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Inledning

I enlighet med regeringsbeslut 2016:117 och efter dialog med
statssekreterarna fér berdrda departement limnar den nationella
samordnaren fér life science en delrapportering av det arbete som utférts
under tiden fér sitt uppdrag fram till den 31 januari 2017.

Delrapporteringen beskriver i huvudsak uppdrag, hur
samordningsarbetet har fungerat och vilka férslag som 6verlimnats till
regeringen for vidare dtgirder.

En viktig distinktion som bor klargoras 1 den inledande delen ir att
samordnarens uppdrag har varit att samordna parter och limna férslag
l6pande till regeringen. Samordnaren har under perioden inte haft ndgot
utredningsuppdrag varfér inga betinkande ed har limnats.

Samordnarens uppdrag

”En sirskild utredare, som ska fungera som nationell samordnare, ska
med utgdngspunkt i Sveriges konkurrensférdelar och
utvecklingspotential bidra med underlag till regeringens arbete med att
ytterligare stirka Sveriges position inom livsvetenskap (life science).
Samordnaren ska utgora en link mellan de aktdrer som finns i sektorn
och regeringens arbete med frigor inom omradet.



Samordnaren ska samla in synpunkter och limna férslag som syftar till
att ge regeringen underlag for arbetet med life science. Samordnaren ska
vara behjilplig i utvecklingen av samverkansprogram for life science samt
fortsitta en dialog med Nationella innovationsridet... ”/ dir 2015:105

Den nationella samordnaren utsdgs den 1 april 2015 med uppdrag fram
till den 31 januari 2016. Detta uppdrag har sedan férlingts 1 tvd
omgangar. Den senaste f6rlingningen (Dir 2016:117) innebir att
uppdraget fortsitter till den 31 januari 2018. Beslutet innehéller dven
tilliggsuppdrag avseende investeringsfrimjande och att bistd regeringen i
arbetet med Sveriges kandidatur f6r att lokalisera EMA till Sverige.

De tre uppdrag som regeringen gav samordnaren var att samordna
niring-, utbildning- och socialdepartementets arbeten inom life science,
samordna sektorn fr att sitta en gemensam agenda med prioriteringar
och limna l&ngsiktigt underlag till statsministerns innovationsrad samt
stddja arbetet med samverkansprogram. Utifrdn uppdragen har
samordnaren arbetat emot tre mil 1. Okad kvalitet i svensk sjukvird 2.
Okad spridningstakt for nya behandlingar 3. Géra svenska uppfinningar
till innovationer i Sverige.

Den forsta tiden av uppdraget var samordnaren anstilld pd
utbildningsdepartementet. I samband med att samordnaren intridde 1
riksdagen flyttades verksamheten over till kommittéform. Syftet med
denna hantering var att sirskilja samordnaren frin regeringen och

dirmed tydligéra uppdrag och roll.

Som stdd 1 arbetet har samordnaren haft en partssammansatt
referensgrupp med representanter frin dgarna och huvudmin inom de
tre sektorerna sjukvdrd, niringsliv och akademi. Det har dirmed funnits
goda forutsittningar for forankring f6r de forslag som lagts fram av
referensgruppen. Referensgruppen har iven haft representation frin
patient, likarférbund och NGO. Vidare har gruppen haft representation
frin experter pd internationella life science-system. Referensgruppens
forsta sammantride var den 28 juni 2015.

Inom regeringskansliet har det funnits en interdepartemental
arbetsgrupp (IDA) med representanter frin utbildningsdepartementet,
socialdepartementet och niringsdepartementet for att samverka mellan
departementen och fungera som mottagare av forslag frin samordnaren
och referensgruppen. Det har dven funnits en statssekreterargrupp fran
departementen.

Samordnarens kansli har bestitt av en medarbetare och en assistent.



Referensgrupp for life science- arbetsprocess och prioriteringar

Inledning

Ett vanligt fdrekommande drag hos minniskan ir att se sig sjilv som den
som innehar l6sningen pd problemet vid handen och att detta bara kan
dtgirdas genom den egna l8sningen. Denna instillning syftar sillan till
samforstdnd och samarbete och innebir dirfor oftast istillet en 13sning
istillet for en 16sning.

Utgdngspunkten 1 det utférda arbetet har varit den omvinda. Deltagarna
ska istillet se sig sjilva som en del av problemet och att de 6vriga ir en
del av 16sningen. Vi har funnit att denna instéllning har varit mycket mer

fruktbar.

