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Sammanfattning

Lakemedelsverket tackar for méjligheten att lamna ett yttrande éver SOU 2023:59 och
SOU 2023:19.

Lakemedelsverket anser att utredningens férslag att renodla olika malgruppsperspektiv
genom att samla forskningsfinansieringsuppdrag i farre myndigheter kan vara ett bra
alternativ till dagens uppdelade system. Lakemedelsverket féredrar emellertid alternativet att
inratta tva relativt jambordiga myndigheter, (se SOU 2023:596. 2.2., s. 261), Vetenskaps-
myndigheten och Myndigheten for strategisk forskning och innovation.

Lakemedelsverkets huvudskal till att fororda tva istallet fér tre forskningsfinansierande
myndigheter ar att det kan bli ett tydligare ansvar for olika perspektiv pa forskning genom att
innovation inryms i Myndigheten for strategisk forskning. Det kan finnas synergier och battre
samspel mellan strategiska forskningssatsningar och nyttiggérande/implementering, som kan
variera Over tid.

| enlighet med tvamyndighetsforslaget tillstyrker Lakemedelsverket att medel som idag
fordelas av andra myndigheter, inklusive Rymdstyrelsen (s. 264, SOU2023:59), i stallet
fordelas och administreras av framst Myndigheten for strategisk forskning och innovation.

Lakemedelsverket tillstyrker aven den féreslagna harmoniseringen av myndigheternas
styrningsstrukturer (styrelsemyndigheter), att det internationella arbetet med forsknings-
finansiering samordnas och bevakas av Myndigheten for strategisk forskning (s. 360,
S0U2023:59), samt att myndigheterna binds samman av en strategisk samordningsstruktur
(sid. 357, SOU2023:59).

Lakemedelsverket instammer i att aven utlandska forskare ska kunna finansieras for
samarbetsprojekt med svenska forskare (s. 362, SOU2023:59). Lakemedelsverket anser att
medel dven bor kunna anvandas av svenska forskningshuvudman utanfor Sverige, t. ex. for
klinisk prévning och klinisk utbildning inom EU inom omradet sallsynta sjukdomar, eller vid
gransoverskridande samarbete dver registerstudier.

Lakemedelsverket anser att utredningen inte redogér for en tydlig process for framtagande
av strategisk inriktning for forskningssatsningar. Lakemedelsverket anser att det ar viktigt att
satsningar inte enbart riktar sig till etablerade forskningshuvudman och omraden, utan att
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mindre och yngre forskargrupper med nya inriktningar ska kunna omfattas. | "strategi” bér
inga att ta hansyn till skevheter i forskarsamhallet/forskningen och tillse att omraden
korsbefruktas.

Lakemedelsverket anser vidare att om de nya forskningsfinansierande myndigheterna (tva
eller tre) ska kunna finansiera alla forskningsomraden behdéver deras funktioner klargoras
mycket tydligt fér malgrupperna for att undvika forvirring och onédiga dverlapp sinsemellan,
aven med andra myndigheters samhallsuppdrag (se exempel nedan angaende regulatoriska
sandlador).

Lakemedelsutveckling, vilket kan spanna 6ver basvetenskap till klinisk vetenskap och
bedrivas av saval obundna forskare som av féretag, namns (s. 313) som ett omrade/portfol]
som kan ligga pa den strategiska forskningsmyndigheten (Figur 6.5). Detta anser Lake-
medelsverket kan vara sarskilt fordelaktigt om innovationsstéd ocksa kommer att inga i
myndighetens uppgifter (dvs i alternativet om tva myndigheter). Exempel pa basvetenskaplig
forskning inom halsoomradet beskrivs nagot pa sid. 294 for Vetenskapsmyndigheten, men ar
inte lika tydligt (utdver lakemedelsutveckling) beskrivet for Myndigheten for strategisk
forskning.

Lakemedelsverket haller darfér med om att det bor goras en systemanalys om nagon av
myndigheterna foreslas fa dvergripande ansvar for klinisk forskning pa manniska (och djur)
inom halso- och (djur-) sjukvardsomradet (SOU 2023:19, s.136).

Lakemedelsverket har ett forskningsuppdrag enligt instruktion som kopplar an till flera
punkter som raknas upp som Radet for digital forskningsinfrastrukturs ansvarsomraden,
(SOU 2023: 59, s. 299). Enligt utredningen har statliga myndigheter med forskningsuppgift
haft mdjlighet att sbka medel, men i mindre utstrackning an andra (se SOU 2023:19, s. 43).
Det bér klargéras hur eller om statliga myndigheter med ett forskningsuppdrag i framtiden i
storre utstrackning ska kunna vara sokande eller medsdkande for sin del/ingang i ett
utvecklingsprojekt, t. ex. digital forskningsinfrastruktur.

Sid. 434. | forslag pa instruktion till Strategiska forskningsmyndigheten anges (citat) "5:e
punkten tar upp myndighetens uppgift att stédja forskning till grund fér forskningshaserad
kunskap inom andra myndigheter’. Lakemedelsverket saknar i listan stdd till omradet
"regulatorisk vetenskap inom halsoomradet” (Eng. regulatory science).

