SwedenBIOs inspel till den forskningspolitiska propositionen

SwedenBIO, branschorganisationen for life science i Sverige, har erhallit inbjudan att inkomma med
underlag till regeringens forskningspolitik U2019/02263/UH med anledning av stundande
forskningspolitiska proposition.

Vart svar bestar av tva delar:

1. Skriften Sveriges internationella attraktionskraft och lyskraft som life science-nation, vilket
utgdr SwedenBIOs inspelet till life science-strategin (ldmnades till regeringen februari 2019).
https://swedenbio.se/wp-content/uploads/2019/02/Sveriges-Internationella-
attraktionskraft-och-lyskraft.pdf samt motsvarande inspel avseende precisionsmedicin
”Precisionsmedicin fér patientnytta och konkurrenskraft”.

2. Ett urval av mycket specifika férslag dar vi gar pa djupet i att beskriva hur den
forskningspolitiska propositionen kan dstadkomma férandring. Dessa forslag ar:

Tillgdngliggér forskningsinfrastrukturen

Inriitta ett program fér explorativ samverkansforskning inom Life Science
Moéjliggér for fler kliniska prévningar i Sverige

Avskaffa avgifter fér vetenskaplig radgivning vid Likemedelsverket

Skdrp mdélséttning fér deltagandet i EU:s ramprogram

Utdka och permanenta satsningen pd Nationella Plattformen fér Life Science
inkubation

7. Unavik ineffektiva policysatsningar

S AWNR

Mycket lite har hant fran regeringens sida sedan inspelet Sveriges internationella attraktionskraft
och lyskraft som life science-nation lamnades in. Vi menar att forslagen dar behéver omhéandertas
bade i den nationella strategin for life science och i den forskningspolitiska propositionen.



Forslag 1: Tillgangliggor forskningsinfrastrukturen

SwedenBIO:s bedémning: Sveriges forskningsinfrastruktur, bade den nationella och vid
enskilda larosaten bidrar till att flytta fram forskningsfronten f6r akademi, men tar idag
inte tillvara samma mdjlighet att bidra till foretagens utveckling, trots att detta var
regeringens avsikt. Regelverken ar otydliga och incitamentsstrukturer saknas, vilket leder
till att installningen till detta varierar hos huvudmannen. Tillgangliggdrande skiljer sig
saledes at mellan infrastrukturerna och till och med inom en och samma infrastruktur.
Infrastrukturen behover bade tillgangliggoras for samskapande FoU-processer, exempelvis
inom ramen for programmet for explorativ samverkansforskning och fér uppdrag till full
kostnadstackning.

SwedenBIOs Forslag:

- Ett utokat undantag anpassat for verksamhet vid forskningsinfrastrukturer behover
inforas i 8 kapitlet §4 i avgiftsforordningen. Utéver det kravs radgivning och stod
till huvudmannen i framtagning av prissattningsmodeller och avtal liksom
tydliggérande kring hantering av data och sekretess m.m.

- Oka informationen gentemot niringslivet om méjligheter att nyttja
infrastrukturerna och vad infrastrukturen kan bidra med

- For forstagangsanvandare kan smoérjmedel for “feasibility”-studier behovas.

- Sakra finansiering for langsiktig drift och utveckling av
infrastrukturen/plattformarna for att sakra relevans och position i framkant

Skalen for SwedenBIOs bedomning och férslag:

Investeringar i forskningsinfrastruktur i akademin ar en férutsattning for framstaende
forskning inom Life Science och féretagen ser inga skal att bygga upp motsvarande
infrastruktur i institutssektorn. Darmed ar fragan om tillgangliggérande av akademins
forskningsinfrastruktur for foretagen, av sarskilt vikt inom Life Science. | den
forskningspolitiska propositionen fran 2016 slas fast att regeringen énskar dka utvaxlingen
fran de omfattande investeringar som gors i forskningsinfrastruktur, i form av innovation och
samhallsnytta. Ett satt att astadkomma detta ar genom 6kad anvandning och
tillgangliggdrande av infrastrukturen ocksa for féretag med FoU och/eller produktion i
Sverige!. Denna ambition, som regeringen bundit med riksdagen, delas oftast av akademin?
och har dven fatt ett visst positivt genomslag i praktiken. Dock leder oklarheter i regelverk till
osdkerhet kring vad som forvantas och ar tillatet for huvudmannen for
forskningsinfrastrukturerna nar det galler att 6ppna upp for naringslivet. | dagslaget skiljer
sig darfor praxis at for hur larosaten och nationella forskningsinfrastrukturer tillampar
befintliga regelverk.

Fungerande betalningsmodeller saknas

Oavsett verksamhet sa regleras mojligheten for statliga myndigheter att ta ut avgifter i
avgiftsforordningen. Default ar att avgiftsuttag EJ ar tillatet. Dock finns ett undantag som ar
allmant hallet och ej framtaget med forskningsverksamhet specifikt i fokus. Det leder till en

! Forskningspolitiska propositionen 2016, avsnitt 10.2, sid 128
2 Aterkommande slutna Almedalsamtal med industri, infrastrukturer, rektorer och dekaner fran flera liroséten
har demonstrerat konsensus i fradgan



godtycklig och i manga fall restriktiv tolkning av mojligheterna att tillgangliggora
forskningsinfrastruktur mot betalning.

Det beho6vs ett mer anpassat undantag for att mojliggéra avgiftsuttag som svarar mot det
som forskningsinfrastruktur skulle kunna anvandas till av aktorer utanfér akademin. Ett
sadant undantag skulle kunna utverkas genom en férordning, se avgiftsforordningen kapitel
8, §3. Forandringar behdver ske som utdkar det undantag som regleras i §4 i namnda
avgiftsforordning. Ekonomistyrningsverket har fatt i uppdrag att se 6ver detta, vilket ar
valkommet (lank). Utover en regelforandring kravs dven radgivning och stod till
huvudmannen i framtagning av prissattningsmodeller och avtal liksom tydliggérande kring
hantering av data och sekretess m.m. Avgiftsuttaget skulle ocksa kunna anvandas for
aterfinansiering for utveckling och I6pande modernisering av utrustningen.