Arbetsformer fér referensgruppen

Referensgruppen har satt en agenda for arbetet och prioriterat vilka
omriden som i ett forsta skede var 1 behov av insatser. De prioriteringar
som beslutades var féljande,

— Sikerstill att lagstiftning och direktiv till myndigheter
gynnar forskning, utveckling och innovation

— Digitalisering och informationsfléde inom hilso-och
sjukvdrd och omsorg

— Samverkansavtal mellan sjukvard, akademi och niringsliv

— Foretagande och tillvixt

— Ersittningsystem for introduktion av innovativa
produkter och tjinster

Utifrdn dessa prioriteringar har det sedan bildats partssammansatta
arbetsgrupper under referensgruppen med uppdrag att utarbeta forslag
pd tgirder. De under perioden tillsatta arbetsgrupperna har varit
Foretagande och tillvixt, Samverkan, Digitalisering, Ersittningsystem
och Invinarperspektivet. Den sista gruppen har haft ett tvirsektoriellt
uppdrag och har sdledes dven varit representerad 1 de &vriga
arbetsgrupperna. Arbetsgrupperna har tillsatts [6pande. Den senast
tillsatta arbetsgruppen var Ersittningssystem vid novembermétet.

Atgirderna har kunnat innebira éverenskommelser i sektorn eller férslag
till regeringen pd dtgirder. Nir arbetsgrupperna firdigstillt forslag till
dtgirder har dessa sedan behandlats av referensgruppen varpd beslut om
godkinnande och éverlimnande har fattats. Referensgruppen har dven
fattat beslut om rekommendationer till parter i sektorn och till
regeringen.



Samordnaren som samradande funktion

Samordnaren haft 1 uppdrag att vara samridande part enligt
regeringsbeslut till myndigheter inom omradet life science. Exempel pd
sddana beslut ir digitalisering f6r bittre hilsa, vdrd och omsorg
tillsammans med Vinnova, investeringsfrimjande och utredningen av
likemedelsf6rmanen. Arbetet har bland annat inneburit att de strategiska
innovationsomradena Medtech4Health och Swelife har lagt fram forslag
pd teknisk och semantisk standardisering 1 syfte att kunna skapa
interoperabilitet och informationséverféring inom sjukvirden. Dessa
rapporter har legat till grund for fortsatt arbete med standardisering och
implementering. Tillsammans med RISE har arbete pbérjats f6r hur
dven konsument och konsumentnira produkter ska kunna kommunicera
med de offentliga systemen.

I arbetet med investeringsfrimjandet har bland annat tagits fram digitala
plattformar sévil som broschyr som beskriver Sveriges
konkurrensférdelar och vilka méjligheter som finns fér verksamhet 1
Sverige.

Samverkan i sektorn

Samordnaren har inom ramen for sitt uppdrag samordnat pdgdende
initiativ inom sektorn i syfte att finna samarbeten och synergier mellan
dessa. Det har inneburit minskad konkurrens mellan annars likartade
arbeten och har 6kat mojligheterna till att dessa initiativ blivit
verksamheter alternativ kommit fortare framat i sitt arbete. Denna
samverkan har fungerat genom att finna naturliga samarbetsparter,
myndighetskontakter eller identifiera synergier mellan pigdende initiativ.

Det svenska life science-systemet med bade statligt och decentraliserat
styre samt fristdende forskning och niringsliv dr inte helt enkelt att
overskdda. Detta kan innebira svérigheter for s& vil nationella och
internationella aktdrer. Samordnaren har sdledes dven fungerat som en
naturlig rddgivare till sdvil internationella aktdrer som varit intresserad
av verksamhet 1 Sverige som nationella aktorer som stéd f6r hur de ska
fortsitta utveckla sitt projekt.

Under de snart tvd &r som uppdraget pdgitt har hundratals sidana
kontakter tagits fran forskare, sjukvirdsrepresentanter till foretag och
institut. Vidare s& har samordnaren talat om regeringens politik,
uppdraget och utvecklingen av life science 1 Sverige vid konferenser,
paneldiskussioner, inbjuden talare och rundabordsamtal bide 1 Sverige
och utomlands vid mer dn 300 tillfillen.

Inom ramen f6ér samverkan har samordnaren medverkat och samritt vid
investeringar i Sverige med sdvil privata som offentliga. Hir kan nimnas



regeringens och KAW m.fl. program for proteinforskning,
metodutveckling och produktion av biologiska likemedel, utbyggnad av
GE Healthcares fabrik i Uppsala samt testbidd fér innovativ produktion
av biologiska likemedel.

