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Starkt fokus pa framtidens forskningsinfrastrukturer

Dnr: 2021:65

Lakemedelsindustriféreningen (Lif) har genom remiss den 30 september 2021 beretts tillfélle att
lamna synpunkter pa rubricerat slutbetéankande.

Allmanna synpunkter

| regeringens Life Science-strategi fran 2019 &r den 6vergripande malsattningen att Sverige ska
vara en ledande Life Science-nation. Forskningsinfrastrukturer utgér en viktig grundpelare for
forskning- och innovation i det svenska Life Science-systemet och ar en nyckelkomponent for att
na regeringens ambitiosa malsattningar i strategin. Att skapa goda férutsattningar organisatoriskt
och strukturellt for dessa anlaggningar ar darfér en ytterst angelagen fraga. Lif valkomnar
utredningens ansats att starka forutsattningarna for forskningsinfrastrukturer av sarskilt nationellt
intresse. Forskningsinfrastrukturerna ar ocksa en viktig resurs och tillgang for de forskande
lakemedelsforetagen, bade for forskning- och innovation samt for utveckling, uppfdljning och
utvardering. Det ar darfér bekymmersamt att utredningen tar utgdngspunkt i att forsknings-
infrastrukturer per automatik &r understalld akademisk forskning och med universitet eller
myndighet som ensidiga forvaltare. Att mojliggora for forskande lakemedelsforetag att fa tillgang
och nyttja forskningsinfrastrukturerna &ar angelaget och stéller krav pa &andamalsenliga
organisationsformer som kan svara upp mot néaringslivets behov av dels effektiva och
forutsagbara administrativa processer, dels for att fa tillgang till excellent och hogteknologiska
infrastrukturer. Det &r ocksa angelaget att marknadsfora de svenska forskningsinfrastrukturerna
internationellt for att 6ka kAnnedomen hos de globala lakemedelsféretagens om potentialen i det
svenska Life Science-erbjudandet. Forslagen i betankandet adresserar endast delvis dessa
perspektiv. | den fortsatta beredningen av forslagen ar det 6nskvart att forskningsinfrastrukturer
beaktas ur ett bredare perspektiv och utifrdn behoven hos fler aktérer utéver den rent
akademiska forskningen.

| betankandet lyfter utredaren fram behovet av en breddad definition av forskningsinfrastruktur
som ocksa innefattar strukturer sdsom exempelvis biobanker. Lif valkomnar en sadan breddning
och anser att det ar en brist att denna typ av regionaliserade och decentraliserade halso- och
sjukvardsnara infrastrukturer inte inkluderats i utredningens direktiv. Inom Life Science-omradet
finns ett flertal exempel p& infrastrukturer med delad organisatorisk hemvist mellan universitet
och regioner sasom BiobankSverige, Genomic Medicine Sweden och kvalitetsregistren. Pa
motsvarande satt som nationella forskningsinfrastrukturer, saknar &ven dessa mer decentrali-
serade strukturer tydliga och andamalsenliga former for styrning, prioritering och langsiktig
finansiering. For forskande lakemedelsféretag &r denna typ av infrastrukturer ofta de mest
angelagna att fa tillgang till- och samverka med. De utgor en lika viktig grundbult i Life Science-
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systemet som de nu utredda nationella forskningsinfrastrukturer, inte minst for att kunna mata
och utvardera implementering av innovation inom Life Science samt attrahera investeringar inom
forskning- och innovation till Sverige i form av t. ex. kliniska lakemedelsprovningar. For det kravs
permanenta losningar dar staten och regionerna tar ett gemensamt ansvar for en langsiktigt
hallbar organisation samt finansiering. Att sakerstalla att dessa héalso- och sjukvardsnara
infrastrukturer framgent inkluderas i arbetet med att starka forskningsinfrastrukturerna i Sverige
ar darfor ytterst angelaget.

Specifika synpunkter

Organisation och styrning av forskningsinfrastrukturer av sarskilt nationellt
intresse

| betankandet (avsnitt 8.6) foreslar utredaren att inratta en ny myndighet med ansvar for
forskningsinfrastruktur av sarskilt nationellt intresse. Lif instammer till fullo i slutsatsen att det
kravs en tydligare styrning och mer andamalsenlig organisation for att méjliggora att den fulla
potentialen av anldggningarna ska kunna realiseras men ar tveksammatill férslaget om att inratta
en ny myndighet for andamalet. Utredningen presenterar mycket kortfattat och 6versiktligt hur en
sadan myndighet de facto skulle bidra till att hantera och losa identifierade utmaningar och hinder
och belyser inte alternativa modeller for organisation och styrning pa ett tillrackligt tydligt satt. Lif
foreslar att berérda myndigheter, regioner och forskningsinfrastrukturer ges i uppdrag att
aterkomma med en redovisning av vad som kravs for att nd de forbattringar utredningen
identifierat behov av i syfte att ta fram konkreta och detaljerade forslag for att na ansatsen i
utredningens direktiv om mer andamalsenliga organisations- och styrmodeller for forsknings-
infrastruktur av sarskilt nationellt intresse. Utdver detta behover en dndamalsenlig nationell
prioriteringsmodell tas fram for beslut om nya nationella forskningsinfrastrukturer och fortsatt
forvaltning av redan befintliga.

