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Forord

Dansk life science har i mange ar veeret en sund og steerk vaekstmotor for Danmark. Det er veeksttea-
mets ambition, at dansk life science skal blive endnu steerkere, s& Danmark fortsat kan konkurrere med
de allerbedste life science regioner i verden.

Betydningen af life science industrien for dansk gkonomi er gget markant de sidste 25 ar, og den har
potentiale til mere. Life science vareeksporten ud af Danmark har siden 1989 oplevet en gennemsnitlig
arlig veekst pa 10 pct. og er mere end fordoblet siden 2009. Dansk life science eksporterer arligt for
107 mia. kr. og udger i dag 17 pct. af den samlede danske vareeksport.

Hertil kommer, at dansk life science gennem en arraekke har veeret i stand til at tiltraekke udenlandske
virksomheder og investeringer, der ligeledes har bidraget positivt til dansk gkonomi.

Life science industrien beskaeftiger 38.400 fuldtidsansatte i Danmark, heraf ca. 28.000 inden for laege-
middelbranchen og ca. 10.000 inden for medicobranchen.

Selv om det gar godt, er der fortsat et stort globalt veekstpotentiale for dansk life science. Det skyldes,
at verden omkring os forandrer sig i et hastigt tempo. Stigende velstand, den demografiske udvikling
og udbredelsen af livsstiissygdomme @ger den globale efterspargsel pa nye teknologier og behand-
lingsmuligheder.

Veekstteamet blev nedsat i juni 2016 for at komme med anbefalinger til, hvordan regeringen kan styrke
rammebetingelserne for lzegemiddel- og medicovirksomheder i Danmark. Malsaetningen for arbejdet i
veekstteamet har veeret, at det danske life science gkosystem - bestaende af virksomheder, myndighe-
der og forskningsmiljger - i 2025 skal veere i verdensklasse, understgtte udvikling af nye innovative
behandlingsmuligheder, Iafte menneskers livskvalitet samt bidrage markant til dansk gkonomi.

Life science vaekstteamet har analyseret en lang raekke omrader med betydning for life science sekto-
rens fremgang. Visionen for life science veekstteamet har veeret at bringe alle Danmarks unikke life
science komponenter i spil, sa dansk life science kan konkurrere med de bedste i verden.

Konkret er det ambitionen at fordoble eksporten af danske life science produkter frem mod 2025.

Veaekstteamet har pa den baggrund udarbejdet en raekke konkrete anbefalinger, som kan udvikle og
forbedre rammevilkarene pa life science omradet og bidrage til fremtidig vaekst og jobskabelse i Dan-
mark frem mod 2025. Endvidere vil vaekstteamets anbefalinger understatte, at Danmark bliver et at-
traktivt land for forskning og investeringer inden for life science.

Naglen til den danske life science succes har gennem artier veeret vores evne til at udvikle ny viden,
som kan omsaettes til innovative produkter og behandlinger til gavn for patienter, samfund og dansk
gkonomi.

Hvis Danmark skal indfri ambitionen om at fordoble eksporten af leegemidler og medicoprodukter frem
mod 2025, kreever det en malrettet indsats. Veekststrategien for life science skal fokusere pa at styrke
dansk innovation, fordi dette er fundamentet for at skabe life science virksomheder i vaekst pa et glo-
balt marked.



Veekstteamet anbefaler derfor at forage, forbedre og fokusere den offentlige life science forskning, sa
den koncentreres pa excellente forskningsmiljger. Ydermere skal private virksomheder i Danmark have
internationalt konkurrencedygtige incitamenter til at investere i forskning og udvikling af nye innovative
produkter pa dansk jord. Sidst men ikke mindst skal de mange innovative start-up virksomheder i
Danmark have bedre adgang til kapital, sa de har de bedst teenkelige vaekstbetingelser.

Det har veeret vigtigt for veekstteamet at inddrage en bred kreds af interessenter, da det er vores klare
overbevisning, at en god forankring giver det bedste udgangspunkt for den efterfglgende implemente-
ring af vaekstteamets anbefalinger.

Det er veekstteamets vurdering, at anbefalingerne er bade ambitigse og realistiske. Nu begynder det
vigtige arbejde i at fa anbefalingerne omsat til handling. Det kraever en indsats fra alle. Vi haber derfor,
at omverdenen vil tage godt imod anbefalingerne, og at vi i feellesskab kan arbejde for, at Danmark
udnytter det fulde potentiale som en steerk life science nation.

Kare Schultz

Formand for vaekstteamet
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Resumeé

Life science i verdensklasse. Det er visionen for veekstteamet for life science, som blev nedsat i juni
2016, for at komme med anbefalinger til, hvordan regeringen kan styrke life science sektoren i Dan-
mark. Anbefalingerne skal understgtte den danske life science sektors store globale vaekstpotentiale,
som den igennem de senere ar har vist, at den har.

Malsaetningen for arbejdet er, at dansk life science — bestaende af virksomheder, myndigheder og
forskningsmiljger — i 2025 skal veere i verdensklasse, bidrage til udviklingen af nye innovative behand-
lingsmuligheder, lafte menneskers livskvalitet samt bidrage markant til dansk gkonomi.

Veekstteamet har fokuseret sit arbejde pa tre indsatsomrader, der hver iszer repreesenterer en del af life
science virksomhedernes veerdikaede fra forskning og udvikling til kommercialisering og eksport af life
science produkter.

Innovationen skal styrkes. Rammerne for udvikling af nye, innovative og effektive behandlinger skal
forbedres, sa patienter kan fa adgang til den nyeste og mest effektive behandling. Det kraever et aget
fokus pa at styrke den offentlige og private forskning, optimere rammerne for klinisk forskning, sikre en
bedre og mere sikker adgang til sundhedsdata samt et smidigt og effektivt set-up for test, godkendelse
og overvagning af life science produkter.

Life science industrien er afhaengig af, at der Igbende udvikles nye innovative og effektive produkter,
som kan generere veaekst i de eksisterende virksomheder samt sikre, at der kontinuerligt etableres nye
virksomheder. Det kraever, at virksomhederne har adgang til hgjt kvalificeret arbejdskraft, bedre mulig-
heder for at kommercialisere den offentlige forskning samt gode rammer for at producere i Danmark.
Nystartede biotekvirksomheder skal have bedre mulighed for at vokse sig starre, bl.a. ved at der sikres
en bedre adgang til risikovillig kapital.

Store danske life science virksomheder afsaetter en meget lille andel af deres produkter pa det danske
marked. Fortsat veekst i life science industrien afthanger derfor i hgj grad af, at virksomhederne kan
gge deres globale afsaetning. Det kreever gode muligheder for at bruge det danske hjemmemarked
som et udstillingsvindue for innovative produkter og en styrket strategisk internationaliseringsindsats,
hvor bade eksport- og investeringsfremme prioriteres hgit.

Malsaetningen er grundleeggende at forbedre patienternes livskvalitet gennem udvikling af nye, innova-
tive og effektive behandlingsmuligheder og samtidig forage sektorens bidrag til dansk gkonomi gen-
nem vaekst, jobskabelse, eksport og tiltraekning af investeringer.



Tabel 1 Life science som global vaekstmotor Figur 1 Life science vareeksport
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Figur 2 Life science i verdensklasse
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Fokusomrader og anbefalinger i rapporten

Veekstteamet har analyseret og draftet en raekke omrader: Forskning, sundheds-it og sundhedsdata,
klinisk forskning, godkendelse, maerkning og overvagning, adgang til kvalificeret arbejdskraft, kommer-
cialisering af forskning, kapital, produktion, hjemmemarked samt internationalisering. Veekstteamet har
pa den baggrund fremsat 17 hovedanbefalinger til at styrke rammevilkarene for den danske life science
sektor. Nedenfor felger en kort beskrivelse af analyserne af de enkelte omrader samt anbefalingerne.

Forskning

Den offentlige forskning er afggrende for de danske life science virksomheder. Danmark skal derfor
styrke og malrette den offentlige forskning, som er grundlaget for innovation i dansk life science. Der
skal samtidig skabes et bedre grundlag for ggede private FoU-investeringer inden for life science. Det
indebeerer bl.a., at Danmark gradvist gger den nationale malsaetning for investeringer i bade den of-
fentlige og private forskning. Forskning, der ggr en forskel, kreever langsigtede investeringer, og det
skal prioriteres politisk. Vaekstteamet ser derfor et behov for at styrke det politiske fokus pa forskning
og pa de velstandsgevinster, som falger med at veere et vidensamfund. Veekstteamet anbefaler, at:

1) Danmark skal afseette flere ressourcer og malrette den offentlige forskning samt @ge den private forsk-
ning, som er grundlaget for innovation i dansk life science. Samtidig skal uddannelse af hgjtkvalificerede
forskere til den private og offentlige sektor styrkes.

Klinisk forskning

Ved at styrke den kliniske forskning far patienterne bedre adgang til den nyeste medicin og teknologi.
Danske leeger og forskere far hurtigere adgang til den nyeste viden og forskning, uddannelsesniveauet
hgjnes, og der tiltreekkes talenter samt eksterne midler fra private virksomheder til Danmark. Den klini-
ske forskning har i mange ar vaeret en dansk styrkeposition, men en stigende global konkurrence ud-
fordrer og stiller nye krav til rammerne for klinisk forskning i Danmark. Organiseringen af og adgangen
til dansk klinisk forskning er i dag fortsat decentraliseret i vid udstreekning - set i lyset af Danmarks
relativt lille befolkningsstarrelse.

