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Lakemedelsindustriféreningen LIF - branschforeningen for forskande lakemedelsforetag i
Sverige - har den 24 juni 2019 beretts mojlighet att inkomma med synpunkter pa regeringens
forskningspolitik. Den forskning och utveckling som lakemedelsforetag bedriver inkluderar
explorativ forskning, preklinisk lékemedelsutveckling och kliniska laékemedelsprévningar
men &ven uppfoljande forskning och registerstudier i den kliniska vardagen avseende
behandlingsmdnster, behandlingseffekter, biverkningar och kostnadseffektivitet. Foretagens
forskning &r internationell och helt beroende av ett nara samarbete med savél universitets-
vasendet som hélso- och sjukvarden. Regeringens forskningspolitik ar av central betydelse
for att skapa de forutsattningar som behovs for att Sverige ska kunna héavda sig i en hardare
internationell konkurrens dér allt fler lander erbjuder goda villkor och ett generdst
samarbetsklimat for Life Science-foretag.

| inbjudan hanvisar regeringen till malet for forskningspolitiken som det presenterades i
Kunskap i samverkan — for samhéllets utmaningar och starkt konkurrenskraft (Prop.
2016/17:50) och &ven till regeringens strategiska samverkansprogram med néringslivet. Det
ar vardefullt att regeringen fortsatt ser forskningen i ett stérre sammanhang och déarfor
lamnar LIF inte bara synpunkter pa regeringens forskningspolitik utan dven pa regeringens
politik vad galler innovation och satsningar pa Life Science. LIF har i remissvar till den s.k.
STRUT-utredningens forslag om en samlad proposition fér hdgre utbildning och forskning
(SOU 2019:6) framfort att det vore mycket olyckligt om det skulle innebéra att hoégre
utbildning skulle ersatta innovationsperspektivet. FOr de forskande lékemedelsforetagen ar
det helt nédvéndigt att forskning, innovation och samverkan med naringslivet hanteras i ett
politiskt sammanhang dar dven regionerna, som huvudman for halso- och sjukvarden, ingar.

Manga av de utmaningar som LIF lyfte 2015 infor den senaste forsknings- och innovations-
propositionen kvarstar men utgangslaget &ar ett annat i och med regeringens Gkade
engagemang inom Life Science. Den kommande propositionen bor —vad galler detta omrade
— fokusera pa de politiska satsningar som behovs utifran de fokusomraden som statsraden
Baylan, Ernkrans och Hallengren presenterat for att Sverige ska bli ledande inom Life
Science - Partnerskap, samordning och langsiktighet; Nyttiggorande av hélso- och varddata
for forskning och innovation; Policyutveckling och etik; Integrering av forskning och
innovation i varden; Valfardsteknik i omsorgen; Forskning och infrastrukturer; Kompetens-
forsorjning, talangattraktion och livslangt larande; samt Internationell attraktivitet och
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konkurrenskraft. FOr att betona vikten av att koppla forskningspolitiken till den kommande
Life Science-strategin véljer LIF att presentera den forskande ldkemedelsbranschens
synpunkter pa forskningspolitiken utifran dessa omraden.

Nedan presenteras LIFs dvergripande synpunkter. Vad géller specifika forslag hanvisas i
dokumentet till tidigare presenterade forslag.

Partnerskap, samordning och langsiktighet

Sverige ar ett lagom stort land, med intresse for innovation och som ligger i framkant pa
manga satt. Utifran den konkurrensférdelen har Sverige potential att positionera sig som en
internationell testmarknad med spetskompetens och viktig infrastruktur. Formagan att fora
dialog mellan alla samhallsaktorer pa ett 1osningsorienterat satt skapar forutsattningar for
partnerskap pa flera nivaer. Ur det nationella perspektivet delar LIF synen att en gemensam
ambitionsforklaring enligt den svenska modellen — dér ansvariga parter samverkar och bidrar
— ar en forutsattning for att Life Science-strategin ska bli framgangsrik. Vi ar ocksa redo att
axla lakemedelsforetagens del i detta partnerskap.

I den lokala vardagen behdver den svenska formagan till dialog anvandas for att fortsatta
utveckla partnerskapet mellan personer anstillda inom universitetsvasendet, statliga
myndigheter, regioner, halso- och sjukvarden och foretagen. Satsningar pa offentliga aktor-
ers verksamhet medfor i manga fall &ven positiva effekter for foretagens verksamhet. Trots
det anser LIF att satsningar pa Life Science alltid bor ha ett tydligt foretagsperspektiv
eftersom det bara &r foretag som kan omsatta forskningen till 6kad export och fler
arbetstillfallen. Alltfor ofta ses foretagen bara kunna bidra med finansiering. Det &r viktigt
att oka forstaelsen for att foretag aven bidrar med kunskap, internationella kontaktnat,
forskningsinfrastruktur, regulatoriskt kunnande och kompetens inom lakemedelsutveckling
och projektledning.

