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Om inspelet

Foreliggande text innehller AstraZenecas inspel avseende svensk forskningspolitik samt till den
kommande propositionen avseende forskning, hogre utbildning och forskningsrelaterad innovation
2020. Texten bygger pa erfarenheter och synpunkter fran AstraZenecas forsknings- och
utvecklingsorganisation i Géteborg liksom fran produktionsenheten och marknadsbolaget i
Sodertélje.

Inspelet har ett bredare anslag &n sadant som direkt paverkar AstraZenecas verksamhet. Ett vél
fungerande, konkurrenskraftigt forsknings- och innovationssystem inom Life Science leder till en
kritisk massa av aktiviteter, innovationsformaga, dynamik, kompetensutveckling och attraktivitet
vilket ocksa framjar AstraZeneca verksamhet. AstraZeneca vill darfor pa olika satt bidra till att
utveckla miljon for verksamheter inom Life Science i Sverige och Norden.

Exempel pa det ar den miljo for vaxande bolag som vi 6ppnat i hjartat av var forskningsenhet i
Goteborg, BioVentureHub. Dér verkar ett 30-tal sma foretag som har tillgang till AstraZenecas
infrastruktur och kompetensen hos foretagets anstallda. Vi ar &ven mycket aktiva i satsningen pa en
Life Science-miljé inom ramen for Health Innovation City, ett nytt hélsoinnovationskluster med
AstraZeneca som granne. Dessutom medverkar vara medarbetare aktivt i styrelser och kommittéer i
det svenska forsknings- och innovationssystemet, exempelvis i regeringens samverkansgrupp for
Life Science samt i styrelserna for Max1V, KTH, Chalmers och lakemedelsplattformen vid
SciLifeLab, samt gastforelaser och ar adjungerade forskare vid svenska larosaten. Vi har ocksa
omfattande samarbeten med svensk akademi (se Appendix).

Den svenska marknaden representerar ungefar 1% av var globala forséljning, 10% av bolagets aktier
ags via Stockholmsbdrsen och narmare 30% av vara forskningsinvesteringar investeras fran
AstraZeneca AB (cirkal6 miljarder kronor 2018). Ungefar en fjardedel av det totala antalet anstallda
inom FoU finns i Sverige. Dessutom produceras lakemedel som motsvarar 35% av var globala
forsaljning i Sverige.

For Sverige, star AstraZeneca for nastan 3% av nationella varuexporten (41 miljarder kronor), 68%
av varuexporten av lakemedel och 44% av Life Science-exporten, for 14% av de anstéllda i Life
Science-industrin, 9% av de privatanstallda som har disputerat samt for ca 9% av néringslivets totala
FoU-investeringar.

Detta innebdr att AstraZeneca ar ett viktigt foretag for Sverige och svensk Life Science, samt att det
svenska forsknings- och innovationsklimatet ar viktigt for AstraZeneca.

For Sverige ar det viktigt att fokusera pa hur vi kan fa battre utvéaxling pa satsningarna pa excellent
forskning. En del i detta ar den kunskap de som examineras fran vara larosaten for med sig nar de
anstalls i offentlig och privat sektor och som bidrar till dessa organisationers verksamhet, forskning
och innovationskraft. En annan del &r de idéer fran akademi som kommersialiseras i form av
avknoppningar och licensieringar. Den tredje véagen for att nyttiggdra forskning ar att via samverkan
med externa aktorer bidra till deras innovationsprocesser.

Vi har fokuserat pa omraden som starker Sveriges konkurrenskraft inom Life Science och hojer
formagan att bidra till FNs globala mal fér hallbar utveckling, sarskilt avseende Halsa. Texten
avslutas med en beskrivning av AstraZenecas verksamhet i Sverige och hur vi bidrar till att utveckla
Sveriges konkurrenskraft och attraktivitet inom Life Science. AstraZeneca har &ven lamnat in
remissvar till STRUT utredningens forslag (SOU 2019:6).



Sammanfattning

Framstaende forskning racker inte for att attrahera foretagens forskningsinvesteringar eller sékra
framtidens exportintakter. Det krdvs &ven ett gott samarbetsklimat, med incitamentsstrukturer for
samverkan och dronmarkta anslag. Vart viktigaste forslag ar darfor ett nytt program for explorativ
samverkansforskning inom Life Science, med projekt, centra och mobilitetsanslag. Vi ger ocksa
forslag pa sadant som inte behover fortsatt eller ny forskningsfinansiering.

Framstaende forskning inom Life Science kraver langsiktig finansiering av akademins
forskningsinfrastruktur. For nyttiggérande och samverkan behdver denna ocksa tillgangliggoras
for foretag, vilket &r sarskilt viktigt inom Life Science. SciLifeLab och proteinatlasen har sarskild
internationell lyskraft och framgangsrika nya arbetssitt finns i lakemedelsplattformen vid
SciLifeLab. Aven MaxIV och ESS behéver strukturer for nyttiggérande och samverkan.

Vi vill se en betydligt battre formaga hos hélso- och sjukvardssektorn att medverka i
samverkansforskning, dela data med foretag pa etiskt hallbara satt samt en hojd ambitionsniva
for kliniska prévningar. For detta kravs incitamentsstrukturer, uppdrag, centralt tydliggjorda
ambitionsnivaer och dndrade regelverk och arbetssatt. Klinisk forskning skall vara en del av
sjukvardens uppdrag och inbyggt i beléningssystemen.

Paradigmskiften kraver ofta denna typ av policyutveckling och systemférandrande arbetssatt.
Detta kraver regeringsuppdrag till berérda myndigheter, med tillhérande forvaltningsanslag och
med krav pa involvering av aktorer som berdrs. Detta ska inte bedrivas av projekt med medel fran
den statliga forskningsbudgeten. Det dr oroande att offentliga aktorer bedriver alltfor lite, och heller
inte samordnad, omvarldsbevakning om innovationssystemets utveckling i en global kontext.

Life Science-kontoret har ansvar for att driva pa och bereda uppdrag som majliggor policyutveckling
och systemforandrade arbetssatt som banar véag for innovation, samverkan och nyttiggérande, liksom
avseende medel till satsningar som starker Sveriges konkurrenskraft. Forslag fran tvarsektoriella
arbetsgrupper inom kontorets radgivande grupp vantar pa implementering.

Driv strategiska innovationsprogram inom respektive finansierande myndighet, med tillhérande
programrad. Lagg inte uppdrag om omvarldsanalys, policy och beslutsunderlag pa SIP. Inom Life
Science kan SIP implementera en del av de strategiska forslagen fran Life Science-kontoret.

Oka andelen finansiering via de statliga forskningsfinansiarerna, for Life Science sarskilt
Vinnova och Vetenskapsradet, och lat forsknings- och innovationspolitiken styras pa aspekterna
kvalitet, samverkan och nyttiggdrande. Vi anger i texten prioriterade forskningsomraden inom
Life Science, men &ven avseende Al och digitalisering som mojliggdrare samt hallbar produktion.
Fortsatt stodja de framgangsrika industriella innovationshubbarna BioVentureHub och Testa Center.

Vidareutveckla Sveriges forutsattningar att paverka och medverka i EUs ramprogram och infor
incitamentsstrukturer sa att strukturfondsmedel anvands for att ge havstang pa nationella
prioriteringar. Fortsatt dialogen med foretag med FoU i Sverige kring bilaterala forskningsprogram
med andra lander och verka for ett bilateralt forskningsprogram inom Life Science med
Storbritannien efter deras EU exit.

Anpassa utbildningssystemet efter prognoser kring arbetsmarknadens behov och behall
prestationsbaserade matt avseende volym, kvalitet och genomstromning. Oppna upp larosétenas
utbildningsprogram for yrkesverksamma och foérbéttra lararyrkets attraktivitet.



1 Samverkan for framtidens svenska
exportintakter

For att na bred patientnytta och global spridning av forskningens landvinningar behéver banbrytande
forskning implementeras i innovativa behandlingar och diagnostik som nar halso- och sjukvard och
patienter. Banbrytande forskning ger aven mojligheter att utveckla framtidens forskningsverktyg,
metoder, tekniker och instrument samt produktionslésningar. Sverige har en stark tradition inom
bada dessa omraden liksom forskningsmiljoer och forskningsinfrastrukturer i vérldsklass. Detta har
lett till, och leder fortfarande till langsiktiga och omfattande exportintékter. Life Science-foretagen
star idag lagt raknat for 8% av svensk varuexport 2018 (se Appendix) och exporten av lakemedel
okade med hela 27 procent forsta kvartalet 2019 jamfort med samma period aret innan (SCB?).

Unikt relativt andra branscher ar att dagens banbrytande forskning ofta integreras i Life Science-
foretagens FoU processer omedelbart. Samtidigt innebér de omfattande forsknings- och
utvecklingsprocesserna for nya behandlingar, i kombination med de regulatoriska kraven, att
processen frén “ax till limpa” tar ling tid och kostar mycket, for likemedel i genomsnitt 12 ar till en
kostnad pa 6ver 2,6 mdr USD?. Processerna innebar en mycket hog risk dd manga projekt faller i sen
utvecklingsfas efter att stora summor investerats.

Framstaende forskning racker inte for att attrahera foretagens FoU-investeringar eller sakra
framtidens exportintakter. Det krdvs aven ett gott samarbetsklimat, med incitamentsstrukturer for
samverkan och 6ronmadrkta anslag for att sdnka trosklarna fér samarbete mellan akademi och
industri, ddr ocksa akademins forskningsinfrastruktur kan bidra till foretagens innovationsformaga.
Investeringar och initiativ behovs for att starka samarbetsklimatet utifran Life Science foretagens
sarstallning och behov. | samverkan berikar ocksa foretagen andra sektorer genom framstaende
forskning, samt kunskap om produktutveckling, regulatoriska ramverk, globala marknader och
affarsutveckling.

Akademi, industri och sjukvard har, utifran olika perspektiv och roller, gemensamma intressen av att
forsta och kunna paverka mekanismerna bakom olika sjukdomar. | samarbeten tillfor sektorerna
olika kompetens och resurser som berikar varandra och fér kunskapsfronten framat. Samtidigt finns
hoga trosklar for sadan fruktbar samverkan, sdsom att det kravs 6msesidig tillit och respekt for
varandras roller och drivkrafter, att sadana projekt ofta tar mer tid att organisera och styra utifran
gemensamma forvantningar och att det kravs att man ar 6verens fore start avseende immaterialratt,
milstolpar, tidplan m.m. for att undvika friktion langre fram.

Ett effektivt innovationsframjande innebar att ett flertal samverkande komponenter i
innovationssystemet behdver fungera vél ihop. Flera av dessa pusselbitar i systemet behdver
forbattras for att kunna stodja en fortsatt positiv utveckling inom Life Science.

1.1 Program for explorativ samverkansforskning inom Life Science

AstraZenecas hogst prioriterade forslag.

Atgardsforslag: Program for explorativ samverkansforskning inom Life Science

Vinnova bor, eventuellt i samverkan med Vetenskapsradet (VR), fa medel for att inratta ett
langsiktigt program for explorativ samverkansforskning inom Life Science.

1 SCB.se Statistiknyhet 2019-05-28 9.30
2 PARMA Prescription Medicines: Costs in Context (2016)



- Centra: vart tredje ar
- Projekt: varje ar

- Mobilitet: arlig utlysning med tre ingangar a) industridoktorander; b) 1-2-ariga
industriella postdocs (till eller fran industri); c) sabbaticals, dvs. 6 man till 1 ars
verksamhet i annat bolag eller sektor

Totalt foreslas en budget pa 100 mkr/ar. Medverkan av minst ett foretag med FoU-
och/eller produktionsverksamhet i Sverige bor vara ett krav i projekt och minst tre sadana
foretag bor medverka i centra. Samverkan med akademi och/eller halso- och sjukvard bor
vara en forutsattning i bada instrumenten.

Satsningen &r inspirerad av det vardefulla programmet avseende biologiska lakemedel,
men &r bredare och mer langsiktigt.

Sverige har ett flertal i internationell jamforelse framstaende forskningsmiljoer. Vidare finns har
forskningsinfrastruktur som bidrar till kunskap och blir plattformar for att utveckla nasta generations
forskningsverktyg, diagnostik och behandlingar inom Life Science. | Sverige finns dven en
forskningsintensiv Life Science-industri med goda forutsattningar att bidra till samarbeten som
mojliggdr samskapande innovationsprocesser. Det handlar ofta om att kombinera kompetenser fran
olika vetenskapliga omraden och foretag inom olika falt.

| det svenska forskningsfinansieringssystemet saknas tillracklig finansiering som stimulerar
tvarsektoriella explorativa Life Science-samarbeten. De finansieringsverktyg som finns tar
exempelvis sikte pa verifiering och utveckling av enskilda SMF-projekt, utveckling och
effektivisering av vardens leverans till samhallet, forvantar sig implementering av insatsens resultat i
form av patientnytta med alltfor kort tidslinje eller ser felaktigt ansdkningar avseende
samverkanssatsningar som alltfor forskningsinriktade och utbudsorienterade.

Samarbeten av denna typ kan inkludera aktorer langs en vardekedja dér innovativa teknik-, material-
och serviceleverantorer samt produktfokuserade integrerade féretag kombineras med
forskningsmiljoer och forskningsinfrastruktur i akademi och/eller halso- och sjukvard. Initiativen
bidrar till att utveckla innovationer med langa livscykler, framjar mobilitet mellan sektorer liksom
relevant kompetensforsorjning. De 6kar akademins forstaelse for industriell FoU samt forankrar och
utvecklar forskningsintensiva foretags verksamhet i Sverige, vilket i sig skapar forutsattningar for
framtida forskningsinvesteringar och exportintakter. Det behdvs séaledes inte en fortsattning pa det
uppskattade tidsbegransade programmet for biologiska lakemedel nar det l6per ut. Vi foreslar istéllet
att det ersatts av den mer omfattande, bredare och mer langsiktiga satsningen pa ett Life Science
program for explorativ samverkansforskning, med projekt, centra och mobilitetsanslag, inspirerat av
den vardefulla satsningen pa biologiska lakemedel.

