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Strategi for tillvaxt — Bioteknik,

en livsviktig industri i Sverige






Forord

Den svenska regeringen, genom Naringsdepartementet, har gett VINNOVA
uppdraget att i samverkan med berérda foretag och finansiarer utveckla en
nationell innovations- och forskningsstrategi for omradet bioteknik.
Strategin skall fokusera pa omraden som har forutsattningar for hog tillvéxt
och internationell konkurrenskraft.”

VINNOVA har valt att inom begreppet bioteknik inkludera utveckling av
produkter och tjanster som ar ett resultat av biovetenskaplig forskning och
dess applikationer. Detta inkluderar omraden som lakemedel, medicinsk
teknik och biotekniska verktyg, men aven omraden som skog, livsmedel,
kemi, miljo och energi dar biotekniken har en framtidspotential.

Malet med strategin har varit att ta fram atgarder for det svenska biotekniska
forsknings- och innovationssystemet, med syfte att framja tillvaxt och ett
livskraftigt och hallbart néringsliv. | arbetet med att ta fram denna strategi
har ett stort antal personer medverkat. Olika synpunkter har brutits mot
varandra i manga samtal, workshops och seminarier. Nya underlag med
fakta och analyser har tagits fram som bidragit till en mer gemensam syn pa
utvecklingen inom omradet och som &r en bas for atgardsforslagen. |
referensgruppen finns manga av de viktigaste organisationerna
representerade med personer i beslutsfattande stéllning, inklusive l&roséaten,
naringsliv, myndigheter och finansiarer. En stor konsensus finns i
referensgruppen kring inriktningen pa de atgardsforslag som presenteras i
detta dokument. Atgardsférslag som syftar till att ge battre halsa, hallbarare
miljo och livskraftigare naringsliv i Sverige pa 10-ars sikt.

Sverige har i dag en framskjuten position inom bioteknik. Men det &r
mycket viktigt att en kraftsamling gors utifran denna styrkeposition
eftersom kraftfulla och malinriktade satsningar gors av konkurrerande
nationer, som t.ex. Danmark, Irland, UK, USA, Kanada och de asiatiska
l&nderna.

Arbetet med strategin har hanterats av en arbetsgrupp vid VINNOVA
bestdende av Maria Landgren, handlaggare och projektledare, Anna
Sandstrom, analytiker, Lennart Stenberg, analytiker/radgivare och Katarina
Nordqvist, enhetschef bioteknik.

Ett varmt och stort TACK till alla de mycket engagerade personerna i
referensgruppen och arbetsgruppen som med sina arbetsinsatser och
erfarenheter bidragit till denna forsknings- och innovationsstrategi.

Per Eriksson Katarina Nordqvist
Generaldirektor Enhetschef Bioteknik
VINNOVA VINNOVA
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1 Sammanfattning

Under de senaste artiondena har hastigheten med vilken vi lar oss mer om
livets minsta bestandsdelar kontinuerligt accelererat. Detta ger oss mojlighet
att forsta och tillvarata naturens stora variationsrikedom pa nya satt. Sverige
har en lang tradition av biovetenskaplig forskning. Ett nara samarbete
mellan akademi och industri har lett fram till manga varldsledande
innovationer av svenskt ursprung som magsarsmedicin, diagnostiska
allergitest, pacemakern och utrustning for proteinseparation. | dag ar cirka
800 foretag verksamma inom bioteknik, lakemedel och medicinsk teknik
och drygt 40 000 ar direkt anstallda i dessa foretag. Lakemedel och
medicinsk teknik star for drygt 20 procent av den svenska nettoexporten,
d.v.s. knappt 40 miljarder kronor. En positiv syn pa omradets potential att
bidra till ekonomisk tillvéxt och 6kad sysselsattning samt till att bidra till en
forbattrad halsa och utveckling av nya miljovanliga produkter fran
fornyelsebara ravaror har lett till stora satsningar internationellt. For att
stimulera en fortsatt positiv utveckling i Sverige har den svenska regeringen,
genom Néringsdepartementet, gett VINNOVA i uppdrag att formulera en
nationell strategi for svensk bioteknik.

"VINNOVA skall i samverkan med berérda foretag och finansiérer utveckla
en nationell innovations- och forskningsstrategi for omradet bioteknik.
Strategin skall fokusera pa omraden som har forutsattningar for hog tillvaxt
och internationell konkurrenskraft"

| rapporten beskrivs den senaste vetenskapliga och industriella utvecklingen
inom omradet biovetenskap och dess applikationer inom bioteknik,
lakemedel och medicinsk teknik. Aven potentialen for bioteknikens 6kade
genomslag inom t.ex. skogs-, livsmedels- och kemiindustrin samt inom
vaxtforadling och energiproduktion baserad pa fornyelsebara ravaror tas upp
I rapporten. Dessutom inkluderas den framtida potentialen for anvandning
av den biovetenskapliga forskningens resultat i helt andra industrier an de
som idag forknippas med bioteknik.

Nagra av malen for strategin ar att till ar 2015 inom bioteknik, lakemedel
och medicinsk teknik ha 6kat antalet direkt sysselsatta med 50 procent,
fordubblat de svenska nettoexportinkomsterna, att féretagsstrukturen
innehaller fler medelstora foretag samt att forskningsbasen har starkts.



For att nd malen foreslas ett antal atgarder inom féljande omraden:
1. Okad kunskap, dialog och beredskap

2. Internationellt konkurrenskraftiga foretagsvillkor

3. Starkt excellent forskningsbas

4. Effektivare kommersialisering av forskning

De hogst prioriterade atgarderna ar:

Att regeringen bildar ett bioteknikrad med foretradare fran regering,
akademi, industri, fackforbund och myndigheter. Radet ska aktivt folja
genomforandet av strategin och snabbt agera nar mojligheter och hot inom
bioteknikomradet dyker upp.

Att regeringen snabbutreder skatteincitament for investeringar i foretags
forskning och utveckling. | de flesta lander som Sverige konkurrerar med
finns olika former av skattelttnader for sadana investeringar.

Att en stor satsning pa starka svenska forskningsomraden genomfors, det
kan gélla folksjukdomar, traffséker medicin, bioengineering samt gréna
processer och produkter. Dessutom bér VINNOVAs forsknings- och
utvecklingsprogram for samarbete mellan akademi och industri samt stod
till idéprévning av utvecklingsprojekt i akademiska forskningsmiljoer inom
bioteknik utokas.

Att insatser for en forbattrad rorlighet mellan akademi och néringsliv
genomfors. Dessa insatser inkluderar bland annat ett nationellt program for
post-doktorala tjanster och ett program som mojliggor for forskare i
industrin att fa heltidsforskartjanster inom akademin. Dessutom foreslas ett
program for att knyta personer med erfarenhet av industriell projekt- och
affarsutveckling till akademins forskningsmiljoer.

Att 0,25 procent av pensionspengarna i AP-fonderna avsétts for langsiktiga
investeringar i svenska forskningsintensiva hogteknologiska sma och
medelstora foretag.



Strategins atgardsomraden for battre
halsa, miljo och tillvaxt

Varlden

Internationella allianser (punkt 2 och 3)

1) Okad kunskap, dialog, samverkan och beredskap

Nationellt program for kunskap och dialog

Nationellt bioteknikrad - for strategi, handlingskraft och beredskap
Program for analyser av det svenska biotekniska innovationssystemet i ett internationellt sammanhang

2) Internationellt konkurrenskraftiga féretagsvillkor

Utred skatteincitament fér FoU-investeringar
Forenkling och forbattring av expertskattesystemet
Fond for forskningsintensiva hdgteknologiska foretag

Biovetenskapligt FoU-samarbete mellan akademi och
industri

Nationellt system for utveckling inom lakemedel,
diagnostik och medicinsk teknik

Utred infrastruktur for bioteknisk produktion kopplat till
Kliniska prévningar

Bioteknisk fornyelse i svenska basnaringar

Utred stod for bioprocessutveckling i svenska basnaringar
Afférs- och ledarskaputveckling i nystartade foretag

Sma och medelstora féretags medverkan i EUs
ramprogram

4) Effektivare kommersialisering av forskning
- Utvecklingsprojekt i akademiska forskningsmiljoer

- Personrorlighet mellan akademi och industri

- Fokusera till ett fatal nationella specialistink ubatorer
- Stimulera avknoppning fran etablerade foretag

- Battre regional infrastruktur for kommersialisering av
forskning och rollférdelning mellan aktérerna

3) Starkt excellent forskningsbas

Samverkansgrupp mellan forskningsfinansiarer

Nationell kraftsamling p& svenska styrkeomraden inom biovete nskaplig forskning
Internationella allianser och samarbeten (EU samt FoU-samarbete med lander utanfor EU)

Program for profilering och samverkan mellan larosaten
Battre balans och tydligare tjanstestruktur vid laroséten




2 Strategin i korthet

| detta kapitel ssmmanfattas strategins vision och mal men aven de
atgardsforslag som ses som nodvandiga for att stimulera en positiv
utveckling. Utforligare beskrivningar och tydligare bakgrund till forslagen
aterfinns i senare kapitel.

2.1 Svensk industri med koppling till bioteknik - en
stor potential for Sveriges framtid

Sverige har en stor potential att bli ett av vérldens framsta lander inom
forskning och foretagande med bas i biovetenskaplig forskning. Vi har en
lang tradition av forskning och foretagande inom detta omrade och vi har en
internationellt erkénd och stark biovetenskaplig och Kklinisk forskning. Ett
nara samarbete mellan akademi och industri har lett fram till manga
varldsledande innovationer av svenskt ursprung, t.ex. magsarsmedicin,
diagnostiska allergitest, pacemakern och utrustning for proteinseparation. |
dag ar cirka 800 foretag verksamma inom utveckling av produkter och
tjanster inom bioteknik, lakemedel och medicinsk teknik och drygt 40 000
ar direkt anstallda i dessa foretag. Indirekt bidrar denna industri till
uppskattningsvis ytterligare 60 000 privata arbetstillfallen, d.v.s. totalt
ca 100 000 personer sysselsatts genom denna industri. Flera av foretagen ar
mycket framgangsrika och det finns en stor potential for ytterligare tillvéxt.
En stor tillvaxtpotential finns ocksa genom bioteknikens 6kade genomslag
inom livsmedels-, kemi- och skogsindustrin samt inom vaxtférédling och
energiproduktion baserad pa fornyelsebara ravaror. Samtidigt &r den
internationella konkurrensen mycket hard. For att foretagen ska kunna vaxa
och stanna i Sverige kravs goda villkor. Féljande faktorer ar avgérande for
att med bioteknik skapa en uthallig tillvaxt i svenskt naringsliv enligt
bedémningarna i denna strategi.

e Fortroende och stéd bland allméanheten for utveckling och
utnyttjande av biotekniken

e Villkor for foretagen i Sverige som &r jamférbara med de villkor
som den konkurrerande industrin i andra lander har

e Eninternationellt konkurrenskraftig biovetenskaplig forskningsbas
inom etablerade savél som nya omraden

o Kraftsamling kring uppbyggnad av starka forsknings- och
innovationsmiljoer inom omraden dar Sverige har sarskilt goda
forutsattningar att bygga konkurrensférdelar kombinerat med
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internationell samverkan for att fa tillgang till komplementéra
resurser och kompetens

o Ett effektivt system for foradling av idéer fran forskning som leder
till langsiktig tillvaxt i foretag dar biovetenskap/bioteknik har stor
betydelse. Detta inkluderar mer afféarskunskap i tidiga skeden och
langsiktig finansiering.

e Starka dgare som &r beredda att satsa uthalligt pa utvecklingskraftiga
delar av det stora antal sma och medelstora bioteknikforetag

2.2 Vision, mal och strategi

Visionen &r:

Bioteknik for god hélsa, livskraftigare foretag och battre miljo

Malen for 2015 ar:

o Biotekniken uppfattas och uppskattas som en naturlig del av var vardag

- Kommande méatningar inom Eurobarometern visar att vi i Sverige
har en hdgre kunskapsniva, storre intresse och mer positiv syn pa
biovetenskap/bioteknik &n idag

o Kiraftig tillvaxt i industrin inom bioteknik, ldkemedel och medicinsk
teknik

- Antalet direkt sysselsatta har 6kat med mer &n 50 procent
- Antalet framgangsrika nystartade foretag har férdubblats

- Foretagsstrukturen har gatt fran manga sma, fa medelstora och ett
stort foretag till ytterligare 5 foretag med fler &n 250 anstéllda samt
ytterligare 2 féretag med fler an 500 anstallda

- Nettoexportinkomsterna har férdubblats

o Biotekniken har fatt ett stort genomslag i skogs-, kemi- och
livsmedelsindustrin

- 1 Sverige har minst 10 nya innovativa foretag startats och minst 50
nya biotekniska produkter eller processer utvecklats och natt
marknaden eller tillampats

o Resursforstarkning till forsknings- och innovationsmiljéer samt en 6kad
profilering och samverkan mellan dessa har lett till fler miljéer med
internationell konkurrenskraft.
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- Entydlig positiv trend som i publiceringsstatistik visar att ett 6kande
antal svenska forskningsmiljoer beddms vara i absolut varldsklass

- Utlandska foretag som idag inte bedriver forskning i Sverige satsar
en miljard kronor i svenska forskningsmiljoer per ar

o Statliga investeringar i biovetenskaplig forskning och affarsutveckling
uppfattas som en tydlig investering i tillvéaxt

For att realisera dessa mal foreslas foljande atgardsomraden:
1) Okad kunskap, dialog, samverkan och beredskap
2) Internationellt konkurrenskraftiga foretagsvillkor
3) Starkt excellent forskningsbas

4) Effektivare kommersialisering av forskni

2.3 Strategins atgardsomraden

2.3.1 Okad kunskap, dialog, samverkan och beredskap

Nationellt program for kunskap och dialog

Biovetenskap och bioteknik har medfort stora forvantningar pa utveckling
av nya produkter och tj&nster som bidrar till battre halsa, miljé och
ekonomisk tillvéxt. Den snabba utvecklingen har aven resulterat i viss oro
for vilka andra konsekvenser forskningen och applikationerna kan fa. Det &r
darfor viktigt att medborgarna ges mojlighet till insyn, 6kade kunskaper och
dialog med experter nér det géller forskning och utveckling (FoU) inom ett
omrade som i sa hog grad ber6r alla. En 6ppen dialog mellan forskare,
experter, politiker, néringsliv och allmanhet &r darfor en absolut
nddvéndighet.

Forslag

Ett mellan olika forskningsfinansiarer samfinansierat program for att 6ka
kunskaperna och dialogen kring biovetenskap initieras. Programmet foreslas
administreras av Vetenskapsradet. En bedémningsgrupp som bidrar till
utformningen av programmet utses efter att behov och existerande initiativ
inventerats. | gruppen finns representanter fran olika forskningsfinansiarer,
universitet, skola, industri och media.

[20 Mkr/ar, foreslagen aktor: Vetenskapsradet] Avsnitt 6.3.1

Nationellt bioteknikrad - for strategi, handlingskraft och beredskap

Industrin inom detta omrade praglas av stor dynamik globalt. For att
stimulera fortsatta investeringar i Sverige ar det viktigt att den politiska
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nivan kontinuerligt har information om vilka komponenter i
innovationsklimatet som ar viktigast for foretagen och kan agera utifran den
informationen. For en 6kad dialog mellan regeringen och olika
bioteknikaktorer kring framtidsvisionen fér detta omrade och de strategiska
beslut som kravs, samt for att folja upp genomférandet av strategin ar det
onskvart att ett bioteknikrad bildas.

Forslag

For att fordjupa dialogen mellan regering, industri, akademi, fackférbund
och relevanta myndigheter foreslas att ett bioteknikrad med foretradare fran
dessa aktorer inrattas. Radet arbetar ocksa aktivt med att folja upp
genomforandet av strategin, vilket ger forutsattningar for ett snabbt svenskt
agerande da majligheter och hot uppkommer inom bioteknikomradet.

[Regeringen tar initiativ till att bilda bioteknikradet] Avsnitt 7.4.9

Program for analyser av det svenska biotekniska innovationssystemet
i ett internationellt sammanhang

For att kunna fatta val underbyggda beslut med syfte att stimulera en positiv
utveckling inom omradet bioteknik kravs bra underlag. | dessa analyseras en
mojlig svensk utveckling for ett visst omrade i ett internationellt
sammanhang. Det finns idag manga myndigheter och andra aktGrer som
utfor analyser inom bioteknikomradet. Det skulle bidra till ett mer effektivt
resursutnyttjande om det fanns en battre samordning av de studier som
utfors. Det behdvs &ven en forstarkning t.ex. nar det galler mojlighet till
fordjupade internationellt jamférande analyser.

Forslag

Inratta ett program for analyser av det svenska biotekniska
innovationssystemet i ett internationellt sammanhang. Detta bor bl.a.
klargdra Sveriges forutsattningar att erbjuda en utvecklingskraftig
innovationsmiljo inom bioteknik som attraherar internationellt rorliga
kunskapsintensiva stora och sma foretag samt kapital. Detta underlag bidrar
till att valunderbyggda beslut fattas som vidareutvecklar
innovationssystemet sa att en positiv utveckling i landet stimuleras.

[5 Mkr/ar, foreslagen aktor: VINNOVA]
Forslag

Ge VINNOVA ansvar for att samla de aktorer som analyserar utvecklingen
inom omradet for att gemensamt utforma en process for samordnade studier.

[Regeringen ger VINNOVA uppdraget] Avsnitt 7.4.10
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Bestallarkompetens och mottagarkapacitet

For att beslutsfattare pa olika nivaer ska kunna bilda sig en uppfattning om
olika fragor kravs att de far ta del av ett bra underlag. Det maste &ven finnas
en mottagarkompetens som kan ta till sig, tolka och stalla vidare fragor nar
underlaget finns pa plats. Det ar darfor viktigt att det pa tjanstemannaniva pa
myndigheter och departement finns en tillrackligt stor kunskap om omradet.

2.3.2 Internationellt konkurrenskraftiga foretagsvillkor

Skatteincitament for FoU-investeringar

Det &r viktigt att villkoren for svensk industri &r internationellt
konkurrenskraftiga. Det 6kar mojligheten att attrahera forskningsintensiv
industri till Sverige och stimulerar den idag etablerade industrins ytterligare
investeringar i FoU i Sverige. | de flesta lander som den svenska industrin
konkurrerar med finns skatteincitament for investeringar i foretags FoU.

Syften med incitament for investeringar i foretags FoU ér att:

e stimulera etablerade foretag att investera mer i FoU

e underl&tta for nya innovativa foretag att véxa

e locka forskningsintensiva foretag till landet och/eller fa dem att stanna

Utformningen av detta stod ser olika ut i olika lander. Hur ett motsvarande
stod skulle kunna se ut i Sverige bor utredas snarast. En ny reform bor dven
omfatta de foretag som dnnu inte visar vinst. Detta eftersom
utvecklingstiderna inom bioteknikbranschen oftast ar langa, framforallt nar
det géller lakemedelsutveckling. Reformer som skulle skapa incitament for
FoU-investeringar skulle i dessa foretag direkt kunna omvandlas i fler
hogkvalificerade arbetstillfallen for forskare.

Forslag

En snabbutredning tillsatts for att utforma en reform som skapar starkare
incitament for investeringar i FoU, i forsta hand i sma och medelstora
foretag. Det ar av yttersta vikt att en sadan utredning inkluderar kompetens
fran alla forskningsintensiva industrier i Sverige. Det dr dessutom viktigt att
foretagen utan vinst omfattas av reformen. Denna utredning borde kunna
utmynna i ett férslag till reform under hosten 2005.

[Regeringen tillsétter utredningen] Avsnitt 7.4.2

Forenkling och forbattring av expertskattesystemet

Expertskattesystemet ar viktigt for att kunna rekrytera ratt kompetens till
svenska foretag. Att kunna rekrytera utlandsk kompetens ar sarskilt viktigt
da kompetensen helt saknas i Sverige. Ytterligare ett motiv ar att féretagen
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genom experterna kan ta del av erfarenheter fran starka utvecklingsmiljoer i
utlandet. Idag ses det svenska expertskattesystemet som opraktiskt,
tidskravande och byrakratiskt av de sma och medelstora foretagen. Genom
att forbattra detta system skulle fler av dessa fa 6kade mojligheter att ta del
av expertskattesystemets fordelar.

Forslag

Forlang ansokningstiden for expertskatt fran 3 manader till ett ar efter att
den sokande anlant till Sverige och forlang tiden for expertskatt fran 3 till 5
ar. Vidga personbegreppet for "nyckelperson” till att dven innefatta experter
inom patent, affarsutveckling, juridik, kliniska prévningar som &r viktiga
kompetenser for bioteknikforetags framgang. Eventuellt kan
handlaggningen férenklas genom att infora en l6negrans i stéllet for en
namndprovning enligt dansk modell.

[Regeringen/Forskarskattendmnden] Avsnitt 7.4.3

Fond for forskningsintensiva hogteknologiska féretag

Pa kort och medellang sikt &r tillvaxten i den svenska industrin inom
bioteknik, lakemedel och medicinsk teknik beroende av hur de féretag som
ar etablerade i landet utvecklas. Denna industri karakteriseras av mycket
langa utvecklingstider fran idé till marknad och darmed krav pa stor
uthallighet hos investerarna. Av detta skal kommer dgarforhallandena att
vara viktiga for utvecklingsmojligheterna av industrin i Sverige.

Forslag

En majlighet ar att liten del av vara pensionspengar i AP-fonderna, 0,25
procent, utnyttjas i en sarskild fond for langsiktiga investeringar. Fonden
avser investeringar i svenska hogteknologiska forskningsintensiva sma och
medelstora foretag inom olika omraden dar sannolikt bioteknik, lakemedel
och medicinsk teknik blir en stor del.

[Regeringen] Avsnitt 7.4.4

Biovetenskapligt FoU-samarbete mellan akademi och industri

Inom bioteknik, lakemedel och medicinsk teknik ligger den grundldggande
biovetenskapliga forskningen mycket nara de applikationer som utvecklas.
Det ar darfor viktigt med ett gott samarbete mellan akademi och industri fér
att generera och utveckla idéer som ligger till grund for foretagens tillvaxt.
Samarbetet bidrar ocksa till att 6ka kompetensen vid universitet och
hogskolor om hur projekt drivs i industrin samt till att bibehalla den
forskningsintensiva industrins kompetens om den senaste vetenskapliga
utvecklingen.
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Tillvéxten av bioteknikindustrin i Sverige under det ndrmaste decenniet
beror i allt vasentligt pa framgangen for de foretag som redan finns i landet.
En nyckelfraga for manga av dessa foretag ar hur framgangsrikt de kan
bedriva sin FoU verksamhet. Stimulans och stdd till samarbeten mellan
foretag och universitet i Sverige ar ett medel som staten kan utnyttja for att
stérka foretagens utvecklings- och konkurrenskraft.

VINNOVA har som en av sina huvuduppgifter att stimulera denna typ av
samarbete. Detta sker i olika former. VINN Excellence Center (den nya
generationens kompetenscentrum), &r ett langsiktigt samarbete mellan
Universitet/hégskola och en grupp foretag. Andra program for forskning,
utveckling och demonstration (FUD) tar hansyn till branschspecifika villkor.
Programformen FUD kan innebéra pre-kommersiellt forskningssamarbete
mellan ett eller ett fatal féretag och en eller flera akademiska miljoer. Det
kan aven innebara en satsning for samverkan mellan ett foretag och en
svensk excellent forskningsmiljo. VINNOVA planerar dven att starta ett
generellt program for FoU-bidrag till sma- och medelstora foretag efter
modell frdn USA (SBIR?-programmet).

Inom ramen for de resursforstarkningar som foreslagits i den
forskningspolitiska propositionen bedomer VINNOVA att ar 2008 kunna
satsa cirka 220 Mkr pa forskningssamarbete mellan bioteknikforetag och
universitet/hogskola i de former som namnts ovan. Ett utdkat stdd till denna
typ av FoU samarbete bedéms kunna ge mycket patagliga effekter pa
tillvaxten pa tio ars sikt forutsatt att det fokuserar pa FoU med anknytning
till de kompetens- och produktomraden dar svenska foretag redan ar
verksamma. Satsningen kan involvera saval grupper av foretag som enskilda
foretag inom omraden som lakemedel, diagnostik, medicinsk teknik,
innovativa livsmedel, biotekniska verktyg, bioprocesser och e-halsa.

Forslag

Ett utokat stod till affarsutvecklande forskningssamarbete mellan
bioteknikforetag och universitet/hégskola inom omraden som lakemedel,
diagnostik, medicinsk teknik, innovativa livsmedel, biotekniska verktyg,
bioprocesser och e-hélsa.

[200 Mkr/ar, foreslagen aktor: VINNOVA] Avsnitt 7.4.5

Nationellt system for utveckling av lakemedel, diagnostik och
medicinsk teknik

Hogkvalitativ klinisk forskning &r en forutsattning for kliniska prévningar
av lakemedel, diagnostik och medicinsk teknik. Svensk sjukvard har flera
motiv for att medverka i lakemedelsprévningar: bibehalla stark klinisk
forskning, generera intékter till sjukhus och forskning och att delta i
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utveckling av nya behandlingsmetoder vilket leder till en battre vard samt
kontinuerlig kompetensutveckling av personalen. Patientregister, biobanker
m.m. har erbjudit goda forutsattningar for klinisk och epidemiologisk
forskning och for kliniska provningar. Detta har lett till en framskjuten
svensk position inom dessa omraden. Erfarenheten ar dock att dagens
sjukvard inte formar avsétta tillrackliga resurser for klinisk forskning.

En viktig del i tillvaxtpotentialen for de sma bioteknikbolagen inom
utveckling av biologiskt baserade lakemedel och diagnostika ligger i
mojligheten att producera substanserna enligt de regulatoriska krav som
finns. Delfinansiering av investeringar i bioprocessanlaggningar med
offentliga medel &r ett sétt att accelerera utvecklingen inom omradet
bioproduktion i Sverige. | andra lander, som Irland och UK, finns nationella
centra for bioproduktion for att underl&tta for mindre fOretag att t.ex.
tillverka lakemedel for kliniska prévningar i tidig fas.
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Forslag

Regeringen har i forskningspolitiska propositionen uttalat som sin avsikt att
tillsatta en utredning med uppgift att utreda den kliniska forskningen. |
denna utredning bor forutsattningarna for kliniska prévningar och
kopplingen mellan klinisk forskning och industrin inkluderas. Aven
faktorer som paverkar forutsattningarna for klinisk forskning, inklusive
koppling till preklinisk forskning, och kliniska provningar bor tas upp sasom
harmonisering av IT-system i sjukvarden, uppbyggnad och utnyttjande av
biobanker, organisation for ledning och genomférande av kliniska
prévningar.?

Forskningspolitiska propositionens férslag innebédr 6kade anslag till
medicinsk forskning vilket sannolikt kommer att forstarka resurserna for
klinisk forskning. Det ar viktigt att Landstingen stimulerar och premierar
klinisk forskning samt kliniska prévningar®.

[Foreslagen aktor: Regeringen?, Landstingen och de medicinska fakulteterna
i samverkan®]

Forslag

Ett nationellt system for kliniska prévningar bor etableras. Som ett forsta
steg foreslas Vetenskapsradet i samverkan med Landstingen och de
medicinska fakulteterna etablera regionala centra for provningsverksamhet.
| forsta hand behdvs en organisation av natverkskaraktar med kompetenser
kring kliniska medicinsk provning, marknadsforing och viss afféarsjuridik.
Det ar aven viktigt att lakemedelsforetagens synpunkter tas tillvara.

[25 Mkr/ar, foreslagen aktor: Vetenskapsradet i samverkan med
Landstingen och de medicinska fakulteterna]

Forslag

Utred industrins faktiska behov och berédknade kostnader for en initial statlig
investering i den infrastruktur/apparatur som behovs for att stodja de sma
lakemedelsforetagens behov av kvalitetssdkrad GMP-produktion. Detta
avser mojligheten att skala upp produktionen fran laboratorieskala av
biotekniskt producerade substanser till volymer som récker for att t.ex.
utfora Kliniska prévningar i tidig fas. Verksamheten ska efter den initiala
statliga investeringen i infrastruktur/apparatur bedrivas pa kommersiella
grunder.

[2 Mkr for en utredning, foreslagen aktor: VINNOVA i samverkan med
relevanta aktorer] Avsnitt 7.4.6
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Bioteknisk fornyelse i svenska basnéringar

Den industri som bidrar mest till den svenska nettoexporten ar
skogsindustrin. Inom denna och andra industrier som t.ex.
livsmedelsindustrin och kemisk industri liksom nar det galler
energiproduktion baserad pa fornyelsebara ravaror finns en stor potential for
tillvaxt genom 6kad anvandning av biovetenskaplig forskning och
biotekniska tillampningar. Fornyelse i dessa industrier kommer sannolikt att
ske genom en kombination av bioteknik med andra teknikomraden, d.v.s.
genom tvarvetenskapliga ansatser snarare an ensidig fokusering pa
bioteknik.

Forslag

Inratta ett program for bioteknisk utveckling i industrier som inte har en
stark tradition av att utnyttja bioteknik, t.ex. inom livsmedels-,
skogsindustrin och kemisk industri. Genom att ge forskare och industri inom
dessa omraden mojlighet att folja och interagera med den internationella
utvecklingen samt genom att ge ett stod till explorativ FoU (i mindre skala)
kan ett underlag for mer strategiska satsningar fér svensk industri skapas.

[20 Mkr/ar, foreslagen aktor: VINNOVA] Avsnitt 7.4.7

Utred behov av infrastruktur fér bioprocessutveckling inom svenska
basnaringar

Ett statligt stod kan behdvas for att stimulera anvandning av biotekniska
processer inom kemi-, livsmedels- och skogsindustrin. Ett sadant stod kan
leda till att en mer miljovanlig processutveckling tidigare &n annars kan
komma till stand och nya produkter baserade pa fornyelsebara ravaror
utvecklas. Medlen behdvs for att prova uppskalning innan stora
investeringar i storskalig produktion sker.
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Forslag

Utred industrins faktiska behov av stod for uppskalning av biotekniska
processer infor storskalig produktion. | detta inkluderas de berdknade
kostnaderna och formerna for ett eventuellt statligt stod till foretag,
gemensamt i industriella konsortier. Produktionen handlar om biotekniskt
producerade substanser for industriella andamal inom kemi-, livsmedels-
eller skogsindustrin.

[2 Mkr for en utredning, foreslagen aktor: VINNOVA i samverkan med
relevanta aktorer] Avsnitt 7.4.7

Affars- och ledarskapsutveckling i nystartade féretag

| arbetet med strategin har ett behov av starkt kompetens hos ledningen i en
del av de unga bioteknikféretagen papekats. Det patalas att det i en del
foretag finns en brist pa kunskap om hur marknaden ser ut for de produkter
man utvecklar och de framtida kundernas krav och behov.

Forslag

Innovationsbron organiserar i samarbete med relevanta aktérer sasom
inkubatorerna och SwedenBIO afférs- och ledarskapsutveckling for
nystartade foretag.

[2 Mkr/ar, foreslagen aktor: Innovationsbron] Avsnitt 7.4.8

Sma och medelstora foretags medverkan i EUs ramprogram

Inom EUs ramprogram for forskning uppnas idag inte malen nar det galler
sma och medelstora foretags medverkan. Det galler dven for Sverige. Infor
det sjunde ramprogrammet ar det mycket viktigt att denna fraga hanteras.

Forslag

Nuvarande EU/FoU-radet bor ha flera personer med specialistkompetens
om EU-fragor inom det biovetenskapliga omradet. Det bor dven finnas
kompetens om hur ansokningar for sma och medelstora foretag utformas till
de biovetenskapliga delarna av ramprogrammen. Avsnitt 10.3.1

Forslag om atgarder nar det géller internationella allianser beskrivs i kapitel
10.

2.3.3 Starkt excellent forskningsbas

En stark och internationellt konkurrenskraftig forskningsbas i landet &r en
grundforutsattning for en fortsatt expansion av bioteknisk industri i Sverige.
Hogkvalitativ forskning inom biovetenskaper utgor en viktig kélla till idéer
och teknologi kring vilka ny affarsverksamhet i befintliga eller nystartade
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foretag kan byggas upp. Foretag inom bioteknikomradet lokaliserar
foretradesvis sina forskningsenheter till orter med framstaende akademisk
forskning. Egen forskning &r en ndédvéndig intradesbiljett till internationella
forskarnatverk, vilka ger tidig och effektiv tillgang till den kunskap och de
forskningsresurser som byggs upp runt om i vérlden. Forskargrupper i
Sverige representerar en rekryteringskalla for foretag i Sverige.

For att aven fortsatt bidra till tillvéxt av bioteknisk industri i landet maste
svenska forskningsmiljéer vara bland de framsta i varlden inom sina
respektive omraden. For ett litet land som Sverige ar detta en stor utmaning
som endast kan motas genom att landets styrkefaktorer medvetet utnyttjas
och vidareutvecklas och att de knappa resurser som star till buds utnyttjas pa
bésta satt.

Samverkansgrupp mellan forskningsfinansiarer

Genomforandet av storre strategiska satsningar inom biovetenskaplig
forskning, som beskrivs nedan, &r beroende av att resurser fran flera
forskningsfinansidrer kan samordnas. FOr att ndrmare utforma, dimensionera
och prioritera gemensamma strategiska satsningar behdvs ett forum for
samverkan mellan olika finansidarer.

Forslag

Berdrda forskningsfinansiarer bildar en samverkansgrupp for biovetenskap.
Gruppen ska utforma, dimensionera och prioritera gemensamma strategiska
satsningar. Samarbete kring utvarderingar och beslutsunderlag/analyser kan
aven behandlas av denna grupp.

[Finansiérerna] Avsnitt 8.5.4

Nationell kraftsamling pa svenska styrkeomraden inom
biovetenskaplig forskning

En kraftsamling pa nationell niva behdvs for att Sverige skall kunna
forsvara och vidareutveckla sina styrkefaktorer inom biovetenskaplig
forskning. For att uppna kritisk massa i satsningarna och for att sammanfora
och integrera olika typer av resurser krédvs samverkan mellan olika
forskningsgrupper och andra aktdrer i Sverige.

Tre huvudomraden for satsningar av detta slag kan identifieras:
e Halsa, inklusive folksjukdomar och traffséker medicin
e Bioengineering

e Forskning for gréna processer och produkter
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Av dessa omraden ar Hélsa det mest mogna och det som erbjuder storst
mojligheter under det narmaste decenniet. Det &r inom detta som de storsta
resurserna idag behover satsas. Sveriges sarskilda forutsattningar ligger i en
fortsatt stark sjukdomsinriktad biomedicinsk forskning, de mycket goda
mojligheterna till storskaliga epidemiologiska studier utgdende bland annat
fran forstklassiga register av olika slag, tillgangen till biobanker som byggts
upp under lang tid, samt en klinisk forskning som fortfarande haller en
internationellt hog klass. Satsningar pa sjukdomsomraden som metabola,
inflammatoriska, neurodegenerativa och infektionssjukdomar inom vilka
man kombinerar genomforskning, biobanker, fokuserad preklinisk och
klinisk forskning och breda epidemiologiska studier foreslas.

| begreppet "Bioengineering” inkluderas FoU i gransytan mellan
biovetenskaper och fysik, kemi, ingenjors- samt datavetenskap.
Biovetenskapernas beroende av kunskap och teknologi fran andra omréaden
har under senare ar 6kat snabbt samtidigt som kunskap om biologiska
processer och system blir allt viktigare for utvecklingen i andra industrier &n
de rent biotekniska. Sveriges har en stark tradition saval vetenskapligt som
industriellt inom utvecklingen av verktyg for bioteknisk forskning och
medicinsk teknik.

Skogsnaringen har stor betydelse for svensk ekonomi och dessutom finns
mojligheter att i Sverige utveckla dven annan industri baserad pa
fornyelsebara resurser. Detta tillsammans med Sveriges hdga ambitioner
inom miljoomradet motiverar att Sverige satsar pa att skaffa sig en ledande
position ifraga om bioteknisk forskning med baring pa miljo och foradling
av fornyelsebara ravaror.

Forslag

En nationell kraftsamling kring utvalda strategiska forskningssatsningar
med syfte att utnyttja och utveckla sérskilda styrkefaktorer i svensk
biovetenskaplig forskning. For att sakerstélla att verksamheten i Sverige nar
upp till hogsta internationella niva saval vetenskapligt som industriellt
behover ledande svenska och utlandska experter anlitas i planeringen.

[400 Mkr/ar, foreslagen aktor: finansidrerna i samverkansgruppen]

Avsnitt 8.5.3

Internationella allianser och samarbeten

Det ar angelaget att svenska forskare ges mojlighet att utveckla samarbete
med de frdmsta miljoerna globalt, &ven utanfér EU. Sverige har starka
forskningskontakter med USA och behovet av att vidmakthalla och
vidareutveckla dessa ar fortfarande stort. Japan, Kina och andra lander i
Asien spelar ocksa en vaxande roll bade som kallor till kunskap och teknik
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och som marknader inom bioteknik. Ett annat viktigt skél for Sverige att
satsa pa att utveckla FoU-samarbete med i synnerhet USA och Japan é&r att
foretag i dessa lander kan forvantas svara for en huvuddel av utlandska
direktinvesteringar i Sverige inom bioteknik.

Forslag

Ett program utformas for strategiskt FoU-samarbete med lander utanfor EU
som t.ex. USA, Japan, Kina. Detta program riktar sig till saval féretag som
akademiska forskningsmiljoer.

[100 Mkr/ar, foreslagen aktor: VINNOVA i samarbete med andra
finansiérer] Avsnitt 10.3.2

Om sjunde ramprogrammet genomfors enligt EU-kommissionens férslag
och Sverige ar lika framgangsrikt som i det sjatte, skulle Sverige genom
ramprogrammet arligen tillforas i storleksordningen 800-1100 miljoner
kronor for biovetenskaplig FoU. Det ar av stort vikt att forskare och foretag
i Sverige kan utnyttja denna finansieringsmojlighet pa ett satt som starker
Sveriges konkurrenskraft forskningsmassigt och industriellt. Infér sjunde
ramprogrammet &r det angeléget att svenska forskningsfinansiérer utvecklar
principer och former for sin medfinansiering av EU-projekt. Den stora
forvantade 6kningen av ansprak pa nationell medfinansiering av EU-projekt
staller 6kade krav pa forskningsfinansirer att med utgangspunkt i Sveriges
intressen forsoka bidra till ett fruktbart samspel mellan nationella FoU-
satsningar och medverkan i EUs FoU-samarbete.

Forslag

Infor EUs sjunde ramprogram for FoU utarbetar svenska
forskningsfinansiarer en explicit policy, principer och villkor for sin
eventuella medverkan som medfinansiérer av EU-projekt, inklusive
finansiering av utformning av ansékningar.

[Foreslagen aktor: Forskningsfinansiarer] Avsnitt 10.3.1

Program for stod till initiativ som syftar till utvecklad arbetsférdelning
och samverkan i forskning mellan svenska universitet

Som ett litet land &r Sverige extra beroende av att tillgangliga resurser for
forskning utnyttjas pa ett sa effektivt satt som majligt. De satsningar som for
narvarande gors pa starka forskningsmiljoer och som i den
forskningspolitiska propositionen tillférs 6kade medel syftar till att selektivt
starka ett mindre antal forskningsmiljoer med forutsattningar att na
internationell toppniva. Parallellt med en koncentration av
forskningsresurser till starka forskningsmiljoer vid respektive larosate
behover samverkan mellan olika universitet starkas saval regionalt som
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nationellt. Flera universitet har ocksa inlett en dialog med varandra med
syfte att identifiera mojligheter for 6kad samverkan.

Det finns starka skl att tro att ekonomiska incitament avsevart skulle
underlatta och snabba upp universitetens arbete med att utveckla sin
inbdrdes arbetsfordelning och samverkan och leda till mer kraftfulla initiativ
an annars skulle bli fallet. Det faktum att omradet spanner 6ver manga
fakulteter — medicinsk, vardvetenskaplig, naturvetenskaplig, teknisk och
lantbruksvetenskaplig — och att kopplingarna mellan dessa blivit allt
viktigare talar for att en forsoksverksamhet med ekonomiska incitament for
samverkan med fordel skulle kunna avse biovetenskaperna.