Bristande information om vad som finns

Foretagens medvetenhet om vad vissa forskningsinfrastrukturer kan anvéandas till ar Iag. Det
géller exempelvis de synkrotronljusbaserade metoderna vid MAX IV respektive
neutronspridningskallan vid ESS. Informationsinsatser behover inkluderas i uppdraget for de
aktorer som driver respektive plattform.

Bristande kunskap om anvdndning

Kunnig personal behoéver finnas tillganglig for att stodja bade foretag och larosaten i deras
anvandning av utrustningen. En dialog med avancerade anvdandare om hur instrumentering,
anvandargranssnitt och tekniska l6sningar for informations- och provhantering bor se ut
skulle vara ett effektivt satt att underldtta anvandningen. Intermediara foretag och
industriforskningsinstitut kan spela en roll genom att utveckla och erbjuda vissa experiment
och tillhérande analyser eller att i samverkan med kunder utveckla skraddarsydda
experiment och analyser efter kundens behov. Dessa mediatorer kan da i viss man
Overbrygga den brist pa erfarenhet som aktorer har vid nyttjande av infrastrukturen och
effektivisera verksamheten. Mediatorer bor tillatas soka medel (dven pa uppdrag av 'sina
kunder’) fér metodutveckling som i forlangningen kan komma fler till del och bidra till
infrastrukturens erbjudande.

Kontaktytor mellan akademiska forskare som anvander utrustningen och foretag bér ocksa
skapas och inledningsvis kan det behdvas 6ronmarkta medel for samverkan som syftar till att
utveckla metodik for att belysa gemensamma forskningsfragor.

For att 6ka nyttiggérandet behdvs ocksa projektmedel for att sanka troskeln for nya
anvandare. Nya anvdndare kan uppfatta att den nya tekniken innebar en hog risk da nyttan
annu inte ar bevisad. Darfor behovs projektmedel for s.k. ‘feasability studies’ som kan
tillhandahallas foretag som inte tidigare ar bekant med tekniken eller for metodutveckling
med avancerade anvandare. Aktorer kan for forskningsprojekt, dven soka till utlysningar
inom programmet for explorativ samverkansforskning.



Forslag 2: Inratta ett program for explorativ samverkansforskning inom Life Science

SwedenBIO:s bedomning

Samarbetsklimatet behover starkas for att sdkra bade naringslivets FoU-investeringar och
framtidens exportintdkter inom Life Science och idag saknas medel for att attrahera och sanka
trosklarna for explorativ samverkansforskning som majliggor en sadan utveckling. Sadana medel
skapar incitament for ofta valfinansierade forskare att samverka med féretag och sanker
trosklarna for bade stora och sma att férlagga sadana hogriskprojekt har.

SwedenBIOs Forslag:
Vinnova, gdrna i samrad med Vetenskapsradet inrattar ett Program fér explorativ
samverkansforskning inom Life Science (100 mkr/ar).
- Centra, Projekt och Mobilitet (industridoktorander, industri-postdocs och sabbaticals i
annat bolag eller sektor)

Skalen for SwedenBIOs beddmning och forslag:

Innovation inom Life Science bygger pa tvarsektoriell samverkan. Sverige har ett flertal i
internationell jamforelse framstaende forskningsmiljoer och forskningsinfrastruktur som bidrar till
kunskap och plattformar som kan tas tillvara for att utveckla nasta generations forskningsmetoder
och verktyg samt diagnostik och behandlingar inom Life Science. | Sverige finns dven en
forskningsintensiv Life Science industri med goda forutsattningar att bidra till samarbeten som
mojliggor samskapande forsknings- och innovationsprocesser.

Framstaende forskning racker inte for att attrahera foretagens FoU-investeringar eller sdkra
framtidens exportintdkter. Det krdvs dven ett gott samarbetsklimat, med incitamentsstrukturer for
samverkan och 6ronmarkta anslag for att sanka trosklarna foér samarbete mellan akademi och
industri, dar ocksa akademins forskningsinfrastruktur kan bidra till foretagens innovationsformaga.

Trosklarna for fruktbar samverkan ar ofta hoga, da sddana projekt ofta tar mer tid att organisera och
styra utifran gemensamma forvantningar, att manga av de framstaende forskarna ofta redan ar
valfinansierade och att det kravs att man ar dverens fore start avseende immaterialratt, milstolpar,
tidplan m.m. for att undvika friktion langre fram. Dessutom kravs det dmsesidig tillit och respekt for
varandras roller och drivkrafter, vilket kan ta tid att bygga upp.

Investeringar och initiativ behovs darfor for att starka samarbetsklimatet utifran Life Science
foretagens sarskilda behov. | samverkan berikas ocksa andra sektorer av foretagens framstaende
forskning, samt kunskap om produktutveckling, regulatoriska ramverk, globala marknader och
affarsutveckling.

| 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 dar innovativa teknik-, material-
och serviceleverantérer samt produktfokuserade integrerade foretag kombineras med
forskningsmiljéer och forskningsinfrastruktur i akademi och/eller halso- och sjukvard. Initiativen
bidrar till att utveckla innovationer med Ianga livscykler, framjar mobilitet mellan sektorer liksom
relevant kompetensfoérsorjning. De 6kar akademins forstaelse for industriell FoU samt férankrar och
utvecklar forskningsintensiva foretags verksamhet i Sverige, vilket i sig skapar férutsattningar for
framtida forskningsinvesteringar och exportintakter. Vi vill sdledes inte se en fortsattning pa
programmet for biologiska ldkemedel utan en bredare mer langsiktig satsning pa ett Life Science



program for explorativ samverkansforskning med projekt, centra och mobilitetsanslag, inspirerat av
satsningen pa biologiska ldkemedel.