Forslag till andring av forordningarna for Vetenskapsradet, Vinnova, Radet for
forskningsinfrastruktur (RFI), Scilifelab och MaxIV

Okad samverkan och partnerskap ar ett av atta prioriterade omraden i regeringens Life Science-
strategi. Forskningsinfrastrukturerna utgdr viktiga aktorer for att utveckla samverkan och
konkretisera partnerskap genom att fungera som ett nav mellan akademi, naringsliv och halso-
och sjukvard. Lif ar generellt positiva till de forslag utredningen presenterat avseende andrade
instruktioner till Vetenskapsradet och Vinnova utifran malsattningen att 6ka forskningsinfra-
strukturernas mdjlighet att bidra till att l16sa viktiga samhallsutmaningar men ser behov att
ytterligare utveckling av forslagen avseende organisationsform for Scilifelab och MaxIV.

Vetenskapsradet och Vinnova

Att starka naringslivets mojlighet att bidra till sdval uppbyggnad av forskningsinfrastruktur som
att ges tillgang till forskningsinfrastruktur for forskning- och innovation ar nédvandigt for att kunna
na flera av malsattningarna i Life Science strategin. Lif valkomnar darfor de férandringar som
utredningen foreslar i instruktionerna till Vetenskapsradet (avsnitt 8.7.1) och Vinnova (avsnitt
8.8.1) som syftar till att bredda och starka arbetet med forskningsinfrastrukturer kopplat till
naringslivets behov och mdjligheter att bidra. Lif vdlkomnar utredningens férslag (avsnitt 8.7.1)
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om att utvidga representationen i RFI till att ocksa omfatta halso- och sjukvard och néringsliv. Att
perspektiv utéver den akademiska forskningen finns representerade i radet ar viktigt for att pa
basta satt fortsatt utveckla forskningsinfrastrukturer och sékerstalla att behov och mgjligheter
fran hela samhallet beaktas vid beslut och prioriteringar.

Scilifelab och MaxIV

En vasentlig utmaning for de forskande lakemedelsforetagens faktiska nyttjande av forsknings-
infrastrukturer sdsom exempelvis Scilifelab ar de i manga fall komplicerade och tidskravande
administrativa processerna for avtalsskrivning som delvis ar en konsekvens av nuvarande
organisationsform. Den nu rddande organisationsform dar Scilifelab inte utgor en egen juridisk
entitet forsvarar och i vissa fall tillintetgor mojligheterna till avtal eller partnerskap mellan
forskningsinfrastrukturen och forskande lakemedelsforetag eftersom avtal i manga fall maste
tecknas med respektive universitet inom Scilifelab-samarbetet. Den fulla potentialen av
infrastrukturen tas darfér inte tillvara och medfor att viktiga forskningssamarbeten i stéllet férlaggs
utanfor Sverige. Utifran de svarigheter de forskande lakemedelsféretagen har med att sluta avtal
med exempelvis Scilifelab ifragasatter Lif utredningens analys och slutsats om att nuvarande
organisation och struktur for Scilifelab och MaxIV ar andamalsenlig och att det inte finns behov
av forandrade organisationsformer (avsnitt 7.3.4). Regeringen behdver skyndsamt bidra till att
skapa praktiska forutsattningar for naringslivet genom att skapa forutsattningar for effektiva och
tydliga avtalsprocesser for att fa tillgang till forskningsinfrastrukturer trots att utredningen inte
lamnat de nédvandiga forslagen.

Mojlighet for forskningsinfrastrukturer att ta ut avgift fran féretag

Utredningen foreslar att hogre krav ska stéllas pa att forskningsinfrastrukturer ska bidra till
samhallelig nytta, vilket kopplar dels till férslaget om en breddad representation i RFI, dels till
forslaget om att starka universitet och hogskolors kapacitet att tillgangliggora forsknings-
infrastrukturer mot avgift i enlighet med Ekonomistyrningsverkets rapport (ESV 2020:13) (avsnitt
8.2.2). Lif tillstyrker forslaget om att mdjliggora for universitet och hogskolor att genom
avgiftsuttag skapa forutsattningar for foretag och andra externa aktorer att fa tillgang till
forskningsinfrastrukturer. Lif &r ocksa positiva till utredningens forslag om att investeringar i
forvaltning av befintliga forskningsinfrastruktur av sarskilt nationellt intresse och utveckling av
nya sadana infrastrukturer ska beaktas som en samhallsinvestering som presenteras for
riksdagen i budgetpropositionen.