Danmarks styrkeposition kan styrkes yderligere ved at samle dansk klinisk forskning, @ge incitamen-
terne for klinikere og forskere til at deltage i klinisk forskning samt styrke den tveerfaglige forskning pa
tvaers af klinisk og basal forskning. Et transparent og tillidsfuldt offentligt-privat samarbejde mellem
sundhedsveaesen og virksomheder er en vigtig forudseetning for, at der fortsat kan udvikles nye, innova-
tive behandlingsmuligheder til gavn for hele sundhedsomradet og eksportmulighederne. Vaekstteamet
anbefaler, at:

2) Koordination af klinisk forskning i Danmark samles ét sted under det nuveerende NEXT samarbejde, der
uadvides til en landsdaekkende organisation omfattende alle kliniske omrader. Det nye NEXT 2.0 forankres
mellem stat, regioner og virksomheder, og mulighederne for klinisk forskning pé hospitalerne styrkes.

3) Der skal arbejdes for at skabe rammerne for et transparent og tillidsfuldt offentligt-privat samarbejde mel-
lem sundhedsvaesen og virksomheder.

Sundheds-it og sundhedsdata

Sundheds-it og sundhedsdata er afggrende komponenter i den fremtidige udvikling af sundhedsveese-
net og patientbehandlingen. Samtidig muligger den teknologiske udvikling helt nye it- og databaserede
redskaber og metoder til brug for patienter, borgere og sundhedspersoner. Det danske sundhedsvee-
sen har en mangearig tradition for registrering og dokumentation, og flere af vores sundhedsregistre og
kliniske kvalitetsdatabaser regnes for blandt nogle af de mest detaljerede i verden. Danmark skal der-
for udnytte sin styrkeposition pa dataomradet til at udvikle bedre patientbehandling. Det kraever et ved-



varende fokus pa udvikling og forbedring af rammerne for anvendelse af sundhedsdata, personlig
sundhedsteknologi, personlig medicin og digitale sundhedslgsninger. Veekstteamet anbefaler, at:

4) |t- og sundhedsdata skal kunne anvendes sikkert til at udvikle og forske i nye og innovative behandlings-
former og medvirke til et bedre, sikrere og mere sammenhsengende sundhedsvaesen.

Godkendelse, meaerkning og overvagning

Markedsfgring af life science produkter er betinget af, at produkterne kan godkendes og maerkes (i
Danmark af Leegemiddelstyrelsen og notified bodies). Produkterne skal efterfglgende overvages af
myndighederne. Nye behandlingsmetoder vinder fortsat frem — det gaelder bade laegemidler, avanceret
terapi, personlige sundhedsteknologiske lgsninger og kombinationsprodukter, som er tilpasset den
enkelte borgers behov. Det betyder stigende krav og kompleksitet til godkendelse og certificering,
overvagning samt radgivning om laegemidler og medicinsk udstyr. For at understgtte den danske life
science industri, kraeves en laegemiddelstyrelse i den absolutte europaeiske top praeget af hgjeste kva-
litet i alle arbejdsomrader for lzegemidler og medicinsk udstyr, herunder ogsa inden for personlig sund-
hedsteknologi og kombinationsprodukter. Det geelder bade sagsbehandlingstid, radgivning, dialog og
godkendelse og afprgvning af henholdsvis laegemidler og medicinsk udstyr.

Implementeringen af ny EU-lovgivning, f.eks. forordningen om medicinsk udstyr, medfarer stigende
krav om kompetent radgivning, vejledning samt behov for et dansk og europaeisk system med notified
bodies af hgjeste kvalitet, der kan imgdekomme den stigende efterspergsel pa tilladelse til at markeds-
fore produkterne. Bade for laegemidler og medicinsk udstyr bgr myndighedsarbejdet straebe efter at
ramme den ideelle balance mellem patientsikkerhed og mulighed for innovation. Vaekstteamet anbefa-
ler, at:

5) Laegemiddelstyrelsen styrkes, sa den kommer i den absolutte europaeiske top.

6) Der skal vaere flere notified bodies (organer som certificerer medicinsk udstyr) i Danmark med relevant
kompetence af hgj kvalitet for at imgdekomme efterspargslen.

7) Danmark skal vaere forgangsland inden for personlig sundhedsteknologi (PST).

Kvalificeret arbejdskraft

Det danske uddannelsessystem er et af de vigtigste fundamenter for life science industrien. Life sci-
ence lever af viden, og kvaliteten af medarbejdernes kompetencer er afgarende for alle led i virksom-
hedernes veerdikaede. Der er behov for, at det danske uddannelsessystem i hgjere grad organiseres
med henblik pa at kunne levere medarbejdere i verdensklasse til hele vaerdikaeden i den danske life
science industri. Det indebeerer bl.a. et starre og mere kvalificeret optag af studerende pa life science
uddannelserne, en gget differentiering mellem de danske universiteter samt en styrkelse af forskerud-
dannelse og -forlgb pa hhv. ph.d.- og postdoc niveau. Forskningsbaserede life science virksomheder
har ogsa behov for at kunne tiliraeekke de allerdygtigste internationale forskere, specialister og talenter
for at kunne konkurrere globalt. Vaekstteamet anbefaler, at:

8) Det danske uddannelsessystem skal organiseres, sé det i hgjere grad er i stand til at levere medarbejdere
i verdensklasse med de rette kompetencer til hele vaerdikaeden i den danske life science industri.

9) Dansk life science er global — og vilkarene for tiltreekning og fastholdelse af internationale talenter og
kvalificeret arbejdskraft skal veere i den europaeiske top.



Kommercialisering af forskning

Inden for life science er der en staerk tradition for offentligt-privat samarbejde om forskning, men der er
stadig veesentlige udfordringer. De store investeringer i offentlig forskning omsaettes ikke i tilstraekkelig
grad til innovation og kommercialisering i erhvervslivet. Der er flere barrierer som star i vejen for en
styrket nyttiggerelse af forskningen. For det forste har beskaeringen af Innovationsfondens midler be-
greenset life science virksomhedernes adgang til soft funding (adgang til tidlig finansiering) af innovati-
onsprojekter. For det andet er der blevet faerre offentlige proof-of-concept-midler til at modne tidlige
opfindelser i forskningsmiljgerne. Desuden er det vigtigt, at incitamenterne for offentligt ansatte forske-
re, der udfgrer erhvervssamarbejde eller virksomhedsetablering, styrkes, og at den offentlige innovati-
onsindsats forenkles. Vaekstteamet anbefaler, at:

10) Der skal seettes @get fokus pa entreprengrskab og innovation i life science forsknings- og uddannelsesmil-
joerne, og vilkarene herfor skal forbedres.

11) Der skal banes vej for flere life science virksomheder gennem bedre adgang til tidlig finansiering.

Kapital

Den danske life science sektor har oplevet en markant vaekst de seneste ti ar, men der findes fortsat et
uforlgst potentiale for at skabe en sterre og staerkere klynge af life science virksomheder. En af de
centrale arsager er, at unge virksomheder mangler adgang til risikovillig kapital. Vilkarene pa dette
omrade er darligere, end de var for 10-15 ar siden - sammenlignet med de udenlandske biotek klynger,
vi konkurrerer med. Det har primeert tre forklaringer: For det fgrste investerer offentligt finansierede
investorer mindre i dansk biotek, end de gjorde tidligere. Det reducerer den private medfinansiering pa
grund af investorernes behov for at dele risici. For det andet er skatteincitamenterne pa nogle punkter
blevet darligere. Life science virksomheder er fundamentalt afhaengige af risikovillig kapital, da det er
dyrt, langsommeligt og risikofyldt at udvikle nye produkter. De gkonomiske potentialer er imidlertid
store. For det tredje mangler der life science inkubator faciliteter, hvor universitetsforskere kan validere
deres innovation. Veekstteamet anbefaler, at:

12) Danske life science virksomheders muligheder for at tiltraekke kapital skal styrkes.

13) Skatteincitamenterne for forskningstunge virksomheder og for investorer skal forbedres.

Produktion

Life science industriens produktion danner rammen om en lang raekke arbejdspladser, bade direkte og
indirekte, og bidrager markant til det samlede skatteprovenu i Danmark. Det er en vaesentlig faktor for
savel den danske life science industri som for samfundet, at der fortsat er gode rammevilkar for pro-
duktion i Danmark. Der er flere vaesentlige forhold, som har betydning for rammerne for produktion. Det
er primeert sammenhangen mellem forskning, udvikling og produktion, adgangen til hgjt kvalificeret
arbejdskraft, staerke forskningsmiljger pa de tekniske og naturvidenskabelige universiteter samt smidi-
ge og effektive sagsbehandlingsprocesser i det offentlige. Produktion skal dermed ikke ses som et
isoleret element, men derimod som en afsluttende del af en samlet veerdikeede fra forskning og udvik-
ling til kommercialisering og produktion af life science produkter. Vaekstteamet anbefaler, at:

14) Life science virksomheder skal have gode rammer for produktion i Danmark med forskning og udvikling
som fundament.



Et smidigt og innovationsfremmende hjemmemarked

Et smidigt og innovationsfremmende hjemmemarked har stor betydning for adgangen til effektive be-
handlingsformer, indfgrelse af ny teknologi og udstyr (devices) mv. til gavn for borgere, patienter og
samfund. Danmark skal have et sundhedsvaesen i verdensklasse, som kan fungere som inspiration for
andre landes sundhedssystemer og veere et internationalt udstillingsvindue for danske innovative pro-
dukter til gavn for patienter, virksomheder og samfund. Overordnet set er det danske hjemmemarked
velfungerende, idet reguleringen med offentlig refusion, prisloftsaftaler og serviceloven giver patienter-
ne adgang til en bred vifte af hgjkvalitetsprodukter, samtidig med at industrien har et udstillingsvindue
for deres produkter. Det er vigtigt, at der fortsat er fokus pa at skabe optimale rammevilkar for at bruge
hjemmemarkedet som udstillingsvindue og platform for at forbedre eksportmulighederne. Vaekstteamet
anbefaler, at:

15) Der skal fortsat arbejdes for at understgtte et smidigt, stabilt, rationelt og innovationsfremmende hjemme-
marked, der kan fungere som et internationalt udstillingsvindue.