Sverige ar en liten nation och projekten maste ha varldsklass, har ar Vinnova-finansiering - gdrna i
samverkan med VR - betydelsefull for féretagen for att vaga ta risk och skapar incitament for de
framsta, ibland redan vélfinansierade, forskningsmiljoerna att ocksa samverka med foretag.
Samverkansmojligheter mellan tjanste- och teknikféretag och deras krdavande kunder - som oftast ar
stora foretag pa globala marknader - ar kritiskt for sma, nystartade bolag pa deras resa mot en
internationell marknad. Det finns en stor 6ppenhet och vilja fran stérre 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 mojlighet att i samskapande processer méta globala
halsoutmaningar, direkt eller indirekt, men som inte med ndédvandighet hinner na patientnytta inom
ett fatal ar. Ett program behovs 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. Detta bottom-up program ar mer omfattande, men kan med fordel ersatta
det otydliga programmet Visionsdriven Halsa samt anvandning av FoU- och
forskningssamverkansmedel for utveckling av policy och systemférandrande arbetssétt pa ineffektiva
satt med begrdnsad framgang.

Tidigare framgangsrika exempel pa centra, men dar ytterligare utlysningar inte planeras, ar SSFs
Industrial Research Centres (tva inom Life Science) och Vinnovas/VRs program inom Biologiska
lakemedel (3 inom Life Science). Inom det enda centrumprogrammet som fortfarande pagar
(Vinnovas 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 karaktéaristika som praglar
Life Science, ar detta alldeles for lite.

Finansierade centra, projekt 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 halsa och
sjukdom och for att folja sjukdomsprogression eller bedoma sakerhet, effektivitet och
toxicitet for tankta behandlingar eller for att sakerstalla att ratt behandling ges till ratt
patient och att dessa uppnar sin funktion i ratt vavnad i den individuelle patienten.

2. Resultat som i sig sjalv leder till ny kunskap om biologiska mekanismer bakom halsa och
sjukdom, nya angreppssatt eller metoder att diagnostisera, f6élja och/eller behandla och
modulera sjukdom pa sdkra och effektiva satt.

Finansierade initiativ ska ha avsevard innovationsh6jd och potential att effektivisera FoU-processer
och/eller na en stor global marknad, detta kan innebara bade en hég risk och en stor potential for
hoga foradlingsvarden och omfattande Iangsiktiga exportintakter. Alla aktiviteter i programmet ska
inkludera foretag med forskning, utveckling och/eller produktion i Sverige i bade planering och
genomforande.

Programmet ska bidra till...

e att fylla pai etablerade FoU-intensiva foretags pipeline och férankra dessa foretag i Sverige

e att skapa forutsattningar for nya foretag genom de idéer till nya varor och tjanster som
utvecklas i programmet

e bidra till sma bolags framgang pa globala marknader genom samverkan i en vardekedja

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

e Sveriges internationella konkurrenskraft och attraktivitet for att forankra och 6ka privata
FoU-investeringar

e att oka samverkan mellan industri, akademi och/eller halso- och sjukvard



3. Mojliggor for fler foretagsinitierade kliniska prévningar

SwedenBIO:s bedomning

Klinisk forskning ar en forutsattning for att patienter ska fa tillgang till bdasta mojliga vard. De
foretagsinitierade kliniska studierna ar en viktig del i detta. De star for en verksamhetsnara
forskning som bidrar till att halso- och sjukvarden utvecklas och att behandlingsresultaten
forbattras. Atgarder kravs for att stimulera till fler foretagsinitierade kliniska prévningar i Sverige.

SwedenBIOs Forslag:

e Kliniska Studier Sverige bor flyttas over till SKL

e  Mojliggdr 6ronmarkning for infrastruktur sa att ersattning fran industrisponsrade kliniska
provningar kan anvandas till att till exempel anstélla fler forskningsskéterskor och skapa
kombinerade universitetstjanster.

e Skapa goda forutsattningar for sjukvardsanstallda att bedriva klinisk forskning genom
allokerad forskningstid och skapa incitament for fler sjukskoterskor att vidareutbilda sig till
forskningssjukskoterska.

e Skapa ett unisont ansokningsforfarande for hela Norden genom att utse en myndighet och
en etikndmnd for hela Norden och samkér sa att eventuella biobanksprover och andra
aspekter for en specifik provning kan hanteras parallellt utan fordrojningar.

e Enviktig forutsattning for samverkan mellan féretag och vard ar tydlighet kring hur data
kan delas. Hinder fér adekvat och etisk delning av hdlsodata som majliggor
forskningssamverkan maste hanteras nu. Det ar darfor oerhort viktigt att regelverken for
delning av data mellan vardutforare respektive mellan vard och akademi liksom delning
med foretag hanteras parallellt och inte sekventiellt for att inte forlora vardefull tid.

Skalen for SwedenBIOs bedomning och forslag:

Framtagning av nya lakemedel vore inte mdjlig utan férekomsten av foretagsinitierade kliniska
studier. Samtidigt har foretagens ansékningar till Likemedelsverket om att starta kliniska
ldkemedelsprovningar i princip halverats under 2000-talet (se figur 1).