Forslag

Program for att stimulera initiativ till battre arbetsférdelning och samverkan
mellan tva eller flera universitet i Sverige, inom avgransade
forskningsomraden. Exempel pa omraden kan vara Parkinson-, diabetes-
eller stamcellsforskning. Programmet ar avsett att stddja de initiativ till
samverkan mellan olika universitet som tagits under det senaste aret bland
annat pa regional niva.

[100 Mkr/ar, foreslagen aktor: finansiarerna i samverkansgruppen]

Avsnitt 8.5.1

Battre balans och tydligare tjanstestruktur vid larosaten

For att Sverige skall kunna konkurrera som forskningsnation inom
biovetenskaperna, maste svenska forskningsmiljoer vara attraktiva ur
rekryteringssynpunkt pa olika nivaer i forskarkarriaren. Detta forutsatter
bland annat ett meriteringssystem med tydliga karridrvédgar och en god
balans mellan olika nivaer ifraga om majligheter till rekrytering och
anstallning. Inom den biovetenskapliga forskningen finns idag stora
balansproblem som bland annat yttrat sig i att karriérutsikterna for
forskarutbildade har férsdmrats. Universiteten arbetar idag med att férsoka
|6sa dessa problem.
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Forslag

Inom ramen for strategiarbetet har det identifierats att manga anser att
karridrvégarna vid larosatena inte ar tydliga och att antalet doktorander som
antagits till forskarutbildningen har varit for manga i férhallande till de
begrénsade resurserna. Det &r 6nskvart att larosatena fortsatter arbetet med
att utveckla en karridrstruktur som ar battre anpassad till dagens
forhallanden. Avsnitt 8.5.2

2.3.4 Effektivare kommersialisering av forskning

Utvecklingsprojekt i akademiska forskningsmiljoer

Det har i arbetet med strategin, i det narmaste enhalligt framhallits att det
finns ett behov av att kunna driva projekt langre inom akademin innan en
kostsam och tidskrdvande process med att starta foretag initierats. De flesta
projekt inom det biovetenskapliga omradet innebér hog risk, langa
utvecklingstider och stora kostnader. Darfor kréavs affarskompetens inom
biovetenskap for att identifiera projekt som har en potential att leda till
framtida produkter pa marknaden och i férlangningen tillvaxt. Det har
funnits alltfor begréansade medel till affarsmassig utveckling av projektidéer
I akademiska forskningsmiljoer, vilket har bidragit till att en del féretag har
startats for tidigt.

Forslag

VINNOVA utformar i samverkan med inkubatorerna och Innovationsbron
ett nationellt program for utvecklingsprojekt och féradling av
idéer/teknologi i akademiska forskningsmiljoer.

[100 Mkr/ar, forslagen aktor: VINNOVA] Avsnitt 9.2.3

Personrdérlighet mellan akademi och industri

Ett av industrins huvudargument for att etablera eller behalla verksamhet i
Sverige ar tillgangen pa vélutbildad och kompetent arbetskraft. For att
astadkomma det kravs ett gott samarbete och personrérlighet mellan
akademi och industri. Harigenom kan den forskningsintensiva industrin
béattre folja den senaste vetenskapliga utvecklingen. Dessutom ¢kar
kompetensen vid universitet och hogskolor om hur projekt drivs i industrin.
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Vi foreslar en 6kad personrorlighet mellan industri och akademi genom
satsning pa:

Forslag

Ett nationellt program for post-doktorala tjanster som underlattar samarbete
mellan akademi och industri

[30 Mkr/ar, foreslagen aktor: VINNOVA]
Forslag

Ett program for forskartjanster som majliggor for forskare fran industrin att
fortsatta karridren inom akademin

[10 Mkr/ar, forstarkning av anslaget, Vetenskapsradet]
Forslag

Ett program for att knyta personer med erfarenhet av industriell projekt- och
affarsutveckling till akademins excellenta forskningsmiljoer. Om mojligt
genomfors detta i samarbete med industrin vilket skulle kunna innebéra att
personerna fortfarande kan vara anstallda i industrin. De skulle da
vidmakthalla sin industriella kompetens.

[20 Mkr/ar, foreslagen aktor: VINNOVA i samarbete med andra finansiarer]
Avsnitt 9.2.4

Fokusera till ett fatal nationella specialistinkubatorer

| Sverige &r det endast motiverat att utveckla ett fatal inkubatorer
specialiserade pa biovetenskap Detta beror pa den specifika kompetens som
kravs for att kommersialisera biovetenskapliga projekt.
Specialistinkubatorerna maste ha ekonomiska resurser som medger att de
kan rekrytera ratt kompetens. Det behdvs daremot en regional organisation,
men kanske inte en vid varje universitet med biovetenskaplig forskning, for
att genom uppstkande verksamhet informera om kommersialisering och
identifiera idéer i forskningsmiljoer som sedan kan slussas vidare till en
inkubator. Saledes behovs en vil fungerande samverkan mellan en regional
infrastruktur och nagra centrala noder for vidareutveckling av identifierade
projekt.

Flera framgangsrika bioteknikfdretag ar avknoppningar fran storre bolag.
Det kan darfor finnas en outnyttjad potential for framgangsrikt
nyforetagande genom att stimulera avknoppning fran etablerade foretag.
Dessa foretag kan ha lovande projekt som véljs bort om de inte ligger i
foretagets produktfokus.
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Forslag

Inkubatorprogrammet i Innovationsbrons regi stodjer ett fatal
specialistinkubatorer inom biovetenskaper och bioteknik och VINNOVA
utformar enligt vilka kriterier de ska utvarderas.

Forslag

Innovationsbron utformar ett program for att stimulera avknoppningar fran
etablerade foretag.

[10 Mkr/ar, foreslagen aktor: Innovationsbron] Avsnitt 9.2.2

Battre regional infrastruktur for kommersialisering av forskning och
rollférdelning mellan aktérerna

Enligt enkater i VINNOVAs tidigare studier om bioteknik och &ven i arbetet
med att ta fram denna strategi har det visat sig att flertalet aktorer i det
biotekniska innovationssystemet menar att det s.k. lararundantaget starkt har
bidragit till den positiva utvecklingen av sma och medelstora féretag med
rotter i bioteknik. Det har ansetts vara ett verksamt incitament for forskarna
att patentera samt i manga fall starta bolag kring sina idéer. Lararundantaget
anses aven ha bidragit till att svenska bolag framgangsrikt har attraherat
investeringar av svenskt och utlandskt kapital. Lararundantaget bor inte tas
bort innan en val fungerande, effektiv och professionell struktur finns runt
Sveriges universitet och hdgskolor. Det ar inte fallet vid flertalet universitet
och hogskolor idag. De i forskningspolitiska propositionen foreslagna 0kade
anslagen till larosatenas holdingbolag forefaller underdimensionerade.
Information, identifiering av idéer med kommersiell potential,
patentradgivning, kommersiell radgivning, tidig affarsmassig bedémning,
licensiering m.m. krdver mycket kompetent personal. For att rekrytera,
utveckla och behalla denna personal kravs en langsiktighet och storre
resurser.
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Forslag

Infrastrukturen runt universiteten bor ges tid och tillrackliga medel for att
utvecklas till mer professionella och effektiva organisationer for
kommersialisering innan/om lararundantaget tas bort. Man bor redan nu
ange tidpunkt nar/om man avser att ta bort lararundantaget. Efter tre ar
omprévas volym och inriktning av eventuell vidare finansiering.

[50 Mkr/ar, foreslagen aktor: larosaten med stark biovetenskaplig profil,
Innovationsbron, VINNOVA] Avsnitt 9.2.1

Sammanfattning av atgardsforslagen

Nedan beskrivs atgardsforslagen i en sammanfattande tabell. Kolumnen
med "Forstarkning av anslag” ar den resursforstarkning fran statens sida
som nu beddms nddvéndig per ar under den narmaste trearsperioden, med
start 2006, for att mojliggora att tillvaxtmalen for strategin kan uppfyllas.
Manga av satsningarna maste paga under en langre period for att fa 6nskad
effekt, vilket ar vi tydliggjort i kolumn "Antal ar". Volymen pa, och
eventuellt aven inriktningen av dessa satsningar efter den forsta
tredrsperioden kommer att behdva omproévas. Det fortsatta planeringsarbetet
av de storsta till volymen nu foreslagna satsningarna bor féregas av
ingaende analyser samt diskussion med olika bioteknikaktcrer. Inte minst
den internationella konkurrensbilden bér noga undersokas. Sadana
undersokningar har inte varit mojliga att genomfdéra inom ramen detta

uppdrag.
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. Forstarknin Antal | .. i

Atgard 9 o Foreslagen aktor
av anslag ar

Okad kunskap, dialog, samverkan och beredskap
Nationellt program foér kunskap och dialog 20 MKr/ar 10 Vetenskapsradet (VR)
Nationellt bioteknikrad Regeringen
Program for analyser 5 Mkr/ar 10 VINNOVA
Internationellt konkurrenskraftiga foretagsvillkor
Utred skatteincitament for FoU-investeringar Regeringen
Forenkling och forbéttring av expertskattesystemet Regeringen
Fond for forskningsintensiva hogteknologiska foretag 25 Md Regeringen
Biovetenskapligt FoU-samarbete mellan akademi och industri 200 Mkr/ar 10 VINNOVA
t'\éaktr:(ijl?e”t system for utveckling inom lakemedel, diagnostik och medicinsk 25 MKr/ar 3 Vetenskapsradet
Utred infrastruktur for bioteknisk produktion kopplat till kliniska prévningar 2 Mkr VINNOVA
Bioteknisk férnyelse i svenska basnéaringar 20 MKr/ar 10 VINNOVA
Utredﬂb_ehov av infrastruktur for bioprocessutveckling inom svenska 2 Mkr VINNOVA
basnéaringar
Afféars- och ledarskapsutveckling i nystartade foretag 2 MKr/ar Innovationsbron
Sma och medelstora féretags medverkan i EUs ramprogram EU/FoU-radet/VINNOVA
Starkt excellent forskningsbas
Samverkansgrupp mellan forskningsfinansiarer Finansiarerna
Nationell kraftsamling pa svenska styrkeomraden inom biovetenskaplig 400 Mkr/&r 10 Finansiarerna i

forskning samverkansgruppen

VINNOVA i samarbete

Internationella allianser och samarbeten (med lander utanfér EU) 100 Mkr/ar 10 ]
andra finansiarer

Finansiarerna i

Program for profilering och samverkan mellan laroséaten 100 MKr/ar 3
samverkansgruppen

Larosaten och

Béttre balans och tydligare tjanstestruktur vid laroséaten Utbildningsdepartementet

Effektivare kommersialisering av forskning

Utvecklingsprojekt i akademiska forskningsmiljoer 100 Mkr/ar 10 VINNOVA

Personrdrlighet mellan akademi och industri 60 MKr/ar 5 VINNOVA

Fokusera till ett fatal nationella specialistinkubatorer Innovationsbron VINNOVA
Stimulera avknoppning fran etablerade foretag 10 MKkr/ar 3 Innovationsbron

Larosaten med stark
50 MKr/ar 3 biovetenskaplig profil,
Innovationsbron, VINNOVA

Béttre regional infrastruktur for kommersialisering av forskning och
roliférdelning mellan aktérerna
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| tabellen ovan anges saledes de ckade anslag som kravs for en kraftfull
satsning pa forsknings- och innovationsverksamhet inom
biovetenskap/bioteknik for att uppna de angivna malen (utéver de i den
forskningspolitiska propositionen foreslagna forstarkningarna av anslag).
Den totala kostnaden for satsningen &r ungefar en miljard per &r om man
exkluderar fonden for forskningsintensiva hogteknologiska foretag. Manga
av satsningarna maste paga under en relativt lang period for att fa énskad
effekt, se kolumn "Antal ar".

Det gar for narvarande inte att exakt avgora hur stor 6kning av
finansieringen till biovetenskaplig forskningen och utveckling som
forslagen i den forskningspolitiska propositionen kommer att medféra. En
grov uppskattning att den totala statliga finansieringen av biovetenskaplig
forskning under perioden 2005-2008 kommer att 6ka med mellan 900 och
1200 miljoner kronor, vilket motsvarar mellan 17 och 23 procent av nivan
pa den totala statliga finansieringen av biovetenskaplig forskning 2003.
Bedomningen i denna strategi ar saledes att en ytterligare forstarkning
behovs for att uppna onskvard effekt.

VINNOVA satsar idag ca 150 Mkr/ar i program riktade till biovetenskapliga
omraden. Inom ramen for de 6kade anslagen till VINNOVA som foreslas i
den forskningspolitiska propositionen kommer uppskattningsvis totalt 250
MKr att kunna avsattas for detta omrade 2008, d.v.s en 6kning pa ca 100
Mkr inklusive VINNVAXT- programmet (se avsnitt 10.1). Dessa utokade
anslag kommer framforallt att utnyttjas for 6kade satsningar pa FoU-
samverkan mellan akademi och industri®, program for utvecklingsprojekt i
akademiska forskningsmiljoer, excellenta forskningsmiljéer? och program
for idéprovning i smé och medelstora foretag®.

1 FUD - Program fér forskning, utveckling och demonstration
2VINN Excellence Center
$SBIR
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3 Inledning

Sverige soker i likhet med manga andra lander satt att fornya sitt naringsliv
sa att naringslivet aven pa lang sikt ar konkurrenskraftigt i den hardnande
globala konkurrensen. Det rader en stor enighet om att denna internationella
konkurrenskraft framfor allt maste bygga pa kunskap och kompetens hos
den egna befolkningen.

Biotekniken skiljer sig fran andra omraden eftersom den i sa hég grad
utvecklas genom kontinuerlig kontakt med vetenskaplig forskning pa hogsta
niva. | Sverige finns stora forhoppningar om att de statliga investeringarna i
forskning vid landets universitet skall bidra till att utveckla den svenska
ekonomin. Den biovetenskapliga forskningen, som utgdr grunden for
bioteknikens utveckling i industrin, ar det omrade dar Sverige helt enkelt
maste vara framgangsrikt om dessa forhoppningar ska kunna realiseras.
Denna forskning representerar idag minst 40 procent av all forskning vid
svenska universitet, vilket &r jamforbart med volymandelen i andra l&ander.
Det finns inget brett vetenskapsomrade dar Sverige relativt sett, har en
sadan styrka i internationell jamforelse. Omvandlingen av kunskaper fran
avancerad forskning till foretagande har ocksa hittills varit mycket
framgangsrik. Detta kan bland annat illustreras av att nettoexporten av
lakemedel och medicinsk-teknisk utrustning under de senaste 25 aren gatt
fran nastan ingenting till ca 40 miljarder kronor 2003. Detta ar ett omrade
inom vilket Sverige maste lyckas skapa en uthallig industriell tillvéaxt om
landet ska kunna etablera sig som en kunskapsbaserad nation.

Trots den mycket positiva utvecklingen for den biotekniska industrin hittills,
ar det fortfarande en 6ppen fraga hur val Sverige kommer att kunna havda
sig i framtiden. Ett viktigt skal for detta &r att biotekniken idag
uppmarksammas Over hela varlden och just ses som den kanske viktigaste
forskningsbaserade industrin for framtiden. Manga lander har redan gjort
och fortsatter att géra mycket stora satsningar pa bioteknik och dess
anvandning i industrin. Konkurrensvillkoren saval for den vetenskapliga
forskningen som for industrin i Sverige har darfor paverkats kraftigt. Det
faktum att en stor del av de storre foretagen i den biotekniska industrin i
Sverige idag ar utlandségda har dessutom gjort industrin mindre starkt
forankrad i landet &n tidigare.

Bioteknikens betydelse for forbattring av halsa och dven miljo har bade i sig
och genom den stora ekonomiska potential som omradet har, bidragit till det
stora intresse som knyts till omradet. Aven i Sverige har bioteknikens

tillvaxtpotential uppmarksammats. Detta géller sarskilt pa regional niva och
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da huvudsakligen i de storstads- och universitetsregioner dar
biovetenskaplig forskning och bioteknisk industri hittills framst finns. H&r
har initiativ tagits for att i samverkan mellan olika aktorer utveckla
regionala strategier. Sedan bildandet i maj 2002 har branschorganisationen
SwedenBI10O utvecklats till en samlande kraft och sprakror for en stor del av
bioteknikforetagen i Sverige.

Nationellt har biotekniken visserligen angivits sdsom ett prioriterat omrade
men utan nagra namnvarda resursforstarkningar fran statsmakternas sida. |
den nyligen presenterade forskningspolitiska propositionen lyfts medicinsk
forskning fram som ett sérskilt prioriterat omrade och foreslas tilldelas
vasentligt 6kade resurser. Storre riktade satsningar pa bioteknisk FoU har
under de senaste aren i forsta hand gjorts av nagra offentliga och privata
forskningsstiftelser.

En samlad nationell strategi for utveckling av biotekniken i Sverige har
hittills saknats och i olika sammanhang efterlysts. Naringsdepartementet har
gett VINNOVA i uppdrag att formulera en nationell strategi for svensk
bioteknik*:

”"VINNOVA skall i samverkan med berdrda foretag och finansiarer utveckla
en nationell innovations- och forskningsstrategi for omradet bioteknik.
Strategin skall fokusera pa omraden som har forutsattningar for hog tillvéxt
och internationell konkurrenskraft”

Foreliggande dokument utgdr VINNOVAS rapport av regeringens uppdrag.
Den spanner dver ett brett falt och tar bland annat upp:

e Nyttan med biotekniken for hélsa, miljé och andra samhallsbehov
e FEtiska dvervaganden och allmanhetens attityder till omradet
e Bioteknikens betydelse for fornyelse och tillvéxt i svensk industri

e De sarskilda villkor som rader for foretagande med koppling till
bioteknik

e Investeringsforutsattningarna i Sverige for bioteknikforetag

e Forskningens betydelse for en positiv utveckling av den biotekniska
industrin

e Kommersialisering av kunskap, idéer och teknologi fran forskning
vid universiteten

o Effekterna av bioteknikens globala karaktar

* En beskrivning av hur arbetet har bedrivits finns i Appendix, kapitel 11

32



Bioteknik kan definieras som det tekniska utnyttjandet av celler och deras
bestandsdelar for att analysera, framstélla eller modifiera produkter som
anvands inom samhallssektorer som halsovard, livsmedelshantering och
skogsbruk.

| denna strategi inkluderar vi i den egentliga biotekniska industrin, industrier
verksamma inom féljande omraden: Lakemedel, diagnostika, regenerativ
medicin och annan bioteknisk medicinsk teknik, utrustning for
biovetenskaplig forskning och produktion, bioprocesser/bioproduktion,
innovativa livsmedel, agro- och miljobioteknik. Aven om en stor del av
dagens medicinska teknik inte &ar bioteknisk i strikt mening 6kar
berdringspunkterna mellan bioteknik och medicinsk teknik snabbt varfor
strategin inkluderar medicinsk teknik i dess helhet.

Langsiktigt har biotekniken betydelse for mycket stérre delar av svensk
industri. Saval miljéargument som mojligheterna att utveckla ny
funktionalitet och darmed hoga foradlingsvarden driver pa utvecklingen. For
Sverige &r i detta sammanhang bioteknikens anvandning inom
skogsnéringen av sarskilt intresse. Den biovetenskapliga forskningen
kommer dven att spela en allt storre roll for utveckling och tillverkning av
kemikalier, nya material samt energiproduktion baserade pa fornyelsebara
ravaror. Aven bioteknikens potential att bidra till fornyelse av
verkstadsindustrin berdrs i rapporten.

Strategin fokuserar pa de delar av naringslivet dar effekter kan forvéntas
redan inom 10 ar medan mer langsiktiga mojligheter behandlas endast
oversiktligt. Detta betyder att huvuddelen av rapporten dgnas de industrier
dar biotekniken utgor karnverksamheten. Detta far inte skymma det faktum
att biotekniken kommer att bli en allt viktigare faktor ocksa for manga andra
industrier av stor betydelse for Sverige. Investeringar, i synnerhet i FoU,
behover ske redan idag for att ocksa dessa mojligheter skall tas tillvara.

Ambitionen ar att definiera en strategi som bygger pa och vidareutvecklar
de sarskilda styrkefaktorer Sverige har.

Ett antal konkreta atgardsforslag med varierande resursansprak presenteras.
Dessa har diskuterats och givits ett brett stod i den referensgrupp som
VINNOVA radgjort med i arbetets slutskede. De atgarder som foreslas ar
sadana som inte i sin helhet ryms inom de resurser statsmakterna redan
anvisat berérda myndigheter, inklusive de medel som stéllts i utsikt i den
senaste forskningspolitiska propositionen. | nagra fall ror det sig om helt
nya atgarder dar finansiering hittills helt saknats, exempelvis skatteavdrag
for FoU i foretag. Viktiga atgarder for att utveckla biotekniken i Sverige
som planeras genomforas fullt ut inom redan anvisade medel tas inte upp
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som atgardsforslag men berdrs i texten. Hit hor exempelvis satsningarna pa
starka forskningsmiljoer.

Kostnadsuppskattning av olika atgarder avser perioden 2006-2008, d.v.s.
samma period som omfattas av forskningspolitiska propositionen. Flera av
atgarderna foreslas dock vara mer langsiktiga.

En satsning pa bioteknik i Sverige maste vara en langsiktig satsning.
Kunskaperna om Sveriges konkurrenssituation och utvecklingsméjligheter
samt dialogen mellan olika aktorer behdver fordjupas ytterligare. Med detta
som underlag finns anledning att kontinuerligt ompréva och uppdatera den
strategi som hér presenteras.

Innovationer &r en forutsattning for ekonomisk tillvaxt, nya arbetstillfallen
och ett okat valstand. En forutsattning for innovationer &r ett
konkurrenskraftigt innovationsklimat. For omradet bioteknik &r de
viktigaste komponenterna i ett gott innovationsklimat en stark
biovetenskaplig forskningsbas, konkurrenskraftiga villkor for foretagen, en
val fungerande kommersialisering av forskning, god samverkan mellan
akademi och industri och en bra dialog mellan bioteknikaktérer samt mellan
bioteknikaktorer och en valinformerad allméanhet.

Sverige har inte rad att missa de mojligheter som biotekniken erbjuder for
fornyelse och tillvaxt av industrin i landet pa bade kort och lang sikt.
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4 Vision och mal

4.1 Svenska styrkefaktorer

Sverige har sedan lange en stark position inom biovetenskaplig och klinisk
forskning, vilket har lett fram till manga véarldsledande innovationer av
svenskt ursprung. Vara i internationell jamforelse icke-hierarkiska
forskningsmiljder ger landet kreativa, internationellt orienterade forskare
och stark mangvetenskaplig forskningssamverkan. Trots knappa resurser har
varldsledande forskning uppstatt genom effektivt utnyttjande av resurserna.
Sarskilt stark ar forskningen inom vissa biomedicinska omraden och inom
utveckling av metoder for bioteknisk forskning.

En framgangsrik klinisk medicinsk forskning har lett till ett gott
internationellt anseende, vilket underlattat rekrytering och mojligheterna att
behalla duktiga ldkare och forskare. Den har ocksa bidragit till att locka
investeringar till nyféretagande baserat pa forskningen och &ven positivt
paverkat forutsattningarna for att attrahera klinisk prévningsverksamhet av
nya lakemedel och behandlingar. Till den framgangsrika kliniska
forskningen har aven en éppenhet hos allménheten att delta i utvecklingen
av nya terapier bidragit, liksom vara patient- och sjukdomsregister samt
biobanker. Satsningarna pa en val fungerande hogkvalitativ sjukvard har
varit en forutsattning for denna utveckling.

Inom bioteknik, lakemedel och medicinsk teknik finns en lang och god
erfarenhet av samverkan mellan universitet och néringsliv, vilket bl.a. lagt
grunden for Astras och Pharmacias framgangsrika produkter. Manga nya
foretag har startats som avknoppningar fran universitetsforskning.
Samverkan mellan naringsliv, akademi, sjukvardssystem, myndigheter och
finansiarer, fungerar bra i ett litet land som Sverige, vilket lett till ett i
manga avseenden val fungerande innovationssystem. Vi ser nu dessutom ett
ytterligare tilltagande intresse for kommersialisering av forskningsresultat
och ett 6kat innovationstankande speciellt hos de yngre forskarna.

Den etablerade industrin inom lakemedel, medicinsk teknik och verktyg for
bioteknisk forskning &r de forskningsintensiva tillvaxtmotorerna i systemet.
Industri inom bioteknik, lakemedel och medicinsk teknik bestar idag av ca
800 foretag med sin karnkompetens inom dessa omraden. | dessa foretag &r
drygt 40 000 direkt anstallda. Om man inkluderar &ven de som indirekt
sysselsatts, sasom konsulter, patentjurister, riskkapitalister,
underleverantorer m.fl., kan man anta att det handlar om minst dubbelt sa
manga personer. Antalet arbetstillfallen kan dkas betydligt om vi utnyttjar
vara mojligheter fullt ut.
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Det finns i Sverige idag flera specialiserade riskkapitalbolag med erfarenhet
inom omradet. Foretagsstrukturen med savél globala och stora foretag som
sma och medelstora forskningsbolag och vara vl utvecklade natverk och
allianser internationellt &r nagot att satsa och bygga vidare pa. Att vi ar ett
relativt litet land innebar ocksa en majlighet till korta beslutsprocesser och
en potential for snabb och kraftfull handling.

4.2 Vision och mal for Sverige 2015
Vision
Bioteknik for god hélsa, livskraftigare foretag och battre miljo

Realiserandet av denna vision innebér att Sverige ar 2015 inom biotekniken
har en starkt positiv balans i utbytet med omvarlden av investeringar och
rérlighet av framstaende forskare. Dessutom har den lett till att medborgare
i Sverige Gverlag har positiva erfarenheter av, och forvantningar pa,
bioteknikens bidrag till tillvéxt, battre hélsa och battre miljo.

Konkreta mal for 2015
Malen for 2015 ar:

o Biotekniken uppfattas och uppskattas som en naturlig del av var vardag

- Kommande métningar inom Eurobarometern visar att vi i Sverige
har en hogre kunskapsniva, storre intresse och mer positiv syn pa
biovetenskap/bioteknik &n idag

o Kiraftig tillvaxt i industrin inom bioteknik, ldkemedel och medicinsk
teknik

- Antalet direkt sysselsatta har 6kat med mer &n 50 procent
- Antalet framgangsrika nystartade foretag har fordubblats

- Foretagsstrukturen har gatt fran manga sma, fa medelstora och ett
stort foretag till ytterligare 5 foretag med fler &n 250 anstéllda samt
ytterligare 2 foretag med fler an 500 anstallda

- Nettoexportinkomsterna har fordubblats

o Biotekniken har fatt ett stort genomslag i skogs-, kemi- och
livsmedelsindustrin

- 1 Sverige har minst 10 nya innovativa foretag startats och minst 50
nya biotekniska produkter eller processer utvecklats och natt
marknaden eller tillampats
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o Resursforstarkning till excellenta forsknings- och innovationsmiljoer
och en 6kad profilering och samverkan mellan dessa har lett till fler
sadana miljoer med internationell konkurrenskraft.

- Entydlig positiv trend som i publiceringsstatistik visar att ett 6kande
antal svenska forskningsmiljoer beddms vara i absolut varldsklass

- Utlandska foretag som idag inte bedriver forskning i Sverige satsar
en miljard kronor i svenska forskningsmiljoer per ar

o Statliga investeringar i biovetenskaplig forskning och affarsutveckling
uppfattas som en tydlig investering i tillvéaxt
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5 Bioteknikens bidrag till god halsa
och miljo

| detta kapitel beskrivs den senaste och pagaende utvecklingen inom
biovetenskaplig forskning och biotekniska applikationer. Avsikten ar att
beskriva de forvantningar som finns for framtiden saval nar det géller
grundforskning som industriella och kliniska tillampningar.

Som beskrivs langre fram ar idag forskning och utveckling inom det
medicinska omradet starkt beroende av bioteknik. Dessutom anvands
bioteknik for att tillverka vissa lakemedel, ofta stora biomolekyler som
proteiner. Svenska forskare i industri och akademi har medverkat i denna
utveckling. En del sadana molekyler producerades tidigare genom att man
anvande véavnad fran avlidna (t.ex. tillvaxthormon mot dvargvéaxt som
tidigare utvanns ur avlidnas hypofyser) eller fran djur (t.ex. hyaluronsyra
som tidigare utvanns ur tuppkammar och som anvénds vid 6égonkirurgi och
nya behandlingar mot inkontinens och urinvagsmissbildningar hos barn).
Istéllet produceras dessa molekyler idag biotekniskt med hjalp av bakterier.
Genom att utnyttja bakterier istallet for vavnad eller organ fran djur eller
manniskor slipper man risk for éverforing av virus och andra
sjukdomsalstrande amnen. Ett annat biovetenskapligt omrade som
utvecklats snabbt och lett till nya behandlingar &r forskningen inom
cellbiologi och metodutveckling inom celloding. Den cellbiologiska
forskningen har gjort det mojligt att medicinskt utnyttja kroppens férmaga
att hela tiden fornya vavnad. Som ett exempel kan namnas att sedan flera ar
odlas patienters egen hud for transplantation vid brannskador. Exempel pa
bioteknikens nytta for miljon &r anvandning av bakterier for att sanera efter
oljeutslapp, rena vart avloppsvatten och for att motverka sjukdomar hos
utsddet i jordbruket.

5.1 Nya modjligheter for 6kad livskvalitet genom
forebyggande atgarder, tidigare diagnostik och
battre behandlingar

Det finns manga drivkrafter for en utveckling av nya behandlingar och
forebyggande atgarder for att 6ka befolkningens halsa och valbefinnande.
Sadana drivkrafter &r t.ex. en aldrande befolkning, att globaliseringen leder
till nya smittvagar samt en 6kning av sjukdomar kopplade till férandrad
livsstil.

Biotekniken och biovetenskapens genomslag inom hélso- och
sjukvardsomradet har varit mycket stort samtidigt som man héar ser en stor
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potential for nya lakemedel, vacciner, diagnostiska test och behandlingar.
Mojligheten att forsta varfor olika sjukdomars uppstar har utvecklats starkt.
Potentialen for att forebygga sjukdomar har ocksa forbéattrats genom att
kunskapen om kopplingar mellan arv och miljo samt mellan kost, hélsa och
fysiskt aktivitet har okat.

Nedan foljer en beskrivning av den pagaende utvecklingen.

Nya mojligheter att forsta sjukdomsmekanismer

Epidemiologisk forskning behandlar sjukdomars uppkomst och utbredning i
en befolkning, dar man undersdker hur arv, miljo och livsstil kan kopplas
till hdlsa och sjukdom. I den epidemiologiska forskningen integreras alltmer
molekylarbiologisk forskning. Insamling av blodprover for analyser och
anvandning av biobanker far en framtradande roll i denna forskning. Mycket
av forskningen sker i internationella samarbeten, dar olika miljoer, livsstilar
och riskfaktorer kan jamforas. Den epidemiologiska forskningen kommer
bl.a. kunna ge resultat som kan anvandas for forebyggande atgarder och
behandling av flera sjukdomar som t.ex. cancer, hjért-kérlsjukdom, fetma,
diabetes och allergi.

Den nya kunskapen om vara gener och genprodukter kommer att leda till att
vi béttre kan forsta de molekylara mekanismerna bakom olika sjukdomar.
For att denna s.k. prekliniska forskning skall kunna utvecklas till nya
behandlingar behéver kunskap om molekyldra mekanismer i laboratoriet
kopplas till resultat fran kliniska observationer och behandlingar. Manga
nationella och internationella forskargrupper eller stérre konsortier bedriver
for narvarande forskningsprojekt for att finna ny kunskap om vara
proteiners och andra biomolekylers roll i olika sjukdomsforlopp. Det & mot
dessa malmolekyler som nya lakemedel riktas. Cancersjukdomar &r ett
fokus for denna forskning. Man vill forsta de molekylara mekanismerna
bakom omvandlingen av en vanlig cell till en cancercell, d.v.s. vilka gener
som ar forandrade och vilken effekt detta far. Man har definierat en rad
”cancergener” som ar férandrade vid olika cancertyper och insett att cancer
utvecklas som en flerstegsprocess med ofta mycket komplexa forandringar i
arvsmassan. Man har ocksa borjat forstd mer om samspelet mellan arv och
miljo nér det géller cancer.

Genom kunskap om biologi och genetisk uppséttning hos de organismer
som orsaker manga av de stora infektionssjukdomarna kommer i 6kad
utstrackning smittspriding och sjukdomsforlopp bakom dessa att klarlaggas.
Sadana sjukdomar ar t.ex. malaria, tuberkulos, virusorsakade
diarrésjukdomar och AIDS. Antalet smittade av HIV &r dver 42 miljoner
manniskor och under 2002 dog 3,2 miljoner i AIDS. Forskningen ar inriktad
mot diagnostik, behandling och prevention genom vaccinering. Olika
bromsmediciner har tagits fram, men till foljd av resistensutveckling pagar
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intensiv forskning kring nya antivirala medel. Varje ar insjuknar 150
miljoner manniskor i malaria och tva miljoner dor. Under det senaste aret
har arvsmassan hos saval parasiten som den mygga som sprider
malariainfektion kartlagts och man studerar de molekyléra mekanismer som
kan forklara hur parasiten orsakar malaria. Svensk malariaforskning haller
hdg internationell niva och man arbetar med malaria ur en rad olika
aspekter: vaccinforskning, epidemiologi, farmakogenetik etc. Svensk
forskning ligger dven langt fram nar det galler de molekylara mekanismerna
bakom kolera. En tredjedel av alla diarrésjukdomar orsakas av virus och
flera virus har identifierats och karaktériserats under senare ar. Manniskans
genetiska egenskaper paverkar enskilda individers kanslighet for angrepp
fran dessa virus, bakterier och parasiter. Aven den okade kunskapen om
detta samspel kommer att spela en stor roll for att utveckla effektivare
behandlingsformer for infektionssjukdomar.

Riskerna for snabb spridning av infektioner har 6kat beroende pa
befolkningsokning, urbanisering och mer resande. SARS ér ett aktuellt
exempel. Férutom méanskligt lidande hade denna epidemi svara ekonomiska
konsekvenser. Genom en kombination av avancerad smittsparning, snabb
informationsspridning och modern genetisk teknologi kunde viruset snabbt
identifieras och dess spridning hejdas. Vi kan forvanta oss framtida
epidemier dar den “nya biologin” inte bara anvénds for identifikation och
kartlaggning, utan ocksa for att snabbt kunna utveckla vacciner och ny
terapi. Den typen av hot stéller dven stora krav pa beredskap och flexibilitet
hos ansvariga myndigheter.

| takt med den 6kade anvandningen av antibiotika i vérlden har
multiresistenta mikrober selekterats fram som sprider sig globalt och
forsvarar, fordyrar och till och med omajliggor behandling. Utveckling av
nya behandlingsmetoder for vanliga infektionssjukdomar har darfoér hog
prioritet inom EU och utgor ett styrkeomrade for svensk bioteknisk
forskning.

Bioinformatiken har varit och &r en viktig forutsattning fér utvecklingen
inom den nya biologin och dess betydelse kommer att 6ka. Bioinformatiken
anvands for att hantera de stora datamangder som genereras i forskningen
om vara geners och genprodukternas, proteinernas, funktion och koppling
till olika sjukdomar. Man kan med nya tekniker studera aktiviteten hos ett
mycket stort antal gener samtidigt i olika vavnader, t.ex. i tumdrer.
Informationen anvands sedan for att utveckla nya terapier. Mojligheten till
avancerade simuleringar av molekylar interaktion 6kar aven ndr annan
teknik, t.ex. mikroskopi, NMR-spektroskopi och réntgenkristallografi
utvecklas. Systembiologi ar det senaste utvecklingsomradet, dar modeller,
och system byggs upp for att beskriva all kommunikation inom celler,
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mellan celler och i hela organismer. Sadana system kan exempelvis utnyttjas
for att forutsaga mojliga biverkningar for nya lakemedel.

Nya diagnostiska metoder

Ett omrade som utvecklats starkt &r bild- och funktionsdiagnostik. Exempel
pa detta ar MR och PET metodik. | takt med att forstaelsen for de
molekylara mekanismerna bakom olika sjukdomar okar sa kommer ocksa
nya diagnostiska metoder att utvecklas. Med 6kande kunskap om olika
biomarkorer for sjukdom kan sadana markorer ocksa anvandas for diagnos.
Den genetiska informationen kommer i framtiden att anvéndas mer for
diagnostik. Det kommer att vara mojligt att med ett enkelt test kunna ta reda
pa patientens gener, och darmed anlag for langt flera sjukdomar an idag. Ett
blodprov kan i framtiden visa om en patient, ett foster eller embryo vid
provrorsbefruktning har 6kad predisposition for vissa sjukdomar.
Utvecklingen inom genetisk diagnostik leder till etiska stallningstaganden
kring vem som ska fa tillgang till informationen och vad man egentligen vill
och bor ta reda pa. De vanligaste folksjukdomarna beror pa flera gener i
samspel med varandra och dessutom pa miljéfaktorer, vilket begransar vilka
slutsatser man kan dra utifran den genetiska informationen. Trots detta finns
det stor anledning att gora tester for att underlatta preventiv eller tidig
behandling for en del allvarliga sjukdomar dar det finns en tydlig koppling
mellan gendefekt och predisposition for sjukdomen. Det innebér att mer
forebyggande och tidig behandling kan sattas in. Det och/eller en férandring
av livsstil kan leda till en battre prognos for patienten och kan dessutom leda
till 6kad livskvalitet. Med billigare tester blir det mojligt att med ett
genetiskt test undersoka hela eller delar av befolkningen for att spara
predisposition for vissa av dessa sjukdomar dar tidig eller preventiv
behandling kan spela stor roll for sjukdomsforloppet.

Nya behandlingsmetoder

Kartlaggningen av det manskliga genomet har lett till att antalet mojliga
mekanismer mot vilka lakemedel kan riktas har uppskattats till cirka 500.
Av dessa mekanismer utnyttjar idag lakemedelsindustrin cirka ett 100-tal.
Den stora andelen outnyttjade mekanismer, som dessutom bara ar en
uppskattning baserad pa kartlaggningen av det manskliga genomet, gor det
troligt att vi i framtiden kommer att ha tillgang till ett stort antal nya
lakemedel som riktas mot &nnu ok&nda mekanismer. Hittills har nya mer
effektiva behandlingar utvecklats mot inflammatoriska led- och
muskelsjukdomar. Till denna sjukdomsgrupp hor reumatoid artrit eller
ledgangsreumatism, SLE, Bechterews sjukdom och muskelinflammationer.
De nya behandlingarna &r resultatet av anvandning av etablerade och val
definierade djurmodeller, molekylér grundforskning och méjligheten att
framstélla avancerade och effektiva lakemedelssubstanser som exempelvis
antikroppar.
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Samhallsutvecklingen har medfért att kost- och motionsvanor férandrats
och lett till att Gvervikt och fetma har 6kat drastiskt. Overvikt och fetma
bidrar starkt till den stigande frekvensen av kostrelaterade sjukdomar sasom
typ 2-diabetes, hjartkarlsjukdomar och hogt blodtryck. Hjart-kérl sjukdomar
ar storsta orsaken till sjuklighet och déd i Sverige. Enligt rapporten ”Fetma
— problem och atgarder (2002)” uppgar de direkta sjukvardskostnaderna for
enbart fetma och fetmans foljdsjukdomar till ca 2 % av de totala
kostnaderna for halso- och sjukvarden® . Omraknat till svenska forhallanden
innebar det en kostnad pa ca 3 miljarder kronor per ar. Att t.ex. klarlagga
och forsta mekanismerna for reglering av aptit och mattnad kan komma att
resultera i saval nya behandlingar som majligheter att forebygga sjukdomar.
Inom omradet 6kar nu genetiska studier kombinerat med analyser av ett
stort antal tillvaxthormoner och riskfaktorer. Bade patientstudier och
modeller med genetiskt fordndrade djur ar centrala. Det kan bli mojligt att
pa ett helt annat satt an idag skraddarsy lakemedel mot olika typer av fetma.