Trots ett okat intresse for att samverka med ldkemedelsforetag sa ar de kulturella och
praktiska trosklarna ofta sa hdga att samarbeten inte kommer till stand eller tar orimligt lang
tid att etablera. Att andra kultur tar tid. Foretagssamverkan maste darfor introduceras redan
under utbildningen av hélso- och sjukvardspersonal, genom medverkan fran Life Science-
foretag och praktikplatser pa foretag. For redan yrkesverksam forskande vardpersonal
behovs Okade mojligheter att under arbetslivet véxla mellan offentlig anstéllning och
anstallning pa foretag. Gemensamt nyttjande av nationella forskningsinfrastrukturer ar ett
annat satt att forbattra samverkanskulturen. Att regeringen beslutat om kommittédirektiv for
en utvecklad struktur for innovationsstodet vid statliga universitet och hdgskolor (Dir.
2019:72) ar ett viktigt steg for att ytterligare starka den foretagssamverkan som ar nédvandig
inom Life Science.

Det kan konstateras att akademin, halso- och sjukvarden och foretagen inte fullt ut klarat av
att pa systemniva skapa forutsattningar for ett professionellt och val fungerande partnerskap.
Utan en nationell modell for professionell foretagssamverkan blir den praktiska troskeln for
hog vilket har en negativ paverkan pa det svenska erbjudandet. En central del ar att
foretagssamverkan baseras pa avtal vilket manga offentliga aktorer ar ovana vid. Ett annat
sardrag ar hanteringen av immateriella tillgangar. 1 den Life Science-infrastruktur som
byggts med regeringens satsningar saknas idag mandat for att teckna nationella avtal med
foretag utifran gallande Overenskommelser mellan branschféreningarna och SKL.



Erfarenheten ar att det ofta tar flera ar fran den initiala diskussionen tills avtal &r tecknade
vid samverkan mellan foretag och representanter for t.ex Nationella kvalitetsregister. LIF
och SKL har forsokt att underlétta dessa diskussioner men det récker inte. Staten behdver
skapa forutsattningar for en nationell supportfunktion som — utifran tydliga regler och
processer — kan professionalisera avtalsskrivandet i all foretagssamverkan inom Life
Science.

Nyttiggérande av hélso- och varddata

Analys av den kunskap som dagligen genereras i halso- och sjukvarden presenteras ofta som
den viktigaste l6sningen pa halso- och sjukvardens och féretagens utmaningar. Lakemedels-
foretagen bade kan och vill bidra med kompetens och resurser for att utveckla mojligheterna
till sadan analys utifran de egna behoven av att kunna analysera hogkvalitativa halsodata.
Internationellt ses Sverige redan ha ”16st” utmaningarna med att tillgdngliggdra hélsodata
for patientens vard, hélso- och sjukvardens utveckling, utveckling av produkter och tjanster
samt forskning. Har dvertraffar de internationella forvéantningarna de faktiska forutsatt-
ningarna i Sverige.

Halsodata ar ett omfattande omrade som dels bestar av den generella méjligheten att anvanda
och analysera hélsodata for forskning, innovation och uppféljning, dels den specifika
betydelsen som hélsodata har for att mojliggora precisionsmedicin. Analys av hélsodata
gransar aven till mer generella omraden som digital infrastruktur, datadelning och cyber-
sékerhet.

For forskning &r tillgang till halsodata en grundlaggande forutséttning. For att forsta de
biologiska mekanismerna bakom sjukdom behover halsodata kunna analyseras tillsammans
med multiomikdata. Att foretag som forskar fram behandlingar som kan modulera sjukdom
har majlighet att analysera halsodata pa detta sétt ar nodvandigt for att kunna ga fran att
lindra symptom till att kunna stoppa, reversera och bota allt fler sjukdomstillstand.

Inom precisionsmedicin ger olika typer av hdlsodata forutsattningar att kunna vélja och
anpassa behandling till den enskilda individen. Det behdvs hélsodata for att koppla samman
diagnostik, informatik och behandling samt for att genomfora kliniska
ldkemedelsprovningar, for att utveckla regelverk och for att behandlingsresultaten ska kunna
varderas genom “health technology assessment” (HTA) och foljas upp under inférandet i
klinisk vardag. For konkreta &tgardsforslag héanvisar LIF till de férslag som
Samverkansgruppens arbetsgrupp for precisionsmedicin I&mnade till Life Science-kontoret
i november 2018.

Tyvarr har satsningarna pa kvalitetsregister och arbetet inom Vision eHalsa 2025 hittills varit
otillrackligt for att utoka mojligheterna till analys av hélsodata. Det saknas ett samlat
strategiskt arbete for analys av hdlsodata som kan komplettera arbetet for att anvanda
hélsodata for enskilda patienters vard. Under varen 2019 har utvecklingen till och med gatt
bakat i och med eHalsomyndighetens och Socialstyrelsens stallningstaganden som forsamrat
tillgangen till och transparensen i lakemedelsstatistiken. Det har dock skett annan positiv
utveckling: diskussionen har breddats fran ett fokus pa Nationella kvalitetsregister till att
omfatta alla typer av halsodatakallor och det finns en 6kad nyfikenhet pa att samverka med
lakemedelsforetag kring halsodata. For att korta véantetiderna for utlamnande av halsodata



genomfor Socialstyrelsen “’superuser”-utbildningar och myndigheten undersoker innovativa
satt att snabbare kunna lamna ut mer halsodata i form av statistik. Arbetet har ockséa pabdrijats
for en “feasability”-funktion for samanalys av register- och biobankdata inom Vinnovas
program Visionsdriven Halsa.

