Stockholms
samlade resurser for forskning, utbildning och innovation. I bokslutet beskrivs syftet
med de sirskilda satsningarna. Bokslutet innehaller dven en sammanstéllning 6ver for-
delade projektmedel och inkomna respektive beviljade ansékningar. Arsbokslutet pre-
senteras inte for regionstyrelsen eller tillvixt- och innovationsutskottet.

Respektive FoUU-kommitté ska arligen lamna verksamhetsberittelser till lednings-
gruppen samt till regionledningskontoret. Dar ska det finns en redovisning av den verk-
samhet inom forskning, utbildning och utveckling som bedrivits med stod av FoUU-
medel, om forutsattningarna for verksamheten, samt hur tilldelade medel har an-
vants.!2 Resultatet redovisas inte for regionstyrelsen eller tillvaxt- och innovationsut-
skottet.

4.4. Bedomning

Revisionskontoret bedomer att regionstyrelsen inte har sakerstallt en tillracklig styr-
ning och uppfoljning av regionens forskningsverksamhet.

Regionstyrelsen bor stdrka sin uppfoljning av strategierna

Mot bakgrund av att det saknas aterrapportering till regionstyrelsen avseende hur reg-
ionens strategier for FoU och Life Science genomfors samt att regionstyrelsen inte gor
nagon systematisk uppfoljning av hur naimnderna och bolagen i regionen tillampar
FoU-strategin, bedomer revisionskontoret att regionstyrelsen behover starka sin upp-
foljning.

Regionstyrelsen bor sdkerstdlla att beslut fattas i enlighet med kommunallagen

Revisionskontoret uppfattar att styrningen av forskningsverksamheten i hog utstrack-
ning utgdr ifrin samverkansorganisationen, trots att detta enligt reglemente ar ett an-
svar som vilar pa regionstyrelsen.

Ledningsgruppen KI-Region Stockholm ar inte ett kommunalt organ. En nimnd i reg-
ionen kan inte delegera beslutsritt till ledningsgruppen. Som framgar av

1 Protokoll 2023:6 §5 Beslut om omférdelning av medel i ALF/FoUU-budgeten fér 2023
12 FoUU-kommittéernas uppdrag, faststéllt vid sammantrade i Ledningsgruppen KI-SLL 2016-06-08.
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forvaltningsrattens beslut kan inte ledningsgruppen jamstillas med en forvaltnings-
myndighet, inte heller kan ledningsgruppens beslut jaimstillas med forvaltningsbeslut.

Ledningsgruppen beslutar bland annat om att utse USV-enheter samt hur beslutspro-
cessen for att utse USV-enheter ar utformad. Ledningsgruppen har aven beslutat om
fordelningsnyckel for verksamhetsfordelade medel. Besluten avgor vilka enheter inom
regionen som kan fa tillgang till ALF-medel samt hur mycket medel enheterna kan fa.
Revisionskontoret bedomer att det finns risk att exemplen ovan kan rora sig om beslut i
kommunallagens mening. Det ar inte ar forenligt med kommunallagen att 6verldta den
typen av beslut till en samverkansgrupp som inte ar ett kommunalt organ. Beslut om
nya USV-enheter fran 2025 forutsatter att aktuell verksamhetsansvarig och KI-prefekt
ar overens innan beslut kan fattas i ledningsgruppen. Revisionskontoret menar att det
dessutom ar otydlig vilket organ som i praktiken kommer att fatta beslut om nya USV-
enheter.

Revisionskontoret uppfattar darutover att ledningsgruppen beslutar om fragor som kan
handla om verksamheternas inriktning, omfattning och kvalitet. Sidana fragor far en-
ligt kommunallagen inte delegeras. Det ror exempelvis utseende av USV-enheter och
strategiska satsningar i FoUI-budgeten.

Revisionskontoret bedomer att regionstyrelsen bor gora en juridisk 6versyn i syfte att
sakerstalla att regionens medverkan i samverkansorganisationen KI-Region Stockholm
genomfors i enlighet med kommunallagen.

5. Karolinska universitetssjukhuset

Niamnden ar Region Stockholms universitetssjukhus med ansvar for nationell hogspe-
cialiserad vard och regionsjukvards. Nimnden ansvarar for att bedriva och medverka i
Kklinisk forskning och bidra till utveckling av en evidensbaserad hilso- och sjukvard
inom regionen och landet enligt fullmaktiges faststillda mal.

5.1. Organisering av FoUU-arbetet

Ansvaret for forskningsverksamheten ar fordelat i linjeorganisationen. Parallellt med
linjeorganisationen medverkar sjukhusets olika verksamhetsnivaer i samverkansorga-
nisationen med KI i enlighet med ALF-avtalet.

5.1.1. Linjeorganisation

Klinisk forskning bedrivs pa medicinska enheter. Sjukhuset har en organisation dar
medicinska enheter ar indelade i teman och funktioner. Verksamhetschefen pa en me-
dicinsk enhet ansvarar for vard, forskning och utbildning. Inom forskning innebar
detta att frimja och stodja forskningsaktiviteter, sikerstilla hog kvalitet och patientsa-
kerhet, samt samarbeta med KI och andra aktorer.

FoUU-direktoren leder FoUU-staben som samordnar och administrerar sjukhusets
utbildnings- och forskningsuppdrag samt driver ett antal sjukhusanknutna core-

13 fgrutom dgonsjukvard, rehabiliteringsmedicin och handkirurgi. Reglementen for regionsstyrelen och
ovriga namnder, Regionfullméaktige 2023-12-12, RS 2022-0762.
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faciliteter4 i saval Huddinge som Solna. Staben stodjer forskningsverksamheten
genom vigledning och utbildning. Staben arbetar framfor allt forebyggande men
gor aven vissa kontroller.

Pa Rattskansliet finns forskningsjurister som bistar verksamheten med granskning
av forskningsavtal. Inom ekonomiavdelningen finns en enhet for FoU-ekonomi som
hanterar redovisningsfragor samt avtalsgranskning ur ett finansiellt perspektiv. En-
heten ska ocksa frimja regelefterlevnad.