Cancersjukdomar tillnor ocksa de stora folksjukdomarna. Var tredje svensk
kommer ndgon gang under sin livstid att drabbas av cancer. Ar 1999
diagnostiserades 45 000 nya fall och varje ar dor ca 20 000 personer i en
cancersjukdom. Enligt berakningar fran Cancerfonden kommer antalet
patienter som lever med cancer i Sverige att ha 6kat med 6ver 50 procent ar
2020, fran dagens 130 000 till drygt 200 000 patienter. Den fortsatta
cancerforskningen kommer att i hog grad involvera stamcellsbiologi och
stamcellsterapi samt utveckling av immunterapier, dér det egna
immunsystemet manipuleras for att angripa cancercellerna.

Vaccinationer mot vissa cancerformer och andra svara sjukdomar kommer
sannolikt att finnas om tjugo ar. Férmodligen kommer vi att kunna
vaccinera oss mot aderforkalkning, barn- och aldersdiabetes, men ocksa mot
autoimmuna sjukdomar som MS och sjukdomar i centrala nervsystemet.
Samma teknik kommer att kunna anvéndas for att hindra avstétning av
transplanterade organ och celler. N&r det galler virusvacciner har svensk
forskning kring hepatit C och HIV sarskilt uppmarksammats internationellt.
| bada fallen ror det sig om virusinfektioner som blir kroniska. Dessa virus
forandrar sig och upptacks da inte av immunsystemet.

Lika angelaget som det &r att utveckla nya behandlingsmetoder ar det ocksa
att de behandlingsmetoder som utvecklas &r effektiva. Mycket medicinering
sker utan att ha nagon effekt eller ger biverkningar. Det finns darfor ett stort
behov av att i forvag kunna veta om en patient kommer att svara pa en viss
behandling. Aven den optimala doseringen av olika liakemedel & mycket

® ”Fetma — problem och &tgarder” Statens beredning for medicinsk utvardering (SBU),
(2002)
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individuell. Gentester som kan avgdéra om en patient kommer att svara pa
behandlingen eller kommer att drabbas av en viss biverkning skulle minska
lidande och spara kostnader. Utveckling av sadana tester kommer sannolikt
bara att ske da det finns starka ekonomiska incitament for att bekosta
utvecklingen, t.ex. om patienten svarar pa en dyr men effektiv behandling.
Denna kunskap &r ocksa viktig for lakemedelsforetagen for att kunna forutse
vilka patientgrupper som loper stor risk att drabbas av biverkningar. Om
lakemedelsforetagen kan forutse vilka grupper som medicineringen inte far
ges till kar foretagens chans att fa sin substans godkand. Sannolikt &r det
lattare och mer specifikt att utveckla tester som baseras pa en biokemisk
analys, t.ex. av patientens blod efter att den fatt lakemedlet, &n att utveckla
genetiska tester.

Genterapi innebdr att friska gener fors in i cellkdrnorna i den skadade eller
sjuka kroppsdelen. Eftersom de vanligaste sjukdomarna i vart vasterlandska
samhalle &r polygena, och beror pa ett samspel mellan flera gener och
miljofaktorer och det &r komplicerat att lyckas ersétta eller reparera felaktiga
gener effektivt kommer det att ta lang tid att pa detta satt omsatta den nya
kunskapen om det ménskliga genomet i praktisk behandling. En forsiktig
bedémning om genterapins utveckling &r att vi om tjugo ar kommer att
kunna bota vissa arftliga sjukdomar som beror pa skador pa en enda gen.

Det finns manga monogena sjukdomar men de &r oftast mycket ovanliga.

Utvecklingen inom regenerativ medicin har gatt starkt framat. Detta géller
sérskilt inom proteskirurgin (hofter, knén, tander) och idag behandlar man
aven ryggar genom att spruta in nya biokompatibla material som forstarker
vid benskorhet (osteoporosis). For hjartat kan man komma tillratta med
rytmrubbningar, vidga karl, byta ut k&rl och daven operera in en pacemaker.
Man kan odla hud for att ersétta sadan vid brannskada. Vavnads- och
organodling® kan i framtiden bli ett biotekniskt alternativ till dagens
transplantationer.

Det &r aven sannolikt att man kommer att kunna aterbilda och laga
nervceller i hjarnan, vilket ger stort hopp for patienter med Parkinsons,
Alzheimers och liknande neurologiska sjukdomar. Forskningsfokus ligger
idag pa Parkinsons sjukdom eftersom man anser att det ar “minst svart”. De
kliniska forsok som genomforts for att motverka den forlust av
dopaminproducerande nervceller som sjukdomen innebér har visat att
transplanterade nervceller trots en pagaende sjukdomsprocess kan dverleva

® Celler tas frdn den aktuella patienten och f&s att dela sig och véxa i ett laboratorium. For
att den odlade vavnaden eller organet ska fa ratt form odlar man cellerna pa ett skelett av
biologiskt nedbrytbart plastmaterial som gradvis léses upp nar val transplantationen &r
gjord. I dag kan t.ex. brosk, ben och hud odlas pa detta sétt och i framtiden kommer det att
vara mojligt att odla mer komplicerade organ, som njure och lever.
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och frisdtta dopamin i manga ar i den sjuka patientens hjarna. Detta leder till
att symtomen lindras. Intensiv forskning pagar nu for att fran stamceller
tillverka dopaminceller i stora mangder for transplantation. En forutsattning
for utvecklingen av stamcellsbehandlingar &r att man blir battre pa att forsta
cellreglering. Att bygga hela komplicerade organ fran stamceller &r daremot
mycket svart och kommer sannolikt att dréja langre &n 15 ar.

Stort hopp knyts aven till forskning for att stoppa celldéd genom att tillféra
nervtillvaxtfaktorer genom exempelvis genterapi. Forskningen kan leda till
framtida mojligheter att paverka hjarnans stamceller att bilda exakt den
celltyp som har forstorts vid en viss sjukdom. Detta skulle bidra till att
utveckla behandlingar fér Huntingtons sjukdom, stroke, ryggmargsskador
och epilepsi. Det finns exempel pa lakemedel som paverkar de stamceller
som finns i de flesta organ i kroppen. Ett sadant lakemedel ar erytropoietin,
EPO, som anvénds for att stimulera produktion av réda blodkroppar.

Biotekniken kommer sannolikt att gora det majligt med sa kallad
xenotransplantation’ fran transgena djur, modifierade s& att risken minskar
for att immunforsvaret aktiveras vid transplantation. Hur lang tid detta
kommer att ta & dock mycket osékert. Detta beror t.ex. pa risk for
overforing av retrovirus fran djur till manniska och andra of6rutsagbara
bieffekter liknande galna ko-sjukan. Forskning pagar for att utvardera dessa.

Terroristattacken den 11 september 2001 i USA och efterfoljande spridning
av mjaltbrandsporer har 6kat farhagan for framtida bioterroristattacker.
Detta har i USA lett till ett stort program for att 6ka den nationella
sékerheten. En effekt av detta program ar att foretag med inriktning mot
biosdkerhet, detektion, sanering, profylax och behandling haller pa att vaxa
fram. | flera fall, t.ex. vid utveckling av vacciner mot ovanliga patogener,
blir staten den enda kunden for produkten.

Djurférsok for utveckling av nya behandlingar som raddar
méanniskoliv

Djurforsok ar nédvandiga for utveckling av nya behandlingar och lakemedel
som raddar manniskoliv och de ar dven en forutsattning for en svensk
lakemedelsindustri. Sedan nagra ar anvands aven transgena djur inom
lakemedelsutveckling och de ar ocksa mycket viktiga och vanligt
forekommande inom grundforskning. Forskning som bl.a. inkluderar
djurexperimentella studier och som sker i granslandet mellan molekylar och
genetisk grundforskning samt klinik ar sarskilt angelagen. Stamceller kan i
framtiden eventuellt ersatta en del av de djurférsok som gors idag. Ett
mojligt anvandningsomrade som &r under utveckling ar att anvanda

" Transplantation av organ eller celler fran djur till manniskor.
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stamceller for in-vitro tester vid framtagning av lakemedel eller
toxicitetstester av kemikalier och kosmetika. Utveckling av stamceller for
dessa tillampningar kraver dock att myndigheter ar beredda att se éver sina
regler och krav for beviljanden om metoden kan bevisas vara tillforlitlig. Pa
langre sikt kan kanske tekniken dven anvandas som in-vitro modeller for
studier av manskliga sjukdomar pa cellular och molekylar niva.

Lakemedelsindustrin kommer sannolikt att i 6kad utstrackning utnyttja
ravaror fran jordbruk och djurhallning. Flera gamla och nygamla orter
kommer att utvecklas till ravaror for naturbaserade lakemedel och som
komponenter i olika halsorelaterade livsmedel. Transgena djur kommer att
bli viktiga producenter av lakemedelsravara. Speciellt gris och kyckling har
visat sig anvandbara. Allménhetens skeptiska attityd till genetiskt
modifierade organismer kan paverka dven detta omrade.

Framtidens livsmedel for battre livskvalitet

Vad konsumenter efterfragar och vilken livsstil de véljer styr mycket av
utvecklingen inom detta omrade. Samtidigt ar det viktigt for den hart
konkurrensutsatta livsmedelsindustrin att fa ett storre foradlingsvérde pa
sina produkter i slutledet av vardekedjan eftersom det innebar mojligheter
till hégre inkomster.

De véxande samhallsproblemen till foljd av dvervikt och fetma har medfort
ett starkt okande intresse for livsmedel med positiva halsoeffekter. Nya
produkter inom kost-hélsa omradet, s.k. funktionella eller smarta livsmedel,
okar sina marknadsandelar men annu finns ett ganska begransat antal sadana
produkter pa marknaden.

Fler aldre i samhallet innebar dven en okad efterfragan pa produkter med
mer anpassat naringsinnehall och forbattrad upptagningsformaga eftersom
manga aldre har problem med undernaring. Andra kvaliteter som efterfragas
ar mat med hog sensorisk kvalitet och som uppfyller krav pa att vara
bekvama. Livsmedlen kan forvantas ha en forbattrad hallbarhet och
smaklighet och de kommer dven att skyddas battre mot oxidativa
forandringar. Det sker en utveckling kring infrysningsteknik, nya tekniker
for vakuumforpackning, forpackning i modifierad atmosfar och andra
tekniker for att fa fram produkter som ar sa farska som majligt.

| sparen efter larm kring BSE, mul- och kldvsjuka, salmonella, aggressiva
kolibakterier, allergiframkallande tillsatser etc. har saval konsumenter som
producenter av livsmedel produktsakerheten i fokus. Det finns ett 6kande
tryck pa att skapa effektiva system for sparbarhet sa att man kan spara
orsaken till eventuella sakerhetsproblem samt selektivt och snabbt aterkalla
aktuella produkter. Detta drivs dven pa av de dkade hoten fran terrorism
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som livsmedelskedjan kan vara sarbar for. Inte minst kommer utvecklingen
inom IT att inneb&ra nya mojligheter till 6kad sékerhet.

Okade kvalitetskrav och forandrade konsumtionsvanor &r en stark drivkraft
for kommersialisering av ny teknik med koppling till livsmedelshantering
som t.ex. sensorteknik. Tekniken kan anvéndas for att méta fukt, temperatur,
bakterie- eller virushalt, renhet, forekomst av olika &mnen m.m. Sensorer
kan anvandas i produktionsprocesser for kvalitetssakring eller
effektivisering, under transport av produkter eller for att formedla
information om varan till aterforséljare och kunder. De kan anvéandas i
forpackningar for att ge besked om status for innehallet eller sjéalva
forpackningen. For att fA genomslag maste sensorerna bli billigare.

Biovetenskap och bioteknik kommer att bidra till att vetenskapligt beldgga
fler samband mellan kost och halsa. Detta lagger grunden for att utveckla
livsmedel som kan ¢ka vélbefinnande saval och/eller forebygga
ohalsotillstand. Det kan handla om allt fran mindre magproblem till fetma,
diabetes, hjartkarlsjukdom, inflammatoriska tillstand och kanske ocksa
psykiska ohalsotillstand. Ny kunskap kommer att utvecklas kring de
mekanismer som styr regleringen av aptit och kring hur néringsupptaget
sker och kan forbattras. Detta ger mdjligheter att utveckla nya produkter
med en 6kad mattnadskansla och naringsupptagningsformaga.
Livsmedelsprodukter med hélsomervérden kan ocksa astadkommas genom
att utnyttja olika former av biotekniska processer som fermentation,
maltning och enzymbehandlig. Dessa metoder har redan lett till att man har
utvecklat produkter som ger forbattrad upptagningsformaga av vissa
ingredienser i ravaran eller som innehaller en 6kad mangd av viktiga
komponenter som t.ex. vitamin D. Produkterna kan i framtiden baseras pa
saval traditionella ravaror dar nagot nytt tillsatts, som pa nya sétt att bereda
maten eller att utnyttja genmodifierade ravaror for att fa produkter med
unika funktioner. Inom omradet livsmedelssékerhet ar kopplingen till
biovetenskap/bioteknik stark och har stor betydelse for att kunna ta fram
matmetoder som medger sparbarhet av mikroorganismer, toxiner, allergener
etc.

5.2 Fornyelsebararavaror, effektivare
tillverkningsprocesser och slutna kretslopp

En viktig drivkraft for en battre miljo &r en 6kad och effektiviserad
anvandning av fornyelsebara ravaror for att ersatta de fossila ravarorna.
Miljoaspekter som vaxthuseffekten och kretsloppstdnkandet har blivit
alltmer integrerade i verksamheten inom alla branscher och organisationer.
Detta driver pa utvecklingen av och efterfragan pa, fornyelsebara ravaror,
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biobranslen, miljévanligare tillverkningsprocesser och mer generellt ett
utpréaglat kretsloppstankande vid produktutveckling.

For klimatbalans och véxthuseffekt ar det viktigt att 6ka saval upptaget av
koldioxid som att minska utslappen. Vaxande skogar har den unika
egenskapen att de tar upp koldioxid fran luften och lagrar den — bade i ett
vaxande skogsforrad och i de produkter av tra och papper som kommer fran
skogen. Skogen och skogsprodukternas roll som koldioxidsankor
uppmarksammas alltmer i politiska atgardsprogram. Materialval i
byggnader, inredningskonstruktioner, forpackningar m.m. blir en viktig del i
den framtida klimatpolitiken och paverkar efterfragan pa produkterna.

En 6vergang till att i storre utstrackning anvanda fornyelsebar ravara
bedoms ofta ta lang tid, framst beroende pa stark priskonkurrensen fran
fossilbaserade material. Det kommer att krévas battre egenskaper och hogre
prestanda eller ett lagre pris. Den kraftiga prisokning som skett pa olja under
senare tid gor dock att en dvergang kan komma att ske snabbare.

Politiska styrmedel &r en forutsattning for att utvecklingen skall fortsatta i
linje med Kyoto-avtalets reglering om granser for utslapp av vaxthusgaser.
Bioenergi kan konkurrera med andra energislag om en vérdering av
miljopaverkan vags in i jamforelsen med andra energislag. Om man vill
skynda pa en hallbar teknikutveckling kréavs nationella och internationella
ekonomiska incitament for detta. Bioenergins fortsatta utveckling beror till
hog grad pa vikten av miljovarde som laggs pa bransleslaget.

Hogre kvalitet, nya egenskaper och processer

Biovetenskap och bioteknik har gett helt ny kunskap och nya verktyg for att
undersdka och béttre utnyttja egenskaper i vaxter. Ny kunskap och nya
metoder har medfort effektivare konventionell féradling men ocksa
mojligheter genom att inféra helt nya egenskaper i vaxterna. Den biologiska
kunskapen har ocksa givit nya mojligheter att forsta och béattre utnyttja den
naturliga biologiska variationen. Nya enzymsystem som identifieras nér
kunskap om genomet for manga mikroorganismer tas fram kan komma att
anvandas inom olika processindustrier och i manga produkter. Andra
exempel pa tillampningar &r att battre utnyttja naturligt forekommande
jordbakterier som skyddar fro och planta fran skadeangrepp, vilket kan
minska behovet av kemiska bekampningsmedel. For jordbruket kommer
sannolikt nya biologiska bekdmpningsmedel fa en 6kad betydelse.
Ekonomistyrningsverket har pa uppdrag av Miljé- och
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samhallsbyggnadsdepartementet nyligen utrett hur stod for utveckling av
bekampningsmedel med 1g risk kan utformas.®

Med bioteknik finns ocksa majligheter att genom utvecklade
separationsmetoder ta fram nya delfraktioner ur fornyelsebara ravaror eller
ge ravaran nya kvalitetsegenskaper t.ex. med hjalp av enzymatisk
behandling. Detta skapar forutsattningar for utveckling av nya material och
produkter. Ytterligare potential for utveckling av material och produkter
finns genom att imitera biologiska system, sa kallad biomimetik.

Gron kemi med hjalp av bioteknik

Bioteknik kommer att spela en viktig roll for den kemiska industrin och for
alla de industrigrenar som anvéander den kemiska industrins produkter. Detta
brukar kallas vit bioteknik. T.ex. kan specialkemikalier produceras med
hjélp av biokatalys, d.v.s. med enzymer. Sadana processer kan bli mer
energieffektiva och minska mangden restprodukter i tillverkningen genom
farre processteg. Enzymerna kan produceras i biologiska system i stor skala
och ersatta kemikalier i olika processindustrier. Kirala byggstenar och
intermediat kommer att vara av 0kat varde for den farmaceutiska industrin.
LeverantOrer av mobler och byggnadsmaterial behéver farger som &r
baserade pa grona kemikalier for att motsvara kraven pa hallbarhet.

Nya material, fornyelsebar energi och effektivare
tillverkningsprocesser

Skogsravara och jordbruksravara kan i fler produkter &n idag bli
huvudravaran da efterfragan okar pa fornyelsebara och miljévanliga
produkter. Kvalificerade fiberbaserade forpackningsldsningar och framtida
komposterbara blojor ar tva exempel bland manga. Med mer kunskap om
olika enzymsystem kan bioteknik i 6kad utstrdckning komma att anvandas
for process- och produktutveckling. Nya metoder och nya polymerer kan
komma att anvéndas for bestrykning av papper och kartonger och enzymer
som binder till pappersytan kan komma att ge nya mojligheter att utveckla
bestrykningsdelen i papperstillverkning, sérskilt avseende nya funktionella
barriarmaterial. Nya sadana material kan utvecklas av modifierad starkelse
och proteiner.

Den tekniska utvecklingen av fiberkompositer och bestrykning men &ven
inom omradena kartong, trahaltigt tryckpapper samt olika typer av
forpackningar gar snabbt framat. Detta sker med hjalp av avancerad
papperskemi dar fibertyper véljs ut, fyllmedel specialdesignas och nya
bestrykningsmetoder utvecklas. Man bygger dven in annan teknik som IT,
mikroelektronik och sensorteknik i produkterna for att skapa produkter som

® Regeringsuppdrag. 2005-04-25, ESV 11-1492/2004

48



”intelligenta” papper och kartonger, "tdnkande” och “talande”
forpackningar. Mycket av de nya teknikerna bygger pa tvarvetenskap, t.ex.
kombineras mikroelektronik, sensorteknik och polymerteknologi. En
utveckling ar aven att satta kunden i fokus och som ett led i detta att ta in
expertis fran beteendevetenskap och perceptionsanalys for att kundanpassa
produktutbudet.

Man kan dven ta fram nya biologiska processer for fibermodifiering, vilka
fundamentalt kan andra fibrernas egenskaper eller skapa nya forutsattningar
for specifik applikation av papperskemikalier. Har kan &ven nanotekniken
komma in dar man kan designa materialet pa atomar niva. Inom omradet
trateknik sker en dynamisk utveckling nar det galler trakompositer. | detta
sammanhang undersoks mojligheterna att med hjélp av t.ex. enzymatiska
processer modifiera traytor, men ocksa de ingaende kompositmaterialen i
sig. Annan utveckling nar det géller anvandningen av trardvaran innebér att
material och konstruktioner utvecklas som forbattrar tréets bestdndighet mot
formforandringar, brand och nedbrytning. Aven strukturen forstarks och
eventuella variationer i materialet utjamnas. Andra anvandningsomraden for
fornyelsebara ravaror som utvecklas ar som stétskydd i bilar, i paneler, som
barriarer, ytskikt, lim eller Idsningsmedel och aven inom hygienartiklar.

Som ett resultat av utvecklingen mot att 6ka anvéndningen av fornyelsebar
ravara till nya material och for framstallning av bioenergi sker nu
internationellt en stark utveckling av s.k. bioraffinaderikoncept.
Bioraffinaderier ger en blandning av utgaende produkter — energi,
drivmedel, foder, livsmedel, kemikalier etc. Exempel pa detta &r utveckling
av kemiska massabruk som férutom massa aven producerar elektricitet,
fjarrvarme, biodrivmedel och vissa baskemikalier. Den internationella
trenden for framstallning av biobransle gar fran spannmal som ravara i
riktning mot halm, blast och andra restprodukter som tidigare inte haft
nagon sadan anvandning. Det finns en framtida potential i storskalig
etanoltillverkning baserad pa enzymteknik tillampad pa avfall och
biprodukter fran skogsindustrin eller jordbruket. Utveckling av
bioraffinaderier 6kar &ven behovet av avancerade system med sensorer for
karakterisering, kvantifiering och on-line styrning vid ravaruframtagning,
produktion och vidareforadling av ravaran som gor det méjligt att styra
produktionen samt att sortera och vélja ut ravaror beroende pa dnskvarda
egenskaper.

Bioteknik beddms stor ha potential i att bidra till utveckling av effektivare
tillverkningsprocesser. Avhartsning och blekning vid framstallning av
pappersmassa ar exempel pa omraden dar man kan dra nytta av biotekniken.
Med hjalp av enzymer kan det bli mgjligt att utveckla ytterligare alternativa
processer for pappersmassetillverkning. Sadana alternativ kan vara

49



attraktiva om de innebar en minskad anvandning av insatskemikalier och
minskad miljopaverkan.

Den starkaste utvecklingen av biotekniska tillverkningsmetoder sker for
narvarande inom lakemedelsomradet. | takt med att fler av framtidens
ladkemedel utgors av proteinmolekyler forvantas en allt storre del av
framstallningen att baseras pa bioteknisk produktion.

Genteknikens bidrag till utveckling av nya ravaror, material,
fornyelsebar energi och effektivare tillverkningsprocesser

Dagens grodor och boskap ar resultat av generationer av ménniskors véxt-
och djurforadling. Vara vanligaste sadesslag, véaxter och djur ar foradlade sa
att de innehaller gener som forstéarker eller dampar vissa egenskaper som
fanns hos deras vilda slaktingar. Nyttiga nya egenskaper som uppstatt och
de gener som bidrar till dessa har tagits till vara och inforlivats. Med
upptéckten av DNA lades grunden for att kunna kartlagga gener bakom
specifika egenskaper. Den framvéxande kunskapen om enskilda geners
effekt &r starkt kopplad till utvecklingen av gentekniken. Mojligheten att
”klippa och klistra med gener” i magbakterien E.coli, jast, och andra
genetiska modellorganismer har varit av avgérande betydelse for att forsta
de molekyldra mekanismerna bakom biologiska livsprocesser i bakterier,
vaxter, djur och manniskor.

Gentekniken har utover att vara ett kraftfullt verktyg for att forsta
grundlaggande livsprocesser &ven gett nya foradlingsmojligheter. Detta
beror pa att genteknik gor det maojligt att flytta gener mellan arter eller
mellan olika organismgrupper, vilket tidigare inte varit mojligt. Darmed har
nya mojligheter 6ppnats for att tillvarata naturens variationsrikedom pa ett
helt annat sétt &n tidigare.

Genteknikens tillampning inom foradling har hittills framst utnyttjats till att
astadkomma effektivare odling och produktion av jordbruksgrédor.
Produktion av forsta generationens genetiskt modifierade organismer
(GMO) har t.ex. syftat till att skydda grodan fran skadeinsekter och
parasiter. De nya egenskaperna ger framforallt vaxtforadlingsforetagen och
odlarna en ekonomisk konkurrensfordel, vilket &r en viktig drivkraft. Att
inte konsumenterna direkt ser fordelarna med foradlingen kombinerat med
en oro Over ekologiska risker med att odla vaxtslag med helt nya egenskaper
har framforallt i Europa resulterat i en stor skepsis gentemot denna
utveckling. Samtidigt drivs anvandningen av genetiskt modifierade
organismer (GMO) och produkter baserade pa av globaliseringen eftersom
anvandningen innebér stérre avkastning. Europeiska produkter konkurrerar
med genmodifierade produkter pa varldsmarknaden.
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Idag ar det svart att bedoma om eller nar den allmanna opinionen kommer
att svanga nér det galler anvandningen av genteknik for att utveckla nya
egenskaper i lantbruksgrédor inom EU. Nagra tankbara skal for en eventuell
andrad attityd ar en 6kad kunskap om tekniken och att konsumenten ser en
omedelbar kundnytta, t.ex. ett "battre” innehall eller en billigare produkt.
Foretag driver sallan fragan da de inte vill riskera att deras varumarken
forknippas med genmodifierade véxtsorter sa lange som opinionen ar sa
pass negativ.

Den viktigaste drivkraften for att med genteknik utveckla produkter med
forandrade egenskaper ar ekonomisk. Foretagen forvantar sig att ett storre
foradlingsvarde i slutledet av vardekedjan fran fro till bord ska innebara
mojligheter till hdgre inkomster. En annan stark drivkraft ar den nytta de
nya grodorna med designat naringsinnehall och goda forutsattningar for hog
avkastning gor i utvecklingslander.

Mojligheterna for utveckling av fornyelsebara ravaror, nya material och nya
tillverkningsprocesser finns i att kunna ta till vara de grona vaxternas
enorma potential som produktionssystem. Vaxternas form och funktion
forvantas kunna skréddarsys till mer effektiva och produktiva system.
Denna potential kan realiseras med hjalp av genteknik som t.ex. gora det
mojligt att paverka plantmaterialets ved-, fiber- och tillvaxtegenskaper. Den
viktiga framstallningsprocessen sker da i vaxten, i stallet for i en kemisk
process i fabrik.

Ett svenskt exempel &r en genmodifierad potatissort for produktion av
industristarkelse. Tekniken med genmodifiering av véxter ger dven en
potential for att utveckla vegetabiliska oljor for olika &ndamal. Utmaningen
bestdr i att hitta oljekvaliteter som ar svara att framstalla eller syntetisera
kemiskt samtidigt som inkomstmajligheterna ar sa stora att de kan betala
utvecklingskostnaderna. Flera produkter utvecklas for narvarande av nagra
sma innovativa svenska foretag.

Inom livsmedelsomradet kan produkterna som utvecklas baseras pa
designade ravaror eller innehalla halsobeframjande tillsatser. Man forvantar
sig kunna ta fram produkter med forbattrad hallbarhet och smaklighet, 6kad
biotillganglighet och som innehaller mindre allergener och toxiner.
Gentekniken forvantas leda till ett 6kat utbyte pa akrarna, mojligheten att
utnyttja nya odlingsmiljéer samt underlatta utveckling av mindre
miljobelastande odlingssystem. En annan tillampning &r att med nya véxter
kunna kontrollera kvavefixering och sanera nedsmutsade miljéer. Inom
skogsbruket kommer man att kunna odla framféradlade trad med annan
fiberstruktur, &ndrad ligninhalt eller modifierad struktur som medger enklare
frilaggning eller 6kad halt av 6nskvarda komponenter. Utomlands
forekommer redan, pa begransade arealer, plantager med genmodifierade
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trad som producerar varierade fiberkvaliteter samt olika sagtimmer som kan
anvandas till produkter med speciella kravprofiler. Denna utveckling sker
dock pa lang sikt.

5.3 Andra mangvetenskapliga mojligheter

Tva centrala omraden déar biovetenskap kombineras med andra tekniker ar
bioimaging, d.v.s. tekniker som avbildar fenomen eller processer pa cell-
och molekylniva, och biosensorteknik, som syftar till att producera
detekterbara signaler for att kvantitativt identifiera, detektera eller folja
biologiska fenomen och skeenden.

Det star klart att biologiska system i manga fall har mycket attraktiva
egenskaper som det finns anledning att sdka efterlikna aven i artificiella
system. Dessa skillnader utforskas idag systematiskt och borjar paverka
ingenjorsvetenskaperna inom vitt skilda omraden, inklusive materialdesign
och systemarkitektur for elektronik, programvara och mekaniska system.

Ett stort omrade ror samspelet mellan manniska och maskin som forutsatter
forstaelse for manniskans kognitiva férmaga och biologiska aspekter av
kroppens anpassningsformaga till yttre miljobetingelser. Det stora
forskningsfalt som omfattar konstruktion av humanoida robotar,
kognitionsvetenskap, hjarnforskning och biomekanik engagerar ett stort och
vaxande antal forskare och foretag internationellt.

Biomimetik och bionik &r exempel pa granséverskridande tvar- och
mangvetenskaplig forskning som férvantas fa tillampningar inom allt fran
bioelektronik till bioartificiella organ och molekyldra maskiner. Forskning
kring artificiella sinnen och kognition i forening med solid biologisk
kunskap kan gora det mojligt att battre forsta av manniskans funktioner och
aven bli en potentiell forstarkning av dem nér de sviktar.
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6 Etik och allmanhetens fortroende

| detta kapitel beskrivs utvecklingen av lagar och regler som utgor ramar for
verksamheten inom biovetenskap och bioteknik. Aven vikten av 6ppenhet
och dialog mellan alla delar av samhallet kring biovetenskaplig forskning
och biotekniska applikationer betonas. Kapitlet utmynnar i ett atgardsforslag
for att skapa 6kad kunskap och dialog.

Den snabba utvecklingen inom biovetenskap och bioteknik har medfort
stora forvantningar pa nya applikationer, men dven en viss oro for vilka
konsekvenser den nya tekniken kan fa. Det ar av storsta vikt att
medborgarna ges mojligheter till insyn och dialog med experter/forskare nar
det galler vetenskap som i sa hog grad beror varje méanniska. Behovet av
dialog mellan experter/forskare, politiker, néringsliv, media och andra
medborgare &r stort.

For att uppmarksamma detta har ett antal utredningar om mojligheter, risker
och etik inom bioteknikomradet genomforts. Regeringens betankande ”Att
spranga granser — Bioteknikens méjligheter och risker™® syftar till att starka
Sveriges forutsattningar att ta till vara bioteknikens majligheter till nytta for
de enskilda medborgarna, naringslivet och miljon. Enligt denna ska
bioteknikpolitiken framja kunskapsuppbyggnad inom omradet och
underlatta att forskningens resultat omsatts i praktiska tillampningar under
etiskt godtagbara former och med bemastrande av risker.

Forslagen i utredningen har bl.a. resulterat i att Sverige fr.o.m. den 1 januari
2003 har en ny biobankslag™, senare kompletterad med en férordning om
biobanker i halso- och sjukvardens tjanst':. | Sverige regleras ocksa
vetenskapliga studier pa manniska genom Lag om etikprévning av forskning
som avser manniskor?. Det har ocksé utarbetats ett betankande om genetik,
integritet och etik samt en réttslig reglering av stamcellsforskning av
Kommittén om genetisk integritet*.

° Bioteknikkommittén: "Att spranga granser — Bioteknikens mojligheter och risker” SOU
2000:103

19 SFS 2002:297

'12002:746

122003:460

13 Kommittén om genetisk integritet, Slutbetankande, "Genetik, integritet och etik” SOU
2004:20; Kommittén om genetisk integritet, Delbetdnkande, "Réttslig reglering av
stamcellsforskning” SOU 2002:119
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Ytterligare forandringar som skett under senare tid ar att foreskrifter och
allmanna rad avseende forskning som omfattar forsoksdjur ges ut av
Djurskyddsmyndigheten som Gvertagit denna roll fran Jordbruksverket.

6.1 Fortroende och stdd hos allmanheten

| Eurobarometern har européernas installning till, och kunskap om bioteknik
matts vid flera tillfallen'®. Generellt sett uppfattas de méjligheter som
biotekniken 6ppnar for utvecklingen inom framst halso- och sjukvard
positivt i Sverige. Bade genteknik och bioteknik far positiva omdémen av
en klar majoritet nar det géller om tekniken kommer att forbattra vart satt att
leva under de narmaste tjugo aren. Optimismen omfattas av i genomsnitt en
dubbelt sa stor andel som nar det galler karnkraft och andelen optimistiska
har vaxt for bade bioteknik och genteknik. Framtidstron pa bioteknik sjonk i
EU som helhet mellan 1996 och 1999 medan resultatet for Sverige var det
omvanda. Mellan 1999 och 2002 har optimismen rérande bade bioteknik
och genteknik okat i saval Sverige som EU som helhet. Man har dven matt
befolkningens kunskapsniva om amnet och svenskarna visar sig ha de
hogsta faktakunskaperna om genteknik i EU.*

Den positiva synen pa och fortroendet for biovetenskaplig forskning marks
aven genom den positiva instéllning som svensken i gemen har till att
medverka i kliniska studier som syftar till att utveckla nya lakemedel och
behandlingar. Nar det galler biotekniska tillampningar inom vaxt- och
skogsforadling samt inom livsmedelsproduktion &r svenskar liksom andra
européer mer skeptiska. Sverige liksom EU som helhet driver den s.k.
forsiktighetsprincipen nér det galler utnyttjandet av genteknik inom
vaxtféradling. 1 linje med denna har man inom EU utformat ett system med
krav pa sparbarhet av produkter baserade pa genmodifierade grédor.

Bioteknikens direkta koppling till liv i olika former innebér att dess
utveckling och anvandning aven fortsattningsvis kommer att vara en
angelégenhet for varje samhéallsmedborgare. For ett fortsatt fortroende hos
allménheten for biotekniken och dess hantering kravs att medborgarna har
tillgang till kunskap och att politiker, reglerande myndigheter, féretag och
forskare agerar framsynt och 6ppet nar det galler skapande och tillampning
av system for hantering av potentiella problem och konflikter rorande etik,
personlig integritet, miljé m.m.

' Ar 1996, 1999 och 2002

15 Fjaestad B., Olofsson A. & Ohman S.”Svenskarna och gentekniken”, Rapport fran 2002
ars Eurobarometer om bioteknik, Institutionen for samhéllsvetenskap, Mitthdgskolan,
Ostersund 2003
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Forskarens ansvar; bisysslor och kommersialisering av forskning

Kommersialisering av forskningsresultat har blivit allt viktigare och ar ofta
en forutsattning for att medicinsk forskning ska komma till nytta i
samhallet. Oppenhet och tydlighet om kommersiella intressen ar nédvandigt
for att sakerstalla fortroendet for forskningen. Ett 6kat beroende av extern
finansiering av forskning och dkade forvantningar om kommersialisering av
forskningsresultat fran universitet och hogskolor har lett till en mer intensiv
diskussion om eventuella negativa effekter som ekonomiskt delédgarskap kan
fa pa forskarens uppfattning om yrkesroll och samhéllsansvar. Universitet
och hdgskolor uppmanas att uppmuntra larare att vara delaktiga i
overforingen av kunskap till samhéllets nytta och att genom erfarenheter
fran extern verksamhet forstarka undervisning och forskning. Bisysslor far
inte vara fortroendeskadliga, arbetshindrande eller konkurrerande. Under
senare tid har universitetens etiska forhallningssatt skarpts. Detta ar
angeldget och arbetet bor fortsatta med hog prioritet eftersom det ar av
storsta vikt att alla kan k&nna ett stort fortroende for universitetens
verksamhet.

En rad nya riktlinjer och lagar inom omradet understryker vikten av etiska
stallningstaganden, detta nya reglelverk beskrivs mer i detalj pa
Vetenskapsradets portal for forskningsetiska riktlinjer, CODEX™. Som
exempel kan ndmnas den nya etikprévningslagen, den nya lagen om
biobanker, en omarbetad djurskyddslag samt nya foreskrifter for klinisk
prévning av lakemedel for humant bruk. Eftersom etiska fragestallningar
aktualiseras inom manga biovetenskapliga omraden sa har ocksa forskning
kring bioetik intensifierats. FOr att mota behovet av utbildning, forskning
och forskarutbildning inom bioetik har t.ex. Uppsala Universitet och
Karolinska Institutet 2004 inréttat ett gemensamt Centrum for Bioetik och
sadan forskning pagar vid flera andra larosaten som t.ex. Linkdpings och
Goteborgs universitet.

6.2 Okad dialog mellan bioteknikaktorer och
allmanheten

I uppféljningen av EUs handlingsplan ”Biovetenskap och bioteknik - En
strategi for Europa” sa lyfts den bristande dialogen mellan allméanhet,
politik, forskning och industri fram som nagot som hammar en positiv
utveckling. Bland de projekt som i dokumentet lyfts fram som positiva
exempel pa hur man arbetar med detta finns Science Generation projektet
som finansieras av EU-kommissionen och som i Sverige har drivits av
Ingenjorsvetenskapsakademin, IVA. Fokus i det projektet ar att

18 www.codex.vr.se
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allménheten, i Sverige framst larare, identifierar intressanta
biovetenskapliga forskningsomraden och applikationer som de vill veta mer
om och som de vill diskutera med experter om. Experter, etiker, politiker,
intresseorganisationer m.m. bjuds sedan in for att halla presentationer men
framforallt for att medverka i en diskussion om amnet. Omraden som har
tagits upp ar t.ex. genmodifierade grodor, stamcellsforskning och genetisk
diagnostik. Projektet avslutas i juni 2005.

Andra atgarder syftande till att stimulera allmanhetens intresse kan
exempelvis vara:

« Vidareutbildning av grund- och gymnasielarare med avseende pa teknik,
naturvetenskap och medicin

« Vidareutbildning av politiker med avseende pa teknik, naturvetenskap och
medicin

* Béttre kurslitteratur inom grund- och gymnasieskolan

« Science centers som resurs for larare och elever, saval fasta som
ambulerande

Vi kommer alla att stéta pa biotekniska tillampningar i var vardag. Det kan
vara i varden, i affaren eller i var yrkesutévning. For att alla ska ha goda
forutsattningar att forsta, anvanda och ta stallning till de olika
applikationerna &r det viktigt med en grundlidggande kompetens. Atgarder
som framgangsrikt genomforts for att hoja kunskapsnivan ar t.ex.
sommarforskarskolor, uppsokande verksamhet inom grund och
gymnasieskolor, riktade satsningar mot skolor i omraden med svag
studietradition, samt kompetensutveckling av larare.

Barn och ungdomars intresse for naturvetenskap och teknik

Ungdomars intresse for naturvetenskaplig och teknisk utbildning ses inom
universitetsvarlden och naringslivet som mycket viktigt. I atskilliga studier
har en oro forts fram nér det galler barn och ungdomars bristande intresse
for framst naturvetenskap och teknik. Man ser ett framtida behov av
kompetens i akademi och industri som kréaver att barn och ungdomar &r
intresserade av att studera dessa amnen.

Ett projekt som uppnatt mycket positiva resultat & NTA projektet
(naturvetenskap och teknik for alla). NTA ar ett samarbete mellan KVA,
IVA och kommuner och friskolor. NTA &r ett skolutvecklingsprogram med
syfte att stimulera nyfikenhet och dka intresset for naturvetenskap och
teknik hos bade elever och larare. For narvarande riktar sig NTA framst till
klasser fran forskolan till sjatte aret och fokus ar biologi, fysik, kemi och
teknik. Varje NTA-tema bestar av experimentmateriel tillsammans med
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skrivna handledningar for arbete i helklass under 10-12 veckor. | NTAs
skolutvecklingsprogram ingar aven en kontinuerlig kompetensutveckling for
larare/pedagoger.

