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Lakemedelsbranschens synpunkter infor Regeringens kom-
mande proposition om forskning, innovation och hdgre ut-
bildning

Lakemedelsindustriféreningen (LIF) har den 1 april 2015 inbjudits av Regeringen att in-
komma med forslag och synpunkter infér den kommande forsknings- och innovationspoli-
tiska propositionen, som ska presenteras under hdsten 2016. LIF vill med anledning av
detta lamna foljande kommentarer och synpunkter. Detta ska ses som en bred och 6vergri-
pande beskrivning av de olika omraden som behdver adresseras i den kommande propo-
sitionen. Vi ser darfor fram emot en fortsatt dialog i vilken vi garna utvecklar vara tankar
och lamnar mer konkreta forslag.

Sammanfattning

Den kommande forsknings- och innovationspolitiska propositionen lagger grunden for hur
Sverige kan havda sig i en allt hardare internationell konkurrens. Allt fler regeringar och
lander erbjuder goda villkor och ett generdst samarbetsklimat for foretag med forsknings-
intensiv verksamhet. | Sverige finns en medvetenhet och enighet om vilka framtidens ut-
maningar ar. En del beslut och atgarder har ocksa vidtagits vilka kommer att forbattra for-
utsattningarna for Life Science i Sverige. Det galler bland annat inréttandet av SciLifeLab,
de Regionala Cancercentren och Kommittén for nationell samordning av kliniska studier
vid Vetenskapsradet. Inte minst inrattandet av Regeringens innovationsrad och tillsattandet
av den sérskilde Life Science-samordnaren & mycket lovande initiativ som narmare beho-
ver knytas till de nationella strategierna for lakemedel och eHélsa. Sammantaget ar dock
var bedomning att det hittills skett for lite for att Life Science i Sverige ska utvecklas och
starkas for att na sin fulla potential. Manga fragor aterstar att atgarda.

Den kommande forsknings- och innovationspolitiska propositionen ska ha ett tioarsper-
spektiv. LIF — som representerar de forskande lakemedelsforetagen i Sverige — menar att
det langsiktiga perspektivet dr lovande och en forutsattning for att méta de utmaningar vi
star infor, men vill understryka vikten av snabbhet och flexibilitet. Under 10 ar forandras
forutséattningar och omvérlden — inte minst inom den sektor som LIF representerar. An-
passningsformaga och méjligheter att gora system- och strukturforandringar i en snabbt
foranderlig varld &r darfor nédvéandigt for att skapa en internationellt konkurrenskraftig
miljo for Life Science. Langsiktigheten far helt enkelt inte innebéara att omedelbara behov
av forandringar fordrojs.
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LIF:s beddmning ar att foljande fragor maste prioriteras:

1)  Att Sveriges dokumenterat goda mojligheter att folja lakemedels effekt, sakerhet och
kostnadseffektivitet i klinisk vardag utvecklas fran en potential till en faktisk mojlig-
het genom okat fokus pa implementeringen av strukturerad och sokbar varddoku-
mentation i eH&lsoarbetet.

2)  Att Sveriges akademiska forskningsmiljoer attraherar de mest framtradande inter-
nationella forskarna och att kompetensforsorjningen sékerstalls inom vissa for forsk-
ningen sarskilt viktiga specialiteter (t.ex. patologer) liksom vissa framtida nyckel-
funktioner (t.ex. bioinformatiker).

3)  Att samverkan mellan foretag, halso- och sjukvard och akademi stérks, vilket kraver
att attityder och forhallningssatt till samarbete med bland annat lakemedelsforetag
forandras.

Life Science i Sverige

Utvecklingen inom Life Science har i grunden inte forandrats sedan den forra forsknings-
och innovationspolitiska propositionen. Utmaningarna kvarstar och flertalet av de problem
som adresserades 2012 har annu inte 16sts.

