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Lakemedelsindustriféreningens inspel infor 2024 ars forsknings- och
innovationspolitiska proposition

Lakemedelsindustriféreningen Lif - branschforeningen for forskande lakemedelsforetag har den
27 juni 2023 beretts mojlighet att inkomma med synpunkter infor regeringens forsknings- och
innovationspolitiska proposition. Forskande lakemedelsféretag bedriver forsknings- och
utveckling inom saval mer grundlaggande medicinsk forskning som utforskande explorativ
forskning och preklinisk lakemedelsforskning men ocksa klinisk forskning i termer av kliniska
lakemedelsprovningar. Utéver det har foretagen ocksa mer kontinuerlig forskningsverksamhet
genom register- och uppféljningsstudier avseende behandlingsuppféljning, biverkningar,
kostnadseffektivitet och avtalsuppféljning. Foretagens forskning bedrivs i en global kontext och
ar beroende av en nara samverkan med saval halso- och sjukvard som akademin. Goda
forutsattningar for forskning- och innovation i Sverige ar darfér avgorande for att
lakemedelsforetagen i den internationella konkurrensen ska vélja att bedriva sin verksamhet i
Sverige.

| inbjudan pekar regeringen ut en inriktning mot excellens for forsknings- och
innovationspolitiken samt naringslivets roll som drivhus fér innovation. Lif valkomnar att
regeringen uttryckligen pekar pa naringslivets roll samt att forskning och innovation lyfts fram
som integrerade delar. Att satta forsknings- och innovationspolitiken i en bredare naringspolitisk
kontext ar avgorande. Lif lamnar darfor inte enbart synpunkter pa regeringens forsknings- och
innovationspolitik utan ocksa pa regeringens satsningar for att starka Life Science som en
basnéaring for Sverige. For forskande lakemedelsféretag ar det avgérande att forskning,
innovation och samverkan med naringslivet hanteras i en politisk kontext dar ocksa regioner,
som huvudman for halso- och sjukvarden, ingar.

Lif kan blicka tillbaka pa nuvarande forskningsproposition och konstatera att viktiga satsningar
inom Life Science har genomférts. Sedan den nuvarande propositionen presenterades har
varlden ockséa drabbats av Covid-19 pandemin, vilken tydliggjorde nyttan av satsningar pa
forskning inom Life Science. Lardomar fran de forskningssamarbeten mellan naringsliv och
akademi som uppstod under pandemin b6r anvandas for framtida satsningar. Dock kvarstar
flera av de utmaningar som Lif lyfte i sitt inspels 2019. Den kommande propositionen bdr darfor
ta ett tydligt avstamp i att Life Science pekas ut som ett sarskilt prioriterat omrade att utveckla
och starka i budgetpropositionen for 2024. Det departementsévergripande Life Science-
kontoret ar en nédvandig struktur for den fortsatta konkretiseringen av regeringens satsningar
och investeringar inom Life Science-omradet. For att tydliggora vikten av att koppla samman
forsknings- och innovationspolitiken med den annonserade uppdateringen av den nationella
Life Science-strategin har Lif valt att &ven denna gang lamna branschens synpunkter med
utgdngspunkt i de prioriterade omradena i nuvarande Life Science-strategi. Nedan presenteras
Lifs dvergripande synpunkter. FOr specifika forslag hanvisar Lif i dokumentet till tidigare
presenterade inspel och forslag.
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Sveriges konkurrens- och attraktionskraft

Life Science ar en av de mest forskningsintensiva branscherna i Sverige. Lakemedelsféretagen
star for en betydande del av forskningsinvesteringarna med knappt 10 miljarder men &r
beroende av att staten investerar i goda forutsattningar inom saval universitet som halso- och
sjukvard. Statliga investeringar fungerar som en katalysator for att ytterligare tka foretagens
investeringar i Sverige. Over tid har dock Sverige liksom EU tappat i andel av de globala
investeringarna inom Life Science. Sveriges tidigare relativa férdelar — en val utbyggd hélso-
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 halso- och sjukvard utvecklas med attraktiva
forskningsmiljoer och betydande statliga strategiska satsningar. Sveriges satsningar maste
ligga p& minst samma nivd 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.

Betydelsen av en effektiv marknadsforing och ett aktivt arbete for att attrahera de globala
lakemedelsféretagens forsknings- och tillverkningsinvesteringar kan inte nog understrykas.
Personerna som arbetar pa lakemedelsforetagen i Sverige fungerar i praktiken som "dubbla
ambassadorer” genom att bade representera sina egna foretag i Sverige och genom att
representera Sverige inom det egna foretagets globala organisation. Dessa enskilda individers
arbete ar av stor betydelse for att investeringar de facto ska realiseras i Sverige och kan
utvecklas vidare genom ett uttalat partnerskap for konkurrens- och attraktionskratft.

For att synliggora och utveckla Sveriges styrkeomraden bor den kommande uppdateringen av
den nationella Life Science-strategin ha ett uttalat fokus pa att starkt konkurrens- och
attraktionskraft avseende saval investeringar fran globala féretag i Sverige som tillgang till
internationell spetskompetens. Strategin ar ett viktigt underlag for att Sveriges ska kunna
paverka inriktningen for EUs kommande ramprogram efter Horisont Europa med start 2028.
Uppdateringen av den nationella Life Science-strategin bor goras i ndra samverkan mellan
samtliga aktorer i ekosystemet for Life Science och beakta naringslivets roll som aktdr och
finansiar av forskning och innovation inom Life Science.

Lakemedelsbranschen &r Sveriges mest kunskapsintensiva bransch dar 17 procent av de

15 000 anstéllda arbetar inom forskning och utveckling varav en hég andel ar disputerade. Att
sakerstalla ett internationellt konkurrenskraftigt erbjudande ar en férutsattning for att fortsatt
kunna sakerstalla tillgang till spetskompetens och globala investeringar. For att attrahera fler
internationella experter till Sverige ar det angelaget att Ibnegransen for expertskatt sénks
sasom beskrivs in Svenskt Naringslivs inspel till regeringens forskning- och innovationspolitik.

Det ar ocksa viktigt att ge forskningsintensiva foretag sdsom forskande lakemedelsforetag goda
forutsattningar att bedriva FoU-verksamhet i Sverige genom FoU-avdraget. Avdraget har
utvecklats dver tid vilket ar positivt men Skatteverket har visat att utfallet ar lagre an férvantat.
En fortsatt utveckling av FoU-avdraget for forskande personal ar darfor angelaget. Det kravs
tydligare vagledande kriterier for vad som faller in under begreppet FoU och definitionen av
FoU-verksamhet behover breddas. Kliniska prévningar ar verksamhet som inte per definition
klassificeras som FoU av Skatteverket vilket exemplifierar behovet av en 6versyn.
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Immaterialrattigheter och kunskapsbaserade tillgangar

Manga delar inom lakemedelsforskning faller in under omradet "Deep Tech” som forutom att
stalla stora krav pd investering och ratt kompetens aven har behov av korrekt hantering av
immateriella tillgangar. Korrekt forvaltning av immateriella tillgangar ar avgorande for att framja
avancerade innovationer.

