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Pfizers inspel till regeringens forskningspolitik

Pfizer har erhallit inbjudan att inkomma med underlag till regeringens
forskningspolitik U2019/02263/UH med anledning av stundande
forskningspolitiska proposition.

Pfizer som aktor inom Life Science-omradet

Pfizer ar ett av varldens ledande lakemedels-, och vaccinforetag. | Sverige ar
Pfizer den storsta leverantoren av medicinska behandlingar till sjukvard och
patienter. Svensk sjukvard bidrar i ca en fjardedel av Pfizers utvecklingsprojekt i
klinisk fas, framfor allt i form av medverkan i kliniska lakemedelsprévningar. Om
forutsattningarna ar konkurrenskraftiga i ett internationellt perspektiv finns det
goda mojligheter for fortsatta investeringar i klinisk forskning i Sverige. Vi har
flera forskningssamarbeten i Sverige med saval akademi (ex Karolinska Institutet,
Lunds Universitet) som med mindre bolag (ex AMRA och Biolnvent). Pfizer bidrar
till svensk nettoexport av lakemedel framfor allt via var bioteknologiska
tillverkningsenhet i Strangnds, men dven via ett antal kontraktstillverkare i
landet.

Fokus for var globala forskning och utveckling ligger inom omraden dar det finns
ett stort behov av behandlingsalternativ t ex inom cancer, immunologi och
inflammation, kardiovaskuldra och metabola sjukdomar, neurovetenskap och
smarta, sallsynta sjukdomar inklusive genterapier, och vacciner.

For att Sverige ska kunna vara konkurrenskraftigt och attraktivt for forskning
behovs ett klimat som stimulerar innovation. Det ar darfor av stor betydelse att
kommande proposition innehaller en betydande del for att forbattra Sveriges
innovationsklimat inom det medicinska omradet. For ett forskande
lakemedelsforetag som Pfizer ar det helt nédvandigt att forskning, innovation

www.pfizer.se
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och samverkan med naringslivet hanteras i ett politiskt sammanhang dar aven
regionerna ingar som huvudman for halso- och sjukvarden.

Givet denna bakgrund sa inkommer vi hdar med vart inspel till
forskningspropositionen.

Stdirkt uppdrag for samverkan mellan akademi, statliga myndigheter, hdéilso-
och sjukvard, regioner och foretag

For att Sverige ska lyckas aterta en stark position inom Life Science-omradet
behover samverkan mellan naringsliv, akademi och den offentliga sjukvarden
starkas ytterligare. Det behover ske bade via att premiera beteenden som driver
samverkan som inkluderar naringslivet och att forutsattningar i regelverk
underlattar samverkan. Detta kan bland annat ske genom att det ges
stimulansmedel for samverkansprojekt sdsom via VINNOVA eller RISE.

Nationella innovationsradet, som leds av statsminister Stefan Léfven, och som
nystartade i juni, arbetar nara samverkansprogrammen och har varit drivande i
att ta fram de olika omradena.

De fyra samverkansprogrammens teman for 2019-2022 ar en del av
januariavtalet, den sakpolitiska dverenskommelse som regeringspartierna ingatt
med Centerpartiet och Liberalerna och bygger pa Sveriges och svenskt naringslivs
styrkor och omraden som beddéms vara av stor betydelse for framtida tillvaxt.

For att fa fullt genomslag behéver de har delarna ytterligare forstarkas.

Starkt nationell infrastruktur for klinisk forskning

Varddata — en nationell forskningsinfrastruktur

Sverige har goda forutsattningar att med hjalp av digitalisering och anvandning
av varddata (samla in, anvdanda och dela) bemdta problem inom varden genom
att framja medicinsk forskning och innovation for att forbattra patientvard och
stodja myndigheters arbete att utveckla folkhdlsa och smittskydd. For att
underlatta forskning och innovation genom anvandning av varddata behovs
satsning i en nationell forskningsinfrastruktur. Ansvariga for en nationell
forskningsinfrastruktur bor fa ett tydligt uppdraget att:

e skapa forutsattning for kommunikation mellan varddatasystem
(patientjournaldata, nationella register samt biobankdata)
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e samordna med myndigheter (bl.a Socialstyrelsen, eHdlsomyndigheten)
och andra aktorer (universitet, sjukvardsregioner) for standardisering av
dokumentation i olika varddatasystem

e utveckla verktyg och metoder tillgangliga for olika aktorer for analys och
generering av forskningshypoteser

e uppdatera juridiska forutsattningar

En forskningsinfrastruktur som den beskriven ovan skulle skapa en unik
forutsattning for varldsledande forskning och forskningshypotesgenerering i
varddatasystem dar digitaliseringens mojligheter med artificiell intelligens och
maskininlarning fullt utnyttjas.

Biobanker

Detaljerad vard- och forskningsdata med koppling till biologiska prover ar en
forutsattning dels for att forbattra folkhalsan och dels for att bibehalla Sveriges
position som en forskningsnation i framkant. Lander som exempelvis Finland och
Estland har antagit moderna biobankslagar vilket i Finland exempelvis lett till att
staten och nio lakemedelsforetag investerat 400 miljoner SEK for infrastruktur,
insamling av prover och genetiska undersdkningar. Insikterna fran projektet
"FinnGen” kommer att leda till en djupare forstaelse av biologin bakom flertalet
folksjukdomar. Dessa insikter kommer i sin tur bidra till att nya och effektivare
lakemedel kan utvecklas. FinnGen-projektet har bidragit till utvecklingen av nya
analysmetoder for detta vilket redan lett till att fyra foretag bildats, varav tre av
dessa utnyttjar artificiell intelligens/maskininldasningar for att analysera bilddata
fran FinnGen. Det fjarde foretaget har skapat forutsattningar som mojliggor
kliniska provningar i patientgrupper som béar pa ovanliga genetiska sjukdomar.
Aven i Estland har en biobank skapats och staten har investerat i bestimning av
genetiksekvens for 10 % av befolkningen och samtidigt gett invanare i Estland
mojligheten till radgivning for att forsta betydelsen av datainsamlingen for sin
personliga halsa. Man har redan sett direkt patientnytta i Estlands
sjukvardsystem for t ex patienter med familjar hyperkolesterolemi for tidigare
upptackt och optimerad behandling.