Utvecklade synpunkter (SOU 2023:59)

Manga olika typer av uppféljningsperspektiv och -nivaer foreslas i utredningen. Vart fjarde ar
foreslas en enskild utredare folja upp den nya myndighetsstrukturen (sid. 367). Lakemedels-
verket anser att uppdraget att félja upp och kartlagga samhallets aterbaring pa forsknings-
investeringarna genom fardiga innovationer och nyttiggérande inom olika forskningsomraden
bor tydliggéras mer. Lakemedelsverket anser att en forsknings- och innovationsanalys boér
ligga pa en oberoende myndighet. Denna myndighet bor &ven ha ansvar for uppféljning ur
internationellt perspektiv (se sid. 217, internationella enkater).

Lakemedelsverket anser att den myndighet som far ansvar for uppféljning av forsknings-
resultat och innovation &ven skulle kunna géra en analys av tillampade innovationer for "dual
use” (s. 277, s. 372) som underlag for styrning av férdelning av medel for innovationer som
kan eller bér anvandas i saval kris-, krig som i fredstid. Lakemedelsverket anser att det kan
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vara av varde att sarskilja den typen av analys av behov av satsningar, och att en sadan roll
bdér kunna hanteras med eller av t ex FOI.

s. 335. Lakemedelsverket anser att i det fall det blir aktuellt att inratta tva storre
forskningsfinansierande myndigheter skulle de direkt och mer allmanna féretagsframjande
uppgifterna for foéretag (SMEs) och samhallsinstitutioner till viss del kunna avskiljas och
laggas pa annan befintlig myndighet, t. ex. Tillvaxtverket.

s. 338. Enligt utredningen foéreslas Innovationsmyndigheten fa ett mer samhalls- och policy-
utvecklande uppdrag ndrmare industrisektorn an dvriga féreslagna myndigheter. Lake-
medelsverket haller har med utredningen att det ar viktigt att avgransa vilken typ av policy-
och verksamhetsutveckling som en forsknings- och innovationsfinansierande myndighet ska
ansvara for att undvika dubbelarbete och éverlapp med andra myndigheters uppdrag i
forhallande till olika sektorer.

s. 339. Lakemedelsverket anser att det bor fortydligas hur "regulatoriska sandlador” kan
komma att definieras och hur problemstallningar ska identifieras. Exempelvis kan namnas att
i forslag pa ny europeisk humanlakemedelslagstiftning (EU kommissionen april 2023),
namns sarskilt "regulatory sandboxes” som ett verktyg vid komplexa innovationer inom
halso- och sjukvard/Life Science. Aven sarskilda bedémningsfunktioner av innovationer for
de regulatoriska myndigheterna foreslas. Lagforslaget ska precis borja forhandlas. Om en
Innovationsmyndighet ska hantera regulatoriska sandl&dor ar det viktigt att eventuellt
berérda myndigheter ar delaktiga och kanner till eventuella nationella sandladeexperiment i
tidigt stadium.

Lakemedelsverket ar en forskande myndighet enligt férordning om instruktion fér myndig-
heten. Myndigheten kontrollerar, granskar och utdvar tillsyn dver forskning och innovationer
inom ramen for sitt karnuppdrag, enligt EU-harmoniserad lagstiftning.

Den foéreslagna Innovationsmyndigheten foreslas att utveckla en stédfunktion for att hantera
fragor kopplade till forskning och Innovation (s. 340). Lakemedelsverket kan fér omradet Life
Science (lakemedel, medicinteknik) starkt bidra till utvecklingen av denna stédfunktion
genom att det Iaggs in krav pa vetenskaplig och regulatorisk radgivning innan forskare
beviljas stdd (dvs. blir ett kriterium for att fa stéd). Lakemedelsverket anser vidare att
klargérande behdvs:

1. Lakemedelsverket ansoker ibland om medel nationellt och fran EU for att utveckla
verktyg eller samarbeten for sin myndighetsutdévning. Enligt utredningen foreslas
Myndigheten for strategisk forskning fa ansvar fér dessa omraden (s. 326). Det kan
saledes finnas utlysningar inom bl.a. Horisont Europa som Lakemedelsverket kan
eller skulle vilja anstka om. Det behdver klargéras om Myndigheten for strategisk
forskning aktivt kommer att bevaka omradet aven for statliga forvaltningsmyndigheter.

2. Angaende Innovationsmyndighetens féreslagna stod till regelgivande myndigheters
arbete med att anpassa regleringar for nya innovationer genom s.k. regulatoriska
sandlador anser Lakemedelsverket sig kunna bidra och det ar viktigt att férebygga
dubblering av arbete dvs att initiativ och aterrapportering gérs bade nationellt och pa
EU-niva.
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Detta yttrande har beslutats av generaldirektéren Bjorn Eriksson efter féredragning av
verksamhetsstrategen Charlotte Asker Hagelberg. | den slutliga handlaggningen har aven
chefsjuristen Joakim Brandberg, stabsdirektéren Anette Nilsson, koordinatorn Erik
Malmstrom, cheflakaren Torbjérn Séderstrom samt enhetscheferna Gunilla Andrew Nielsen
och Anna Makinen Salmi deltagit.

Bjorn Eriksson
Charlotte Asker Hagelberg

Detta beslut har hanterats digitalt och ar darfor inte undertecknat

Kopia till: registrator, Charlotte Asker Hagelberg, Bjorn Eriksson, Joakim Brandberg, Anette
Nilsson, Erik Malmstrom, Torbjérn Séderstrdm, Gunilla Andrew Nielsen, Anna Makinen Salmi
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