Ett annat projekt ar Unga spekulerar som uppstod som ett initiativ i sparen
av Teknisk Framsyn. Ett av fyra teman inom Unga spekulerar &r bioteknik.
Processen bestar av moten och dialoger av olika slag som sedan leder eleven
till att formulera och gestalta sin egen bild av framtiden utifran teknikens
mojligheter. Det ar sex arenor, olika museer/science centers utspridda i
landet, som samarbetar med skolan. Under lasaret 2002/03 deltog 6000
elever i Unga Spekulerar, mer an 700 larare kom till larartréffar, 6ver 30
debatter arrangerades samt 1000 framtidsbilder formulerades av eleverna.
Projektet har stdd av stiftelsen for kunskap och kompetensutveckling (KK-
stiftelsen).

| projektet "Levande fragelada™ far vetgiriga sjatteklassare stalla fragor om
allt mellan himmel och jord till forskare pa omradet under en dag. Syftet ar
att uppmuntra elevernas nyfikenhet pa naturvetenskap. Totalt deltar 3000
skolelever och projektet ar ett samarbete mellan universiteten och
Vetenskapsradet.

Aven Sveriges Television har gjort satsningar p& kunskapsprogram riktade
till barn och ungdomar i olika aldrar.

6.3 Atgardsforslag

6.3.1 Nationellt program for kunskap och dialog

Det ar mycket viktigt att allménheten har grundldggande kunskap inom
biovetenskap eftersom den kunskap som genereras, redan idag och an mer i
framtiden, kommer att resultera i applikationer som kommer att bertra allas
var vardag. For att mojliggora valgrundade stallningstaganden i bioetiska
fragor behovs det en grundlaggande kunskap. Det galler beslutsfattare och
politiker pa olika nivaer men dven alla andra. Okad kunskap behover inte
betyda en mer positiv syn utan innebér att det stallningstagande som gors &r
mer valgrundat.

FORSLAG:

Ett mellan olika forskningsfinansiarer samfinansierat program for att 6ka
kunskaperna och dialogen kring biovetenskap initieras. Programmet foreslas
administreras av Vetenskapsradet. En bedémningsgrupp som bidrar till
utformningen av programmet utses efter att behov och existerande initiativ
inventerats. | gruppen finns representanter fran olika forskningsfinansiarer,
universitet, skola, industri och media.

[20 Mkr/ar, foreslagen aktor: Vetenskapsradet]
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7 Bioteknik en framtidsmojlighet
som redan ar en realitet for
svenskt naringsliv

| detta kapitel beskrivs bioteknikens utveckling internationellt, dess
betydelse for Sverige idag samt den framtida potentialen nér det galler
industriell utveckling. Kapitlet utmynnar dels i atgardsforslag for ett
forbéattrat innovationsklimat som stérker foretagens konkurrenskraft och dels
i retkommendationer kring hur omradet battre kan féljas i ett internationellt
perspektiv sa att bedémningarna kring vilka atgarder som kan stimulera en
positiv utveckling blir mer vélgrundade.

Bioteknik erbjuder mojligheter for fornyelse och tillvaxt av stora delar av
svensk industri. Biotekniken i sig utvecklas kontinuerligt och i snabb takt
vilket bidrar till att dess anvandning successivt breddas till nya omraden och
industrier. Bioteknikens langsiktiga betydelse for utvecklingen av svensk
industri kan darfor inte rattvisande beskrivas genom att statiskt avgransa en
viss industri som bioteknikindustri.

| forsta hand beskrivs i detta kapitel den del av ndringslivet dar bioteknik
redan har fatt ett stort genomslag. Har inkluderas: lakemedel och
diagnostika, regenerativ medicin och andra delar av bioteknisk medicinsk
teknik, biotekniska verktyg, bioproduktion, agrobioteknik, miljébioteknik
och biotekniska livsmedel. Skélet for att samtliga dessa bendmns som
bioteknisk industri ar att FoU-verksamheten i dessa delar idag ar helt
beroende av biotekniska metoder. Dessa industrier beskrivs ingaende i
bilaga 1'". Aven industri som utvecklar produkter inom medicinsk teknik
ingar i bilaga 1 da biotekniken redan har borjat fa ett genomslag inom det
omradet dven om potentialen for en fortsatt utveckling ar mycket stor.

| andra viktiga delar av det svenska naringslivet kan man idag se ett
begynnande genomslag for biotekniken. Detta géller livsmedels-, skogs- och
kemisk industri samt jordbruk. Har kan biotekniken t.ex. leda till innovativa
hélsobeframjade livsmedel, en 6kad anvandning av férnyelsebara ravaror
och mer miljovanliga processer. Aven andra industrier som idag inte alls
forknippas med kunskaper om biologiska system kan med sadan kunskap
som grund béttre anpassa produkter och tjanster, t.ex. for att utveckla nya

7 Bilaga 1: Dolk T. & Sandstrém A., ”Nationella och regionala klusterprofiler i Sverige -
Foretag inom bioteknik, lakemedel och medicinsk teknik” 2004 (www.vinnova.se)
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material. De kan dven anvanda biologiska system som inspirationskalla for
utveckling av teknik for artificiella system.

7.1 Internationella trender

EU-kommissionen identifierar bioteknikens betydelse for tillvaxt i och
fornyelse av, det europeiska naringslivet som mycket stor for en hallbar
utveckling, saval nar det galler ur ekonomisk synvinkel som av miljoskal.
Europeiska kommissionen uppskattar att enbart den europeiska
bioteknikmarknaden kan vara vard éver 100 miljarder euro &r 2005. Ar
2010 menar man att den totala varldsmarknaden kan uppga till dver 2 000
miljarder euro om jordbrukssektorn exkluderas men 6vriga sektorer dér
bioteknik och biovetenskaper utgér den huvudsakliga basen for nya
innovationer inkluderas™.

Flera av de teknikplattformsprojekt (European Technology Platforms) som
Europeiska kommissionen initierat understryker betydelsen av ett 6kat
genomslag for biovetenskaplig forskning i olika branscher. | dessa initiativ
samlas relevanta aktorer, sarskilt inom akademi och industri, for att
diskutera potentialen for olika omraden. Syftet ar att identifiera mojligheter
och hinder for en positiv utveckling och att identifiera viktiga FoU-omraden
inom vilka olika satsningar kan behévas. Nagra av dessa plattformar ar:
“Innovative medicine”, “Nanomedicine”, “Plant genomics and
biotechnology”, “Sustainable chemistry” samt “Innovative and sustainable
use of forest resources”.

Beskattning och investeringsklimat

Sverige maste kunna erbjuda konkurrenskraftiga villkor for investeringar i
bioteknisk FoU saval som produktionsanlaggningar. Vid sidan av en
hogkvalitativ forskningsbas och tillgang till ratt kompetens utgor villkoren
for bekattning en viktig faktor for investeringsbeslut. Enligt bland annat
foretradare for svensk bioteknikindustri och investerare verksamma inom
bioteknikomradet erbjuder Sverige idag samre skatteméssiga villkor &n
manga konkurrentlander. Denna uppfattning galler framst incitament for
investeringar i FoU samt skatten pa arbete. Aven formogenhetsskatten
uppfattas som ett hinder for att fler personer skall agera som privata
investerare i foretag, sa kallade affarsanglar.

For sma och medelstora forskningsintensiva foretag framhaller manga
bioteknikaktorer att skatteincitament for investeringar i FoU har stor
betydelse. Det paverkar hur mycket de kan investera i FoU och forbattrar

'8 Development and implications of patent law in the field of biotechnology and genetic
engineering, European Commission Brussels, 07.10.2002 COM(2002) 545
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darmed deras konkurrenskraft. Denna typ av incitament finns i manga
OECD-l&nder.

Riskkapitalbolagen och det internationella kapitalet arbetar i de lander dar
de kan finna de béasta investeringsobjekten. | en del av de svenska
riskkapitalbolagens fonder finns mycket utlandskt kapital investerat och
aven manga utlandska direktinvesteringar sker. Riskkapitalbolagen bedomer
forutséattningarna for att i ett senare skede kunna avyttra sin investering med
vinst. | det ingar bl.a. den tekniska bedomningen om idén verkar vara
barkraftig, en vardering om vilken marknad den tankta produkten kan na
men aven en granskning av vilket investeringsklimat som finns i det land
som investeringsobjektet verkar i. Det lattrorliga riskkapitalet paverkas av
foretagens villkor eftersom det paverkar investeringsobjektets forutsattning
att utvecklas till att bli ett attraktivt objekt att i ett senare skede avyttra.
Investeringen kan avyttras genom en bdrsintroduktion eller séljas

till industriella agare.

Flera lander drar till sig investeringar genom fordelaktiga villkor for foretag.
Det géller t.ex. Irland och Kanada. ISA har gjort en studie som jamfor
Sverige och Kanada, sarskilt Québecprovinsen, och framhaller i den att
incitament for investeringar i FoU har gett positiva resultat inom
bioteknik'®. Som exempel namns att nyetableringar och
expansionsinvesteringar for atta internationella foretag inom detta omrade
enbart under 2002-2003 omfattade CAD 0,35 miljarder (2,0 miljarder kr)
och har lett till 821 nya arbetstillfallen i Montreal. Som skal for
investeringen i Kanada och specifikt i Québec, gav foretagen® att
skatteincitament for FoU har varit en avgérande faktor. De fem mest
citerade skalen var, i tur och ordning: skatteincitament for FoU, tillgang till
kompetens, narvaro av och samarbetsmojligheter med ledande universitet,
arbetskraftens kvalitet, samt livskvalitet. Nar internationella foretag inom
bioteknik, lakemedel och medicinsk teknik undersoker vilka l&nder som &r
mest intressanta att forlagga investeringar till hamnar Sverige ofta bland de
framsta. Det ar betydligt mer séllan som Sverige faktiskt drar till sig
investeringen.

Lakemedel

Under de senaste 10 aren har en fusionsvag inom den globala

lakemedelsindustrin lett till allt storre lakemedelsbolag. Dessa stora bolag
finns i stor utstrackning i de lander dar de foretag som ingatt i fusionerna
historiskt fanns. Dessutom ser de allra flesta till att ha en stark narvaro pa

19 Bergstrand, B. ”Ménniskor, kapital och innovationer — Hur Kanada attraherar
utlandsinvesteringar inom bioteknik” ISA 2003
20 Enkét utskickad av provinsmyndigheten fér investeringsframjande i Québec
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den i sérklass storsta marknaden dar ocksa priserna for lakemedel ar hogst,
USA. Investeringarna i USA beror dven pa de mycket starka
forskningsmiljoer av intresse for industrin som finns dar. Detta har lett till
att lakemedelsindustrins investeringar i forskning och utveckling idag ar
storre i USA an i Europa, vilket tidigare inte var fallet. Foretagen ser ocksa
framat och etablerar sig pa framtida vaxande marknader som t.ex. Kina och
Indien. Nér det galler produktion av lakemedel s& produceras ca 38 procent i
Europa, motsvarande160 miljarder euro, 30 procent i USA och 20 procent i
Japan.

De stora lakemedelsbolagen finner nu att trots att flertalet av dem i dag gor
goda vinster sa kommer deras utvecklingsprojekt i framtiden inte att bara de
stora kostnaderna om inte foretagen lyckas battre med fylla pad med nya
innovationer. Ett tecken pa att innovativiteten kan ha sjunkit ar det
minskande antalet ansékningar om registrering av nya lakemedel som
kommer till de regulatoriska instanserna i EU (EMEA®) och USA
(FDA??%). Det ar dven s3 att antalet godkannanden av helt nya
lakemedelssubstanser minskar®. Detta har delvis sin forklaring i de kande
kostnaderna for lakemedelsutveckling. Vissa av de nya lakemedel som
under de senaste aren har natt marknaden har endast haft marginella fordelar
jamfort med tidigare terapier.

Ledtiderna for utveckling av nya lakemedel &r langa. Det tar ofta mer an 10
ar att utveckla ett nytt lakemedel, endast en tiondel av projekten som gar in i
kliniska prévningar brukar leda till ett nytt lakemedel och
utvecklingskostnaderna ror sig om sa mycket som en miljard USD per
lakemedel. Industrin ser idag 6ver sin organisation for att finna atgarder som
kan 6ka den interna innovativiteten. Detta kan dels ske genom att forbéattra
foretagens egen organisation och dels genom att de blir battre pa att
samarbeta med akademi och bioteknikbolag for att kunna finna
utvecklingsbara idéer.

Sverige har, med sin excellenta kliniska forskning, varit attraktivt for
industrins investeringar i klinisk forskning och kliniska provningar. Liksom
ovriga lander i Vasteuropa, moter Sverige nu okad konkurrens fran
Osteuropa, Kina, Sydostasien och Indien inom detta omréde.

2! Europeiska kommissionen, “Innovation in the pharmaceutical sector” 2004

22 EMEA- the European Agency for the Evaluation of Medicinal Products

%% Food and Drug Administration, USA

2 Ansokningarna till EMEA har sjunkit till 40 per &r, &r 2000 och 2001, till 25 &r 2002 och
34 ar 2003.

2> Mellan 1999 och 2003 har antalet sjunkit fran 27 till 17 i EU (nya aktiva substanser,
forkortas, NAS) och fran 35 till 21 i US (nya lakemedelsmolekyler, forkortas NME).
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Parallellt med utvecklingen for de stora globala lakemedelsbolagen har
manga nya bioteknikbolag med inriktning pa lakemedel bildats, framst i
USA och Europa, dar USA ligger minst tio ar fore Europa. Dessa bolag har
oftast som affarsidé att genom licenser, samarbetsavtal eller genom att bli
uppkopta, sélja den kunskap de tar fram till storre lakemedelsbolag.
Kunskapen kan vara i form av nya teknikplattformar for att utveckla
lakemedel eller molekyler som bioteknikforetag har identifierat som mojliga
framtida lakemedel och som de tagit genom de forsta faserna av klinisk
prévning. Bioteknikforetagen inom lakemedelsutveckling har séledes en
komplementér roll i forhallande till de stora lakemedelsholagen. Ofta
innehaller avtalen med de storre bolagen forutom en inledande betalning
aven intakter da vissa milstolpar i projekten uppnas och till sist en royalty pa
de forsaljningsintakter som lakemedlet forhoppningsvis sa smaningom
genererar.

For att starka den europeiska ldkemedelsindustrins konkurrenskraft
forbereder EU att inrédtta en European Technology Platform for
lakemedelsomradet. | dialogen med lakemedelsindustrin, genom den
europeiska branschféreningen EFPIA, och det europeiska lakemedelsverket
EMEA har EU-kommissionen identifierat flera omraden som lampar sig for
samarbete inom plattformen. Dessa inkluderar bl.a. prediktiv toxikologi och
farmakologi.

Bioproduktion inom lakemedel och medicinska tillampningar

Bioteknik anvands bl.a. for att framstalla malmolekyler ("drug targets™) som
anvands for identifiering av moéjliga lakemedelsubstanser som binder till
dessa malmolekyler. Malmolekylerna brukar vara relativt stora proteiner
medan lakemedelsubstanserna oftast &r sma syntetiskt producerade
molekyler. | 6kad utstrackning ar &ven sjalva lakemedlet en biotekniskt
producerad biologisk molekyl och bioteknik anvands da inte endast i
forskningen utan i hela utvecklings- och tillverkningsprocessen.

Antalet registrerade lakemedel som ar baserade pa ett fullstandigt nyttjande
av bioteknik, fran kloning av rétt gen till produktion med hjélp av lampliga
vardceller 6kar. Att de biomolekylara lakemedlen idag &r relativt dyra att
producera och mer komplicerade att tillféra patienten leder i en del fall till
att lakemedelsindustrin valjer bort sadana utvecklingsspar. Men
utvecklingen gar mot att produktionskostnaderna sjunker och att
produkterna nu riktar sig till nya patientgrupper och behandlingar dar redan
befintliga lakemedel finns. De biomolekyléra lakemedlen har fordelen att de
oftast bestar av kroppsegna @mnen, vilket minskar risken for oférutsebara
biverkningar. Beroende pa kalla uppskattas vérdet av den globala
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marknaden inom bioproduktion till ndgonstans mellan 30-36 miljarder
usD.”®

Gron kemi med hjalp av bioteknik

Industriell, eller s.k. vit bioteknik handlar om biotekniska tillampningar i
produktion av kemikalier, material, papper, pappersmassa, livsmedel och
foder samt brénsle och drivmedel. Detta sker med hjalp av enzymer eller
mikroorganismer.

Den kemiska industrin har en viktig roll vid framstéllningen av
prestationskemikalier och mellanprodukter for industrier som arbetar med
lakemedel, cellulosa, livsmedel och foder, polymerer och agrokemikalier.
Aven firg-, tvattmedels-, kosmetik- och vattenindustrin ar beroende av
produkter fran kemiindustrin. Enligt statistik som tagits fram inom ramen
for initiativet "European Technology Platform for Sustainable Chemistry”?’
som samordnas av EU-kommissionen ar Europa stérre an saval USA som
Asien nar det galler kemiindustriella produkter. I initiativet medverkar
industrin, akademi och andra relevanta aktorer och en av tre delar handlar
om bioteknikens genomslag inom detta omrade. Man har pekat ut viktiga
forskningsomraden att satsa pa och aven beskrivit nagot av utvecklingen
internationellt, sérskilt i Japan och USA. Det framsta hinder man identifierar
for bioteknikens genomslag i denna industri i Europa ar svarigheten for den
kemiska industrin att integrera ny kunskap inom biovetenskap i sin
verksamheten.

Konsultbolaget McKinsey presenterade 2003 en studie om bioteknik i
kemiindustrin®® som forutsade att r 2010 kommer 10-20 procent av alla
kemikalier att produceras med hjélp av bioteknik och att vardet av
produkterna kommer att vara runt 160 miljarder USD. Inom
finkemikalieomradet tror man att sa mycket som 30-60 procent av
produkterna kommer att inkludera biotekniska processer 2010. Det finns
flera drivkrafter bakom denna utveckling. De viktigaste drivkrafterna ar det
hoga priset pa, och den forvantade framtida bristen pa olja. Olja utgor
ramaterialet for de flesta organiska kemikalier i dag.

En effektivare och mer diversifierad anvandning av fornyelsebara ravaror
lyfts av de flesta industrinationer fram som en nédvandig utveckling. Den
amerikanska kongressen beslutade t.ex. ar 2000 att 20 procent av alla

%6 Bilaga 5. Norrman B. & Sewerin K., ”Bio(pharma)produktion i Sverige -
Léagesbeskrivning februari 2005, Rapport till VINNOVA fran biotechvalley.nu och
Biotechdevelopment 2005

2 www.suschem.org

%8 Bachman R. (McKinsey & Company), “Industrial biotech — New value-creation
opportunities “ — Presentation at the BIO Conference, New-York (2003)
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industriprodukter och all energi som for narvarande kommer fran fossila
ravaror i USA, ar 2020 ska produceras fran férnyelsebara ravaror — framst
fran jordbruket. | framtiden kommer en stor del av de produkter och varor vi
koper att ha sitt ursprung i fornyelsebara ravaror.

Skogs-, massa- och pappersindustrin

Under de senaste aren har en fusions- och konsolideringstrend préaglat
branschen och lett till allt storre multinationella foretag med mindre stark
anknytning till Sverige an tidigare. Skogen finns i Sverige men den kan
vidareforadlas dar villkoren ar bést. Marknaden for de multinationella
bolagens forsknings- och utvecklingsinvesteringar ar ocksa den global. Nya
skogsproducentlander tar allt stérre marknadsandelar. | framtiden, da
landerna i t.ex. Baltikum i storre utstrackning satsar pa vidareféradling
istallet for export av ravaran okar konkurrensen. Denna utveckling gar for
narvarande langsamt beroende pa brist pa kapital.

| strategidokument fran Europeiska kommissionen framhalls det att annu har
bioteknik inte fatt nagot storre genomslag i denna sektor. Férvantningarna
for framtiden &r daremot stora och i forsta hand pekar man pa utvecklingen
nar det géller 6kad enzymanvandning i processerna, ytbehandling,
bestrykning och utveckling av nya fiberkompositer. Man pekar ut viktiga
forskningsomraden och understryker vikten av att industrin haller sig
uppdaterad om den senaste vetenskapliga och industriella utvecklingen
internationellt.

Agrobioteknik

Den totala marknaden for bekdmpningsmedel i vérlden uppskattas till
mellan 30 och 35 miljarder USD, och tillvaxten for konventionella
bekdmpningsmedel uppskattas till 1 — 2 procent. VVarldsmarknaden for
biologiska bekdmpningsmedel, biopesticider, skattas till ca 600 miljoner
USD, med en arlig tillvaxt pa 10-20 procent. Av dessa 600 miljoner USD
berdknas 120 miljoner USD omsattas i EU. Marknaden for biopesticider
utgors framst av nisch- och specialgrodor sasom vaxthusodlingar och
frilandsodlingar av sallader, gronsaker, prydnadsvaxter och svampar;
plantskolor; fruktodlingar; faltodling av majs, bomull och tobak; samt skog
(Skandinavien).

| stora delar av vérlden, men &nnu inte i Europa, har genmodifierade (GM)
grodor, exempelvis majs, soja och bomull, snabbt fatt stor spridning. Den
nya biologin har ocksa skapat helt nya mojligheter for skogsforadling.
Allménhetens negativa attityd i Europa nar det galler GM grodor leder till
att foretag, forskningsfinansidrer och forskningsorganisationer inte
prioriterar detta omrade. | Europa har 39 procent av de foretag och
forskningsorganisationer som verkar inom detta omrade lagt ner GM projekt
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under de senaste fyra aren beroende pa den osakra framtida marknaden och
ett oklart regelverk. Dessutom minskade antalet faltforsok med GM grodor
med 76 procent mellan 1998 och 2001 i Europa, medan man i USA inte ser
en sddan omfattande minskning®. Om denna trend fortsatter s3 kommer f4
utvecklingsprojekt att ske i Europa utan istallet kommer sadan verksamhet
framforallt att finnas i USA, Kanada, Kina och Indien. Det har &ven som
foljd att mindre forskningsmedel gar till detta omrade. Europa kommer da i
framtiden behova kopa in denna kunskap och dessa produkter fran andra
delar av vérlden.

Arealen jordbruksmark globalt som odlas med GM-grddor har kontinuerligt
véxt. Ar 2004 odlades GM-grédor i 17 lander av drygt 8 miljoner bonder.
Mer &n en tredjedel odlas i utvecklingslander. Inom EU har kommissionen
nu godkant import av tva GM majssorter. GM majs har aven godkénts for
odling inom EU. Sedan tidigare har Spanien odlat GM-majs. Ar 2010 tror
ISAAA® att 150 miljoner hektar kommer att odlas med GM-grodor i 30
lander av 15 miljoner bonder.

7.2 Tillgang till kunskap och kompetens i Sverige

Arbetsmarknadsstyrelsen genomforde ar 2004 en enkatstudie®* om
bioteknikforetagens framtida kompetensbehov. Det mest slaende resultatet
ar den positiva synen pa sina foretags utveckling som de som intervjuats ger
uttryck for. Flertalet foretag anger att man de narmaste tre aren kommer att
rekrytera mer personal, framst med mer &n tredrig hogskoleutbildning eller
forskarutbildning, och ett flertal anger att foretagets omsattning kommer att
Oka. En stor andel av dessa vantar sig en 6kning av omséattningen med mer
an 20 procent den narmaste tredrsperioden. Den syn pa rekryteringsbehovet
de narmaste tre aren som foretagsrepresentanter framhaller i enkatstudien
ger en indikation om den framtida utvecklingen av antalet anstallda i
industrin. 1 Uppsala tror foretagen pa en tre ganger sa stor 6kning av antalet
anstallda de narmaste tre aren som under de tre féregaende aren, Stockholm
och Sodermanland knapp en procent per ar, Vasterbotten ca 4 procent per
ar, Skane ca 2 procent per ar och i Vastra Gotaland tror man pa ungefar
samma tillvaxt de narmaste tre aren som under de tre féregaende aren.
Under 1997-2003 vaxte industrin med knappt 5 procent per ar. En del av
foretagen namner i enkéten att de idag har relativt fa anstallda men har
manga personer knutna till sig pa annat satt. Forutom inom ekonomi och

2% James, C. “Preview: Global Status of Commercialized Biotech/GM Crops: 2004.”
ISAAA Briefs No. 32. ISAAA: Ithaca, NY. 2004 (www.isaaa.org)

® The International Service for the Acquisition of Agri-biotech Applications

31 Vi har tagit del av rapporterna fran lansarbetsnamnderna i Uppsala, Skéne, Stockholm
och Sodermanland samt Véstra Gotaland
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patentjuridik ror det sig om olika konsulter, projektledare eller annan
spetskompetens som behdvs. Denna tendens att hyra in personal kan
medfora att antalet sysselsatta genom bioteknikbranschen okar trots att
antalet direkt anstéllda inte 6kar ndmnvért. Mindre arbetsgivare véljer i
hdgre grad att anlita konsulter och hyra in personal vid behov istallet for att
anstalla personal. Foretagen har dessutom ofta ett natverk av forskare i
akademiska forskningsmiljéer som samarbetar med foretaget. Nar
enkéatstudien genomfordes investerades lite kapital i bioteknikindustrin i
Sverige vilket kan ha paverkat synen pa de framtida rekryteringsbehoven.
Under det forsta kvartalet 2005 investerades mer an dubbelt sa mycket
kapital inom detta omrade som under hela ar 2004.

Bilden av en forskningsintensiv industri forstarks i denna studie da en
mycket stor andel av de anstallda har mer &n tredrig hogskoleutbildning eller
forskarutbildning och att det &ven ar inom denna kategori man avser att
rekrytera flest personer i framtiden. I det korta perspektivet verkar en
relativt stor andel tro att man ska kunna finna personal med rétt utbildning.
Man understryker att man helst efterfragar personal med erfarenhet fran
branschen och géarna éven personer som kombinerar specialistkompetens
med viss kunskap om ekonomi, marknadsforing eller liknande.

| statistiken Gver antal examinerade fran forskarutbildning inom olika
omraden blir bilden av en expanderad forskarutbildning inom
biovetenskapliga &mnen tydlig (Figur 7-1).

Figur 7-1 Antal examinerade fran forskarutbildning inom olika omraden, 1990-2002
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Okningen inom medicinska omréden &r 75 procent, inom bioteknik®? har
antalet forskarutbildade mer an fordubblats och inom kemi tredubblats om
an fran en betydligt lagre niva. | kapitel 8 aterkommer vi till volymen pa
forskarutbildningen i diskussionen kring universitetens tjanstestruktur.

Nar det galler specifika kompetenser pa forskarutbildningsniva som
industrin efterfragar ar det mycket svart att peka ut enskilda amnesomraden
da behovet varierar kraftigt 6ver tid. Det ar dock tydligt att for narvarande
finns inte stora behov av forskarutbildade inom cell-, molekylér- och
mikrobiologi som motiverar den kraftigt 6kade volymen av antalet
forskarutbildade inom dessa omraden. Sérskilt de mindre foretagen soker
personer som har mycket specifik kompetens och som direkt kan bidra till
foretagets verksamhet.

Manga bedomare menar att det i Sverige finns en brist pa personer med
kompetens och erfarenhet nér det géller internationell affarsutveckling inom
detta omrade. Det ar sarskilt fa som har kunskap om detta nar det galler
mindre bolags affarsutveckling.

7.3 Den svenska industrins position och potential

For stora delar av industrin har den konsolideringstrend som féljt med
globaliseringen inneburit att manga tidigare svenska foretag nu ar
multinationella och att deras férankring i Sverige darmed minskat.
Sannolikheten for att dessa foretag gor sina forsknings- och
utvecklingsinvesteringar samt forlagger sina produktionsanlaggningar i
Sverige 6kar om man kraftsamlar sa att de svenska forskningsmiljéerna
forstarks och de ekonomiska incitamenten for sadana investeringar blir mer
konkurrenskraftiga.

Det &r svart att finna internationellt jamforbara data nar det géller
bioteknikindustrins omfattning och struktur. | de flesta rapporter dér sadana
forsok gjorts havdar sig den svenska industrin bra. Detta sérskilt nar det
galler antalet foretag dar Sverige hamnar pa en fjardeplats i Europa och en
niondeplats i varlden. | detta avsnitt beskrivs den svenska industrin idag och
forvantningar infor framtiden.

%2 | bioteknik inkluderas har: biofarmaci; biokemi (naturvetenskap); biokemi (odont);
biokemi och klinisk kemi; biologisk beroendeforskning; biomaterial

bioteknik; cell- och molekylarbiologi (odont); cell- och molekylarbiologi (naturvetenskap);
cellbiologi; cellbiologi och genomforskning; farmaceutisk biokemi; farmaceutisk
farmakologi; farmaceutisk mikrobiologi; fytokemi inklusive alger och industribioravaror;
genetisk forskning; immunologi; infektionssjukdomar; mikrobiologi; mikrobiologi och
immunologi; molekylér biofysik; onkologi; oral mikrobiologi; organismbiologi; dvrig
biologi
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Industrin inom bioteknik, lakemedel och medicinsk teknik beskrivs i bilagan
”Nationella och regionala klusterprofiler i Sverige - Foretag inom bioteknik,
lakemedel och medicinsk teknik**. Studien visar att industrin bestar av ca
800 foretag med sin karnkompetens inom dessa omraden. Drygt 40 000
personer &r anstallda® i foretagen (se Figur 7-2). | denna siffra ar inte
konsulter och underleverantérer som inte har sin kd&rnkompetens inom dessa
omraden inkluderade. Det kan handla om féretag inom mjukvaruutveckling,
elektronik, design, patentjurister, riskkapital m.m. Om man inkluderar &ven
de som sysselsétts indirekt av industrin handlar det sannolikt om minst
dubbelt sa manga personer, d.v.s. ungefar 100 000 personer.

Bollarnas volym i Figur 7-2 motsvarar antalet anstéllda, fargerna vilket
amnesomrade foretaget eller foretagsenheten verkar inom, och den vertikala
axeln om det ar forsknings-, produktions- eller séljbolag eller enheter.
Foretag med fler an 500 anstallda har delats upp i sddana enheter. | bilaga
finns &ven en jamforande bild som visar industristrukturen i Képenhamn.

I jamforelse med Danmark har Sverige betydligt farre mellanstora och stora
foretag men ett storre antal sma foretag. Antalet anstallda i de delar av
industrin som jamforts ar ungefar lika manga i de tva landerna. Danmark har
en mycket stark industri och liksom Sverige, en tradition av foretagande
med koppling till biovetenskap. Det ar framforallt denna sektor och
livsmedelsindustrin som ar Danmarks styrkeomraden. Flera av de mogna,
stOrre danska foretagen som finns med i studien dgs av stiftelser vilket gor
det svarare att sélja ut, delar av, eller hela verksamheten. En intressant
omstandighet &r dessutom att flera av de storre foretagen driver en egen
inkubatorverksamhet och manga av de medelstora foretagen ar just
avknoppningar fran de storre.

Mer &an 15 000 av de drygt 40 000 anstallda i Sverige finns inom produktion
vilket visar att foretagen inom detta omrade forutom att skapa manga
hogkvalificerade forskararbetstillfallen &ven bidrar till den breda
sysselséttningen.

Den regionala fordelningen av de anstallda syns i férdelningen av féretagen
langs den horisontella axeln. Fa foretag finns utanfor regioner med
universitet och hogskolor med stark biovetenskaplig forskning. Narmare 60
procent av de anstallda finns i Stockholm-Uppsalaregionen och 6vriga
starka regioner ar Skane och Vastsverige runt Goteborg. Runt Umea

* Bilaga 1: Dolk T. & Sandstrom A., "Nationella och regionala klusterprofiler i Sverige -
Foretag inom bioteknik, lakemedel och medicinsk teknik™ (kan bestéllas via VINNOVAs
hemsida, www.vinnova.se) 2004

3 Antalet direkt anstéllda &r omvandlat till antal heltidsérsverken vilket innebér att det
egentliga antalet anstallda egentligen &r ca 20-30 procent hégre, d.v.s. ungefér 50000.
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universitet och i Linkoping finns dven en framvaxande industristruktur aven
om den annu inte &r sa omfattande. De olika regionerna har olika profil och
styrkeomraden och i varje region finns olika initiativ for att stimulera en
positiv utveckling av industrin. Vi aterkommer till regionala initiativ och de
olika regionernas sarart i kapitel 10.
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I bilaga 1 beskrivs &ven att foretagen inom bioteknik och lakemedel (216
foretag med 22 400 anstéllda)® har haft en kontinuerlig tillvéaxt av antalet
anstallda mellan 1997 och 2003. Den totala 6kningen var 31 procent eller
5300 nya jobb®®, vilket motsvarar en &rlig tillvaxt p& knappt 5 procent.
Foretagen med verksamhet inom forskning, utveckling och eller
produktion®’ inom medicinsk teknik, har minskat antalet anstallda med
knappt 100 personer mellan 1998 och 2003 men om man inkluderar
marknadsbolagen inom det omradet sa har antalet anstallda 6kat med drygt
900 personer.

Inom l&kemedel och bioteknik har tillvéxten av antalet anstéllda varit
knappt 5,5 procent per ar i AstraZeneca, 3,0 procent per ar i
Pharmaciasfarens och 6,2 procent per ar for dvriga bioteknikforetag (se
Figur 7-3 och Figur 7-4). Det tidigare Pharmacias verksamhet har sedan
1995 salts till olika dgare och bestar nu av 9 olika foretag. Under perioden
1997 - 2003 har den totala verksamheten anda vuxit med totalt 19 procent
nér det galler antal anstéllda.

Figur 7-3 Antal anstallda i Pharmaciasfaren, 1997 - 2003
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Bioteknikforetagen utanfor AstraZeneca och Pharmaciasfaren visar den
storsta procentuella tillvéxten av antalet anstéllda mellan 1997 och 2003.
Antalet anstallda har 6kat med 1300 anstéllda under perioden. Den storsta
tillvaxten bade nar det galler antal foretag och antal anstéllda har skett inom
lakemedel och biotekniska verktyg. Studien tydliggcr det stora antalet sma
forskningsintensiva bolag varav manga inte annu har produkter pa
marknaden.

* Exklusive foretag inom enbart marknadsféring och forsaljning
% Heltidsarsverken, det totala antalet arbetstillfallen &r ca 20-30 % storre.
" Exklusive foretag inom enbart marknadsféring och férsaljning
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Figur 7-4 Antal anstallda i bioteknikforetagen utanfér AstraZeneca och
Pharmaciasfaren, 1997 - 2003
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Manga av de bioteknikforetag som ingar i studien i bilaga 1 ar relativt unga
bolag. De langa utvecklingstiderna och de hoga kostnaderna for forskning
och utveckling innebér att manga av dessa ar riskkapitalberoende under en
relativt lang period. Detta aterspeglas i att andelen foretag med positivt
rérelseresultat ar lag for foretagen med mindre an 500 anstallda (Figur 7-5).
Lagst andel med positivt resultat har de féretag som utvecklar nya
lakemedel, innovativa livsmedel eller verktyg for biovetenskaplig forskning,
utveckling och produktion. Samtidigt kan man folja hur dessa foretag
bygger vérden i sina projekt. Inom lakemedelsutveckling 6kar antalet
foretag med lakemedelskandidater i klinisk provning, framst Fas | och Fas 1l
men ett fatal projekt har dven natt Fas I11. Dessutom har flera av foretagen
inom innovativa livsmedel och verktyg for biovetenskaplig forskning och
utveckling, antingen sjalva eller genom samarbete med andra foretag natt ut
pa marknaden med nya produkter under de senaste aren.

Figur 7.5 Genomsnittlig andel av féretag med hdgst 500 anstéallda med positivt
rorelseresultat efter finansiella poster per &mnesomrade, 2000-2003*
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* Endast foretag med < 500 anst. Féretag med endast marknadsféring och férséljning &r inte inkluderade.
Antal inkluderade foretag i varje amnesomrade anges ovanfor staplarna.
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Under 2001-2003 hade manga foretag svart att skaffa riskkapital. Det finns
tecken pa att det borjar bli lattare for foretagen att finna riskkapital.
Tidningen Ny Teknik redovisade under varen 2005 information om
riskkapital till branschen. Hittills i ar har sju riskkapitalinvesteringar pa mer
an tio miljoner kronor i onoterade bolag inom bioteknik, lakemedel och
medicinsk teknik offentliggjorts. Det sammanlagda vardet var 383 miljoner
kronor. Det vill séga mer dn de 370 miljoner som satsades inom samma
omrade under hela forra aret och betydligt mer &n foretagen inom IT fick
under samma period.

P& medellang sikt avgors tillvaxten av redan framgangsrika foretag och da
sérskilt AstraZeneca. Den framtida tillvaxten for foretagen inom bioteknik,
lakemedel och medicinsk teknik beror pa om villkoren och forutsattningarna
for foretagen kommer att forbéttras och om forskningsbasen stérks. En
sarskilt viktig forutsattning for de sma och medelstora bolagen ar tillgangen
till finansiering. Utvecklingen beror dven pa hur effektiv och professionell
infrastrukturen for kommersialisering kring universitet och hdgskola blir.
Detta paverkar huruvida nya livskraftiga bolag kommer att bildas och véxa.
For de idag sma foretagen kommer vi sannolikt under de narmaste aren att
se en viss konsolidering. Sverige har goda forutséttningar att producera nya
varldsledande produkter och det ar rimligt att forvanta sig nagra succéer
under den narmaste tiodrsperioden som kan ge stora ekonomiska effekter.
For att sektorn ska uppna en viss kritisk massa kravs att de sma och
medelstora foretagen utvecklas affarsméssigt och vaxer.

Biovetenskaplig forskning ar redan avgdrande for utveckling av lakemedel,
diagnostika, viss medicinsk teknik och andra produkter med koppling till
hélso- och sjukvard, inklusive verktyg for biovetenskaplig forskning. Pa
langre sikt kommer bioteknik att fd stor betydelse for andra svenska
traditionella n&ringar som livsmedels-, skogs- och kemiindustrin.
Utvecklingen har i dessa kommit langst inom livsmedelsomradet men kan
redan pa 5-10 ar sikt aven fa genomslag i utvecklingen av hogforadlade
produkter inom massa- och pappersindustrin.

| Sverige svarade exporten for ca 43 procent av BNP ar 2004 och denna
andel har 6kat sedan 1990 da exporten motsvarade ca 30 procent av BNP. |
internationell jamforelse ar Sverige darmed ett mycket exportberoende land.
Den storsta delen av intakterna kommer fran t.ex. skog, lakemedel och
Telecom. Av dessa branscher har exporten fran telekomsektorn och
lakemedelssektorn med hdga foradlingsvérden vuxit kraftigt under 1990-
talet.

Lakemedel, diagnostik och medicinsk teknik

Lakemedels- och diagnostikaindustrin utgor ett framgangsrikt exempel pa
framvéxten av kunskapsintensiv industri i Sverige. Nettoexporten av
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lakemedel® har under perioden 1983-2004 vuxit fran ca 0,4 till 35 miljarder

SEK (se Figur 7-6)! Det &r en anméarkningsvard utveckling som det inte
finns motsvarighet till for ndgon annan produktgrupp. Lakemedel®

motsvarar idag ca 20 procent av Sveriges totala nettoexport och medicinsk

teknik®® drygt 2 procent. | Figur 7-7 ses utvecklingen for medicinsk teknik

mellan 1985 och 2004.

Figur 7-6 Sveriges utrikeshandel med lakemedel, 1983-2004 (I6pande priser)
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Figur 7-7 Sveriges utrikeshandel med medicinsk teknisk utrustning, 1983-2004
(I6pande priser)
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Svenska sma och medelstora bioteknikforetag har for narvarande totalt 29
produkter i klinisk provning och 32 projekt i sen pre-klinisk prévning, enligt

% Kalla: SCB, Produktkategori 54, medicinska o farmaceutiska produkter, enligt SITCrev3
% Kalla: SCB, Produktkategorier: 24.41 farmaceutiska basprodukter och 24.42 lakemedel;
andra farmaceutiska produkter, enligt Produkt-SNI197

*0 produktkategori: 33.10 medicinsk, kirurgisk och ortopedisk utrustning
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branschorganisationen SwedenBI0O.* | Figur 7-8 redovisas vilka
sjukdomsomraden dessa projekt omfattar.* Flera av foretagen har aven
betydande licensintékter enligt SwedenBIO.