Behov av anpassad styrning av registeruppdraget och Register Utilization Tool
(RUT)

Att pa ett enkelt och effektivt satt fa tillgang till registerdata ar en forutsattning for forskande
lakemedelsforetags mojligheter att bedriva forskning- och utveckling men ocksa for att majliggora
uppfoljning och utvardering i enlighet med krav fran regulatoriska myndigheter. De rika svenska
registermojligheterna ar spridda pa manga olika organisationer pa nationell och regional niva
varfor internationella foretag behover en nationell ingang for att kunna forsta vilka mojligheter
som finns. Det ar darfér angelaget att det uppdrag som regeringen gett Vetenskapsradet
avseende register (registeruppdraget) ges fortsatt utrymme for utveckling for att skapa tillgang
och nyttiggérande av registerdata i enlighet med ambitionerna i regeringens Life Science-
strategi. RUT utgor ett viktigt verktyg for att pa ett overskadligt satt visualisera tillgangliga

Lakemedelsindustriféreningens Service AB/The Swedish Association of the Pharmaceutical Industry AB
Postadress/Postal address: Box 17608, SE 118 92 Stockholm | Besdksadress/Visiting address: Sveavagen 63
Tel: +46 8 462 37 00 | E mail: info@lif.se | www.lif.se | www.life-time.se | www.fass.se

Org.nr: 556170 1268 VAT No: SE556170126801



De forskande
léakemedelsforetagen

datakallor for specifika fragestéallningar. Lif instammer i utredningens analys och slutsats att
registeruppdraget/RUT behéver en mer anpassad styrning och organisation for ta hansyn till det
bredare perspektivet och behovet hos fler aktorer inklusive naringslivet (avsnitt 7.5.3). Systemet
avseende framfor allt hdlsodata ar i nulaget fragmentiserad och utspridd pa flertalet huvudmaén
vilket ger upphov till skiljaktigheter avseende juridiska tolkningar samt komplicerade och
parallella administrativa processer for tillgangliggérande av data. En mer anpassad organisation
for registeruppdraget/RUT tillsammans med det uppdrag Vetenskapsradet fatt om att inratta en
radgivande funktion for halsodata bor uttalat syfta till att inratta en nationell ingdng med malet att
etablera en "one-stop-shop” fér halsodata.

En nationell myndighet for digitala infrastrukturer for forskning

Utrednings ansats att genom sina forslag sékra en langsiktig strategisk utveckling av lagring och
berakningskapacitet valkomnas av Lif. Lif staller sig dock tveksamma till forslaget om en ny
myndighet med sammanhallet ansvar for digitala infrastrukturer fér forskning (avsnitt 8.6) utifran
forslagets ensidiga utgangspunkt i behoven inom akademisk forskning och som inte tar i
beaktande ett bredare perspektiv och behoven hos andra aktérer sdsom naringslivet. Inom Life
Science-omradet ar tillgang till registerdata och andra typer av halsodata avgdérande for att
mojliggora utveckling och uppféljning av nya behandlingar men ocksa for att attrahera investe-
ringar inom forskning- och innovation till Sverige. Att enbart utga fran akademisk forskning for en
sammanhallande myndighet blir problematiskt och riskerar hindra utvecklingen mot en mer
sammanhallen halsodatastruktur for forskning- och innovation men ocksa for andra andamal
sasom utvardering och uppféljning motsvarande en "one-stop-shop”. | det fortsatta arbetet med
att sakra langsiktig lagring och berakningskapacitet vill Lif darfor poangtera vikten av att bredda
ansatsen utover forskning och snarare skapa forutsattningar for en bredare e-infrastruktur inom
framfor allt halsodataomradet for att minimera fragmentiseringen och starka kapaciteten och oka
forutsattningarna for tillgang och nyttiggoérande for saval akademi, regioner, myndigheter och
naringsliv till relevanta datamangder.

Sammanfattningsvis instammer Lif i behovet av ¢kat fokus pa forskningsinfrastrukturer och
starkta forutsattningarna for forskningsinfrastrukturer i Sverige avseende organisation, styrning
och finansiering. Sammantaget ger utredningen forslag en dévergripande strategisk inriktning for
svensk forskningsinfrastruktur och Lif kommer att folja den fortsatta beredningen med intresse
och bidrar garna pa det satt som ar onskvart

Med vénliga halsningar

Anders Blanck
Generalsekreterare
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