Det ar alltjamt bekymmersamt att inte ens de mest elementara fragorna om
lakemedelsanvandningen i Sverige kan besvaras. Det saknas forutsattningar att flja upp om
de patienter som borde fa en viss behandling verkligen fatt den och om de som fatt
behandling &r de som &r prioriterade enligt géllande nationella riktlinjer och behandlings-
rekommendationer. Det &r inte heller mojligt att systematisk folja om lakemedelsbehandling
erbjuds jamlikt utifran alder, kon och socioekonomiska faktorer. Samtidigt 6kar behovet av
att kunna folja det medicinska och ekonomiska vérdet av nya behandlingar i varden i snabb
takt, sa ytterligare insatser behovs for att foretag ska ha mojlighet att mota de krav som
myndigheter, halso- och sjukvard och patienter stiller pa foretagens produkter. Den
Nationella lakemedelslistan &r ett viktigt steg i ratt riktning men fler atgarder behdvs for att
sékerstélla att de hélsodata som finns verkligen kommer till anvéndning for att skapa ny
kunskap, att det sker en nationell samordning av utvecklingsinitiativ samt att svenska
hélsodatakallor i 6kad utstrackning deltar i internationellt samarbete. Fér konkreta atgarder
hanvisas till LIFs samlade forslag for hdlsodata och det underlag som Samverkansgruppens
arbetsgrupp for halsodata Iamnat till Life Science-kontoret i november 2018.

Utan okade mojligheter att analysera hélsodata blir det svart att introducera nya lakemedel i
hélso- och sjukvarden. Det riskerar i sin tur att minska vérdet av svenska halsodata eftersom
ingen data genereras om produkter och tjanster inte anvands. For att halso- och varddata ska
kunna framja en positiv utveckling inom Life Science-sektorn maste det finns en vl
fungerande marknad i svensk hélso- och sjukvard och ekonomiska forutsattningar for att
kunna anvéanda de nya lakemedel som utvecklas. Varje behandling av en enskild patient ar
att betrakta som en investering i patientens halsa, utveckling av halso- och sjukvarden och
en forstarkning av Sverige som Life Science-nation. Forskningspolitiken ar darfor kopplad
till den fortsatta beredningen av forslagen fran Lakemedelsutredningen (SOU 2018:89).

Policyutveckling och etik

Den snabba framvaxten av precisionsmedicin de senaste fyra aren visar att det inte gar att
forutse vilka mojligheter och utmaningar som kommer att finnas om ytterligare fyra ar. I en
snabbt foranderlig varld ar formagan att fatta policybeslut om system- och strukturférand-
ringar en allt tydligare konkurrensférdel. Regeringen behdver darfor ta ett tydligare ansvar
for den policyutveckling som kravs, framforallt for utvecklade mojligheter att analysera
hédlsodata och den langsiktiga forvaltningen av forskningsinfrastrukturen. Inspiration kan
hamtas fran lander som redan fattat andamalsenliga och moderna beslut. Av sarskilt intresse
ar den nya lagstiftning i Finland som lyft in innovation som ett legalt &ndamal for hantering
av personuppgifter i lagstiftningen och som parallellt skapat en ny myndighet for utldmnande
av hélsodata i enlighet med GDPR.

Flera av de infrastruktursatsningar som regeringen initierat for att starka Life Science ar
beroende av policyutveckling. En av Life Science-kontorets viktigaste uppgifter bor darfor
vara att ansvara for en sammanhallen och uthallig policyutveckling. Den utredning som
regeringen tillsatt for personuppgiftshanteringen inom sjukvard och socialtjanst (Dir.


https://www.lif.se/fragor-vi-arbetar-med/i-fokus/forskning/foi-inspel

2019:37) ar ett viktigt steg i ratt riktning men LIF ser att regeringen redan nu behdver ta sig
an de fragestallningar som utredningen ges mojlighet att sammanstélla och oversiktligt
beskriva infor slutredovisningen i mars 2021. Manga av fragestéllningarna ar redan kanda
och beskrivs bland annat i det underlag till Life Science-strategin som Samverkansgruppens
arbetsgrupp for halsodata lamnade i november 2018. Dar listas ocksa — liksom i tidigare
remissvar fran LIF pa Framtidens biobanker (2018:4) - det stora antalet forslag med baring
pa forskningsforutsattningar som redan presenterats av olika utredningar men annu inte
tagits vidare, vilket gor lagrummet svart att 6verblicka. LIF har tidigare foresprakat att alla
dessa forslag bor beredas tillsammans, garna i en samlad lagstiftning for all klinisk
forskning.