VINNOVAs satsning pa genetisk karakterisering av patienter inom Genomic
Medicine Sweden (GMS) projektet har inspirerats av liknande satsningar (UK-
biobank, Genomics England, Danmark med “1 million Danes”, FinnGen och
nederldndska “LifeLines”). Vi foreslar fortsatt satsning och utokning av GMS som
innovationsmotor for dels analysteknik och dels for forbattrad vard enligt
principen precisionsmedicin.

| Sverige begransar nuvarande lagrum modjligheterna att bedriva
biobanksforskning, vilket uppmarksammats i utredningen “Framtidens
biobanker”. Vi vill att de forslag som lagts fram inom utredningen "Framtidens
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biobanker” implementeras utan fordrojning sa att Sveriges lagstiftning
moderniseras till den niva som Finlands. En genomgripande satsning pa central
koordinering av biobanker och associerade varddata behévs dven for att
implementera den nya lagstiftningen, som till exempel behéver innefatta
utbildningsinsatser (se stycket ovan: varddata - en nationell
forskningsinfrastruktur).

Omtag for att sdkerstdlla Sveriges konkurrenskraft och attraktivitet for
lakemedelsprovningar i Sverige

Kliniska studier Sverige

Fler kliniska provningar i Sverige skulle bidra till att framja svensk medicinsk
forskning och innovation. | Sverige sjunker antalet forfragningar om klinisk
provning fran den forskande lakemedelsindustrin delvis pa grund av en alltfor
komplicerad och fragmentiserad process for forfragningar om kliniska studier.
Kliniska studier Sverige ar ett samarbete mellan Sveriges sjukvardsregioner med
stod fran Vetenskapsradet.

Vi bedomer att Kliniska studier Sverige bor fa utvidagde resurser och uppdrag for
att:

o ge forskande lakemedelsindustri en samlad, nationell kostnadsfri
feedback pa studiedesign, gorbarhet och kompatibilitet med gangse
behandlingar samt patientunderlag och kontaktinformation till
kliniker/lakare (sk. feasibility). En idag i Sveriges regioner fragmenterad
feasibilityprocess forsamrar Sveriges majligheter att delta i kliniska
studier dar intresse fran landet finns for deltagande.

e undersdka mojligheter till forenklat/férandrat forfarande att krava
underskrift av behandlad patient i klinisk studie (férutom i vissa
pediatriska studier och i de fall god man finns). Idag finns begransningar i
Sverige att inte kunna bedriva studier med t.ex. medvetslosa patienter i
akutvard.

e underlatta distributionen av studieldakemedel till forskningskliniker genom
att underséka mojligheter att ta bort krav pa sa kallad depa i Sverige. Det
skulle innebara en snabbare och forenklad process vid klinisk
lakemedelsprovning genom att man kan skicka lakemedel direkt till
forskningskliniker fran foretagens produktionssiter.

e se 6ver mojligheter att 6ka exponering/synliggora pagaende kliniska
lakemedelsstudier, t.ex. i en portal for patienter och sjukvardspersonal.
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e sakerstélla/koordinera en effektivare process for anséknings- och

godkdnnandeprocesser fran myndigheter i startfas av studier. Sverige har
tidigare haft en konkurrensfordel med effektiv och snabb start-up process
men denna har forlangsammats och forsamrats de senaste aren. Som
exempel behandlas biobankansokan idag forst nar det finns en av
Etikprovningsmyndigheten godkand patientinformation - tidigare
behandlades biobank- och etikansékningar parallellt.

Sjukskoterskor med kompetens inom kliniska studier

Resurserna i varden for att bedriva kliniska studier har minskat. En pool av
utbildade sjukskoterskor genom en specialisering av skoterskeutbildningen skulle
underldtta for kliniker att “hyra in” en kunnig sjukskdterska som kan ta hand om
administration, logistik, och planering for studien pa kliniken. Vidare skulle
sjukskoterskor med uppdrag och kompetens inom kliniska studier minska
belastningen pa vardproduktionen pa enheten och ddarmed 6ka intresset och
mojligheten for enheten att delta i kliniska studier.

Fortydliga det pagaende tioariga nationella forskningsprogrammet om
antibiotikaresistens med att dven omfatta diagnostik och forebyggande
insatser som vacciner for att minska infektionstrycket.

Antibiotikaresistens omnamns som ett av de storsta hoten mot folkhalsan. Var
moderna avancerade sjukvard ar helt beroende av antibiotika for att inte en
vanlig operation eller en lunginflammation ska bli livshotande. Regeringen har
sedan tidigare uttalat tydliga ambitioner med arbetet mot antibiotikaresistens,
inte bara i Sverige utan dven pa global niva. Det ar bra, men for att ta ett steg
vidare behover diagnostik och prevention, bland annat i form av vaccinationer
som minskar infektionstrycket, inkluderas pa ett tydligare satt.

Vi utvecklar garna vara tankar i en fortsatt dialog.
Med vanlig halsning
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