Internationalisering

Der er et globalt voksende markedspotentiale for dansk life science, men der er ogsa stigende global
konkurrence om markedsandele. Danmark skal derfor opprioritere og malrette eksportfremmeindsat-
sen for at sikre gget eksport af danske life science Igsninger og produkter. Det indebaerer styrkelse af
myndighedsdialogen pa centrale markeder for dansk life science og @get fokus pa internationale ram-
mevilkar. Udenlandske life science virksomheder yder ligeledes et stort bidrag til dansk gkonomi, og
derfor skal Danmark yderligere malrette indsatsen for tiltreekning af udenlandske investeringer til den
danske life science klynge. Det indebeerer et vedvarende fokus pa at sikre optimale rammebetingelser
for tiltreekning og fastholdelse af udenlandske investeringer. Veekstteamet anbefaler, at:

16) Der skal udarbejdes en national eksportstrategi for life science, og denne skal understattes med ny finan-
siering @remeerket til eksportfremmeaktiviteter med den méalseetning, at eksporten af danske life science
l@sninger fordobles frem mod 2025. Herudover skal der udarbejdes en handlingsplan, som skal danne
grundlag for en gget indsats for malrettet tiltreekning af udenlandske investeringer til den danske life sci-
ence klynge.

Opfoelgning pa vaekstteamets anbefalinger

Life science omradet har gennemgaet en saerdeles positiv udvikling over de seneste ar. Branchen er
samtidig kendetegnet ved en stor afhaengighed af det offentlige. Derfor bar regeringen Igbende monito-
rere branchens rammevilkar og understgtte, at life science kan bidrage til udvikling af bedre behand-
lingsmuligheder til patienterne og veekst i dansk gkonomi. Vaekstteamet anbefaler, at:

17) Der skal pa baggrund af veekstteamets anbefalinger udarbejdes en vaekstplan for life science samt etable-
res et permanent life science kontor med reference til erhvervsministeren.



Vakstteamets 17 hovedanbefalinger

Anbefaling 1:

Anbefaling 2:

Anbefaling 3:

Anbefaling 4:

Anbefaling 5:
Anbefaling 6:
Anbefaling 7:

Anbefaling 8:

Anbefaling 9:

Anbefaling 10:

Anbefaling 11:

Anbefaling 12:
Anbefaling 13:

Anbefaling 14:

Anbefaling 15:

Anbefaling 16:

Anbefaling 17:

Danmark skal afsaette flere ressourcer og malrette den offentlige forskning samt @ge den pri-
vate forskning, som er grundlaget for innovation i dansk life science. Samtidig skal uddannel-
se af hgjtkvalificerede forskere til den private og offentlige sektor styrkes.

Koordination af klinisk forskning i Danmark samles ét sted under det nuvaerende NEXT sam-
arbejde, der udvides til en landsdeekkende organisation omfattende alle kliniske omrader. Det
nye NEXT 2.0 forankres mellem stat, regioner og virksomheder, og mulighederne for klinisk
forskning pa hospitalerne styrkes.

Der skal arbejdes for at skabe rammerne for et transparent og tillidsfuldt offentligt-privat sam-
arbejde mellem sundhedsvaesen og virksomheder.

It og sundhedsdata skal kunne anvendes sikkert til at udvikle og forske i nye og innovative
behandlingsformer og medvirke til et bedre, sikrere og mere sammenhaengende sundhed-
vaesen.

Laegemiddelstyrelsen styrkes, sa den kommer i den absolutte europaeiske top.

Der skal veere flere notified bodies (organer som certificerer medicinsk udstyr) i Danmark med
relevant kompetence af hgj kvalitet for at imgdekomme efterspargslen.

Danmark skal veere forgangsland inden for personlig sundhedsteknologi (PST).

Det danske uddannelsessystem skal organiseres, sé det i hgjere grad er i stand til at levere
medarbejdere i verdensklasse med de rette kompetencer til hele vaerdikaeden i den danske
life science industri.

Dansk life science er global — og vilkarene for tiltreekning og fastholdelse af internationale ta-
lenter og kvalificeret arbejdskraft skal veere i den europeeiske top.

Der skal seettes @get fokus pa entreprengrskab og innovation i life science forsknings- og ud-
dannelsesmiljgerne, og vilkarene herfor skal forbedres.

Der skal banes vej for flere life science virksomheder gennem bedre adgang til tidlig finansie-
ring.

Danske life science virksomheders muligheder for at tiltreekke kapital skal styrkes.
Skatteincitamenterne for forskningstunge virksomheder og for investorer skal forbedres.

Life science virksomheder skal have gode rammer for produktion i Danmark med forskning og
udvikling som fundament.

Der skal fortsat arbejdes for at understatte et smidigt, stabilt, rationelt og innovationsfrem-
mende hjemmemarked, der kan fungere som et internationalt udstillingsvindue.

Der skal udarbejdes en national eksportstrategi for life science, og denne skal understottes
med ny finansiering gremaerket til eksportfremmeaktiviteter med den malsaetning, at ekspor-
ten af danske life science Igsninger fordobles frem mod 2025. Herudover skal der udarbejdes
en handlingsplan, som skal danne grundlag for en gget indsats for malrettet tiltraekning af
udenlandske investeringer til den danske life science klynge.

Der skal pa baggrund af vaekstteamets anbefalinger udarbejdes en vaekstplan for life science
samt etableres et permanent life science kontor med reference til erhvervsministeren.



Life science branchen: En global vaekstmotor

Danmarks erhvervsmaessige succes pa sundhedsomradet skyldes primaert virksomhederne inden for
life science, som producerer laegemidler og medicinsk udstyr, herunder bioteknologiske praeparater og
diagnostiske produkter.

Life science virksomhederne udvikler produkter, som er:

a) specifikt fremstillet til at fungere i farmakologisk eller fysiologisk interaktion med mennesker, og
derfor er specifikt rettet mod behandlingen eller diagnostikken af en raeekke sygdomme, lidelser
og handicap (patientrettede produkter)

b) baseret pa virksomhedernes eget forsknings- og udviklingsarbejde (science industri).

Life science virksomhederne er saledes underlagt en raekke felles vaesentlige rammevilkar inden for
bl.a. forskning, udvikling, test, godkendelse og kommercialisering. Life science industrien er derudover
karakteriseret ved, at virksomhederne pavirkes af en raekke store udviklingstendenser f.eks. datadrevet
forretningsudvikling, personaliserede behandlingsformer, et voksende globalt marked og stor internati-
onal konkurrence.

Der er et stort globalt vaekstpotentiale i life science industrien. Det skyldes bl.a. stigende velstand, den
demografiske udvikling, stigning i antallet af livsstilssygdomme og flere patienter med kroniske syg-
domme samt udvikling af ny teknologi og nye behandlingsmuligheder. Dertil kommer, at vaeksten i
sundhedsudgifter typisk er starre sammenlignet med den generelle vaekst, hvilket giver life science
virksomhederne et starre markedspotentiale.

Karakteristik af life science industrien — udvikling og potentialer

Omseetningen i den danske life science industri er vokset stgdt de sidste 15 ar med en arlig veekst pa
ca. 7 pct. Omseetningen udgjorde samlet ca. 170 mia. kr. i 2014. Supplerende kilder indikerer en vaekst
pa op til 20 mia. kr. fra 2014 til 2015, svarende til en samlet omsaetning pa op til ca. 190 mia. kr., hvoraf
medicoindustriens omsaetning udggr ca. 60 mia. kr.

De stgrste danske life science virksomheder har en stor andel af deres produktion og afseetning uden
for Danmark, bl.a. afseettes mindre end 2 pct. af deres samlede omsaetning pa det danske marked.
Virksomhedernes salg udenfor Danmark er saledes langt starre end den samlede vareeksport.

Life science industrien beskaeftiger over 38.000 fuldtidsansatte i Danmark, heraf ca. 28.000 inden for
lzegemidler og ca. 10.000 inden for medicinsk udstyr. Beskaeftigelsen har veeret nogenlunde konstant
over de senere ar.

Betydningen af life science industrien for dansk gkonomi er vokset markant de sidste 25 ar. Life sci-
ence andelen af den samlede danske vareeksport er eksempelvis vokset fra 4 pct. i 1989 til 17 pct. i
2016. Vareeksporten ud af Danmark udgjorde samlet 107 mia. kr. i 2016 og er fordoblet siden 2009
med en arlig veekst pa knap 10 pct. siden 1989.



Figur 3 Vareeksport Figur 4 Andel af den samlede vareeksport
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Note: Opgijort i Igbende priser. Note: opgjort i Iabende priser. Der kan veere usikkerhed for 2016.
Der kan veere usikkerhed ved tal for 2016. Kilde: Egne beregninger, Danmarks Statistik.

Kilde: Egne beregninger, Danmarks Statistik.

Life science virksomheder er forskningsbaserede, og samspillet med den offentlige forskning har stor
betydning for hele veerdikeeden. Der er saledes en klar sammenhaeng mellem den offentlige og private
forskning og produktiviteten i virksomhederne.

Life science virksomhederne havde i 2015 egen forskning for godt 12,5 mia. kr. Det svarer til knap en
tredjedel af al forskning udfert i dansk erhvervsliv, og andelen har veeret stigende over tid. De offentlige
forskningsinvesteringer inden for udvalgte fagomrader med relevans for life science er ogsa steget
markant fra 3,8 mia. kr. i 2008 til 6,6 mia. kr. i 2015.