Sverige ar en liten nation och projekten maste ha varldsklass. Har &r Vinnova-finansiering - garna i
samverkan med Vetenskapsradet (VR) - betydelsefull for foretagen for att vaga ta risk och skapar
incitament for de framsta, ibland redan valfinansierade, forskningsmiljéerna att ocksa samverka med
foretag i bade planering och genomférande. Samverkansmojligheter mellan tjanste- och teknik- eller
materialféretag och deras kravande kunder - som oftast &r stora foretag pa globala marknader - &r
kritiska for sma, nystartade bolag pa deras resa mot en internationell marknad. Det finns en stor
oppenhet och vilja fran storre bolag att bidra i centra och projekt. Villkoren i dessa maste vara
attraktiva for foretagen, samtidigt som de ar i linje med statsstodsregler.

De program som finns idag fangar inte denna majlighet att méta globala halsoutmaningar, direkt
eller indirekt, genom explorativa samarbeten som inte med nédvandighet hinner na patientnytta inom
ett fatal ar. Dessa kan i gengald, i det kortare perspektivet, ge effekter i termer av teknik- och



tjansteerbjudanden hos SMF eller effektivisera akademins och foretagens forsknings-, innovations-
och produktionsprocesser. Ett program behdvs som har potential att ge varor och tjanster med hogt
foradlingsvarde och langsiktigt bidrag till svensk ekonomi. Innovationshéjd, kommersiell potential
och vetenskaplig kvalitet bor styra urvalet. Denna typ av program forvantas dven bidra till
kompetensforsorjning inom relevanta omraden liksom mobilitet mellan sektorer. Detta bottom-up
program ar mer omfattande, men kan med fordel ersétta det otydliga programmet Visionsdriven
Hélsa samt anvandning av FoU- och forskningssamverkansmedel fér utveckling av policy och
systemforandrande arbetssatt pa ineffektiva satt med begransad framgang.

Programmets mal
o Finansierade projekt, centra eller mobilitetsanslag ska fokusera pa 1) och/eller 2)

1) Metoder och tekniker som effektiviserar forskning, utveckling, produktion och
utvardering avseende diagnostik och behandlingar, t.ex. for att identifiera mekanismer
bakom hdlsa och sjukdom och for att folja sjukdomsprogression eller bedéma
sékerhet, effektivitet och toxicitet for tankta behandlingar eller for att sékerstélla att
ratt behandling ges till rétt patient och att dessa uppnar sin funktion i ratt vavnad i den
individuelle patienten.

2) Resultat som i sig sjélv leder till ny kunskap om biologiska mekanismer bakom hélsa
och sjukdom, nya angreppssatt eller metoder att diagnostisera, folja och/eller behandla
och modulera sjukdom pa sakra och effektiva sétt.

o Finansierade initiativ ska ha avsevard innovationshdjd och potential att effektivisera FoU-
processer och/eller na en stor global marknad, detta kan innebara bade en hdg risk och en stor
potential for hoga foradlingsvarden och omfattande langsiktiga exportintékter.

e Programmet ska bidra till:

o att fylla pa i etablerade FoU-intensiva foretags pipeline och forankra dessa foretag i
Sverige, men kan dven skapa forutséttningar for nya foretag genom de ideer till nya
varor och tjanster som utvecklas i programmet

o att bygga en stark kunskapsbas och utveckla Sverige att bli en framstaende och
attraktiv miljo for Life Science FoU

o Sveriges internationella konkurrenskraft och attraktivitet for att férankra och 6ka
privata FoU-investeringar och nésta generations exportintékter

o att 6ka samverkan mellan industri, akademi och/eller halso- och sjukvard
Foreslagen avgransning, villkor och budget:

Projektbidrag kan med fordel beviljas for 1-3 ar och maximal finansiering per projekt skulle kunna
uppga till max 5 eller 10 miljoner kronor i en arlig utlysning (se utlysningarna for biologiska
lakemedel).

Medel kan utlysas till ca 3 centra per utlysning med nagra ars mellanrum, exempelvis synkroniserat
med kompetenscentra. Garna med en upptrappning och nedtrappning av finansieringen i bérjan,
respektive i slutet av bidragsperioden som skulle kunna omfatta maximalt 8-10 mkr per ar i 4+4 ar,
med en utvardering efter 3 ar. Om centret inte beviljas en andra finansieringsperiod efter
utvarderingen, kan ett nedtrappningsbidrag efter den forsta fyraarsperioden behovas.

Mobilitetsanslag bor utlysas arligen for 1-2 ariga industriella postdocs, industridoktorander (se
WASPs samt SSFs upplagg) samt for 6 manader till ett-ariga vistelser i annat féretag eller annan
sektor. Volymen mobilitetsprojekt kan det finnas skal att testa fram.



Totalt foreslas en budget pa ca 100 mkr/ar. Det snavare programmet inom biologiska lakemedel
omfattade 40 mkr per ar éver en attaarsperiod.

For att uppna programmalen bor minst ett foretag med FoU- och/eller produktionsverksamhet i
Sverige vara ett krav i projekt och minst tre sadana féretag bor medverka i centra. Samverkan med
akademi och/eller halso- och sjukvard bor vara en forutsattning i bada instrumenten. Andra foretag
med verksamhet i Sverige, samt internationella foretag kan vara projektpart men kan inte vara
projektets koordinator eller erhalla bidrag. Koordinerande part kan vara foretag, akademi eller halso-
och sjukvard. For centra forvantas antalet parter vara minst fyra.

1.2 Regeringens Samverkansprogram inom Life Science

Atgardsforslag: Regeringens samverkansprogram inom Life Science

Life Science-kontoret med sin radgivande samverkansgrupp maste ha forutsattningar, och
ta ansvar for att katalysera, driva pa, och vara plattform for nodvandig policyférandring
och utveckling av nya systemforandrande arbetssatt. Inom identifierade atgardsomraden
behovs processer dar kontoret som en oberoende plattform samlar aktorer for att belysa
dessa fran olika perspektiv. Kontoret kan sedan i regeringskansliet arbeta fram och bereda
uppdrag eller punkter i regleringsbrev till relevanta myndigheter for att adressera de hinder
eller flaskhalsar som identifieras i exempelvis uppdrag, lagar, regelverk eller
incitamentsstrukturer. Samverkan med Kommittén for teknologisk innovation & etik
(KOMET) kan vara relevant.

Kontoret maste ocksa ta pa sig rollen att formulera nya uppdrag och insatser for att starka
det svenska innovationssystemets konkurrenskraft inom Life Science, exempelvis i
kommande budget- och forskningspropositioner (det ovan ndmnda programmet for
explorativ samverkansforskning inom Life Science ar ett viktigt exempel).

Mal for Life Science-kontoret:
e Genomfor forslagen i Samverkansgruppens framtagna positionspapper
e Fortsatt att identifiera och implementera nya strategiska insatser

e FOlj hur omvérlden och innovationssystemet utvecklas och folj upp
implementeringen av atgarder

e Genomfor forslagen i SOU 2018:4, ”Framtidens biobanker”®

e Prioritera kommunikation och uppféljning av genomférda insatser, &ven
internationellt

Det ar mycket positivt med det samverkansprogram for Life Science som etablerades under férra
regeringen” ® och som féljts upp av nuvarande regering® ’. Ett flertal atgardsforslag har beretts av
tvarsektoriella arbetsgrupper inom ramen fér samverkansprogrammet och Life Science-kontorets
radgivande samverkansgrupp star bakom dessa forslag.

8 Framtidens biobanker SOU 2018:4

4 https://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/kommittedirektiv/en-nationell-samordnare-for-omradet-
livsvetenskap_H3B1105

S https://www.regeringen.se/debattartiklar/2018/02/regeringen-tar-ett-helhetsgrepp-om-life-science/

® https://www.dagensmedicin.se/artiklar/2018/02/02/Regeringen-tar-ett-helhetsgrepp-om-life-science/

7 https://www.regeringen.se/pressmeddelanden/2019/07/regeringen-lanserar-fyra-offensiva-samverkansprogram/



Regeringskansliets Life Science-kontor bor bereda och implementera dessa forslag i form av
uppdrag, specificerade uppgifter i regleringsbrev samt budgetposter och utpekade initiativ i
kommande budget- och forskningspropositioner. Nedan namns nagra av de atgardsomraden dar
detaljerade forslag finns utarbetade i inlamnade positionspapper fran regeringens
samverkansgrupp.

o Halsodata®: Generering, annotering och delning av hégkvalitativa hilsodata for forskning,
utveckling, uppféljning och utvardering. Data ska kunna anvandas av aktérer i varden,
akademi och foretag samt for uppfoljning och som beslutsunderlag for en evidensbaserad
hélso- och sjukvard. Etiska forhallningssatt och tillit till hantering av data ar nddvandiga
grundférutsattningar. Mangfaldigad nytta ges om kliniska data kan kopplas till multiomikdata
och delas for forskning inom akademi och med foretag med FoU i Sverige. Dessa fragor
maste losas parallellt och inte sekventiellt, dvs. vanta inte med att skapa battre forutsattningar
och incitament for delning av anonymiserade data med foretag.

o Precisionsmedicin: Genomfor forslagen i Samverkansgruppens positionspapper
Precisionsmedicin for patientnytta och konkurrenskraft”®

o Satt en hog ambitionsniva och stark incitament och forutsattningar for kliniska provningar
samt for halso- och sjukvardens formaga att samverka med industri, inklusive hantering av
data och patientmaterial°

o Ge SciLifeLab i uppdrag att utveckla sina erbjudanden avseende multiomik och inkludera
samverkan med foretag™!

o Forbattra formagan att marknadsfora Sverige som Life Science nation, for export och
investeringsframjande!?

Life Science-kontoret och dess samverkansgrupp ska aven bidra till identifiering av nya strategiska
insatser i innovationssystemet: exempelvis Life Science programmet for explorativ
samverkansforskning eller prioriterade omraden for strategiska punktinsatser inom forskning och
innovation eller bidra till identifiering av forslag som kan implementeras av samverkansprogrammet
for kompetensforsorjning.

Nedan namns nagra andra omraden som diskuterats i Samverkansgruppen, dér atgarder behovs och
Life Science-kontoret kan driva processer och bereda atgarder efter relevant analys och forankring. |
vissa fall i samarbete med Kommittén for teknologisk innovation & etik (KOMET).

o Forbattrade incitamentsstrukturer for tvarsektoriell samverkan och mobilitet, exempelvis
avseende medelstilldelning, meritvarde och forutsattningar for delade tjanster mellan sektorer

o Forbattrade forutsattningar for halso- och sjukvardens samverkan med industri, tydliggérande
av ramverk for detta och inom vissa omraden forandrade incitamentsstrukturer, nya uppdrag,
lagar eller regelverk.

1.3 Strategiska innovationsprogram

Atgardsforslag: Strategiska innovationsprogram (SIP)

8 Life Science Strategin - Arbetsgrupp Halsodata, Samverkansgruppen for Life Science 2018

® Precisionsmedicin for patientnytta och konkurrenskraft, Samverkansgruppen for Life Science 2018

10 precisionsmedicin for patientnytta och konkurrenskraft, Samverkansgruppen for Life Science 2018

11 precisionsmedicin for patientnytta och konkurrenskraft, Samverkansgruppen for Life Science 2018

12 Sveriges internationella attraktionskraft och lyskraft som Life Science nation, Samverkansgruppen for Life Science
2019



Avseende eventuella fortsatta satsningar pa SIP:

e Inratta programrad kopplade till etablerade SIP och hantera SIPs verksamhet inom
finansierande myndighet

e Lat SIP bl.a. fanga upp relevanta och beredda strategiska initiativ fran Life Science-
kontoret och dess radgivande samverkansgrupp

e Finansiera inte utveckling av policy eller beslutsunderlag via utlysningar av FoU-
medel eller FoU-samverkansmedel (se mer utforligt i 1.4 Forskningsfinansiering
och forskningsinfrastruktur)

SIP har satt fingret pa hinder och flaskhalsar i innovationssystemet och bidragit med medel till FoU
projekt och nu &r det lage att se 6ver hur kommande strategiska innovationsprogram ska utformas.
Utlysningar av forskningsmedel och for samverkansforskning, som exempelvis inom SIP och
programmet for explorativ samverkansforskning, bor drivas inom ramen for myndighetsutévning.
Till eventuella framtida SIP bor programrad kopplas som bidrar till utveckling av portfoljen av
insatser. Programradets representation bor baseras pa individers kompetens men ska spegla kunskap
hos innovationssystemets aktorer, sasom foretag som bedriver forskning och/eller produktion i
Sverige, akademi och halso- och sjukvardssektorn. For att sakra relevans for innovation och aktiv
medverkan av foretag i planering och genomférande, bor det finnas krav pa medfinansiering av
foretag i finansierade FoU-aktiviteter.

Satsningarna i SIP kan till del baseras pa beredda forslag fran regeringens samverkansprogram.
Exempel inom Life Science kan vara en tidsbegransad uppbyggnad av formaga hos Genomic
Medicine Sweden att ocksa samverka med foretag, ett nytt bredare initiativ avseende multiomik
inom SciLifeLab, eller instrument/incitament som éverbryggar nuvarande konkurrens mellan
regionala innovationsstodsstrukturer till start-up bolag inom Life Science. Det ska vara sakerstallt att
satsningarna kompletterar det efterfragade programmet for explorativ samverkansforskning och
forskningsfinansidrernas redan etablerade program- och utlysningsstruktur och att 6verlapp undviks.

Fran branschorganisationer ocksa utanfor Life Science, kommer exempel pa att SIP, som enda aktor,
ombeds att komma med beslutsunderlag for nya satsningar och policyinspel. Beroende pa vilka
organisationer som har stort inflytande 6ver respektive SIP, praglas dessa underlag av detta,
samtidigt som de skenbart ger intryck av att vara férankrade i ett triple-helix ssmmanhang. Underlag
som i vissa fall lett till finansiering av nya aktiviteter inom den SIP som ldmnat underlag. Detta ar en
verksamhet som ocksa expanderar uppgifterna for de kanslier som etablerats inom SIP. Offentliga
aktorer behdver istallet koordinera och utveckla sin férmaga att bedriva och samordna relevant
omvarldsanalys. De maste 6ka sin formaga att lagga uppdrag, vardera partsinlagor, fora dialog med
aktorer i innovationssystemet och leda tvarsektoriella strategidiskussioner inom identifierade
atgardsomraden for att forma beslutsunderlag utifran relevant kontext dar omradena ar belysta fran
flera perspektiv. For att 6ka denna formaga behdvs uppdrag i regleringsbrev och forstarkta
oronmarkta anslag till sadan verksamhet, utanfor den statliga forskningsbudgeten. Som en del i detta
och mojliggora att fanga forslag och inspel fran manga aktérer kan med fordel dven en ékad
anvandning av digitala verktyg bidra.