Mellan 2001 och 2013 minskade forskningen som andel av Sveriges BNP — fran 4,13 till
3,42 procent. Detta trots att betydande satsningar gjordes i den forra forsknings- och inno-
vationspolitiska propositionen. Minskningen beror framfor allt pa att naringslivet flyttat sin
forskning fran Sverige. Mellan 2001 och 2011 minskade féretagens satsningar pa forskning
och utveckling i Sverige med 22 procent. Antalet anstéllda inom den forskande ldkeme-
delsbranschen har minskat med 45 procent sedan 2008.

Sveriges historiskt sett framtradande position inom ldkemedelsforskningen har urholkats
av den 6kande internationella konkurrensen. De faktorer som gav Sverige en framtradande
position &r vélkanda: en val utbyggd halso- och sjukvard som omfattat hela befolkningen,
en befolkning som &r positivt instélld till forskning och innovationer, en forskningsinriktad
hélso- och sjukvard, samt en infrastruktur som gett stod for forskning. Dessa relativa for-
delar som Sverige haft under Iang tid minskar emellertid i takt med att andra landers héalso-
och sjukvard utvecklas. Lander med vaxande halso- och sjukvard och stor befolkning &r
attraktiva miljoer for medicinsk forskning. Nér deras halso- och sjukvard forbattras och
omfattar fler bygger de samtidigt upp miljéer och infrastruktur for forskning som é&r attrak-
tiva for Life Science-féretagen.

Redan i den forra forsknings- och innovationspolitiska propositionen beskrevs hur forut-
sattningarna forandrats for lakemedelsbranschen och forskningen. L&kemedelsforetagen
forlagger sin forskning till kluster med stor potential och narhet till akademin, exempelvis
vid Cambridge i Storbritannien och Boston i USA. Samtidigt forandras foretagens afférs-
modeller. Den grundldggande forskningen kring nya substanser sker allt oftare i partner-
skap med mindre foretag och med akademin.

Ett val fungerande samarbete mellan akademin, hélso- och sjukvarden och lakemedelsfo-
retagen &r avgorande for den svenska Life Science-sektorn. Kluster av kompetens och re-
surser far okad betydelse. Ett exempel ar Karolinska Institutets starka internationella stall-



ning. Karolinska Institutet och andra kluster som skapas kring medicinska universitet blir i
detta sammanhang nationella angelagenheter. Miljo, kultur och férhallningssatt i den om-
givning dar samverkan ska ske blir avgdrande.

I den forra forsknings- och innovationspolitiska propositionen pekades ett antal omraden ut
som centrala for lakemedelsbranschens framtid i Sverige. Efter propositionen tillsattes ut-
redningar for att hantera vissa av utmaningarna — bland annat vad galler kliniska lakeme-
delsprovningar och registerforskning. Trots utredningar, samarbetsprojekt, stimulansmedel
med mera s maste vi konstatera att problembeskrivningen kring den svenska situationen
idag ar i stort sett densamma som nar den foregaende propositionen lamnades till Riksda-
gen. Antalet kliniska lakemedelsprévningar 6kar inte och registerfragan &r inte 16st. Under
tiden som manga problem vantar pa sin I6sning sa urholkas konkurrenskraften for lakeme-
delsforskning i Sverige. Till det kommer de senaste arens begransade intresse for att intro-
ducera nya lakemedel i Sverige som visats i flera internationella studier. Sverige har idag
ett svargenomtrangligt system med manga olika lager av beslutsfattande organ som regle-
rar introduktion och anvandning av lakemedel, samtidigt som det finns fa incitament for att
uppmuntra anvandning och utvérdering av nya lakemedel eller andra metoder inom varden.

Trots betydande samsyn kring problemen och utmaningarna sa tycks den svenska besluts-
modellen med starka administrativa granser ha svart att hantera och atgarda de brister som
identifierats. Det finns ocksa en tydlig tendens till att forsoka hantera behovet av utveckl-
ing inom ramen for sarskilda projekt. Men, tids- och avgransade projekt &r sannolikt inte
den modell som pa sikt kan I6sa utmaningarna — utan det kravs en sammanhallen och ut-
hallig politik for att starka Life Science.