Forskningsaktiviteten opgjort pa antal patentansggninger til den Europaeiske Patentmyndighed EPO
toppede for life science fagomraderne medicinsk udstyr, laegemidler og bioteknologi i 2010, hvor pa-
tentansggninger inden for bioteknologi var seerligt stor. Patentaktiviteten er steget fra ca. 400 til naesten
600 ansagninger fra 2006 til 2015. Den samlede patentaktivitet inden for life science udger 29 pct. af
de samlede danske patentansggninger til EPO. Denne andel er faldet fra 36 pct. i 2006.

Produktiviteten i life science industrien malt som veerditilvaekst pr. fuldtidsansat udgjorde 1,7 mio. kr. pr.
person i 2014. Til sammenligning ligger veerdiskabelsen i industrien gennemsnitligt pa 0,9 mio. kr. pr.
person. Den hgje produktivitet skal ses i lyset af, at sektoren i hgj grad afsaetter unikke og patenterede
produkter, hvilket giver anledning til en hgj indtjening og dermed stor veerditilvaekst pr. medarbejder.
Det er dog ikke metodisk helt retvisende at sammenligne niveauet over tid.
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Figur 5 Veerditilvaekst pr. fuldtidsansat Figur 6 Kliniske forsag fordelt pa sponsortype
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kommercielt finansieret klinisk testning af nye lsegemidler (fase I, Il, Il og V).

Kilde: Egne beregninger, Danmarks Statistik.
Kilde: EudraCT.

Gode rammer for klinisk forskning, hvor nye laegemidler og medicinsk udstyr udvikles og afpraves, er
en af forudsaetningerne for udviklingen af en steerk life science industri samt tilireekning af internationa-
le forskningsprojekter og investeringer. Inden for forskning af laegemidler har der veeret en generel
stigning i antal kliniske forsag fra 2010 og frem. Der er tale om forskellige udviklinger indenfor kliniske
forsag med eller uden kommerciel sponsor. Kliniske forsag uden kommerciel sponsor har veeret stabilt
stigende fra 2007. Kliniske forsgg med kommerciel sponsor faldt dog fra 2006 til 2010 efterfulgt af en
svag stigning frem til 2015.

Adgang til hgjt kvalificeret arbejdskraft er en grundforudsaetning for udviklingen af avancerede life sci-
ence produkter. Blandt de ansatte i life science industrien har 55 pct. i 2014 en videregdende uddan-
nelse, hvoraf personer med en lang videregaende uddannelse udger hovedparten (22 pct.). Andelen er
steget siden 2001, hvor 40 pct. havde en videregaende uddannelse, og personer med en lang videre-
gaende uddannelse udgjorde 13 pct.
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Figur 7 Ansatte i life science fordelt pa hgjeste fuldferte uddannelse, 2001-2014
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Note: Grundskole er inkl. personer med ukendt uddannelse, professionsbachelorer er inkl. gvrige mellemlange videregaende uddannelser (ekskl. akademiske bachelo-
rer).

Kilde: Egne beregninger, Danmarks Statistik.

Den danske eksport af life science produkter er betydelig. Bade danske og udenlandske datterselska-
ber eksporterer til hele verden. Statistikken giver mulighed for at opgere eksporten af produkter, som
gar ud fra virksomheder placeret i Danmark.

Europa er det klart stgrste eksportmarked, som aftager 40 pct. af dansk eksport af life science produk-
ter til en veerdi pa over 42 mia. kr. i 2015 med en veekst pa knap 3 pct. arligt siden 2011 malt i lsbende
priser. Nordamerika er et andet vigtigt veekstmarked for life science produkter, som aftager 30 pct. af
eksporten, svarende til 32 mia. kr. med vaekst pa over 13 pct. arligt. Asien er ligeledes et stort veekst-
marked, som aftager 20 pct., svarende til 21 mia. kr. med en arlig vaekst pa over 14 pct. Mellemgsten
udger et mindre vaekstmarked pa 6 mia. kr. med en arlig vaekst pa 12 pct.



Figur 8 Udviklingen pa eksportmarkederne (mia. kr.) 2016, arlig vaekst i lsbende priser 2011-2016

Kilde: Egne beregninger, Danmarks Statistik.

Eksport Viekst
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Forskning

Life science virksomheder er forskningsbaserede, og samspillet med den offentlige forskning er stor
langs hele veerdikaeden. Den offentlige forskning er saledes pad mange mader afgerende for de danske
life science virksomheder. Danmark skal derfor styrke og malrette den offentlige forskning, som er
grundlaget for innovation i dansk life science. Samtidig skal vi skabe et bedre grundlag for ggede priva-
te FoU-investeringer inden for life science.

Dansk life science forskning klarer sig godt. Den offentlige forskning er generelt af hgj kvalitet — og
virksomhedernes forskning udger knap en tredjedel af hele dansk erhvervslivs forskning og udvikling.
Men Danmark skal gere det endnu bedre. Vi konkurrerer med de allerbedste i verden. Og forskning af
hgj kvalitet er en grundlaeggende forudsaetning for veekst i og etablering af nye life science virksomhe-
der.

Life science er mere end sundhedsforskning

De danske investeringer i forskning og udvikling (FoU) er steget markant siden 2006. Det geelder iszer
de offentlige investeringer. De private investeringer er ogsa steget, men de har de senere ar efter fi-
nanskrisen udvist en faldende tendens.

Danmark var i 2014 det land inden for OECD-omradet, der investerede sjette mest i FoU som procent
af BNP, nar man ser pa FoU udfert i den offentlige og private sektor samlet. Nar det geelder FoU-
investeringer i procent af BNP, udfgrt i den offentlige sektor, 18 Danmark i 2014 nr. 1 blandt OECD-
landene. Nar det gaelder virksomhedernes FoU-investeringer som procent af BNP, I& Danmark kun nr.
10 blandt OECD-landene’. Samlet investerede dansk erhvervsliv 38,4 mia. kr. i FoU i 2015. Virksom-
hederne indenfor life science investerede i 2015 knap 12,5 mia. kr. i FoU 2 og life science virksomhe-
derne er saledes ansvarlige for knap en tredjedel af dansk erhvervslivs samlede FoU-investeringer.

Det offentlige forskningsbudget for 2016 faldt markant i forhold til 2015. Det skyldes ikke mindst store
besparelser pa finansloven for 2016. | alt faldt det offentlige forskningsbudget med 1,4 mia. kr., eller
hvad der svarer til knap 7 pct. i forhold til budgettet for 2015°,

Sundhedsforskning er som hovedomrade det sterste forskningsomrade i Danmark. De offentlige forsk-
ningsinstitutioner gennemfgrte i 2015 sundhedsvidenskabelig forskning for i alt 7,5 mia. kr., svarende til
35 pct. af den samlede danske offentlige FoU.

Starstedelen af den sundhedsvidenskabelige forskning, udfgrt i de offentlige institutioner, finansieres
via intern finansiering (4,2 mia. kr. i 2015) — ikke mindst i form af basisbevillinger til universiteterne.
Den eksterne finansiering stammer iseer fra private organisationer og fonde (1,4 mia. kr. i 2015). Fi-
nansieringen fra private organisationer og fonde er saledes en smule stgrre end den finansiering, der
stammer fra offentlige forskningsrad (452 mio. kr. i 2015) og andre offentlige midler (883 mio. kr. i

! Forskningsbarometer 2016, Uddannelses- og Forskningsministeriet, 2016.
2 Oversigten over private investeringer i FoU medtager investeringer fra falgende brancher: Medicoudstyr: 266010 Fremstilling af hgreapparater og
dele hertil, 266090 Fremstilling af bestralingsudstyr og elektromedicinsk og elektroterapeutisk udstyr, 325000 Fremstilling af medicinske og dentale
instrumenter samt udstyr hertil, 464620 Engroshandel med lzege- og hospitalsartikler. Leegemidler: 211000 Fremstilling af farmaceutiske ravarer,
212000 Fremstilling af farmaceutiske preeparater, 464610 Engroshandel med medicinalvarer og sygeplejeartikler. Biotek: 721100 Forskning og
eksperimentel udvikling indenfor bioteknologi.

Forsknings- og Innovationspolitisk redegerelse 2015, regeringen.



2015) tilsammen. Finansiering fra private organisationer og fonde spiller saledes en langt stgrre rolle
inden for sundhedsvidenskab end inden for de gvrige videnskabelige hovedomrader.

Det er imidlertid ikke al forskning inden for sundhedsvidenskab, der er relevant for life science. En ana-
lyse fra Lif fra 2016 viser, at mens den sundhedsvidenskabelige forskning er mere end fordoblet siden
2007, er de offentlige investeringer inden for sundhedsvidenskab, med seerlig relevans for udviklingen
af leegemidler (farmaci mv. og medicinsk bioteknologi), kun steget ca. halvt s meget.

Den forskning som ligger til grund for innovationer pa life science omradet, er tveervidenskabelig og
bestar af bade sundhedsvidenskabelig, naturvidenskabelig og teknisk videnskabelig forskning. Steerk
sundhedsvidenskab er derfor ikke i sig selv nok til at veere farende inden for life science.

Det er desveerre ikke muligt entydigt at isolere forskning med relevans for life science omradet i den
offentlige forskningsstatistik pa tveers af videnskabelige hovedomrader. For at give et tilnaermet billede
er der derfor udvalgt en reekke fagomrader pa tveers af det naturvidenskabelige, tekniske og sund-
hedsvidenskabelige hovedomrade, som tilsammen kan tegne et billede af den offentlige forskning, der
udfgres med relevans for life science omradet”.

Tabel 2: Udgifter til forskning og udvikling i offentlige institutioner — udvalgte fagomrader, 2008-2014, mio. kr.