1.4 Forskningsfinansiering och forskningsinfrastruktur

Atgardsforslag: Forskningsfinansiering och forskningens infrastruktur

Forskningsfinansieringssystemet

o Oka finansieringen till de statliga forskningsfinansiarerna. For Life Science galler




det sérskilt Vinnova och VR. De verkar kvalitetsdrivande, fornyande och har
drastiskt forbattrat samarbetsklimatet mellan sektorer och discipliner i Sverige.

e Hela forsknings- och innovationspolitiken bor fokusera pa aspekterna kvalitet,
samverkan och nyttiggorande. Detta inkluderar incitamentsstrukturer vid férdelning
av medel, meritvardet for enskilda forskare liksom hur enskilda satsningar
utvérderas.

e Effektiv och andamalsenlig policyutveckling och utveckling av systemforandrande
arbetssétt (ibland kallat systeminnovation) kraver att de myndigheter som ager
fragan &r karnan i processen.

o Regeringen bor saledes ge uppdrag till for respektive atgardsomrade
relevanta myndigheter att utforma sadana forslag, sa att mandat och
legitimitet for processen ar faststalld.

o | uppdragen ska samordningsansvaret framga, liksom krav pa involvering av
de aktorer som kan bidra med relevant kunskap eller som paverkas av policy
och arbetssatt inom atgardsomradet.

o Uppdragen behover atfoljas av medel samt forvaltningsanslag for denna
verksamhet, utanfor den statliga forskningsfinansieringsbudgeten.

Idag forekommer alltmer att FoU-medel och FoU-samverkansmedel anvands for
detta andamal pa ineffektiva satt, utan mandat och legitimitet for processerna..

Om nya satsningar pa strategiska forskningsomraden planeras

e Inkludera krav pa aktiv involvering av, och samskapande med, féretag med
forskning och/eller produktion i Sverige i hela processen nar de utformas, sjoséatts
och genomfors.

e Foljande omraden prioriteras: Lakemedelsformulering och drug delivery; Cell-,
gen- och nukleotidterapi; Precisionsmedicin inklusive prospektiva studier,
biomarkdrer och multiomik kopplat till patientmaterial och hélsodata;
Proteinforskning som identifierar, validerar eller devaliderar nya malmolekyler; Al,
digitalisering och avancerad dataanalys; Hallbar produktion. Inom flera av ovan
omraden &r sensorteknik en viktig aspekt.

Forskningsinfrastruktur

Inom Life Science ar investeringar i forskningsinfrastruktur i framkant en nddvandig
forutsattning for framstaende forskning. Forskningsinfrastrukturer ska dven goras
tillgangliga for foretag, bade till full kostnadstackning och som en del av explorativ
samverkansforskning med andra sektorer.

e SciLifeLab och Proteinatlasen intar i detta sammanhang sérskilt framskjutna
positioner med internationell lyskraft. VVarna investeringar i SciLifeLabs plattformar
och bidra till deras vidareutveckling.

e FOr att maximera nyttan av investeringarna i MaxIV och ESS behdvs en hdg
ambitionsniva och medel avséttas for att tillgangliggora dessa for FoU-processer
ocksé inom foretag i Sverige. Atgarder for att &stadkomma detta har bl.a. lyfts fram
av SweBeams och vid hearings ordnade av forskningsfinansiarer. Ta fasta pa dessa




atgardsforslag™®.

e Tillgangliggor en basplat projektmedel till Al innovation of Sweden utan utlysning,
for att fa igang samverkan inom partnerkonstellationen och darmed tydliggora
nyttan

e Se dver instruktionerna avseende infrastruktur for forskning, infér incitament och
adressera hinder for samverkan med foretag kring dessa, bade avseende
samskapande forskningsprojekt och uppdragsforskning mot full kostnadstackning.

o Justera avgiftsforordningen (ett utdkat undantag i 8 kapitlet 84),
regleringsbrev, instruktioner och riktlinjer och utforma satt att félja upp.

o Allteftersom anlédggningarnas nytta for foretag tydliggors behovs inte langre
utlysningar for metodutvecklingsprojekt. Detta kan istéllet vara en del av
projekt/centra inom programmet for explorativ samverkansforskning,
baserat pa gemensamma utmanande forskningsfragor inom akademi och
foretag dar infrastrukturer och vidareutveckling av metoder/tekniker blir en
naturlig del.

o For forstagangsanvandare kan sma bidrag behovas for att tillsammans med
dessa identifiera hur infrastrukturen kan bidra till deras FoU.

e Satsa pa SciLifeLabs lakemedelsplattform och vidareutveckla plattformens roll
avseende biomarkdrer och diagnostik.

Policyutveckling samt utveckling av nya systemférandrande arbetssatt

Teknikutveckling och innovationer som ger upphov paradigmskiften staller krav pa agil policy-
utveckling och nya systemférandrande arbetssatt for hallbar och framsynt implementering (ibland
kallat systeminnovation). Medvetenheten om, liksom insatserna for att dstadkomma detta har starkts
under den senaste femarsperioden. Vi valkomnar att regeringen 6kar denna beredskap sa att risker
kan hanteras och mojligheter tas till vara. Inrattandet av Kommittén for teknologisk innovation &
etik (KOMET) ér ett sddant exempel.

Genom 6verblick éver, och insikt om innehallet i sin projektportfélj har forskningsfinansiarerna med
sina natverk till samhallsaktorer, unika forutsattningar att tidigt upptacka sadana trendskiften och kan
saledes med fordel bidra till processer kring policyutveckling. Effektiva sadana processer kraver att
de som ska genomfdra och implementera ny policy, liksom deras huvudman har tydliga uppdrag,
mandat och legitimitet att driva processer for att identifiera, foresla och implementera férandringar.
Dessa aktorer maste vara karnan i sddana processer fran start. Andra aktGrer som berdors av dndrade
spelregler behdver involveras for att ge synpunkter och forslag pa ny utformning av policy och
arbetssatt.

Detta &r inte en verksamhet som bor bedrivas i form av utlysningar. Inom flera atgardsomraden ser vi
idag ett flertal, ibland konkurrerande och ibland kompletterande projekt med sadana syften. Detta
leder till brist pa véalbehovlig koordinering och samordning av processerna och ineffektiv anvandning
av tid och resurser. Dessa fragmenterande initiativ saknar ofta férankring, mandat och legitimitet att
driva och samordna processen liksom att std for implementering. Atgardsomréden inom Life Science
som har drabbats av detta &r exempelvis antibiotikaresistens och halsodata.

13 www.swebeams.se
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| 6kad utstrackning utlyser dessutom Vinnova medel for projekt som forvéntas kombinera FoU med
policyutveckling. Vi menar att det séllan &r en effektiv, eller ens framkomlig vég att forma policy
eller utveckla nya systemforandrande arbetssétt och att det dessutom eroderar finansiering av FoU,
samverkansforskning och nyttiggorande. Regeringen bor darfor i regleringsbrev tydliggora sadana
uppdrag och ansla medel samt forvaltningsanslag for sadan verksamhet sa att medlen for forskning,
samverkan och innovation inte urholkas av valbehdvlig utveckling av policy och nya
systemforandrande arbetssatt.

Overgripande om forskningsfinansiering

De statliga forskningsfinansiarerna verkar kvalitetsdrivande, férnyande och har drastiskt forbattrat
samarbetsklimatet mellan sektorer och discipliner i Sverige. For Life Science ar anslagen till
Vinnova och VR sérskilt viktiga. Det &r darfor oroande med de indragna medlen till Vinnovas anslag
som aviserades i regeringen budgetproposition for 2020. Oka saledes inte basanslagens andel av den
statliga forskningsbudgeten da férmagan att prioritera bort och fornya verksamheten med fokus pa
kvalitet, samverkan och nyttiggdrande har visat sig vara begrénsad vid svenska l&rosaten. En fortsatt
stark grundfinansiering &r viktigt och forskningens totala andel av statsbudgeten behdver vérnas och
véxa.

Exempel pa insatser som AZ redan &r involverat i och som byggs utifran 6msesidigt engagemang ar
samarbeten med ScilLifeLab, satsningen pa molekylarmedicin i Goteborg initierad av, och med
omfattande finansiering fran, Knut och Alice Wallenbergstiftelsen (KAW) liksom deras satsning pa
Wallenbergcentret inom proteinforskning vid KTH samt ett kompetenscentrum och tva centra inom
programmet inom biologiska lakemedel fran Vinnova/VR och ett industriellt forskningscentrum
medfinansierat av SSF. Det ar saledes positivt med centrumsatsningar med féretag med som partners
fran planering och start. Dessa bidrar till kompetensforsorjning, samverkan mellan stora och sma
foretag och akademi. Det for ndrvarande storsta samarbetet AstraZeneca har i Sverige &r Karolinska
Institutet/AstraZeneca Integrated Cardio Metabolic Centre, dar forskare fran AstraZeneca och
Karolinska Institutet arbetar sida vid sida (se Appendix).

Strategiska forskningsomraden

| forsknings- och innovationspropositionen 2008 identifierades ett antal strategiska
forskningsomraden (SFO) som senare erhdoll omfattande finansiering efter en utlysningsprocess.
Dessa har sedermera utvirderats!*. Lejonparten fick positiva omdémen avseende forskning i
framkant. Dessa inrattades dock utan incitament for, eller tdnk kring nyttiggérande och samverkan
med det omgivande samhallet, vilket aterspeglades i bristen pa vederlagda sadana resultat i
utvarderingen av insatsen.

Fran utvarderingen:

»Samtidigt uppvisar stodformen efter fem ar ett antal tillkortakommanden, inte minst vad galler de
strategiska omradenas kopplingar till samhallets behov och utbildningarnas utveckling.” och ”In the
light of the Government goals concerning this funding instrument, more pressure should be put on
the universities and their SRAs to develop efficient practices to promote innovation.”

Vi vill darfor understryka vikten av att detta perspektiv inkluderas i eventuella liknande insatser fran
start, om avsikten inkluderar nyttiggorande, férankring av foretags forskningsinvesteringar och att

14 Evaluation of the strategic research area initiative 2010—2014, Vetenskapsradet 2015
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bana vag for framtida svenska exportintakter. Behovet av detta forhallningssatt &r, som tidigare
namnts sarskilt uttalat inom Life Science. Detta beror pa att forskningen i akademi och industri ligger
nara varandra, saval nar det galler fragestallningar och metodik som infrastruktur och teknologier.
Samtidigt tar innovationsprocesserna lang tid och ar mycket kostsamma. For att forbattra
forutsattningarna for att framstaende forskning leder till patient- och samhallsnytta och att dessa
processer ar effektiva, behdver kunskap om vad som krévs for detta vévas in tidigt i
forskningsprojekten. Kunskap om innovationsprocesser och affarsutveckling saknas oftast i
akademisk forskning inom Life Science, vilket kan tillforas via samverkan med naringslivet.

Prioriterade omraden for eventuella satsningar pa strategiska forskningsomraden med incitament for
samverkan med industri, &r utan inbdrdes ordning: Lakemedelsformulering och drug delivery; Cell-,
gen- och nukleotidterapi; Precisionsmedicin inklusive prospektiva studier, multiomik och
biomarkdrer kopplat till patientmaterial och halsodata; Al, digitalisering och avancerad dataanalys;
Proteinforskning som identifierar, validerar eller devaliderar nya malmolekyler utifran en okad
forstaelse for biologiska mekanismer bakom sjukdom; Hallbar produktion. Inom flera av ovan
omraden ar dessutom sensorteknik en viktig aspekt.

Lakemedelsformulering och drug delivery

Utifran kunskap om de biologiska mekanismer bakom sjukdom som man vill modulera, har
verktygsladan av modaliteter att vélja pa vaxt nar nya behandlingar nu forskas fram. Det handlar om
allt fran sma kemiskt syntetiserade molekyler, Protacs, peptider och proteiner som kan vara
modifierade, antikroppar, oligonukleotider, miRNA, mRNA och andra former av RNA, cellterapier
och Crispr.

For alla dessa behdvs omfattande kompetensforsorjning, forskningsinsatser och utvecklad ny
kunskap for att pa sakra och effektiva satt leverera dessa till ratt vavnad hos patienten. Forskning om
exempelvis sammanlankade bararmolekyler, pordsa material, virala vektorer, exosomer, avancerade
depaformuleringar och lipida nanopartiklar, men ocksa nya tekniska 16sningar (“devices™) som
inhalatorer, katetrar, implantat eller helt nya leveranssystem.

Inom detta omrade finns en stark svensk tradition med ett flertal foretag organiserade i Sweden Drug
Delivery Industry Group. Gruppen samlar saval start-ups som utvecklar material-, teknik- eller
serviceplattformar som storre foretag, inklusive producerande bolag som kan agera som forsta
kravande kund i samskapande processer som inkluderar akademi nér nya lésningar forskas fram,
erbjudanden som sedan kan na globala marknader. Miljoer for sddant samskapande ar exempelvis
foljande tre centra: FormulaEx (SSF), SweDeliver (Vinnova) och NextBioForm (Vinnova-VR), med
Chalmers, Uppsala universitet respektive RISE som koordinerande organisationer. Denna samverkan
sker i god samklang med &vrig Life Science och ar en forutsattning for att Sverige forblir
framgangsrikt pa sikt.