5.1.2. Samverkansorganisation med KI

Sjukhuset samverkar med KI genom en FoUU-kommitté som i enlighet med ALF-avta-
let bestar av representanter fran bade sjukhuset och KI. Ordférandeskapet vaxlar mel-
lan Karolinska och KI. Ordférande fran Karolinska ar FoUU-direktéren. Ledamoter ut-
ses av sjukhusdirektoren.

Enligt det regionala ALF-avtalet ar kommitténs uppdrag att besluta om strategisk an-
vandning av tilldelade resurser och fordelning av resurser till verksamhetsnivan.s Upp-
draget har sedan ytterligare preciserats av ledningsgruppen mellan Region Stockholm
och KI. Namnden for Karolinska universitetssjukhuset har inte tagit stillning till vilket
uppdrag representanter fran Karolinska universitetssjukhuset ska ha i kommittén.

Pa verksamhetsniva genomfors samverkan med KI i FoUU-grupper som bestar av re-
presentanter fran bade sjukhuset och KI. Enligt ALF-avtalet ska FOUU-grupperna be-
sluta om anviandning av tilldelade resurser samt i 6vrigt fullgéra de uppdrag som
FoUU-kommittén beslutar om.¢ Varje FoUU-grupp motsvaras av en medicinsk enhet.
En universitetssjukvardsenhet kan besta av en eller fler medicinska enheter, om en en-
skild enhet inte uppfyller kraven for att kunna tilldelas medel.?” Det finns 42 sddana en-
heter pa sjukhuset. De ingér inte formellt i sjukhusets ledningsstruktur.

5.2. Styrning av forskningsverksamheten

5.2.1. En ny strategi ska beslutas av namnden

En ny strategi for forskning och utbildning dr under framtagande inom forvaltningen.
Niamnden tydliggjorde pa motet i november 2024 att den nya strategin ska beslutas av
namnden i februari 2025.

Sjukhusets nuvarande strategi for forskning och utbildning ar inte antagen av namn-
den, utan den ar beslutad pa tjanstepersonsniva och hanterad som en verkstallighet.
Strategin innehéller 6vervaganden kring fem strategiskt prioriterade omraden som ex-
empelvis att Framja internationellt konkurrenskraftig och hogkvalitativ forskning i uni-
versitetssjukvarden samt Oka antalet kliniska studier och frimja samverkan med life
science-sektorn. Karolinskas strategi ar i huvudsak i linje med regionens FoU-strategi,

14 Core faciliteter ar specialiserade forskningsinfrastrukturer som erbjuder avancerad utrustning och ex-
pertis till forskare.

> Regionalt ALF-avtal, § 9.

16 Regionalt ALF-avtal, § 10.

17 Universitetssjukvard och FoU-medel_2022-03-10.pdf, hdmtad fran Karolinskas intranat 2024-11-14.
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men sjukhusets strategi innehaller inga uttryckliga hanvisningar till mél som har beslu-
tats av regionfullmaiktige eller av namnden.

Niamnden har tre lokala mal for forskning i verksamhetsplanen for 2024 som ror Reg-
ions Stockholms mal att vara en attraktiv tillvixtregion for utveckling och forskning.
Verksamhetsplanen innehéller inga 6verviaganden kring val av malindikatorer och mél-
viarden, men det finns information om vilka aktiviteter som namnden arbetar med. Ett
av malen handlar om att extern finansiering av forskningen ska 6ka. De Gvriga tva méa-
len miéter kvalitet i forskningen i termer av genomslag for forskningsresultat.'® Samt-
liga indikatorer ingar dven bland kriterierna i samverkansorganisationens fordelnings-
nyckel for regionala FoU-medel.

Namnden har inte haft négra beslutsiarenden som rér FoU under 2024.

5.2.2. Universitetssjukvardens utveckling

Socialstyrelsens utvirdering av USV-enheterna som genomfordes under 2022 visar att
45 procent av enheterna vid Karolinska nar samtliga miniminivaer, vilket ar battre dn
genomsnittet i landet. Sjukhuset bedomer i en analys, som redovisats for samverkans-
organet FoUU-kommittén, att enheterna i de flesta fall blivit underkidnda pa grund av
att frdgorna i Socialstyrelsens enkit nir det giller forskningsdelen tolkats alltfor forsik-
tigt eller misstolkats.?9 Enheterna har darutover sedan utvarderingen genomfordes
kompletterat med den information som saknades. Karolinska gor bedomningen att
ingen atgardsplan behovs.2° Sjukhuset har aterrapporterat till ledningsgruppen mellan
Region Stockholm och KI.2! Svaret har inte delgivits nimnden.

5.2.3. FoUU-kommittén beslutar om budget

I ndmndens budgetbeslut specificeras inte FoU-medel. Regionala FoU-medel utgor
cirka en tredjedel av den totala forskningsbudgeten pa Karolinska.22

Karolinska tilldelades 302 mnkr nir verksamhetsstod for forskning 2024 fordelades
mellan berorda vardgivare (se 4.3). Samverkansorganet mellan KI och sjukhuset,
FoUU-kommittén, beslutade i september 2023 om en budget for 2024 som anger hur
verksamhetsstodet pa 302 mnkr for 2024 ska fordelas inom sjukhuset.23 175 mnkr till-
delades FoUU-grupperna, dvs verksamhetsnivan. Har nyttjades samma fordelnings-
nyckel som i fordelningen mellan vardgivarna. Resterande medel fordelades pa FoU-
staben samt driftsbidrag till olika resursenheter som t.ex. djurhus, bibliotek samt till
lokalkostnader. I underlaget finns forklaringar till varfor enskilda poster okat eller

18 Bibliometri - summa journal impact factor (JIF) samt Bibliometri - faltnormerad citeringsgrad (CF).
9 FoUU-kommittén 2023-06-20, §7. Se dven FoU-kommitténs verksamhetsberattelse 2023.

20 FoUU-kommittén 2023-12-13, §7.

21 FoUU-kommittén 2024-05-20, §5.

22 Beskrivning av FoUUI-flodet mellan Karolinska Universitetssjukhuset och Karolinska Institutet, K
2022-4853, Pkt 12, 2022-05-12.

