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Forsknings- och utvecklingsstrategi

Dnr: RS 2019-0750

Lakemedelsindustriféreningen, Lif, har i juni 2020 beretts méjlighet att inkomma med
synpunkter pa Region Stockholms forslag till Forsknings- och utvecklingsstrategi.

Generella synpunkter

Utifrn regeringens uttalade mal i den nationella Life Science-strategin om att Sverige
ska vara en ledande Life Science-nation ser Lif positivt pd regionens forslag till
Forsknings- och utvecklingsstrategi for perioden 2021-2024 (FoU-strategin). Den
foreslagna FoU-strategin kompletterar i relevanta delar den foreslagna Life Science-
strategin for Stockholmsregionen vilket ger ytterligare férutsattningar att bidra till
regeringens nationella malsattningar inom Life Science-omradet.

Lif ser mycket positivt pa regionens ambition att skapa langsiktiga och palitliga forut-
sattningar for translationell- och klinisk forskning. Att forskning och innovation &r tydligt
integrerad i halso- och sjukvarden &r en absolut férutsattning for att regionen lang-
siktigt ska kunna erbjuda invanarna en héalso- och sjukvard i framkant.

Lif delar bilden av att det finns unika forutsattningar i Region Stockholm att bedriva
translationell- och klinisk forskning i internationell varldsklass. Genom natverkssjuk-
varden finns stor potential till 6kad tillgang till universitetssjukvarden under forutsatt-
ning att uppdraget att ocksd bedriva forskning, utbildning och innovation tydliggors
och forstarks. Lif tolkar regionens hojda ambition i FoU-strategin avseende Klinisk
forskning i natverkssjukvarden som att den aven omfattar foretagsinitierad klinisk
forskning. Den forskning och utveckling som lakemedelsforetag bedriver inkluderar
explorativ forskning, preklinisk lakemedelsutveckling och kliniska lakemedels-
prévningar men aven uppféljande forskning och registerstudier i den Kkliniska vardagen
avseende behandlingsménster, behandlingseffekter, sékerhet och kostnadseffek-
tivitet.

Lif noterar dock att néringslivsperspektivet i den foreslagna FoU-strategin ar tamligen
svagt och vill darfor betona vikten av néringslivssamverkan som ett viktigt verktyg for
att uppnd de ambitidsa malsattningar som presenteras i strategin sdsom om att vara
en ledande, innovativ och hallbar tillvaxtmotor for hela Sverige. Naringslivet utgor en
viktig forskningsaktdr som kan bidra med kunskap och kompetens for att tillsammans
med regionen utveckla ny diagnostik och nya behandlingar till nytta for invanare och
patienter. Foretagens forskning ar helt beroende av ett nara samarbete med saval
akademi som halso- och sjukvard. Lif vill darfér understryka vikten av en stark
samverkan mellan regionen och néringslivet. Samverkansdverenskommelser och
modeller for partnerskap ar viktiga komponenter for att underlatta sddan samverkan.
Lif bidrar garna i detta utvecklingsarbete.
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For att ytterligare underlatta samverkan med naringslivet behovs tydliga ingangar for
att foretagen ska kunna identifiera relevanta samverkanspartners.

Utover Kliniska lakemedelsprévningar och annan forskningssamverkan har de
forskande lakemedelsféretagen ett genuint intresse av en ndra samverkan med
regionen for att genom uppféljning av nya behandlingar bidra till battre vardkvalitet
och Okad patientnytta. Utveckling av partnerskap mellan regionen och ldkemedels-
foretag bidrar till att accelerera utvecklingen och skapa forutsattningar for nya
innovationer. Behov av utbildningsinsatser och sarskilda satsningar kring utveckling
av kapacitet och modeller for 6kad anvandning av halsodata ar omraden dar Lif ser
stor potential for partnerskap framgent mellan naringslivet och regionen.

Detaljerade synpunkter

5.1.1.1 Region Stockholm ska tillgangliggora strukturerade héalsodata pa ett
samordnat, sakert, etiskt och enhetligt satt

Lif ser mycket positivt pa Region Stockholms inrattande av Centrum for Halsodata
(CHD) som en infrastruktur for att tillgangliggéra regionens héalsodata. Genom en
strukturerad modell for tillgangliggérande av halsodata ser Lif goda mdjligheter till ett
Okat nyttiggorande utifrén ett patientperspektiv. Tillgang till halsodata ar en grund-
laggande forutsattning for att kunna utveckla ny diagnostik och nya behandlingar och
Lif vill darfor sarskilt betona vikten av att regionen ger CHD férutsattningar och
resurser for att Oka tillgangligheten av halsodata for externa parter sasom
lakemedelsfoéretag. Det kan inledningsvis ske genom att CHD tillgangliggdr halsodata
genom statistik och aggregerade data. Genom samverkansdverenskommelser mellan
branschorganisationer och regionen kan férutsattningar och modeller for o©kat
nyttiggérande och anvandning av halsodata utvecklas ytterligare.

CHD &r en viktig konkurrensfaktor for regionen eftersom fa andra regioner har en
liknande struktur pa plats och centret har en betydande potential att fungera som nav
for regionens forskning- och innovationsaktiviteter.