Cell-, gen- och nukleotidterapi och regenerativ medicin

Terapier i form av celler, genetiskt modifierade celler och nukleotidterapier (oligonukleotider,
miRNA, mRNA och andra former av RNA) samt Crispr, ar pa frammarsch med I6ften om att stoppa,
reversera eller bota idag svarbehandlade sjukdomstillstand. Ett flertal terapier har redan infriat dessa
I6ften till patienter. | Sverige behover exempelvis omraden som stamcellsforskning och
nukleotidforskning starkas, liksom forskning om hur dessa terapier kan tillforas patienter med
minimalt invasiva tekniker pa effektiva och sakra sétt till ratt vavnad i kroppen, liksom kring
kvalitetssakerhetsaspekter vid produktion och administrering av dessa behandlingar till patienter. En
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plattform inom detta falt & CAMP som behdver utvecklas ytterligare till ett nationellt nétverk med
mer medel for samverkansforskning.

Precisionsmedicin inklusive multiomik och biomarkdrer, kopplat till hdlsodata och patientmaterial

For att forska fram och validera biomarkdrer kan forskarna och de akademiska forsknings- och
infrastrukturplattformarna vid SciLifeLab vara av stort varde for narliggande klinisk verksamhet och
foretagssamverkan. Tat samverkan mellan kliniska forskare och de som forskar fram medicinskt
tillampbara teknologier, exempelvis inom genomik, proteomik, transkriptomik, mikrobiomforskning,
metabolomik och single cell teknologier ar hér av stor vikt.

Detta kan leda fram till nya metoder att forsta mekanismer bakom sjukdom samt identifiering av nya
satt att modulera sjukdom och félja sjukdomsforlopp. Pa sa sétt kan nya verktyg for diagnos,
prevention och behandlingsstratifiering utvecklas och testas i en akademisk miljo i ndra samverkan
med foretag. Prospektiva studier behovs for att kunna folja patienter och ta prover pa ett satt som
mojliggér ovan namnda multiomik-analyser. Detta &r ocksa ett omrade av stort intresse for
foretagssamverkan inom specifika terapiomraden och kopplat till halsodata och klinisk expertis.

Vid lakemedelsplattformen kan akademiska samarbetspartners i hela Sverige utveckla sin formaga
att identifiera och testa bryggande biomarkorers effekt i celler och i korttidsforsok pa djur. Via
Genomics Medicine Sweden (GMS) ges mojligheter till validering och implementering av genetisk
diagnostik i klinisk praktik. Detta behéver kompletteras med initiativ for att i framtiden i 6kad
utstrackning inkludera multiomikbaserad diagnostik och dessutom kompletteras med okad formaga
att samverka med foretag med FoU i Sverige.

Proteinforskning som identifierar, validerar eller devaliderar nya malmolekyler

Knut och Alice Wallenbergs forskningsstiftelse har med sin omfattande finansiering av humana
proteinatlasen med foljdprojekt, banat vag for varldsledande forskning vid KTH och Chalmers. Ett
exempel pa en positiv kompletterande satsning pa proteinforskning ar Cellnova vid KTH,
medfinansierat av Vinnova och Vetenskapsradet inom ramen for programmet Biologiska ldkemedel.
CellNova stréavar efter att forska fram nya jast- och daggdjursceller med hdg proteinproduktion, nya
lakemedelskandidater och utgdr en varldsunik resurs av renade rekombinanta méanskliga proteiner.
Har finns forutsattningar for fortsatt framstaende forskning av nytta for naringslivet inom omradet.

Foretag kan anvanda detta unika proteinbibliotek for att upptacka ny biologi och nya malmolekyler
inom sjukdomsomraden. Detta sker genom att kombinera biblioteket med relevanta modellsystem.
Dessa modellsystem utvecklas ofta ocksa i samskapande projekt mellan akademi och féretag. Om ett
intressant rekombinant ménskligt protein i proteinbiblioteket identifieras, integreras upptackten i
fortsatta forsknings- och innovationsprocesser.

Al, digitalisering och avancerad dataanalys

KAWSs satsning pa WASP ar Sveriges enskilt storsta privata forskningssatsning nagonsin.
Tillsammans med medfinansiering fran de ingaende universiteten samt svenska industriforetag
omfattar hela satsningen 4 miljarder kronor. Ett exempel &r en forskarskola som drivs i samarbete
med svenska foretag. Infrastruktur som demonstrationsplattformar och nationella
demonstrationsarenor ar andra inslag i samarbetet. Malet ar att rekrytera minst 60 nya forskargrupper
och dver 400 doktorander, varav minst 100 ska vara industridoktorander, for att bygga upp en
internationellt ledande miljé inom autonoma system, mjukvara och Al och involverade larosaten ar
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bl.a. Chalmers, KTH, Linkdpings-, Lunds- och Umea universitet. AZ ar industripartner i handledning
av ett fatal doktorander i satsningen.

Al Innovation of Sweden &r en viktig nationell satsning med ambition att fungera som en motor i det
svenska Al-ekosystemet. Fokus ligger pa att accelerera tillampning av Al genom delning av kunskap
och data, samlokalisering och samarbetsprojekt, med ett starkt fokus pa etik, transparens och
sékerhet. Al Innovation of Sweden etablerar gemensamma resurser, t ex den datafabrik, som ska
tillgangliggora data pa ett nytt och unikt satt, och samlokaliseringsmiljoer dar malet &r att 6ka
samarbete, kunskapsdelning och formagan att attrahera talang. Bland de organisationer inom
naringsliv, akademi och offentlig verksamhet som har anslutit sig finns AstraZeneca.

Al Innovation of Sweden, &r ett positivt exempel pa nysatsning fran regeringen. Partnerskapet ar en
ny konstellation av aktdrer som inte dr vana att samarbeta samtidigt som partners ser nyttan med just
denna branschéverskridande samverkan. | inledningsskedet behover partnerskapet fa tillgang till
medel for projekt som triggar igang verksamheten s att satsningen borjar visa nytta. Idag finns
endast en liten grundplat som gar till uppbyggnad och alla projektmedel maste for narvarande sokas i
utlysningar med begréansad flexibilitet.

Inom detta omrade behovs rejéla insatser for kompetensforsorjning dar ovan initiativ bidrar. Men
dessa behdver kompletteras med statliga satsningar pa master-, doktorand- och postdocniva liksom
avseende livslangt larande for yrkesverksamma (se dven Kapitel 2 Kompetensférsorjning).

Héallbar Produktion

KTH i Sodertélje erbjuder utbildningar med fokus kring hallbar produktion med amnesomraden som
exempelvis logistik, systemkunskap, processutveckling, optimering, kvalitetsforbattring,
konstruktion och produktutveckling. Utbildningarna har stark koppling till naringslivet och
studenterna har kontinuerlig kontakt med foretag sasom Scania och AstraZeneca under sina studiear.
Forskningen har fokus pa strategiskt underhall, produktionslogistik och produktionsledning.
Forskning och utbildning inom dessa omraden ar av yttersta vikt for Sverige som produktionsland,
utifran lean management och dven med inkluderande cirkuldr ekonomi liksom Al, automation och
digitalisering.

Forskningens infrastruktur

Inom Life Science har forskningen inom foretag och akademi ofta samma fragestallningar och
anvander samma metoder, utrustning och instrument. Det leder till betydande synergier mellan
foretagens behov och de offentliga satsningar som gors pa bade nationella infrastrukturer och mer
generellt avancerad forskningsutrustning vid svenska larosaten. | manga andra branscher, finns
relevant infrastruktur med fordel inom institutssektorn. Medan den for Life Science, beroende pa
ovan ndmnda narhet mellan forskning i akademi och industri, finns - och boér finnas - i akademi, med
ett fatal undantag inom RISE.

I den forskningspolitiska propositionen fran 2016 slas fast att regeringen dnskar 6ka utvéaxlingen fran
de omfattande investeringar som gors i forskningsinfrastruktur, i form av innovation och
samhallsnytta. Ett satt att astadkomma detta ar genom 6kad anvéandning och tillgangliggorande av
infrastrukturen ocksa for foretag med FoU i Sverige®®.

15 Forskningspolitiska propositionen 2016, avsnitt 10.2, sid 128
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Foretagssamverkan kring forskningsinfrastruktur starker foretag med forskning och utveckling i
Sverige, forankrar dessa och banar vag for fortsatta forskningsinvesteringar. Gemensam anvandning
av utrustningen okar dven kontaktytorna mellan akademi och foretag. Inom programmet for
explorativ samverkansforskning ges ocksa utrymme for samskapande kring utveckling av nya
metoder, teknologier och infrastruktur. En framstaende forskningsinfrastruktur med internationell
attraktions- och lyskraft ar SciLifeLab, som behdver fortsatt generds finansiering for att
vidareutvecklas och for drift. Satsningen pa SciLifeLab External Relations Office ar i detta
sammanhang positiv.

Akademin har vanligen begrénsad kunskap for att bedéma potential samt vilka prekliniska studier
som behdvs for att utveckla forskningsresultat till potentiella 1akemedelsprojekt fér avknoppning,
licensiering eller utvecklingsarbete i samarbete med foretag. SciLifeLab har med sin
lakemedelsplattform sedan 2014 framgangsrikt stott akademiprojekt. De far radgivning av forskare
med industribakgrund och deras framsteg utvarderas aterkommande av en extern panel fran industri
och Kklinik. Kunskap sprids aven i populdra seminarier och utbildningsinsatser, vilket gett positiva
ringar pa vattnet.

For att 6ka foretagens anvéandning av existerande infrastruktur till full kostnadstackning behdéver
incitamenten for detta ses dver. Det innefattar bland annat féljande aspekter som redan belysts i ett
flertal dokument, processer, seminarier, hearings och inspel till forskningsfinansiarer och
regeringskansli (exempelvis via tidigare ndmnda SweBeams).

e FOréndrade instruktioner avseende avancerad forskningsutrustning finansierad med offentliga
medel. Uppdraget till Ekonomistyrningsverket lar bidra med vagledning kring
avgiftsfragan®®.

e Finansiering sa att hanteringen blir kostnadsneutral for huvudmannen for infrastrukturen, t.ex.
ersattning for att kunna tillhandahalla metodutveckling, radgivning, teknisk hjélp och service

e Marknadsforing om vilken infrastruktur som finns och vad denna kan anvandas till, samt hur
man ska ga tillvaga for att fa tillgang

e Gemensamt larande mellan infrastrukturer avseende utformning av arbetssatt och avtal med
hansyn till immaterialrattsliga fragestéallningar samt hantering av material och data

Medvetenheten om vad de synkrotronljusbaserade metoderna vid Max 1V respektive
neutronspridningskallan vid ESS kan bidra med &r idag inte k&nd hos stora delar av relevant industri
och marknadsforingsinsatser behtdvs. Har kan intermediara foretag eller industriforskningsinstitut
spela en roll liksom 6kade kontaktytor mellan akademiska miljéer som anvander utrustningen och
foretag, exempelvis i centrumsatsningar. Vid dessa infrastrukturer behdvs kunnig personal finnas
tillganglig, som kan &gna sig at metodutveckling, utbilda anvandare i metodik och méjligheter, stodja
larosaten och foretag i deras anvandning av utrustningen samt agera radgivare. Det beh6vs ocksa en
dialog med avancerade anvandare kring relevant instrumentering och anvandargrénssnitt liksom
tekniska losningar for data- och provhantering.

16 https://www.regeringen.se/regeringsuppdrag/2019/05/uppdrag-att-foresla-en-metod-som-mojliggor-uttag-av-avgifter-
for-anvandande-av-forskningsinfrastruktur/
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Fortfarande ses MaxIV och ESS framst som anléaggningar for fysikforskning, med strukturbiologi
som ett av undantagen. Investeringen i det framtida imaging-instrumentet MedMax vid Max1V, i
samarbete med Medicinsk fakultet i Norden, kommer att bredda infrastrukturens mojligheter att i
Okad utstrackning bidra till att flytta fram forskningsfronten inom biologi, medicin och
ingenjorsvetenskap inom Life Science i ett brett perspektiv. Lunds universitet har redan beslutat
forlagga ett djurhus i anslutning till Max1V1” och MedMax &r det av styrelsen hégst prioriterade
nasta stralroret.

Nya anvéandare kan uppfatta att tekniken innebar en hog risk da nyttan annu inte &ar bevisad. | ett
inledningsskede kan projektmedel behdvas for att sanka troskeln for nya anvandare av en specifik

utrustning. Detta leder sannolikt till en framtida 6kad industrianvandning av instrumenten och bidrar

darmed till finansieringen av drift och underhall. Att tillgang till utrustningen kan erbjudas snabbt,

obyrakratiskt, kostnadseffektivt och professionellt ar viktiga forutsattningar for industriellt intresse.

Ett annat exempel pa hur samverkan kring forskningsinfrastruktur utifran 6msesidig nytta kan se ut,

ar den avancerade utrustning som Goteborgs universitet och Chalmers placerat i AstraZenecas

BioVentureHub i Goteborg och som bade akademi och industri anvander. Instrumentet, NanoSIMS,

har finansierats av KAW och dgs formellt av Goteborgs universitet, men ingar i en gemensam

satsning mellan Géteborgs universitet och Chalmers. En liknande satsning &r att AZ och Géteborgs

universitet delar pa investeringen i ett DNP-NMR instrument till svenskt NMR-centrum i Géteborg. |

dessa satsningar framjas akademins nyfikenhetsstyrda forskning genom en koordinering av
akademins och industrins resurser och intressen via gemensamma plattformar.

Genom att 6ka gemensam anvandning av utrustning och instrument vid svenska laroséaten gar dessa

fran att vara forskningsinfrastruktur till att bli forsknings- och innovationsinfrastruktur.

1.5 Nyttiggbrande och samverkansplattformar

Atgardsforslag: Nyttiggérande och samverkansplattformar

Tematiska samverkansplattformar

e Okat stod till Life Science Centra via ”Programmet for explorativ
samverkansforskning inom Life Science”.

Industriella innovationshubbar

e Fortsatt stod till GE Healthcares testbadd Testa Center och AstraZenecas
innovationsstodsplattform BioVentureHub

Nyttiggdrande

e Forbattrat stod till start-up-bolag genom att dra pa erfarenheter fran
pilotverksamheter sasom uppdraget till UIC och Mentorprogrammet inom AZs
BioVentureHub samt stod till lakemedelsplattformen vid SciLifeLab

Tidigare framgangsrika exempel pa centra, men déar ytterligare utlysningar inte planeras &ar SSFs
Industrial Research Centres (tva inom Life Science) och Vinnova/VR program inom Biologiska
lakemedel (3). Inom det enda centrumprogrammet som fortfarande pagar (Vinnovas

17 https:/fwww.medicin.lu.se/forskning/hur-gar-forskning-till/djurforsok/nybyggnation-av-djurhus
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Kompetenscentrum), har totalt 21 centra beviljats de senaste nio aren och fem av dessa finns inom en
bred definition av Life Science. For ett omrade med de unika karaktaristika som praglar Life Science,
ar detta alldeles for lite.