Det behtvs 6ppenhet, vilja och mod att tanka nytt och en tydlig form for den policy-
utveckling som behovs for att 6ka mojligheterna att analysera halsodata. LIF ser att KOMET
ar en intressant arbetsform som bor dvervdgas for den komplexa policyutveckling som
behdvs inom halsodataomradet. Andra intressanta initiativ for en smartare och mer
experimentell policyutveckling ar en nationell process for forsoksverksamheter, sa kallade
regulatoriska sandlador, policylabb, innovationsarbete hos regelgivande myndigheter och
forslaget i Tillitsdelegationens forskningsrapport om inrdttandet av en regeringsnéra
utvecklingsmiljo.

Det behdvs en tydlig malbild for all policyutveckling och en systematisk larande politik dar
de statliga myndigheterna arbetar utifran tydligare handlingsplaner som regelbundet foljs
upp sa att beslut och satsningar kan justeras iterativt for att méte den snabba utvecklingen
som bland annat digitaliseringen medfér. Allt fler utvecklingsprojekt som kraver policy-
utveckling finansieras idag via Vinnova. Forskningsfinansidrerna har forutséttningar att
tidigt upptacka behov av policyutveckling men sjalva policyutvecklingen bor ske genom
regeringsuppdrag till myndigheter - med tillhérande forvaltningsanslag — som tillsammans
med berdrda aktorer deltar i de utvecklingsprojekt som kraver policyutveckling. Det ar
viktigt att medel for forskning, nyttiggérande och samverkan anvands for dessa andamal och
inte for policyutveckling och vardens verksamhetsutveckling.

Integrering av forskning och innovation i varden

En halso- och sjukvard dar forskning och innovation &r en integrerad del i den dagliga
verksamheten ar en hélso- och sjukvard som ligger i framkant, vilket gynnar den enskilda
patienten samtidigt som det attraherar internationella lakemedelsforetags intresse. Halso-
och sjukvardens anvandning av de produkter och tjanster som foretagen utvecklar har av
naturliga skal en avgorande betydelse. Ambitionen maste vara att Sverige ska vara ledande
i att erbjuda patienter modern behandling. Utan mojlighet att bedriva forskning tillsammans
med personal i halso- och sjukvarden och folja upp det medicinska och ekonomiska vardet
av nya behandlingar blir det svarare att introducera nya lakemedel i den svenska hélso- och
sjukvarden. De olika delarna kan ses som en kedja dar anvandning av lakemedel skapar
vardefulla hédlsodata — mojligheten att analysera denna hélsodata skapar intresse for att
bedriva foretagsinitierade Kkliniska lakemedelsprovningar — deltagande i sena faser av
kliniska lakemedelsprévningar skapar intresse for deltagande i tidiga faser av kliniska
lakemedelsprévningar — och deltagande i tidiga kliniska lakemedelsprévningar skapar
intresse for pre-klinisk och akademisk forskning. Regionerna bér uppmuntras att bredda det



pagaende arbetet med nationell kunskapsstyrning for att tydliggéra den kunskapsgenerering
som denna kedja utgor.

Foretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningar bidrar med direkta véarden for patienter,
hélso- och sjukvarden och samhdllet i stort. Ett effektivt genomforande av foretagsinitierade
kliniska lakemedelsprévningar i halso- och sjukvarden bygger pa ett nara och transparent
samarbete - mellan forskande lakemedelsforetag, kliniska forskare, vardpersonal, patienter,
nationella och regionala forskningsgrupperingar och sjukvardshuvudman - utifran tydliga
och stromlinjeformade processer. Tidigare godkéandes lakemedel nationellt. Det var da
tydligare att lakemedel behdvde provas kliniskt i Sverige. Idag godkanns nya lakemedel
centralt inom EU och blir da &aven tillgangliga i Sverige. Foretagsinitierade kliniska
lakemedelsprévningar maste darfor inte langre genomféras i Sverige, men den erfarenhet
som detta ger ar fortfarande viktig for att kunna introducera lakemedel pa ett bra sétt i
rutinsjukvarden. Troskeln blir valdigt hog nar fa svenska kliniker har erfarenhet fran att
anvanda ett nytt lakemedel genom foretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningar.

Trots goda ambitioner har genomférda satsningar inte lyckats vanda nedgangen i antalet
foretagsinitierade kliniska lakemedelsprovningar i Sverige, &ven om nedgangen avmattats.
For att behalla foretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningar i Sverige behovs enkel
administration och forutsagbarhet i form av tydlig lagstiftning och effektiva beslutsprocesser
med fa nationella séarkrav. Lakemedelsverkets har tillsammans med Etikprovnings-
myndigheten - och i samverkan med Biobank Sverige och Stralskyddsmyndigheten — haft i
uppdrag att utvardera processer for ett nytt tillstandsforfarande for kliniska prévningar av
humanldkemedel och medicintekniska produkter infér inférandet av den nya EU-
forordningen. Uppdraget har gett en mangd positiva effekter. LIF har efterfragat en
forlangning av myndigheternas uppdrag fram till det faktiska inférande av den nya EU-
forordningen samt att uppdraget breddas till att omfatta implementering av de atgarder som
identifierats i pilotprojektet samt delar av forslagen i Framtidens biobanker (SOU 2018:4)
och Oversyn av maskinell dos, extempore, provningslakemedel m.m. (SOU 2018:53).
Arbetet har visat att infoérandet av EU-férordningen forutsatter omfattande utveckling av
bade IT-system och myndigheternas organisation. LIF ser att det ar helt nddvandigt att dessa
resurser allokeras. Annars blir det inte langre mojligt att anséka om att genomféra
foretagsinitierade kliniska lakemedelsprovningar i Sverige.