Inom lakemedelsomradet pagar ett flertal versyner av regelverk dar olika immaterialrattsliga
aspekter ar i fokus pa nationell niva, inom EU samt globalt. Bland annat har EU-kommissionen
lagt forslag pa en ny lakemedelslagstiftning samt forslag pa reglering av tvangslicenser for
patent och inférandet av ett enhetligt tillaggsskydd. Lif har bidragit med specifika inspel till
respektive forslag®. Sverige har under lang tid tagit ett tydligt ledarskap inom EU for ett
konkurrenskraftigt immaterialrattsligt system. Det behdver Sverige gora fortsatt, i synnerhet
inom lakemedelsomradet. De nya lagforslagen, sarskilt forslaget pa forandring av dataskyddet
for innovativa lakemedel, riskerar att kraftigt forsdmra det immaterialrattsliga systemet. Sverige
maste ta tydlig stallning for ett starkt immaterialrattsligt skydd for lakemedel som incitament for
investeringar och konkurrenskratft.

Immaterialratt och kunskapstillgangar &ar grundbulten foér forskning och innovation inom
lakemedelsomradet. For att hantera kunskapsbristen inom omradet behover regeringen arbeta
aktivt for att starka och frimja kunskapen om immaterialrattigheter och kunskapsbaserade
tillgdngar. Det ar av stor betydelse bade for enskilda aktorer, Sverige som forskningsnation och
for samhallet i stort. Forskningsresultat skapar storst varde nar de utvecklats till en fardig
produkt eller tjanst som kommer samhallet till anvandning. Finland och Danmark ar exempel pa
grannlander som har antagit en nationell immaterialrattslig strategi for att maximera
vardeutvinningen av forskning.

Samverkan och partnerskap

Sverige har en stolt tradition och historik som ett ledande innovationsland med tatplaceringar i
saval internationella som europeiska innovationsindex sdsom European innovation scoreboard.
En forklaring ar en lang tradition av samverkan 6ver sektors- och aktorsgranser vilket i
kombination med att var storlek som nation ger goda forutsattningar for implementeringsnara
test- och utvecklingsaktiviteter utifran tillgang till saval excellenta forskningsmiljoer med
internationellt ledande forskningsinfrastrukturer. For lakemedelsomradet kravs insatser
nationellt for att omsatta denna formaga till faktiska partnerskap som fullt ut kan realisera
potentialen i en ndra samverkan mellan Life Science-sektorns aktorer. Lif &r redo att ta ansvar
for lakemedelsforetagens del i utvecklingen och etableringen av nédvandiga partnerskap.

Idag saknas formaga att pa systemniva etablera strategiska och val fungerande partnerskap
vilket minskar Sveriges mgjligheter att attrahera investeringar fran de globala
lakemedelsféretagen. Det saknas en nationell modell med ett uttalat ansvar for
foretagssamverkan. Lif ser det som angeléget att genom forsknings- och innovationspolitiken
minska troskeln och professionalisera samverkan mellan naringsliv och offentliga aktérer inom
Life Science. Det behbvs insatser for att professionalisera och etablera tydliga och forutsagbara
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modeller. Det géller sarskilt stodfunktioner for att underlatta och effektivisera avtalsskrivande
mellan offentliga parter och naringslivet.

Trots en positiv utvecklingen under den nuvarande forsknings- och innovationspropositionen
och den nationella Life Science-strategin - da viljan och intresset fran bade akademi och
regionerna att samarbeta med naringslivet och lakemedelsféretag har 6kat - finns det
fortfarande kulturella och organisatoriska utmaningar som gor att samarbeten ofta inte kommer
till stand eller tar alltfor Iang tid att etablera. Regeringens forsknings- och
innovationsproposition fyller en viktig funktion i att ge verktyg for att utveckla och etablera
sadana modeller.

Forskningens bredd och inriktning

Forskningens langsiktiga forutsattningar avgor Sveriges konkurrenskraft och formaga att bidra
till en battre global halsa och valfard. Lif vill sarskilt lyfta fram vikten av savél excellens som
nyttiggérande samt en framtidsséakrad och andamalsenlig organisering av svensk
forskningsfinansiering och majliggéra satsningar inom sarskilda forskningsomraden som
behover starkas.

Excellens och nyttiggdrande

Akademisk forskning beskrivs ofta som grundforskning medan den forskning som néringslivet
bedriver beskrivs som tillampad. Sammantaget &ar en béttre ben&dmning behovsdriven forskning
dar akademisk forskning ofta nyttiggdrs genom att féretag tar vidare akademiska
forskningsgenombrott och utvecklar den nya kunskapen till produkter och tjanster.

Over tid har de globala lakemedelsforetagens forskningsverksamhet forandrats i grunden.
Tidigare bedrev lakemedelsforetagen mer av grundforskning och tidig utveckling internt inom
respektive foretag. Idag ar lakemedelsbranschen ett ekosystem dar resultaten fran forskning i
Okad utstrackning utvecklas fram till "proof-of-concept” inom universitet och hégskolor och/eller
sma och medelstora foretag (SMF) for att sedan tas vidare for kommersialisering av de
etablerade globala lakemedelsforetagen som har nédvandig regulatorisk kunskap och férmaga
att producera de fardiga produkterna. Det kan ses som ett flode av forskning fran universiteten
till foretag som Okar nyttiggorandet. | betankandet Innovation som drivkraft — fran forskning till
nytta (U2020/05545) presenteras forslag for att starka féretagssamverkan och 6ka
nyttiggdrandet genom att skapa ekonomiska incitament direkt kopplade till larosatenas
forskningsfinansiering. Lif foreslar att en samverkanspremie for excellent forskningssamverkan
med naringslivet inférs i forskningsfinansieringen.

Riktade strategiska forsknings- och innovationssatsningar for att 6ka samarbetet mellan
akademi, halso- och sjukvard och foretag ar nodvandigt for att oka formagan att adressera de
samhallsutmaningar vi star infor. Riktade satsningar for att skapa nya samverkansytor utifran
naringslivets behov och styrkeomraden éar viktiga for att starka Sverige konkurrens- och
attraktionskraft. Det kan handla om strategiska innovationsprogram - Impact Innovation - men
ocksa strategiska investeringar inom sarskilt prioriterade omraden. Regeringens satsningar pa
nationell infrastruktur for helgenomsekvensering genom GMS och utvecklings- och
produktionskapacitet av vaccin och avancerade terapier (ATMP) &ar exempel pa sadana viktiga
forskningsinvesteringar inom Life Science. Att sékerstélla att dessa infrastrukturer har
forutsattningar att utvecklas vidare och fungera som drivkraft inom Sveriges styrkeomraden ar
angelaget. Likasa ar det angelaget att genom riktade strategiska forsknings- och
innovationssatsningar méjliggora att satsningar inom nya omraden av sarskild vikt for att redan
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under uppbyggnaden av kunskap inom nya omraden etablera en nationell prioritering och
samordning .