Forslag pa atgarder inom for life science 6verlamnade till regeringen - kort
form

Andring av regleringsbrev och instruktioner till myndigheter

Alla parter skall ha ett ansvar att frimja utveckling och innovation inom
sina omraden.

Lagandring av Halso- och sjukvardslag och lag om lakemedelskommittéer

Lyfta fram sjukvirdens skyldighet att delta i forskning, utveckling och
innovation samt indra skyldigheten f6r landstingen att inritta
likemedelskommittéer till att vara frivilligt.

Trepartsamtal

Formalisera processen for trepartssamtal for snabbare inférande av
likemedel samt att ge TLV 1 uppdrag att genomféra hilsoekonomiska
bedémningar av medicintekniska produkter.

Satsning pa utbildning inom automation, logistik och IT

For att frimja utveckling och produktion av biologiska likemedel 1
Sverige efterfrigas dessa kompetenser av niringslivet 1 allt storre
utstrickning till f61jd av att produktionen ir mycket kunskapsintensiv.

Inkubatorer och finansiering for sma- och medelstora féretag

Stod for affirsutveckling och kommersialisering.

Fond-i-fond med asymmetrisk avkastning mellan statligt och privat
riskkapital

Sirskild fond inrittas for life science och/eller samverkan mellan fonder
dir medel avsitts for life science.

Personaloptioner

Oka mojligheterna for sm och medelstora foretag att attrahera och
behilla nyckelkompetens.



Forlang tidsperioden for expertskatten till minst 5 ar och férenkla
férfarandet

Rekryteringar av internationellt ledande forskare 4r en central
komponent 1 bdde akademins, hilso- och sjukvirdens och niringslivets
anstringningar for att hoja kvaliteten 1 respektive verksamhet. En kraftig
forlingning av den s.k. expertskatten (reglerad 1 inkomstskattelagen) till
minst fem ar skulle patagligt frimja rekryteringar pd denna
konkurrensutsatta marknad.

Satsning pa forskningsprogram avseende produktion av biologiska lakemedel

Utveckling av nista generations biologiska likemedel med fokus pd
proteomik och genomik.

Nationellt biobanksystem

Bygga upp en integrerad nationell biobanksinfrastruktur.

Digitalisering

Inrikta utvecklingen av verksamhet, tjinster och varor inom sjukvard,
utbildning och niringsliv mot en 6kad digitalisering.

Proof of Concept

Maojlighet att vidareutveckla forskningsresultat och férberedande
aktiviteter infér en kommersialisering.

Forinkubation

Idéutvirdering for entreprenérer.

Translationella kunskapscentrum i sjukvarden

Centrum i sjukvirden efter exempelvis folksjukdomar med translationell
forskning och kunskapséverforing.

i\tgérder for implementering av modeller for tillgdngliggdrande

1. Utvecklade instruktioner for offentligt finansierad infrastruktur

Regeringen ger Vetenskapsridet, 1 samr8d med Vinnova, 1 uppdrag att
utforma nya instruktioner till nationella infrastrukturer i linje med att
infrastrukturen ocksa ska tillgingliggoras icke akademiparter i enlighet
med gillande regler och till full kostnadstickning. I viss utstrickning
behovs dven offentlig finansiering for att infrastrukturen ska kunna
tillhandahilla feasibility-studier f6r nya anvindare. For detta indama3l
behovs en forstirkning av anslaget till infrastrukturerna. Det bor dven
ingd 1 instruktionen att mojligheten att anvinda infrastrukturen ska



marknadsféras till féretag. Mojligen behover dven lirositenas och
berorda myndigheters regleringsbrev ses over.

2. Utformning av modellavtal

Forskningssamarbeten med foretag ir redan vanligt och lirositena ir
vana vid att hantera avtal och sekretess kring data. Det dr dock énskvirt
att modellavtal finns att tillgd. Fér centrumsatsningar finns till exempel
s&dana hos Vinnova och Vinnova bér ocksd kunna ta fram modellavtal
for bilaterala samarbetsprojekt mellan lirositen och foretag. Vinnova bor
dven ges 1 uppdrag att utforma modellavtal f6r projekt som sker pd
uppdrag av foretag. For att utforma dessa bér man utgd ifrdn den praxis
och de avtal som idag tillimpas av lirositena f6r detta. Samma
modellavtal ska dven gilla for tjinstebolag som anvinder infrastrukturen
som en del av sin affirsmodell. Sedan kan dessa modellavtal behova
justeras nigot for olika infrastrukturer.