23 FoUU-kommittén 2023-09-25, §9. K 2023-0041.
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minskat, men inga andra 6verviaganden framgar. FoUU-kommittén har dven beslutat
om bidrag till enskilda projekt.24

FoUU-kommittén har vidare beslutat om principer och fokusomraden for strategiska
satsningar 2025.25 Satsningarna ska enligt FoUU-kommitténs beslut handla om ett ut-
vecklingsarbete med strategiskt framtidsvarde och bred nytta for forskning, utbildning
eller utveckling pa Karolinska universitetssjukhuset. I beslutet finns ingen hénvisning
till sjukhusets FoU-strategi. FoUU-kommittén har efter ett ansokningsforfarande be-
slutat om bidrag till fyra s.k. strategiska satsningar infér 2025. Varje projekt tilldelades
500 tkr. Samtidigt avslogs 13 ansokningar.26

Revisionskontoret har inte funnit att motsvarande sddana beslut har fattats inom Karo-
linskas forvaltningsorganisation. Varken fordelningsnyckeln eller andra principer for
hur medlen ska fordelas har beslutats inom Karolinska.2” Sdledes har besluten heller
inte anmalts till ndmnden.

5.3. Uppfoljning av forskningsverksamheten

5.3.1. Namndens uppfdljning

Niamnden har fatt information fran FoUU-direktoren vid samtliga ordinarie méten un-
der 2024, med undantag for motena i maj och augusti. Rapporteringen under 2024 har
inte varit explicit kopplad till utvecklingen av mélen i nimndens verksamhetsplan. In-
formationen som gavs pa februarimotet 2024 utgick fran strategin och vad som gors
inom de olika omradena. Informationen inkluderade dven statistik 6ver forskningsakti-
vitet. Namnden har dven fatt information om utmaningar, bland annat nar det galler
atervaxt av forskare samt majlighet att fa ut planerad forskningstid.2? I 6vrigt har in-
formationen behandlat olika aktuella fragor. Darutéver informerade FoU-direktoren
namnden pa motet i april 2024 om att egenkontroller (se avsnitt 5.5.3) gors som en del
av compliance-arbetet inom kliniska studier, men ingen niarmare information gavs om
omfattning eller resultat av kontrollerna.

Namnden foljde upp sina mal upp i verksamhetsberittelsen 2023, men utan att gora en
analys av utfallet. En genomlisning av verksamhetsberittelsen visar att informationen
ar svar att tolka. Exempelvis inkluderar malvardet for extern finansiering dven medel
som forskare anstillda pa sjukhuset erhéllit och som forvaltas av KI, men det framgar
inte av verksamhetsberittelsen.

Revisionskontoret noterar att nimnden under 2024 i betydligt storre utstrackning fick
information om forskningsverksamheten jamfort med de narmast foregaende aren. Un-
der 2022 och 2023 fanns ingen punkt pa nimndens dagordning for information om

24 FoUU-kommittén 2024-01-18, §4; FoUU-kommittén 2024-05-20, §4.

25 FoUU-kommittén 2023-10-25, §3; FoUU-kommittén 2024-02-22, §7.

26 FoUU-kommittén 2024-08-29, §4.

27 1 Handbok géllande budget samt fordelning av FoU-medel inom sjukhuset, K05919, 2018-06-04 finns
en beskrivning av foérdelningsmodellen. Handboken ar inte beslutad.

28 Bverblick FoU - fokus forskning - pa Karolinska universitetssjukhuset, 2024-02-16, §13.
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FoU, med undantag for att FoU ingick i sjukhusdirektérens sammanfattande redogo-
relse om verksamhetsaret 2021 pa métet i februari 2022.

5.3.2. Uppfdljning inom fdrvaltningsorganisationen

Den kliniska forskningsverksamheten f6ljs upp en géng i halvaret under ledning av
FoUU-direktoren. Rapporten innehaller statistik 6ver forskningsaktivitet pa sjukhus-
overgripande niva.2 Rapporten delges sjukhusets ledningsgrupp samt verksamhets-
chefer mfl. Delar av rapporten har dven presenterats for nimnden. Ett utvecklingsar-
bete pagér inom forvaltningen och under 2024 har FoUU-direktoren héllit separata
uppfoljningsmoten med teman och funktioner.

FoUU-direktoren har tagit fram en handlingsplan utifrdn FoU-strategin som anviands
for uppfoljning internt inom FoUU-staben en gang i kvartalet.3° I dokumentet har om-
radena i strategin brutits ned i uppdrag och mal med atgérder dar det for atgarderna
finns utpekade funktioner som ansvariga. Planen uppdateras kvartalsvis.

5.3.3. Uppfo6ljning inom FoUU-kommittén

Samverkansorganet mellan sjukhuset och KI, FoUU-kommittén far regelbundet upp-
foljningsinformation. Varje tertial fir kommittén information om budgetutfall. Daruto-
ver far kommittén rapporter om status for de projekt som man beslutat om inom ra-
men for strategiska satsningar. Viss uppfoljningsinformation delges namnden (se av-
snitt 5.3.1).

FoUU-kommittén, har tagit fram en verksamhetsberattelse som skickats till regionled-
ningskontoret.3! Verksamhetsberittelsen har inte anmalts till nAimnden.

5.4. Bedomning
Ndmnden bor stdarka sin styrning och uppfolining av forskningsverksamheten

Sjukhuset har en FoU-strategi som inte ar beslutad av nimnden. Revisionskontoret be-
domer att strategin ligger i linje med regionens FoU-strategi. Naimnden har en verk-
samhetsplan med lokala mél for forskningsverksamheten, men 6verviagande kring val
av mal och indikatorer saknas. Under 2024 har namnden, till skillnad fran 2023, fatt
dterkommande information om forskningsverksamheten. Aterrapporteringen inte varit
tydligt kopplad till mélen i verksamhetsplanen eller till strategin. Klinisk forskning ar
en av namndens karnuppgifter och nimnden svarar for en stor andel av forsknings-
verksamheten i regionen. Mot bakgrund av forskningens stora betydelse for verksam-
heten bedomer revisionskontoret att nimnden behover stiarka sin styrning och uppfolj-
ning av forskningsverksamheten. Det ar positivt att nimnden har for avsikt att besluta
om sjukhusets kommande FoU-strategi.