2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014
Biokemi 400 412 442 507 432 467 470
Medicoteknik 123 115 128 125 190 210 236
Industriel bio-
teknologi 50 65 52 56 172 214 251
Basal medicin 756 791 967 1.015 1.241 1.390 1.411
Farmaci, farma-
kologi 438 484 526 556 566 652 685
Klinisk medicin 1.274 1.452 1.547 2.091 2.252 2.624 2.859
Odontologi 147 188 133 156 142 171 183
Medicinsk bio-
teknologi 572 529 538 515 684 702 662
I alt 3.760 4.036 4.333 5.021 5.679 6.430 6.757

Kilde: Egne beregninger pa baggrund af data fra Danmarks Statistik, statistik for Forskning og Udvikling i offentlige institutioner.

De offentlige forskningsinstitutioners FoU-aktiviteter inden for forskning pa de udvalgte fagomrader er,
jf. tabel 2, steget markant i perioden 2008-2014 - fra 3,76 mia. kr. i 2008 til 6,76 mia. kr. i 2014. En stor
del af den offentlige forskning inden for de udvalgte forskningsomrader finder sted inden for omraderne
klinisk forskning og basal medicin. Og det er ogsa isaer inden for disse to omrader, at stigningen fra
2008 til 2014 har fundet sted.

* Der er udvalgt de fagomrader, defineret i den offentlige FoU-statistik, som vurderes at vaere mest relevante i forhold til opgerelsen af udgifter il
forskning og udvikling med relevans for life science i offentlige institutioner. Der er tale om fglgende fagomrader: Indenfor det naturvidenskabelige
hovedomrade: 1) biokemi, indenfor det teknisk videnskabelige hovedomrade, 2) medicoteknik, 3) industriel bioteknologi; indenfor det sundhedsvi-
denskabelige hovedomrade, 4) basal medicin, 5) farmaci, farmakologi, medicinalkemi, 6) klinisk medicin, 7) odontologi og 8) medicinsk bioteknolo-
gi).



| samme periode er forskningen inden for de udvalgte omrader ogsa steget som andel af den samlede
danske offentlige forskning — fra 26 pct. i 2008 til 30 pct. i 2014.

Starre global konkurrence om FoU aktiviteter

Den globale konkurrence om at veere fgrende pa viden og innovation intensiveres hele tiden. Flere
lande — ikke mindst asiatiske lande som Kina, Sydkorea og Japan, satser i hgjere og hgjere grad pa
uddannelse, viden — og ikke mindst forskning. | erkendelse af at en videnbaseret gkonomi og en forsk-
ningsbaseret industri skaber velstand og hgj produktivitet, intensiveres kaplgbet om at veere blandt de
ferende videnklynger hele tiden.

Dansk life science konkurrerer isaer med life science virksomheder i Boston, Bay area (San Francisco),
Oxford-Cambridge-omradet, Basel, Kina og Singapore. Det er disse omrader, der far de store investe-
ringer inden for life science. Sammenligner man Danmark med de mest videntunge regioner, som vi
konkurrerer med globalt, var Region Hovedstaden i 2013 den region, der udfgrte syvende mest FoU i
procent af regionalt BNP (bade offentlig og privat FoU) blandt regionerne i OECD-landene.

En benchmark-rapport udarbejdet af KPMG pa vegne af life science veekstteamet viser, at skattefor-
hold er en vaesentlig parameter for private virksomheders investeringsbeslutninger i forhold til geogra-
fisk placering af forsknings- og udviklingsaktiviteter. Rapporten fra KPMG viser, at alle de sammenlig-
nede lande har regler, som muligger et helt eller delvist fradrag for omkostninger til forsknings- og ud-
viklingsaktiviteter. | en raekke lande — Belgien, Holland, Schweiz (fra 2019) og Storbritannien — kan
fradraget udgere mere end 100 pct. Dermed er der i ca. halvdelen af sammenligningslandene mulig-
hed for at fradrage mere end 100 pct. af omkostningerne til forsknings- og udviklingsaktiviteter, hvor-
imod fradraget i Danmark er begreenset til 100 pct. Et dansk FoU-fradrag vil saledes kunne styrke de
skattemaessige rammevilkar for at placere og fastholde FoU-aktivitet i Danmark. Der bgr derfor indfe-
res et internationalt konkurrencedygtigt fradrag for forsknings- og udviklingsaktiviteter i Danmark med
henblik pa at ggre Danmark mere attraktiv for bade danske og internationale forskningsinvesteringer.

Hvis Danmark skal veere helt med i top, er det n@gdvendigt med en endnu mere ambitiss malsaetning
for bade den offentlige og den private FoU. Dansk veekst og velstand er ikke drevet af naturressourcer,
men af viden. Vi bar straebe efter, at Danmark kommer i top 3 i verden blandt de videnintensive regio-
ner.

Potentialet i dansk forskning bliver ikke udnyttet i tilstreekkelig grad

Med globaliseringsaftalen i 2006 fik dansk forskning et betydeligt boost i investeringsniveau — fordelt pa
en raekke forsknings- og innovationsfremmende virkemidler. | denne udvikling har specielt klinisk
sundhedsforskning veeret hgijt prioriteret. Endvidere har Danmarks Grundforskningsfond veeret en vig-
tig spiller inden for dansk life science. Grundforskningsfonden har gennem de sidste ti ar stottet 18
centers of excellence med relevans for life science for et samlet belgb pa i alt 1,3 mia. kr.

De senere ar er konkurrencen om forskningsmidlerne imidlertid blevet hardere. Specielt er midlerne,
der udmgntes i konkurrence via forskningsradssystemet, blevet beskaret. Bevillingen til Det Frie
Forskningsrad pa finansloven for 2016 var saledes 22 pct. mindre i 2016 end i 2015°. Det betgd, at Det
Frie Forskningsrad valgte at nedlaegge dele af sine virkemidler til finansiering af den excellente topfor-
skning og talentudvikling i Danmark. Ogsa bevillingen til Innovationsfonden blev reduceret med 22 pct.

% Bevillingen til Det Frie Forskningsrad var i 2015 1.179 mio. kr., i 2016 922 mio. kr. og i 2017 958 mio. kr.



i 2016 i forhold til 2015 (fra knap 1,6 mia. kr. i 2015 til 1,22 mia. kr. i 2016)6. Derudover oplever Innova-
tionsfonden meget lave succesrater pa deres opslag indenfor sundhed. For Innovationsfonden var
succesraten for de store ansggninger (grand solutions) i 2015 ca. 6-7 pct. inden for sundhed. Samtidig
har fadevareomradet dobbelt sa hgje succesrater i Innovationsfondens udbud som sundhedsomradet.

Tendensen for dansk forskning er pt. nedadgaende i forhold til de offentlige investeringer. Det vil pa
sigt medfere, at vi ikke i tilstraekkelig grad udnytter det potentiale, der er i dansk forskning, nar forsk-
ningsradsbevillingerne samtidig er sma, kortvarige og succesraten relativt lav. Det betyder ogsa, at de
bedste forskere i Danmark ikke har lige sa gode muligheder for at fa langsigtet finansiering til visionaer
hgjkvalitetsforskning, som topforskerne har i de lande og regioner, vi konkurrerer med pa life science
omradet’.

De private fonde investerer i stigende grad i den offentlige forskning
Danmark har flere store, privatejede fonde, som i stadigt stigende omfang investerer i basal og klinisk
life science forskning i Danmark. De private fonde leverer et vigtigt bidrag til den life science forskning,
der drives. De private fondsmidler er afggrende for etableringen af eliteforskningsmiljger pa universite-
ter i Danmark og dermed muligheden for at tiltreekke forskere til Danmark.

De private fondes bevillinger til forskning og udvikling har vaeret stigende de seneste ar. Fra 2007 til
2015 er fondenes bevillinger til FoU mere end fordoblet. Saledes har dansk FoU i 2015 samlet set
modtaget ca. 2,6 mia. kr. i bevillinger fra private fonde. Det svarer nogenlunde til uddelingen fra offent-
lige rad og fonde. De private fonde spiller dermed en stigende rolle for dansk FoU og udgjorde i 2015
den stgrste finansieringskilde til den offentlige FoU, nar man alene ser pa den eksterne finansierings.

| en international sammenligning ligger Danmark i top af de lande, hvor private fonde finansierer mest
af den offentligt udfarte forskning. Private fonde i Storbritannien investerer 12,4 pct. af den offentlige
forskning, og pa andenpladsen kommer USA med 12,1 pct., efterfulgt af Danmark med 10,6 pct. i
2013.

En kortlaegning af en raekke private fondes bevillinger i perioden 2012-2014 viser, at de private fonde
samlet har bevilget 4,2 mia. kr. alene til sundhedsvidenskabelig forskning og udviklingg. Den markante
stotte til sundhedsvidenskabelig forskning og udvikling kan ifglge kortlaegningen seerligt tilskrives Novo
Nordisk Fonden, Lundbeckfonden, A.P. Mgller Fonden og Kraeftens Bekaempelse.

De voksende donationer fra private fonde har givet anledning til debat omkring skaevvridning af den
offentlige forskning via universiteternes prioritering af egne midler til at understgtte de private donatio-
ners krav om medfinansiering. Det er afggrende, at fondsmidlerne betragtes som et supplement til den
offentlige forskningsindsats, ikke som en erstatning for offentligt finansieret forskning. Det kraever nye
strategiske virkemidler at optimere samspillet mellem de offentlige investeringer og de private fondsdo-
nationer inden for life science.

6 Bevillingen til Innovationsfonden er i 2017 1.214 mio. kr.

" Gode eksempler pa international best practice er Max Planck institutterne, HHMI investigators og Welcome Trust Investigators.