For att foretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningar ska komma till stind maste det vara
givande och meriterande for kliniska forskare att forska tillsammans med foretag utifran en
respekt for varandras behov och intressen. De globala ldkemedelsforetagen soker
partnerskap med en hélso- och sjukvard som har klinisk kompetens, tidigare erfarenhet fran
deltagande i foretagsinitierade kliniska lakemedelsprovningar, mojlighet att snabbt
identifiera patienter som kan delta, formaga att astadkomma resultat med hog kvalitet samt
forutsattningar for att anvanda ldkemedlen efter myndighetsgodkannande. Det foretagen
bidrar med och kan erbjuda genom de Kliniska lakemedelsprévningarna ar kompetens-
utveckling for hélso- och sjukvardpersonal, mojlighet att behandla patienter som inte &r
hjdlpta av dagens behandlingar och ekonomisk erséttning for halso- och sjukvardens
kostnader. For en positiv utveckling efterfragar LIF en nationell 6verenskommelse for att
integrera foretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningar tydligare i hilso- och sjukvéarden
och en nationell infrastruktur for foretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningar.



Utover atgarder for att behalla dagens foretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningar och
sakerstallande av att den nya EU-forordningen kan implementeras maste vi forbereda oss for
morgondagens kliniska lakemedelsprévningar. Arbetet har redan pabdrjats med
Lakemedelsverkets projekt for virtuella kliniska prévningar som &ven omfattar nya former
for distribution av prévningslakemedel direkt till forsokspersoner. Utifran erfarenheterna
fran detta arbete bor en bredare satsning planeras som — forutom de mdjligheter som
digitaliseringen medfor — omfattar metodologiska och etiska fragor. For konkreta atgarder
hanvisas till LIFs samlade forslag for foretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningar som
remitterats 6ppet och som nu genomgar revidering.

Forskning och infrastrukturer

Manga initiativ har tagits som vart och ett bidrar med en pusselbit till en stark infrastruktur
for Life Science i Sverige. Viktiga satsningar ar SciLifeLab, MAX IV, GMS, CAMP, Al
Innovation of Sweden, TESTA center, BioVentureHub, ATMP, uppbyggnaden av
registerforskning.se, satsningen pa nationella kvalitetsregister, nystarten for Biobank
Sverige, Kliniska Studier Sverige, inférandet av patientoversikt inom RCC i samverkan samt
en tjanst for feasability och sammankoppling av datamangder. LIF ser inget behov av helt
nya infrastrukturprojekt. Mangden initiativ skapar snarare en kommunikativ utmaning
eftersom valdigt fa personer har en Gverblick och vet hur de olika initiativen hanger ihop.
Det behovs en arbetsform for att samordna och kommunicera all den utveckling som pagar.

Vardet av varje enskild satsning ar ocksa begransad, men genom att sékerstélla fortsatt
forvaltning och konsolidera initiativen kan en unikt konkurrenskraftig infrastruktur skapas.
Fokus bor darfor ligga pa att ge befintliga satsningar forutsattning att utvecklas fardigt och
byggas samman till en helhet med langsiktig forvaltning och ett huvudmannaskap med
tydligt uppdrag att samverka med foretag pa ett professionellt satt. Naringslivets anvandning
av infrastrukturen behover stimuleras och goras mer effektivt sa att den fulla potentialen av
infrastrukturen realiseras. Aven det internationella samarbetet och samverkan med hélso-
och sjukvarden behdver starkas.

Alltfor ofta diskuteras digitaliseringen av halso- och sjukvarden och uppbyggnaden av
forskningsinfrastrukturen for hdlsodata i termer av att utvecklingen sker ”inom befintlig
ram”. LIF ser behov av en realistisk diskussion om det faktiska behovet av investeringar for
att na Vision eHalsa 2025 och en successiv uppbyggnad av organisation, processer och
forvaltning for ”Swedish Infrastructures for Life Science”. Idag finansieras infrastruktur-
satsningar i huvudsak via Vetenskapsradet eller Vinnova. Det &r givetvis positivt att det finns
finansiering men tidsbegransade projektmedel innebéar utmaningar. En utmaning ar att
projektformen gor att tid och resurser gar at till uppstart/avslut, avrapportering och ansékan
om finansiering for nasta steg. Det bor diskuteras om tillgangliga resurser kan anvandas pa
ett effektivare satt. Det finns &ven en risk att projekt inte kan slutféras om de organisationer
som har mandat att utveckla policy - och pa sikt ska forvalta infrastrukturen - inte deltar fran
borjan. LIF ser behov av en dversyn av formerna for organisation, styrning och finansiering
av stora nationella forskningsinfrastrukturer. Det naturliga vore att det fattas nationella
beslut om vilken infrastruktur som behdvs for Life Science och att utveckling finansieras
genom de organisationer som ska forvalta infrastrukturen.
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Nedan lyfter LIF nagra sarskilt prioriterade forskningsomraden:

Sverige har varit ledande i AMR-programmen DRIVE-AB och ENABLE inom IMI
(’Innovative Medicine Initiative”). Kunskap fran DRIVE-AB, och ett arbete dar DRIVE-
ABs olika rekommendationer har satts i en svensk kontext, har anvénts i Folkhalso-
myndighetens aterrapportering av regeringsuppdraget angaende incitamentsmodeller for att
framja utveckling av nya antibiotika. Rekommendationen i aterrapporteringen ar bland annat
en etappbeloning for FOU om nya antibiotika och att som ett forsta steg utreda hur
forskningsanslag bast kan anvéndas for att forstarka pipelinen for antibiotika, alternativa
terapier och nya vacciner. LIF tillstyrker myndighetens férslag. ENABLE (”European gram
negative antibacterial engine™) leds fran Uppsala universitet med en budget pa 850 miljoner
kronor over sex ar. Av 100 inkomna ansokningar ar 8 under utveckling och en klinisk fas I-
prévning ar pa vag att starta. | borjan av nasta ar upphor finansieringen av ENABLE. LIF
foreslar att den svenska regeringen finansierar fortsatt forvaltning av den infrastruktur som
byggts upp for antibiotikautveckling fram till och med genomférande av en fas I-studie. Det
skulle skapa en bas for tidig antibiotikautveckling i Sverige. Med en sadan tydlig ’push”-
mekanism kan Sverige attrahera intresse fran globala foretag inom medicinteknik, diagnostik
och lakemedel och skapa ett ekosystem dér foretag samverkar for att ta utvecklingen anda
fram till patienterna. Med parallella satsningar pa policyutveckling for att underlatta kliniska
ldkemedelsprovningar for antibiotika och fortsatt arbete for att skapa ”pull”-mekanismer - i
form av nya erséattningsmodeller - skulle Sverige kunna ha den mest kompletta AMR-
verktygsladan i varlden.

Det behdvs en langsiktig satsning som gor det mojligt for innovativa teknik-, material- och
serviceleverantorer samt produktutvecklande foretag att samverka i explorativa
tvarsektoriella hogriskprojekt inom Life Science tillsammans med akademiska forsk-
ningsmiljoer och forskningsinfrastruktur i akademi och i halso- och sjukvarden. Det skulle
skapa forutsattningar for utveckling av innovationer med langa livscykler som inte hinner
na patientnytta inom ett fatal ar men som i det kortare perspektivet, kan leda till teknik- och
tjansteerbjudanden eller effektivisera foretagens forsknings-, innovations- och produktions-
processer. Sadana tvarsektoriella hogriskprojekt kan framja mobilitet mellan sektorer,
sakerstalla kompetensforsorjning, 6ka akademins forstaelse for industriell innovation, fylla
pa i etablerade forskningsintensiva foretags pipeline samt forankra och utveckla de
forskningsintensiva foretagens verksamhet i Sverige. Ett Life Science-program for
explorativ samverkansforskning med projekt, centra och mobilitetsanslag vore ett
valkommet tillskott till de nuvarande Life Science-satsningarna.

Vid Uppsala universitet finns landets enda farmaceutiska fakultet som genom samarbeten
med andra fakulteter, ”SciLifeLab Drug Discovery and Development Platform (DDD),
Swedish Drug Delivery Center” (SweDeliver) och Testa Center har byggt upp unik
akademisk kompetens inom lakemedelsutveckling. Forskarutbildningen vid fakulteten
forsorjer Life Science-sektorn med specialutbildade experter for utvecklingsprocessen fran
molekyl till 1akemedel. For att svensk forskning ska kunna utvecklas till livskraftiga Life
Science-foretag som stannar i Sverige behdvs tillgang till kompetenser inom alla delar av
lakemedelsutvecklingen. Om kompetensforsorjning saknas inom t.ex. lakemedelsformu-
lering och ”drug delivery” behdver foretagen soka kompetenser utanfor landets granser
vilket medfor att verksamheten riskerar att forlaggas till andra lander.