Organisering av statliga forskningsfinansiarer

Forskande lakemedelsforetag ar - som beskrivs ovan - beroende av val fungerande ekosystem
med goda mdjligheter att samarbeta med saval akademiska forskare som SMF for att utveckla
nya lakemedel. Det ar beroende en stark kedja fran excellent medicinsk forskning och
innovation fran tidig grundforskning till strategiska initiativ inom prioriterade omraden samt en
effektiv implementering av innovationer i halso- och sjukvarden. For det kravs att
forskningsfinansieringssystemet stodjer nya former for samverkan mellan akademi och
naringsliv for att fullt ut fa utvaxling av statens, regionernas och néringslivets investeringar i
forskning- och innovation. Inom Life Science bidrar féretag och privata finansiarer med en
betydande del av forskningsfinansieringen. Den statliga forskningsfinansieringen ar framst
viktig for att stéarka Sverige som forskningsnation och och skapar incitament for och katalyserar
investeringar fran globala lakemedelsforetag. Trots att FoU-anslagen okat totalt tappar Sverige
i position som en internationellt ledande forskningsnation. Lif valkomnar darfor
Forskningsfinansieringsutredningens (SOU 2023:59) forslag om en ny organisering och struktur
for den statliga forskningsfinansieringen. Néringslivet och regionerna behover tydligare
involveras i implementeringen av detta forslag for att skapa en sammanhallen
forskningsfinansiering som bade starker Sveriges position excellent forskningsnation och
Sveriges konkurrenskraft.

Sarskilda forskningsomraden for global halsa och héllbara sjukvardssystem

Sverige har lange haft en ledande roll i varlden i arbetet mot antimikrobiell resistens (AMR)
med huvudsaklig fokus pa antibiotikaresistens. Stramas arbete med ansvarsfull anvandning av
antibiotika samt det fokus som AMR-fragan har haft under de svenska EU-ordférandeskapen
har starkt Sveriges position for att leda och driva pa arbetet internationellt. De svenska
insatserna i AMR-programmen DRIVE-AB och ENABLE har skapat och uppratthallit
forskningsmiljoer i Sverige som ytterligare har forstarkts genom centrumbildningar vid svenska
universitet, exempelvis CARe i Goteborg och UAC i Uppsala. Vetenskapsradets (VR)
utlysningar inom infektionsomradet har varit viktiga for att fortsatta utveckla kunskapsbasen och
ta tidiga forskningsresultat framat i utvecklingsprocessen. Vinnovas satsningar, exempelvis
stddet till innovationsmiljon PLATINEA, har bidragit till utdkad samverkan dver aktérsgranser till
gagn for att olika forsknings- och innovationsresultat nyttiggoérs och kommer till faktisk
anvandning. Lif foreslar att den svenska regeringen finansierar vidareutveckling av den
infrastruktur som pa detta satt byggts upp for antibiotikautveckling, ansvarsfull anvandning och
sakerstalld tillganglighet. Sverige har goda forutsattningar att ha en stark position i tidig
antibiotikautveckling. Med tydliga "push”-mekanismer pa plats kan Sverige attrahera intresse
fran globala foretag inom medicinteknik, diagnostik och lakemedel och skapa ett ekosystem dar
foretag samverkar for att ta utvecklingen anda fram till patienterna. Med parallella satsningar pa
policyutveckling for att underlatta kliniska lakemedelsprovningar for antibiotika och fortsatt
arbete for att skapa "pull”-mekanismer - i form av nya ersattningsmodeller - skulle Sverige
kunna ha den mest kompletta AMR-verktygsladan i varlden.

Utvecklingen mot precisionsmedicin innebér ett paradigmskifte for halso- och sjukvarden och
synliggor behov av forskning och ny kunskap kring organisation, beslutsfattande och
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regulatoriska processer. Sarskilda insatser kravs for att starka implementeringsforskning kring
nya medicinska landvinningar. For ett langsiktigt hallbara halso-och sjukvardssystem behovs
mer forskning inom sa kallad medical managment for organisatorisk utveckling som mojliggor
battre och mer traffsaker anvandning av saval nya behandlingsmetoder som arbetssatt for att
driva pa skiftet mot mer prevention och forebyggande hélsa. Kliniska lakemedelsprévningar av
nya avancerade terapier staller ocksa nya krav pa forskning och utvecklad kunskap kring
regulatoriska processer, regulatory science, for utveckling av framtidssakrade regulatoriska
ramverk. Den halsoekonomiska forskningen ar ett ytterligare ett verktyg for att starka
kunskapen kring beslutsfattande om anvandning av nya behandlingsmetoder och
forebyggande insatser effekter p& saval individ som samhallsniva.

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

Forskningsinfrastrukturer i akademin och héalso- och sjukvarden

| ett internationellt perspektiv har Sverige ett flertal framstaende forskningsinfrastrukturer som
behover tas tillvara for att kunna utveckla nasta generations diagnostik och lakemedel.
Forskningsinfrastrukturerna utgor en grundpelare i det svenska Life Science-systemet och ar
centrala for att na regeringens malsattningar for forsknings- och innovationspolitiken. Det ar
darfor ytterst angeléget att skapa goda organisatoriska och strukturella forutsattningar for
dessa infrastrukturer.

De forskande lakemedelsforetagens faktiska nyttjande av forskningsinfrastrukturer sasom
exempelvis Scilifelab begransas av de komplicerade och tidskravande administrativa
processerna for avtalsskrivning som delvis @r en konsekvens av nuvarande regionala
organisationsform. Avsaknaden av en nationell hantering av naringslivssamverkan omojliggor i
manga fall partnerskap mellan forskningsinfrastrukturer och forskande lakemedelsforetag vilket
medfdr att viktiga forskningssamarbeten i stallet forlaggs utanfér Sverige. For att tillvarata den
fulla potentialen kravs organisationsformer som kan svara upp mot naringslivets behov av
effektiva och forutsagbara administrativa processer for att fa tillgang till excellent och
hdgteknologiska infrastrukturer.