29 HUM - FoU, Uppféljning av forskning och utbildning vid Karolinska universitetssjukhuset Hést 2024,

2024-09-23.

30 K FoU-strategi - OPERATIONALISERING &r 2024 - status Q1, 2024, Karolinska universitetssjukhuset,
erhallen per mejl 2024-11-21,

31 Verksamhetsberattelse ar 2023 FoUU-kommittén vid Karolinska Universitetssjukhuset, 2024-02-14.
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Ndmnden bor sdkerstdlla att beslut fattas i enlighet med kommunallagen

Revisionskontoret uppfattar att styrningen av forskningsverksamheten i hog utstrack-
ning utgar ifran samverkansorganisationen, trots att detta enligt reglemente ar ett an-
svar som vilar pa nimnden.

Namnden har ett sjalvstandigt ansvar for att kommunallagen efterlevs. Enligt kommu-
nallagen utgar allt beslutsfattande fran nimnden. Samverkansorganet FoUU-kommit-
tén har fattat beslut om bland annat budget 2024 for forskningsverksamheten. Det
finns risk att vissa beslut utgor beslut i kommunallagens mening. Sddana beslut ska
fattas med stod av delegation. Beslutanderitt kan enligt kommunallagen inte delegeras
till ett organ utanfor regionen. FoUU-kommittén har darutover beslutat om principer
och fokusomraden for strategiska satsningar. Revisionskontoret bedomer att beslut om
strategiska satsningar kan riskera att handla om fragor som enligt kommunallagen inte
far delegeras.

Namnden behover analysera hur namndens styrning ska utformas for att sakerstilla att
namnden har tillracklig kontroll samt att beslut hanteras i enlighet med kommunalla-
gen.

5.5. Kontroll i forskningsverksamheten

5.5.1. Sjukhusets arbete med regelefterlevnad

Enligt delegationsordningen ska sjukhusdirektoren utse en person som svarar for att
vidta atgarder som forebygger att forskning inom sjukhusets verksamhet genomfors
utan godkannande eller i strid med godkanda villkor. Revisionskontoret har dock inte
kunnat finna att ett sddant beslut har fattats. Revisionskontoret noterar samtidigt att
det i praktiken finns ett aktivt forebyggande arbete inom sjukhuset. Sjukhuset har in-
rattat ett rad for god klinisk forskningssed for att stodja FoUU-direktorens arbete med
forebyggande och kontrollerande atgarder.

Sjukhuset har de senaste aren arbetet med att utforma en administrativ struktur for
forskningen. Regler och stoddokument har gjorts tillgingliga genom en portal pa intra-
natet som ocksa utgor en ingang for registrering av studier. Stod i hur regelverket ska
tillampas vid planering, genomforande och avslut av studier finns sedan 2023 samlat i
en handbok for kliniska forskare och provare. Karolinska har vidare etablerat en data-
bas for kliniska studier. Syftet ar att ge en samlad bild 6ver alla planerade, pagaende
och avslutade studier som bedrivs p& Karolinska universitetssjukhuset. Ovriga ege-
nagda vardgivare ar anslutna eller kommer att ansluta.

Sjukhuset genomfor dterkommande utbildningar inom omradet, bland annat inom
GCP (Good Clinical Practice) som en internationell etisk och vetenskaplig kvalitetsstan-
dard for genomforande av kliniska provningar som involverar minniskor.

5.5.2. Etikprévningstillstdnd - ansvar i klinisk forskning

Etikprovningstillstdnd ar ett formellt godkdnnande som kravs for att genomfora forsk-
ning som involverar manniskor, for att sakerstalla att forskningen foljer etiska riktlinjer
och skyddar deltagarnas rattigheter. Etikprovningstillstdnd lamnas av Etikprévnings-
myndigheten. Sjukhuset ansvarar som forskningshuvudman for att forskning inte ut-
fors i sjukhusets verksamhet utan etikgodkannande.
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Sjukhuset har en riktlinje for efterlevnad av etikprévningslagen.s2 I riktlinjen finns en
samlad beskrivning av vilket ansvar som ligger pa den enskilde forskaren, verksamhets-
chefen, FoUU-direktoren respektive nimnden. Vilket ansvar som specifikt ligger hos
sjukhusdirektoren, framgar inte av riktlinjen. Enligt styrdokumentet ska riktlinjen in-
klusive bilagor vara diarieford, men revisionskontoret kan inte dterfinna den i diariet
under angivet diarienummer.

Enligt delegationsordningen har verksamhetscheferna vid medicinska- respektive om-
vardnadsenheter behorighet att foretrdda sjukhuset (forskningshuvudmannen) vid an-
sokan om etikprovning. Det ar delegationsbeslut som enligt delegationsordningen ska
anmalas till nAmnden. Revisionskontoret kan dock inte finna att nagra sddana beslut
har anmailts under 2024.

Etikprévningstillstdnd dr en inkommen handling som ska diarieforas, vilket dven fram-
gar av sjukhusets handbok for kliniska forskare och provare.3s Revisionskontorets
granskning av 12 projekt finansierade med ALF-medel visar att etikprovningstillstind
for enbart 2 projekt finns diarieférda hos Karolinska. For ett av projekten finns inform-
ation om att etikprovningstillstind saknas.34 Inga ALF-medel har utbetalats till detta
projekt. Revisionskontoret har erhéllit etikprovningstillstdnden frén Karolinska.

5.5.3. Egenkontroll i forskningsverksamheten

Till riktlinjen for etikprovningstillstind hor en bilaga med en rutin for egenkontroll in-
klusive en checklista.35 Syftet med egenkontrollerna ar att f6lja upp att etikprévningsla-
gen efterlevs inom sjukhuset.3° Checklistan omfattar en rad punkter, bland annat etik-
provningstillstdnd inklusive villkor, 6vriga tillstdnd, personuppgiftsbehandling, fors-
kargruppens kompetens inklusive GCP, registrering av studien, etc.

