De forskande
léakemedelsforetagen

Remissvar

Stockholm 2026-04-02
Till: s.remissvar@reqgeringskansliet.se

Europeiska kommissionens forslag pa forordning och direktiv om
bioteknik - halsa

Dnr: S2026/00180

Lakemedelsindustriféreningen (Lif) har genom remiss den 3 februari 2026 beretts tillfalle att
lamna synpunkter pa remiss Europeiska kommissionens forslag pa férordning och direktiv om
bioteknik - halsa.

Sammanfattning

Lif — de forskande lakemedelsforetagen — valkomnar Europeiska kommissionens forslag till
European Biotech Act och tillhérande andringar av EU:s regelverk. Férslagen utgor ett viktigt
steg mot att starka Europas innovationsformaga inom life science och 6ka EU:s
konkurrenskraft inom forskning, utveckling och produktion av innovativa lakemedel.

Europas relativa position inom klinisk forskning och lakemedelsutveckling har successivt under
tid forsvagats. Andelen kliniska provningar som genomférs i Europa har minskat samtidigt som
andra regioner har 6kat sin regulatoriska effektivitet, konkurrenskraft och effektiviserat tillgang

och anvandning av halsodata. Det paverkar saval industrins investeringsbeslut som patienters
mojligheter att tidigt fa tillgang till innovativa behandlingar.

Samtidigt som USA:s och Kinas investeringar dkar i forskning och innovation innebar den
nuvarande amerikanska prispolitiken, Most Favored Nation (MFN), dessutom att bolagen inte
far satta hogre priser pa den amerikanska marknaden an i jamférbara lander. Detta satter
ytterligare press pa Europa da USA star for en stor del av kostnaden for forskning och
innovation av lakemedel. Kommissionens initiativ ar darfér bade valmotiverat och strategiskt
nodvandigt.

Lif delar kommissionens analys att framtidens konkurrenskraft inom lakemedelsomradet i allt
storre utstrackning avgors av hur val klinisk forskning, halsodata och digital teknik integreras i
ett sammanhangande innovationssystem. European Biotech Act utgor ett viktigt verktyg for att
ga fran ett fragmentiserat och till stor del regelstyrt system till ett mer sammanhallet och
innovationsframjande system pa EU-niva.

Kliniska provningar — behov av konkurrenskraftiga forutsattningar

Lif valkomnar att forslaget tydligt adresserar kliniska provningar som en strategisk forutsattning
och resurs for Europas konkurrenskraft, snarare an enbart som ett regulatoriskt omrade. De
féreslagna andringarna av Clinical Trials Regulation innebar betydande forbattringar av
forutsagbarhet, effektivitet och harmonisering mellan medlemsstaterna.
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Forkortade handlaggningstider, starkt samordning mellan medlemsstater samt gemensamma
ansokningsprocesser kan ratt implementerade bidra till att géra EU mer attraktivt for
foretagsinitierade kliniska Iakemedelsprovningar. Det ar positivt att kommissionen ocksa
foreslar forenklade processer for lag- och minimalinterventionsstudier, vilket bidrar till att starka
akademisk forskning och samverkan mellan halso- och sjukvard och industri. Ett mer enhetligt
europeiskt system minskar ocksa den regulatoriska osdkerheten och gor EU till en mer attraktiv
region for kliniska provningar.

Kliniska prévningar bor vara en fullt ut integrerad del av en kunskapsdriven halso- och sjukvard.
Goda férutsattningar for halso- och sjukvarden att delta i kliniska prévningar bidrar till
kompetensutveckling och en halso- och sjukvard som ligger i framkant i kunskapsutvecklingen
och ger patienter tidig tillgang till nya terapier. Ett mer konkurrenskraftigt europeiskt regelverk
ar darfor direkt kopplat till kvalitet och utveckling i svensk halso- och sjukvard.

For Sverige innebar det 6kade mdjligheter att attrahera investeringar, starka
forskningssamarbeten och sakerstalla att patienter tidigt far tillgang till nya innovativa
lakemedel.