Den héar trenden maste vandas. Vi vill att Sverige ska vara ett foregangsland for genomférandet av
hogkvalitativa, foretagsinitierade kliniska lakemedelsprovningar som skapar varden for patient,
halso- och sjukvard saval som for samhallet i stort. Regelverk och etiska riktlinjer ska sjalvklart
efterlevas. Genom att utmarka oss med ansvarstagande och gott samarbetsklimat kan grunden
ldggas for att ater gora Sverige till ett attraktivt land att forlagga kliniska studier i.

For att Sverige ska lyckas aterta sin attraktivitet for foretagsinitierade kliniska prévningar behéver
samverkan mellan naringsliv, akademi och den offentliga sjukvarden starkas ytterligare. Det behover
bade ske via att premiera dnskade beteenden och att forutsattningar i regelverk underlattar
samverkan.
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Figur 1. Statistik fran LIF: Kliniska lakemedelsprévningar bland LIF:s medlemsféretag
Kalla: LIFs FoU-enkat 2017

Atgardsforslag:

Att sjukvardshuvudmannen mojliggor och stimulerar ett langsiktigt arbete med en
permanent infrastruktur med koppling till noderna (regionerna), genom att:

- Mojliggdra 6ronmarkning for infrastruktur sa att ersattning fran industrisponsrade
kliniska préovningar kan anvandas till att till exempel anstalla fler forskningsskoterskor
och skapa kombinerade universitetstjanster.

- Skapa goda forutsattningar for medarbetarna att bedriva klinisk forskning genom
allokerad forskningstid.

Hogkvalitativ och relevant kompetensforhojning ar kritisk for Sveriges attraktionskraft. For
att sdkerstélla en utveckling av framtidens forskningsledare féreslar vi en rekryteringsstrategi
for foretagssponsrade lakemedelsprévningar:

- Skaingd i meritportféljen/CV.

- Att huvudprévaren och kliniken far aktivitetspoang.

Underlatta distributionen av studieldkemedel till forskningskliniker genom att ta bort kravet
pa s.k. depa i Sverige. Da kan man skicka direkt till klinikerna fran foretagens produktionssiter
vilket snabbar pa processen samt tar bort risk for forseningar och brister hos depaer att
hantera vissa ldkemedel.

Sverige bor ga i braschen for ett initiativ dar de nordiska landerna kan agera som ett land for
att underlatta rekrytering av patienter, t.ex. avseende smala patientkohorter

dar gemensamt patientunderlag skulle 6ka foretagens intresse att forlagga studierna héar. Det
kan ske genom exempelvis ett unisont ansékningsforfarande med en utsedd myndighet och
etikndmnd fér hela Norden.



4. Avskaffa avgifterna for vetenskaplig radgivning vid LMV och hoj anslag 1:9

SwedenBlO:s bedomning: Den vetenskapliga radgivningen som ges av Lakemedelsverket (LMV) ar
av stor betydelse for att unga life science-bolag ska undvika att gora grundlaggande fel i tidigt
skede som det sedan blir kostsamt och moédofyllt att atgarda. Avgiften for denna radgivning ligger
idag pa 45 tkr vilket dr en betydande summa for de bolag vars nytta av radgivningen ar allra storst.
Beloppet ar avsevart hogre an vad jamforbara lander tar ut fér motsvarande tjanst. LMV har en
viktig och forbisedd roll i innovationssystemet samtidigt som myndighetens resurser urholkats
over lang tid.

SwedenBIOs férslag:
e Anslag 1:9 Lakemedelsverket, utgiftsomrade 9, bor hojas i syfte att mojliggdra for
lakemedelsverket att bidra till nyttiggérande av innovation inom life science i Sverige

e Avgifter for vetenskaplig radgivning till SME-er bér reduceras eller om mojligt avskaffas
helt. For att astadkomma det behdver Kap 6, §4 i férordning (2010:1167) om avgifter for
den statliga kontrollen av lakemedel ses over.

e En utdkning av LMVs vetenskapliga radgivning till att omfatta medicintekniska produkter
bor ske.

e Ge LMV ansvar for officiell statistik inom sitt omrade, t.ex. for att folja och sprida
information om utvecklingen avseende kliniska studier/prévningar och att bedriva
omvadrldsanalys avseende detta som en del av beslutsunderlagen inom omradet.

Skalen till SwedenBIOs bedémning och férslag:

Innovationsstddssystemet i Sverige ar valfungerande genom utlysningar och andra
finansieringsmojligheter fran aktdrer som Vinnova, Almi m.fl. En viktig myndighet ar
Lakemedelsverket (LMV), vars betydelse fér svensk konkurrenskraft inom life science &r stor.
Lakemedelsverket fyller en viktig funktion for framjande av innovation ur ett systemperspektiv
genom sin vetenskapliga radgivning till féretag och forskare.

Lakemedelsverket har en stark position i Sverige och internationellt. Sverige ar tillsammans med
Storbritannien, Tyskland och Nederlanderna ett av de lander vars Likemedelsverk ar mest anlitat i
arbetet med att godkdnna nya lakemedel, vilket starker Sveriges varumarke som life science-nation.
Lakemedelsverkets betydelse bade for Sveriges attraktionskraft for etableringar och investeringar
bér betonas. Bade nationellt och inom Europa ar Laikemedelsverket en starkt efterfragad
samarbetspartner fran life science-féretag under hela livscykeln, fran tidig klinisk forskning till
godkdnnande och uppféljning av lakemedel. Lakemedelsverket ger arligen rad till ca 200 féretag och
forskargrupper for radgivning.

LMV bor darfor:

e Arbeta for att vetenskaplig och regulatorisk radgivning upplevs mer lattillganglig
e Sdkra en enkel och tydlig kontaktvag in i LMV
e Aktivt tydliggora verkets uppdrag relaterade till innovation

For att fa genomfora en klinisk prévning i Sverige kravs tillstand. LMV utfardar sadana tillstand mot
en avgift vilken maste félja full kostnadstackning. Avgifter som lakemedelsverket tar ut for



tillstandsproévning samt vetenskaplig radgivning hégre dn de avgifter som rader fér sma- och
medelstora féretag i exempelvis Storbritannien, Norge, och Danmark?.