Samverkansorganet FoU-kommittén beslutade om i juni 2023 om en egenkontrollplan
som utgar fran sjukhusets ansvar som forskningshuvudman. Syftet med egenkontrol-
lerna ar att uppfylla kraven i etikprovningslagen om att aktivt forebygga att forskning
inte bedrivs med tillstdnd. Omraden for egenkontroll 4r de samma som i Overklagande-
namnden for etikprévningslagen (ONEP) arliga tillsynsplan. Enligt uppgift baseras
egenkontrollplanen dven pa en riskanalys, men den dokumenteras inte.3” Inom omra-
dena i planen viljs projekt sSlumpmassigt ut for narmare granskning.3® Under 2023 och
fram till juni 2024 har fyra egenkontroller genomforts. Egenkontrollerna har dokumen-
terats. Revisionskontoret har tagit del av rapporterna som innehaller detaljerade ge-
nomgangar inklusive redovisade avvikelser. Av ett verkstillighetsbeslut fattat av FoUU-

32 Riktlinje for efterlevnad av etikprévningslagen, dnr felaktigt, 2024-03-24.

33 Handbok for kliniska forskare och prévare, K58747, 2023-08-31.

34 Inhamta diarieférda handlingar for forskningsprojekt pa Karolinska Universitetssjukhuset, mejl fran
registrator vid Karolinska, 2025-01-15.

35 Riktlinje for efterlevnad av etikpréovningslagen, dnr felaktigt, 2024-03-24.

36 Checklista Egenkontroll klinisk studie, bilaga 5, Riktlinje for efterlevnad av etikprovningslagen, dnr fel-
aktigt, 2024-03-24.

37 Uppgift lamnad i faktagranskning 2025-02-11.

38 Egenkontrollplan 2023 § 4, Protokoll FoUU-kommittémote, K 2023-0041, 2023-06-20.
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direktoren framgar att ytterligare 18 projekt ska granskas 2024—2025. Resultatet ska
redovisas till FoUU-direktoren.39 Det framgar inte hur nimnden ska informeras.

Verksamhetscheferna uppmanas att anvinda checklistan for egenkontroll for avstam-
ning under forskningsprojektets genomforande.4° Intervjuer visar att checklistan for
egenkontroller bara delvis dr kdnd i verksamheterna. Den finns exempelvis inte att
tillga via forskningsportalen.

5.5.4. Riskbeddémning i forskningsavtal

Det ar respektive chefsniva som i enlighet med delegationsordningen fattar beslut om
att ingd avtal om forskning sé ldnge det inte innebar sarskild risk.4

Innan avtal ingas ska en bedomning42 goras av om avtalet ar forenat med sarskild risk.
Bedomningen ska goras enligt en checklista i syfte att avgora om avtalet behover grans-
kas av sjukhusets jurister. Checklistan utgor en bilaga till delegationsordningen. Fak-
torer som ska bedomas ar avtalspartens geografiska hemvist, potentiella intressekon-
flikter, varumarkesrisk, regelefterlevnad och informationssidkerhet. De tva sistnimnda
faktorerna lades till i oktober 2024.43 Om avtalet enligt sjukhusets jurister anses risk-
fyllt, ska sjukhusdirektor fatta beslut.44 Enligt intervjuer finns det ingen forteckning
over vilka avtal som sjukhusdirektoren signerat, men sjukhusets jurister uppger att det
endast &r ett fatal avtal med hog risk som signerats av sjukhusdirektoren.

5.5.5. Projektadministration och redovisning

Enskilda forskare soker medel fran regionens FoUI-budget via olika utlysningar (se av-
snitt 4.3). For att ansokan ska kunna beviljas och medel utbetalas av regionstyrelsen
stills bland annat krav pa etikprévningstillstand, projektplan, mm. Ansokan skrivs un-
der av enskild forskare samt verksamhetschef som ocksa intygar att det finns perso-
nella att tillga pa enheten samt att projektet har sin ekonomiska hemvist dar.

ALF-projekt utgor en separat kategori av projekt vid sidan av interna och externa pro-
jekt. For externa projekt finns sarskilda projektanvisningar4s, men de ar inte tillampliga
for projekt finansierade med ALF-medel. ALF-projekt behandlas i ett avsnitt i handbok
for FoU-medel fran 2018.4¢ Den ar for narvarande under uppdatering. I FoU-handbo-
ken framgar regler kring hur medlen ska anvindas (bland annat att minst 51 procent

39 Egenkontrollplan kliniska studier 2024-2025, verkstéllighetsbeslut, K 2024-6534, 2024-08-21.

40 Tillampningsanvisning riktlinje for efterlevnad av etikprévningslagen, bilaga 1, Riktlinje for efterlevnad
av etikprovningslagen, dnr felaktigt, 2024-03-24.

41 Sjukhusets arbets- och delegationsordning, K 2024-0963, 2024-10-22.

42 Riskfaktorer som ska bedémas &r avtalspartens geografiska hemvist, om det finns ndgon potentiell
intressekonflikt, varumarkesrisk samt risker forknippade med regelefterlevnad respektive informations-
sakerhet.

43 Beslut om revidering av Karolinskas arbets- och delegationsordning, delegationsbeslut, K 2024-0963,
2024-10-22.

44 Riskfaktorer i avtal, bilaga 1, Sjukhusets arbets- och delegationsordning, K 2024-0963, 2024-10-22.
4> Projektanvisningar Karolinska universitetssjukhuset, K 2023-1333, 2023-01-31.

46 Handbok géllande budget samt fordelning av FoU-medel inom sjukhuset, K0O5919, 2018-06-04.
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ska anvindas till 1oner och max 5 procent till overheadkostnader). Dispositionstiden for
medlen ar kalenderar. For att medel ska kunna balanseras over arsskiftet kriavs det en-
ligt anvisning fran Radet for kommunal redovisning en extern forpliktelse.4”

FoU-ekonomi stodjer verksamheterna med projektadministration, redovisning och
uppfoljning. De skickar ekonomirapporter till verksamhetscheferna for ménadsvis upp-
foljning. FoU-ekonomi gor 1opande kontroller av redovisningen och har regelbundna
avstimningar med verksamhetscheferna. Medel som inte forbrukats vid arets slut ter-
betalas till regionstyrelsen.