3. Utformning av prissattnings- och tillgénglighetsmodeller

Utifrdn insamlad erfarenhet kring prissittnings- och
tillginglighetsmodeller som redan finns vid svenska lirositen bor
Vinnova ges i uppdrag att stddja lirositenas utformning av sidana for de
infrastrukturer som saknar den erfarenheten. Det giller bdde att géra det
mdjligt att enbart anvinda instrumenten och de fall dir féretag dven
betalar f6r genomférande av experimenten.

4. Marknadsféring till féretag

En orsak till att forskningsinfrastrukturen inte anvinds av féretag idag ir
att kinnedomen kring vilka instrument och analyser som finns
tillgingliga dr bristfillig. I vissa fall ir dven kunskapen om nya tekniker
och deras anvindningsomriden inte tillricklig. En viktig del {or att gora
forskningsinfrastrukturen till den métesplats mellan akademi och
industri som den bor vara dr dirfér att 6ka synligheten gentemot foretag.
Marknadsféringen behover ske med hjilp av informationsmaterial,
hemsida och genom aktivt uppsokande verksamhet.

Upphandling

Verka for att myndigheter s&vil som kommuner och landsting ska ta
fram en strategi/handlingsplan hur de arbetar med innovation och
upphandling med ett tydligt mal att 6ka antalet
innovationsupphandlingar.



Atgéirder for okad samverkan mellan sjukvard, naringsliv och akademi

Samverkan bdr foljas upp och utvarderas

Tillsitt en utredning fér att se 6ver befattningssituationen f6r olika
former av ”delade” tjinster och samverkansavtal och revidera
begrinsningarna inom Hégskolelagen och Hogskoleférordningen

Skapa karriartjanster for klinisk forskning

Vi foresldr att ett program med karriirtjinster f6r disputerad
vardpersonal som ir anstillda av landsting, regioner och kommuner
skapas. Ett sddant program gynnar inte bara forskning och vird utan
skapar dessutom ett klimat for att implementera goda idéer, vilket dven
medfoér positiva och l8ngsiktiga samhillsekonomiska aspekter.
Karriirtjinstprogrammet ir dven viktigt for att motverka den déliga
dtervixten av forskande virdpersonal vid klinikerna idag.

Tillsatt en utredning for att se dver befattningssituationen for olika former av
"delade” tjanster och samverkansavtal och revidera begransningarna inom
Hogskolelagen och Hogskoleférordningen

Statens roll och inflytande giller frimst akademin, inte
landstingen/regionerna eller niringslivet. Dirfér behovs samverkansavtal
mellan dessa tre aktorer. Vi foresldr att Utbildningsdepartementet

tar initiativ till en utredning, som ser éver hur dessa avtal ska kunna
utformas och vilka hinder som méste 6verbryggas.

Undanrdj problematiken med adjungeringens tidsbegransning

Anstillning som adjungerad professor/adjungerad lektor utgér befintliga
16sningar, men férutsittningarna skulle kunna férbittras. Adjungering
som professor ir idag begrinsat till maximalt 12 &r och kan sedan 6vergd
1 en s.k. anknytning/affiliering. En begrinsning som ir tydlig i
sammanhanget ir att ingen av dessa tjinsteldsningar —
adjungering/anknytning/affiliering - erbjuder fullt medlemskap” for
den adjungerade/anknutne/affilierade inom akademin. Man ir inte
fullvirdig medlem av lirarkollegiet och kan t.ex. inte vara examinator.

Utveckla riktlinjer fér utlysningar av konkurrensutsatta anstallningar

Alla tjinster pd alla nivder bor utlysas 1 ppen konkurrens nationellt och
internationellt (undantag ir till exempel lirositenas mojlighet att
”kalla”). Dessutom ir det viktigt att tjinsterna formuleras brett utan
koppling till specifika personer, di en bred utlysning kommer att hoja
kvaliteten. Nytillsatta tjinster ska vara fullt finansierade.



Infor ett reellt "tenure track-system”

*Tenure track” ir en modell for forskare att meritera sig inom ramen for
en anstillning och samtidigt sikerstilla for arbetsgivaren att forskaren,
efter meriteringen, uppfyller kraven fér en vidare anstillning. Under
meriteringen (track), ska forskaren vid givna tidpunkter utvirderas i
enlighet med de forbestimda kriterierna. De forskare som uppfyller
kriterierna fir anstillning (tenure). For ett tenure track system” av
internationell karaktir ir det av stor vikt att tillsittning sker 6ppet och 1
(internationell) konkurrens samt att utvirdering sker utifrdn hoga
kvalitetskriterier.