8 Danmarks Statistik

9 Styrelsen for Forskning og Innovation: Private fonde — en kortleegning af bidraget til dansk forskning, innovation og videregaende uddannelse;
oktober 2016
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Anbefaling 1:

Danmark skal afseette flere ressourcer, mélrette den offentlige forskning samt age den private forskning, som er
grundlaget for innovation i dansk life science. Samtidig skal uddannelse af hgjtkvalificerede forskere til den pri-
vate og offentlige sektor styrkes. Konkret foreslas det, at:

» der indferes et forhgjet og konkurrencedygtigt skattefradrag for private investeringer i forskning og udvikling i
Danmark for at gere Danmark mere attraktiv for bade danske og internationale forsknings- og udviklingsinveste-
ringer. P.t. ligger Danmark kun nr. 10 i OECD, nar det geelder virksomhedernes FoU-investeringer som procent
af BNP — Danmark ber ligge i top 3

* Danmark bgr have en mélsaetning om, at de offentlige FoU-investeringer inden for life science sges markant

* der foretages et servicetjek af de offentlige udgifter til life science forskning, der blandt andet kan diskutere, om
den nuveerende fordeling mellem fagomraderne inden for life science er hensigtsmaessig ud fra et veekstperspek-
tiv. Servicetjekket kan bl.a. unders@ge, om udgifterne til f.eks. de naturvidenskabelige dele af sundhedsforsknin-
gen med relevans for life science (f.eks. farmaci og medicinsk bioteknologi) prioriteres hgjt nok i forhold til f.eks.
samfundsvidenskabelige dele af den sundhedsvidenskabelige forskning (f.eks. samfundsmedicin og folkesund-
hed) med mere begraenset relevans for life science. Der udarbejdes en overordnet strategi for udmentning af de
samlede offentlige udgifter pa tveers af de forskningsfinansierende institutioner, der investerer i life science forsk-
ning. De vigtigste forskningsomrader med betydning for life science indenfor det sundheds-, natur- og teknisk-
videnskabelige omrade bgr prioriteres hgjere. Iseer bar de steerkeste forskningsmiljger inden for den basale bio-
medicinske og bioteknologiske forskning styrkes til international excellence

» forskning inden for life science ber fokuseres pa de universiteter og universitetsmiljger i Danmark, der har sterst
excellence indenfor life science omradet (AU, KU, DTU og enkelte andre excellente miljger). Med inspiration fra
andre europaeiske lande, f.eks. Storbritannien og Tyskland, er der behov for en differentiering mellem universite-
terne i forhold til deres performance (og strategiske rolle) indenfor life science forskning

» der skal i hgjere grad sondres mellem eliteforskningsmiljger (hgjkvalitetsforskning) og forskningsmiljger med sig-
te pa at understgtte den forskningsbaserede undervisning af regionalt funderet arbejdskraft

» forskningsradssystemet skal have sgede midler og starre politisk raderum til at prioritere forskning og talentud-
vikling indenfor life science. Det skal vaere muligt at sikre hgjere succesrater og starre bevillinger i bade Det Frie
Forskningsrad og Danmarks Innovationsfond. Nalegjet er i dag blevet for lille - og raderummet i specielt Innova-
tionsfonden i forhold til at prioritere den steerkeste forskning pa tvaers af omrader, er steekket af politisk detailre-
gulering. Samtidig vanskeligger det forskningsfinansierende system stgrre strategiske forskningssatsninger, der
gar pa tveers af de eksisterende rad og organer. Konsekvensen er, at Danmark ikke har lige sa meget hgjkvali-
tetsforskning og kritisk masse i topmiljgerne, som man har det i de bedste life science regioner

* der etableres et nyt strategisk eliteforskningsprogram for at fastholde etablerede verdensklasseforskere i Dan-
mark. Programmet kan med fordel finansieres af offentlige midler og suppleres af fondsdonationer. Programmet
bgr finansiere tveerdisciplinaere eliteforskningsenheder, der spaender hele vejen fra den basale biologiske forsk-
ning til klinisk forskning. Vaekstteamet anbefaler i udgangspunktet, at programmet placeres i regi af Det Frie
Forskningsrad fastsat med en szerlig bevilling hertil pa de arlige bevillingslove'®, men er aben for, at ogsa andre
organisatoriske muligheder kan overvejes

* der skabes bedre muligheder for de staerkeste forskere i mellemlaget — den sakaldte "consolidator gruppe” (7-12
ar efter feerdig ph.d.). Det vil sige, de forskere, der med stette fra start-up talentprogrammer har klaret sig frem-
ragende og har opnaet en steerk position internationalt. | dag findes ingen programmer malrettet denne gruppe,
og det kan blive et problem i forhold til fastholdelse af fremtidens excellente forskere i Danmark.

L1118 - Forslag til lov om Danmarks Forsknings- og Innovationspolitiske Rad og Danmarks Frie Forskningsfond forventes at traede i kraft 1. juli
2017, hvormed Det Frie Forskningsrad sendrer navn til Danmarks Frie Forskningsfond. Med loven far fonden mulighed for at give tilskud til konkrete
forskningsaktiviteter baseret pa politisk fastsatte temaer eller virkemidler.
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Klinisk forskning

Klinisk forskning er en af Danmarks absolutte styrkepositioner, og Danmark har en lang tradition for
samarbejde om klinisk forskning mellem offentlige og private parter — men det er samtidig en styrkepo-
sition, der udfordres af stigende global konkurrence.

En steerk position inden for klinisk forskning er et grundlaaggende og afg@rende element for fortsat
udvikling i patientbehandlingen. Ved at styrke den kliniske forskning og det offentlige private samarbej-
de far patienterne bedre adgang til ny medicin, teknologi og behandling af hgj kvalitet. Danske laeger
og forskere far hurtigere adgang til den nyeste viden og forskning, uddannelsesniveauet hgjnes, og der
tiltraekkes talenter og eksterne midler fra private virksomheder. Et staerkt klinisk forskningsmiljg med-
virker desuden til at tiltreekke forsknings- og udviklingsaktiviteter til Danmark.

Sammenhang mellem klinisk forskning og en succesfuld life science industri

Klinisk forskning er et led i en udviklingskaede fra basalforskning i laboratoriet, via translationel forsk-
ning11 til kliniske forsgg med patienter og frivillige forsagspersoner i fase I-1V. Forskningskaeden er ikke
lineaer, men er derimod et komplekst samspil, hvor spargsmal og behov fra klinikken genererer ny ba-
salforskning og vice versa. Leegemidler og medicinsk udstyr kan ikke godkendes og bringes pa marke-
det, medmindre der foreligger klinisk dokumentation for sikkerhed og effekt. Klinisk forskning omfatter
ogsa nye kirurgiske procedurer og teknikker, forebyggelse, diagnostik, behandling, rehabilitering, pleje
etc.

Den sundhedsvidenskabelige kliniske forskning kan enten vaere akademisk initieret af forskerne pa
hospitaler og universiteter eller initieret af life science industrien, hvor industrien typisk har et eksperi-
mentelt produkt, som gnskes testet i en patientpopulation.

Klinisk forskning er et "gkosystem”, hvor offentlige og private aktgrer er afhangige af hinanden. @ko-
systemet er afgegrende for den danske styrkeposition, og balancen kan hurtigt forskubbes, sa Danmark
ikke leengere betragtes som et af de lande, hvor det er attraktivt at drive klinisk forskning.

Det er vigtigt for det danske samfund, at forskningsmulighederne i Danmark er attraktive, sa patienter,
sundhedsveesen og samfund hgster fordelene af et forskningsaktivt hospitalsveesen. For industrien er
det vigtigt at kunne rekruttere arbejdskraft med et hgijt forskningskompetenceniveau i Danmark (vi lig-
ger i toppen af forskningsranglisterne), og seerligt ogsa, at danske patienter er kompetente og positivt
indstillede over for forskning.

Samtidig er kliniske forsgg, der gennemfgres i eller styres fra Danmark, en kilde til godt 2.000 fuldtids-
stillinger i virksomhederne i Danmark. En analyse fra Leegemiddelindustriforeningen og Dansk Biotek
viser, at beskaeftigelsen er steget mere end 30 pct. siden 2010. | samme periode (2007-2015) viser tal
fra European Clinical Trials Database, at der er sket en fordobling i antallet af nye forsag initieret af
offentlige forskere.

Dansk klinisk forskning — en styrkeposition i stigende global konkurrence

Fra 2007 til 2010 faldt antallet af igangveerende kliniske laegemiddelfors@g i Danmark initieret af private
virksomheder fra 419 til 285 forsag - ca. 30 pct. | 2010-2014 stabiliseredes antallet, mens der i 2015
var 314 igangveerende forsgg, svarende til en stigning pa ca. 10 pct. sammenlignet med 2014. De

" Overfarsel af forskningsgennembrud i basal forskning il klinisk forskning med patienter og frivillige fors@gspersoner.
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starste stigninger i antallet af kliniske forsgeg ses hovedsagligt i fase | og fase Il forsggene. Det kan
overvejende tilskrives etableringen af det offentlige-private partnerskab NEXT (National Experimental
Therapy Partnership).

Faldet i antallet af kliniske laegemiddelforsgg indtil 2010 tiltrak sig betydelig bevagenhed bade politisk
og sundhedsfagligt. Det fgrte bl.a. til etableringen af Nationalt Samarbejdsform for Sundhedsforskning
(NSS) fra 2009-2015, udarbejdelse af dele af Veekstplan for sundheds- og velfaerdslgsninger i 2013, en
Handlingsplan for styrkede rammer for offentligt-privat samarbejde om kliniske forskning i 2014, etable-
ringen af En indgang (Clinical Trials Office Denmark — CTOD) i 2012 samt etablering af NEXT partner-
skabet i 2014.

Stigende global konkurrence om kliniske forsag stiller krav til effektivitet, kvalitet og tankesaet

Markedet for virksomhedsinitierede kliniske laeagemiddelforsgg er globalt og staerkt konkurrencepraeget.
Der er store gkonomiske omkostninger forbundet med at gennemfare kliniske forsag, f.eks. koster det
ca. 7-15 mia. kr. at bringe et nyt leegemiddel pa markedet, hvoraf ca. 50 pct. af omkostningerne kan
tilskrives gennemfarelse af kliniske forsag.