Figur 7-8 Antal lakemedelskandidater utvecklade i svenska bioteknikbolag (ej
AstraZeneca) i sena pre-kliniska forskningsfaser eller i klinisk prévning for olika
sjukdomsomraden

Sjukdomsomrade

AIDS/HIV Infektion | 1 7
Autoimmuna sjukdomar |

Cancer |
Diabetes | 17
Mag-tarmsjukdomar | 2
Ogonsjukdomar =2 1
Infektionssjukdomar | l 5

Metabola sjukdomar |

Neurologiska sjukdomar
Benskorhet |

Luftvagssjukdomar | 1 3
] 3

] 3

Hudsjukdomar |

Transplantation
Ovrigt ] 7

0 1 2 3 4 5 6 7 8
Antal projekt
Kalla: SwedenBIO

Bioteknikens betydelse 6kar aven inom det medicinsk-tekniska omradet.
Sverige har redan relativt stora foretag som utvecklar och tillverkar
biomaterial, med Nobel Biocare och AstraTech som tva av de ledande
foretagen. Dessa och andra biomaterialforetag anvénder idag
biovetenskap/bioteknik framst i sin forskning. Ett nytt omrade ar regenerativ
medicin som &r ett intressant tillvaxtomrade for biomaterialindustrin. Aven
inom den mer apparatinriktade medicinsk-tekniska industrin erbjuder
bioteknik stora mojligheter for ny utveckling. Ett exempel ar foretaget
Gambro inom njursjukvard och blodkomponentteknik som under 2005
startat ett projekt inom cellbaserade terapier for att med hjélp av stamceller

* Bilaga 1. Pipeline analysis of Swedish Biotech Industry. SwedenBIO Stockholm Februari
2005

2 Tv4 av de totalt 61 projekten finns inte med i sammanstéllningen nedan da féretagen inte
ville ange sjukdomsomrade
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aterstalla njurens funktion. | ett forsta steg investerar Gambro cirka 100
miljoner kronor i forskning under en trearsperiod.

Den svenska marknaden &r liten for de globala lakemedelsbolagen. Svenska
foretag som utvecklar lakemedel menar att den svenska hemmamarknaden
trots detta ar viktig. Det framhalls att forsaljningen pa ett foretags
hemmamarknad &r en viktig faktor nér andra lander gér bedomningar om
olika lakemedel. En stor marknadsandel pa hemmamarknaden bidrar till att
forbattra foretagens konkurrenssituation. Lakemedelsindustrin framhaller att
om orginallakemedlen ersétts med andra foretags kopior efter att
patentskyddet gatt ut, s missgynnas de foretag som till en hdg kostnad och
med lang utvecklingstid tagit fram orginallakemedlen.

AstraZeneca

AstraZeneca star for mer an en fjardedel av de anstallda i Sveriges industri
inom bioteknik, lakemedel och medicinskt teknik. Foretaget ar en global
lakemedelskoncern med huvudkontor i England men har behallit
huvudkontoret for forskning och utveckling i Sverige. Av AstraZenecas
totala FoU-investeringar hamnar 36 procent i Sverige, néra 10 miljarder
kr/ar. Detta trots att endast ca 1,5 procent av AstraZenecas totala intakter
fran forsaljning genereras pa den svenska marknaden. Sedan samgaendet
med Zeneca 1998 har AstraZeneca investerat 17,7 miljarder i Sverige och
okat antalet sysselsatta med 3500, till ca 13000 totalt 2004. Den arliga
6kningen av antalet anstallda har varit 5,5 procent mellan 1997 och 2003.
Okningen har framst skett i Sodertalje och M6Indal medan foretaget i Lund
har minskat antalet anstallda nagot. De flesta nya jobben har genererats
inom forskning och utveckling och nastan lika manga arbetstillfallen har
tillkommit inom produktion. | Sédertélje har AstraZeneca vérldens storsta
tablettfabrik. AstraZeneca genererar aven stora exportintakter och 2004 var
bruttoexporten 39 miljarder kr. Licensintékterna utdver bruttoexporten till
Sverige var da 8 miljarder kr. AstraZenecas bidrag till den totala svenska
nettoexporten 2004 motsvarar ungefér 16 procent. AstraZeneca har for
narvarande ca 55 projekt i kliniska provningar varav knappt hélften i sena
kliniska faser, enligt SwedenBIO.

Biotekniska verktyg

Sverige har sedan lange en internationellt konkurrenskraftig industri inom
produkter for biovetenskaplig forskning, utveckling och produktion. Bland
foretagen kan ndmnas GE Healthcare (tidigare Amersham Biosciences,
foretaget har sitt ursprung i Pharmacia) och Biacore samt de yngre foretagen
Biotage och Gyros. Den svenska delen av GE Healthcare &r en av de
varldsledande leverantorerna av denna typ av produkter. Aven Biacore, som
ar en avknoppning fran Pharmacia, har utvecklat en framgangsrik unik
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metod for analys av biomolekyléra interaktioner. Under slutet av 1990-talet
etablerades manga nya foretag med innovativa produkter. Flera av de yngre
foretagen har relativt nyligt kommit ut pa den internationella marknaden
med sina produkter och det ar for tidigt att avgora vilken framgang de
kommer att na pa langre sikt. Manga av de uppslag som leder till nya
produkter genereras av akademiska forskningsmiljoer och
mangvetenskapligt arbete ar en nyckelfaktor for detta omrade som behover
forstarkas.

Ett svenskt foretag som framgangsrikt har satsat pa att inrikta sig mot
bioteknik- och lakemedelsindustrin & Pharmadule Emtunga som tillverkar
nyckelfardiga fabriker och laboratorier i moduler. Tidigare riktade det
foretaget sig framst mot gas- och oljeindustrin.

Livsmedel

| alla industrier som arbetar med biologiska ravaror forvantas biotekniken
komma att utnyttjas i vaxande grad. Kvalitet och sakerhet ar profilomraden
for svensk livsmedelsnéring och den biovetenskapliga forskningen kan t.ex.
bidra med ny kunskap om sambandet mellan kost och hélsa samt metoder
for analys av livsmedelskvalitet.

| Sverige drivs utvecklingen framst framat av sma innovativa foretag som
blir en brygga mellan den senaste vetenskapliga utvecklingen och den
mogna industrin. Det géller har att ett fruktbart samarbete mellan akademi,
bioteknikbolag och livsmedelsindustri uppstar for att en positiv utveckling
ska komma till stand. Det galler dven att produkterna som utvecklas blir
attraktiva for en tillréckligt stor konsumentgrupp for att kunna bara de
investeringar i forskning och utveckling som produkterna innebar. Idag
finns nagra fa bioteknikbolag (t.ex. Probi och Biogaia) inom detta omrade
och nagra enstaka mogna foretag har varit aktiva kunder och
samarbetspartners i denna utveckling (t.ex. Skanemejerier och Karlshamn).
Ett svenskt styrkeomrade nar det géller livsmedel med halsomervérden ar
probiotisk forskning, d.v.s. kunskap om naturligt forekommande bakterier
som ar bra for mag- och tarmfloran. Ett annat svenskt styrkeomrade &r
forskningen om metabola sjukdomar. Sverige har ocksa mojlighet att bygga
vidare pa ett gott renommé néar det galler livsmedelssakerhet och att ta fram
nya tekniska I6sningar for sparbarhet i livsmedelskedjan.
Teknikutvecklingen baseras dven i livsmedelsindustrin ofta pa
tvarvetenskapliga ansatser som kombinerar livsmedelsutveckling med
medicinsk forskning, nutrition, nya férpackningar och material, mikroteknik
och sensorer.

77



Agrobioteknik

Det finns en stor potential for utveckling av béttre ravaror fran
genmodifierade (GM) véxter i jord- och skogsbruket. Ravaror med specifika
egenskaper som kan anvéandas i manga industrigrenar dar véxternas form
och funktion skraddarsys till mer effektiva och produktiva system kan
komma att utvecklas. Ett hogre foradlingsvarde kan da ge grund for tillvaxt.
Skogsindustrin i Sverige driver inte pa en utveckling inom GM skog. Nar
det galler en 6kad anvandning av bioteknik for skogsindustriella andamal
finns innovativ forskning i Sverige med koppling till kommersiell
verksamhet i foretaget SweTree Technologies AB. Inom jordbruksprodukter
for andra andamal &n livsmedel finns Plant Science Sweden AB, dotterbolag
till Svalof Weibull och tyska BASF. Utveckling av kommersiella
tillampningar inom GM véxtsorter i Sverige och i Europa beror i stor
utstrackning pa hur den allmanna opinionen kommer att se ut samt hur det
regulatoriska ramverket utvecklas och implementeras.

Nar det géller GM grodor &r det i Sverige jordbruksverket som beslutar om
tillstand for faltforsok. Det forsta beslutet om kommersiell odling av en GM
groda utvecklad i Sverige har tagits och det svenska beslutet ska nu provas
pa EU-niva.

Det finns aven ett fatal sma foretag i Sverige inom biologiska
bek&mpningsmedel dar naturligt forekommande mikroorganismer anvands.
Dessa produkter minskar anvandningen av kemiska bekampningsmedel. De
visar annu sa lange pa svag tillvaxt och har stark konkurrens fran den
etablerade kemiindustrin.

Industriell bioteknik

Hela skogsindustrisektorn bidrar till ungefér an halften av Sveriges
nettoexportvarde, vilket motsvarar drygt 80 miljarder kronor.** Fér att
Sverige ska kunna konkurrera nar det géller var de numera globala foretagen
som foradlar var skogsravara ska placera sin forsknings- och
utvecklingsinvesteringar samt forlagga sina produktionsanlédggningar
behovs satsningar for att bygga vidare pa den kompetens som finns inom
industri och akademi/institut. Forutsattningarna for den etablerade industrin
att ta del av den biovetenskapliga forskningen i storre utstrackning &n idag
kan forbattras. Satsningar pa tillampad forskning och pa att stimulera
samarbetet mellan akademi och industri ar sérskilt viktigt. Industrins
forskning inom bioteknik ar idag marginell i jamfoérelse med den inom t.ex.
lakemedelsindustrin déar bioteknik redan har fatt ett stort genomslag. |

*3 Inkluderade produktkategorier &r: 20.10 tré: sdgat, hyvlat eller impregnerat, 20.20 fanér,
spanskivor och andra trabaserade skivor, 21.11 massa, 21.12 papper och papp, 21.21
wellpapp, pappers- och pappférpackningar, 21.23 skrivpapper, kuvert o d
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avsnitt 5.2 beskrevs en del av den utveckling som forutsatter
biovetenskaplig forskning och som skogsindustrisektorn i Sverige forutser.

Figur 7-9 Sveriges utrikeshandel med tr&, pappersmassa, papper samt wellpapp- och
pappersforpackningar, ar 1998-2004
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Omradet industriell bioteknik eller vit bioteknik forvantas oka i Sverige. Ett
intressant foretag i Danmark ar Novozymes som specialiserat sig pa
produktion av enzymer. Novozymes verksamhet omfattar forskning,
utveckling och produktion av mikroorganismer och enzymer for manga
olika omraden som miljo, livsmedel, lakemedel och agrobioteknik. | Sverige
vantas dkade satsningar nar det galler att anvanda bioteknik for
etanolframstélining. Né&r det galler biobranslen finns det i dag en svensk
anlaggning som ger 50 kiloton etanol fran 130 kiloton vete. | en svensk
pilotanlaggning i Domsjo utanfor Ornskoldsvik bryts cellulosa ner till
socker for vidare jasning till etanol. Anlaggningen kan anvandas bade for
svagsyrahydrolys och for enzymatisk framstallning. 1 Ornskéldsvik planeras
en satsning pa industriell bioteknik, speciellt med inriktning pa
skogsindustrins behov. Inom livsmedels- och foderomradet vill féretagen i
Sverige satsa pa produktkvalitet, produktsékerhet och miljovanlig
produktion. Detta stéller krav pa de prestationskemikalier och tillsatser som
kan anvéndas.
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Myndighetskrav och lagstiftning kan skynda pa processen att ersatta fossila
ravaror med biomassa. Sverige har tillgang till ravaror men stora
investeringar kréavs for denna utveckling. Delfinansiering av investeringar
med offentliga medel eller myndighetskrav ar tva satt att accelerera
utvecklingen inom industriell bioteknik. | foradling av fornyelsebara ravaror
konkurrerar biotekniken med kemiska metoder som ocksa hela tiden
forbattras i produktivitet sdval som miljoprestanda.

Biofarmaceutisk uppskalning och tillverkning innebar anvandning av
industriell bioteknik. Det ar det delomrade av industriell bioteknik som
hittills kommit langst i Sverige. Sverige var bland de forsta landerna i
vérlden dar genmodifierade bakterier anvandes for lakemedelstillverkning.
Storskalig produktion sker idag t.ex. vid Pfizer i Strangnas. Exempel pa
lakemedel som produceras med biotekniska metoder &r Insulin for
diabetiker och Faktor V111 och IX for behandling av blodarsjuka. Mer &n 20
biotekniskt producerade lakemedel fanns 2002 pa svenska apotek.

Forskningsbasen for bioteknik i kemikalieproduktion i Sverige utgors av en
stark position inom genteknik (mikroorganismer och véxter), enzymteknik
och bioprocessteknik. Starka produktomraden &r lakemedelsintermediat,
separationskemikalier, papperskemikalier, ytaktiva &mnen, polyoler,
funktionella livsmedel, lipider och bindemedel i farger.

Miljobioteknik

Bioteknik har forutsattningar att pa en rad olika satt bidra till 6kad
miljokvalitet. Miljomatning, marksanering och utveckling och produktion
av nya material baserade pa fornyelsebara ravaror fran skogs- eller jordbruk
ar exempel pa detta. Biotekniska metoder kan ocksa komma att ersatta
traditionell processteknik inom livsmedels-, skogs- respektive organisk
kemisk industri vilket beskrivits ovan. Det ar idag svart att avgéra i vilken

utstrackning och hur snabbt detta kan komma att ske. Forskning pagar dven
for att 0ka anvandningen av biologiska processer i avfallshantering.

Andra tillampningar

Det ar idag svart att forutse vilket genomslag kunskapen om biologiska
system kommer att fa i branscher som idag inte alls associeras med
biovetenskap. Internationellt har saval bilindustrin som elektronikindustrin
borjat anvanda biologiskt nedbrytbara plaster tillverkade med biotekniska
metoder ur fornyelsebara ravaror. Forr eller senare kan en liknande
utveckling forvantas i svensk verkstadsindustri. Det finns &ven potential for
utveckling som sammanlankar konstruktion av robotar, kognitions-
vetenskap, hjarnforskning och biomekanik samt att i artificiella system soka
efterlikna biologiska system. Detta beskrivs tydligare i kapitel 5.
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Ett generellt intryck &ar att en mindre del av industrin i Sverige hittills
intresserat sig for att utforska biotekniken som fornyelseméjlighet &n vad
som ér fallet i flera andra lander. Mycket talar for att den fokusering pa
kunskapsuppbyggnad inom biovetenskaperna som idag sker internationellt
och i Sverige pa ett par decenniers sikt kommer att medfora att bioteknik i
vid mening blir viktigt for stora delar av svensk industri. Grunden for en
bredare industriell anvandning av bioteknik behGver paborjas redan nu, aven
om de ekonomiska effekterna av denna for Sverige ligger langre fram &n tio
ar.

7.4 Atgardsforslag

7.4.1 Behov av investeringar i excellent forskning och
grundutbildning

I dialogen kring strategin har naringslivet kraftigt understrukit att en stark
forskningsbas och samarbetet mellan denna och industrin &r bland de
absolut viktigaste forutsattningarna for tillvaxt inom detta omrade. Sverige
ligger idag mycket langt fram nar det galler ett flertal omraden som lyfts
fram i denna rapport och det finns darfor en stor potential for framtida
forskning, produktutveckling och produktion i Sverige. Detta kréver nér det
galler forskningen en fokusering pa excellens kombinerad med nytta.

FORSLAG:
Forslag som géller detta finns i kapitel 8.

7.4.2 Skatteincitament for FoU-investeringar

For de flesta bioteknikforetag som idag visar vinst tog det manga ar innan
forlust vandes till vinst. Reformer som skapar incitament for investeringar i
FoU skulle i forskningsintensiva foretag direkt kunna omvandlas i fler
hdgkvalificerade forskararbetstillféllen.

| de flesta av de lander som den svenska biotekniska industrin konkurrerar
med finns incitament for investeringar i foretags FoU som idag inte finns i
Sverige. Det &r oerhort viktigt att villkoren for industrin i Sverige &r
konkurrenskraftiga. Om man vill attrahera forskningsintensiv industri till
Sverige och stimulera ytterligare investeringar i FoU i den idag etablerade
forskningsintensiva industrin sa att féretagen stannar och vaxer i landet, bor
dessa villkor ses 6ver. Trenden bland l&nder med stark bioteknikindustri
som de svenska foretagen konkurrerar med, ar att allt fler infor skattesystem
som gynnar investeringar i privat FoU och att lander som redan har saddana
system gor villkoren mer generosa.

Syften med incitament for investeringar i foretags FoU &r att:
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e stimulera etablerade foretag att investera mer i FoU
e underlatta for nya innovativa foretag att vaxa
e locka forskningsintensiva foretag till landet och/eller fa dem att stanna

Utformningen av dessa stdd ser olika ut i olika lander, vilket beskrivs i
bilaga 6 "PM - Skatteincitament for FoU-investeringar”. Generellt kan de
olika modellerna, som ocksa ofta kombineras i ett land, delas in i tre
grupper. Incitament genom avdragsmojligheter, skattekrediter eller utokade
incitament for foretag som inte har vinst att beskatta. Det &r viktigt att en ny
reform som skapar starkare incitament for FoU-investeringar d&ven omfattar
denna kategori foretag som inte &nnu visar vinst. Det ar av yttersta vikt for
foretagens konkurrenskraft att incitament for FoU-investeringar infors i
Sverige sa snart som majligt.

FORSLAG:

En snabbutredning tillsatts for att utforma en reform som skapar starkare
incitament for investeringar i FoU, i forsta hand i sma och medelstora
foretag. Det ar av yttersta vikt att en sadan utredning inkluderar kompetens
fran alla forskningsintensiva industrier i Sverige. Det &r dessutom viktigt att
foretagen utan vinst omfattas av reformen.

[Regeringen tillsatter utredningen]

7.4.3 Forenkling och forbattring av expertskattesystemet

I manga lander har expertskattelattnader blivit ett allt viktigare instrument i
syfte att forbattra mojligheten for sarskilt sma och medelstora foretag att
rekrytera ratt kompetens och darmed forbattra deras konkurrenskraft. Att
kunna rekrytera utlandsk kompetens &r viktigt dels om kompetensen helt
saknas i Sverige, men aven beroende pa att vi genom experterna kan ta del
av erfarenheter fran starka utvecklingsmiljoer i utlandet. Att fa in kompetens
med erfarenhet fran t.ex. bioteknikindustrin i USA eller Storbritannien har
en vitaliserande effekt i ett litet foretag som verkar i den internationella
miljon. Detta hjalper foretaget att starka sin konkurrenskraft.
Skatteincitament bidrar till att géra det mojligt for bioteknikbolagen att ge
dessa experter ett anstallningserbjudande som ar konkurrenskraftigt sa att
foretagen bade kan attrahera och behalla ledande internationell kompetents.
Denna typ av skatteinstrument bidrar till att 6ka den internationella
konkurrenskraften vilket stimulerar investeringar i Sverige.

Regelverket for det svenska expertskattesystemet och handldggningen av
arendena bor forbattras. Exempelvis bor ansdkningstiden forlangas for att ge
mindre bolag en bittre chans att anséka om expertbeskattning. Aven
regelverket kring vilka personer som kan omfattas av systemet bor vidgas. |
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Danmark har man t.ex. ett system dér beviskravet kring expertens unika
kompetens ar nedtonat genom att de i princip later den 16neniva som
experten erhaller indikera att personen har unik kompetens. Idag ses det
svenska systemet som opraktiskt, tidskravande och byrakratiskt av de sma
och medelstora foretagen. Férandringarna som foreslas nedan skulle leda till
att fler bolag, och da framforallt fler sma och medelstora foretag, far okade
mojligheter att ta del av de fordelar som expertskattesystemet innebar vilket
forbattrar deras forutsattningar for tillvaxt.

FORSLAG:

— Oka ans6kningstiden for expertskatt fran 3 manader till ett r efter att den
sOkande anlant till Sverige

— Vidga personbegreppet for ”nyckelperson” till att &ven innefatta experter
inom patent, affarsutveckling, juridik, kliniska prévningar som &r viktiga
kompetenser for bioteknikforetags framgang

— Forlang tiden for expertskatt fran 3 till 5 ar for att behalla kompetens
langre tid i landet.

— Forenkla handlaggningen genom att inféra en I6negréans enligt dansk
modell, i stéllet f6r en namndprovning.

— Utveckla informationen pa forskningsskattenamndens hemsida med
fardiga mallar for anstkan

[Regeringen/Forskarskattenamnden]

7.4.4 Langsiktigt agande

Pa kort och medellang sikt &r tillvaxten i den svenska biotekniska industrin
beroende av vad som sker med de foretag som ar etablerade i landet. Den
biotekniska industrin karakteriseras av mycket langa utvecklingstider fran
idé till marknad, hdga kostnader och stora risker och darmed krav pa stor
uthallighet hos investerarna. Av detta skal kommer dgarforhallandena att
vara avgorande for utvecklingsmdéjligheterna av bioteknisk industri i
Sverige.

I Sverige finns idag manga mycket sma, relativt unga, lovande bolag som
har svart att finna expansionskapital. De flesta av dessa maste finna
riskvilligt kapital vid flera tillfallen allteftersom projekten fortskrider.
Marknadsintroduktion och férsaljning samt senare delar i
produktutvecklingen kostar ofta mer &n de tidiga projektutvecklingsstegen.
For foretag som utvecklar lakemedel genererar projekten betydligt mer
intakter om de kan na langre i de kliniska provningssteg som de ska ga
igenom innan de saljs eller licensieras ut. De kliniska provningarna kostar
betydligt mer i senare faser an i de tidiga faserna. Aven efter att ett foretag
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natt ut pa marknaden, antingen i form av en produkt eller i form av ett
inkomstbringande samarbetsavtal med ett storre foretag, drojer det ofta
ytterligare ett antal ar innan foretaget visar vinst.

Under 2000-talet har nationella och internationella riskkapitalbolag satsat ca
10 miljarder kr for att utveckla svenska bioteknikbolag. Att forbattra
villkoren for foretagen ar aven nddvandigt for att fortsatta att attrahera det
nddvandiga riskkapital som de nystartade foretagen behdver. Detta kapital
ar lattrorligt och kan soka sig till andra lander dar forutsattningarna for
bioteknikbolagen ar béattre. Det ar idag svart for bioteknikbolag att komma
in pa den svenska barsen. Det finns flera exempel pa lovande svenska bolag
som salts till utlandska dgare som sedan lagt ner den svenska verksamheten.
Det finns aven flera exempel pa utlandska investeringar som inneburit
fortsatta satsningar i Sverige. Det utlandska kapitalet beh6vs och atgéarder
for att attrahera det &r viktiga men det vore éven positivt om fler projekt
kunde drivas vidare i svensk regi och med svenska investerare.

En del av en 16sning skulle kunna vara om en liten del av pensionspengarna
kunde avséttas for langsiktiga investeringar i svenska hogteknologiska sma
och medelstora foretag. Dessa investeringar innebér en hog risk men
samtidigt ger mojlighet till en stor utdelning i de fall da satsningen lyckas.
En annan mojlighet som diskuteras och som kan bidra till en ¢kad tillgang
till expansionskapital ar att kommersiella aktorer startar en ny
hogteknologisk bors pa nordisk eller EU niva som en motsvarighet till
NASDAQ i USA.

FORSLAG:

En mojlighet ar att liten del av pensionspengarna i AP-fonderna, 0,25
procent, utnyttjas i en sarskild fond for langsiktiga investeringar. Fonden
avser investeringar i svenska hogteknologiska forskningsintensiva sma och
medelstora foretag inom olika omraden dar sannolikt bioteknik, lakemedel
och medicinsk teknik blir en stor del.

[Regeringen]

7.4.5 Biovetenskaplig FoU-samverkan mellan akademi och
industri

Inom bioteknik, lakemedel och medicinsk teknik ligger den grundldggande
biovetenskapliga forskningen mycket nara de applikationer som utvecklas.
Det ar darfor viktigt med ett gott samarbete mellan akademi och industri fér
att generera och utveckla idéer som ligger till grund for foretagens tillvaxt.
Samarbetet bidrar ocksa till att 6ka kompetensen vid universitet och
hogskolor om hur projekt drivs i industrin samt till att bibehalla den
forskningsintensiva industrins kunskap om den senaste vetenskapliga
utvecklingen.
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Tillvéxten av bioteknikindustrin i Sverige under det ndrmaste decenniet
beror i allt vasentligt pa framgangen for de foretag som redan finns i landet.
En nyckelfraga for manga av dessa foretag ar hur framgangsrikt de kan
bedriva sin FoU-verksamhet. Stimulans och stdd till samarbeten mellan
foretag och universitet i Sverige ar ett medel som staten kan utnyttja for att
stérka foretagens utvecklings- och konkurrenskraft.

VINNOVA har som en av sina huvuduppgifter att stimulera denna typ av
samarbete. Detta sker i olika former.

VINN Excellence Center (den nya generationens kompetenscentrum), ar ett
langsiktigt samarbete mellan universitet/hdgskolor och foretag. Larosatet ar
vard for centrumet och till detta &r ett natverk av foretag kopplat. Genom
foretagens medverkan inriktas forskningen pa problemstallningar som ar
bade relevanta for industrin och vetenskapligt utmanande och resultaten
kommer till nytta i naringslivet. Nya VINN Excellence Center utlysningar
ager rum under 2005-2006. VINNOVA réknar med att 25 nya centrum ska
etableras och en del av dessa kommer samtidigt att vara inom
bioteknikomradet.

Andra program for forskning, utveckling och demonstration (FUD) tar
hansyn till branschspecifika villkor. Programformen FUD kan innebéra pre-
kommersiellt forskningssamarbete mellan ett eller ett fatal foretag och en
eller flera akademiska miljoer. Det kan aven innebéra en satsning for
samverkan mellan ett foretag och en svensk excellent forskningsmiljo.
Genom denna insatsform finansierar VINNOVA idag projekt inom
omradena lakemedel och diagnostik, innovativa livsmedel och gréna
material fran fornyelsebara ravaror. Satsningen omfattar ca 50 mkr/ar och
kraver medfinansiering fran medverkande foretag.

VINNOVA planerar &ven att starta ett generellt program fér FoU-bidrag till
sma- och medelstora féretag efter modell frén USA (SBIR®-programmet).
En stor del av projekten som kommer att finansieras av SBIR-programmet
kommer rimligen att finnas inom bioteknikforetag.

Inom ramen for de resursforstarkningar som foreslagits i den
forskningspolitiska propositionen bedomer VINNOVA att ar 2008 kunna
satsa cirka 220 Mkr pa forskningssamarbete mellan bioteknikforetag och
universitet/hogskola i de former som namnts ovan. Ett utdkat stdd till denna
typ av FoU samarbete bedéms kunna ge mycket patagliga effekter pa
tillvaxten pa tio ars sikt forutsatt att det fokuserar pa FoU med anknytning
till de kompetens- och produktomraden dar svenska foretag redan ar
verksamma. Satsningen kan involvera saval grupper av foretag som enskilda
foretag inom omraden som t.ex. lakemedel, diagnostik, medicinsk teknik,
innovativa livsmedel, biotekniska verktyg, bioprocesser och e-halsa.
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FORSLAG:

Ett utokat stod till affarsutvecklande forskningssamarbete mellan
bioteknikforetag och universitet/hogskola inom omraden som t.ex.
lakemedel, diagnostik, medicinsk teknik, innovativa livsmedel, biotekniska
verktyg, bioprocesser och e-halsa.

[200 Mkr/ar, foreslagen aktor: VINNOVA]

7.4.6 Nationellt system for utveckling inom lakemedel,
diagnostik och medicinsk teknik

Forbattra villkoren for klinisk forskning och infrastruktur for kliniska
provningar

Sverige har historiskt utmarkt sig genom ndra och fruktbar samverkan
mellan grundl&dggande biologisk forskning och klinisk forskning.
Patientregister, biobanker m.m. har vidare givit sérskilt goda forutsattningar
for klinisk och epidemiologisk forskning och for kliniska provningar. Den
mycket positiva installning som svensken i gemen har till att medverka i
kliniska forsok och som grundar sig pa ett stort fortroende for sjukvarden ar
en annan viktig faktor. Dessa forhallanden bedéms fortfarande utgora
styrkefaktorer for medicinsk forskning i Sverige men de beh6ver vardas och
vidareutvecklas for att dven i framtiden ge patagliga konkurrensfordelar.

Det rader en allman uppfattning att kopplingen mellan preklinisk och klinisk
forskning under senare tid forsvagats. En indikation &r, exempelvis, att idag
endast en mycket liten andel av de forskarstuderande i prekliniska @mnen
har ldkarexamen. Forskningserfarenhet ses dessutom inte langre som lika
viktig for meritering till 6verl&kartjanster.

Erfarenheten &r att dagens produktionsinriktade sjukvard inte férmar slappa
till resurser for klinisk provning, aven om klinikerna ofta far full ekonomisk
ersattning fran lakemedelsforetagen. Det finns exempel pa nar landsting
sjélva tagit initiativ och inrattat kliniska forskningscentra for fas 1/11-
provningar eller natverk for fas 11/I\V-prévningar i primarvarden. Bland
annat har Ostergdétlands lans landsting grundat Berzelius Research Center.
Region Skane bygger just nu ett centrum i Malmo for kontraktsforskning
med den nationella och globala lakemedelsindustrin som kunder.

Internationellt sker idag stora och systematiska satsningar pa sa kallad
“translational research”, det vill sdga forskning for att kombinera resultat
fran grundlaggande biovetenskaplig forskning med klinisk forskning och
verksamhet. Det &r viktigt att &ven Sverige hittar lampliga végar att aktivt
involvera prekliniska forskare i klinisk forskning. Meriteringskraven for
Overlakartjanster vid universitetssjukhusen kan behdva ses 6ver och ge
storre vikt for forskningserfarenhet.
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Hogkvalitativ klinisk forskning &r en forutsattning for att Sverige skall vara
attraktivt for kliniska prévningar av lakemedel och annan medicinsk
behandling. En lang rad andra faktorer paverkar emellertid ocksa
forutséattningarna for kliniska provningar. Harmonisering av IT-system i
sjukvarden, lagstiftning kring uppbyggnad och utnyttjande av biobanker,
organisation for ledning och genomférande av kliniska prévningar ar nagra
exempel. Inom dessa och andra omraden finns stort utrymme for
forbattringar. Stockholm Bioregion har i en ansdkan till VINNOVAs
VINNVAXT-program presenterat ett forslag till hur infrastrukturen for
klinisk forskning skulle kunna stérkas i Stockholmsregionen. Motsvarande
behov finns dven i andra regioner.

En l6sning av dessa fragor har hog prioritet. Det behdvs atgarder som gor att
sjukvardshuvudmannen stimulerar och premierar klinisk forskning. |
forskningspolitiska propositionen har regeringen angivit som sin avsikt "att
tillsatta en utredning med uppgift att utreda den kliniska forskningens
situation med beaktande av saval halso- och sjukvardens som forskningens
behov och villkor. Utredningen skall beakta saval forskningens kvalitet som
organisatoriska och finansiella aspekter.”

FORSLAG:

1) Regeringen har i forskningspolitiska propositionen uttalat som sin
avsikt att tillsatta en utredning med uppgift att utreda den kliniska
forskningen. | denna utredning bor forutsattningarna for kliniska
provningar och kopplingen mellan klinisk forskning och industrin
inkluderas. Aven faktorer som paverkar forutsattningarna for klinisk
forskning, inklusive koppling till preklinisk forskning, och kliniska
prévningar bor tas upp sasom harmonisering av IT-system i
sjukvarden, uppbyggnad och utnyttjande av biobanker, organisation
for ledning och genomforande av kliniska provningar.?

Forskningspolitiska propositionens forslag innebar 6kade anslag till
medicinsk forskning vilket sannolikt kommer att forstarka resurserna
for klinisk forskning. Det &r viktigt att Landstingen stimulerar och
premierar klinisk forskning samt kliniska provningar®.

[Foreslagen aktor: Regeringen?, Landstingen och de medicinska
fakulteterna i samverkan®]

2) Ett nationellt system for kliniska provningar bor etableras. Som ett
forsta steg foreslas Vetenskapsradet i samverkan med Landstingen
och de medicinska fakulteterna etablera regionala centra for
provningsverksamhet. | forsta hand behdvs en organisation av
natverkskaraktar med kompetenser kring kliniska medicinsk
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provning, marknadsfdring och viss affarsjuridik. Det ar aven viktigt
att lakemedelsforetagens synpunkter tas tillvara.

[25 Mkr/ar, foreslagen aktor: Vetenskapsradet i samverkan med
Landstingen och de medicinska fakulteterna]

Infrastruktur for bioteknisk produktion kopplat till kliniska prévningar

Delfinansiering av investeringar i bioprocessanldggningar med offentliga
medel &r ett satt att accelerera utvecklingen inom omradet bioproduktion i
Sverige. Man skulle pa detta satt erbjuda en infrastruktur medan den
operativa driften av verksamheten skulle ske pa kommersiell bas. De
kontraktstillverkare som idag ar aktiva har bristande mojlighet att bedriva
processutveckling till en kostnad som sma bolag har rad att klara av.
Dessutom véljer kontraktstillverkare ofta att prioritera storre foretagskunder
till nackdel for mindre utvecklingsbolag. Genomforandet kan ske pa flera
olika satt enligt forebilder fran andra lander. Irland och England arbetar med
nationella centra for bioprocess och bioproduktion. National
Biomanufacturing Centre i England erbjuder férutom infrastruktur for
biomedicinsk utveckling dven en fond pa £ 3 miljoner for att underlatta
mindre foretags kop av tjanster vid centrat genom delfinansiering. En annan
modell &r att kombinera satsningen med utbildnings- och utvecklingscentra.

FORSLAG:

Utred industrins faktiska behov och beréaknade kostnader for en initial statlig
investering i den infrastruktur/apparatur som behovs for att stodja de sma
lakemedelsforetagens behov av kvalitetssdkrad GMP-produktion. Detta
avser mojligheten att skala upp produktionen fran laboratorieskala av
biotekniskt producerade substanser till volymer som récker for att t.ex.
utfora Kliniska prévningar i tidig fas. Verksamheten ska efter den initiala
statliga investeringen i infrastruktur/apparatur bedrivas pa kommersiella
grunder.

[2 Mkr for en utredning, foreslagen aktor: VINNOVA i samverkan med
relevanta aktorer] Avsnitt 7.4.6

7.4.7 Bioteknisk foérnyelse i svenska basnaringar

Den enskilda naringsgren som bidrar mest till den svenska nettoexporten ar
skogsindustrin. Inom denna och andra industrier som t.ex. kemisk industri,
livsmedels- och verkstadsindustrin liksom ndr det galler energiforsorjning
finns en stor potential for tillvaxt genom 6kad anvandning biovetenskaplig
forskning och biotekniska tillampningar. FGrnyelse i dessa industrier
kommer sannolikt att ske genom en kombination av bioteknik med andra
teknikomraden, d.v.s. genom tvérvetenskapliga ansatser snarare an ensidig
fokusering pa bioteknik.
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FORSLAG:

Inratta ett program for bioteknisk utveckling i industrier som inte har en
stark tradition av att utnyttja bioteknik, t.ex. inom livsmedels-,
skogsindustrin och kemisk industri. Genom att forskare och industri inom
dessa omraden ges mojlighet att folja och interagera med den internationella
utvecklingen samt genom att ge ett stod till explorativ FoU (i mindre skala)
kan ett underlag for mer strategiska satsningar for svensk industri skapas.

[20 Mkr/ar, foreslagen aktor: VINNOVA]

Behov av infrastruktur fér bioprocessutveckling inom svenska
basnaringar

Ett statligt stod kan behdvas for att stimulera anvandning av biotekniska
processer inom kemi-, livsmedels- och skogsindustrin. Ett sadant stéd kan
leda till att en mer miljévanlig processutveckling tidigare &n annars kan
komma till stand och nya produkter baserade pa fornyelsebara ravaror
utvecklas. Medlen behovs for att prova uppskalning innan stora
investeringar i storskalig produktion sker.

FORSLAG:

Utred industrins faktiska behov av stod for uppskalning av biotekniska
processer infor storskalig produktion. | detta inkluderas de berdknade
kostnaderna och formerna for ett eventuellt statligt stod till foretag,
gemensamt i industriella konsortier. Produktionen handlar om biotekniskt
producerade substanser for industriella andamal inom kemi-, livsmedels-
eller skogsindustrin.

[2 Mkr for en utredning, foreslagen aktor: VINNOVA i samverkan med
relevanta aktorer]

7.4.8 Affars- och ledarskapsutveckling i nystartade foretag

| arbetet med strategin har det papekats ett behov av starkt kompetens hos
ledningen i en del av de unga bioteknikforetagen. Det finns en brist pa
kunskap om hur marknaden ser ut for de produkter man utvecklar och de
framtida kundernas krav och behov i en del av de mindre bioteknikbolagen.
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FORSLAG:

Innovationsbron organiserar i samarbete med relevanta aktérer sasom
inkubatorerna och SwedenBIO afférs- och ledarskapsutveckling for
nystartade foretag.

[2 Mkr/ar, foreslagen aktor: Innovationsbron]

7.4.9 Ett nationellt bioteknikrad - for strategi, handlingskraft
och beredskap

Processen med att arbeta fram den nationella innovations- och
forskningsstrategin for omradet bioteknik har varit mycket fruktbar. Den har
lett till en 6kad dialog mellan olika aktdrer kring framtidsvisionen for detta
omrade och de strategiska beslut som kravs. For att folja upp
implementeringen av strategin vore det dnskvért att en samordningsgrupp
mellan olika departement, myndigheter, branschen och andra
bioteknikaktorer knyts till den fortsatta processen. Gruppen kan vara ett
forum for dialog mellan departement och bioteknikaktorer nér det géller
viktiga strategiska fragor.

Industrin inom detta omrade praglas av stor dynamik globalt. Ett exempel ar
asiatiska foretag som vill etablera sig pa den europeiska marknaden och
darfor ser sig om efter attraktiva lander att investera i, antingen genom att
kopa upp verksamhet eller genom att forlagga nya enheter i Europa. Stora
affarer som involverar svenska verksamheter har skett de senaste aren, t.ex.
Pfizers kop av Pharmacia Corporation och darpa féljande avyttringar av
svenska affarsenheter inom bolaget till utlandska aktorer, General Electric
Inc. kdp av Amersham Biosciences och Pfizers kommande beslut om var en
investering i bioproduktion ska forlaggas.

Det kravs nar det géller utlandska uppkdp, investeringar och eventuell
utflytt, en kontinuerlig beredskap for sadana handelser. Pa den politiska
nivan ar det mycket viktigt att man fortsatter att kraftfullt marknadsfora
Sverige som ett attraktivt land for investeringar inom biovetenskaper, Life
Sciences. Det handlar ocksa om att beslutsfattare haller sig uppdaterade om
vilka komponenter i innovationsklimatet som &r viktigast for de foretag som
redan finns etablerade i landet sa att man kan stimulera fortsatta
investeringar och minska risken for utflytt av verksamhet.
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FORSLAG:

For att fordjupa dialogen mellan regering, industri, akademi, fackférbund
och relevanta myndigheter foreslas att ett bioteknikrad med foretradare fran
dessa aktorer inrattas. Radet arbetar aktivt med genomforandet av strategin
vilket ger forutsattningar for ett snabbt svenskt agerande da maéjligheter och
hot uppkommer inom bioteknikomradet.