Symbiosen mellan riskkapital och smabolag har forandrats. Investerarna &r i dag mindre riskbenagna
och de sma bolagen har svarare att fa finansiering for fasen efter uppstart, dvs. nar de narmar sig eller
gar in i en klinisk utvecklingsfas. Det lilla bolaget har sallan alla de kompetenser som kravs for pa ett
effektivt satt ta idén vidare och bygga varden i bolaget sa att man lyckas attrahera kapital. Risken ar
stor att foretaget pa grund av detta kdper in fel typ av tjanster och uppdragsforskning. Det leder i sin
tur till att studier maste upprepas, med omfattande onddiga kostnader eller stopp for vidare
utveckling som féljd. Vinnova har ocksa visat att manga foretag inom Life Science startas i Sverige
men att en mycket liten andel véxer, métt i antal anstallda'® och att andelen av de startade foretagen
som inom en tioarsperiod utvecklas till att visa positiva rorelseresultat ar liten. De aterkommande s.k.
pipeline-rapporterna - genomférda av SwedenBIO med medfinansiering fran Vinnova och Business
Sweden - om hur lakemedelsbolagen utvecklas i Sverige har ocksa visat att manga foretag ofta
fastnar i att genomfora flera studier i fas 11 utan att komma vidare.

Innovationsstodsystem runt svenska larosaten har byggts upp med statliga medel till: holdingbolag,
innovationskontor och inkubatorer. Ytterligare finansiering har genom aren tilldelats efter nationella
utlysningar i konkurrens samt via regionalt kopplade finansieringsstrommar, bortom statens kontroll,
som utvarderar sina investeringar utifran regional effekt. Inkubatorerna utvérderas ocksa nationellt
for att bedéma hur framgangsrika de &r. Detta har varit en morot for forbattringsarbete och
innovativa losningar for att kunna tillhandahalla basta méjliga stod och radgivning. Samtidigt
innebér det faktum att miljéerna konkurrerar sinsemellan, att de inte samverkar kring
specialistkompetensutbyte eller annan form av delning av framgangsrika arbetssatt. Saledes
motverkar nationella utlysningar och utvarderingar samt kompletterande finansiering utifran
regionala drivkrafter, samverkan mellan innovationsstodsystemen. Tidigare kritik att de inte formatt
attrahera réatt kompetens och bristande professionalism har minskat, men samtidigt blir den
kompetens som rekryteras fran industrin snabbt gammal da globala marknader utvecklas snabbt.

Ett initiativ for att motverka denna fragmentering gav extra medel till UIC for att utveckla samverkan
mellan inkubatorer med tyngdpunkt pa Life Science, framforallt med fokus pa att anvanda extern
expertkompetens battre (t.ex. att ett bolag kan far tillgang till expertkompetens som finns i en annan
inkubators natverk). Satsningen hade en trég start, men erfarenheterna bor tas tillvara. Det &r saledes
svart att flja upp effekter av statliga medel inom detta omrade och svart for de som behdver stod att
orientera sig i ett komplext och fragmenterat system dar fa aktorer har medel for mer &n sina
anstélldas loner.

| detta klimat har AstraZenecas BioVentureHub (BVH) syftat till att bidra till ett mer dynamiskt och
konkurrenskraftigt system for life science i Norden. Forskningsenheten i Goteborg dppnar upp
kontor, laboratorieutrymmen och andra faciliteter for akademiska grupper och bolag inom Life
Science som kan dra nytta av AstraZenecas infrastruktur och kompetens inom forskning och
utveckling. Férhoppningen &r att foretagen genom att sénka bade kostnader och risker enklare ska
kunna ta sina idéer vidare och for de som sa behdver gora dem mer attraktiva for
riskkapitalinvesteringar. Genom att medvetet blanda bolag fran fyra olika nyckelomraden

18 Svensk Life Science industri efter AstraZenecas nedskarningar, VINNOVA VA 12:07 (2012)
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(lakemedel, diagnostik, ICT och medicinteknik) vill vi skapa en miljé som katalyserar innovation
tvars dessa industri- och forskningsomraden.

Foretag som véljer och valjs ut att flytta till BVH far tillgang till kunskaps- och labbmiljéer och
personal med unik kompetens inom lakemedelsutveckling, fran ax till limpa”. De sma foretagen
utvecklas sjalvstdndigt och AstraZeneca varken investerar eller har &ganderétt till deras idéer. |
miljon drar foretag och akademiska grupper nytta av att interagera med varandra och med
AstraZeneca och idag finns ett 30-tal foretag (varav fyra fran andra lander) och en akademisk grupp i
den industriella innovationshubben. Initiativet medfinansieras av AstraZeneca, Vinnova, Vastra
Gotalandsregionen, Goteborgs Stad/Business Region Goteborg och Carl Bennet AB. Idag finns
atskilliga exempel pa hur framgangsrik satsningen har varit i att utveckla foretagen baserat pa vad
miljon tillhandahaller. Dessutom har nya samarbetsprojekt mellan féretagen etablerats och nya
foretag startats som ytterligare resultat. Vinnovas formaga och flexibilitet att i detta sammanhang
fanga upp ett innovativt nyskapande initiativ som lag utanfor nuvarande utlysningsportfolj var
avgorande for den framgangsrika satsningen.

| det mentorprogram som AstraZeneca sjosatt som en del av BVHs verksamhet tillgangliggor
foretaget dessutom sina anstélldas expertkompetens for portféljbolag i nio inkubatorer i Norden.

AstraZenecas mentorprogram samarbetar med nio inkubatorer i Norden

EU kommissionen strévar efter att strukturfondmedlen ska anvandas regionalt for att stodja
nationella strategier och framja smart specialisering. Det finns mycket att vinna pa att starka
kopplingen mellan nationella och regionala strategier, s att de medel som kommer fran
strukturfonderna starker prioriteringarna. Det galler inte minst avseende innovationsstddsystemet for
start-up-bolag som idag tyvarr snarare fragmenteras av tillskjutna medel, vilket gor det svarare for
det enskilda foretaget att orientera sig och hitta ratt stod.

1.6 Forutsattningar for klinisk forskning och prévning

Atgardsforslag: Forutsattningar for klinisk forskning

Det &r Life Science-kontorets och regeringskansliets ansvar att folja upp utvecklingen, ha
Overblick dver processer och initiativ samt identifiera och bereda relevanta justeringar.
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Ambitionsniva

e Den svenska sjukvardens huvudman behover, liksom i t.ex. Danmark, signalera en
tydlig ambition avseende kliniska studier och prévningar. Klinisk forskning, dar
aven uppdragsforskning bidrar, ar en avgdérande del i vardens larandeprocess och
utveckling.

e Ambitionsnivan behéver sedan implementeras i nya incitamentsstrukturer och
resurstilldelning samt inkludera en tydlig uppféljning. Uppdraget klinisk forskning
och utveckling bor vara sérskilt tydligt for de verksamheter som bedrivs inom
universitetssjukvardsenheternas ram liksom inom den hogspecialiserade varden.

e Kiliniska Studier Sverige (KSS) behdver nu fokusera pa att forbattra
forutsattningarna for sponsrade kliniska prévningar.

Forskning och utveckling

Ett flertal studier har analyserat och identifierat hinder for halso- och sjukvardens
medverkan i FoU tvars sektorer, bade avseende uppdrag till full kostnadstackning och
explorativ samverkansforskning med akademi och foretag.

o Life Science-kontoret bor utifran etablerad kunskap identifiera och bereda konkreta
atgarder, i form av uppdrag, forandringar i incitamentsstrukturer eller instruktioner,
lagar och regelverk. Inom vissa atgardsomraden kan det behdvas ytterligare
fokuserade processer i kontorets regi med relevanta myndigheter och andra aktorer
for att belysa en specifik fraga i syfte att identifiera ratt atgarder. For en del atgarder
kan KOMET behdva bidra

o Stark incitamentsstrukturerna for vardpersonal att forska och for sjukskaterskor att
vidareutbilda sig till forskningssjukskaoterskor.

Ramverk och incitamentsstrukturer

o Det behovs en utveckling av 6verenskommelserna kring samverkan, kliniska
provningar och registeranvandning, mellan SKL och branschorganisationerna.
Forutom fornyade dverenskommelser behovs ocksa anstrangningar for att fora ut
kunskap om innehallet i 6verenskommelserna.

o Varden behover sikerstalla att ersattningen fran foretagen i samband med kliniska
ldakemedelsprovningar innebér kostnadstackning till den verksamhet som utfor

arbetet
Radgivning och kunskapsspridning

o L&kemedelsverket klargor for provare hur biverkningar ska rapporteras i studier av
kombinationslakemedel

e Uppdra till Lakemedelsverket att utifran regelverken for medicinteknik, in-
vitrodiagnostik, respektive lakemedel tydliggora kraven vid utveckling av
kombinationer av diagnostik och behandling.

Halsodata
o Implementera framtagna forslag avseende Halsodata och sékerstall mojlighet att

dela anonymiserade data pa mikroniva med foretag. Hinder for adekvat och etisk
delning av halsodata som mojliggor forskningssamverkan maste hanteras nu. Det dr
darfor oerhort viktigt att regelverken for delning av data mellan vardutforare

respektive mellan vard och akademi liksom delning med foretag hanteras parallellt
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och inte sekventiellt for att inte forlora vardefull tid.

e Ge Socialstyrelsen i uppdrag att korta ledtiderna for datauttag samt att genomfora
en dversyn Over vilka datastandarder som tillampas och hur registeruttag idag sker i
syfte att utveckla och effektivisera hanteringen. Undersok om regioner kan ges
mojlighet att hantera persondata under samma forutsattningar som Socialstyrelsen.

e Provtryck hur hdlso- och multiomikdata kan goras tillgangliga for explorativ
sameverkansforskning, exempelvis inom ramen for regeringens satsning Al
Innovation of Sweden”, kombinerat med riktade medel for att genomféra projekt.

e Al och avancerad dataanalys samt digitala grénssnitt &r oerhort viktigt for att
utveckla formagan att effektivisera Life Science FoU, utvardera klinisk praktik
samt for att involvera patienter mer i behandling, forskning och kliniska
prévningar. Har behdvs policyutveckling for att bana védg for innovation.

Biobanker
e Genomfor forslagen 1 SOU 2018:4, Framtidens biobanker”

Sverige behdver fortsatt arbeta mot en jamlik sjukvard med hog kvalité dar
innovativa behandlingar utvecklas och anvands.

e | Sverige ska vi ha en sjukvard i varldsklass som malsattning. Anvandning av nya
lakemedel som &r vardeskapande ur ett hélsoekonomiskt perspektiv ar en
forutsattning for detta.

e Vi vill att patienter 6ver hela landet ska fa snabb och jamlik tillgang till godkénda
och subventionerade lakemedel - oberoende av terapiomrade.

e Vi tycker att klinisk forskning skall vara en del av sjukvardens uppdrag och inbyggt
i sjukvardens egna beléningssystem.

e Vi é&r positiva till en kontinuerlig utvardering av vérdet av lakemedel.

En utvecklad nationell ambition for att attrahera kliniska studier ar en vésentlig del av en samlad Life
Science-strategi, tillsammans med identifiering av de avgérande forslag som skulle bidra till en
sadan ambition. Forutsattningarna for svensk sjukvardspersonal att forska maste starkas. | dag
foreligger ofta en skiljelinje mellan forskning och sjukvard och det saknas i manga fall utrymme for
forskning i det dagliga sjukvardsarbetet. Har ar karriarvagar och incitamentsstrukturer for en
langsiktig akademisk kompetenshajning for halso- och sjukvardens personal samt kompetensutbyte
mellan akademi, halso- och sjukvard och naringsliv av yttersta vikt. Incitamentsstrukturer,
exempelvis i form av meritering, karridarvéagar och resurstilldelning behévs om Sverige skall
bibehalla och starka sin position som prioriterat land for kliniska studier. I SKL:s positionspapper
star redan foljande om forskningsuppdraget ”Halso- och sjukvarden ska uppmuntra till, och ge
praktiska forutsattningar och incitament for personal, oavsett yrkesroll, att initiera och driva klinisk
forskning™*°.

Sverige har forutsattningar att attrahera fler sponsrade studier i bade tidiga och sena faser, inklusive
studier som jamfor behandlingsresultat (s.k. “real world” och “outcome” studier). Beroende pa
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populationens begransade storlek ar mojligheterna till 6kade volymer i t.ex. fas Il studier eller
studier inom séllsynta diagnoser sma.

Kliniska Studier Sverige (KSS) kom till som svar pa forslagen i utredningsbetiankandet Starka
tillsammans (SOU 2013:87). Forslagen hade syftet att skapa forutsattningar for klinisk forskning och
att etablera en struktur som skulle 6ka intresset att placera externfinansierade kliniska studier i
Sverige. KSS ar uppbyggt som ett samarbete mellan VR och Sveriges sex sjukvardsregioner.
Satsningen har hittills inte haft fokus pa att utveckla forutsattningarna for sponsrade studier utan att
tillgodose dagens behov av kliniska studier, detta aterstar saledes och borde adresseras. Ett undantag
ar arbetet med att bygga upp en samordning av genomforbarhetsforfragningar (feasibility requests).

Sverige maste konkurrera med kvalitet och kostnadseffektivitet. Globala foretag beslutar var
prévningar genomfors utifran ett flertal affarsmassiga parametrar. Dessa handlar dels om kvalitet,
snabbhet, kostnadseffektivitet och patientrekrytering, men ocksa om framtida marknad for de
produkter som provas. Det rader stor konkurrens och manga lander satsar for att attrahera studier.
Aktiv medverkan i kliniska prévningar gynnar inte bara patienter med snabb tillgang till de senaste
innovativa behandlingsmetoderna, utan bidrar ocksa till hojd kapacitet och kvalitet i sjukvarden, mer
och battre klinisk forskning samt arbetstillfallen.