Flere gsteuropzeiske og asiatiske lande kan i dag levere effektiv klinisk forskning af hgj kvalitet, hvilket
har medfgrt, at der gennemfgres stadig flere kliniske forsgg i disse lande. Det kan vaere en udfordring
for et offentligt sundhedsveesen at made virksomhederne med det rette markeds- og forretningsmaes-
sige tankesaet samtidig med, at den enkelte hospitalsafdeling ikke har ressourcer, muligheder — herun-
der apparatur, plads, og virksomt it — og klare incitamenter til at prioritere forskningssamarbejde med
private virksomheder.

Kompleksiteten i kliniske forsag stiger
Udvikling og anvendelse af stratificerede lzegemidler og personlig medicin er en faelles malsaetning i
Danmark savel som internationalt, f.eks. er Danmark naet langt inden for isaer onkologien.

| kliniske forsgg anvendes i stigende grad avanceret udstyr og analyser. Det forventes, at udviklingen
af mere komplekse forsggsdesigns vil fortsaette, sa forsagene effektiviseres, og sikkerheden for for-
sggsdeltagerne optimeres. Digitale vaerktgjer (f.eks. apps) vil i hgjere grad inddrages, f.eks. i forhold til
rekruttering af patienter til kliniske forsgg, dataindsamling og monitorering af forsggene. Registerdata
(Real World Evidence, RWE) vil i stigende grad blive koblet til data fra kliniske forsgg. Det er en udfor-
dring for myndigheder at handtere den stiende kompleksitet og veere opdateret pa de nye udviklings-
tendenser, hvilket ger det vanskeligere at levere kompetent radgivning og effektive godkendelsespro-
cesser af kliniske forsag.

Vasentlige forhold for dansk klinisk forskning
En raekke forhold for klinisk forskning har vaesentlig betydning for fortsat at kunne opretholde den dan-
ske styrkeposition inden for klinisk forskning i en stigende global konkurrence.

Tabel 3: Forhold der er med til at styrke dansk klinisk forskning

* International konkurrencedygtig la&egemiddelfaglig basal forskning
* Et steerkt og transparent offentligt-privat samarbejde

» Effektive myndigheder og et attraktivt klinisk forskningsmiljg

» Abenhed og sikker deling af data
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Internationalt konkurrencedygtig laegemiddelfaglig basal forskning er afgarende for nye leegemidler og
tiltraekning af forskning

Basal klinisk forskning er en forudsaetning for at udvikle nye, innovative laegemidler. Det er vigtigt, at
sikre, at de forskende laeger i Danmark er pa niveau med forskende lseger i globalt konkurrerende life
science nationer, f.eks. USA, inden for visse omrader af laegemiddelfaglig basalforskning. Forskende
danske laeger i international topklasse kan ogsa medvirke til at tiltraekke klinisk forskning og skabe et
innovativt forskningsmiljg.

Offentligt-privat samarbejde om kliniske fors@g er en forudsaetning for nye lsegemidler og videndeling
Hvis Danmark fortsat skal matche den globale konkurrence inden for life science, er der behov for mal-
rettet at viderefgre og udvikle offentlige-private samarbejdsinitiativer, som f.eks. det offentlige-private
partnerskab NEXT, der fokuserer pa at tiltreekke tidlig klinisk forskning til Danmark. Der tages i disse ar
vaesentlige skridt for at sikre abenhed og transparens i samarbejdet mellem laeger og virksomheder —
bade i Danmark og globalt. Et dansk eksempel er de nye feelles abenhedstiltag, som industri, lzeger og
myndigheder har igangsat for tilknytning og kliniske fors@g. Det er vigtigt, at skabe stgrst mulig gen-
nemsigtighed i - og dermed tillid til - samarbejdet mellem virksomheder og sundhedspersoner. Alle
tilknytningsforhold i forbindelse med kliniske forsag anmeldes til Laegemiddelstyrelsen (LMS) og offent-
liggeres herefter. Sundhedsveesenet og life science industrien er pd den made hinandens forudseet-
ninger i forhold til at kunne skabe innovative og effektive behandlinger til patienterne. Det kan vaere en
udfordring for et offentligt sundhedsvaesen at made virksomhederne med det rette markeds- og forret-
ningsmaessige tankesaet. Der er behov for at styrke det offentlig-private samarbejde med fokus pa
gensidig tillid og transparens i samarbejdet.

Styrkede muligheder for klinisk forskning pa hospitalerne

Der ses fortsat en udfordring med at sikre udvikling, udbredelse og koordinering af de igangsatte initia-
tiver. Nar antallet af kliniske forsag stiger, er det vigtigt, at sundhedsvaesenet i praksis kan levere ha-
stighed, kvalitet og forudsigelighed, hvis virksomhederne skal placere investeringerne i Danmark. Det
er i den sammenhang en udfordring for samarbejdet mellem hospital og virksomhed, at den enkelte
hospitalsafdeling ikke har ressourcer, muligheder — herunder apparatur, plads og virksomt it — og klare
incitamenter til at prioritere forskningssamarbejde med private virksomheder. | et hospitalssystem, hvor
bemanding og malstyring i forhold til patientbehandling skaber en presset hverdag, kan det generelt
veere sveert at indpasse klinisk forskning — og i saerlig grad den der sker i samarbejde med industrien.
Derfor er der behov for at sikre tilstraekkelige ressourcer til hospitalerne samt skabe incitamenter til at
deltage i kliniske forsgg i samarbejde med life science industrien. Det er vigtigt, at der skabes legitimi-
tet i samarbejdet mellem lseger og virksomheder, sa alle ansvarlige parter i sundhedsveesnet og life
science sektoren aktivt bakker op om veerdien af samarbejdet.

Effektive myndigheder og et attraktivt klinisk forskningsmiljo er et vaesentligt omdrejningspunkt for fast-
holdelse og udvikling af klinisk forskning i Danmark

Effektiv og kompetent sagsbehandling af Laegemiddelstyrelsen (LMS) og det videnskabsetiske komité-
system (VEK) er fundamentet for patienternes tillid til den kliniske forskning og for et godt samarbejde
med virksomhederne.

| 2016 har den gennemsnitlige svartid pad ansggninger om godkendelse vaeret 32 dage. Ifelge EU-
reglerne skal myndighederne treeffe en afggrelse inden 60 dage. Sammenlignet med flere EU-lande
sikrer strukturen af VEK i Danmark en relativ smidig og ensartet behandling af ansggninger, om end
VEK i visse dele af landet er udfordret i forhold til sagsbehandlingstider.
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EU forordningen nr. 536/2014 om kliniske forsgg med humanmedicinske laegemidler, som forventes at
treede i kraft i 2018, indferer bl.a., at der kun skal indgives én ansggning, uanset om forsgget udfgres i
flere medlemslande for at forenkle og effektivisere godkendelsesproceduren for kliniske forsag. | 2017
forventes en ny EU-forordning for medicinsk udstyr vedtaget, som traeder i kraft i henholdsvis 2020 for
medicinsk udstyr og 2022 ar for vitro-diagnostisk12 udstyr. Forordningen skeerper reglerne for markeds-
fering af nyt medicinsk udstyr og intensiverer overvagningen af markedet med henblik pa at styrke
patientsikkerheden.

Ibrugtagningstiden har stor betydning for laegemiddelvirksomhedernes beslutning om placering af klini-
ske fors@g og for lanceringstidspunkt for nye laegemidler. Danmark har hidtil vaeret blandt de lande i
EU, som har haft den korteste ibrugtagningstid i EU (jf. bl.a. EFPIA). | 2016 besluttede regionerne at
etablere Medicinradet, som fra starten af 2017 skal vurdere ibrugtagning af nye leegemidler i Danmark,
efter de er blevet godkendt af LMS. Regionerne har varslet en vurderingsperiode pa tre maneder, hvil-
ket er lzengere tid end i dag (en til to maneder). En ny EU-regulering af kliniske laegemiddelforsgg med-
fgrer en udfordring med at sikre, at danske myndigheder opretholder en national styrkeposition, der
kan bidrage til, at virksomheder placerer kliniske forsgg i Danmark. Dertil kan forsinkelse i forhold til
ibrugtagningstiden betyde et fald i kliniske laegemiddelfors@g pa kort sigt, hvormed den seneste tids
positive vaekst kan blive tabt.

Abenhed og sikker deling af data styrker den kliniske leegemiddelforskning

Der er et stigende fokus pa, at de danske sundhedsregistre, der er bredt anerkendt som veerende i
verdensklasse, potentielt ogsa kan understatte opstart og gennemfarelse af kliniske laegemiddelforsgg
ved mere malrettet rekruttering af patienter. Det er vigtigt, at der er abenhed og klarhed over for dan-
skerne om adgangen til forskning i disse data — ogsa for private virksomheder. Laegemiddelindustrien
har klart tilkendegivet, at industrien ikke gnsker direkte adgang til fortrolige personhenfgrbare data, og
at en staerk governance struktur omkring felsomme data i lande, hvor befolkningen har hgij tillid til sy-
stemerne, er et godt udgangspunkt for at placere aktiviteter i landet. | forhold til deling af data er gensi-
dig tillid og transparens vigtigt for samarbejdet mellem sundhedsvaesnet og den private life science
industri.

Et skridt pa vejen — etablering af NEXT og CTOD/En indgang

Ved etableringen af NEXT og CTOD er vi naet nogle skridt pa vejen. NEXT og CTOD har til formal at
styrke samarbejdet mellem det offentlige sundhedsveesen og private virksomheder ved blandt andet
tilgeengelighed, staerke kliniske forskningsmiljger, kapacitetsopbygning og facilitering af forskernet-
veerk, men det er vigtigt, at den kliniske forskning styrkes, herunder at der tilfgres tilstraekkelige res-
sourcer og skabes klare incitamenter pa hospitalerne til at deltage i kliniske forsgg.