Inom Life Science ar flera forskningsinfrastrukturer halso- och sjukvardsnara och darmed
decentraliserade saval geografiskt som organisatoriskt. Infrastrukturer sasom Biobank Sverige
(BIS), Genomic Medicine Sweden (GMS) och kvalitetsregistren har saval universitet som
regioner som huvudman med en tydlig hemvist i forskning OCH hélso- och sjukvard. For
forskande lakemedelsforetag ar dessa infrastrukturer ofta de mest angelagna att fa tillgang till-
och samverka med. De har under nuvarande forsknings- och innovationsproposition utvecklats
till grundbultar i Life Science- systemet vilka ar nédvandiga for att kunna méata och utvardera
implementering av innovation i halso- och sjukvarden samt attrahera investeringar i form av
exempelvis kliniska lakemedelsprévningar. For en fortsatt positiv utveckling krdvs permanenta
l6sningar dar staten och regionerna tar ett gemensamt ansvar for en langsiktigt hallbar
organisation och finansiering utifran respektive parts huvudsakliga ansvarsomraden. Dessa
halso- och sjukvardsnara infrastrukturer maste framgent inkluderas i regeringens arbete med
att starka forskningsinfrastrukturer vilket kraver en breddad definition av begreppet
forskningsinfrastruktur sa att det aven innefattar halso- och sjukvardsnara
forskningsinfrastrukturer.
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For att undvika nuvarande hantering med enskilda initiativ och kortsiktiga medel fran Vinnova
behovs en andamalsenlig nationell prioriteringsmodell for beslut om nya halso- och
sjukvardsnara forskningsinfrastrukturer. Forvaltningen av redan befintliga halso- och
sjukvardsnara forskningsinfrastrukturer for klinisk forskning behover ocksa langsiktigt hallbar
finansiering dar ocksa foretag ges forutsattningar att fungera som finansierande partners. Lif
foreslar att utreda huruvida den etablerade modell for att férdelning av regionala och statliga
medel for klinisk forskning och utbildning via det nationella ALF-avtalet kan anvandas for detta
andamal. For halso- och sjukvardsnara infrastrukturer som BIS och GMS skulle ALF-strukturen
kunna anvandas for att pa ett effektivt satt kanalisera statens finansiering. Sarskilt i de fall
staten har for avsikt till ett langsiktigt atagande tillsammans med regioner och akademi kan det
vara en mer adekvat modell an nuvarande modell att ga via statliga forskningsfinansiarer.

Infrastruktur for precisionsmedicin

Precisionsmedicin innebar en modernisering och utveckling av halso- och sjukvarden genom
okade mojligheter att tidigt stalla ratt diagnos for att kunna ge relevant behandling utifran
individens forutsattningar. Precisionsmedicin vilar pa fyra huvudpelare - diagnostik, behandling,
organisering och finansiering. Denna modernisering av halso- och sjukvarden &r av stor
strategisk betydelse for forskning och innovation och en framgangsrik implementering av
precisionsmedicin ar en forutsattning for att Sverige ska vara en ledande Life Science-nation
men framforallt for att erbjuda patienter en modern halso- och sjukvard. Banbrytande
medicinska forskningsgenombrott tillsammans med en snabb utveckling av molekylara
analysmetoder har lagt grunden for precisionsmedicin men implementeringen &r dock komplex
och baseras i stora delar pa tillgang halsodata dar komplexa analyser av stora dataset ska
omsattas till behandlingsbeslut for enskilda patienter i klinisk verksamhet. En framgangsrik
omstallning till precisionsmedicin &r darfor beroende av nédra samverkan mellan akademi,
regioner, stat, patientforetradare och foretag. En samordnande och halso- och sjukvardsnara
nationell infrastruktur for precisionsmedicin behovs for att akademin, halso- och sjukvarden och
foretagen gemensamt ska kunna ta ansvar fér och att strategiskt utveckla férmagan till
precisionsmedicin nationellt och regionalt med en tydlig ansvarsférdelning mellan staten och
regionerna pa motsvarande satt som Lif efterfragar ovan avseende halso- och sjukvardsnéara
infrastrukturer. FOr konkreta forslag hanvisar Lif till Samverkansgruppens arbetsgrupp for
precisionsmedicin och Fardplan for precisionsmedicin
https://www.vinnova.se/contentassets/e27d9c9fc730493080733e07cf1922a4/slutrapport_fardpl
an_ag-pm_atmp 220603.pdf

Kliniska lakemedelsproévningar

Foretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningar bidrar med direkta varden for patienter, hélso-
och sjukvarden och samhallet i stort. Ett effektivt genomférande 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 godkandes lakemedel nationellt och det var da tydligare
att lakemedel behovde provas kliniskt i Sverige. Idag godkanns nya lakemedel centralt inom
EU och blir d& aven tillgangliga i Sverige. Foretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningar
maste darfor inte langre genomforas i Sverige, men den erfarenhet som denna typ av klinisk
forskning ger ar fortfarande viktig for att kunna introducera lakemedel pa ett bra satt i
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rutinsjukvarden. Troskeln blir annars valdigt hog om det bara ar nagra fa svenska kliniker som
har erfarenhet fran att anvanda ett nytt lakemedel genom foretagsinitierade kliniska
lAkemedelsprovningar. Det galler sarskilt de allt mer avancerade lakemedel som nu utvecklas
och som staller krav pad mer avancerad diagnostik och biomarkérsuppféljning.

Foretagsinitierade kliniska lakemedelsprovningar utgor en viktig hornsten i det svenska Life
Science-systemet genom att knyta samman manga infrastrukturer, inte minst precisionsmedicin
och hélsodata, som behovs for att nya lakemedel ska komma patienter till godo. Att fler
patienter ges mojlighet att delta i prévningar ar viktigt for att som patient i ett tidigt skede ska
kunna ges tillgang till behandlingar som i vissa fall kan vara livsavgorande. Prévningar behéver
darfor systematiskt dvervagas som ett mdjligt behandlingsalternativ. For att det ska vara mdjligt
maste det finnas forutsattningar for att fullt ut integrera provningar som en del i den “reguljara”
verksamheten med tillrdckliga resurser. Idag hanteras prévningar ofta som en sidoverksamhet
som bedrivs av eldsjalar med visst matt av entreprendrsanda. Regeringen bor 6vervaga ett
sarskilt stod till regionerna for att skapa de forutsattningar som behdévs for att prévningar ska
kunna utgotra ett behandlingsalternativ jamte redan godkanda behandlingar dar sa ar
andamalsenligt for patienten.