Avgorande faktorer for att kliniska studier, eller delar av dem i form av studienoder (study sites), ska
forlaggas till Sverige ar férmagan att snabbt kunna Idmna besked pa genomférbarhetsforfragningar. |
nasta steg kravs att de utfastelser som getts kan materialiseras, i form av tillgang till patienter som
uppfyller angivna inklusionskriterier, att dessa kan rekryteras enligt 6verenskommen tidsplan och att
de data som samlas in &dr av god kvalitet. Det ar ocksa angelaget att detta sker till kostnader som
studiens sponsor uppfattar som konkurrenskraftiga. Ofta finns intresse for att medverka men alltfor
ofta tackar man nej med hanvisning till resurs/tidsbrist. Formagan till tillfredsstallande leverans av
Kliniska prévningar ar idag i hog grad personberoende och inte generell. De valrenommerade
forskare som é&r villiga att bidra i kliniska prévningar racker inte till. Det finns en oro for atervaxten
av kunniga provare och forskningssjukskoterskor. Har kravs krafttag for att skapa incitament for
vidareutbildning och for enskilda kliniska forskare att fortsétta forska och att bidra till kliniska
studier om Sverige ska kunna ligga i framkant.

| dessa avseenden har ett flertal andra lander utvecklat sin standard och kan déarigenom leverera lika
bra eller battre an vad vi formar i Sverige. Ett attraktivt exempel 4r danska NEXT?! och andra lander
i framkant ar t.ex. Norge, Finland, Estland, Storbritannien och Sydkorea. En framgangsrikt
genomford studie med kvalitet, leverans och till rimligt pris, leder med stor sannolikhet till
ytterligare forfragningar om efterfoljande projekt. De véssar sina arbetssatt, samt formar och
marknadsfor attraktiva erbjudanden som mojliggor relevanta registerbaserade studier och effektiva
kliniska provningar. Exempel pa forandringar har gallt forenklad tillgang till biobanker, enhetliga
journalsystem eller forenklade och snabbare sétt att identifiera patienter for medverkan i studier.

Foretag efterfragar aven samverkan med halso-och sjukvarden for explorativ samverkansforskning
om biologiska mekanismer bakom sjukdom och sétt att kunna félja sjukdomsprogression och svar pa
behandling. Det kan t.ex. handla om att fa tillgang till patientmaterial for att utvardera potentiella
molekylara lakemedelskandidaters sakerhets- och effektivitetsprofil. Studier kan bygga pa att
kombinera kliniska data med multiomikdata och imaging for specifika patientkohorter.

20 Jervelund et al 2017
21 nextpartnership.dk
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Patientmaterial kan dven anvandas for att forska fram nya biomarkérer och metoder for att kunna
diagnostisera eller folja sjukdomsprogression med omik-tekniker. Da behdver ofta nya prover tas da
dessa analyser kréaver specifik hantering av proverna. Vissa analyser kan anvanda patientmaterial
som annars skulle destrueras, men som skulle kunna ge stor forskningsnytta om de togs tillvara och
hanterades pa relevanta satt for de studier man vill genomfora, t.ex. bortopererade tumaérer och
biopsier eller fettvavnad fran kosmetisk kirurgi.

Aven om foretagen &r villiga att betala for de kostnader som uppkommer vid hanteringen sa ar denna
verksamhet ofta svar att prioritera fran sjukvardens sida. Har behovs initiativ och riktlinjer for att
tydliggora att tillgangliggdrande till full kostnadstackning ar véardefull dven for sjukvarden i ett
langre perspektiv och formerna for att medverka behdver finns pa plats. Det kan exempelvis handla
om arbetssatt avseende material och datahantering, samt avtals- och prissattningsmodeller. Forskning
skulle ocksa kunna genomfaras som akademiskt hogkvalitativ, explorativ samverkansforskning med
foretag, om incitament i form av forskningsfinansiering fanns (se forslaget om ett program for
explorativ samverkansforskning inom Life Science).

Det finns idag nya mojligheter att 6ka patientens engagemang och involvering i kliniska studier via
utvecklingen av hur vi anvander vara mobiltelefoner och annan elektronik liksom via den roll sociala
medier numer spelar. Det géller ocksa for uppfoljning och utvardering av behandling. Har ser vi
mojligheter att utveckla tjanster for 6kad delaktighet av patienter i kliniska studier for 6kad kvalitet,
transparens och engagemang. Det galler aven insamling av information om patienternas upplevda
hélsa saval i kliniska studier, for inkludering i journal som for uppfdljning av behandlingsresultat. Se
ocksa det Patientsékerhetspolitiska program som LIF tog fram i februari 2014. Utvecklingen ger idag
mojlighet att anvanda nya digitala verktyg i kliniska studier, bade for kontakter mellan vardutforare
och patient och for att samla in data. Arbete har paborjats inom Lakemedelsverkets projekt for
virtuella kliniska prévningar (som aven omfattar nya former for distribution av provningslakemedel
direkt till férsékspersoner). En bredare satsning bor — férutom de mojligheter som digitaliseringen
medfor — omfatta metodologiska och etiska fragor.

Utgangspunkten nar det galler uppfdljning av halso- och sjukvard bor vara en patientcentrerad vard
med ambitionen att kunna folja saval utfallsresultat som kostnadseffektivitet fran prevention och
diagnostik till behandling och resultat. Det finns ett samband mellan patientnytta och varde for saval
vardgivare som foretag. Systematisk uppféljning nationellt liksom nedbrytbart pa regional och &ven
lokal niva, ar en forutsattning for vardens verksamhetsutveckling och relevant implementering av
innovation i varden. Detta ar ett langsiktigt arbete och verktygen for att mojliggora detta behover
kompletteras. Atgardsforslag inom detta omréde behdver séttas i relation till vad exempelvis SwePer,
Kliniska Studier Sverige och Vision e-hélsa och ett flertal andra initiativ redan gor, samt forslag fran
exempelvis ForskaSverige?.

Ett integrerat system for halsodata forutsatter atgarder och insatser for att lagstiftningen ska ge stod
for att samla in, dela, sasmmanstalla och analysera hélsodata for fler &ndamal &n vad som anges i
gallande lagrum. Det kréavs ocksa klargéranden for hur formerna for hantering av halsodata fran olika
kallor ska fungera (insamling, delning, bearbetning och analys). Det betyder att data fran biobank
och kvalitetsregister, men ocksa patientens egendokumenterade halsodata ska kunna samlas in pa ett
effektivt, sdkert och allra helst automatiserat sétt och att anonymiserad data ska kunna delas med

22 http:/lwww.forskasverige.se/wp-content/uploads/Agenda2018.pdf
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foretag. 2 For att bidra till forskningsfronten och framforskande av nya innovativa
behandlingar/diagnostik ar det av stor vikt att denna typ av halsodata ocksa kan kombineras med
multiomikdata och delas med foretag pa etiska och integritetsskyddande sétt.

For att motverka den fragmentering som det regionala sjalvstyret innebér behovs ett tydligare
nationellt krav pa en 6kad samverkan men ocksa att interoperabilitet lokalt och regionalt kan uppnas.
Halsodata med kvalitet och relevans innebér bade ett direkt och indirekt ekonomiskt varde for
berdrda aktorer.?* En kritisk komponent ar behovet av en nationell infrastruktur for data. Det &r
centralt att fragor kring datasakerhet, datakvalitet och datalagring sakerstélls i infrastrukturen
samtidigt som enkla och snabba grénssnitt och rutiner behovs for effektiv anvandning och nytta.

| ett internationellt perspektiv har Sverige goda forutsattningar for register-baserade randomiserade
Kliniska studier, s.k. ”real-world” baserade studier. Man utnyttjar da befintliga resurser (halso- och
sjukvardsdata och kvalitetsregister) dar Sverige har kapacitet och unika konkurrensfordelar till
skillnad fran sedvanliga kliniska studier dar kostnadslaget hammar. Principiellt genomfér man en
randomisering (av lakemedel, diagnostik eller medicinteknisk produkt) inom ramen for ett kliniskt
register, med oselekterad konsekutiv inklusion av patienter. Denna form av studier ger méjlighet att
kartlagga effekt och sakerhet vid behandlingar i klinisk vardag, dvs med hdg extern validitet. For de
sjukdomsomraden dar breda register med god tackningsgrad finns, kan utfall genereras under kort tid
och till begransad kostnad jamfort med traditionella kliniska studier.

Sverige har for narvarande inte en tatposition inom artificiell intelligens (Al). Samtidigt har Al en
stor potential att bidra till forbattrad effektivitet och kvalitet i processer inom savél sjukvard och
akademi som inom industrins forskning, utveckling och produktion. Den nationella satsningen pa Al
Innovation of Sweden behdéver ha betydande fokus pa Life Science. Dessutom behover samverkan
och samordning med SciLifeLab sékerstéllas, liksom med Wallenberg Al, Autonomous Systems and
Software Program, som inkluderar noder vid KTH, Chalmers och universiteten i Umea, Lund och
Link6ping och Chair som ar Chalmers satsning pa Al. For att Al Innovation of Sweden i nartid ska
kunna visa pa nytta for partnerskapet kravs dven att betydande finansiering tillfors for projekt
initierade av partnerskapet. Dessa medel kan sedan ocksa kompletteras med medel efter ett
utlysningsforfarande.

SCAPIS-studien &r en nationell svensk forskningsstudie inom hjart/lung-omradet dar 30 000
slumpmassigt utvalda personer mellan 50-64 ar deltar. Syftet inom det forsta potentiella Life Science
projektet inom Al Innovation of Sweden ar att utveckla en helautomatisk metod for bildanalys med
sa kallad djupinlarning (deep neural network) for att kvantifiera ateroskleros i kranskarlen (vilket kan
leda till hjartinfarkt) i bilder fran skiktrontgenundersokningar av kranskarl. For att optimera tolkning
av dessa bilder krévs utveckling av helautomatiserade analysverktyg. Manuell analys tar ca 1 timme
och malet ar att natverket sjalv skall kunna gora en helt automatiskt analys pa en halv sekund.

Mer generellt har Al potential att effektivisera och sdnka kostnader i alla faser av foretagens
forskning, utveckling och produktion, samt ge foretag battre forutsattningar att utveckla mer precisa,
relevanta och riktade terapier. For att uppna detta behdvs tvarsektoriella samarbetsmiljoer dar
relevanta dataset fran ett flertal kallor kan kombineras och analyseras for att ge en 6kad formaga att
forsta och adressera hélsa och sjukdom. Konkreta exempel nara till hands for foretag ar hela
testcykeln for prioritering av syntesvagar som leder fram till nya lakemedelskandidater,

23 SweL ife Omvarldsanalys Life science omradet i Sverige 2018
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automatiserad bildbehandling och analys samt utveckling av nya biomarkdérer utifran kombinationer
av pre-kliniska och kliniska dataset. Al kan bidra till kostnadseffektiv och séker diagnostik som

sedan kan foljas av relevant behandling. Detta kan bidra till battre mojligheter att fa tillgang till ratt

behandling aven vid komplexa sjukdomsbilder for det stora flertalet ocksa i lagresurslander.

1.7

Internationell samverkan

Atgardsforslag: Forutsattningar for internationell samverkan tvérs sektorer

o Fortsédtt med den dialog som initierats for 6kad proaktivitet avseende de aktiviteter,
events och bilaterala forskningsprogram som initieras som del av Regeringens
samarbetsavtal och Innovationspartnerskap med olika lander.

o Overvig att l1ata mobilitetsprogrammet inom ”Program for explorativ
samverkansforskning” ocksa inkludera mobilitet tvars sektorer till organisationer i
andra lander.

Storbritannien &r en framstaende nation inom Life Science och forskningsmiljéer inom EU
gynnas av ett fortsatt ndra samarbete med forskningsorganisationer i UK. Regulatorisk
harmonisering ar ocksa av yttersta vikt, exempelvis mellan EMA och brittiska MHRA..
Sverige bor verka for:

e en ndra relation mellan EU och Storbritannien efter Brexit, inom forskning, fortsatt
expert- och forskarmobilitet och regulatorisk harmonisering.

e ett ndra samarbete mellan svensk Life Science forskning och forskningsaktorer i
Storbritannien efter Brexit. Sverige bor vara i startgroparna for att forma ett
bilateralt samverkansprogram med Storbritannien, exempelvis med
precisionsmedicin som ett prioriterat forskningsomrade.
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2 Kompetensforsorjning
2.1 Grundutbildning

Atgardsforslag:  Kompetensforsérjning: grundutbildning

e Utbildningssystemet ska strdva efter att mota arbetsmarknadens behov avseende
volym, innehall och kvalitet. Nationella analyser med regional nedbrytning for att
prognosticera behoven ska inkludera en nara dialog med aktorer pa
arbetsmarknaden och utgoéra en viktig grund for styrningen.

e Oka samarbetet mellan larosaten for att &stadkomma arbetsdelning kring
utbildningsutbudet samt 6ka fokus pa livslangt larande.

e Oka ldrosatenas mojligheter att Gppna upp utbildningsprogrammens kurser for
yrkesverksamma samt for att erbjuda enstaka kurser och distanskurser.

o Behall prestationshaserade matt i utbildningssystemet, dvs. incitament for
larosatena avseende volym, kvalitet och genomstrémning.

e Skapa forutsattningar for, och fortsatt satsningen pa KTH i Sodertélje, analysera
utbildningens attraktivitet utifran erfarenheterna hittills och identifiera relevanta
atgarder for att starka attraktiviteten. Satsa pa riktad marknadsféring om
utbildningarna till identifierade malgrupper..

e Som tidigare ndmnts behovs utbildningar inom Al, avancerad dataanalys samt
digitalisering expanderas pa alla nivaer. Det behdvs bade spjutspetskompetens pa
grundutbildningar, master-, doktorand- och postdoc-niva som fokuserar pa omradet,
men ocksa att manga andra utbildningar ger en grundforstaelse, exempelvis inom
kemi, biologi, medicin och processteknik.

o Forbéttra lararyrkets attraktivitet, sank trosklarna for forskare att bli larare och
prioritera sérskilt naturvetenskap, matematik och teknik.