Lif stoédjer vidare inrattandet av en gemensam samordnande funktion och en starkt roll for
Reporting Member State (RMS) for att och effektivisera beddmningen av ansdkningar om
kliniska lakemedelsprovningar. Det ar valkommet att RMS har en ledande roll i beddémningen
av de etiska aspekter som omfattas av del |I. Separata nationella bedémningar av etiska delar
inom del | bor minimeras och riskerar att motverka harmonisering och leda till onédiga
forseningar. Lif stodjer vidare en 6kad harmonisering pa EU-niva for att motverka skillnader i
nationella krav som annars kan hamma genomfdrandet av multinationella kliniska prévningar.

Lif valkomnar férslaget om regulatoriska sandlador kopplade till kliniska prévningar. Mgjligheten
att under kontrollerade former testa nya studiedesigner och regulatoriska arbetssatt ar
avgoOrande for att Europa ska ligga i framkant ocksa i utvecklingen av innovativ studiedesign
och regulatory science. Det skapar forutsattningar for Europa att ta en ledande roll i
utvecklingen ocksa av framtidens kliniska prévningar.

Artificiell intelligens i klinisk forskning

Forslaget att tydligt integrera anvandningen av artificiell intelligens i kliniska prévningar ar
valkommet. Al har tydlig potential att utveckla studiedesign, effektivisera patientrekrytering,
mojliggéra mer avancerad dataanalys och sakerhetsuppféljning. Det staller dock krav pa tydliga
regulatoriska ramar for att sakerstalla patientsakerhet och kvalitet.

Genom att inféra krav pa strukturerad riskbedémning av Al-system och mojliggora
kombinerade studier mellan lakemedel och Al-baserade medicintekniska I6sningar skapas
férutsattningar fér en mer modern och internationellt konkurrenskraftig regulatorisk miljé. Lif ser
detta som en viktig utveckling for att Europa ska kunna positionera sig i den internationella
konkurrensen.

Halsodata som strategisk resurs

Halsodata ar en grundlaggande del i utveckling av lakemedel och ar av strategisk betydelse. Lif
valkomnar forslagen fran kommissionen inom omradet. Kopplingen till European Health Data
Space och forutsattningarna for sekundaranvandning av halsodatadata skapar ytterligare
férutsattningar for datadriven forskning och utveckling.
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Majligheten till sekundaranvandningen av halsodata skapar férutsattningar fér mer hdgkvalitativ
och effektiv forskning och minskar administrativa bérdor och kan avsevart férkorta
utvecklingstider for nya behandlingar. Detta ar sarskilt angelaget i utvecklingen av
precisionsmedicin och avancerade terapier, dar tillgang till stora och hégkvalitativa
datamangder ar avgdrande.

Inrattandet av mekanismer for att forbattra datakvalitet och interoperabilitet ar ett viktigt steg for
att skapa en europeisk infrastruktur dar halsodata kan anvandas sakert, effektivt och
gransoverskridande. Lif delar kommissionens bedomning att datainfrastruktur i praktiken utgor
en lika central innovationsresurs som fysisk forskningsinfrastruktur.

Betydelse och madjligheter for Sverige

Sverige har historiskt haft en stark stalining som forskningsnation, inte minst inom klinisk
forskning och registerbaserad forskning. Samtidigt visar utvecklingen att Sveriges har tappat i
attraktionskraft for kliniska prévningar i internationell jamférelse. European Biotech Act skapar
forutsattningar att aterta en ledande position, men det férutsatter att reformer pa EU-niva
kompletteras med nationella insatser.

Lif bedémer att European Biotech Act utgor ett viktigt initiativ for att starka Europas life science-
sektor. Forslaget starker forutsattningarna for klinisk forskning, forbattrar méjligheterna att
anvanda halsodata och bidrar till ett mer sammanhallet europeiskt innovationssystem.

Reformerna har potential att bade starka industrins investeringsvilja och forbattra patienters
tillgang till innovativa behandlingar. Fér Sverige innebar forslagen en méjlighet att aterta en
ledande roll inom kliniska prévningar och datadriven medicinsk innovation, forutsatt att
nationella reformer genomfors parallelit.

Lif stodjer forslagen och ser fram emot fortsatt dialog med regeringen om hur Sverige bast kan
bidra till och dra nytta av denna utveckling.

Med vanliga halsningar
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Sofia Wallstrom
Generalsekreterare
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