For att astadkomma och skapa de basta forutsattningarna for provningar behdver halso- och
sjukvarden, patienter, myndigheter och foretag ges mojlighet att arbeta tillsammans och
gemensamt ta ansvar for behov och utmaningar. Lif beddmer att detta bast sker genom
inrattandet av ett nationellt partnerskap i syfte att 6ka Sveriges konkurrenskraft avseende
prévningar. Partnerskapet bor ges tydligt mandat for att vidareutveckla strukturer och
incitament for att fler patienter ska ges mojlighet att delta i provningar, att féretagen ska
prioritera Sverige som provningsland och att halso- och sjukvarden ska se provningar som en
sjalvklar del i patienters behandling. For Lifs detaljerade forslag hanvisas till Lifs handlingsplan
for foretagsinitierade kliniska provningar https://www.lif.se/globalassets/pdf/rapporter-
interna/handlingsplan-fler-ftginit-klin-lkmprovn-20210518.pdf samt férslag till
bokstavsutredningen Uppdrag att lamna forslag pa atgarder for att skapa battre forutsattningar
for kliniska provningar for en battre valfard och en starkare Life Science-sektor
https://www.lif.se/globalassets/pdf/skrivelser-2022/inspel-till-bokstavsutredningen-kliniska-
provningar_lif.pdf samt Lifs remissvar https://www.lif.se/globalassets/pdf/remissvar-
2023/kliniska-provningar lif 230927.pdf

En viktig del i genomférandet av kliniska lakemedelsprévningar ar insamling och tillgang till
befintliga biologiska prover (biobankning) samt distribution av provningslakemedel. | ar 2023
implementerades den nya EU-férordningen (CTR) om kliniska prévningar och Sverige fick en
ny biobankslag. Bada forfattningsandringarna har till syfte att direkt eller indirekt underlatta i
genomférandet av kliniska prévningar. Lif kan dock konstatera att det trots detta fortfarande
saknas viktiga lagmassiga forutsattningar avseende biobankning for foretagsinitierade kliniska
lakemedelsprovningar inom CTR vilket hammar Sveriges formaga att attrahera globala
lakemedelsprovningar. Forenklad distribution av provningslakemedel ar den andra viktiga
atgarden som regeringen kan vidta for att forbattra forutsattningarna for kliniska
lakemedelsprovningar i Sverige. Svarigheterna med att distribuera prévningslakemedel via
apotek medfor att kliniska lakemedelsprovningar inte genomférs i Sverige. Den hdga kostnaden
och komplexiteten i distributionen av prévningslakemedel har negativt paverkat den allmanna
synen pa Sverige som kliniskt prévningsland. Den nuvarande sarregleringen forsvarar aven
den efterstravade utvecklingen mot virtuella och decentraliserade kliniska
lakemedelsprovningar. For detaljerade forslag och beskrivningar hanvisas till
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https://www.lif.se/globalassets/pdf/skrivelser-2021/hemstallan-forordning-kliniska-
lakemedelsprovningar.pdf

Halsodata for forskning & innovation

Tillgang och nyttiggdrande av halsodata som genereras i halso- och sjukvarden lyfts ofta fram
som en av nyckelfaktorerna for att adressera saval akademins, halso- och sjukvardens och
foretagens utmaningar. For forskande lakemedelsforetag skapar ¢kad tillgang till halsodata mer
utvecklade forutsattningar for forskning, utveckling, implementering och uppfoljning.

Forskning oavsett huvudman ar beroende av tillgang till halsodata som en grundlaggande
forutsattning for att forsta de biologiska mekanismerna bakom sjukdom. Sadan forskning kraver
strukturer och kapacitet for att kunna analysera data multimodalt tilsammans med exempelvis
omikdata. Att foretag som forskar fram behandlingar som kan modulera sjukdom har mgjlighet
att analysera halsodata pa detta satt ar nodvandigt for att kunna ga fran att lindra symptom till
att kunna stoppa, reversera och bota allt fler sjukdomstillstand.

En nationell infrastruktur som mojliggor séker och effektiv hantering av data fran manga olika
kallor ar en forutsattning for saval konkurrenskraft som hallbara sjukvardssystem. Utvecklingen
pa EU-niva genom forslaget kring ett europeiskt halsodataomrade, European Health Data
Space, har drivit pa forandringstakten pa svensk niva. Det riskerar dock att ta lang tid i
implementeringen och Sverige behover ga fore for att kunna ligga i framkant i utvecklingen av
sa kallad Real World Evidence. | Sverige har vi historiskt tradition av att strukturerat insamla
data men faktum kvarstar att det saknas faktiska majligheter att fullt ut anvanda och nyttiggéra
insamlad data, bade ur ett lagstiftningsperspektiv men ocksa till folid av avsaknad av en
funktionell nationell digital infrastruktur.

Halso- och sjukvard och omsorg maste vara forskning- och innovationsdriven for att patienter
snabbt ska dra nytta av nya forskningsron och innovationer men ocksa for att halso- och
sjukvard och omsorg ska kunna driva utveckling genom forskning och innovation i samverkan
med akademi och foretag. Lif valkomnar darfor sarskilt regeringens uppdrag till E-
halsomyndigheten om att ta fram en fardplan fér en nationell digital infrastruktur. Det &r
angelaget att infrastrukturen ocksa omhéandertar processer for tillgangliggérande och utlamning
av halsodata fran halso- och sjukvarden ocksa till forskande lakemedelsforetag. Goda
forutsattningar att pa ett etiskt och séakert satt mojliggora tillgang till data for saval priméar- som
sekundaranvandning &r en angelagenhet inte bara for halso- och sjukvarden utan for samtliga
aktorer i Life Science-systemet.

Idag bestar foretagens sekundaranvandning av halsodata framst av data fran
halsodataregistren vid Socialstyrelsen och fran de halso- och sjukvardsnara
forskningsinfrastrukturerna — kvalitetsregister, biobanker och GMS. Det férekommer ocksa
sekundaranvandning av halsodata fran regionernas varddatalager eller journalsystem. Lif ser
att en stor del av de utmaningar som lakemedelsféretagen erfar vid sekundaranvandning av
halsodata kan harledas till hur andamalen i befintlig lagstiftning ar formulerade och det
tolkningsutrymme som det medfoér. Andamalen som anges i lagstiftningen for halsodataregister
och kvalitetsregister omfattar tre breda omraden - statistik, verksamhetsutveckling och
forskning men skrivningarna skiljer sig delvis at. P4 motsvarande séatt beskrivs inom GDPR
andamalen for personuppgiftsbehandling. For Lifs prioriteringar avseende sekundaranvandning
av hédlsodata hanvisas till Lifs inspel till Utredningen om sekundaranvandning av hélsodata
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(S2022:04) https://www.lif.se/globalassets/pdf/skrivelser-2023/kommentarer-utredning-
sekundaranvandning-230603 _lif.pdf

God tillgang till halsodata ar nodvandigt for att t.ex. nya lakemedel ska kunna utvecklas och
tillhandahallas. Utan 6kade majligheter att analysera halsodata blir det svart att introducera
nya lakemedel i halso- och sjukvarden. Det riskerar i sin tur att minska vardet av svensk
halsodata eftersom ingen data genereras om produkter och tjanster inte anvands. Foér att
halsodata ska kunna framja en positiv utveckling inom Life Science-sektorn maste det finns en
val fungerande marknad i svensk halso- och sjukvard och ekonomiska forutsattningar for att
kunna anvanda de nya lakemedel som utvecklas. Varje behandling av en enskild patient &r att
betrakta som en investering i patientens halsa, utveckling av halso- och sjukvarden och en
forstarkning av Sverige som Life Science-nation. Forskningspolitiken &r darfér kopplad till det
fortsatta arbetet med att adressera de utmaningar som beskrivs i delbetankandet Finansiering,
subvention och prissattning av lakemedel — en balansakt (SOU 2017:87) .