Vi vill se en prioritering av utbildning av larare inom naturvetenskap, teknik och matematik och
skulle valkomna incitament som I6neférhdjning eller starkare finansiellt stod under utbildningen for
att 6ka utbildningens och yrkets attraktivitet. Infor incitament och attraktiva villkor for
grundutbildade, och ibland disputerade i naturvetenskap, teknik och matematik, att bli larare, utan att
kompromissa med kvaliteten och pedagogisk kunskap. Oka ocksa kvalitetskraven pa
lararutbildningen samt fortsatt att kritiskt granska kvaliteten och satsa pa vidareutbildning av
yrkesverksamma lérare.

Kvaliteten pa universitetsutbildningarna ckar med forskningsnarvaro (forskare i klassrummen) tidigt
under de grundlaggande utbildningarna i naturvetenskap, teknik och medicin. Aven gastforelasningar
av representanter for naringsliv och offentlig sektor &r vardefulla inslag i grundutbildningar och ¢kar
kunskapen om majliga framtida karriarval. Sddana kontakter kan ocksa leda till att troskeln sénks for
samverkan mellan akademi och industri om studenten valjer en akademisk forskarbana. Det ligger i
foretagens intresse att medverka, bl.a. for att framja kompetensforsérjning.

AZ vélkomnar ett 6kat samarbete mellan skolan och privata foretag. Ett exempel &r att AZ
tillsammans med Scania 2012 startade en gymnasieskola, Mélardalens Tekniska Gymnasium i
Sodertalje. AZ ar ocksa starkt involverat i utbyggnaden av KTH i Sodertalje med inriktning pa
produktionsteknik och logistik. Aven Sédertalje Science Park &r en plattform for samverkan inom
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Hallbar produktion mellan KTH, Scania, AZ och Sodertalje kommun. AZ har dessutom i flera ar
varit en samarbetspartner till Internationella Skolan i Goteborg.

Tillsammans med Forbundet Unga Forskare anordnar AstraZeneca varje ar en Sommarforskarskola
for elever som gatt ut arskurs 8, 9 eller 1 pa gymnasiet. Syftet ar att uppmuntra intresse for
naturvetenskap och teknik hos unga. Sommarforskarskolan halls pa bade KTH i Stockholm och
Goteborgs Universitet. Under tva veckor deltar eleverna i laborationer, lektioner och studiebesok.
Handledare &r hogskolestudenter inom naturvetenskap och teknik, larandet ar problembaserat och
utgar fran elevernas egen nyfikenhet och upptackargladje.

AstraZeneca arrangerar dven en sommarforskarskola i samarbete med RAYS for excellence som
riktar sig till elever som laser andra aret pa gymnasiet och har ett brinnande intresse for
naturvetenskap teknik eller matematik

2.2 Forskning och forskarutbildning

Atgardsforslag: Kompetensforsorjning: forskning och forskarutbildning

e Forbattra de generella incitamentsstrukturerna for tvarsektoriell samverkan och
mobilitet, exempelvis avseende medelstilldelning, meritvérde och forutsattningar
for delade tjanster mellan sektorer.

e Uppmuntra &ven affiliering av industriforskare till larosaten. Mobilitetsprogram kan
ocksa 6ka samverkan, t.ex. industridoktorander, industripostdocs och sabbaticals
inom ramen for ”Program for explorativ samverkansforskning inom Life Science”.

e Intensifiera atgarderna for att attrahera, rekrytera och behalla, talangfulla unga
forskare snarare an insatser som Okar antalet doktorander inom Life Science

e Satsa pa karriarvagar for framstaende, internationellt meriterade, yngre forskare sa
att talanger ges mojlighet att utvecklas i Sverige. Dessutom behovs internationell
rekrytering av prominenta unga forskare och en effektivisering av larosétenas
rekryteringsprocesser

e Stark incitamenten for kliniskt verksamma att ocksa forska och for sjukskoterskor
att vidareutbilda sig till forskningssjukskoterska for att sakra
kompetensforsorjningen for framtidens kliniska prévningar

Larosatena kan behdva riktade satsningar avseende formagan att erbjuda formanliga villkor for att
behalla och utveckla sarskilt talangfulla, internationellt meriterade unga forskare, t.ex. i form av
tydliga karriarvagar, forskningsfinansiering och mojligheter att bygga upp en egen forskningsgrupp
tillsattningen bor ocksa erfarenheter fran naringslivet eller samverkan med foretag i storre
utstrackning &n idag ses som meriterande. Larosatenas formaga och omfattning av samverkan
respektive bidrag till nyttiggorande behdver vara en del av larosétenas utvéardering och uppféljning
liksom del av underlaget for anslagstilldelning.

En 6kad mobilitet och tkade kontaktytor mellan akademi, industri och halso- och sjukvarden skulle
framja samarbetsklimatet. Ett hinder for mobilitet mellan sektorerna ar att erfarenheter fran

naringslivet, eller av industrisamverkan, vérderas lagt i bade akademi och héalso- och sjukvarden. For

att framja samverkan behévs incitament och att hinder fér samverkan tas bort.

Bland barridrer for mobilitet och delade tjanster kan nd&mnas:
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Kulturskillnader och olika malstyrning: Vard, akademi och naringsliv styrs - och kommer aven
framgent styras - utifran olika malsattningar. Darfor behovs tydliga signaler och incitament inom
respektive sektor, att delade tjanster och samverkan uppmuntras. Tydliga éverenskommelser och
avtal behovs for att 6ka tryggheten och sénka troskeln for risktagandet vid samverkan och delade
tjanster, exempelvis avseende tidsplaner, milstolpar, leverabler, hantering av data och material,
immaterialrétt, hantering av forandringar relativt plan och publicering etc.

Meritvarde: Utover tydliga signaler behdver meritvardet fran erfarenheter fran andra sektorer hojas
vid rekrytering, befordringar, beviljande av anslag samt i Iéneutveckling. Tjanster inom akademin
behover utlysas i 6ppen konkurrens nationellt och internationellt, med hég transparens.
Meriteringsanstallningar har utvecklats at ratt hall, men det gar att ga langre utifran
Forskakarriarutredningens forslag. Mojligheten att premiera att ha verkat utanfor det egna l&rosétet

vid tillsattning av meriteringstjanster behover ses éver. Infor regelbunden uppféljning av mobiliteten

inom akademin, samt mellan akademin och andra sektorer.

Immaterialratt och sekretess: Viktigt med stod i akademi/vard for relevanta avtal som reglerar IP-
rattigheter och begransningar i form av sekretesskrav som stélls fran naringslivet i samband med
delade tjanster.

Pensions-, anstallnings- och forsakringssystemfragor: Att villkor for den enskilde arbetstagaren
skiljer sig at i olika sektorer kan utgora hinder for vissa yrkesgrupper. Lakare som arbetar bade
Kliniskt och med forskning riskerar t.ex. sémre pensionsvillkor jamfort med heltidsanstélining.
Lokala avtal har 16st problematiken vid offentliga kombinationstjanster men sadana saknas da en
forskare samverkar med ett privat foretag, vilket exempelvis kan leda till sémre pensionsvillkor vid
delad I6n fran olika arbetsgivare.

2.3 F6rmaga att attrahera och behalla framstaende forskare och
experter

Atgardsforslag: Kompetensforsorjning: internationella talanger

Vi maste forenkla regelverk och ytterligare géra Sverige mer attraktivt att bo och leva i for
framstdende forskare och experter med manga alternativ. Nedan foljer exempel pa atgarder
som skulle forbattra Sveriges attraktivitet.

e Forenkla och sénk kraven for den s.k. expertskatten, samt forlang maxperioden fran
3till 5ar

o Fortsatt att forenkla for personer med unik kompetens att fa uppehallstillstand

e Sikra en storre flexibilitet pa bostadsmarknaden, t.ex. genom att gora det enklare
att hyra ut lagenheter

e Bidra till battre introduktionspaket fran kommunerna

e Stimulera kvalitetshojande insatser pa internationella skolor

¢ Intensifiera stoden for medféljande partners att finna relevanta arbeten
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3 Omvarldsanalys och beslutsunderlag

Atgardsforslag: Omvarldsanalys och beslutsunderlag

Forbéattra och samordna analys-, uppfoljnings- och utvarderingssystemet av
innovationssystemet i Sverige for battre beslutsunderlag for regering, myndigheter och
regioner

Branschers utveckling, konkurrenskraft och fornyelse

Roller, 6verlapp, verksamhet och effekt avseende forskningsfinansiarer och
innovationsstddsystemets aktorer

Larosatenas forskning och utbildning samt kvalitet och samverkan

Aktorers bidrag till innovation och nyttiggérande samt till att mota samhéllsbehov
Global kontext och internationella jamforelser

Baseras pa kombinationer av kvalitativa och kvantitativa analyser

Detta kraver forstarkning av nuvarande analyskapacitet

Dessa analyser, uppféljningar och utvérderingar ska inga som underlag for framtida
satsningar, uppdrag och medelstilldelning. Mdojligen behdver denna verksamhet
organiseras i fristaende myndighet med tillgang till data fran/avseende de aktorer som
analyseras. | analyserna kan aven aktorernas sjalvvardering inga.

Inom Life Science:

Ge Tillvéaxtanalys i uppdrag att i samarbete med Vinnova fortsatta analysera Life
Science-industrins utveckling utifran den unika databas dver industrin som stracker
sig tillbaka till 1998.

Fortsatt ocksa stodja pipelinerapporterna som SwedenBIO brukat ta fram,
medfinansierade av Business Sweden och Vinnova.

Ge Lakemedelsverket ansvar for officiell statistik inom sitt omrade, t.ex. for att
folja och sprida information om utvecklingen avseende kliniska studier/prévningar
och att bedriva omvarldsanalys avseende detta som en del av beslutsunderlagen
inom omradet.
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Appendix
3.1 Om néaringslivet inom Life Science i Sverige

Enligt en studie av Tillvaxtanalys (PM 2018:06) bestod svensk Life Science industri ar 2016 av drygt
42 000 anstallda i knappt 3 000 foretag. Av dessa foretag var det cirka tva tredjedelar som bedrev
forskning, utveckling, produktion eller konsultverksamhet. Den resterande tredjedelen foretag var
marknads- och saljforetag. Life science-foretagen hade 2016 en total nettoomsattning pa 164
miljarder kronor och exporten uppgick till 88,9 miljarder kronor.1 Mellan 2014 och 2016 6kade
foretagen inom Life Science sin nettoomséttning med 27 procent, exporten med 15 procent och
antalet anstéllda med 1,7 procent.

Ar 2018 var den svenska varuexporten for produkter inom Life Science lagt raknat 96 mdr kr, dvs
6,7% av svensk varuexport. | detta inkluderas produktkategorierna for lakemedel och medicinteknik
men exempelvis inte produkter inom bioteknik som inte gar att urskilja i SCBs produktkategorier i
handelsstatistiken. Det géller exempelvis GE Healthcares produkter inom bioseparation som i sig star
for 1% av svensk export.

Sveriges handel med lakemedel, medicinteknik och Life Science (lakemedel plus medicinteknik men inte bioteknik
eller export av tjanster inom Life Science) (I6pande priser) 2
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Kalla: SCB

3.2 Om AstraZeneca

| Sverige fanns 1 januari 2019 6 900 medarbetare, fordelade pa 2 400 i Géteborg och 4 500 i
Sodertalje. AstraZeneca star for nastan 3 % av nationella varuexporten (42 miljarder kronor) och 68
% av varuexporten av lakemedel Detta gor AstraZeneca till ett av Sveriges storsta exportbolag
Globalt har AstraZeneca 64 600 medarbetare (1 jan 2019) och investerar mer an 140 Mkr i forskning
per dag, vilket motsvarar mer &n en fjardedel av koncernens omsattning.

Inriktningen pa AstraZenecas forskning
Forskning ar nyckeln till framtida terapier i nom alla vara huvudomraden:

e Onkologi
o Kardiovaskul&ra sjukdomar, njursjukdomar och metabola sjukdomar
e Sjukdomar i andningsvagarna.

25 |_akemedel SITC 541 samt 542 och Medicinteknik SPIN 26.600, 32.501, 32.502
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Vi ar ocksa selektivt aktiva inom terapiomradena autoimmunitet, neurovetenskap och infektion.

Lakemedelsutvecklingen har kommit Iangt, men for att verkligen forandra nuvarande
behandlingsparadigm maste vi ga fran att behandla symptom till att adressera de bakomliggande
orsakerna till manga stora folksjukdomar. For att lyckas med detta kravs att vi battre forstar de
underliggande biologiska processerna bakom sjukdomen.

Var tidiga forskning fokuserar till stor del pa just detta och siktar pa att inte enbart behandla
symptom, utan att stoppa, bromsa eller till och med bota sjukdomar som hjartsvikt, diabetes, kronisk
njursjukdom, cancer, astma och KOL.

Vi vill exempelvis inom diabetes skydda eller aterskapa de insulinproducerande betacellerna i
bukspottkorteln; stoppa degenerering och regenerera njurfunktion vid kronisk njursjukdom och laga
trasiga hjartan genom att aktivera kroppsegna stamceller i hjartat sa att de utvecklas till ny
fungerande hjartvavnad som ger tillbaka hjartat en del av sin forlorade kapacitet. Inom cancer ar
immunoterapi pa god vag att helt forandra utsikterna efter en diagnos genom att aktivera patientens
eget immunforsvar for att bekdmpa sjukdomen.

Andra fokusomraden ar astma, KOL, cystisk fibros, inflammation (t.ex. gikt och reumatism) och
autoimmuna sjukdomar. Diagnoserna inom andningsvégarna &ar ofta samlingsnamn for liknande
symptom hos patientgrupper. Dessa symptom har manga olika orsaker vilket innebér att de kraver
olika behandling. Nara kopplat till diagnoserna KOL och astma &r hur vart immunforsvar reagerar
vid luftvdgsinfektioner eftersom dessa patienters immunforsvar reagerar annorlunda an
immunfarsvaret hos friska personer. Ett forskningsfalt som adresserar detta ar saledes, aven inom
dessa indikationsomraden, terapier som gar ut pa att paverka immunforsvaret, s.k.
immunomodulering, vilket t.ex. skulle kunna leda till behandling som ger mindre svara astmaanfall
vid luftvagsinfektioner. Detta &r ytterligare ett exempel pa hur vi forsoker komma at de
bakomliggande biologiska mekanismerna och inte endast hantera symptom. Genom att utveckla
inhalerade lakemedel kan bieffekter minskas eftersom man da angriper det som ska angripas med
lokal administrering som ger lokal effekt.