Granskningen visar att det for samtliga 12 ALF-projekt i stickprovet finns projektplan
med syfte och tidsram samt giltigt avtal undertecknat av verksamhetschef. Ett av pro-
jekten saknar godkint etikprévningstillstand, men inga medel har utbetalats och dar-
med finns heller inga kostnader bokforda pa projektet. For 6vriga 11 projekt har inga
avvikande kostnader noterats. Ett av de granskade projekten uppvisar ett overskott.
Overskottet redovisas i bokslutet for 2024 som en skuld i avvaktan pa aterbetalning till
RLK.

5.6. Bedomning
Karolinska har ett aktivt arbete for regelefterlevnad

Klinisk forskning regleras av ett omfattande regelverk som Karolinska har omsatt i in-
terna riktlinjer och vagledningar som i stort dven finns samlade i en portal. Interna ut-
bildningar stodjer regelefterlevnaden. Revisionskontorets granskning visar att det tyd-
ligt framgar i regelverket vad som aligger den enskilde forskaren, verksamhetschefen,
FoUU-direktoren och ytterst nimnden. I regelverket for efterlevnad av etikprovningsla-
gen saknas beskrivning av sjukhusdirektoren ansvar. Revisionskontoret bedomer att
Karolinska sammantaget har ett aktivt forebyggande arbete som skapar forutsattningar
for regelefterlevnad.

Karolinska kan informera om checklistan for egenkontroll i forskningsverksamheten.

Revisionskontoret ser positivt pa att Karolinska genomfor kontroller av forskningsverk-
samheten utifran en checklista som grundas pa etikprévningslagen. Karolinska bor tyd-
liggora vilka riskanalyser som ligger till grund for egenkontrollplanen. Karolinska bor
vidare se till att checklistan ar kand i forskningsverksamheten.

Sparbarheten for handlingar i forskningsverksamheten behover forbdttras

Revisionskontoret har under granskningen funnit brister betraffande ordningen i
namndens handlingar i forskningsverksamheten. Namnden har ett diarium, men dar
aterfinns inte etikprovningstillstand for flertalet granskade projekt och sjukhusdirekto-
rens beslut om forskningsavtal. For att sdkerstilla insyn och kontroll behéver Karo-
linska forbattra sparbarheten for handlingar i forskningsverksamheten. Karolinska be-
hover aven se till att ansokningar om etikprovningstillstand aterrapporteras till nAmn-
den.

47 RKR R2 Intakter, Radet for kommunal redovisning, oktober 2023.

24



Regionrevisorerna Revisionskontoret
Region Stockholm Datum 2025-02-13
RK 2024-0056

Redovisningsreglerna efterlevs

Granskningen visar att samtliga granskade ALF-projekt har hanterats i enlighet med
gallande dispositionstid, avtalsvillkor och redovisningsregler. Revisionskontoret bedo-
mer att redovisningen av ALF-medel sker enligt lag och god revisionssed. Revisions-
kontoret bedomer dven att det finns en systematisk och 16pande uppf6ljning av ALF-
projekt.

6. SLSO

6.1. Organisering av FoUU-verksamheten

Niamnden ansvarar enligt reglemente for FoUU-verksamhet inom namndens verksam-
hetsomraden. Inom SLSO finns sex verksamhetsomréden som leds av verksamhetsom-
radeschefer. Inom verksamhetsomradena finns olika verksamheter som leds av verk-
samhetschefer.

Enligt SLSO:s delegationsordning ar beslut om godkidnnande av forskningsprojekt un-
der 10 mnkr inom vardverksamhet och utlimning av personuppgifter for forskningsan-
damal delegerade till narsjukvardsdirektoren. Beslutsrétten ar vidaredelegerad till bi-
tradande narsjukvardschef, verksamhetsomradeschef, FoU-direktor eller verksamhets-
chef beroende pa hur manga verksamheter inom SLSO som berors av beslutet.48

SLSO har sex centrala verksamhetsstod som ansvarar for 6vergripande administrativa
funktioner. Ett av verksamhetsstoden ar Kvalitet och FOUUI som ska samordna och
starka forskning, utveckling och utbildning inom SLSO. Verksamhetsstod Kvalitet och
FoUUTI inrittades i oktober 2024 genom sammanslagning av tva tidigare verksamhets-
stod. De tidigare verksamhetsstoden hade ingen renodlad internkontrollfunktion avse-
ende FoU. Om det nya verksamhetsstodet ska en internkontrollfunktion eller inte ar
inte bestdmt vid denna gransknings genomforande.

6.1.1. Samverkansorganisation med KI

SLSO samverkar med KI genom en FoUU-kommitté som i enlighet med ALF-avtalet
bestar av representanter fran bade SLSO och KI samt Stockholms sjukhem. Ordféran-
deskapet vaxlar mellan SLSO och KI. Ordférande fran SLSO ar FoUU-direkt6ren. Leda-
moterna och ordférande fran SLSO utses av narsjukvardsdirektoren.

Enligt det regionala ALF-avtalet ar kommitténs uppdrag att besluta om strategisk an-
vandning av tilldelade resurser och fordelning av resurser till verksamhetsnivan.49
Uppdraget har sedan ytterligare preciserats av ledningsgruppen KI-Region Stockholm.
Niamnden for SLSO har inte tagit stillning till vilket uppdrag representanter fran SLSO
ska ha i kommittén.

Pa verksamhetsniva samverkar SLSO med KI i FoUU-grupper som bestar av represen-
tanter fran bada organisationerna. Enligt det regionala ALF-avtalet ska FoUU-

48 SLSO 2024-0709, Instruktion och delegationsordning fér nérsjukvdrdsdirektéren i SLSO. SLSO 2023-
02-09, Delegation och verkstéallighet 2024 for SLSO
4% Regionalt ALF-avtal 9 §
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grupperna besluta om anvindning av tilldelade resurser samt i 6vrigt fullgora de upp-
drag som FoUU-kommittén beslutar om.5° SLSO har sex USV-enheter.