Lif har under lang tid efterfragat individbaserade uppgifter om lakemedelsanvandning i
sjukvarden. Det ar darfor mycket positivt att regeringen initierat tva utredningar — Utredningen
om hélsodataregister (S 2023:02) och Utredningen om fortsatt utveckling av registret nationell
lakemedelslista (S 2023:09) - med detta syfte. Tillgangen till denna halsodata kommer att
mangdubbla mojligheten till forskning och uppfdljning inom lakemedelsomradet. Det ar darfor
viktigt att sakerstalla nédvandig finansiering for genomférandet av de forslag som kommer att
lamnas. Mgjligheten att anvanda dessa data ar dock aven beroende av den fortsatta
beredningen av betankandet Tillgang till forsaljningsuppgifter om humanlakemedel (SOU
2022:72) samt kommande betankande fran Utredningen om sekundaranvandning av hélsodata
(S 2022:04).

Kompetensférsorjning

Lakemedelsindustrin ar kunskaps- och forskningsintensiv och ar beroende av ett valutvecklat
utbildningssystem fran grundskola till universitet- och forskarutbildning samt vidareutbildning for
att sakerstalla tillgang till relevant kompetens for saval halso- och sjukvardens som forskande
lakemedelsforetag. Dimensioneringen och utbildningsutbudets relevans maste ocksa anpassas
battre till naringslivets behov for att sakerstélla att forskande lakemedelsforetag fortsatt kan
verka i Sverige. Akademin maste ges battre forutsattningar och incitament att kraftsamla kring
specifika utbildningsomraden och pa sa vis starka kvaliteten och relevansen for sektorn.

Lif efterfragar atgarder for 6kad rorlighet mellan akademi, halso- och sjukvard och foretag i
syfte att 6ka framja samverkan. Ett hinder for rérlighet ar att erfarenheter fran naringslivet, eller
av samarbetsprojekt med industrin, varderas lagt inom bade akademin och hélso- och
sjukvarden. Meritvardet for erfarenheter fran andra sektorer behover hojas vid rekrytering,
befordringar, beviljande av anslag samt i offentlig I6neutveckling. Forutsattningarna for delade
tjanster mellan sektorer, affiliering av industriforskare till Iaroséaten, mobilitetsprogram for
industridoktorander, industri-"postdocs” och "sabbaticals” behdver ocksa forbattras.

En framtida kompetensbrist som riskerar att drabba ocksa Life Science-industrin forutspas
inom flera yrken. Lif valkomnar regeringens besked om att ta fram en STEM-strategi for att
sakerstalla den langsiktiga forsorjningen av kompetens inom Life Science i Sverige och
poangterar vikten av att aven inkludera féretagens kompetenser inom ramen for strategin. De
forskare som ar anstéllda i lakemedelsbranschen arbetar bade i forskningsverksamhet och i
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produktion, vilket innebar att Sveriges attraktionskraft inom FoU &r ndra sammankopplat med
produktion av |Akemedel och vacciner.

Utvecklingen inom precisionsmedicin tydliggor behovet av nya kompetenser inom omraden
som biostatistik, bioinformatik, cybersakerhet och Al. Aven organisatorisk, etisk och
regulatorisk kompetens behover starkas. Kompetensbehovet inom dessa omraden kommer att
oka i takt med implementeringen av precisionsmedicin i hélso- och sjukvarden och
lakemedelsforetagens 0kade forskning- och utvecklingsaktiviteter. Genom att ge sarskilt stod till
laroséaten for att sakerstalla genomférande av de utbildningar som efterfragas av naringslivet
men som har fa sékande, skapas forutsattningar for den modernisering av halso- och
sjukvarden som paborjats.

Kliniska lakemedelsprovningar ar ett for lakemedelsforetagen sarskilt viktigt kompetensomrade
dar tillgangen till prévare och forskningssjukskoterskor inte svara upp mot foretagens behov.
Det behovs sarskilda utbildningsinsatser for att fler sjukskoterskor ska vidareutbilda sig till
forskningssjukskoterskor men ocksa for utbildning av annan forskningsstodjande personal.

Generellt behovs det insatser for att attrahera, rekrytera och behalla, talangfulla unga forskare
liksom att ge talanger mojlighet att utvecklas i Sverige.

Lif utvecklar garna vara synpunkter i fortsatt dialog.
Med vénliga halsningar

LA b

Johan Farnstrand

Generalsekreterare Lif
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	modeller. Det gäller särskilt stödfunktioner för att underlätta och effektivisera avtalsskrivande mellan offentliga parter och näringslivet. 
	Trots en positiv utvecklingen under den nuvarande forsknings- och innovationspropositionen och den nationella Life Science-strategin - då viljan och intresset från både akademi och regionerna att samarbeta med näringslivet och läkemedelsföretag har ökat - finns det fortfarande kulturella och organisatoriska utmaningar som gör att samarbeten ofta inte kommer till stånd eller tar alltför lång tid att etablera. Regeringens forsknings- och innovationsproposition fyller en viktig funktion i att ge verktyg för at
	Forskningens långsiktiga förutsättningar avgör Sveriges konkurrenskraft och förmåga att bidra till en bättre global hälsa och välfärd. Lif vill särskilt lyfta fram vikten av såväl excellens som nyttiggörande samt en framtidssäkrad och ändamålsenlig organisering av svensk forskningsfinansiering och möjliggöra satsningar inom särskilda forskningsområden som behöver stärkas.  
	Akademisk forskning beskrivs ofta som grundforskning medan den forskning som näringslivet bedriver beskrivs som tillämpad. Sammantaget är en bättre benämning behovsdriven forskning där akademisk forskning ofta nyttiggörs genom att företag tar vidare akademiska forskningsgenombrott och utvecklar den nya kunskapen till produkter och tjänster.  
	Över tid har de globala läkemedelsföretagens forskningsverksamhet förändrats i grunden. Tidigare bedrev läkemedelsföretagen mer av grundforskning och tidig utveckling internt inom respektive företag. Idag är läkemedelsbranschen ett ekosystem där resultaten från forskning i ökad utsträckning utvecklas fram till ”proof-of-concept” inom universitet och högskolor och/eller små och medelstora företag (SMF) för att sedan tas vidare för kommersialisering av de etablerade globala läkemedelsföretagen som har nödvänd
	Riktade strategiska forsknings- och innovationssatsningar för att öka samarbetet mellan akademi, hälso- och sjukvård och företag är nödvändigt för att öka förmågan att adressera de samhällsutmaningar vi står inför. Riktade satsningar för att skapa nya samverkansytor utifrån näringslivets behov och styrkeområden är viktiga för att stärka Sverige konkurrens- och attraktionskraft. Det kan handla om strategiska innovationsprogram - Impact Innovation - men också strategiska investeringar inom särskilt prioritera
	under uppbyggnaden av kunskap inom nya områden etablera en nationell prioritering och samordning . 
	 