[Regeringen tar initiativ till att bilda bioteknikradet]

7.4.10 Program for analyser av det svenska biotekniska
innovationssystemet i ett internationellt sammanhang

Det finns idag manga myndigheter och andra aktorer som utfor analyser och
tar fram underlag for egna eller andra aktorers strategiutveckling. Dessa
studier kompletterar ofta varandra men det finns dven ett visst 6verlapp. Det
skulle bidra till ett mer effektivt resursutnyttjande om det fanns en storre
samordning av de studier som utfors. Genom detta uppnas en mer
gemensam syn pa hur olika aktorers och beslutsfattares initiativ kan
komplettera varandra och leda till ett effektivare innovationssystem.
Programmet omfattar studier som behandlar olika delar av det biotekniska
innovationssystemets utveckling i ett internationellt sammanhang. Detta
inkluderar en kontinuerlig uppféljning av utvecklingen avseende
nyetablering och expansion av industrin samt att folja utvecklingen inom
olika forskningsomraden i ett internationellt perspektiv. | analysarbetet ingar
aven att folja och revidera denna strategis mal. Underlag som tas fram kan
sedan vidareforadlas i rapporter och presentationsmaterial for olika
organisationers specifika behov. Det kan t.ex. gélla:

- Marknadsforing av Sverige internationellt inom detta omrade

- Underlag till finansiarer och beslutsfattare for prioriteringar
och formuleringar av satsningar och initiativ

- Information till allménheten, media m.m.

FORSLAG:

1) VINNOVA samlar aktérer som brukar analysera utvecklingen inom
detta omrade for att gemensamt utforma en process for att samordna
studier inom omradet. Har ingar dven framatsyftande utvarderingar
av tidigare satsningar och framsynsaktiviteter. Inom ramen for
arbetet med denna strategi har VINNOVA i samverkan med bland
andra SwedenBIO, svenska bioregioner, AMV och Vetenskapsradet
initierat denna typ av analyser.

2) Ansla medel for ett analysprogram for att utveckla natverken
nationellt, men framforallt internationellt, for att uppna ett béattre
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resursutnyttjande genom béttre natverk och samarbete. Eventuellt
skulle ett program med utlysningsforfarande kunna kopplas till
initiativet. Programmet skulle ha som syfte att uppna fordjupade
analyser av Sveriges forutsattningar att erbjuda en utvecklingskraftig
innovationsmiljo inom bioteknik som kan attrahera internationellt
rorliga kunskapsintensiva stora och sma foretag samt kapital. Detta
genomfors i samverkan mellan olika aktorer (branschorganisationer,
regioner, universitet, myndigheter, m.fl.), med stort inslag av
inhdmtning av kunskap genom direktkontakt med aktorer i andra
lander.

[5 Mkr/ar, foreslagen aktor: VINNOVA]

7.4.11 Bestallarkompetens och mottagarkapacitet

For att beslutsfattare pa olika nivaer ska kunna bilda sig en uppfattning om
olika fragor kravs att de far ta del av ett bra underlag. Det maste dven finnas
en mottagarkompetens som kan ta till sig, tolka och stalla vidare fragor nar
underlaget finns pa plats. Det ar darfor viktigt att det pa tjanstemannaniva pa
myndigheter och departement finns en tillrackligt stor kunskap om omradet
som underlaget ska behandla for att kunna hitta, utforma eller bestélla och
upphandla ett relevant underlag. For ett omrade som bioteknik, som har
identifierats som ett framtida tillvaxtomrade, borde det innebéra att man
inom relevanta myndigheter och departement stérker sin kompetens inom
detta omrade. Inom de flesta relevanta organisationerna finns redan denna
kompetens men det ar viktigt for de olika aktdrerna i innovationssystemet
att se Over detta. Det innebdr att alla de organisationer som kan pekas ut ha
en roll nér det géller att frdmja tillvaxt inom bioteknik bér ha
specialistkompetens inom omradet.
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8 Forskningsbasens internationella
konkurrenskraft

Kapitlet behandlar situationen for biovetenskaplig forskning i Sverige mot
bakgrund av de forandringar som i snabb takt sker internationellt. Sveriges
position ifraga vetenskaplig publicering jamférs med andra lander.
Orsakerna till den akuta resursbrist som idag upplevs pa forskargruppniva
diskuteras. Effekterna for den biovetenskapliga forskningen av forslagen i
den nyligen framlagda forskningspolitiska propositionen belyses. Ytterligare
atgarder som inte bedoms tackas av propositionen foreslas.

8.1 En stark forskningsbas &ar en forutsattning for
biotekniska innovationer

Bioteknikomradet &r unikt i den starka koppling som rader mellan
vetenskaplig forskning och innovativ verksamhet i foretagen. De renodlade
moderna bioteknikforetagen som forst borjade etableras i USA under 1970-
talet har nastan genomgaende etablerats i nara samverkan med toppforskare,
varav flera nobelpristagare. De mycket stora forskningsavtal som manga
lakemedelsforetag har ingatt med akademiska forskargrupper har fa
motsvarigheter i andra industrier.

Den biotekniska industrins unikt starka forskningskoppling illustreras av att
lakemedelsindustrin i Sverige 2003 ensam svarade for 30 procent av alla
forskarutbildade i foretagens FoU. For kvinnliga forskarutbildade var
andelen hela 44 procent. Inkluderas &ven unga bioteknikforetag blir andelen
annu storre. Medan 4-6 procent av FoU-arbetet i teleprodukt- och
transportmedelsindustrin utfors av forskarutbildade ar motsvarande andel
for lakemedelsindustrin 25 procent.

En stark och internationellt konkurrenskraftig forskningsbas i landet &r en
grundlaggande forutsattning for en fortsatt expansion av industrin med
koppling till biovetenskap i Sverige. Universitetssjukhusen ar ocksa en
viktig del av forskningssystemet och dven forskningsresurser i vissa foretag
kan fylla rollen av infrastruktur for andra foretag.

Betydelsen av en stark inhemsk forskningsbas ligger bland annat i att den
fyller foljande funktioner:

e Hogkvalitativ forskning inom biovetenskaper utgor en viktig kalla
till ideer och teknologi kring vilka ny affarsverksamhet i befintliga
eller nystartade foretag kan byggas upp

93



e Hogkvalitativ egen forskning ar en noédvandig intradesbiljett till
internationella forskarnatverk, vilka ger tidig och effektiv tillgang till
den kunskap och de forskningsresurser som byggs upp runt om i
varlden

e Forskargrupper i Sverige representerar en rekryteringskalla for
foretag i Sverige

e Foretag inom bioteknikomradet lokaliserar foretradesvis sina
forskningsenheter till orter med framstaende akademisk forskning

Figur 8-1 Forskarutbildade i foretagens FoU i Sverige 2003
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Kélla: Forskning och utveckling inom foretagssektorn 2003, UF 14 SM 0401, SCB, 2004

Det bor understrykas att samspelet mellan forskning och foretag sker
parallellt 6ver olika avstand, fran lokalt till globalt. Foretag i Sverige ar
beroende av att utnyttja relevant kunskap oavsett var den genereras. Omvant
har forskargrupper i Sverige anledning att utveckla kontakter med saval
inhemska som utlandska foretag. | varje enskilt fall ar det darfor svart, for
att inte sdga omajligt, att forutse var i geografin féretag och
forskningsgrupper finner lampliga samarbetspartners. Déremot &r det
knappast nagon tvekan om att starkare forskningsmiljoer i Sverige okar
sannolikheten att foretag som redan finns i landet valjer att vidareutveckla
sin verksamhet har och att utlandska foretag finner det mer attraktivt att
investera i forskning i Sverige genom samarbeten med svenska
forskargrupper eller genom etablering av egna forskningsenheter. Nér det
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galler etableringen av nya foretag baserade pa idéer som fods i
forskningsmiljo ar det vanligt att etableringen sker i narheten av
forskningsmiljon.

Det ar angelaget att forskningsbasen i Sverige uppfattas som
tillfredsstéllande av de foretag som redan bedriver FoU i Sverige sa att
dessa ar beredda att vidareutveckla och expandera sin FoU i Sverige.
Sverige maste dven kunna havda sig i den globala konkurrens som idag
rader mellan olika orter och regioner om féretagens FoU-investeringar.
Forskningshasen i Sverige maste vara tillrackligt stark for att motivera ett
flertal utlandska foretag att investera i forskningsverksamhet i Sverige, i
egen regi eller i samverkan med svenska forskargrupper. Detta &r avgorande
ocksa for att de foretag som redan finns i landet dven langsiktigt skall
fortsatta att lagga en vésentlig del av sina FoU-investeringar i landet. Om
Sverige inte skulle forma att attrahera utlandska foretags FoU-satsningar
framstar det som oundvikligt att saval forskningsbasens konkurrenskraft
som industrins utvecklingskraft bagge kommer att férsvagas i en ond cirkel.

Liknande resonemang kan foras aven for andra industrier an den
biotekniska. For ingen annan industri &r dock forskningsbasen av
tilinarmelsevis samma betydelse som for den industri som bygger pa
biovetenskaplig forskning. Det faktum att biovetenskaperna dessutom
representerar den mest konkurrenskraftiga delen av det svenska
forskningssystemet gor att fragan om Sveriges mojlighet att utveckla den
biotekniska industrin far sarskild betydelse. Den blir en test pd om Sverige
éverhuvudtaget har formaga att utveckla vetenskapsbaserad industri till en
viktig del av den svenska ekonomin. Lakemedelsindustrin har under de
senaste 25 aren utvecklats mycket framgangsrikt i Sverige. Idag ar
emellertid konkurrensbilden en helt annan och framgangarna hittills &r ingen
garanti for en fortsatt positiv utveckling. Inte minst maste Sverige anpassa
sig till, och havda sig i, den hardnande konkurrens som idag rader mellan
forskningsmiljoer i olika ”bioregioner” runt om i varlden.

8.2 Fortsatt framskjuten position for svensk
biovetenskaplig forskning men de flesta andra
lander expanderar sin forskning snabbare

Sverige har historiskt sett haft en anméarkningsvart stark stallning inom
framfor allt medicinsk och metodinriktad bioteknisk forskning. Denna har
varit en viktig grund for den betydande industri som Sverige under
efterkrigstiden lyckats bygga upp inom lakemedel, diagnostika, utrustning
for bioteknisk forskning och tillverkning samt medicinsk teknik. |
forhallande till storleken pa ekonomin &r Sverige fortsatt ett av de ledande
landerna inom biovetenskaplig forskning. Konkurrensen har under senare ar
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skarpts mycket patagligt och i det svenska forskarsamhéllet uttrycks idag
allmént en oro 6ver vad som upplevs som 6kade svarigheter att halla jamna
steg med de framsta forskarna internationellt.

Nér det géller publicering i vetenskapliga tidskrifter havdar sig Sverige
fortfarande mycket vél inom det biovetenskapliga omradet. Métt i antal
artiklar per invanare ligger i de flesta jamforelser Sverige bland de allra
framsta.

Figur 8-2 Antal artiklar per invanare i biovetenskapliga topptidskrifter 1982-83 och 2000-03
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Kalla: Analys utford av Vetenskapsradet och VINNOVA med data fran Web of Science
database, Thomson Scientific Inc.
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Figur 8-3 Totalt antal artiklar i biovetenskapliga tidskrifter 1982-83 och 2000-03
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Kélla: Analys utford av Vetenskapsradet och VINNOVA med data frdn Web of Science
database, Thomson Scientific Inc.

| Figur 8-2 visas en jamforelse baserad pa analys av 89 biovetenskapliga
tidskrifter som alla har en sa kallad "Journal Impact Factor” pa lagst 7.0.
Impact Factor ar ett satt att rangordna tidskrifter efter hur mycket artiklarna
i respektive tidskrifter i genomsnitt citeras. Forskare, sérskilt inom
biovetenskaperna, efterstravar vanligtvis att publicera i tidskrifter med hog
Impact Factor, som darmed ger en viss indikation pa kvalitet hos en tidskrift
och de artiklar som publiceras i denna. | Figur 8-2 har antalet publikationer i
de utvalda tidskrifterna under perioden 2000-2003 stallts i relation till
befolkningens storlek i respektive land. Med detta matt &r det enbart
Schweiz, USA och Israel som ligger pa en hogre niva an Sverige.
Ytterligare sex lander ligger pa en niva strax under den svenska: Kanada,
Nederlanderna, Danmark, Storbritannien, Island och Finland.

| Figur 8-2 visas dven motsvarande data for en period ca 20 ar tidigare. Med
nagra viktiga undantag har de allra flesta lander avsevart flyttat fram sina
positioner jamfort med Sverige. Bland undantagen marks framfor allt USA
och Storbritannien. Bland de topprankade lander som knappat in pa det
forsprang Sverige hade i borjan pa 1980-talet, kan sérskilt noteras
Nederléanderna och Finland.
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Eftersom publicering sker med viss fordrojning i fornallande till den
rapporterade forskningsverksamheten aterspeglar publiceringsperioden
2000-2003 sannolikt forskning som bedrevs i slutet av 1990-talet.
Forandringar kan mycket val ha intraffat darefter.

Det kan inte nog understrykas att Sveriges framskjutna position baserar sig
pa relativa tal. Ser man istallet till bidraget till den vetenskapliga
publiceringen i absoluta tal blir naturligtvis bilden en helt annan (Figur 8-3).
USA dominerar mycket kraftigt. Forskare i USA finns med som forfattare i
60 procent av alla artiklar i de undersokta tidskrifterna under perioden 2000-
2003, vilket kan jamforas med 33 procent for forfattare fran nagot av
landerna i det utvidgade EU*. Tyskland och Japan som for 20 &r sedan hade
en total publiceringsvolym som endast var cirka en tredjedel av
Storbritanniens, ligger idag endast 15 respektive 25 procent lagre och ger nu
ett signifikant bidrag till den internationella publiceringen inom
biovetenskaperna.

Sveriges och andra landers position varierar naturligtvis beroende pa vilka
tidskrifter och vilka delar av biovetenskapen som betraktas. Schweiz, Israel,
USA, Kanada och Island h&vdar sig relativt sett battre i jamforelse med
Sverige i tidskrifter med hog Impact Factor an i tidskrifter med lagre Impact
Factor. Detta kan tolkas som att artiklar fran namnda lander genomsnittligt
haller en hogre kvalitet an artiklar fran Sverige.

Enligt flera undersokningar har den genomsnittliga citeringsfrekvensen for
biovetenskapliga artiklar fran Sverige minskat i forhallande till motsvarande
tal for flera jamforbara andra lander. Detta kan tolkas som att Sverige tappat
mark nar det géller den genomsnittliga kvaliteten pa den forskning som
bedrivs i landet.

Publiceringsdata av det slag som diskuterats ovan &r inget exakt matt pa
skillnader i forskningens volym eller kvalitet mellan lander och bor darfor
tolkas med forsiktighet. Det finns skal att anta att den relativa positionen for
engelsksprakiga och sma lander, inklusive Sverige, 6verskattas i jamforelse
med storre icke-engelsksprakiga lander. Orsakerna till den snabba tillvaxt i
publicering som skett i exempelvis Tyskland och Japan under de senaste
tjugo aren &r sannolikt en kombination av att den biovetenskapliga
forskningen och kunskaperna i engelska bagge stéarkts i dessa lander.

Svensk forsknings internationella konkurrenskraft avgors av hur val
enskilda forskningsmiljoer i Sverige formar méta sig med motsvarande

* Eftersom forfattare frdn mer an ett land kan medverka i en artikel blir summan av
procentsatser for olika lander eller regioner storre &n 100 procent. Den angivna andelen for
EU har dock beréknats for EU-landerna som en grupp.
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miljoer i andra lander. Beroende pa sammanhang kan en miljo avse allt fran
en forskningsgrupp till de samlade resurserna i en sammanhangande region.
Né&r exempelvis ett lakemedelsforetag 6vervager lokalisering av en
forskningsenhet till en viss ort, vags normalt kvaliteten i forskningsgrupper
inom utvalda omraden samman med forskningsresurserna i stort pa orten
eller i regionen. Svenska universitet har under senare tid, sarskilt inom det
medicinska omradet, borjat analysera sin konkurrenskraft i forhallande till
andra universitet inom och utom landet och harvid bland annat utnyttjat
publiceringsdata.

| Figurerna 8-4 och 8-5 jamfors strukturen i forskningssystemen som helhet
i Sverige och Schweiz inom det biovetenskapliga omradet. Schweiz har
valts med tanke pa att det rankas hogt i de flesta internationella jamforelser
av vetenskaplig publicering (jfr Figur 8-2). De redovisade data bygger pa en
analys av publiceringen i 27 biovetenskapliga topptidskrifter. | denna
jamforelse har Karolinska Institutet ca 30 procent storre volym i sin
publicering &n vardera av de tva ledande schweiziska universiteten i Ziirich
och Geneve. De senare ar emellertid nastan dubbelt sa stora i
publiceringsvolym som Lunds och Uppsala universitet och dven Basel
universitet ar nagot stérre an dessa. En annan slaende skillnad &r att ett av de
tva tekniska universiteten i Schweiz, ETH i Ziirich, uppvisar en mycket
betydande publicering inom biovetenskaperna som &r val i niva med den vid
Goteborgs eller Umed universitet men mangfalt stérre an vid KTH eller
Chalmers. Det kan noteras att det andra tekniska universitetet i Schweiz,
EPFL i Lausanne, ar mitt uppe i en mycket stor satsning pa biovetenskaper.
Awven i Sverige har vid de tekniska hdgskolorna och fakulteterna under
senare ar gjorts riktade satsningar pa biovetenskap, men i vasentligt
blygsammare skala.*®

*® Det bor papekas att de 27 tidskrifter som analyserats, med undantag av Science och
Nature, ar renodlade biovetenskapliga tidskrifter. Detta innebar att den mer
tvarvetenskapligt inriktade biorelaterade forskningen vid tekniska hégskolor och fakulteter
sannolikt i liten grad terspeglas i statistiken. Aven om detta beaktas ar jamférelsen mellan
de svenska tekniska hogskolorna och ETH slaende.

99



Figur 8-4 Artiklar med svenska adresser i 27 ledande biovetenskapliga tidskrifter 1998-2003
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Figur 8-5 Artiklar med schweiziska adresser i 27 ledande biovetenskapliga tidskrifter 1998-2003
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8.3 Anpassning till nya villkor for biovetenskaplig
forskning

Biovetenskaperna utvecklas for nérvarande mycket snabbt. Till stor del
hanger detta samman med att nya tekniker tagits fram i en strid strom. Nya
forskningstekniker av avgorande betydelse for all biovetenskap har under de
senaste decennierna utvecklats inom molekylar- och cellbiologi. Dessa
tekniker har successivt blivit allt mer sofistikerade och differentierade for
olika tillampningar samtidigt som manga av dem automatiserats med foljd
att produktiviteten i biovetenskaplig forskning 6kat enormt. Arbete som for
tio ar sedan kravde flera ar kan idag inte séllan goras pa nagon eller nagra
dagar. Framvéxten av en hogt specialiserad industri som levererar
anvandarvanlig utrustning, méngder av olika typer av reagenser,
programvara och tjanster till biovetenskapliga forskare har ocksa bidragit till
att hoja produktiviteten i forskningen.

Det mer an 10-ariga internationella samarbetsprojekt som organiserades for
att kartlagga det manskliga genomet representerade en vattendelare for
biovetenskaplig forskning. Det innebar genombrottet for verkligt storskalig
biologisk forskning. | dag betraktas sadan forskning som en naturlig och
nddvéndig del av biovetenskaperna. Bestdmning av proteiners struktur med
hjélp av rontgenstralning fran stora synkrotroner eller kraftfulla NMR-
instrument &r andra exempel pa storskalig biologi. Informationsbehandling
avseende data for gensekvenser eller proteinstrukturer kraver i manga fall
tillgang till de kraftfullaste superdatorer som kan uppbringas.
Hogautomatiserade chip-baserade system for parallell analys av tiotusentals
eller fler prover anvénds redan men nya generationer av teknik, bland annat
for analys av proteiner &r under utveckling. Ett annat stort omrade dar
intensiv utveckling pagar ar olika tekniker for "imaging”. Ett stort behov ar
att kunna félja aktiviteten hos olika proteiner och andra molekyler i enskilda
celler i rum och tid.

Utover en tilltagande teknikintensitet karakteriseras den biovetenskapliga
forskningen ocksa av att den sysselsatter sig med allt mer komplexa
problemstéllningar. I takt med att forstaelsen av enskilda signalvégar i och
mellan celler blivit kanda har ambitionen att forsta storre system okat. For
att kunna analysera mer komplexa biologiska system och deras dynamik har
ocksa behovet av att bygga kvantitativa modeller okat. Likasa okar behovet
av att kombinera kunskap fran flera olika biovetenskapliga
specialistomraden. Det finns idag en mycket tydlig trend i riktning mot 6kad
integration mellan olika biovetenskaper.

Aven om kunskaperna om fundamentala biologiska processer dkar i snabb
takt kréavs sérskilda anstrangningar for att dessa kunskaper skall fa praktisk
betydelse inom medicin eller andra anvandningsomraden. Behovet att starka
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utbytet mellan grundlaggande biovetenskaplig forskning och klinisk
forskning uppmérksammas idag internationellt. Ofta anvands for detta
beteckningen "translational research”. Det bor dock understrykas att
behovet av kunskapsutbyte ar relevant i bagge riktningarna, bland annat for
att den grundlaggande biovetenskapliga forskningen skall kunna bearbeta
fragestallningar av medicinsk relevans.

Den snabbt 6kande forstaelsen for biologiska system och processer innebéar
aven att biologisk kunskap haller pa att bli viktigt som inspirationskalla for
teknikutveckling inom en rad omraden. Intresset for att studera biologiska
processer och system bland fysiker och ingenjorer har kraftigt 6kat under
senare ar.

Foljande &r nagra konsekvenser av de ovan summariskt beskrivna
forandringarna i villkoren for den biovetenskapliga forskningen:

e kraftigt 6kande kostnader

e investeringar i, och tillgang till, storskaliga teknikplattformar har
blivit en central fraga (all teknik &ar dock inte storskalig)

o vaxande roll for fysiker, kemister, tekniker, datavetare, etc. i
biovetenskaplig forskning

o storleken pa konkurrenskraftiga biovetenskapliga forskningsprojekt
har kraftigt 0kat liksom bredden i den kompetens som behovs

| manga lander har dessa forandringar fatt stort genomslag i agerandet hos
saval forskningsfinansiarer som forskningsutforare. Detta &r sarskilt
patagligt i USA. National Institutes of Health (NIH), som med en arlig
budget pa ca 200 miljarder kronor ar den utan jamforelse storsta finansiaren
av biovetenskaplig forskning, har under det senaste decenniet sett en
fordubbling av sin budget. De 6kade satsningar som NIH kunnat gora har i
hog grad bidragit till att driva upp takten och andra karaktéren i den
biovetenskapliga forskningen sdsom beskrivits ovan. Givet det stora
genomslag som NIHs agerande har for hur den biovetenskapliga
forskningen utvecklas ar de sa kallade Roadmap Initiatives som NIH
beslutat av stort intresse. De definierar i hdg grad den framtida miljo i
vilken svenska forskargrupper maste konkurrera. Sarskilt anmarkningsvart
ar den stora vikt som NIH centralt och genom flera av sina institut, l&gger
vid att engagera forskare fran icke biovetenskapliga discipliner att arbeta
med biovetenskapliga fragestéllningar. Bildandet av det National Institute of
Biomedical Imaging and Bioengineering ar 2000 ar endast ett av manga
exempel. Satsningen pa stora projekt som kombinerar kompetens fran
manga olika forskningsgrupper spridda 6ver hela USA och med
forgreningar utanfor USA &r en annan tydlig trend.
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Stora foréndringar i organisationen av biovetenskaplig forskning sker
samtidigt vid de amerikanska universiteten och i flera fall i form av
fristaende institut. Forutom de forandringar som skett inom NIH, har dven
privata stiftelser och donationer i detta sammanhang spelat en viktig roll.
Intressanta exempel pa nya forskningsorganisationer ar: Department of
Systems Biology vid Harvard University; Bio-X vid Stanford University;
Broad Institute som etablerats gemensamt av Harvard University, MIT och
Whitehead Institute; Janelia Farm Research Campus som etablerats strax
utanfér Washington D.C. av Howard Hughes Medical Institute; Institute for
Systems Biology i Seattle etablerat av Professor Leroy Hood. Listan kan
goras mycket lang.

Efter att Japan spelat en relativt undanskymd roll i det internationella
”Human Genome Project” inleddes en nationell mobilisering i slutet av
1990-talet med syfte att Japan skulle spela en vésentligt mer central roll
inom funktionsgenomiken och relaterade omraden. Transformeringen av
The Institute for Chemical and Physical Research (RIKEN) under mindre &n
ett decennium till ett institut helt dominerat av biovetenskap, ar det mest
patagliga resultatet av de satsningar som gjorts. Inom RIKEN aterfinns
bland annat Genomic Sciences Center, som byggt upp mycket stora
teknikplattformar for biovetenskaplig forskning.

Storbritannien, Kanada, Australien och Nederlanderna &r nagra andra lander
som gjort stora satsningar pa biovetenskaplig, och da sarskilt,
genomforskning. Genome Canada ar ett ur svensk synvinkel sérskilt
intressant initiativ. Aven flera lander som tidigare inte har fokuserat pa
biovetenskap har under senare ar prioriterat detta omrade. Singapore och
Korea ar tva exempel.

Sverige har pa det hela taget forhallit sig relativt passivt till den utveckling
som skett i omvérlden. Det framsta undantaget ar de sérskilda, och efter
svenska forhallanden mycket stora, satsningar som Knut och Alice
Wallenbergs Forskningsstiftelse (KAW-Stiftelsen) gjort inom
funktionsgenomik och bioinformatik samt i ett projekt, The Human
Proteome Resource. Totalt uppgar dessa till ca 1,75 miljarder kronor under
olika femarsperioder. Den betoning av starka forskningsmiljéer som for
narvarande sker i Sverige kan delvis ses som ett forsok att svara upp mot
den utveckling som skett internationellt inom biovetenskaperna. Stiftelsen
for Strategisk Forskning inledde 2003 en satsning pa sex strategiska
forskningscentra inom biovetenskap. Tva av dessa centrum, ett avseende
utvecklingsbiologi vid Karolinska Institutet och det andra inom
utvecklingsbiologi for vaxter i Umea, erh6ll 70 miljoner kronor under sex
ar. Ovriga fyra centrum erholl 52 miljoner kronor under samma period.
Universiteten har ocksa i viss grad avsatt egna resurser for att bygga upp
gemensamma experimentella resurser, s.k. ”core facilities”.
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Svenska forskningsfinansiarer och forskningsutforare maste pa ett mer
explicit och samordnat sétt an hittills férhalla sig till den dramatiska
forandring som for narvarande pagar internationellt nar det géller villkoren
for den biovetenskapliga forskningen. Den pabdrjade utvecklingen mot att
skapa starka forskningsmiljoer maste fullféljas. Medvetna strategier behover
utvecklas for att skaffa god tillgang till tekniska resurser utomlands dar
Sverige saknar mojlighet att bygga upp konkurrenskraftiga resurser.
Samtidigt maste nuvarande eller potentiella styrkefaktorer underhallas och
vidareutvecklas sa att de aven i framtiden forblir styrkefaktorer.
Anstrangningar fran framstaende forskare att organisera internationella
projekt och bygga allianser behdver uppmuntras och stodjas. Storleken pa
anslagen till enskilda projekt maste battre anpassas till utvecklingen mot alla
komplexare fragestallningar. Mangvetenskapliga forskningsmiljoer i
konstellationer maste bli ett starkare inslag i det svenska
forskningssystemet. Fakultetséverskridande samarbete &r fortfarande
besvarligt i Sverige och maste underlattas.

8.4 Resursbehov for konkurrenskraftig
biovetenskaplig forskning i Sverige

Cirka 8 miljarder kronor till biovetenskaplig forskning vid svenska
universitet fran alla kallor

Det finns ingen total kartldggning av den biovetenskapliga forskningen i
Sverige. Utgaende fran SCB:s undersokning av FoU inom universitets- och
hdgskolesektorn, kan de totala kostnaderna for universitetens forskning
inom omradet 2003 uppskattas till cirka 8 miljarder kronor. Detta motsvarar
ca 40 procent av de totala FoU-utgifterna vid Sveriges universitet och
hogskolor samma ar. Av detta avsag 6.1 miljarder kronor medicin,
odontologi, farmaci och vardvetenskap och 1,2 miljarder kronor biologi, det
senare i huvudsak vid naturvetenskaplig fakultet. Bioteknik, varav
merparten vid teknisk fakultet, svarade for ca 0,3 miljarder kronor.
Véxtproduktion, animalieproduktion och veterinarmedicin uppgar till 0,6
miljarder kronor, varav en vésentlig del kan antas avse biovetenskaplig
forskning. Ytterligare forskning med stort biovetenskapligt innehall
aterfinns inom andra @mnen, men omfattningen &r svar att uppskatta. Det
kan noteras att medan biologi utgor ca en tredjedel av all FoU vid
naturvetenskaplig fakultet representerar bioteknik mindre &n 6 procent av
FoU-kostnaderna vid teknisk fakultet.

Internationellt bedrivs en betydande biovetenskaplig forskning ocksa vid
fristaende forskningsinstitut. | det svenska forskningssystemet har generellt
instituten en liten omfattning j&mfort med néstan vilket land som helst.
Detta ar sarskilt pafallande inom det biovetenskapliga omradet.
Smittskyddsinstitutet samt det internationellt finansierade Ludwig Institutet
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med tva enheter i Uppsala respektive Stockholm, ar helt inriktade pa
biovetenskaplig forskning. Vid Totalférsvarets Forskningsinstitut (FOI) i
Umea bedrivs forskning kring skydd mot biologiska stridsmedel. Ytkemiska
Institutet och SIK &r tva andra institut med viss verksamhet kopplad till
bioteknik.

Figur 8-6 Finansieringskallor for biovetenskaplig forskning vid svenska universitet 2003

6,1 miljarder 1,2 miljarder 590 miljoner 270 miljoner
Procent kronor kronor kronor kronor
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Kélla: Forskning och utveckling inom universitets- och hdgskolesektorn 2003, Statistiska
Meddelanden UF 13 SM 0401, SCB

Ser man till utvecklingen av den industri som bygger pa biovetenskaplig
forskning &r den ofta beroende av forskningskompetens ocksa inom andra
omraden an de rent biovetenskapliga. Ett viktigt exempel &r
lakemedelsindustrins stora behov av forskare inom organisk kemi, en
kategori som det vid upprepade tillfallen ratt brist pa i Sverige. For att
astadkomma en 6kad anvandning av bioteknik utanfor det som idag
betraktas som den egentliga biotekniska industrin finns ocksa ett behov av
att bygga upp forskning som kombinerar bioteknik med kunskaper och
teknologi som é&r specifika for dessa andra industrier. Exempel ar forskning
kring sambandet mellan kost och hdlsa, enzymatiska processer for att
modifiering av ytegenskaper hos papper och dator- eller
programvaruarkitekturer baserade pa sjalvorganiserade system inspirerade
av en Okad forstaelse for biologiska system. Denna typ av forskning
forefaller ha relativt sett mindre omfattning i Sverige an i manga andra
lander.
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For medicinsk fakultet och biologi vid naturvetenskaplig fakultet utgor
statsanslag ca 50 procent av den totala finansieringen medan motsvarande
andel for bioteknik vid teknisk fakultet uppgar till endast ca 30 procent,
vilket r nagot under genomsnittet for teknisk fakultet (Figur 8-6).
Forskningsdelen av de s kallade ALF-medlen har réknats in i statsanslagen
for medicinsk fakultet. Privata stiftelser som t.ex. Cancerfonden och KAW-
stiftelsen, ar en viktig finansieringskélla for biovetenskaplig forskning i
Sverige och svarade 2003 for 13 procent att jamforas med 17 procent fran
forskningsrad och statliga myndigheter. Enligt SCBs undersokning utgjorde
finansiering fran offentliga forskningsstiftelser som t.ex. Strategiska
forskningstiftelsen, 3 procent av biovetenskapernas totala finansiering. De
offentliga forskningsstiftelsernas andel av bioteknik vid teknisk fakultet var
ocksa 3 procent, vilket kan jamforas med nara 10 procent som genomsnitt
for de tekniska fakulteterna.

Forskare vid de medicinska fakulteterna erholl 2003 ca 176 miljoner kronor
i finansiering fran utlandska foretag, vilket motsvarade 58 procent av all
sadan finansiering till svenska universitet. Totalt svarade det
biovetenskapliga omradet for tva tredjedelar av all finansiering fran
utlandska foretag. Forskningsgrupper inom bioteknik vid de tekniska
fakulteterna erhdll ca 13 procent av sina medel fran svenska foretag medan
denna andel i genomsnitt for 6vriga biovetenskaper var ca 5 procent. |
absoluta tal motsvarades detta av 34 respektive 402 miljoner kronor.

De ovan redovisade finansieringsbilden avser intakter for alla typer av
driftskostnader kopplade till forskning inom angivna fakulteter och
amnesomraden vid universiteten. Eftersom en del av kostnaderna galler
lokaler eller gemensamma kostnader pa universitets-, fakultets- eller
institutionsniva upplever de flesta enskilda forskargrupper att deras ekonomi
ar vasentligt mer beroende av projektfinansiering &n vad som framgar av
Figur 8-6. Hoga overheadkostnader for externt finansierade projekt bidrar
till att manga ledare av forskningsgrupper idag upplever de ekonomiska
forutsattningarna for sin verksamhet som pafrestande.

Akut resursbrist pa forskargruppniva

Vetenskapsradet har i samverkan med de medicinska fakulteterna genomfort
en ingdende undersokning av resursutvecklingen inom medicinsk fakultet
under perioden 1993-2001. Nagra motsvarande analyser har savitt kant inte
gjorts for biovetenskaplig forskning vid andra fakulteter, men det ar
angelaget att sddana analyser genomfors. Rapporten fran studien av de
medicinska fakulteterna formedlar en bild av akut resursbrist pa
forskargruppniva. En dramatisk forandring har harvidlag agt rum under det
senaste decenniet. Bakgrunden till denna &r en kombination av flera (delvis
Overlappande) faktorer:
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a) Kraftig 6kning av antalet forskarstuderande och dven en betydande
0kning av antalet disputerade korttidsanstallda forskare vid
universiteten

b) Kraftig 6kning av kostnaderna for att bedriva forskning; tydlig
allman tendens inom biovetenskaperna mot okat inslag av storskalig
forskning med stora krav pa tekniska resurser, kombination av
kompetens fran olika omraden; lonekostnaderna for saval
doktorander som lararkrafter har i Sverige 6kat vasentligt snabbare
an den allmanna kostnadsutvecklingen i samhallet

c) Uttalad ambition fran forskningsfinansidarer att unga forskare tidigt i
sin karriar skall etablera sjalvstandig verksamhet

d) Snabbt vaxande behov av att bygga upp kompetens och infrastruktur
inom nya omraden kopplade till utvecklingen av nya tekniker for
biovetenskaplig forskning (funktionsgenomik; strukturgenomik;
proteomik; stamcellsforskning; bio-nanoteknik; bioinformatik,
systembiologi och annan kvantitativ biologi, biobanker, m.m.).

e) Begransad resursokning fran statliga finansiarer.*® Okade resurser
har i forsta hand kommit fran kommuner och landsting,
forskningsstiftelser, foretag och EUs ramprogram for FoU (EU-
finansierade projekt tacker endast marginalkostnaderna for projekten
och exempelvis inte I6nekostnader for fast anstéllda forskare)

Flera av ovanstaende tendenser géller for forskningen i Sverige generellt.
Okningen av antalet forskarstuderande har emellertid varit sarskilt stor inom
det medicinska omradet. Den snabba utvecklingen mot storskalig biologisk
forskning och den hdrmed sammanhangande framvéxten av standigt nya
"“teknikomraden” saknar motsvarighet inom andra breda forskningsomraden.
Detta har i manga andra lander lett till att det biovetenskapliga omradet
under senare ar sarskilt prioriterats i den statliga forskningsfinansieringen.

* Enligt rapporten “Svensk medicinsk forskning — finansiering och konkurrenskraft”,
Stockholm: Vetenskapsradet, januari 2003, 6kade den totala finansieringen av forskning vid
medicinsk fakultet under perioden 1993/94-2001 med 41 procent i I6pande priser och med
17 procent i fasta priser. For fastprisberdkningen anvénds i rapporten en sarskild deflator
for Utbildning och Forskning. Med denna deflator minskade den totala statliga
finansieringen med 4 procent under samma period. Om en vanlig BNP-deflator anvéndes
skulle den totala statliga finansieringen istéllet 6ka med en procent och finansieringen fran
alla kallor med 23 procent. Analyser av finansieringen av forskning inom biovetenskap och
bioteknik utanfér medicinsk fakultet &r inte kdnda.
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Néagon motsvarande 6kning av resurserna fran statliga forskningsfinansiarer
har tills nu, svitt kan bedémas, inte skett i Sverige.*’

Medicinsk forskning prioriterad i forskningspolitiska propositionen

I den forskningspolitiska proposition som regeringen lade fram i mars 2005
noteras att flera lander under senare ar gjort stora satsningar pa
biovetenskaplig forskning och foreslas att nivan pa de arliga anslagen till
medicinsk forskning via Vetenskapsradet och Forskningsradet for arbetsliv
och socialvetenskap 6kas med 380 respektive 20 miljoner under perioden
2005-2008. Okningen for Vetenskapsradet motsvarar ca 75 procent i
forhallande till nivan 2004.

Flertalet av de andra forslagen till 6kade anslag i propositionen beror i storre
eller mindre grad biovetenskaplig forskning. For teknisk forskning och
forskning for hallbar utveckling foreslas en 6kning under perioden 2005-
2008 med 350 respektive 210 miljoner kronor. Regeringen pekar pa
utvecklingsmojligheterna for den sa kallade grona sektorn, som bland annat
innefattar jord- och skogsbruk, skogsindustri och livsmedelsindustri,
naringar dar bioteknik kan forvantas spela en vaxande roll. Som tidigare
papekats talar mycket for att den biovetenskapliga forskningen vid teknisk
fakultet behover starkas. Det finns ocksa ett generellt behov i det svenska
forskningssystemet att starka kopplingen mellan biovetenskaplig och
teknisk forskning. Detta behov behdver uppmérksammas inom bagge de
prioriterade omradena, medicinsk respektive teknisk forskning, och
lampligen till en del métas med gemensamma satsningar mellan dessa.

Andra storre dkningar i propositionen avser starka forskningsmiljoer,
forskarskolor, meriteringsanstallningar, anslag direkt till 1aroséten,
industriforskningsinstitut, FoU-program i samverkan med naringslivet och
forskningsinfrastruktur. Totalt sker under dessa rubriker en 6kning med
1342 miljoner kronor under perioden 2005-2008.

Under 2004 gjorde Formas, Stiftelsen for strategisk forskning (SSF),
Vetenskapsradet och VINNOVA utlysningar om forskningsanslag till starka
forskningsmiljoer. Av totalt drygt 700 ansdkningar hade drygt halften helt
eller huvudsakligen biovetenskaplig inriktning. VVetenskapsradet fattade
redan i februari beslut om finansiering av 10 forskningsmiljoer, varav fem
helt inom biovetenskap och ytterligare tva med huvudsaklig inriktning mot
biovetenskap. For 6vriga finansiarer pagar fortfarande beredningen av
ansokningar.

" Underlag saknas dock idag for att beddma exakt hur stor del av de totala statliga FoU-
medlen som tillforts det biovetenskapliga omradet i Sverige och hur denna andel forandrats
Over tiden.
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Aven om det for narvarande inte gar att exakt avgdra hur stor 6kning av den
biovetenskapliga forskningen som forslagen i den forskningspolitiska
propositionen kommer att medféra, ar en grov uppskattning att den totala
statliga finansieringen av biovetenskaplig forskning under perioden 2005-
2008 kommer att 6ka med mellan 900 och 1200 miljoner kronor, vilket
motsvarar mellan 17 och 23 procent av nivan pa den totala statliga
finansieringen av biovetenskaplig forskning 2003. Aven anslagen fran EU
kan forvéntas 0ka vasentligt ndr sjunde ramprogrammet startar 2006.