5..1.1.2 Klinisk forskning i natverkssjukvarden

Lif ser mycket positivt pa regionens ambition att hela natverkssjukvarden ska vara
tillganglig och ha forutsattningar for forskning och innovation. Lif instammer till fullo i
strategins malsattning att genom natverkssjukvarden ge goda forutsattningar for
forskning och innovation néra patienten samt forutséttningar for att folja patienten
genom sjukvardssystemet for samma syften. For att astadkomma detta i praktiken vill
Lif betona vikten av att i sjukhusavtal och vardvalsupphandlingar inkludera sarskilda
uppdrag avseende forskning och innovation samt naringslivssamverkan.

Genom att skapa en incitamentsstruktur for att stimulera 6kat deltagande i kliniska
lakemedelsprovningar — genom att skapa utrymme for klinisk forskning som en
integrerad del av det kliniska arbetet — kan regionens konkurrenskraft ¢ka sa att
ytterligare foretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningar kan attraheras.
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5.1.1.3 Universitetssjukvarden och kunskapsstyrningen ska gora forskningsresultat till
klinisk vardag

Lakemedelsforetagen har under lang tid arbetat med forskning och utveckling av nya
behandlingsmetoder och diagnostik, och med implementering och tillgangliggérande
till svenska patienter. Foretagen har darigenom en betydande kunskap och
kompetens kring nya behandlingsmetoder och de har dven en forstaelse av de behov
och utmaningar som halso- och sjukvarden star infor nar det kommer till att
implementera och omsatta forskningsresultat till klinisk nytta. En dkad samverkan
mellan halso- och sjukvard och naringsliv avseende kunskapsstyrningen i regionen
skulle ge forutsattningar att i hogre utstrackning inkorporera den kunskap som
genererats inom féretagens forskning- och utvecklingsarbete. Lif vill darfor lyfta fram
vikten av att skapa mojlighet for néringsliv och branschorganisationer att bidra fill
kunskapsstyrningen.

Lif foreslar vidare att genomfora Horizion scanning for forskning som - p& motsvarande
satt som Horizon scanning for nya lakemedel — kan underlatta for halso- och
sjukvarden att implementera nya forskningsron i klinisk vardag.

5.1.1.4 | Region Stockholm ska en nyfikenhetsdriven kultur, kompetens, forskningstid
och infrastruktur skapa forutsattningar fér medicinska genombrott

Lif ser mycket positivt pa regionens ambition att ge halso- och sjukvarden de basta
forutsattningarna att bedriva klinisk forskning och darigenom bidra till nya medicinska
genombrott. En viktig forutsattning for att kunna accelerera forskning- och
innovationsaktiviteten ar god tillgang till nédvandiga infrastrukturer och stédfunktioner
sadsom Stockholms medicinska biobank (SMB) och den regionala noden for Kliniska
Studier Sverige. Lif vill betona betydelsen av att dessa funktioner starks for att 6ka
kapaciteten och erbjuda en effektiv och forutsdgbar handlaggningsprocess och
undvika infrastrukturella flaskhalsar.

5.1.1.5 Region Stockholm ska stimulera foretagsinitierad klinisk forskning till nytta f6r
invanare, patient och narstaende

Region Stockholm har unika forutsattningar att genom tillgang till universitetssjukvard,
varldsledande akademisk forskning och en vélutvecklad néringslivssamverkan
erbjuda en internationellt konkurrenskraftig miljo for klinisk forskning. Som namnts i
5.1.1.4 ar behovet av relevanta infrastrukturer sdsom Science for Life Laboratory och
infrastrukturer med en tydlig férankring inom sévéal akademi som halso- och sjukvard
mycket viktiga for att attrahera lakemedelsforetag att foérlagga FoU-investeringar och
kliniska lakemedelsprévningar till Region Stockholm. Lif vill understryka vikten av att
dessa infrastrukturer har tillrackliga resurser for att svara upp mot
lakemedelsforetagens behov av snabbhet och erbjuda tydliga ingangar for foretagens
till halso- och sjukvarden samt for att bidra till regionernas gemensamma arbete i att
pa nationell niva starka Sveriges forutsattningar inom Life Science.

Saval halso- och sjukvarden som lakemedelsforetagen har behov av att genomfora
kliniska uppféljningsstudier som ger kunskap om hur nya behandlingar anvands pa
basta och mest effektiva satt, exempelvis inom regionernas process for ordnat
inférande, studier som &ar beroende av bland annat tillgang till halsodata. Lif féreslar
att regionen skapar forutsattningar fér exempelvis pragmatiska kliniska studier genom
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partnerskap mellan regionen och féretag for uppfdljning och utvardering av nya
behandlingar. Lif har till Vetenskapsradet foreslagit att denna typ av studier med fordel
skulle kunna finansieras inom ramen for Kommitteen for klinisk behandlingsforskning
vad galler halso- och sjukvardens deltagande, tillsammans med finansiering fran
foretag. P& sa satt kan Region Stockholm och Sverige bidra till den internationella
kunskapsgenereringen for nya lakemedel och behandlingar och sakerstalla en god
vard, en effektiv resursanvandning samt starka forutsattningarna for foretagsinitierad
klinisk forskning.

Lif ser fram emot det fortsatta arbetet med att faststélla Region Stockholms FoU-
strategi och bistar garna i utvecklingsarbetet med att ta fram handlingsplaner for att
realisera strategins malsattningar.

Med vénliga hélsningar

Anders Blanck
Generalsekreterare