For ett litet, nystartat foretag ar radande avgift om 45 tkr fér vetenskaplig radgivning ett stort
belopp. Samtidigt ar det sarskilt for de mindre Life Science-bolagen viktigt att gora ratt fran borjan
och inte gora onddiga studier av bade etiska och kostnadsmassiga skal. Darfor ar det mycket
vardefullt med en lattillganglig radgivning till en kostnad som &r hanterlig for att tidigt kunna
bekrafta att de planer man lagger ar i linje med vad som kravs utifran ett regulatoriskt perspektiv.

Ett satt att tillgangliggdra regulatorisk kunskap ar att inféra en reduktion av avgifterna for
vetenskaplig radgivning for kliniska studier riktade till sma- och medelstora foretag. Nar det géller
radgivning, tillampas ett sadant system idag av den europeiska lakemedelsmyndigheten EMA.
SwedenBIO foreslar att Likemedelsverket tydliggdr och 6kar tillgdngligheten av befintlig
innovationsstddjande verksamhet.

For att mojliggora en reduktion eller ett avskaffande av avgifter for vetenskaplig radgivning behéver
Kap 6, §4 i forordning (2010:1167) om avgifter for den statliga kontrollen av lakemedel ses Over.

SwedenBIO stddjer vidare de forslag som presenteras i Likemedelsverkets utredning. (april 2018 —
Innovationsframjande aktiviteter inom och utom Likemedelsverkets férordning (2007:1205) med
instruktion for Lakemedelsverket. (LMV diarienummer 1.1.2-2018-031929).

Vetenskapliga radgivningar sker idag inte for medicintekniska produkter. En utékning av
radgivningsverksamheten bor ske till att omfatta dessa. Vidare bor LMV ges ansvar att fora officiell
statistik inom sitt omrade, t.ex. for att félja och sprida information om utvecklingen avseende kliniska
studier/prévningar och att bedriva omvérldsanalys avseende detta som en del av beslutsunderlagen
inom omradet.

3 DK radgivning: https://lacgemiddelstyrelsen.dk/en/licensing/licensing-of-medicines/marketing-
authorisation/scientific-advice-on-development-of-medicinal-products/,

DK kliniska provningar: https://laegemiddelstyrelsen.dk/en/licensing/clinical-trials/fees/

NO radgivning: https://legemiddelverket.no/godkjenning/veiledning-og-rad/regulatorisk-veiledning-ved-
legemiddelgodkjenning

NO: klinisk provning: https://legemiddelverket.no/godkjenning/klinisk-utproving/soknad-om-klinisk-

utproving#5




5. Skarp malsattningen for deltagandet i EU:s ramprogram — Sveriges deltagande
sjunker!

SwedenBlO:s bedomning

Sveriges deltagande i EU:s ramprogram saknar i dag tydlig malsattning och tydliga prioriteringar.
Utvardering av Sveriges deltagande i EU:s ramprogram visar en nedatgdende trend. Det finns en
avsaknad av proaktivitet och koordinering.

SwedenBIOs Férslag: Satt kvantitativt matbara mal med ett svenskt deltagande, ge Vinnova i
uppdrag att starka och vidareutveckla analys och utvardering, skapa en tydlig NCP-struktur, ge
universiteten uppdrag att 6ronmarka resurser for att framja deltagande i internationella
konsortieansdkningar, inrdtta en koordinerande funktion for att sakerstalla 6verblick och
helhetsgrepp géllande life science/hélsa med uppdrag att arbeta dvergripande och proaktivt pa ett
systematiskt och langsiktigt satt samt ge fortsatt stod fér deltagande av sma foretag.

Skalen for SwedenBIOs beddmning och forslag

Antalet ansokningar har gatt ned i Horisont 2020 jamfdért med tidigare ramprogram (FP7) for Sveriges
del medan det 6kat i 6vriga nordiska lander och vissa andra jamférbara lander. Vinnovas senaste
arsbok fran 2018 visar att i en analys dir beviljade medel visas per capita hamnade Sverige pa en
nionde plats under Horizon 2020:s férsta period, vid senaste rapporteringstillfallet ligger Sverige pa
en tiondeplacering.

Flera rapporter pekar pa konkreta forslag att vanda den nedatgaende trenden:
e Vinnovas interna utredning av NCP strukturen ”6versyn NCP strukturen i Sverige” fran 2019
e Lardomar fran internationaliserings- och paverkansarbete inom halsa, fran 2019:
https://swelife.se/wp-content/uploads/2019/03/IMPACT-Ldrdomar-och-férslag.pdf
e Faugerts rapport om “Svenskt deltagande i Horisont 2020” fran 2018:
http://www.technopolis-group.com/wp-content/uploads/2018/03/Faugert-Nyhetsbrev-nr-5-
180313 5.pdf

Bland dessa forslag vill vi sarskilt lyfta foljande:

1. Arbeta fram en tydlig malsattning (kvantitativt matbar) med Sveriges deltagande i EU:s
ramprogram och garna dven liknade forsknings- och utvecklingsprogram (Ex. Eureka), samt tydligare
prioriteringar av vilka delar som ar sarskilt angeldgna med utgangspunkt i svensk forskning och
industri kopplat till behov och styrkeomraden.