Komplexiteten i att forsta sjukdomsmekanismer, félja sjukdomsprogression, identifiera nya
verkningssétt for behandling och utveckla effektiva och sékra terapier for ratt patientpopulation &r en
gigantisk utmaning. For att ha en mojlighet att na resultat som snabbare gynnar patienter och som
innebar ett effektivt utnyttjande av forskningsresurser fokuserar vi alltmer pd samverkan med andra,
forskare i akademi och i andra foretag.

Tillsammans med andra kan vi flytta fram granserna for vad forskning kan astadkomma och skapa
lakemedel som forandrar livet for patienter och deras narstaende.

En unikhet med forskningen vid AstraZeneca i Sverige ar att den inkluderar alla delar i
innovationsprocessen kring lakemedel. Det betyder att forutom den beskrivna tidiga forskningen;
utformas, koordineras och genomfors alla viktiga delar av senare utvecklingsfaser ocksa i Sverige.
Verksamheten leder kliniska provningsprogram som utformas for att skapa evidens och ge svar pa
ratt fragor om vara lakemedel. Det sker exempelvis i stora utfalls- och resultatstudier,
multicenterstudier i flera l&nder som involverar tusentals patienter for att t.ex. demonstrera hur
AstraZenecas lakemedel bidrar till att minska risken for hjartattacker och strokes. FOr att kunna
forutsaga mojliga utfall i vara stora studier anvands ocksa den senaste tekniken for statistisk
modellering, simulering och analys. Den vetenskapliga kunskapen om biologiska mekanismer i de
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tidiga prekliniska studierna bidrar ocksa till formagan att géra sékerhetsbedémningar i de tidiga
kliniska studierna.

Forskning kravs ocksa kring hur lakemedlen pa basta satt kan na och frisattas i ratt dos i komplexa
organ pa sékra, effektiva och patientvanliga satt. Det galler for alla former av lakemedel: sma
molekyler och stora proteiner samtidigt som de framtida I&akemedlen, i form av oligonukleotider,
modifierat RNA och stamceller innebér nya utmaningar. | detta ingar komplex forskning inom t.ex.
fysikalisk och polymerkemi samt materialvetenskap liksom hur nya administreringssystem kan
utformas, t.ex. inhalatorer, dar doseringen av kombinationer av aktiva substanser kan individanpassas
pa ett effektivt och sakert satt som gor det latt for patienten att folja sin behandling. Forskningen i
Sverige kring hur lakemedlen ska formuleras levererar lsningar som anvands bade vid de tidiga
smaskaliga toxikologiska utvarderingarna, de kliniska studierna och bidrar till utvecklingen av en
uppskalad process infor storskalig produktion.

| processen att utveckla ett nytt lakemedel kravs ocksa expertis och en formaga att leverera ratt data,
analys och evidens for att effektivt kunna mota kraven som de omfattande regulatoriska ramverken
staller pa lakemedel i olika lander. Detta inkluderar att kunna forse beslutsfattare i halso- och
sjukvardssystem globalt med korrekta underlag som visar pa vardet av lakemedlen utifran den
kunskap och evidens som tas fram inom vara terapiomraden.

Aven i senare faser sker utvecklingen i samverkan med externa partners. Det inkluderar t.ex.
akademi for att kunna na ut till ratt patienter i vara kliniska provningar och samarbete med
konsultféretag som bidrar i processer kring de kliniska prévningarna vilket ger en 6kad flexibilitet
och tillgang till kompletterande kompetens.

Om forskningsenheten i Goteborg

| Goteborg har vi 2 400 medarbetare och av forskarna ér ungefar 600 disputerade och drygt 30 ar
professorer. Har finns fler an 400 utlandska forskare fran nastan 50 lander. | Goteborg finns aven
unika kompetenser nar det géller utveckling av lakemedel i sen fas, vilka tacker samtliga av

koncernens terapiomraden. Forskningen i Géteborg stodjer alla vara huvudterapiomraden. Sedan
2010 har AstraZeneca investerat cirka 1,5 miljard kronor i att utveckla anldggningen i Goteborg.

Samarbetet ar tatt mellan Goteborg och de andra tva strategiska FoU-centra i AstraZeneca
koncernen, Gaithersburg, USA och Cambridge i Storbritannien. For att knyta de tva europeiska
forskningsanldggningarna tatare samman har AstraZeneca dagliga flygningar mellan Géteborg och
Cambridge.

FoU-anlaggningen i Géteborg har starka kopplingar till viktiga sjukhus och forskningsinstitutioner i
Sverige, inte bara i G6teborg utan ocksa i t.ex. Stockholm, Uppsala och Lund. Forskningen sker i
nara samarbete med ledande svenska akademiska centra och i globala forskarnatverk. Goteborg drar
nytta av ndrheten till Sahlgrenska universitetssjukhuset, ett av Europas storsta sjukhus. AstraZeneca
har ocksa omfattande samarbeten med Karolinska Institutet. I samarbetet som AstraZeneca startade
med SciLifeLab 2013 pagar for narvarande tio projekt med en total budget pa 44 miljoner USD.
Sedan 2010 har vi investerat cirka 1,4 miljarder kronor i atagande genom vara samarbeten med
akademin i Sverige. Ett exempel pa nya projekt ar ett samarbete mellan AZ, Labzyte, Takara Bio
Europe, Pelago Bioscience och SciLifeLab. Samarbetet syftar till att utveckla laborativa verktyg for
att redan i tidig lakemedels- och diagnostikutveckling utféra analyser i patientmaterial och
inducerade pluripotenta stamceller. Genom att fa ner processerna till nano-literskala racker materialet
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langre och kommer att anvéndas for samtidig screening av lakemedelskandidaters sékerhet och
funktion.

Vart samarbete inom “Karolinska Institutet/AstraZeneca Integrated Cardio Metabolic Centre”, &r
AstraZenceas storsta avtal med en akademisk institution nagonsin. Det ar ocksa forsta gangen
forskare fran Karolinska Institutet arbetar sida vid sida med forskare fran ett lakemedelsholag under
ledning av en gemensam chef. Inom centret ar forskningen inriktad pa hjartsvikt, diabetes och
diabetisk njursjukdom.

AstraZeneca i Goteborg ar ocksa aktivt involverar KAWSs satsning pa molekylar medicin vid
Goteborgs universitet/Sahlgrenska akademien som syftar till rekrytering och utveckling av unga
forskningstalanger inom det forskningsomradet. En av vara storre satsningar dr inom
proteinforskning och produktion av biologiska lakemedel i samarbete med The Wallenberg Centre
for Protein research. Samarbetet syftar till att utveckla ny teknik for produktion av bioldkemedel och
att identifiera helt nya malmolekyler for lakemedelsutveckling. Ar 2017 beviljade Vinnova och VR
tillsammans finansiering till ett kompetenscenter, CellNova, som bygger pa den uppnadda kunskapen
och infrastrukturen, med AZ som en av sina partners.

AstraZeneca ar en av ett 40-tal partners inom Al Innovation of Sweden pa Lindholmen i Géteborg
med syfte att accelerera tillampning av Al i forskning och for innovation.

Inom omradet drug delivery ar AZ ar partner i tva Centers of Excellence: Targeted Nucleotide
Delivery med SSF-finansiering som koordineras med Chalmers och Swedish Drug Delivery Center
vid Uppsala Universitet. Dessutom har AZ tagit initiativet och leder ett foretagsnatverk Sweden Drug
Delivery Industry Group inom detta omrade med ett 20-tal medverkande foretag

AstraZenecas samarbeten i Sverige ar en blandning av allt fran stora centrumsatsningar till sma
projekt mellan enskilda forskare som t.ex. kan involvera en industridoktorand eller en postdoc. Den
grundlaggande forutsattningen for att AstraZeneca idag gar in i nya samarbeten &r att de baseras pa
gemensamma intressen och 6msesidig nytta och engagemang mellan forskarna i akademi respektive
inom foretaget. Samarbetena kan vara explorativa men ocksa hypotesdrivna eller med en tydlig
inriktning av problemlésande karaktar. Fokus kan vara allt fran studier av biologiska mekanismer
bakom sjukdom eller sjukdomsprogression, att identifiera och validera nya biomarkérer
malmolekyler i kroppen (s.k. *targets), identifiering av helt nya terapier genom forskning inom
regenerativ medicin, nya satt att folja sjukdomsférlopp och behandlingars effektivitet via
biomarkarer och kliniska studier, liksom att utveckla satt att pa effektiva, sakra och patientvanliga
satt formulera och administrera lakemedel. Aven utveckling av nya processlésningar i produktionen
av aktiva substanser eller fardiga lakemedel, utveckling av kvalitetssakringsprotokoll, e-hélsa
l6sningar samt bioinformatik och medicinsk informatik dar bade pre-kliniska biologiska och kliniska
data analyseras ar ocksa viktiga delar i en innovationsprocess kring ett nytt lakemedel. | alla dessa
pusselbitar i innovationsprocessen férekommer samverkan med forskningsfronten globalt.

| Goteborg finns ocksa en mindre produktionsanlaggning som uppfyller GMP regelverket. | denna
anlaggning tillverkas bl.a. de lakemedel som ska anvéndas i AstraZenecas kliniska provningar men
anldaggningen fungerar &ven som en testpilot innan produktionen skalas upp i t.ex. Sddertalje.

| AstraZenecas BioVentureHub 6ppnar anlaggningen i Géteborg, som redan ndmnts, upp kontor,
labbutrymmen och andra faciliteter for akademiska grupper och ett 30-tal biotech-bolag som kan dra
nytta av AstraZenecas infrastruktur och kompetens inom forskning och utveckling. AZ i Goteborg ar
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aven aktivt i projektet GoCo Health Innovation City i syfte att etablera en hélsoinnovationshub i
vastra Sverige. | direkt anslutning till AstraZenecas anlaggning ska ett stort omrade for Life Science
verksamhet byggas.

Var lakemedelsproduktion i Sverige

| SOdertélje har AstraZeneca en av vérldens storsta tillverkningsenheter for lakemedel, med ca 3 800
medarbetare fordelade pa sex olika fabriker. Har finns ocksa det nordisk-baltiska marknadsbolaget
samt en rad stodfunktioner. Koncernens fem mest salda lakemedel produceras vid fabrikerna i
Sodertélje (Tagrisso, Symbicort, Nexium, Brilinta, Forxigat, ) som totalt tillverkar mer an 30
produkter for éver 100 marknader. De lakemedel som levereras fran Sodertalje star for mer an 35%
av AstraZenecas totala forsaljningsvarde.

Inom var tillverkning i Sverige har vi gjort stora anlaggningsinvesteringar de senaste aren; under
perioden 2010-2018 cirka 8,7 miljarder kronor. For de kommande aren planerar vi arliga
investeringar om ungefar 1,5 miljarder kronor. AstraZeneca investerar utdver detta aven cirka 2,5
miljarder i en ny hdgteknologisk anlaggning for tillverkning av biologiska lakemedel i Gértuna. Den
nya anlaggningen kommer fokusera pa fyllning och packning av proteinlakemedel. Den kommer att
vara driftklar for att leverera kommersiella produkter forsta halvaret 2020.

Produktionsverksamheten i Sodertalje ar bred. Dar produceras allt fran aktiv lakemedelsubstans, som
ar det aktiva lakande eller lindrande &mnet i lakemedlen, till tabletter, kapslar, frystorkade lakemedel
men ocksa sprayer samt olika inhalationsprodukter som anvands av bade barn och vuxna vid olika
sjukdomar i andningsvégarna, t.ex. astma. Sedan 2003 sker arbetet med stdndiga forbéattringar av
arbetssatt, metoder, processer och utrustning i Sodertélje enligt Lean-filosofin.

Sodertélje ar aven primar lanseringsenhet for produktionen av alla nya tabletter och kapslar samt
parenterala beredningar som forskas fram inom AstraZeneca. Det innebdr att vi har speciell
kompetens att utveckla storskaliga produktionsmetoder samt kapacitet att tillverka de globala
lanseringsvolymerna. | ett senare skede exporteras kunskapen om tillverkningsmetoder och processer
vidare till andra produktionsenheter inom AstraZeneca. Har finns &ven ett Centre of Excellence for
inhalatorer.

| Sodertélje tillverkas och packas ungefar 12 miljarder tabletter och kapslar per ar, varav 24%
slutpackas. Hela tillverknings- och packningsprocessen ar hégautomatiserad och genomgar aven en
omfattande digitalisering. AstraZenecas produktionsenhet i Sodertélje har som vision att bli en
framtidsfabrik och investerar idag parallellt i att lyfta och starka var systeminfrastruktur, samtidigt
som vi bade anvander och forskar pa framtidens tekniker. Vi anvander exempelvis redan Al for
forebyggande underhall och robotifiering i system samt samarbetar med RISE for att ta fram
djupanalys pa kvalitetsdata. Vi tar bort vara papper i produktion genom att digitalisera alla protokoll
for tillverkningssteg, och vi undersoker/arbetar med att tillampa avancerade analysverktyg pa vara
stora mangder data som samlats 6ver manga ar. Virtual Reality och Augmented Reality hjalper oss i
tranings- och underhallssammanhang. Genom digitaliseringen far vi béttre hallbarhet, mindre avfall,
battre arbetsmiljo for vara medarbetare och i slutdnden ett battre produktionsresultat.

Tillverkningsprocesserna ar hogteknologiska och AstraZeneca soker inom produktionen framforallt
efter kompetenta och duktiga medarbetare med passande teknisk eller farmaceutisk bakgrund.
AstraZeneca bidrar ocksa till framtidens kompetensforsorjning och samarbetar med Scania kring ett
teknikgymnasium i Sédertélje och med KTH i Stdertélje avseende hdgre ingenjorsutbildningar.
AstraZeneca stottar ocksa Teknikspranget genom att ta in unga studenter (efter gymnasiet) pa praktik
i nagra manader for att 6ka intresset for att lasa vidare inom tekniska discipliner.
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