Genom vardebaserad prissattning av lakemedel ersatts lakemedelsforetag utifran det varde
som lakemedelsbehandlingen bidrar med for patienten, halso- och sjukvarden och samhallet
I stort. Att Sverige 2002 inforde detta innovativa satt att prissatta lakemedel har varit viktigt
for Sveriges internationella stéllning, t.ex. i form av ordférandeskap i EUs HTA-projekt
EUnetHTA. Halsoekonomisk analys ar grunden for vardebaserad prissattning och behovet
av halsoekonomisk metodutveckling okar i takt med att allt mer avancerade lakemedel
utvecklas. Det finns &ven behov av forskning som foljer utveckling av det vérdebaserade
systemet och den paverkan som prioriteringsbesluten far pa halso- och sjukvarden och
folkhélsan. Den akademiska forskningen inom omradet &r idag svag vilket pa sikt riskerar
att urholka den vérdebaserade prissattningen av ldkemedel. Sérskilda satsningar behovs
darfor och det bor évervagas om Tandvards- och lakemedelsformansverket bor ha ett
forskningsuppdrag. Det bor &ven Overvdgas att starka den statliga forsknings-
finansieringen for lakemedelsepidemiologi vilket delvis beskrivits i Kvalitet och sékerhet
pa apoteksmarknaden (SOU 2017:15).

Utdver ovan namnda omraden ser LIF behov av ytterligare satsningar inom cell- och
genterapi samt regenerativ. medicin; precisionsmedicin inklusive multiomik och
biomarkdrer, kopplat till hdlsodata och patientmaterial; proteinforskning som identifierar
och validerar nya malmolekyler; Al, digitalisering och avancerad dataanalys samt
produktionsteknik och logistik.

Kompetensforsérjning, talangattraktion och livslangt larande

Lakemedelsbranschen ar kunskapsintensiv och ett val fungerande utbildningsvésende — med
hdg kvalitet och relevans i utbildning och forskning - ar en forutsattning for foretagens
verksamhet. Utredningen for ett effektivt offentligt framjande av utlandska investeringar har
ocksa belyst utbildningssystemets betydelse for investeringsframjandet (SOU 2019:21; SOU
2018:56).

Pa grundlaggande utbildningsniva ser LIF att det behdvs insatser for att forbattra lararyrkets
attraktivitet och for att fler barn och ungdomar ska bli intresserade av naturvetenskaplig
utbildning.

| takt med att samhéllsutvecklingen och den vetenskapliga utvecklingen gar allt snabbare
okar behovet av livslangt larande och det ar nédvandigt att utbildningssystemet stravar efter
att mota arbetsmarknadens behov utifran en nara dialog med féretag. Det ar 6nskvart att
larosatena dppnar upp kurser inom utbildningsprogrammen for redan anstéllda samt erbjuder
enstaka kurser och distanskurser. Utvecklingen av precisionsmedicin tydliggér behovet av
nya kompetenser inom bland annat biostatistik, programmering, cybersakerhet, informatik
och Al. Aven organisatorisk, etisk och regulatorisk kompetens behéver utvecklas.
Lérosatena behover ett tydligt uppdrag och resurser for att pa bred front utveckla relevant,
langsiktig och flexibel fortbildning.

Kvaliteten pa universitetsutbildningarna Okar med forskningsnarvaro tidigt under
grundlaggande utbildning och dven med gastforelasningar fran naringsliv och offentlig
sektor som Okar kunskapen om mdjliga framtida karriarval. Det kan ocksa leda till att



troskeln sanks for samverkan mellan akademin, hélso- och sjukvarden och industrin om
studenten senare valjer en akademisk forskarbana.

Inom kompetensférsorjning, talangattraktion och livslangt larande ser LIF att atgarder for
okad mobilitet mellan akademi, hélso- och sjukvard och féretag &r prioriterat i syfte att oka
kontaktytorna och framja samarbetsklimatet. Ett hinder for mobilitet ar att erfarenheter fran
naringslivet, eller av industrisamverkan, vérderas lagt inom bade akademin och halso- och
sjukvarden. Meritvardet fran erfarenheter fran andra sektorer behdver hojas vid rekrytering,
befordringar, beviljande av anslag samt i offentlig Ioneutveckling. Aven forutsattningarna
for delade tjanster mellan sektorer, affiliering av industriforskare till l1arosaten, mobilitets-
program for industridoktorander, industri-’postdocs” och ’sabbaticals” behover forbattras.
Ett annat hinder for mobilitet &r samre pensionsvillkor vid delad I6n fran olika arbetsgivare
och andra villkor for den enskilde arbetstagaren som kan skilja sig at mellan olika sektorer.

Det finns en oro for atervéaxten av kunniga provare och forskningssjukskoterskor och det
behdvs incitament for att kliniska forskare ska fortsétta forska och bidra till kliniska studier
samt for att sjukskoterskor ska vidareutbilda sig till forskningssjukskoterskor. Darutover
behdvs insatser for att attrahera, rekrytera och behalla, talangfulla unga forskare liksom for
att ge talanger mojlighet att utvecklas i Sverige.

Relaterade fragor &r att forenkla regelverk och gora Sverige mer attraktivt att bo och leva i
for framstdende internationella forskare och experter, t.ex. uppehallstillstand, en storre
flexibilitet pa bostadsmarknaden, stod vid ankomst till Sverige, kvalitetshojande insatser for
internationella skolor samt stdd for medféljande partners att finna relevant sysselsattning.
Det ar positivt att regeringen nu presenterat forslag for forstarkt nedsattning av
arbetsgivaravgifter for personer som arbetar med forskning eller utveckling.