Det maste anda konstateras att det just inom ldkemedelsomradet pagar en intressant ut-
veckling dar lakemedelsforetag finner nya former for samarbete med akademin, men ocksa
med varandra och med andra typer av foretag.

Den Overgripande ambitionen

Regeringen maste vara tydlig med vilken ambitionsniva den har for Life Science i Sverige.
LIF menar att den langsiktiga ambitionen maste vara att sektorn ska oka i betydelse. Vi
menar att ambitionen bor vara att Sverige inom de kommande 10 aren:

- Har en av de tre mest framtrddande forskningsmiljéerna inom Life Science i vérlden.

- Har utvecklat samverkan mellan ldakemedelsforetag, hélso- och sjukvarden och aka-
demin sa att Sverige attraherar de mest framtradande internationella forskarna, de
intressantaste forskningsprojekten och ett 6kat antal kliniska lakemedelsprévningar.

- Har givit Life Science-foretagen forutsattningar att 6ka deras bidrag till svensk ex-
port och till forsknings-, utvecklings- och produktionsinvesteringar i landet genom
andrade attityder och nya ramverk.

Hur uppna ambitionerna och malen

For att Life Science-sektorns utmaningar ska kunna métas krévs ett antal konkreta forand-
ringar:



Samverkan. Lakemedelsforetagen maste ses som en del av den svenska sjukvarden och
som en viktig resurs utifran sin kunskap samt sin kompetens inom t.ex. projektledning och
praktisk utveckling av nya behandlingar. Redan i slutrapporten fran Delegationen for sam-
verkan inom den kliniska forskningen (”Alla vinner”, 2009) fanns tankar om och forslag pa
hur samverkan mellan halso- och sjukvarden och lakemedelsforetagen i grunden borde for-
andras. Dessa forslag bor genomforas snarast.

| vardens olika utbildningar maste modeller for samverkan med foretag inom Life Science-
sektorn utvecklas och inforas. Praktikplatser for studenter och medverkan fran lakemedels-
foretag — och andra Life Science-féretag — i utbildningen ar nédvéndigt. Halso- och sjuk-
vardens deltagande i klinisk forskning bor matas och offentliggéras i 6ppna jamforelser.
Regeringen maste stalla krav pa universitetssjukhusen att redovisa hur man samarbetar
med foretagen, och sadant samarbete bor vara ett krav for tilldelning av olika statliga
forskningsmedel.

Trots en méangd utredningar som pekar pa 6kad samverkan som nyckeln till sektorns ut-
veckling sker valdigt lite i praktiken. Regeringen maste darfor stalla krav pa att samtliga
aktorer bidrar till att utveckla nya samarbetsformer dér alla avkravs engagemang och en
beredskap till ett tydligt atagande. Det kravs sannolikt ocksa att det skapas en tydlig inci-
tamentsstruktur som uppmuntrar till samverkan i form av konkreta samarbeten.

Forutsattningar for den kliniska forskningen. Under en lang tid har vikten av nationella
kvalitetsregister och eHalsa betonats. De &r viktiga utgangspunkter for att skapa battre
grund for kvalitetsarbete, jamforelser och forskning inom halso- och sjukvarden. Néar
forskningen gar fran storre populationer till forskning pa individniva blir behovet av ge-
mensamma system annu tydligare. Det krdvs system dar varje behandling registreras och
blir ett bidrag till forskningen genom att varddokumentationen struktureras och gors sok-
bar. FoOr att sékerstalla att den kliniska forskningen, men &ven kliniska lakemedelsprov-
ningar och uppfdljningar av lakemedelsanvandningen, kan ske pa ett snabbt, sikert och
kvalitativt satt &r det helt avgorande att hastigheten och intensiteten i eHalsoarbetet tkar.
Behovet av en strategisk planering ar av sarskild betydelse i och med att kvalitetsregister-
satsningen loper ut under 2016. En standig strdvan mot béttre resultat &r grunden for en
forskningsinriktad halso- och sjukvard. Darfor bor ersattningsmodeller och vardavtal
bygga pa ersattning for uppnadda medicinska resultat snarare &n for genomfarda insatser.

| takt med att ldkemedelsutvecklingen fokuseras mot allt mindre och mer specifika patient-
grupper ar det viktigt med en nationellt sammanhallen utveckling for att sakerstalla till-
rackligt patientunderlag. | manga fall finns det dven skal att narmare undersoka majlighet-
erna till ett 6kat nordiskt samarbete. Md&jligheterna for kliniska studier i Sverige/Norden
bor marknadsforas battre genom att tydliga erbjudanden formuleras och goda exempel be-
skrivs.