Enskilda svenska satsningar sma i internationell jamforelse

En viktig fraga for en forsknings- och innovationsstrategi for bioteknik i
Sverige &r vilka resurser som kravs for att forskningsbasen i Sverige ska
vara konkurrenskraftig i ett internationellt perspektiv. Detta beror inte
endast av storleken pa de totala resurser som satsas utan dven pa hur
resurserna anvands. Det beror ocksa pa hur forskningen i Sveriges omvarld
forandras.

Enskilda forskningssatsningar som gors i Sverige, ar med nagra fa undantag,
pafallande sma i internationell jamférelse. Det galler i hog grad
finansieringen av enskilda FoU-projekt, men det galler aven de satsningar
som for narvarande gors pa starka forskningsmiljoer av flera
forskningsfinansidrer i Sverige.

Hur detta paverkar storleken pa sammanhangande forskningsmiljoer i
Sverige i jamforelse med motsvarande miljoer i andra lander &r inte utan
vidare klart eftersom en forskningsmiljc i praktiken bestar av manga
forskningsgrupper som var och en har projektfinansiering fran flera kallor.
Konkurrenskraften hos en forskningsmiljo bestaende av ett flertal grupper
bestdms i hdg grad av hur starkt samband det finns mellan grupperna och i
vilken utstrackning verksamheten genomsyras av en gemensam och fruktbar
vision. Med stor sannolikhet forsvaras skapandet av starka
forskningsmiljoer av den uppdelning i manga sma anslag som praglar
forskningsfinansieringen i Sverige. Det ar nédvandigt att utveckla
organisatoriska ldsningar som béttre &n hittills medger att unga forskare kan
knytas till stérre forskningsmiljoer och samtidigt behalla en tillracklig grad
av sjalvstandighet. Fragan ar om de satsningar pa starka forskningsmiljoer
som for narvarande gors i Sverige verkligen tillfor tillrackligt stora resurser
for att forskningsmiljoerna ska kunna konkurrera internationellt. Som
enskilda satsningar ar de som redan namnts sma i internationell jamfcrelse. |
gynnsamma fall kommer de att utgora en integrerad del av en
sammanhangande storre forskningsmiljé som i sin helhet har forutsattningar
att vara konkurrenskraftig.

Det saknas idag systematiska data och analyser som jamfor arbetsvillkoren i
biovetenskapliga forskningsmiljoer i Sverige med motsvarigheter
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utomlands. Generellt géller att det svenska forskningssystemet kontinuerligt
behdver vérderas i dessa och andra avseenden. Metoder behdver harvid
utvecklas for att jamfora villkoren for forskning i Sverige och utomlands pa
olika nivaer, fran enskilda forskargrupper till hela regioner. Baserat pa
resultaten av sadana analyser maste resursbehoven aterkommande varderas.
Harvid bor sa langt majligt ett investeringsperspektiv anlaggas dar 6kade
resurser till forskning stélls i relation till de effekter som kan forvéntas i
termer av béattre halsa och bidrag till hallbar ekonomisk tillvéxt.

Viktiga kriterier fOr att vardera den svenska biovetenskapliga
forskningsbasens funktionsduglighet och konkurrenskraft &r.

e Ar Kkarridrutsikterna och villkoren for att bedriva biovetenskaplig
forskning i Sverige tillrackligt bra for att locka unga
forskarbegavningar i landet att satsa pa en forskarkarriar inom
omradet?

e Upplever framstaende utlandska forskare forskningsmiljon i Sverige
som tillrackligt attraktiv for att under viss tid forlagga sitt
forskningsarbete till Sverige?

e Viljer utlandska foretag i vasentligt antal att investera i forskning i
Sverige?

e Finns val fungerande mekanismer for nyttiggérande av kompetens
och forskningsresultat i naringsliv och andra samhallsfunktioner?

| foljande avsnitt presenteras ett antal atgardsforslag, dar sa langt mojligt
aven en preliminar bedémning av resursbehov angivits. De atgarder som
foreslas ar sadana som kraver atgarder utdver de som bedéms kunna
finansieras genom de satsningar som foreslas i regeringens
forskningspolitiska proposition. En ndrmare uppskattning av resursbehoven
for varje enskild satsning som syftar till att i Sverige bedriva en
internationellt konkurrenskraftig FoU-verksamhet forutsatter ett ingdende
planeringsarbete dar inte minst den internationella konkurrensbilden noga
undersoks. Sadana undersokningar har inte varit mojliga att genomféra
inom ramen for denna strategi.

8.5 Atgardsforslag

For att svensk forskning &ven fortsatt skall kunna bidra till tillvéxt av
bioteknisk industri i landet maste svenska forskningsmiljoer vara bland de
framsta i varlden inom sina respektive omraden. For ett litet land som
Sverige ar detta en stor utmaning som endast kan métas genom att landets
styrkefaktorer medvetet utnyttjas och vidareutvecklas och att de knappa
resurser som star till buds utnyttjas pa basta satt.
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8.5.1 Profilering, arbetsférdelning och samverkan mellan
forskningsutforare

En annu till stor del outnyttjad majlighet ligger i att astadkomma en battre
arbetsfordelning och samverkan mellan forskningsmiljoer vid olika
larosaten. Behovet av okad fokusering erkanns idag pa de flesta universitet i
Sverige och processer har pa flera hall inletts for att prioritera anvandningen
av universitetens egna resurser med detta syfte. Den biovetenskapliga
forskningen berdrs i hog grad av dessa initiativ &ven om ocksa andra
omraden inbegrips.

Den satsning pa starka forskningsmiljoer som flera forskningsfinansiarer
nyligen inlett verkar i samma riktning. Tyngdpunkten ligger i detta fall pa
att i konkurrens valja ut de framsta forskningsmiljéerna. | den
forskningspolitiska propositionen foreslas 6kade resurser till satsningar pa
starka forskningsmiljoer. Utfallet for den biovetenskapliga forskningen i
Sverige av de satsningar som for narvarande gors och planeras behdver
foljas upp och analyseras med avseende pa i vilken grad de verkligen skapar
forskningsmiljéer som &r internationellt konkurrenskraftiga.

Satsningarna pa starka forskningsmiljoer sker normalt genom att
forskningsfinansiarer véljer ut "vinnare” bland konkurrerande ansékningar.
Detta har visat sig vara ett effektivt sétt att mobilisera grupper av forskare
att bygga gemensamma visioner om strategiska forskningsmal och
organisation i enlighet med de oftast relativt generella urvalskriterier som
stéllts upp.

Parallellt med en starkare koncentration av forskningsresurser till starka
forskningsmiljéer vid respektive larosate behdver samverkan mellan olika
universitet starkas saval regionalt som nationellt. Flera universitet har ocksa
inlett en dialog med varandra med syfte att identifiera mojligheter for 6kad
samverkan. Det finns starka skal att tro att ekonomiska incitament avsevért
skulle underlatta och snabba upp universitetens arbete med att utveckla sin
inbordes arbetsfordelning och samverkan och leda till mer kraftfulla initiativ
an annars skulle bli fallet. Det dr angeldget att universitetens samverkan
snabbt utvecklas inom det biovetenskapligt omradet. Det faktum att omradet
spanner over manga fakulteter — medicinsk, odontologisk, farmaceutisk,
vardvetenskaplig, naturvetenskaplig, teknisk och lantbruksvetenskaplig —
och att kopplingarna mellan dessa blivit allt viktigare talar for att en
forsoksverksamhet med ekonomiska incitament for samverkan med fordel
skulle kunna avse biovetenskaperna.

Utformningen av en finansieringsmekanism som skulle stimulera och stddja
initiativ for utvecklad arbetsfordelning och samverkan mellan
forskningsmiljoer behdver utredas ndrmare. Grundtanken &r att initiativ som
innebdr ett vasentligt effektivare utnyttjande av tillgangliga resurser i
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framatsyftande satsningar skall kunna tillféras extra medel genom ett
ansOkningsforfarande dar forslag varderas mot varandra enligt preciserade
kriterier. Inledande diskussioner pekar mot att sérskilda omraden kan
behdva identifieras pa forhand.

En mycket preliminar beddmning &r att minst 100 miljoner SEK per ar
behover avsittas till denna finansieringsmekanism for att patagliga effekter
skall uppnas. Ett lampligt forum for att bereda fragan vidare kan vara den
samarbetsgrupp mellan forskningsfinansiarer som foreslas nedan.
Utformningen av systemet bor naturligtvis diskuteras ingdende med
universiteten.

FORSLAG:

Program for att stimulera initiativ till battre arbetsfordelning och samverkan
mellan tva eller flera universitet i Sverige, inom avgransade
forskningsomraden. Exempel pa omraden kan vara Parkinson-, diabetes-
eller stamcellsforskning. Programmet ar avsett att stodja de initiativ till
samverkan mellan olika universitet som tagits under det senaste aret bland
annat pa regional niva.

[100 Mkr/ar, foreslagen aktor: finansidarerna i samverkansgruppen]

8.5.2 Battre balans i universitetens tjanstestruktur

Svensk forskningspolitik har under lang tid prioriterat en utbyggnad av
forskarutbildningen. Under det senaste decenniet av langsam tillvéxt i
offentliga resurser till forskning har utrymmet for att inratta
rekryteringstjanster kraftigt minskat. Detta har skapat en obalans i det
svenska forskningssystemet som inneburit dels att en oproportionerligt stor
del av forskningen kommit att bedrivas av doktorander dels att
karridrutsikterna vid universiteten for de forskarutbildade blivit daliga. Detta
ar ett generellt problem for universiteten i Sverige, men ar sarskilt uttalat
inom biovetenskaperna till foljd av att forskarutbildningen har expanderat
snabbare &n inom andra omraden samtidigt som kostnaderna for att bedriva
konkurrenskraftig forskning inom biovetenskaperna okat sérskilt snabbt. En
anpassning av dimensioneringen av forskarutbildningen till tillgangliga
ekonomiska resurser har redan paborijats vid flera laroséaten. Ett exempel ar
Karolinska Institutet som for att under de narmaste budgetaren kunna
koncentrera resurser och stodinsatser till perioden efter disputationen raknar
med att minska antalet studenter som antas till forskarutbildning med 25
procent. En strukturerad konkurrensutsatt antagning till forskarskolor kan
utgdra en viktig mojlighet att reglera intaget av studenter.

For att Sverige skall kunna konkurrera som forskningsnation inom
biovetenskaperna, maste svenska forskningsmiljoer vara attraktiva for bade
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svenska forskare och for ledande forskare fran andra lander. Férsok med
"tenure track” vid flera svenska universitet framstar i ssmmanhanget som
intressanta exempel. De resurser utéver egen 16n som svenska universitet
idag kan erbjuda en forskare som startpaket” &r i jamforelse med ledande
universitet i manga andra lander mycket sméa och som sadana knappast
konkurrenskraftiga.

FORSLAG:

Inom ramen for strategiarbetet har det identifierats att manga anser att
karridrvégarna vid larosatena inte ar tydliga och att antalet doktorander som
antagits till forskarutbildningen har varit for manga i férhallande till de
begrénsade resurserna. Det &r 6nskvart att larosatena fortsétter arbetet med
att utveckla en Kkarriarstruktur som ar béttre anpassad till dagens
forhallanden.

8.5.3 Nationell kraftsamling pa styrkeomraden inom
biovetenskaplig forskning

Sverige maste medvetet satsa pa att utveckla sina styrkefaktorer inom
biovetenskaplig forskning. Ett nédvandigt inslag ar kraftsamling pa
nationell niva kring strategiska utvecklingssatsningar dar formen &r
anpassad till de sarskilda forutsattningar som rader inom biovetenskaper och
bioteknik. For att uppna kritisk massa i satsningarna och for att sammanfora
och integrera olika typer av resurser kravs samverkan mellan olika aktorer i
forskningssystemet.

Tre huvudomraden for satsningar av detta slag kan identifieras:
o Halsa

e FoU i gransytan mellan a ena sidan biovetenskaper och a den andra
fysik, kemi, ingenjors- och datavetenskap ("Bioengineering”)

e Forskning for gréna processer och produkter

Av dessa omraden ar Hélsa det mest mogna och det som erbjuder storst
mojligheter under det narmaste decenniet. Det &r inom detta som de storsta
resurserna idag behover satsas. En gemensam grund for strategiska
satsningar med inriktning pa Halsa ar intim samverkan mellan biologisk
forskning i varldsklass och patientnara forskning pa klinik med stod av den
delvis unika infrastruktur av patientdata, sérskilda register, biobanker m.m.
som finns i Sverige.

Biovetenskapernas beroende av kunskap och teknologi fran andra omraden
har under senare ar snabbt ékat samtidigt som kunskap om biologiska
processer och system blir allt viktigare for utvecklingen i andra industrier &n
de rent biotekniska. Utvecklingen av det svenska forskningssystemet har
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inte i tillracklig grad aterspeglat denna utveckling och storre vikt behdver
laggas vid forskning inom Bioengineering. Sveriges starka tradition saval
vetenskapligt som industriellt i utvecklingen av verktyg for bioteknisk
forskning och medicinsk teknik talar ocksa for detta.

Skogsnaringen har stor betydelse for svensk ekonomi och dessutom finns
mojligheter att i Sverige utveckla dven annan industri baserad pa
fornyelsebara resurser. Detta tillsammans med Sveriges hdga ambitioner
inom miljoomradet motiverar att Sverige satsar pa att skaffa sig en ledande
position ifraga om bioteknisk forskning med baring pa miljo och foradling
av fornyelsebara ravaror.

| det foljande diskuteras mer ingdende forslag till satsningar inom de tre
namnda omradena.

Swedish Brain Power

Ett exempel pa nationell kraftsamling av det slag som avses ar den satsning
pa "Swedish Brain Power” som startats med gemensam finansiering fran
Invest in Sweden Agency (ISA), KK-Stiftelsen, Knut och Alice
Wallenbergs Stiftelse, Stiftelsen for strategisk forskning, VINNOVA och
Vardalstiftelsen. Det femariga projektet, med centrum pa Karolinska
Institutet i Huddinge och medverkan av forskargrupper vid flera andra
universitet liksom av enheter inom priméarvarden, syftar till att utveckla
metoder for tidig diagnostik och behandling av neurodegenerativa
sjukdomar som multipel skleros, stroke och demens. Projektet uppgar till
totalt 100 miljoner kronor och innefattar verksamheter inom klinisk
diagnostik, epidemiologi, IT, kliniska prévningar, arbetsterapi och
behandlingsmetoder inom vard- och omsorg.

Folksjukdomar

Mycket stora satsningar gors idag runt om i varlden pa att koppla samman
den grundldggande (hypotesdrivna) biomedicinska forskningen med den
storskaliga (icke hypotesdrivna) genomforskningen och introducera dessa
forskningsresultat i sitt ratta kliniska sammanhang for utveckling av tidig
diagnostik, prevention och behandling av stora viktiga folksjukdomar sasom
diabetes, hjart-kérlsjukdomar, reumatiska sjukdomar, astma, allergi, och
neurodegenerativa sjukdomar. Férutom Swedish Brain-Power-programmet,
som dock inte fokuserar pa storskalig analys av genetiska variationer som
predisponerar for sjukdom, har nagra motsvarande satsningar hittills inte
gjorts i Sverige. FOr framtiden &r det dock av avgdrande betydelse for
Sveriges trovardighet som en framstaende nation inom biovetenskaplig
forskning att Sverige blir en synlig kraft med en egen identitet pa denna
forskningsarena.
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En avgorande effekt av storskaligheten i en del utlandska satsningar ar att
resultat inom ett visst omrade ofta kan uppnas mycket snabbare &n vad som
ar mojligt i svenska forskningsgrupper, aven nar de senare
kompetensmassigt ar val sa starka eller starkare &n sina utlandska
motsvarigheter.

Sveriges unika forutsattningar ligger i en fortsatt stark sjukdomsinriktad
biomedicinsk forskning, de mycket goda mojligheterna till storskaliga
epidemiologiska studier utgdende bland annat fran forstklassiga register av
olika slag, tillgangen till biobanker som byggts upp under lang tid, samt en
klinisk forskning som fortfarande haller en internationellt hog klass. Alla
dessa komponenter utgor viktiga hornstenar for att forstd mekanismerna
bakom sjukdomen. Detta leder till en dkad forstaelse for den relativa
betydelsen av genetiska repektive yttre orsaker till sjukdomsutveckling.
Manniskors kostvanor och samspel med olika mikroorganismer &r nagra av
de viktigaste yttre orsakerna i sammanhanget.

Sverige har & andra sidan sma majligheter att, annat an i undantagsfall,
bygga upp storskaliga teknikplattformar fér genomforskning av det slag som
byggs upp i framfor allt USA och Japan. Svenska forskare ar dock beroende
av att fa tillgang till dessa. | dessa plattformar utnyttjas bland annat den
genetiska variation som finns mellan individer till att forutsattningslost
identifiera genetiska egenskaper som antingen predisponerar for en viss typ
av sjukdom eller som minskar sjukdomsrisken. Med hjalp av DNA fran sa
fa som hundra individer med en viss sjukdom och hundra individer i en
kontrollgrupp &r det idag mojligt att finna variationer i specifika gener hos
manniskan som paverkar sjukdomsutvecklingen.

Ett program som kombinerar genomforskning, biobanker, fokuserad
preklinisk och Kklinisk forskning och breda epidemiologiska studier for att
oka forstaelsen av vilka faktorer som bidrar, hur och i vilken grad, till
uppkomsten av ett antal viktiga folksjukdomar stéller stora krav pa
organisation. Har finns likheter med det tidigare ndmnda projektet Swedish
Brain Power men komplexiteten ar storre och kan innebéra ett behov av att i
grundupplagget integrera samverkan med utlandska
forskningsorganisationer som utvecklar och driver storskaliga
teknikplattformar nar sadan utveckling inte sker i Sverige. Komplexiteten i
projektet ar sadan att det bor utvecklas stegvis med inledande forstudier och
kontakter med utlandska motsvarigheter. Det kan ocksa finnas skal att
sérskilt undersoka forutsattningarna for samverkan med andra nordiska
lander kring programmet for att fa 6kad slagkraft. Bade Danmark och
Finland har som tidigare framgatt en stark position inom biovetenskaplig
forskning.
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Traffsdker medicin

Kartlaggningen av det manskliga genomet och pagaende analyser av olika
geners funktion forvantas mojliggéra en mycket hogre grad av anpassning
av medicinsk behandling till den enskilde individens sarskilda forutsatt-
ningar, annorlunda uttryckt mer “traffséker medicin”. En aspekt av detta &r
att olika individer reagerar olika pa ett visst lakemedel. Medan samma
lakemedel har starkt positiva effekter pa en del av befolkningen kan det for
andra innebéra allvarliga biverkningar.

Utvecklingen av traffsaker medicin kommer att ske gradvis. Den forutsétter
néara samverkan mellan forskning, foretag och olika delar av halso- och
sjukvarden. Vetenskapliga framsteg, innovationer, kliniskt arbete och nya
organisatoriska I6sningar behover utvecklas och kombineras pa nya satt.
Informationssystem behdver byggas upp med garantier for att individers
personliga integritet skyddas.

Utmaningens karaktar ar sadan att Sverige har goda forutsattningar att spela
en ledande roll i forverkligandet av traffsaker medicin forutsatt att ett
systematiskt arbete med att bearbeta fragan pa tillracklig bredd paborjas.
Eventuellt kan en fokusering pa vissa sjukdomar, exempelvis tidigare
ndmnda livsstilssjukdomar, vara lamplig. Beroringspunkter finns med det
program kring folksjukdomar som beskrivs i féregaende avsnitt.

Bioengineering

Mycket stora satsningar gors for narvarande internationellt, och i synnerhet i
USA, pa att bygga upp forskningsmiljoer for korsbefruktning mellan
biovetenskaper och fysik/ingenjorsvetenskap. Drivkraften &r framfor allt att
behovet av att utveckla och utnyttja en bredare kunskaps- och teknikbas &n
hittills for att bearbeta fragestallningar inom biologi och medicin. Metoder
och verktyg for funktionsgenomik, realtidsmétning av processer inuti celler,
uppbyggnad av simuleringsmodeller for biologiska system etc., har idag
avgorande betydelse for framsteg inom biologi och medicin. Parallellt sker
en utveckling dér ingenjorsvetenskaperna i 6kande grad hamtar inspiration
fran analys av biologiska system for konstruktion av material och
systemarkitekturer fér programvara, elektroniska och mekaniska system.

Forskningsaktiviteten i Sverige inom bioengineering har dkat vasentligt
under de senaste aren, till stor del tack vare de stora satsningar som gjorts
med medel fran Knut och Alice Wallenbergs Stiftelse. Sett i stort forefaller
dock Sverige ligga efter manga andra lander nar det galler att bygga starka
forskningsmiljoer inom omradet. Biovetenskaperna har fortfarande en
alltfor undanskymd plats pa de tekniska hogskolorna och fakulteterna och
rekrytering av forskare med bakgrund inom fysik eller ingenjorsvetenskaper
till biovetenskapligt inriktade forskningsgrupper &r fortfarande mycket
ovanligt forekommande.
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En majlighet for doktorander att vara inskrivna vid bade teknisk och
medicinsk eller naturvetenskaplig fakultet skulle underlétta tvéarvetenskaplig
forskning och bor darfor inforas.

Pa alla orter med storre universitet finns idag initiativ med syfte att pa olika
sétt bygga upp forskningsmiljoer inom bioengineering. Det finns en
uppenbar risk att dessa initiativ paverkas negativt nar KAW:s stora
satsningar pa funktionsgenomik och bioinformatik loper ut. Omradet
bioengineering ar nu i ett uppbyggnadsskede. Det & mycket angelaget att
mojligheterna till profilering och samverkan mellan olika orter och enskilda
larosaten tas till vara i detta skede. En satsning pa en nationell forskarskola
framstar som ett lampligt satt att samtidigt resursmassigt lyfta omradet och
skapa den intensiva kommunikation mellan olika miljéer som behdvs for att
lagga grunden for profilering och samverkan. Med tanke pa att delar av
omradet bioengineering fortfarande ar outvecklade i Sverige bor utbyte med
utlandska forskningsmiljéer och rekrytering av utlandska forskare vara ett
centralt inslag i ett program.

Forskarskolor ingar i regeringens forslag till 6kade satsningar.
Bioengineering framstar som en stark kandidat for en gemensam satsning av
flera forskningsfinansiarer, inklusive flera forskningsstiftelser. Det ar viktigt
att omradet ses som en gemensam angelagenhet for biovetenskaperna och
de fysikaliska/ingenjorsvetenskaperna.

Forskning kring grona processer och produkter

Jord- och skogsbruk, livsmedels- och skogsindustri baseras redan idag pa
fornyelsebara ravaror. Huvuddelen av den kemiska industri ar idag
petroleumbaserad men langsiktigt forvantas en 6kad anvandning av
biomassa som ravara for kemisk industri. Det finns starka skal att tro att
anvandningen av bioteknik i industrier baserade pa fornyelsebara ravaror
globalt atminstone pa lang sikt kommer att 6ka vasentligt. Svensk
processindustri har hittills forhallit sig mer passiv till anvandningen av
bioteknik &n motsvarande industri i flera andra lander. Aven
forskningsverksamheten har varit ratt begransad och sarskilt nar det galler
bioteknik for utveckling av processer och produkter baserade pa skogsravara
forvanansvart blygsam. Namnas bor dock att inom skogsféradling och
naraliggande omraden har Umea Universitet och Sveriges
Lantbruksuniversitet i form av Umea Plant Science Center gemensamt
byggt en av varldens framsta forskningsmiljoer som ligger langt framme i
anvandningen av den mest avancerade genomforskningen.®.

“ | en Internetbaserad enkatundersdkning av hur amerikanska postdocs varderar
forskningsmiljon vid olika universitet utanfor USA publicerad i tidskriften The Scientist 14
februari 2005 rankades Umea Plant Science Center hogst foljt av Uppsala Universitet.
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Aven om det ar svart att avgora pa vilken sikt biotekniska processer
kommer att vara konkurrenskraftiga alternativ till dagens eller
morgondagens mer renodlat kemiska processer ar det viktigt att Sverige har
en aktiv forskning kring biotekniska metoder for foradling av fornyelsebara
ravaror och da sarskilt skogsravara.

MISTRA har startat ett program ”Greenchem — Specialkemikalier fran
fornyelsebara ravaror” med sarskild inriktning pa att etablera processer
baserade pa modern bioteknik for produktion av olika kemikalier.
VINNOVA driver ett program ”"Grona material ur fornyelsebara ravaror”,
varav en del tillsammans med finska TEKES finansierar svensk-finska
samarbetsprojekt. Den storsta delen avser sa kallade demonstratorer som
utfors i samarbete mellan forskargrupper och féretag och som syftar till att
ta fram underlag for industriella och mer kommersiellt inriktade projekt. Av
de projekt som hittills finansierats ar dock endast ett par baserade pa
biotekniska metoder.

En 6kad satsning pa bioteknik for grona processer och produkter ar i linje
med den sarskilda uppmarksamhet som regeringen i sin forskningspolitiska
proposition dgnar den “gréna sektorn” inom det prioriterade omradet
forskning for en hallbar utveckling.

FORSLAG:

En nationell kraftsamling kring utvalda strategiska forskningssatsningar
med syfte att utnyttja och utveckla sarskilda styrkefaktorer i svensk
biovetenskaplig forskning. For att sakerstélla att verksamheten i Sverige nar
upp till hogsta internationella niva saval vetenskapligt som industriellt
behodver ledande svenska och utlandska experter anlitas i planeringen.
Satsningar sker inom foljande omraden:

o folksjukdomar

o traffsaker medicin

e Dbioengineering

e forskning kring gréna processer och produkter

Satsningar gors etappvis. En forsta etapp under 2006-2008 har karaktaren av
planerings- och uppstartsfas dar bl.a. en vélgrundad beddémning av
resursbehoven for internationellt konkurrenskraftig verksamhet genomfors
och blir tillsammans med tillganglig finansiering avgorande for vilka
initiativ som kan genomfdras i full skala.

[400 Mkr/ar, foreslagen aktor: finansidarerna i samverkansgruppen]
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8.5.4 Samverkansgrupp mellan forskningsfinansiarer

Ett stort antal organisationer finansierar i Sverige forskning inom
biovetenskap, varav de storsta ar: Cancerfonden, Formas, Hjart- och
lungfonden, KK-Stiftelsen, Knut och Alice Wallenbergs Stiftelse, Landsting
eller motsvarande i regioner med universitetssjukhus, Miljostrategiska
stiftelsen (MISTRA), Statens Energimyndighet (STEM), Stiftelsen for
strategisk forskning (SSF), Vetenskapsradet, VINNOVA och
Vardalstiftelsen. Invest in Sweden Agency (ISA) ar inte primért en finansiar
av forskning, men inom det biovetenskapliga omradet finns starka
kopplingar mellan ISAs uppdrag och forskningsfinansiering, vilket bland
annat illustreras av ISAs bidrag till Swedish Brain Power.

Genomforandet av storre strategiska satsningar inom biovetenskaplig
forskning dr beroende av att resurser fran flera finansiarer kan samordnas.
Ovan har behov av flera olika typer av prioriterade forskningssatsningar
redovisats. FOr att nd&rmare utforma, dimensionera och prioritera mellan
olika satsningar behover ett mer permanent forum fér samordning mellan
olika finansiarer. Tillskapandet av en sérskild samverkansgrupp mellan
olika finansiarer av biovetenskaplig forskning &ar ocksa i linje med de
onskemal om ¢kad samverkan mellan forskningsfinansidrer som regeringen
efterlyser i den senaste forskningspolitiska propositionen.

FORSLAG:

Berorda forskningsfinansiarer bildar en samverkansgrupp for biovetenskap.
Gruppen ska utforma, dimensionera och prioritera gemensamma strategiska
satsningar. Samarbete kring utvérderingar och beslutsunderlag/analyser kan
aven behandlas av denna grupp.

[Finansiérerna]
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9 Etablering av nya vaxtkraftiga
bioteknikfOoretag

Kopplingen mellan vetenskaplig forskning och industriell utveckling ar
starkare inom bioteknikomradet &n inom nagot annat omrade. Detta innebéar
bl.a. att en mycket stor del av nya kommersiella verksamheter inom omradet
har en stark koppling till forskning vid universitet och hégskola. |
genomsnitt har sedan 1997 ett 20-tal bioteknikforetag som bdrjat anstélla
personal startats per ar. Det stora flertalet av dessa ar avknoppningar fran
akademiska forskningsmiljéer men manga ar aven avknoppningar, eller
avyttringar av hela affarsenheter, fran etablerade foretag. En del av de
foretag som startats gjorde det innan en tillrackligt fullstandig teknikbas
eller barkraftiga affarskoncept utvecklats. Under de allra senaste aren har
enligt manga bedémares mening tillgangen pa offentlig finansiering for tidig
foradling och utveckling av affarskoncept minskat. Att Innovationsbron
nyligen bildats och att teknikbrostiftelserna har mojlighet att fortsatta sin
verksamhet leder till en forbattrad tillgang till saddkapital. Darfor finns i
denna strategi ingen satsning pa en okad saddfinansiering med bland
atgardsforslagen.

For den langsiktiga utvecklingen av bioteknikindustrin, inklusive fornyelsen
av industrin som arbetar med biologiska ravaror i Sverige, r det av
avgorande betydelse att de affarsidéer som fods i akademiska
forskningsmiljoer kan hanteras pa ett effektivt och professionellt sétt. De
finansiella resurser som behdvs for detta ar relativt begransade i forhallande
till de varden som star pa spel i senare skeden och ror sig uppskattningsvis
om enstaka hundratals miljoner kronor for detta omrade. Sarskilt for de
tidigaste faserna finns ett stort behov av offentlig finansiering.

Det finns flera aktorer i Sverige som genom att sammanféra entreprendrer
med kompetens och kapital vill stimulera foretagsutveckling. En av dessa &r
CONNECT Sverige som startade 1998 med malet att paskynda
tillvaxtforetagens kommersialisering och att skapa fler arbetstillfallen i
Sverige. Verksamheten drivs i regionala natverk som halls samman av
CONNECT Sverige som ordnar nationella aktiviteter i samarbete med
natverken samt hjalper nya natverk att komma igang. I natverken deltar
personer med erfarenhet fran olika kompetensomraden med tid och rad i
CONNECT Sveriges aktiviteter. Exempel pa sadana personer ar
entreprendrer, revisorer, advokater, management- och marknadskonsulter
samt riskkapitalister.
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Det kan dven finnas en potential for framtida avknoppningar fran etablerade
foretag. | de mogna foretag genereras ofta potentiellt framgangsrika idéer
som nér foretaget andrar sin fokusering eller strategi kan prioriteras bort. |
bland uppstar dessa idéer i samverkansprojekt med akademiska
forskningsmiljoer. Den infrastruktur och finansiering som ska fanga upp
idéer fran universitet och hdgskolor bor aven ha beredskap att fanga upp
dessa projekt i samverkan med moderbolaget.

| Sverige finns forhallandevis manga riskkapitalfonder inriktade pa
investeringar i bioteknik, lakemedel och medicinsk teknik. Knutet till dessa
finns specialistkompetens om bl.a. internationell affarsutveckling och
patentfragor inom dessa omraden. Manga bedémare menar att
riskkapitalbolagen idag i 6kad utstrackning investerar i projekt i senare
utvecklingsfaser an for 5-6 ar sedan. Det har under de senaste aren varit
svart for riskkapitalbolagen att avyttra foretag de har i sina portfoljer genom
en borsintroduktion. Riskkapitalbolag har under 2000-talet investerat
omkring 10 miljarder kr for att utveckla unga svenska bioteknikbolag och
manga av dessa bolag kommer att behdva riskkapital i flera ar till. Det ar
saledes nodvandigt for etablering av, och tillvaxt i, nya bioteknikbolag att en
fortsatt god tillgang pa riskkapital finns och att betingelserna for
verksamheten ar gynnsam. Langsiktigheten i 4gandet ar ocksa en
nyckelfaktor, se forslag i kapitel 7.

9.1 Rollférdelning, fokusering, prioritering och
professionalism

Verksamheten inom universitetens s.k. tredje uppgift, d.v.s. samverkan med
omgivande samhélle, har utvecklats véasentligt sedan den understroks mer
tydligt i hogskolelagen 1 januari 1997. "Hogskolorna skall ocksa samverka
med det omgivande samhallet och informera om sin verksamhet.”” Under
senare ar har ett fokus varit att forbattra infrastrukturen for
kommersialisering av forskning. Dessa system runt universiteten har saledes
byggts upp pa kort tid och pa manga orter ar processerna inte tillrackligt
effektiva och professionella. Idag karakteriseras systemet for
kommersialisering av akademisk forskning av manga underkritiskt
finansierade aktorer som har mer eller mindre stark koppling till
universiteten. Pa flera orter finns aven parallella strukturer kring de olika
larosdtena i regionen. Rollférdelningen mellan dessa aktorer &r ofta oklar.
For den enskilde forskaren kan det vara svart att fa en tydlig vagledning
samt medel for att utveckla idén. Detta sammantaget innebdr ett ineffektivt
utnyttjande av de begransade resurserna. Under aren da det var lattare att
finna riskkapital bolagiserades manga projekt for tidigt. Flera av dessa
projekt har sedan visat sig vara alltfor omogna och har haft svart att fa

in nytt kapital for vidareutveckling.
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En viss sjalvsanering pagar och runt en del larosaten har systemet lyckats bli
effektivt och professionellt genom att minska antalet aktérer och genom att
etablera samarbeten och en rollférdelning mellan aktérerna. Det géller t.ex.
infrastrukturen kring Karolinska Institutet. En bidragande orsak till detta ar
att man dar naturligt har kunnat fokusera pa att bygga upp
specialistkompetens inom ett omrade, biomedicin. Fran starten 1998 fram
till 2003 har man dér utvérderat 6ver 350 vetenskapliga uppfinningar, startat
20 bolag och under de senaste tre aren licensierat ut 15 projekt.
Motsvarande strukturer har etablerats i de vaxande bioteknikregionerna i
Lund, Umea, Linkoping, Goteborg och Uppsala.

De langa ledtiderna (det tar t.ex. ofta mer an 10 ar att utveckla ett
lakemedel), de hoga kostnaderna, svarigheten att bedéma de tekniska
riskerna, de omfattande regulatoriska kraven och att produkter och tjanster
direkt maste ut pa en internationell marknad gor att en starkt specialiserad
kompetens kravs. Specialistkompetensen kravs for att kunna identifiera bra
idéer och omvandla dessa till kommersiella projekt. Omvandlingen till
kommersiella projekt sker genom att idéerna genomgar nyhetsgranskning,
patentering, teknisk bedémning, marknadsanalys, verifiering,
affarsutveckling och produktutveckling samtidigt som en kontinuerlig
dokumentation som tillfredstéller kraven fran de regulatoriska instanserna
internationellt upprattas. Aven de finansieringsstod som behdvs bor
utformas specifikt for detta omrade da de modeller for stodformer som &r
mest effektiva har kanske inte stimmer in pa andra teknikomraden beroende
pa skillnader i ledtider, kostnader, regulatoriska krav m.m.

Att minska antalet aktorer &r svart annat an genom att stimulera den
verksamhet och de miljéer som visar pa ett gott samarbete som ger goda
resultat. Pa det sattet finns incitament for sjalvsanering av de regionala
systemen. VINNOVAs Inkubatorprogram som fr.o.m. 2005 gar in under de
aktiviteter som sker inom ramen for Innovationsbron, har i detta
sammanhang bidragit till denna utveckling.

Att informera forskare om kommersialisering och &ven att identifiera
intressanta idéer inom akademi ar en uppsdkande verksamhet som med
fordel bedrivs ute i regionerna. Det &r svart for manga forskare att avgora
vad som dr en kommersialiserbar idé. Att i samarbete med forskaren sedan
driva ett identifierat projekt vidare mot kommersialisering kraver
specialistkompetens inom omradet och helst omfattande tidigare erfarenhet.
Det &r rimligt att endast ett fatal inkubatorer som &r specialiserade pa det
biovetenskapliga omradet finns i Sverige for att dessa ska kunna bibehalla
sin kompetens. Inkubatorerna maste ha sadana ekonomiska ramar att de till
sin verksamhet kan rekrytera ratt kompetens. Saledes behdvs en vl
fungerande samverkan mellan en regional infrastruktur och nagra centrala
noder for vidare utveckling av identifierade projekt.
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9.2 Atgéardsférslag

9.2.1 Starkt infrastruktur for kommersialisering

Enligt enkater i VINNOVAs tidigare studier om bioteknik och &ven i arbetet
med att ta fram denna strategi har det visat sig att flertalet aktorer i det
biotekniska innovationssystemet menar att det s.k. l&rarundantaget starkt har
bidragit till den positiva utvecklingen av sma och medelstora féretag med
rotter i bioteknik. Det har ansetts vara ett verksamt incitament for forskarna
att patentera samt i manga fall starta bolag kring sina idéer. Lararundantaget
anses aven ha bidragit till att svenska bolag framgangsrikt har attraherat
investeringar av svenskt och utlandskt kapital. Den senaste
forskningspolitiska propositionen kan tolkas som att regeringen 6vervéger
att pa sikt ta bort lararundantaget. Tva utredningar pagar for att utreda
juridiska och andra aspekter av detta*. Dessa ska avslutas under 2005.
Lararundantaget bor inte tas bort innan en val fungerande, effektiv och
professionell struktur finns runt Sveriges universitet och hogskolor. Det &r
inte fallet vid flertalet universitet och hogskolor idag.

De i forskningspolitiska propositionen foreslagna dkade anslagen till
larosédtenas holdingbolag forefaller underdimensionerade. Information,
identifiering av idéer med kommersiell potential, patentradgivning,
kommersiell radgivning, tidig affarsmassig bedomning, licensiering m.m.
kraver mycket kompetent personal. For att rekrytera, utveckla och behalla
denna personal kravs en langsiktighet och storre resurser.

I Danmark har man infort ett nytt system dar universitetsanstallda inte
langre ensamma &ger ratten till sina uppfinningar. Det finns tecken pa att
detta har medfort att patenteringen minskar. Nar det nya systemet inférdes i
Danmark trodde man att patenterings- och kommersialiseringsaktiviteterna
(licensiering och avknoppning) inom fyra ar skulle ga med vinst. Nu tror
endast ett fatal av teknikoverforingsorganisationerna i Danmark att de
kommer att ga med vinst ens i ett langsiktigt perspektiv och man begar 6kad
finansiering. Detta understryker att en avveckling av lararundantaget kraver
langsiktig planering.

* »De ekonomiska sambanden mellan patentering och foretags tillvaxt”, Professor Ove
Granstrand, Chalmers.

”Utredning om konsekvenserna av ett avskaffande av lararundantaget”, Professor Marianne
Levin, Stockholms universitet
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FORSLAG:

Infrastrukturen runt universiteten bor ges tid och tillrdckliga medel for att
utvecklas till mer professionella och effektiva organisationer for
kommersialisering innan/om lararundantaget tas bort. Man bor redan nu
ange tidpunkt nar/om man avser att ta bort lararundantaget. Efter tre ar
omprdvas volym och inriktning av eventuell vidare finansiering.

[50 Mkr/ar, foreslagen aktor: larosaten med stark biovetenskaplig profil,
Innovationsbron, VINNOVA]

9.2.2 Fokuserainkubatorverksamheten inom biovetenskaper
och bioteknik till ett fatal noder

| Sverige ar det endast motiverat att utveckla ett fatal inkubatorer
specialiserade pa biovetenskap. Detta beror pa den specifika kompetens och
helst omfattande tidigare erfarenhet av att kommersialisera biovetenskapliga
projekt som krévs for att driva identifierade projekt vidare mot
kommersialisering. Specialistinkubatorerna maste ha ekonomiska resurser
som medger att de kan rekrytera ratt kompetens. Det behdvs dven en
regional organisation, men kanske inte en vid varje universitet med
biovetenskaplig forskning, for att genom uppsdkande verksamhet informera
om kommersialisering och identifiera idéer i forskningsmiljoéer som sedan
kan slussas vidare till en inkubator. Saledes behdvs en val fungerande
samverkan mellan en regional infrastruktur och nagra centrala noder for
vidareutveckling av identifierade projekt.