2. Prioritera utvardering och analys for att sdkerstalla ratt riktning. Enligt regeringens instruktion
(SFS 2018:216, 3 §) har Vinnova i uppdrag att “framja, redovisa och analysera det svenska
deltagandet i programmet”. Ge Vinnova ett utokat uppdrag som omfattar att arbeta mer proaktivt
for att framja deltagande, vidareutveckla analys och redovisa insatser och deltagande regelbundet
for att sdkerstalla att nationella resultatmal uppnas, samt kommunicera resultat och effekt, bade pa
nationell niva och branschniva.

3. Skapa en starkare och tydligare NCP struktur. Ge 6kade resurser till VINNOVA, VR och 6vriga
myndigheter och ett tillsdtt ett operativt rad med alla relevanta myndigheter under VINNOVAs
ledning med uppgift att sdkra samverkan mellan de ingdende myndigheterna, 6kad proaktivitet och

4 Vinnova (2019) Horisont 2020 - Arsbok 2018:
https://www.vinnova.se/contentassets/08d84d20de9b4cc08aa763dd7f9b213c/vinnova_rapport 2019-04-002.pdf




uppfyllelse av nationella mal. NCP strukturen behover ocksa arbeta mer integrerat med
intermediarer och bidragsmottagare for att proaktivt 6ka deltagandet och fa ett battre utfall.

4. Uppmuntra och beldna deltagande och koordinator-roll. Ge universiteten verktyg och uppdrag
att 6ronmarka resurser for att framja deltagande i internationella konsortieansdkningar, exempelvis i
form av administrativt stod och meriteringsvarde. Ytterligare mojligheter att dvervaga ar en
"graddfil” till kompletterande/fortsatt finansiering vi nationella medel. Erbjud stodfinansiering for
SME deltagande, exempel pa stod: EU-kort (via VGR), resebidrag (Vinnova).

5. Synka aktiviteter och lyft Halsa bade nationellt och internationellt som svenskt styrkeomrade.
Halsa ar ett svenskt styrkeomrade men finansieringsmajligheter gar forlorade da hélsapaletten ar
bred och svarnavigerad. For att starka och bredda deltagandet i ramprogrammet, ge Vinnova
uppdrag att tillsatta en koordinerande funktion som tacker in hela paletten av “Health research and
innovation funding”, ex. SC1, IMI, Eureka, ALL, EIT Health.
(http://ec.europa.eu/research/images/infographics/health/ h2020_health_funding_2017-w920.jpg) |
rollen bor det vara uttalat att arbeta proaktivt samt kommunicera en mer strukturerad och
sammanhallen bild av de majligheter som finns inom life science/hélsa och hur Sverige presterar.

Exempel pa aktiviteter fér den koordinerande funktionen:

e Kartldggning av hur Sverige presterar inom hela omradet "Health research and innovation
funding”. Arbetet bor innefatta jamforelser med jamfoérbara framgangsrika lander och dven
inkludera en sammanstallning av starka forskningsgrupper och personer som séker och far
finansiering och dven de som har uppdrag i vetenskapliga kommittéer och hognivagrupper och
liknande for att fa en heltdckande bild av nulédget.

e Formulera en strategi och handlings- och kommunikationsplan, for att sakerstalla fortsatt
deltagande och som daven omfattar plan for uppféljning av resultat och information till
beslutsfattare, intermediarer, bidragsmottagare och sektorn/branschen.

e Kontinuerligt arbeta med att identifiera och uppmuntra kandidater till granskningsuppdrag,
vetenskapliga kommittéer och hognivagrupper och arrangera kampanjer for att locka till
deltagande. Visa pa vardet av deltagande och uppmuntra genom att synliggéra och lyfta fram
goda exempel. Se till att det ar meriterande att ta pa sig uppdrag.

e Arbeta for dkat svenskt deltagande pa av kommissionen arrangerade konferenser och
matchmaking event, ex ” Horizon 2020 Health Partnering Day”, t.ex. med resebidrag.

6. Fortsatt stod for deltagande av sma féretag: Det finns ett sarskilt behov for stod for sma féretags
deltagande. Detta kan métas genom fortsatt stod till EU SME Support (finansierat av Vinnova och
Tillvaxtverket) som fungerar som ett “grants office” for SMEer och som enligt myndigheterna arbetar
nara NCP:er som deras "férlanga armar”. EU SME support bor ocksa tydligt utgéra en del av
samordningsinsatsen som foreslas i rapporten: “Oversynen av NCP strukturen i Sverige” dven om inte
supporten ar en formell del av NCP strukturen.

Varfor?

En framgangsrik svensk life science-sektor ar beroende av gransoverskridande och internationell
samverkan. Utover satsningar pa en sammanhangande vardekedja fran forskning till innovation
behdves ett tydligt stod for internationaliseringsaktiviteter.

Arbetet med nasta ramprogram ar paborjat och nu galler det att dra lardom av vad som fungerat i
nuvarande program och justera de delar som har en utvecklingspotential for att vara rustad infor
Horizon Europe.



6. Utoka och permanenta Nationella Plattformen for Life Science inkubation

SwedenBlO:s bedomning: Utan samarbeten mellan regionala aktérer kommer Sverige helt visst
att misslyckas i sin ambition att vara en stark life science-nation. Det galler inte minst inkubatorer
och science parks. Den Nationella Plattformen for Life Science inkubation (NPLS) som bedrivits i
projektform har lagt grunden for samarbeten som ar kritiska for inkubatorbolagens tillgang till
nyckelkompetens och intelligent kapital. Investerare och internationella kunder beskriver idag att
det ar svart att fa dverblick éver de svenska inkubatorbolagen som ar spridda éver landet.
SwedenBIO beddmer att NPLS med forstarkta resurser kan ta en roll i att motverka detta.

SwedenBIOs Foérslag: NPLS bor permanentas och anslas 4 mnkr i arligt anslag. Dessutom bor
uppdraget utokas till att utgéra Saminvest och andra investerares motpart vid sékande efter
inkubatorbolag att investera i.