Léarosatenas roll. De forskande lakemedelsforetagen har stor respekt for den fria grund-
forskningen. Det ar en viktig kunskapsbas. Larosatenas basanslag har under en period
minskat, relativt sett, och behdver troligtvis 6ka. Samtidigt ar det viktigt att nyttiggérandet
av forskningen starks och kan beskrivas och foljas upp. Vi ser positivt pa att Regeringen
redan tidigare uppmarksammat vikten av ekonomiska incitament for samverkan och beja-



kat att tydligare krav pa nyttiggorande av forskning bor inforas. Incitament for mobilitet
och delade tjanster (t.ex. via avsatta medel for tjanster) behovs. Incitament bor ocksa info-
ras och hinder tas bort for sma- eller medelstora foretag sa att dessa kan dra nytta av den
infrastruktur for forskning och utveckling som byggts upp. Det &r vanligt forekommande
inom Life Science att foretagsforskning och akademisk forskning anvander samma typ av
utrustning och infrastruktur. Gemensamt nyttjande av sadan utrustning skulle ocksa sti-
mulera samverkan genom att 6ka kontaktytorna mellan akademi och féretag.

Det ar nodvandigt att kompetensbristen inom nya och gamla specialiteter atgardas. FOr nya
yrkeskategorier — till exempel inom bioinformatik — maste det finnas adekvat utbildning i
tillracklig omfattning.

Fran utredning till genomférande. Det ar fa omraden som varit foremal for s manga ut-
redningar som fragan om registerforskning och forutséttningarna for klinisk forskning. Re-
geringen maste nu ta beslut i dessa viktiga fragor. Life Science ar en sektor som behdver
uthalliga och langsiktiga spelregler. LIF vill darfor lyfta att Regeringen maste ta ansvar for
de flexibla och mer risktagande besluten. Vi ser att manga lander redan fattat nationella be-
slut om utveckling av organisationer och ramverk for att forbattra forutsattningarna for kli-
nisk forskning och registerforskning. 1 Danmark, vars lagstiftning om registerforskning i
likhet med Sveriges baseras pa EU:s dataskyddsdirektiv, har man valt att narma sig fragan
om registerforskning pa ett annat satt an Sverige. Man har exempelvis skapat ett val ut-
vecklat system for fjarratkomst av halsodata. 1 Norge finns en fristaende organisation for
deponering och arkivering av forskningsmaterial. 1 Sydkorea har man skapat ett nationellt
journalsystem och i Storbritannien finns en mangd exempel pa beslut pa nationell niva for
att underlatta forutsattningarna for forskning, en utvecklad hélso- och sjukvard och sam-
verkan mellan akademi, vard och naringsliv. Regeringarna i manga lander fattar beslut och
starker samarbetet med lakemedelsbranschen. Utvecklingen av Life Science sker genom
internationell konkurrens och i denna konkurrens blir &ven den 6vergripande formagan att
fatta beslut en viktig konkurrensfordel. LIF bidrar garna med underlag for ett aktivt age-
rande fran den svenska Regeringen i denna svara och helt centrala fraga.