Flera framgangsrika bioteknikfdretag ar avknoppningar fran storre bolag.
Det kan finnas en outnyttjad potential for framgangsrikt nyforetagande i
etablerade foretag. De etablerade foretagen kan ha lovande projekt som valjs
bort om de inte ligger i foretagets produktfokus.

FORSLAG:

1) Inkubatorprogrammet i Innovationsbrons regi stodjer ett fatal
specialistinkubatorer inom biovetenskaper och bioteknik och VINNOVA
utformar enligt vilka kriterier de ska utvarderas.

2) Innovationsbron utformar ett program for att stimulera avknoppningar
fran storre foretag inom detta omrade.

[10Mkr/ar, foreslagen aktor: Innovationsbron]
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9.2.3 Utvecklingsprojekt i akademiska forskningsmiljoer

Det har i arbetet med strategin, i det narmaste enhalligt framhallits att det
finns ett behov av att kunna driva projekt langre inom akademin innan en
kostsam och tidskrdvande process med att starta foretag initierats. De flesta
projekt inom det biovetenskapliga omradet innebér hog risk, langa
utvecklingstider och stora kostnader. Darfor kravs affarskompetens inom
biovetenskap for att identifiera projekt som har en potential att leda till
framtida produkter pa marknaden och i forlangningen till tillvaxt. Det har
funnits alltfor begréansade medel till affarsmassig utveckling av projektideer,
vilket har bidragit till att en del foretag har startats for tidigt.

FORSLAG:

VINNOVA utformar i samverkan med inkubatorerna och Innovationsbron
ett nationellt program for utvecklingsprojekt och foradling av
idéer/teknologi i akademiska forskningsmiljéer.

[100 Mkr/ar, forslagen aktor: VINNOVA]

9.2.4 Okad personrorlighet mellan akademi och industri

Ett av industrins huvudargument for att etablera eller behalla verksamhet i
Sverige ér tillgangen pa valutbildad och kompetent arbetskraft. For att
astadkomma det kravs ett gott samarbete och personrérlighet mellan
akademi och industri. Harigenom kan den forskningsintensiva industrin
béattre folja den senaste vetenskapliga utvecklingen. Dessutom okar
kompetensen vid universitet och hogskolor om hur projekt drivs i industrin.

FORSLAG:

1) Ett nationellt program for post-doktorala tjanster som underlattar
samarbete mellan akademi och industri

[30 Mkr/ar, foreslagen aktor: VINNOVA]

2) Ett program for forskartjanster som majliggor for forskare fran industrin
att fortsatta karridren inom akademin

[10 Mkr/ar, forstarkning av anslaget, Vetenskapsradet]

3) Ett program for att knyta personer med erfarenhet av industriell projekt-
och affarsutveckling till akademins excellenta forskningsmiljéer. Om
mojligt genomfors detta i samarbete med industrin vilket skulle kunna
innebdra att personerna fortfarande kan vara anstallda i industrin. De skulle
da vidmakthalla sin industriella kompetens.

[20 Mkr/ar, foreslagen aktor: VINNOVA i samarbete med andra finansiarer]
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10 Allianser regionalt, nationellt,
Internationellt

De problem som foretag och forskare forsoker 16sa med hjalp av bioteknik
ar idag sa komplexa att samarbete med andra aktorer ar en forutsattning. Det
gor att mojligheterna for svenska forskare, foretag och investerare att kunna
folja och vérdera den synnerligen snabba utveckling som sker inom bade
vetenskap och affarsverksamhet ar starkt beroende av hur goda
kommunikationskanaler svenska aktorer har till ledande aktorer
internationelit.

Svenska forskare och foretag ar av tradition mycket internationellt
orienterade. Utvecklingen inom biotekniken bjuder dock pa nya utmaningar
som Sverige maste anpassa sig till:

e Bioregioner 6ver hela vérlden konkurrerar med varandra om
investeringar fran internationellt rorliga foretag

e Aven nystartade och sma foretag ar beroende av att agera globalt

e En 6kande andel av forskningsfinansiering sker i internationell
konkurrens, bland annat genom EUs ramprogram for FoU

e Svensk medverkan i storskaliga internationella forskningsprojekt
kraver strategiskt agerande och kraftsamling av nytt slag hos saval
universitet som forskningsfinansiarer

e Japan, Kina och andra lander i Asien starker sin position inom
biotekniken

10.1 Regionala initiativ i Sverige

Internationellt &r bioteknikforetag koncentrerade till stdder med stark
biovetenskaplig forskning, varav flertalet dessutom &r storstédder. Boston
och San Diego i USA och Cambridge och Oxford i Storbritannien &ar
exempel pa stader dar den biovetenskapliga forskningens kvalitet och
omfattning snarare &n befolkningsunderlaget varit avgérande fér en god
tillvaxt i bioteknisk industri.

| Sverige aterfinns inte mindre an 94 procent av de anstéllda i lakemedels-,
bioteknisk och medicinsk-teknisk industri i nagon av de tre
storstadsregionerna. Stockholmsregionen, inklusive Uppsala, Sodertalje och
Strangnas, svarar ensam for 58 procent av de anstéllda. Géteborgs- och
Skaneregionerna ar ungefar lika stora med 19 respektive 17 procent av de
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anstallda. Den medicinsk-tekniska industrin ar nagot mindre koncentrerad
till storstadsregionerna an lakemedels- och bioteknikindustrin och star for
huvuddelen av de anstallda i dvriga landet.

Figur 10-1 Regional fordelning av antal anstéllda i
lakemedels-, bioteknisk och medicinsk-teknisk industri

Regional férdelning
Andel anstéllda

Ovriga landet 3%

O

ckholm/Uppsala 58%

Goteborg 19 %
Malmdé/Lund 17%

Kélla: Dolk T. & Sandstrém A., ’Nationella och regionala klusterprofiler i Sverige -
Foretag inom bioteknik, lakemedel och medicinsk teknik’, 2004

Industrins fordelning mellan regioner dverstammer till stor del med den
regionala fordelningen av universitetens forskning inom biovetenskaperna.
Universiteten i Stockholm-Uppsala® svarade 2003 for ca 57 procent av de
svenska universitetens samlade biovetenskapliga forskning, néstan exakt
samma andel som for sysselsattningen i industrin. Motsvarande andel fér
universiteten i Goteborg och Lund-Malmé var i bagge fallen ca 15 procent,
d.v.s. nadgot lagre an regionernas andel av industrins sysselsattning. 1 Umea
och Linkdping, med ca 8 respektive 3 procent av den biovetenskapliga
forskningen, var daremot forskningsandelen flerfalt stGrre an andelen av
industrins sysselséttning.

%0 Karolinska Institutet, KTH, Sveriges Lantbruksuniversitet, Stockholms Universitet och
Uppsala Universitet
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Figur 10-2 FoU-utgifter for biovetenskap vid universitet i olika regioner 2003
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Uppsala

Kélla: Bearbetning av data fran SCB

Anm: Hela SLU:s verksamhet har placerats i Stockholm-Uppsala trots att en véasentlig del
bedrivs i Umea.

| de regioner som idag har en etablerad bioteknisk industri, har under de
senaste aren atgarder for att framja denna industris fortsatta utveckling
givits 6kande prioritet bland politiska beslutsfattare, naringslivsutvecklande
organ och berdrda universitet. Bland vidtagna atgarder kan namnas:

¢ Identifiera den egna regionens starka och svaga sidor i internationell
jamforelse

e | dialog mellan olika aktorer utveckla gemensamma visioner for
regionens utveckling inom bioteknik och pa andra sétt starka
samverkan for att astadkomma béttre resursutnyttjande

e Internationellt marknadsfora regionen med sikte pa att locka
utlandska foretag att investera i regionen, ofta i samverkan med
Invest in Sweden Agency (ISA)

128



e Underlatta etableringen av nya foretag, sarskilt med utgangspunkt i
forskning vid lokala universitet, och anordna utbildning i de
sérskilda villkor som galler for entreprentrskap inom bioteknik

e Genomfora fokuserade satsningar for att utveckla den egna
regionens sarskilda styrkeomraden

Fyra regioner genomfor med delfinansiering fran VINNOVA, inom ramen
det s& kalladeVINNVAXT-programmet, riktade satsningar pa sérskilda
profilomraden inom biovetenskap dar respektive region i ett nationellt
perspektiv beddms ha sarskilt goda utvecklingsforutsattningar for stark
forskning och innovation i samverkan mellan universitet, industri och
politik. I Uppsala ligger fokus pa "bioteknikens metoder och verktyg”, i
Skane pa "funktionella livsmedel”, i Goteborg pa dels “biomaterial” och
dels “kardiovaskulara och metabola sjukdomar” samt i LinkGping pa
"individanpassade I6sningar inom sjukvarden”. VINNOVA bidrar med 10
miljoner kronor per ar och initiativ under 10 ar.

Ytterligare ett intressant exempel pa regional profilering ar den
forskningsmiljo, Umea Plant Science Centre, som 1999 etablerades
gemensamt av Umea Universitet och Sveriges Lantbruksuniversitet och som
idag hor till de absolut framsta i vérlden inom sitt omrade.

Flera initiativ har tagits for att utveckla samverkan inom hela eller delar av
den bioregion som omfattar Uppsala, Stockholm, Sédertélje och Strangnaés.
Hér finns bland annat fem universitet med betydande biovetenskaplig
forskning. Tillsammans med Handelshdgskolan i Stockholm bildade dessa
2004 Universitetsnatverket Stockholm-Uppsala for att inledningsvis inom
forskning och forskarutbildning utveckla samverkan mellan universiteten
med sikte pa att harigenom starka konkurrenskraften saval hos respektive
larosate som for hela natverket. Av totalt tio omraden som vid starten
identifierats som kandidater for samarbete avser fyra biovetenskap: bioetik,
bioinformatik, funktionsgenomik och forsoksdjursverksamhet.

Skane befinner sig i en unik situation genom sin narhet till
Kodpenhamnsregionen, déar huvuddelen av dansk bioteknisk industri och
biovetenskaplig forskning ar lokaliserad. Ifraga om biovetenskaplig
forskning ar Lund-Malmé och Kdpenhamn ungeférligen jdmspelta. Daremot
ar den biorelaterade industrin i Képenhamn med ca 29 000 anstallda néstan
fem ganger sa stor som motsvarande industri i Skane. Inom agrobioteknisk
industri, med drygt 500 anstéllda i Skane, dominerar dock den svenska
sidan. For att starka samverkan mellan Skane och Képenhamn inom
bioteknikomradet, bland annat i internationell marknadsforing, har ett
sérskilt samarbetsorgan, Medicon Valley Academy, bildats.

Utvecklingen av Skane som en bioregion i Sverige ar starkt beroende av att
visionen om Medicon Valley som en integrerad svensk-dansk bioregion
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realiseras. Utover det arbete som pagar pa regional niva forutsétter detta
sannolikt ocksa en viss forsknings- och naringspolitisk samordning pa
nationell niva i Sverige och Danmark.

MedCoast Scandinavia &r ett annat nordiskt samarbetsinitiativ inom
bioteknik. Syftet med detta ar att utveckla samverkan mellan
Goteborgsregionen och Oslo-regionen inom det biomedicinska omradet.
ScanBalt &r en nétverksorganisation med uppgift att 6ka synligheten
internationellt av den bioregion som omfattas av landerna i Skandinavien
och kring Ostersjon.

10.2 Internationellt FoU-samarbete

I en nyligen framlagd avhandling redovisas en undersokning av svenska
bioteknikforetags formella samarbeten med andra foretag och med
forskningsorganisationer pa olika avstand.> Samarbeten som etablerades
nagon gang under perioden januari 1993 — maj 2002 har studerats. Totalt
omfattar undersékningen 109 foretag som alla hade verksamhet bade 1999
och 2002, vilket innebér att studien kan antas val aterspegla forhallandena i
bioteknikindustrin som helhet med undantag av de allra storsta foretagen.
Varken AstraZeneca eller Pharmacia ingar.

Det geografiska monstret i foretagens FoU-samarbeten framgar av Figur 10-
3. Utlandska foretag ar nagot vanligare som samarbetspartner an svenska
foretag. Daremot sker mer an tva tredjedelar av samarbetena med
forskningsorganisationer inom landet. Bland samarbetspartners i Sverige ar
dubbelt sa manga foretag fran den egna regionen som fran 6vriga Sverige.
Samarbete med forskningsorganisationer ar fem ganger sa vanligt
forekommande i den egna regionen som med Gvriga landet. Samarbete med
USA é&r ca 50 procent vanligare &n samarbete med EU saval nar det géller
foretag som forskningsorganisationer. Samarbeten utanfér EU och USA
forekommer i mycket liten utstrackning. Studien avser som namnts formella
samarbeten. Skulle daven informella samarbeten inkluderas &r det troligt att
den egna regionen skulle framsta som annu viktigare. Sjélvfallet ar inte alla
samarbeten lika viktiga men kunskap saknas om eventuella skillnader
kopplade till samarbetspartnernas lokalisering.

51 Alm, H. “External Relations in the Product Development Process. A Study of
Biotechnology Firms in Sweden”, Doktorsavhandling Tema T, Linkdpings Universitet, no
295, 2004
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Figur 10-3 Formella FoU-samarbeten etablerade av 109 svenska bioteknikféretag under
perioden 1993-2002
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Antal samarbeten

Typ av samarbetspart
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B Forskningsorganisationer
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Kélla: Alm, H. “External Relations in the Product Development Process. A Study of
Biotechnology Firms in Sweden”, Doktorsavhandling Tema T, Linkdpings Universitet, no
295, 2004

Analys av samforfattarskap kan utnyttjas for att fa en bild av monstret i
forskningsorganisationers internationella samarbete. Under perioden 1988-
2003 medverkade forfattare fran Sverige i 1489 artiklar i 27 ledande
biovetenskapliga tidskrifter. Av dessa hade hela tre fjardedelar ocksa
forfattare fran minst ett annat land. 15 procent av alla artiklar hade forfattare
fran minst tre andra lander.

Figur 10.4 visar med vilka andra lander svenska forskare samforfattar
vetenskapliga artiklar. Forskare fran USA finns med i nastan 40 procent av
alla artiklar med svenska forfattare. Motsvarande andel for Storbritannien
och Tyskland som kommer ndrmast ar 17 respektive 13 procent. For Japan
och Kina &r andelarna 4 respektive 1 procent.

Dessa data visar med all 6nskvérd tydlighet att ledande svenska forskare
inom biovetenskap ar mycket starkt integrerade i ett internationellt
forskningssystem som domineras av USA.
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Figur 10-4 Andel av artiklar med forfattare fran Sverige i 27 ledande biovetenskapliga

tidskrifter 1998-2003 sampublicerade med forfattare fran angivet land
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Kélla: VINNOVA bearbetning av data fran Science Citation Index

10.3 Atgardsforslag

10.3.1 Proaktivt agerande infor EUs sjunde ramprogram fér FoU

Svenska forskare inom biovetenskap uppvisar ett hogt deltagande i EUs
sjatte ramprogram for FoU. Inom delomradet Life Science har hittills hela 5
procent av tillgangliga medel gatt till svenska deltagare, varav huvuddelen
forskare vid universitet. Aven flera andra delprogram engagerar forskare
fran biovetenskaperna.

EU-kommissionen har nyligen presenterat ett forslag till ett sjunde
ramprogram for FoU. Enligt detta foreslas under perioden 2007-2013 bland
annat 8,4 miljarder euro avsattas till delomradet Hélsa, 2,5 miljarder euro
till delomradet Livsmedel, Jordbruk och Bioteknik och 11,9 miljarder euro
till ett nytt Europeiskt Forskningsrad. Det ar rimligt att forvanta sig att en
stor del av medlen fran Forskningsradet kommer att avse biovetenskaplig
FoU. Sadan FoU kommer aven att inga i en del andra delprogram.

Om sjunde ramprogrammet genomfors enligt Kommissionens forslag och
Sverige ar lika framgangsrikt som i det sjatte, skulle Sverige genom
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ramprogrammet arligen tillforas i storleksordningen 800-1100 miljoner
kronor for biovetenskaplig FoU. Det ar sjélvfallet av stort vikt att forskare
och foretag i Sverige kan utnyttja denna finansieringsmdjlighet till att starka
sin FoU och sin position i det europeiska forskningsomréadet. Aven om ett
antal svenska bioteknikforetag deltar i det sjatte ramprogrammet bedéms det
finnas en potential for att véasentligt 6ka dessa foretags deltagande.
Offentliga stodinsatser med detta syfte avseende informationsinsatser,
experthjalp respektive bidrag till utformning av ansékningar ar motiverade.

Det regelverk som EU-kommissionen tillampar for sin finansiering av
projekt inom ramprogrammen har skapat problem for forskare vid svenska
universitet och forskningsinstitut pa grund av att dessa ar relativt mer
beroende av extern projektfinansiering &n vad som ar normalt i flertalet
andra EU-l&nder. For forskare vid universitet tdcker Kommissionen i princip
endast de extra kostnader som ar forknippade med det finansierade
projektet. Loner for fast anstallda forskare och overheadkostnader tacks
darmed inte. Detta ar dock kostnader som svenska forskare pa ett eller annat
satt maste tacka for att kunna genomfora sitt arbete i projekt som finansieras
over ramprogrammet. Detta har hittills oftast skett genom det funnits
tillrackligt stort 6verlapp mellan Kommissionens projekt och projekt
finansierade av svenska finansiarer sa att medel fran de senare kunnat
utnyttjas for kostnader som Kommissionen inte tacker. Aven om svenska
forskningsfinansiarer i detta avseende har intagit en valvillig attityd for att
underlatta deltagandet i ramprogrammet innebéar ordningen betydande
pafrestningar for alla parter. En effekt av det radande systemet ar att en stor
del av innehallet i den inhemskt finansierade forskningen i praktiken styrs
av beslut som fattas i Bryssel. Denna effekt kommer att ytterligare
forstarkas i det sjunde ramprogrammet, vilket riskerar att leda till en
ohallbar situation. Infor sjunde ramprogrammet framstar det darfor som
ofrankomligt att svenska forskningsfinansiarer tydligare an hittills definierar
sin roll som medfinansiarer av EU-projekt och principerna och formerna for
sadan finansiering.

For att Sverige skall fa ett gott utbyte av sitt deltagande i EUs ramprogram
ar det viktigt att svenska foretag och forskare tar pa sig rollen som
koordinat6rer inom omraden dar Sverige har sarskilda styrkefaktorer och
forutsattningar att spela en central roll. Forskningsfinansidrerna har en
viktig roll att stodja initiativ av detta slag.

Fran och med 2006 kommer den verksamhet som for narvarande bedrivs av
EU/FoU-radet att dverforas till VINNOVA. Syftet ar bland annat att
harigenom den omradesspecifika kompetensen skall starkas och att
kopplingen mellan nationella programsatsningar och EUs
forskningssamarbete skall forbattras. Det &r viktigt att det planerade
sekretariatet for planering, information och hjéalp kring ramprogrammen har
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flera personer med specialistkompetens inom det biovetenskapliga omradet
som kan bista med information kring och utforma ansokningar till
ramprogrammen.

FORSLAG:

Infér EUs sjunde ramprogram for FoU utarbetar svenska
forskningsfinansiarer en explicit policy, principer och villkor for sin
medverkan som medfinansiérer av EU-projekt, inklusive eventuell
finansiering av utformning av ansékningar.

[Foreslagen aktor: forskningsfinansiarer]

Sma och medelstora foretags medverkan i EUs ramprogram

Inom EUs ramprogram for forskning uppnas idag inte malen nar det galler
sma och medelstora foretags medverkan. Det galler dven Sverige. Infor det
sjunde ramprogrammet ar det mycket viktigt att denna fraga hanteras.

FORSLAG:

Nuvarande EU/FoU-radet bor ha flera personer med specialistkompetens
om EU-fragor inom det biovetenskapliga omradet. Det bor dven finnas
kompetens om hur ansokningar for sma och medelstora foretag utformas till
de biovetenskapliga delarna av ramprogrammen.

[Foreslagen aktor: EU/FoU-radet, VINNOVA]

10.3.2 Finansiering av internationellt samarbete utanfor EUs
ramprogram

Bade forskning och foretagande ar inom bioteknik i hogre grad &n inom de
flesta omraden globala till sin karaktar.

Som en del av Europa deltar Sverige i den omstrukturering av foretagande
och forskning som for narvarande sker inom det sa kallade Europeiska
Forskningsomradet (ERA). EUs ramprogram for FoU bidrar verksamt till att
driva pa denna omstrukturering.

Samtidigt som det finns all anledning att fran svensk sida bejaka
ambitionerna att starka forskning och foretagande i Europa, maste det
understrykas att Sveriges behov av att utveckla internationellt samarbete gar
langt utover deltagande i EUs ramprogram for FoU. Sverige har av havd
haft starka forskningskontakter med USA och behovet av att vidmakthalla
och vidareutveckla dessa ar fortfarande stort. Japan, Kina och andra lander i
Asien spelar ocksa en vaxande roll bade som kallor till kunskap och teknik
och som marknader inom bioteknik.

Bade USA och Japan satsar stora resurser pa att bygga tekniska plattformar
for storskalig biologi och férfogar idag i flera fall dver de mest avancerade
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anlaggningarna i varlden. Nagra av dessa utnyttjas redan av svenska
forskare. Aven om i manga fall konkurrenskraftiga teknikplattformar
kommer att kunna etableras pa Europeisk niva, ar det viktigt att svenska
forskare ges mojlighet att utveckla samarbete med de framsta miljoerna
globalt oavsett var dessa finns.

Det finns flera skal till att Sverige har anledning att anléagga ett globalt
perspektiv snarare an att begransa synfaltet till Europa. Med manga globalt
aktiva foretag och en befolkning som ar sprakkunnig, vitt berest och idag
praglas av stor etnisk mangfald har Sverige bade vetenskapligt och
industriellt battre forutsattningar an de flesta lander att agera verkligt
globalt. Jamfort med l&ander centralt i Europa har Sverige daremot i ett
europeiskt sammanhang ofrankomligen en nackdel av att vara en liten
ekonomi langt fran befolknings- och marknadscentra.

Ett viktigt skal for Sverige att satsa pa att utveckla FoU-samarbete med i
synnerhet USA och Japan ar att foretag i dessa lander kan forvantas svara
for en huvuddel av de utlandska direktinvesteringarna i Sverige inom
bioteknik.

FORSLAG:

Ett program utformas for strategiskt FoU-samarbete med lander utanfor EU
som t.ex. USA, Japan, Kina. Detta program riktar sig till saval foretag som
akademiska forskningsmiljoer

[100 Mkr/ar, foreslagen aktor: VINNOVA i samarbete med andra
finansiarer]
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11 Appendix

11.1 Uppdraget och tillvdgagangssatt

Uppdraget
Regeringen har i regleringsbrev for budgetar 2004 givit VINNOVA féljande
uppdrag:

“"VINNOVA skall i samverkan med berdrda foretag och finansiarer utveckla
en nationell innovations- och forskningsstrategi for omradet bioteknik.
Strategin skall fokusera pa omraden som har forutsattningar for hog tillvaxt
och internationell konkurrenskraft”

VINNOVAsS tolkning av uppdraget

VINNOVA har utarbetat en nationell strategi som utgar fran och bygger pa
de mer eller mindre explicita strategier som olika aktorer i det svenska
biotekniska innovationssystemet utvecklat. VINNOVAs utgangspunkt for
strategin har varit att forsoka identifiera behov som kraver sarskild
samordning och gemensamt agerande mellan enskilda aktorer och att foresla
atgarder for att uppna detta.

Tillvagagangssatt

VINNOVAs arbete med strategin kan delas in delas in i foljande fem
huvudmoment:

1) Analyser av det svenska innovationssystemet inom bioteknik (mars
2004 - februari 2005)

2) Dialog med aktorer regionalt och nationellt for att identifiera
centrala fragestallningar for en bioteknikstrategi (maj 2004 - januari
2005).

3) Arbetet med precisering och férankring av huvudpunkter i
bioteknikstrategi med stéd av en extern referensgrupp till (mars 2005
- maj 2005)

4) Bearbetning av utvalda fragestallningar i workshops (april 2004)
5) Fardigstéllande av rapport (februari 2005 - maj 2005)

Arbetet med strategin initierades av tidigare enhetschefer vid VINNOVA,
Monika Carlsson Ulin och Lars Warngard. Arbetet har genomforts av en
arbetsgrupp som har bestatt av:
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Maria Landgren, handlaggare och projektledare for strategiarbetet, enheten
for bioteknik

Anna Sandstrom, analytiker, avdelningen for innovationssystemsanalys

Lennart Stenberg, analytiker/radgivare, avdelningen for
innovationssystemanalys.

Katarina Nordqvist, chef for enheten for bioteknik

Analyser av det svenska biotekniska innovationssystemet
Inom ramen for strategi arbetet har foljande analyser genomforts

Pipeline analysis of Swedish Biotech Industry. Analys genomford
2004 av Sweden Bio finansierad av VINNOVA. Analysen har
uppdaterats i februari 2005 av Sweden Bio tillsammans med ISA
(Bilaga 1)

”Nationella och regionala klusterprofiler i Sverige - Foretag inom
bioteknik, lakemedel och medicinsk teknik”. Analysen har
genomforts av Anna Sandstrém och Tage Dolk, Addendi AB
tillsammans med och finansierad av svenska bioregioner ISA,
NUTEK, AMS och VINNOVA (Bilaga 2)

”Nationella och regionala klusterprofiler i Sverige - Foretag inom
bioteknik, lakemedel och medicinsk teknik. "Kompletterings-PM
0505 med hela Medicon Valley." Analysen har genomforts av Tage
Dolk, Addendi AB och Stina Gestrelius, Medicon Valley och
finansierats av Region Skane. (Bilaga 3)

”Behovsbilden inom svensk bioteknisk industri”. Intervjuer med 35
bioteknisk foretag. Analysen har genomforts av Per Wretblad,
Institutet for Livsmedel och Bioteknik, SIK, finansierad av IRECO
och VINNOVA (Bilaga 4)

Bio(pharma)produktion i Sverige - Lagesbeskrivning februari 2005.
Analysen har genomférts av Bo Norrman inom natverket
Biotechvalley.nu finansierad av IRECO och VINNOVA. (Bilaga 5)

Bibliometrisk analys av utvecklingen av Sveriges position inom
biovetenskap och bioteknik. Analysen har genomforts av
Vetenskapsradet och VINNOVA i samverkan. Resultat fran arbetets
forsta fas har utnyttjats i foreliggande rapport.

Dialog med aktorer i det svenska innovationssystemet for bioteknik

Denna aktivitet har inneburit genomgang av olika aktorers strategier och
dialog med ett stort antal akt6rer. Syftet har varit att identifiera uppfattad
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problembild for saval de olika aktorerna som for Sverige i stort. VINNOVA
har haft diskussioner med foretradare for Umea universitet, Uppsala
Universitet, KTH, Karolinska Institutet, Sahlgrenska Akademin, Chalmers
tekniska hogskola, Lunds Universitet och Tekniska hdgskola. Ytterligare
aktorer som medverkat ar Umea Biotech Region, Stockholm and Uppsala
Bioregion (STandUP), Goteborg Business Region, Medicon Valley.
Diskussioner har ocksa forts med AstraZeneca, Arexis, Bioinvent och
Cellartis samt med Sahlgrenska Universitetssjukhuset.

Extern referensgrupp till stod for precisering och forankring av
huvudpunkter i bioteknikstrategin

For att kunna precisera och forankra strategin har VINNOVA haft stod av
en extern referensgrupp. Denna grupp bestar av representanter i
beslutsfattande stallning fran akademi, naringsliv och offentliga aktorer och
foljande personer har ingatt i gruppen.

| referensgruppen har foljande personer ingatt:

Maria Anvret, Professor, Avd chef, AstraZeneca AB

Per Belfrage, Professor, Lunds universitet

Per Bengtsson, VD, Probi AB

Mats Berggren, Projektledare, SwedenBIO

Richard Bergstrom, VD, Léakemedelsindustriféreningen, LIF
Britt-Marie Bertilsson, Programansvarig Teknik, MISTRA
Hakan Billig, Huvudsekreterare medicin, Vetenskapsradet

Jan Brundell, Vice VD, LightUp Technologies

UIf Carlson, Vice President, Corporate R&D SCA

Karin Forsberg Nilsson, Bitr. Huvudsekreterare medicin, Vetenskapsradet
Cristina Glad, Vice VD, Biolnvent International AB

Lena Gustafsson, Prorektor, Chalmers tekniska hogskola

Lars Hagel, Chef Research & Development, GE Healthcare
Staffan Josephson, Generalsekreterare, Hjart och Lungfonden
Jorgen Lonngren, Avdelningschef Life Science, Industrifonden
Karin Markides, Vice GD, VINNOVA

Bjorn Nilsson, Senior Vice President Biacore/Chairman SwedenBIO
Maj-Inger Nilsson, VD, Stockholm Bioregion

Jan Nylander, tf. VD, Innovationsbron

Staffan Normark, VD, Stiftelsen for Strategisk Forskning, SSF
Hans Nyctelius, VD, SwedenBIO

Mats Pettersson, VD, Biovitrum AB

UIf Pettersson, Vice rektor, Uppsala universitet

Akbar Seddigh, VD, Ortivus AB

Hans Sievertsson, Professor, Ordf. Apotekarsocieteten
Inge-Bert Taljedal, Rektor, Umead universitet
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Mathias Uhlén, Professor, KTH

Harriet Wallberg-Henriksson, Rektor, Karolinska institutet

Ylva Williams, Head of Life Science, Invest in Sweden, ISA

Bengt Wranne, Dekanus, Halsouniversitetet, Linkdpings universitet

Referensgruppen har haft 2 heldagsmoten i mars respektive april 2005.
Motena har fokuserat pa att arbeta med strategins vision, mal och konkreta
rekommendationer och atgérder.

Bearbetning av utvalda fragestallningar i workshops
For att vidare bearbeta resultaten fran dialogen med representanter for FoU-

finansiarer, foretag och regioner har VINNOVA &ven genomfort fyra
workshops inom nagra viktiga delomraden.

| april genomférdes workshops med féljande teman;
e Strategi for omradet Biobaserad tillverkning, 6 april 2005

e Villkoren for kommersialisering av akademisk forskning inom Life
Science/Bioteknik, 12 april 2005

e Behovs en "roadmap” och strategi for omradet Bioengineering, 20
april 2005

Vid workshopen med temat Biobaserad tillverkning respektive
Bioengineering behandlades foljande fragestallningar;

Nuldge i Sverige: styrkor, svagheter, drivkrafter och hinder

Att utifran nuléage identifiera behov av samverkan och allianser mellan olika
forskningsomraden inom akademin som mellan akademi och féretag och
mellan foretag. Behov av samverkan och allianser behandlades i saval det
regionala och nationella som i det internationella perspektivet.

Att utifran diskussion av behov formulera konkreta forslag till atgarder.

Deltagare var inbjudna representanter fran akademi och foretag. Végledande
vid sammanséttningen var att foretradare fran Umea, Uppsala, Stockholm,
Linkdping, Goteborg och Lund, fanns representerade. Vidare fanns
representanter fran universitet, hdgskolor och institut.

Arbete med workshops med teman Biobaserad tillverkning och
Bioengineering koordinerades av VINNOVA med hjélp av Processkonsulter
fran FBA.
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For workshop med temat Villkoren for kommersialisering av akademisk
forskning inom Life Science/Bioteknik behandlades féljande
fragestallningar:

Utifran utgangspunkten att det for detta omrade ar angeléget att
innovationssystemet for kommersialisering utformas sa att det ar speciellt
anpassat till detta omrades karaktar diskuterades:

= Vad som &r mest angeldget att atgarda pa relativt kort sikt
= Att komma fram till forslag och handlingsplaner for sadana atgarder

= Att identifiera pa vilket satt de olika aktorerna i samarbetet kan bidra
till att fa till stand ett mer effektivt och kompetent system for
kommersialisering

= Att enas om former for fortsatt dialog avseende hur arbetet skall
fortskrida och foljas upp samt hur en mer langsiktig strategi med
atgarder ska utformas.

Deltagare var inbjudna representanter fran Innovationsbron nationellt och
regionalt, universitetens holdingbolag, universitetskopplade inkubatorer,
foretag samt aktorer som forvaltar riskkapital i olika skeden. VVagledande
vid sammanséttningen var att regionala foretradare for holdingbolag
och/eller inkubatorer fran Umea, Uppsala, Stockholm, Link6ping, Géteborg,
och Lund fanns representerade.

Workshop pa temat kommersialisering koordinerades av VINNOVA i
samarbetet med Néaringsdepartementet med hjalp av professor Hans
Sievertsson som var moderator pa motet. Sammanlagt deltog totalt ca 90
personer vid dessa tre workshops

| Bilaga 7 finns inbjudan samt deltagarlista for respektive workshop.

Utover dessa tre workshops sa genomforde ocksa det svenska
innovationsforskarnatverket "Management and Economic of
Biotechnology” i samverkan med VINNOVA en workshop pa temat En
nationell Strategi for svensk Bioteknik i Goteborg den 8 april.

Deltagare pa motet var inbjudna innovationsforskare fran Chalmers tekniska
hdgskola, Lunds universitet, Uppsala universitet, Képenhamns
handelshdgskola och fran ITPS. Pa motet deltog ocksa representanter for
foretagen Cellartis och Artimplant samt fran Sahlgrenska
Universitetssjukhuset och fran Chalmers tekniska hogskolas program for
Bioengineering. P4 motet deltog sammanlagt 18 personer
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Fardigstallande av rapport

Vid tva tillfallen i processen att ssmmanstalla rapporten har den externa
referensgruppen givits tillfalle att lamna synpunkter pa texten.

11.2 Lista Over separata bilagor

1. Pipeline analysis of Swedish Biotech Industry. SwedenBIO
Stockholm Februari 2005.

2. Dolk T. & Sandstrom A., ”Nationella och regionala klusterprofiler i
Sverige - Foretag inom bioteknik, ldkemedel och medicinsk teknik”
(kan bestéllas via VINNOVAs hemsida, www.vinnova.se) 2004

3. Dolk T. & Gestrelius S., ”Nationella och regionala klusterprofiler i
Sverige - Foretag inom bioteknik, lakemedel och medicinsk teknik”
Kompletterings-PM 05 med hela Medicon Valley

4. Vretblad P., "Behovshilden inom svensk bioteknisk industri”
Rapport till VINNOVA i december 2004

5. Norrman B. & Sewerin K., ”Bio(pharma)produktion i Sverige -
Lagesbeskrivning februari 2005, Rapport till VINNOVA fran
biotechvalley.nu och Biotechdevelopment 2005

6. PM — Skatteincitament fér FoU-investeringar.

7. Inbjudan samt deltagareférteckning for workshops genomférda i
april 2005
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VINNOVAs publikationer

Maj 2005

For mer info eller for att se tidigare utgivna publikationer se www.VINNOVA.se

VINNOVA Analys
VA 2005:

01 Wood Manufacture - the innovation
system that beats the system. Finns
endast som PDF. For svensk version se

VA 2004-02.

Nationella och regionala klusterprofiler
- Féretag inom bioteknik, likemedel
och medicinsk teknik i Sverige 2004

Innovation policies in South Korea
and Taiwan. Finns endast som PDF

Effektanalys av nackskadeforskningen
vid Chalmers - Sammanfattning.
Kortversion av VA 2004:07, for
kortversion pd engelska se VA 2005:05
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Chalmers University of Technology -
Summary. Kortversion av VA 2004:07,
Jfor kortversion pa svenska se VA 2005:04

Forskningsverksamhet inom
produktframtagning i Sverige - en
dgonblicksbild dr 2004

VA 2004:
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international benchmarking analysis

02

03

04

05

06

01
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ston se VA 2005.:01
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Final Report. Finns endast som PDF
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05 Impacts of the Swedish Competence
Centres Programme 1995-2003

- Summary Report. Korrversion av VA
2004:03, for kortversion pd svenska se VA

2004:06

06 Eftekter av det svenska kompetens-
centrumprogrammet 1995-2003 -
Sammanfattande rapport. Korrversion
av VA 2004:03, for kortversion pa

engelska se VA 2004.05

Effektanalys av nackskadeforskningen
vid Chalmers. For kortversion pi
svenska och engelska se VA 2005:04 och
VA 2005:05

VA 2003:

Innovationssystemanalys inom flygin-
dustri och luftfart. Forstudie

07

01

02 Swedish Biotecnology - scientific

04

02

01

01

02

03

01

02

01
02

03

04.

05

07
08

01

publications, patenting and industrial
devlopment

Svensk sjéfartsnirings innovationssys-
tem - igar, idag och imorgon

VINNOVA Forum
VFI 2004:

Informationssamhiillet - ter till fram-
tiden (Innovationspolitik i Fokus)
Svensk innovationskraft - visionen
miste vara starkare in motstindet
(Innovationspolitik i Fokus)

VFI 2003:

Commercialization of Academic
Research Results (Innovationspolitik i

Fokus)
VFI 2002:

Betydelsen av innovationssystem:
utmaningar for samhillet och for
politiken (Innovationspolitik i Fokus)
Innovationspolitik for Sverige:

mal, skil, problem och étgirder
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Teknikparkens roll i det svenska
innovationssystemet - historien om
kommersialisering av forskningsresul-
tat (Innovationspolitik i Fokus)

VINNOVA Information
VI 2005:

VINNOVA in brief. For svensk version
se VI 2004:02

Arsredovisning 2004

VI 2004:
Arsredovisning 2003

VINNOVA i korthet. For engelsk
version se VI 2005:01

VINNOVAS activities within
Biotechnology.

VINN EXCELLENCE CENTER.
For engelsk version se VI 2004:05
VINN EXCELLENCE CENTRES.
For svensk version se VI 200404
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and Overall Impressions and
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VI 2003:
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EUREKA

VINNOVA Policy
VP 2005:

Kunskap for sikerhets skull.
Forslag till en nationell strategi fér
siikerhetsforskning

Strategi for tillvixt - Bioteknik, en
livsviktig industri i Sverige

VP 2004:

Nationell strategi for transportrelate-

rad FUD

VP 2003:

VINNFORSK - VINNOVAs forslag
till forbittrad kommersialisering och
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ningsinvesteringar vid hégskolor.
HUVUDTEXT. Fér bilagor se VP
2003:01.1

01.1 VINNFORSK - VINNOVAs forslag
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03

04
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03

04

till forbittrad kommersialisering och
okad avkastning i tillviixt pa forsk-
ningsinvesteringar vid hégskolor.
BILAGOR. For huvudtext se VP
2003:01

Behovsmotiverad forskning och ef-
tektiva innovationssystem f6r héllbar
tillviixt. VINNOVAS verksamhetspla-
nering 2003-2007. For engelsk version
se VP 2002:04, for fordjupad svensk
version se VP 2002:03

VINNOVAs forskningsstrategi.
Strategi for hallbar tillvixt

Nationell Innovations- och forsk-
ningsstrategi for omradet Miljoédriven
teknikutveckling. Finns endast som
PDF

VP 2002:

Nationellt inkubatorprogram

Behovsmotiverad forskning och ef-
fektiva innovationssystem fér hallbar
tillviixt. En férdjupad version av
VINNOVAs verksamhetsplanering
2003-2007. Fér kortversion se VP
2003:02, for engelsk kortversion se VP
2002:04

Effective innovation systems and pro-
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blem-oriented research for sustainable
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Nationell strategi f6r FoU inom omré-
det tillimpning av informationsteknik.

VINNOVA Rapport
VR 2005:

Eftektivt arbete i processindustrin
Hur man gor. Frin strategi till
genomforande

Teori och metod for val av indikatorer
for inkubatorer. Finns endast som PDF

Informations- och
kommunikationsteknik i USA. En
oversiktsstudie om satsningar och
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