Internationell attraktivitet och konkurrenskraft

Sveriges tidigare relativa fordelar - en val utbyggd halso- och sjukvard som omfattar hela
befolkningen, en befolkning som &r positivt installd till forskning och innovationer, och en
forskningsinriktad halso- och sjukvard med utbyggd infrastruktur - minskar i takt med att
andra landers hélso- och sjukvard utvecklas med attraktiva forskningsmiljoer. De satsningar
som gors maste darfor ha potential att vara minst lika bra som motsvarande satsningar i andra
lander och det svenska erbjudandet maste kunna beskrivas pa ett enkelt satt med tydliga
nationella ingangar och med en professionell nationell hantering av foretagssamarbeten.

Utredningen for ett effektivt offentligt framjande av utlandska investeringar (SOU 2019:21;
SOU 2018:2018:56) konstaterar att det tar tid att etablera en upplevelse av ett land och LIF
anser att Sverige har mycket att lara fran lander som pa ett tydligare satt nar ut med sitt
budskap inom Life Science trots att det faktiska erbjudandet inte behover vara battre &n det
svenska. Den svenska tillgangen till halsodata ar redan etablerat som ett styrkeomrade.
Sverige ses ha ”16st” utmaningarna med att tillgéngliggora hélsodata for patientens vérd,
hélso- och sjukvardens utveckling, utveckling av produkter och tjanster samt forskning. Har
Overtraffar de internationella forvantningarna i vissa delar de faktiska forutsattningarna i
Sverige, vilket visar pa betydelsen av satsningar pa att ytterligare starka och utveckla de
styrkeomraden som marknadsfors.



Betydelsen av en effektiv marknadsforing och ett aktivt arbete for att attrahera de globala
lakemedelsforetagens forsknings- och tillverkningsinvesteringar kan inte nog understrykas.
Har finns det utrymme for ett tydligare partnerskap eftersom de personer som arbetar pa
ldkemedelsforetagen i Sverige i praktiken agerar som ”dubbla ambassadérer” genom att bade
representera sina egna foretag i1 Sverige och genom att representera Sverige inom det egna
foretagets globala organisation. Dessa enskilda individers arbete ar av stor betydelse for att
investeringar verkligen ska hamna i Sverige och all hjalp som de kan fa med att internt fora
sin talan for att 6ka investeringarna i Sverige ar av stor betydelse.

LIF saknar konkreta forslag for att pa allvar forsoka attrahera investeringar till Sverige nar
Storbritannien lamnar EU. Inom ldkemedelsomradet &r Lakemedelsverket av sarskild
betydelse eftersom myndigheten redan i dag ar den lakemedelsmyndighet i Europa som
handlagger flest &renden for marknadsgodkannande, nést efter den brittiska motsvarigheten.
Aven om EMA inte placerades i Sverige s finns det goda mojligheter att starka
Lakemedelsverkets position ytterligare inom EU. Det faktum att Sverige &r ett av fa lander
som haft ett pilotférfarande for den nya EU-férordningen har redan bidragit till att
marknadsfora Sverige som ett land med kompetenta myndigheter och en snabb
godkannandeprocedur for kliniska lakemedelsprovningar. Det bor foljas upp med fler
framatsiktande insatser.

Ett annat effektivt sétt att marknadsféra vad Sverige har att erbjuda &r ett mer strategiskt
deltagande i europeiska forsknings- och utvecklingsprojekt. Férutom att det visar upp det
svenska erbjudandet sa bidrar det aven finansiellt till uppbyggnaden av infrastrukturen for
Life Science. LIF har tidigare framfort vikten av att Sverige visar framfotterna i de
hélsodataprogram som pagar inom IMI, t.ex. ”Big Data for Better Outcomes” (BD4BO).
Paverkansplattformen IMPACT har drivits av de strategiska innovationsprogrammen
Medtech4Health och SWElIife i syfte att 6ka det svenska intresset for och deltagandet i EUs
forsknings- och innovationsprogram Horizon 2020 samt paverka innehallet i nasta
ramprogram. IMPACT har visat pa behovet av ett okat stod for international-
iseringsaktiviteter, att det inte racker med en “bottom-up approach” och att en langsiktig
agare for det fortsatta arbetet behdver identifieras eftersom de strategiska innovations-
programmen ar temporara.

LIFs konkreta atgardsforslag for foretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningar och for
hélsodata har samlats pa hemsidan tillsammans med branschféreningarnas genomsamma
Handlingsplan for Life science i Sverige. | ovrigt hanvisar LIF till de underlag som
Samverkansgruppens arbetsgrupper for hélsodata och precisionsmedicin — dér LIF deltagit
— lamnat till Life Science-kontoret i november 2018.

Vi utvecklar garna vara synpunkter i fortsatt dialog.

Med véanliga halsningar
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