Framja forskning och innovation inom hélso- och sjukvarden. Alla ovanstaende for-
slag bidrar pa olika sétt till att forbattra forutsattningarna for forskning och innovation
inom halso- och sjukvarden. En sadan utveckling gynnar slutligen den enskilda vardmotta-
garen. Ambitionen maste vara att Sverige ar ett foregangsland nar det galler att tidigt infora
innovationer i halso- och sjukvarden. Det innebér att nya lakemedel snabbt ska introduce-
ras och systematiskt utvarderas. Den utveckling som nu sker vad géller ett sa kallat Ordnat
inforande av nya lakemedel har kommit en bra bit pa vag vad galler den tidiga utvarde-
ringen av nya ldakemedel och beslutsprocesserna kopplade till det. Det aterstar dock att
mojliggora en faktisk uppfoljning av de nya lékemedlens vérde i klinisk anvéndning, och
den decentraliserade strukturen i Sverige gor att sjalva implementeringen av de fattade be-
sluten i praktiken ar komplicerad. Bristande ekonomiska och personella resurser inom
halso- och sjukvarden é&r idag ett hinder. Genom ekonomiska incitament och tydliga krav
maste sjukvarden ges tid och utrymme for att delta i forskning och utveckling, och med-
verkan i sadan verksamhet maste synliggoras och belonas. Det maste ocksa vara tydligt att
aven uppfoljning av behandlingars effekt och varde &r angelédgen forskning.



Under de senaste aren har de Strategiska innovationsomradena (SIO) spelat en stor roll.
Om de Strategiska innovationsomradena ska fortsatta ha en stark stallning och roll inom
Life Science-sektorn sa behdver strukturen ses Gver och malen tydliggoras. Dessutom
maste Life Science-foretagen ges en mer framtradande roll an vad som idag ar fallet.

Minska byrakratin. Osakerheten om vem som har mandat och beslutskraft att gora
svensk halso- och sjukvard mer forsknings- och utvecklingsinriktad &r idag stor. Besluts-
fattande och beslutsstrukturer maste vara transparenta, obyrakratiska, tydliga och snabba.
Ett satt att minska byrakratin och samtidigt starka Sveriges position internationellt ar att
hantera besléktade fragor samtidigt. Nar det galler processerna med godkannande och pris-
sattning av lakemedel sa bor dessa ske parallellt.

Det finns &ven behov av att sékerstalla att andra processer beaktar behovet av en stérkt
miljo for forskning, utveckling och innovation inom Life Science. Hit hor t.ex. behovet av
att en ny regionindelning maste bidra till att forskningens roll i halso- och sjukvarden
starks. Ett annat sadant exempel ar att Regeringen i sitt arbete med att implementera den
nya EU-forordningen om kliniska provningar dven maste beakta det akuta behovet av att
genomfdra &ndringar i den nuvarande Biobankslagen for att modernisera den och goéra den
internationellt konkurrenskraftig.

Det har kan Life Science bidra med.

Lakemedelsbranschen ar en av de mest forskningsintensiva branscherna i det svenska na-
ringslivet. Den har darfor stor betydelse for Sveriges stallning som en framstaende kun-
skaps- och forskningsnation. Lakemedelsbranschen bidrar till sysselsattning och skattein-
tékter, till exportintakter och till handelsbalansen. Lakemedelsbranschen ar en viktig sam-
arbetspartner och finansiar till akademin dar vi finansierar saval preklinisk grundforskning
vid en rad svenska universitet, som kliniska lakemedelsprévningar vid svenska sjukhus och
i primarvarden. Pa sa satt bidrar branschen till att skapa internationellt starka forsknings-
miljoer. Lakemedelsbranschen ar ocksa aktivt involverade i uthildningssystemet och skulle
hér garna bidra annu mer. Lakemedelsbranschen har lang erfarenhet av att bygga processer
och strukturer — bland annat for kvalitetssakring. Det ar en kompetens som hélso- och
sjukvarden skulle kunna dra nytta av.

I en férandrad global branschstruktur inom Life Science krévs att forutsattningar och moj-
ligheter anpassas till forandringarna. Ovan har vi beskrivit omraden som maste adresseras
och hanteras i en kommande forsknings- och innovationsproposition, mal som maste form-
uleras och beslut som maste tas. Vi ar beredda att bidra i det arbetet.

Med vanlig hélsning

Anders Blanck
Generalsekreterare