6.2. Overgripande styrning och uppféljning

6.2.1. Strategisk inriktning

Namnden for SLSO har faststallt fem lokala indikatorer i verksamhetsplan 2024 som
ror Regions Stockholms mal att vara en attraktiv tillvixtregion for utveckling och forsk-
ning.5' Namnden foljer upp indikatorerna i verksamhetsberattelsen. I 6vrigt har inte
namnden under perioden 2023—2024 fatt ndgon information om hur forskningsverk-
samheten arbetar for att nd uppsatta mal, varken lokala mal eller regionens mal.

FoU-kommittén har beslutat om en strategi for FoUU 2024—2026 med sex overgri-
pande mal.52 I strategin anges att Region Stockholms FoUU-strategi och Life science-
strategi samt KI:s strategi 2030 har varit vigledande for strategin. Strategin har
inte beslutats av eller presenterats for namnden. Namnden har under 2024 inte fatt
nagon information om hur arbetet med strategin eller méluppfyllnaden fortskrider.

6.2.2. Universitetssjukvardens utveckling

Under 2023—-2024 har nimnden behandlat tva drenden som ror forskning. Bada dren-
dena ror en omorganisering av Akademiskt Primarvardscentrum (APC), en av SLSO:s
universitetssjukvardsenheter. Syftet med omorganiseringen var att stiarka forutsatt-
ningarna for forskning i primarvarden. Nimnden har dels beslutat om en omorganise-
ring av APC, dels att tre vardcentraler ska utgora universitetsvardcentraler och att
dessa tillsamman med APC utgora SLSO:s USV-enhet for primérvard.s3

Niamnden har inte informerats om utfallet av eller vidtagna atgiarder med anledning av
Vetenskapsradets och Socialstyrelsens utvarderingar. Socialstyrelsens utvardering vi-
sade att fyra av sex USV-enheter inom SLSO uppfyllde samtliga kriterier for att utgora
USV-enhet och att de 6vriga tvd USV-enheterna uppfyllde majoriteten av kriterierna.
FoUU-kommitténs protokoll visar att atgiarder har vidtagits och redovisats till lednings-
gruppen KI-Region Stockholm f6r vidare redovisning till den nationella styrgruppen for
ALF.

6.2.3. Budget och budgetuppfdljning

Namnden for SLSO fattar inte beslut om FoUU-budget. Det framgar inte av nimndens
verksamhetsplan eller verksamhetsberattelse vilka resurser som avsitts till forskning.

50 Regionalt ALF-avtal 10 §

51 FoU-medel ska 6ka fran foregaende ar, Antal disputationer senaste trearsperioden, Antal nya docenter
ska oka frén féregdende &r, Studerandeveckor ska &ka fran féoregdende 8r, Resultat av studentenkiét ska
oka frén foregdende ar.

52 Fler kliniska provningar, Okad forskning i primérvarden, USV med hoégre kvalitet och mer utvecklad
kvalitetssakring, VFU och VIL med hdgre kvalitet, Battre kompetensférsérjning och karridarmdjligheter,
Synliggora resultat internt och externt.

53 SLSO 2021-0355
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SLSO tilldelades ca 45 mnkr nar verksamhetsstod for forskning 2024 fordelades.
FoUU-kommittén beslutade i december 2023 om en FoU-budget for 2024. Majoriteten
av budgetmedlen (ca 43,5 mnkr) utgors av verksamhetsfordelade medel till universi-
tetssjukvardsenheterna inom SLSO. Dessa fordelades enligt den fordelningsnyckel som
ledningsgruppen KI-Region Stockholm har beslutat om. I budgeten ingar d&ven medel
for strategiska satsningar (1,5 mnkr).

Mellan 2022-2025 tilldelas FoUU-kommittén dven 2,5 mnkr per ar for samverkan, en-
ligt beslut av ledningsgruppen KI-Region Stockholm. FoU-kommittén har fordelat
medlen genom utlysningar. Efter beslut i FoU-kommittén beslutade FoU-direktoren re-
spektive tillforordnad nirsjukvardsdirektor beslut om tilldelning. Besluten ar inte an-
malda till namnden. FoUU-kommittén beslutade 2023 om att forlinga och gora vissa
justeringar i medelstilldelningen for 2024. Revisionskontoret har inte kunnat hitta att
motsvarande beslut har fattats inom SLSO. Under 2024—2025 har FoUU-kommittén
tilldelats 5,3 mnkr for strategiska satsningar avseende starkt forskning i primarvarden
efter beslut av ledningsgruppen KI-Region Stockholm. FoUU-kommittén har beslutat
att dessa ska tillfalla Akademiskt primarvardscentrum, en av SLSO:s USV-enheter. Re-
visionskontoret har inte kunnat hitta att motsvarande beslut har fattats inom SLSO.

En verksamhetsberittelse fran FoUU-kommitté KI-SLSO sammanstalls varje ar och
skickas till regionledningskontoret och ledningsgruppen KI-Region Stockholm. Verk-
samhetsberittelsen delges inte naimnden.

6.2.4. Beddmning
Ndmnden bor stdarka sin styrning och uppfélining av forskningsverksamheten

Samverkansorganet FoUU-kommittén har fattat beslut om en strategi som ror SLSO:s
forskningsverksamhet. Namnden har inte beslutat om strategin. Revisionskontoret
uppfattar att styrningen av forskningsverksamheten inom SLSO i hog utstrackning ut-
gar fran FoUU-kommittén. Vidare menar revisionskontoret att namndens uppféljning
inte ger en heltackande bild av forskningsverksamhetens utveckling. Revisionskontoret
bedomer att naimnden bor stiarka sin styrning och uppfoljning av forskningsverksam-
heten.