	Forskande läkemedelsföretag är - som beskrivs ovan - beroende av väl fungerande ekosystem med goda möjligheter att samarbeta med såväl akademiska forskare som SMF för att utveckla nya läkemedel. Det är beroende en stark kedja från excellent medicinsk forskning och innovation från tidig grundforskning till strategiska initiativ inom prioriterade områden samt en effektiv implementering av innovationer i hälso- och sjukvården. För det krävs att forskningsfinansieringssystemet stödjer nya former för samverkan m
	Sverige har länge haft en ledande roll i världen i arbetet mot antimikrobiell resistens (AMR) med huvudsaklig fokus på antibiotikaresistens. Stramas arbete med ansvarsfull användning av antibiotika samt det fokus som AMR-frågan har haft under de svenska EU-ordförandeskapen har stärkt Sveriges position för att leda och driva på arbetet internationellt. De svenska insatserna i AMR-programmen DRIVE-AB och ENABLE har skapat och upprätthållit forskningsmiljöer i Sverige som ytterligare har förstärkts genom centr
	 
	Utvecklingen mot precisionsmedicin innebär ett paradigmskifte för hälso- och sjukvården och synliggör behov av forskning och ny kunskap kring organisation, beslutsfattande och 
	regulatoriska processer. Särskilda insatser krävs för att stärka implementeringsforskning kring nya medicinska landvinningar. För ett långsiktigt hållbara hälso-och sjukvårdssystem behövs mer forskning inom så kallad medical managment för organisatorisk utveckling som möjliggör bättre och mer träffsäker användning av såväl nya behandlingsmetoder som arbetssätt för att driva på skiftet mot mer prevention och förebyggande hälsa. Kliniska läkemedelsprövningar av nya avancerade terapier ställer också nya krav p
	Utöver ovan nämnda områden ser Lif behov av ytterligare satsningar inom cell- och genterapi samt regenerativ medicin; precisionsmedicin inklusive multiomik och biomarkörer, kopplat till hälsodata och patientmaterial; proteinforskning som identifierar och validerar nya målmolekyler; informatik, digitalisering, avancerad dataanalys och AI samt produktionsteknik och logistik. 
	I ett internationellt perspektiv har Sverige ett flertal framstående forskningsinfrastrukturer som behöver tas tillvara för att kunna utveckla nästa generations diagnostik och läkemedel. Forskningsinfrastrukturerna utgör en grundpelare i det svenska Life Science-systemet och är centrala för att nå regeringens målsättningar för forsknings- och innovationspolitiken. Det är därför ytterst angeläget att skapa goda organisatoriska och strukturella förutsättningar för dessa infrastrukturer. 
	De forskande läkemedelsföretagens faktiska nyttjande av forskningsinfrastrukturer såsom exempelvis Scilifelab begränsas av de komplicerade och tidskrävande administrativa processerna för avtalsskrivning som delvis är en konsekvens av nuvarande regionala organisationsform. Avsaknaden av en nationell hantering av näringslivssamverkan omöjliggör i många fall partnerskap mellan forskningsinfrastrukturer och forskande läkemedelsföretag vilket medför att viktiga forskningssamarbeten i stället förläggs utanför Sve
	Inom Life Science är flera forskningsinfrastrukturer hälso- och sjukvårdsnära och därmed decentraliserade såväl geografiskt som organisatoriskt. Infrastrukturer såsom Biobank Sverige (BIS), Genomic Medicine Sweden (GMS) och kvalitetsregistren har såväl universitet som regioner som huvudmän med en tydlig hemvist i forskning OCH hälso- och sjukvård. För forskande läkemedelsföretag är dessa infrastrukturer ofta de mest angelägna att få tillgång till- och samverka med. De har under nuvarande forsknings- och inn
	För att undvika nuvarande hantering med enskilda initiativ och kortsiktiga medel från Vinnova behövs en ändamålsenlig nationell prioriteringsmodell för beslut om nya hälso- och sjukvårdsnära forskningsinfrastrukturer. Förvaltningen av redan befintliga hälso- och sjukvårdsnära forskningsinfrastrukturer för klinisk forskning behöver också långsiktigt hållbar finansiering där också företag ges förutsättningar att fungera som finansierande partners. Lif föreslår att utreda huruvida den etablerade modell för att
	Precisionsmedicin innebär en modernisering och utveckling av hälso- och sjukvården genom ökade möjligheter att tidigt ställa rätt diagnos för att kunna ge relevant behandling utifrån individens förutsättningar. Precisionsmedicin vilar på fyra huvudpelare - diagnostik, behandling, organisering och finansiering. Denna modernisering av hälso- och sjukvården är av stor strategisk betydelse för forskning och innovation och en framgångsrik implementering av precisionsmedicin är en förutsättning för att Sverige sk
	Företagsinitierade kliniska läkemedelsprövningar bidrar med direkta värden för patienter, hälso‐ och sjukvården och samhället i stort. Ett effektivt genomförande av företagsinitierade kliniska läkemedelsprövningar i hälso- och sjukvården bygger på ett nära och transparent samarbete - mellan forskande läkemedelsföretag, kliniska forskare, vårdpersonal, patienter, nationella och regionala forskningsgrupperingar och sjukvårdshuvudmän - utifrån tydliga och strömlinjeformade processer. Tidigare godkändes läkemed
	rutinsjukvården. Tröskeln blir annars väldigt hög om det bara är några få svenska kliniker som har erfarenhet från att använda ett nytt läkemedel genom företagsinitierade kliniska läkemedelsprövningar. Det gäller särskilt de allt mer avancerade läkemedel som nu utvecklas och som ställer krav på mer avancerad diagnostik och biomarkörsuppföljning. 
	Företagsinitierade kliniska läkemedelsprövningar utgör en viktig hörnsten i det svenska Life Science-systemet genom att knyta samman många infrastrukturer, inte minst precisionsmedicin och hälsodata, som behövs för att nya läkemedel ska komma patienter till godo. Att fler patienter ges möjlighet att delta i prövningar är viktigt för att som patient i ett tidigt skede ska kunna ges tillgång till behandlingar som i vissa fall kan vara livsavgörande. Prövningar behöver därför systematiskt övervägas som ett möj
	För att åstadkomma och skapa de bästa förutsättningarna för prövningar behöver hälso- och sjukvården, patienter, myndigheter och företag ges möjlighet att arbeta tillsammans och gemensamt ta ansvar för behov och utmaningar. Lif bedömer att detta bäst sker genom inrättandet av ett nationellt partnerskap i syfte att öka Sveriges konkurrenskraft avseende prövningar. Partnerskapet bör ges tydligt mandat för att vidareutveckla strukturer och incitament för att fler patienter ska ges möjlighet att delta i prövnin
	En viktig del i genomförandet av kliniska läkemedelsprövningar är insamling och tillgång till befintliga biologiska prover (biobankning) samt distribution av prövningsläkemedel. I år 2023 implementerades den nya EU-förordningen (CTR) om kliniska prövningar och Sverige fick en ny biobankslag. Båda författningsändringarna har till syfte att direkt eller indirekt underlätta i genomförandet av kliniska prövningar. Lif kan dock konstatera att det trots detta fortfarande saknas viktiga lagmässiga förutsättningar 
	 