Forenkla sektors-overskridande tillgang till forskningsinfrastrukturer

For att 6ka foretagens anvindning av existerande infrastruktur foresldr vi
att tillginglighetsmodellen utvecklas.

Satsa pa tillganglighet till och langsiktigt hallbart utnyttjande av biobanker,
databaser och kvalitetsregister

Sverige har en unik méjlighet att profilera sig inom real life data” d& vi
skulle kunna leverera nationellt heltickande populationsbaserad data
innehillande diagnos, uppféljning, férskrivningsregister med mera, for
stora patientpopulationer. Det skulle ske genom nationell samordning av
existerande svenska resurser som till exempel registerdata och biobanker
dir kliniskt verksamma forskare lagt grunden.

Etablera samverkansplattformar i anslutning till attraktiv
forskningsinfrastruktur:

o centra for specifika forskningsfragor inom larosaten, dar
centra ar gemensamma mellan akademi och naringsliv

o forskningscentra for translation (specialiserade forsknings-
och behandlingscentra) i anslutning till universitet och
hogskolor och sjukvarden.

Den generella utgdngspunkten ir att hitta funktionella l6sningar for
samverkan mellan parter, dir parter frin skilda verksamheter har en
gemensam fysisk motes- och arbetsyta (med méjlighet till avancerat
virtuellt samspel via digitala l6sningar). Dir bér samverkansméjligheter
stricka sig over alla vetenskapsomriden.

Exempel pa rekommendationer fran Referensgrupp for life science

Att Sverige ansoker om lokalisering av EMA till Sverige

Att de 18 internationella tekniska standarderna som framlagts 1 Standin-
rapporten rekommenderas till alla parter som dr verksamma pd omridet
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Att SIS soker europastandardiseringsuppdraget f6r tekniska standarder
inom sjukvard och omsorg

Att ICHOMs utfallsmitt tas som en utgdngspunkt forvirdebaserade
utfallsmétt och patientrapporterade data

Exempel pa utveckling inom life science-sektorn

Investeringar i Sverige under perioden

Enligt KPMG studier investeras sedan 2011 vanligtvis ca 1 miljard SEK I
Sverige. Under perioden for uppdraget kade investeringarna till det
tiodubbla. Nedan nimns nigra exempel

* AstraZeneca biolikemedel Sédertilje 2,4 mdr
» Alligator biolikemedel Lund 6 mdr

* GE biolikemedel Uppsala 900 mkr
*  Regeringen, KAW m.fl. program for biolikemedel 910 mkr

Antalet kliniska likemedelsprévningsansokningar 1 Sverige har minskat
varje ar sedan 2007, men bérjade 6ka 2015’

Antalet kliniska utvecklingsprojekt med nya likemedel 6kade med 37
stycken under 2016 frin 144 stycken’

I takt med 6vergdngen mot biologiska likemedel har produktionen av
dessa visat sig var sd kunskapsintensiv att den kriver hégutbildad
personal. Det kan dirfor skonjas en tendens att produktionen forliggs i
Sverige. Exempel p& detta ir AstraZenecas fabrik for biologiska
likemedel 1 Sédertilje och SOBI:s avtal med Pfizer om hemtagning av
likemedel till Stringnis.

Fokusomraden for 2017

Vid forfattandet av denna rapport har &rets forsta referensgruppsmote
innu inte hillits. Fokusomriden ir av denna anledning dnnu 6ppna. For
samordnaren ligger dock ett starkt fokus pa att stodja regeringen 1
arbetet med den svenska ansékan om en lokalisering av EMA till Sverige
samt uppdraget att frimja investeringar i Sverige. Digitaliseringsarbetet
ir ocksd hogt prioriterat inom ramen for regeringsbeslut med uppdrag
till Vinnova och regeringen och SKLs vision och handlingsplan. Ett stort
fokusomrdde kommer att vara ersittningsystem for att gynna upptag av

' Likemedelsverket. Nationellt irendehanteringssystem fér KP.
? Sweden Bio. "Swedish drug discovery & pipeline development 2016”.
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innovation i sjukvdrden. Bdde inom ramen for referensgruppens arbete
och 1 samrdd med regeringens utredare av likemedelsférmanen.

Vid de kommande referensgruppsmétena kommer beslut att fattas om
overlimnande till regeringen av rekommendationer avseende det svenska
innovationsstddssystemet, dtgirder inom digitalisering och fér att frimja
patient- och brukarinflytande.