Skalen for SwedenBIOs beddmning och forslag:

Inkubation av nya framgangsrika life science bolag ar en nyckelkomponent for att mojliggora
regeringens tillvaxtstrategi for life science. Sarskild expertis kravs for inkubation av bolag inom
sektorn da den ar foremal fér omfattande regulatoriska krav och praglas av unika kund-
leverantoérsrelationer. Den Nationella Plattformen for Life Science inkubation (NPLS) &r ett Vinnova-
finansierat pilotprojekt som startade december 2016. Syftet med pilotprojektet har varit att utveckla
och testa metoder och verktyg som hojer och sakerstaller kvalitet i inkubationsprocesser nationellt.
Vidare skulle ett arbetssatt dar foretagsinkubatorer inom life science samverkar kring
affarsutvecklingen av lovande life science-bolag utvecklas.

Pilotprojektet har visat att en nationell plattform kommer att kunna fylla viktiga funktioner for
forbattrad inkubation av framgangsrika life-science bolag. Plattformens roll &r att:
- Vara ett komplement till det etablerade inkubatorsystemet
- Bygga upp ett nationellt kunskaps- och strukturkapital kring méten med internationella
kunder och investerare
- Agera som en neutral plats for utbyte av erfarenheter, goda arbetssatt, kunskap, idéer och
expertis mellan inkubatorerna.

Enskilda inkubatorer har inga incitament for att astadkomma detta och det kravs darfér en neutral
nationell samordning. NPLS bor fokusera pa foljande tre uppgifter:

1. Fungera som kunskapshéjande plattform for tidig nyckelkunskap
Den nationella ‘basnivan’ av tidig nyckelkunskap behover hojas. Det ror sig om exempelvis
regulatoriska fragestallningar, CE markning och utveckling av hallbara produkter och tjanster.

NPLS insatser:

e Vidareutveckling av online plattformen, som tillgangliggdr nyckelkunskap fér bolag och
inkubatorer fran hela landet. Utokat och fordjupat innehall, med fokus pa omraden som ar
kritiska for Sveriges tidiga life science-bolag

e Fordjupade workshoppar med bolag fran olika inkubatorer inom relevanta @mnen.

e Framtagning av utbildnings- och kunskapshéjandematerial

2. Utgéra en gemensam kontaktyta for investerare, kunder, mentorer mm
Investerare och internationella kunder beskriver idag att det &r svart att fa overblick 6ver de svenska
inkubatorbolagen som ar spridda 6ver landet. Darfor behovs en samlad ingang till Sveriges
inkubatorbolag. NPLS ar den naturliga plattformen for att skapa ett strukturerat satt for



investerare/internationella storbolag & ena sidan och Sveriges basta start-up bolag & andra sidan att
motas. Med en relativt liten utdkad finansiering mot idag skulle NPLS ha kapacitet att fungera som en
vag in till inkubatorbolagen genom att bygga vidare pa befintliga modeller. Det finns ndmligen redan
idag valfungerande lokala modeller bade for start-up bolag och internationella bolag att métas och
for investerare och start-up bolag att moétas.

2a. Modell for start up bolag och internationella bolag att métas:

AstraZenecas mentorprogram utgor en valfungerande modell for start-up bolag och entreprenérer
att fa tillgang till spetskompetens inom AstraZeneca. Denna modell bor appliceras till andra omraden
utanfor AZs expertis inom lakemedel, till exempel med storre bolag inom medicintekning och digital
hélsa. Har kravs det en nationell koordinering framfoérallt for att underlatta for deltagande storbolag.
NPLS bor ges den rollen.

2b. Modell for investerare och inkubatorbolag att métas

Saminvest har med framgang startat fyra fonder kopplade till ett fatal svenska inkubatorer med egna
natverk av privatinvesterare®. Saminvest har vare sig kompetens eller uppdrag att direktinvestera i
bolag. Deras uppdrag ar att skapa fond i fond-l6sningar dar staten frigors fran att ta beslut i det
individuella investeringsobjektet. Den kompetensen finns daremot inom NPLS samt i lokala privata
investeringsnatverk. Genom att koppla samman dessa med Saminvests investeringsmodell skapas en
nationellt samlad spetskompetens for life science investeringar som ger inkubatorbolag 6ver hela
landet likvardig tillgang till investeringar, givet att faststallda kriterier méts. Kriterierna satts av
investerarna sjalva och inga hansyn tas till i vilken inkubator bolagen har sin hemvist. Saminvests
investeringsmodell bygger pa att soka saminvesteringar med andra aktérer (50%), exempelvis family
offices och internationellt riskkapital. En fondstruktur som ger Sveriges inkubatorbolag 6kad tillgang
till nationellt och internationellt kapital skulle alltsa skapas utan att det behduvs tillféras stora
resurser. Resurserna finns redan. Forslaget handlar om att skapa en smartare gransyta mellan kapital
och inkubatorbolag. Den befintliga modellen som tillampas i lokala fonder bor utvecklas mot en
storre nationell fond med fokus pa investeringar i life science-bolag i tidiga skeden kopplad till NPLS.

3. Samarbete mellan Life-Science inkubatorer
For att astadkomma effektivare inkubation av life-science bolag kravs ett tdtare samarbete mellan
inkubatorerna. Omraden som till exempel koordinering av lokala s.k. investeringsdagar (dels for att
underlatta for bolag fran andra regioner att delta och dels for att undvika att tva liknande méten
laggs for nara i tid), utbyte av ‘best practice’, tillgang till nyckelexpertis fran andra delar av landet mm
kraver en kontinuerlig dialog mellan inkubatorerna. Genom den nationella plattformen har denna
dialog skett pa ett organiserat och strukturerat satt, vilket inte bara ger mojligheter till utbyte, men
ocksa ger alla inkubatorer maojligheten att paverka plattformens arbete.