	Tillgång och nyttiggörande av hälsodata som genereras i hälso- och sjukvården lyfts ofta fram som en av nyckelfaktorerna för att adressera såväl akademins, hälso- och sjukvårdens och företagens utmaningar. För forskande läkemedelsföretag skapar ökad tillgång till hälsodata mer utvecklade förutsättningar för forskning, utveckling, implementering och uppföljning.  
	Forskning oavsett huvudman är beroende av tillgång till hälsodata som en grundläggande förutsättning för att förstå de biologiska mekanismerna bakom sjukdom. Sådan forskning kräver strukturer och kapacitet för att kunna analysera data multimodalt tillsammans med exempelvis omikdata. Att företag som forskar fram behandlingar som kan modulera sjukdom har möjlighet att analysera hälsodata på detta sätt är nödvändigt för att kunna gå från att lindra symptom till att kunna stoppa, reversera och bota allt fler sj
	En nationell infrastruktur som möjliggör säker och effektiv hantering av data från många olika källor är en förutsättning för såväl konkurrenskraft som hållbara sjukvårdssystem. Utvecklingen på EU-nivå genom förslaget kring ett europeiskt hälsodataområde, European Health Data Space, har drivit på förändringstakten på svensk nivå. Det riskerar dock att ta lång tid i implementeringen och Sverige behöver gå före för att kunna ligga i framkant i utvecklingen av så kallad Real World Evidence. I Sverige har vi hi
	Hälso- och sjukvård och omsorg måste vara forskning- och innovationsdriven för att patienter snabbt ska dra nytta av nya forskningsrön och innovationer men också för att hälso- och sjukvård och omsorg ska kunna driva utveckling genom forskning och innovation i samverkan med akademi och företag. Lif välkomnar därför särskilt regeringens uppdrag till E-hälsomyndigheten om att ta fram en färdplan för en nationell digital infrastruktur. Det är angeläget att infrastrukturen också omhändertar processer för tillgä
	Idag består företagens sekundäranvändning av hälsodata främst av data från hälsodataregistren vid Socialstyrelsen och från de hälso- och sjukvårdsnära forskningsinfrastrukturerna – kvalitetsregister, biobanker och GMS. Det förekommer också sekundäranvändning av hälsodata från regionernas vårddatalager eller journalsystem. Lif ser att en stor del av de utmaningar som läkemedelsföretagen erfar vid sekundäranvändning av hälsodata kan härledas till hur ändamålen i befintlig lagstiftning är formulerade och det t
	(S2022:04)  
	 
	God tillgång till hälsodata är nödvändigt för att t.ex. nya läkemedel ska kunna utvecklas och tillhandahållas.  Utan ökade möjligheter att analysera hälsodata blir det svårt att introducera nya läkemedel i hälso- och sjukvården. Det riskerar i sin tur att minska värdet av svensk hälsodata eftersom ingen data genereras om produkter och tjänster inte används. För att hälsodata ska kunna främja en positiv utveckling inom Life Science-sektorn måste det finns en väl fungerande marknad i svensk hälso- och sjukvår
	Lif har under lång tid efterfrågat individbaserade uppgifter om läkemedelsanvändning i sjukvården. Det är därför mycket positivt att regeringen initierat två utredningar – Utredningen om hälsodataregister (S 2023:02) och Utredningen om fortsatt utveckling av registret nationell läkemedelslista (S 2023:09) - med detta syfte. Tillgången till denna hälsodata kommer att mångdubbla möjligheten till forskning och uppföljning inom läkemedelsområdet. Det är därför viktigt att säkerställa nödvändig finansiering för 
	Läkemedelsindustrin är kunskaps- och forskningsintensiv och är beroende av ett välutvecklat utbildningssystem från grundskola till universitet- och forskarutbildning samt vidareutbildning för att säkerställa tillgång till relevant kompetens för såväl hälso- och sjukvårdens som forskande läkemedelsföretag. Dimensioneringen och utbildningsutbudets relevans måste också anpassas bättre till näringslivets behov för att säkerställa att forskande läkemedelsföretag fortsatt kan verka i Sverige. Akademin måste ges b
	Lif efterfrågar åtgärder för ökad rörlighet mellan akademi, hälso- och sjukvård och företag i syfte att öka främja samverkan. Ett hinder för rörlighet är att erfarenheter från näringslivet, eller av samarbetsprojekt med industrin, värderas lågt inom både akademin och hälso- och sjukvården. Meritvärdet för erfarenheter från andra sektorer behöver höjas vid rekrytering, befordringar, beviljande av anslag samt i offentlig löneutveckling. Förutsättningarna för delade tjänster mellan sektorer, affiliering av ind
	En framtida kompetensbrist som riskerar att drabba också Life Science-industrin förutspås inom flera yrken. Lif välkomnar regeringens besked om att ta fram en STEM-strategi för att säkerställa den långsiktiga försörjningen av kompetens inom Life Science i Sverige och poängterar vikten av att även inkludera företagens kompetenser inom ramen för strategin. De forskare som är anställda i läkemedelsbranschen arbetar både i forskningsverksamhet och i 
	produktion, vilket innebär att Sveriges attraktionskraft inom FoU är nära sammankopplat med produktion av läkemedel och vacciner. 
	Utvecklingen inom precisionsmedicin tydliggör behovet av nya kompetenser inom områden som biostatistik, bioinformatik, cybersäkerhet och AI. Även organisatorisk, etisk och regulatorisk kompetens behöver stärkas. Kompetensbehovet inom dessa områden kommer att öka i takt med implementeringen av precisionsmedicin i hälso- och sjukvården och läkemedelsföretagens ökade forskning- och utvecklingsaktiviteter. Genom att ge särskilt stöd till lärosäten för att säkerställa genomförande av de utbildningar som efterfrå
	Kliniska läkemedelsprövningar är ett för läkemedelsföretagen särskilt viktigt kompetensområde där tillgången till prövare och forskningssjuksköterskor inte svara upp mot företagens behov. Det behövs särskilda utbildningsinsatser för att fler sjuksköterskor ska vidareutbilda sig till forskningssjuksköterskor men också för utbildning av annan forskningsstödjande personal.  
	Generellt behövs det insatser för att attrahera, rekrytera och behålla, talangfulla unga forskare liksom att ge talanger möjlighet att utvecklas i Sverige. 
	 
	Lif utvecklar gärna våra synpunkter i fortsatt dialog. 
	 
	Med vänliga hälsningar 
	 
	Johan Färnstrand  
	Generalsekreterare Lif 
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