Ndmnden bor sdkerstdlla att beslut fattas i enlighet med kommunallagen

Revisionskontoret bedomer att det finns risk att beslut som fattas inom FoUU-kommit-
tén kan vara beslut i kommunallagens mening. I vissa fall har delegationsbeslut fattats
av tjanstepersoner inom SLSO men besluten ir inte anmalda till nAimnden. Namnden
behover sakerstilla att beslut hanteras i enlighet med kommunallagen.

6.3. Kontroll i forskningsverksamheten

6.3.1. Organisation for internkontroll i forskningsverksamheten

Inom SLSO finns flera centrala verksamhetsstod med ansvarar for SLSO:s 6vergri-
pande administrativa funktioner. De ska ge stod i planering, uppf6ljning och utveckl-
ing. Verksamhetsstod Kvalitet och FoUUI har det 6vergripande ansvaret for FoUUI-
processer for SLSO:s samtliga verksamhetsomraden. Verksamhetsstod Kvalitet och
FoUUTI inrattades i oktober 2024 genom sammanslagning av tva tidigare verksamhets-
stod. De tidigare verksamhetsstoden hade ingen renodlad internkontrollfunktion
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avseende FoUUI. Om det nya verksamhetsstodet ska en internkontrollfunktion eller
inte dr inte bestamt vid denna gransknings genomforande.

SLSO har tagit fram en 6vergripande anvisning for hantering av projekt for forskning
och utveckling5+. I anvisningen beskrivs ansvar och roller for verksamhetschef, projekt-
ledare, projektdeltagare samt verksamhetsekonom. Beskrivningen av ansvaret ror ex-
terna projekt men uppges aven galla for interna projekt.

6.3.2. Projektadministration, uppféljning och redovisning

Enskilda forskare soker medel fran regionens FoUI-budget via olika utlysningar (se av-
snitt 4.3). For att ansokan ska kunna beviljas och medel utbetalas av regionstyrelsen
stills bland annat krav pa etikprévningstillstand, projektplan, mm. Ansokan skrivs un-
der av enskild forskare samt verksamhetschef som ocksa intygar att det finns perso-
nella resurser att tillga pa enheten samt att projektet har sin ekonomiska hemvist dar.

I granskningen har ett stickprov om fyra ALF-projekt gjorts. For samtliga projekt finns
giltigt avtal, projektplan med syfte och tidsram. Samtliga avtal dr undertecknade av
projektledare samt verksamhetschef i enlighet med gillande regler. For samtliga stick-
prov finns dven korrekt undertecknad blankett for upplagg av projektkostnadsstille.
Utover detta har kontroll gjorts av att etikprovningstillstandss finns diarieférda for de
fyra projekten. Etikprovningstillstand finns for samtliga projekt i stickprovet.

Uppf6ljning av forskningsprojekten gors méanadsvis av verksamhetsekonom och pro-
jektledare. Uppfoljningen ror bade ekonomi och uttag av forskningstid. Om beviljade
medel anvands i enlighet med projektets syfte gors det inga fordjupade kontroller av.
Stickprovet om fyra projekt visar inga avvikelser i projektredovisningen. Samtliga
granskade projekt har hanterats i enlighet med géllande dispositionstid, avtalsvillkor
och redovisningsregler.

6.3.3. Beddémning

Revisionskontoret bedomer att SLSO har projektanvisningar dar roller och ansvar tyd-
ligt framgéar. Revisionskontoret menar att anvisningarna kan fortydligas sa att det tyd-
liggors att den ansvarsfordelning som beskrivs for externa projekt dven géller interna
projekt.

Revisionskontoret bedomer att det finns en systematisk och lopande uppfoljning av
ALF-projekt. Vidare bedomer revisionskontoret att redovisningen av ALF-medel sker
enligt lag och god revisionssed.

54 SLSO 2021-3727 (reviderad 2023-04-26)

55 Etikprovningstillstand &r ett formellt godkdnnande som krévs for att genomfora forskning som involve-
rar manniskor, for att sakerstalla att forskningen foljer etiska riktlinjer och skyddar deltagarnas rattig-
heter. Etikprévningstillstdnd ldmnas av Etikprévningsmyndigheten. SLSO ansvarar som forskningshuvud-
man for att forskning inte utfors i sjukhusets verksamhet utan etikgodkdannande.
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Vad gor regionrevisorerna?

Regionrevisorerna granskar den verksamhet som bedrivs av regionens namnder
och bolagsstyrelser. Revisionsuppdraget ar det stérsta inom kommunal verksamhet.

Att vara revisor ar ett fortroendeuppdrag vars syfte ar att med oberoende, saklighet
och integritet framja, granska och bedéma verksamheten. Den évergripande
uppgiften for revisorerna ar att granska hur namnder och styrelser tar sitt ansvar.
De fortroendevalda revisorerna ar fullmaktiges och ytterst medborgarnas instrument
for den demokratiska kontrollen. De har dérmed en viktig funktion i den lokala
sjalvstyrelsen.

Ledamoter i namnder och styrelser ansvarar infor fullmaktige for hur de sjalva,
anstallda och uppdragstagare genomfor verksamheten. I ansvaret ingar att genomféra
en andamalsenlig verksamhet utifran fullméktiges mal, beslut och riktlinjer samt de
foreskrifter som galler for verksamheten, pa ett ekonomiskt tillfredsstallande s&tt och
med en tillracklig intern kontroll samt att uppratta rattvisande réakenskaper.

I &rsrapporter for ndmnder och styrelser sammanfattar revisionskontoret den
granskning som genomforts under det gdngna aret. Verksamhetsrevisionen

redovisas |6pande i projektrapporter. Publikationerna finns p& www.regionstockholm.se.
Det gé’!r aven att prenumerera p% regionrevisorernas nyhetsbrev genom att anmala
intresse via e-postmeddelande till regionrevisorerna.rev@regionstockholm.se.

Postadress: Box 22230, 104 22 Stockholm
Besoksadress: Hantverkargatan 25 b (T-bana R&dhuset)

Telefon: 08-737 25 00

E-post: regionrevisorerna.rev@regionstockholm.se JJ&
Hemsida: www.regionstockholm.se Region Stockholm
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