NPLS insatser:
e Underlatta for inkubatorerna att dela experter
e Verktyg for att identifiera ‘ratt’ anstdllda och styrelseledamoter fran hela landet till start-up
e Stotta inkubatorbolagens tillgang till testbdddar och andra test- och valideringsmiljoer
e Koordinering och samkérning av nationella investerarmoéten, delegationsresor m.m.
e Koordinering av — och stdd till - deltagandet i stérre partneringmoten inklusive forberedelse
av deltagande bolag och gemensam 'Svensk Life Science’-monter mm

Fortsatt Satsning Behovs

For att kunna fortsatta att bygga vidare pa pilotprojektets framgang kravs att projektformen lamnas
och att NPLS ges permanent finansiering om 4 mnkr per ar.

5 http://saminvest.se/sv/nyheter/ny-mikrofond-i-uppsala-150-miljoner-kronor-till-tillvaxtforetag



7. Undvik ineffektiva policysatsningar

SwedenBIO:s bedomning

Effektiv och andamalsenlig policyutveckling och utveckling av systemférandrande arbetssatt kraver
att de myndigheter som dger fragan ar kdrnan i processen. Idag forekommer alltmer att FoU- och
forskningssamverkansmedel anvands for detta dndamal pa ineffektiva satt, dvs. av aktorer som
saknar mandat och legitimitet att driva dessa processer och utan den férankring som kravs for
implementering.

SwedenBIOs Forslag:
e Regeringen bor ge uppdrag till for atgardsomradet relevanta myndigheter att utforma
sadana forslag, sa att mandat och legitimitet for processen ar faststalld.
e | uppdragen ska samordningsansvaret framga, liksom kravet pa involvering av de aktorer
som paverkas av policy och arbetssatt inom atgardsomradet.
e Uppdragen behover atféljas av medel samt forvaltningsanslag for denna verksambhet,
utanfor den statliga forskningsfinansieringsbudgeten.

Skalen for SwedenBIOs bedomning och forslag:

Teknikutveckling och innovationer som ger upphov paradigmskiften stéller krav pa agil policy-
utveckling och nya systemfordndrande arbetssatt for hallbar och framsynt implementering (ibland
kallad systeminnovation). Medvetenheten om, liksom insatserna for att dstadkomma detta har
starkts under den senaste femarsperioden. Vi vialkomnar att regeringen 6kar denna beredskap sa att
risker kan hanteras och mdjligheter tas till vara. Inrattandet av Kommittén for teknologisk innovation
& etik (KOMET) ar ett sddant exempel och deras verksamhet behdver foljas for att sdkerstalla att de
har ratt forutsattningar for sitt arbete.

Genom overblick 6ver, och insikt om innehallet i sin projektportfélj har forskningsfinansidarerna med
sina natverk till samhallsaktorer, unika férutsattningar att tidigt upptacka sadana trendskiften och
kan saledes med fordel bidra till processer kring policyutveckling. Effektiva sddana processer kraver
att de som ska genomféra och implementera ny policy, liksom deras huvudman har tydliga uppdrag,
mandat och ddrmed legitimitet att driva processer for att identifiera, foresla och implementera
forandringar. Dessa aktérer maste vara karnan i sadana processer fran start. Andra aktérer som
berérs av dndrade spelregler behdver involveras for att samla in synpunkter och férslag pa ny
utformning av policy och arbetssatt. Detta ar inte en verksamhet som ska 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 valbehovlig 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.
Atgardsomraden inom Life Science som har drabbats av detta dr exempelvis antibiotikaresistens och
hdlsodata.

| 6kad utstrackning utlyser Vinnova medel for projekt som férvantas kombinera FoU med
policyutveckling. Vi menar att det sdllan ar en effektiv, eller ens framkomlig vag att forma policy eller
utveckla nya systemforandrande arbetssatt och att det dessutom eroderar finansiering av FoU,
samverkansforskning och nyttiggérande. Regeringen bor darfor i regleringsbrev tydliggora sadana
uppdrag och ansla medel samt férvaltningsanslag for sadan verksamhet sa att medlen for forskning,
samverkan och innovation inte urholkas av valbehovlig utveckling av policy och nya
systemfoérandrande arbetssatt.

Aven frén branschorganisationer utanfér Life Science, kommer exempel pé att SIP, som enda aktér,
ombeds att komma med beslutsunderlag fér 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 val férankrade i ett triple-helix sammanhang.
Underlag som i vissa fall lett till finansiering av nya aktiviteter inom den SIP som lamnat underlag.
Detta ar en verksamhet som ocksa expanderar uppgifterna for de kanslier som etablerats inom SIP.
Offentliga aktorer behoéver istéllet koordinerat utveckla sin férmaga att bedriva och samordna
relevant omvarldsanalys, vilket ocksa 6kar deras férmaga att analysera partsinlagor.

Det ar centralt for fortroendet for innovationssystemet att SIP-ar inte tar rollen av att vara
branschforetradare eller foéretradare for sektorn gallande policyutveckling. Den rollen kan statligt
finansierade program, vars syfte samtidigt ar att férdela medel till exempelvis bolag, inte ta.

Daremot ar det viktigt att 6ka finansieringen till de statliga forskningsfinansidrerna fér att genomféra
just forsknings- och innovationsframjande insatser. For Life Science galler det sarskilt Vinnova och
VR. De verkar kvalitetsdrivande, fornyande och har drastiskt férbattrat samarbetsklimatet mellan
sektorer och discipliner i Sverige. SwedenBIO motsatter sig och oroas av den minskning av Vinnovas
anslag som aviserades i regeringen budgetproposition for 2020.