"2 Udstyr, hvor biologisk materiale testes uden for kroppen (f.eks. et reagensglas).



25

Anbefaling 2:

Koordination af klinisk forskning i Danmark samles ét sted under det nuveerende NEXT samarbejde, der udvides
til en landsdaekkende organisation omfattende alle kliniske omrader. Det nye NEXT 2.0 forankres mellem stat,
regioner og virksomheder, og mulighederne for klinisk forskning pa hospitalerne styrkes. Konkret foreslas det,
at:

* det eksisterende NEXT og CTOD udbygges og sammenleegges i teet dialog med alle parter i et offentligt-
privat partnerskab med regionerne, de fire ressortministerier (EM, SUM, UM, UFM), industrien og f.eks.
Danske Patienter i bestyrelsen, herunder:

* alle sygdomsomrader, kliniske faser, lazagemidler og medicinsk udstyr bgr omfattes

* der arbejdes malrettet med at styrke involvering af patienter, pargrende og borgere i den kliniske
forskning og afpra@vning af medicinsk udstyr

» der for de stgrre kliniske sygdomsomrader, hvor vi ensker at vaere internationalt konkurrencedygtige,
etableres forskningsenheder, hvor basal-, lsegemiddelfaglig og klinisk forskning integreres. Hertil knyt-
tes nationale forskernetveerk med kvalificerede enheder, som etableres, drives og koordineres af
NEXT 2.0

e der udvikles en ny finansieringsmodel for NEXT 2.0 organisationen uden samtidig at fordyre de i for-
vejen, komparative, omkostningstunge kliniske forsgg i Danmark, som samtidig tager hgjde for for-
skellen mellem kliniske laegemiddelforseg og afpr@vning af medicinsk udstyr

e der etableres en effektiv incitamentsstruktur pa hospitaler, som tilskynder deltagelse i klinisk forskning i
lzegemidler og medicinsk udstyr, f.eks. ved at saette mal for kommercielle forseg i hospitalsvaesnets arlige
driftsaftaler og udbetaling af aktivitetsbaserede midler samt give merit for sundhedspersonale, som er in-
volveret i kliniske forgg

e der etableres et barometer for klinisk forskning, herunder dataindsamling af den offentlige sektors investe-
ring i klinisk forskning med henblik pa stgrre gennemsigtighed i brugen og effekten af midlerne

* der udarbejdes klare malsaetninger for antal kliniske forseg i Danmark i 2025, f.eks. at Danmark skal ligge i
top 5 i EU pa absolut antal kliniske fors@g af alle typer savel som pa absolut antal virksomhedsinitierede
antal kliniske forsag.

Anbefaling 3:

Der skal arbejdes for at skabe rammerne for et transparent og tillidsfuldt offentligt-privat samarbejde mellem
sundhedsvaesen og virksomheder. Konkret forslas det, at:

» offentligt-privat samarbejde bgr prioriteres hgijt i hele sundhedsvaesenet, bl.a. ved at:

» etablere nye incitamentsstrukturer pa hospitalerne, som tilskynder offentligt-privat samarbejde om klini-
ske forsgg

* gennemfgre et servicetjek af offentligt-privat samarbejde i sundhedsveesenet med henblik pa at sikre, at
det er attraktivt for bade ansatte i sundhedsvaesenet og for virksomheder at indga i et offentligt-privat
samarbejde

» iveerksaette en national brandingplan for udbredelse af offentligt-privat samarbejde med fokus pa veerdi-
en, ngdvendigheden og reguleringen af et offentligt-privat samarbejde i sundhedsvaesenet.
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Sundheds-it og sundhedsdata

Sundheds-it og sundhedsdata er afggrende komponenter i den fremtidige udvikling og forbedring af
sundhedsveaesenet og patientbehandlingen. Patienter, borgere og fagfolk vil opleve, at nye snitflader
mellem anvendelsen af medicinsk udstyr, sundheds-it og sundhedsdata vil @&endre sundhedsvaesnet.
Dette er f.eks. inden for telemedicin, wearables, medicinsk udstyr, databaseret praediktion og beslut-
ningsstatte samt snitflader herimellem.

Danmark er i international sammenhaeng langt i arbejdet med at digitalisere sundhedsvaesenet og an-
vende sundhedsdata i forskning og kvalitetssikring til gavn for patienterne'®. Det danske sundhedsvze-
sen har en mangearig tradition for registrering og dokumentation, og flere af vores sundhedsregistre og
kliniske kvalitetsdatabaser regnes blandt nogle af de mest detaljerede i verden.

For at udnytte sin unikke styrkeposition pa dataomradet kraever det, at der er et vedvarende fokus pa
udvikling og forbedring af rammerne for anvendelse af sundhedsdata, personlig sundhedsteknologi,
personlig medicin og digitale sundhedslagsninger. Det kraever bl.a. en ngdvendig og hensigtsmaessig
infrastruktur for data og kvalificeret arbejdskraft i krydsfeltet mellem sundhedsteknologi, sikkerhedstek-
nologi, digitale sundhedslgsninger og det regulatoriske. Udviklingen skal ske indenfor lovgivningsmaes-
sige rammer for anvendelsen af sundhedsdata, herunder EU-databeskyttelsesforordningen, der skal
finde anvendelse fra maj 2018. Udviklingen skal bl.a. balancere hensyn til individets ret til fortrolighed
og selvbestemmelse med hensyn til bedre patientbehandling, starre patientsikkerhed, mere individba-
serede lgsninger, forskning og udvikling m.v.

Sundhedsteknologi innoverer patientbehandlingen

It og sundhedsteknologi er en central driver af udviklingen i sundhedsvaesenet og et almindeligt ar-
bejdsredskab pa sygehuse, i den kommunale pleje og hos praktiserende lzeger til bl.a. deling af patien-
tens helbredsoplysninger. Det understgtter den igangvaerende omleegning af sundhedsvaesenet, hvor
behandlingen samles pa feerre, mere specialiserede sygehuse, hvor mere behandling vil forega ambu-
lant, og flere opgaver skal lgses teettere pa borgeren. Det stiller krav om en hurtigere og bedre koordi-
nering mellem sundhedsaktgrerne.

Nye digitale Igsninger muligger, at sundhedsydelser og behandling kan leveres pa nye innovative ma-
der, og patienter og pargrende inddrages bedre i deres egen behandling. Personlige sundhedstekno-
logier, som f.eks. telemedicin, hvor patienten over afstand kan modtage sundhedsydelser, har ofte den
gevinst, at borgerne opnar gget livskvalitet i hverdagen og bliver mere selvhjulpne.

Samtidig fglger borgerne i stigende omfang med i egen sundhedstilstand ved hjaelp af personlige
sundhedsteknologiske lgsninger, f.eks. ved brug af smartswatches og apps til tablets og smartphones.
Det stiller nye krav til sundhedsveesenet, hvor sundhedsdata bade skabes via den almindelige sund-
hedsfaglige dokumentation, men ogsa via borgernes egne registreringer og pa eget initiativ. Pa den
made kan borgeren mere aktivt inkluderes i dialogen med sundhedsveaesenet.

'3 Dette fremgar bl.a. af internationale analyser og reviews (Currie, Wendy L., and Jonathan JM Seddon. "A cross-national analysis of eHealth in
the European Union: Some policy and research directions." Information & Management 51.6 (2014)”; OECD, 2013: OECD Re-views of Health Care
Quality — Denmark).
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Sundhedsdata — et fundament for viden- og evidensbaseret udvikling

Sundhedsdata er bl.a. helbredsoplysninger og aktivitetsdata, der registreres som led i den daglige
behandling og pleje af patienter i det danske sundhedsvaesen. Sundhedsdata registreres i patientjour-
naler, men samles ogsa i en raekke forskellige registre og biobanker i Danmark, jf. bilag. | Danmark er
infrastrukturen relativt velkonsolideret med professionelle miljger, der er transparens og fa indgange til
data.

Set i en international sammenheeng, er der fa bureaukratiske trin til at f& videregivet sundhedsdata til
forskningsprojekter, herunder at der inden for lovens rammer er mulighed for registerforskning af vae-
sentlig samfundsmeessig betydning. Dette giver en unik mulighed for at udarbejde hele populationsstu-
dier, studier af bivirkninger og langtidseffekter m.v., idet f.eks. selektionsbias undgas.

Jura og sundhedsdata

Helbredsoplysninger (sundhedsdata) er falsomme personoplysninger, og behandlingen af disse oplys-
ninger er reguleret i lovgivningen, iseer i persondataloven og sundhedsloven. Fra maj 2018 vil den i EU
vedtagne databeskyttelsesforordning finde anvendelse i Danmark, og der pagar for nuveerende et ar-
bejde med at forberede dette i forhold til konsekvenserne for dansk lovgivning.

Udgangspunktet for behandlingen af personoplysninger om helbredsforhold i Danmark er, at de ikke
ma behandles. Patienterne har ret til fortrolighed, og leeger og andre sundhedspersoner har derfor
tavshedspligt i forhold til det, de far kendskab til om deres patienters helbredsforhold. Sundhedsperso-
ner har pligt til at fgre patientjournal, nar de undersgger og behandler patienter. Og de ma kun videre-
give helbredsoplysninger, hvis der er hjemmel til det i lovgivningen. Det er der bl.a., hvis helbredsop-
lysningerne skal anvendes til forskning og statistik af veesentlig samfundsmeessig betydning.

Afhaengigt af typen af forskning er der krav om forskellige anmeldelser, godkendelser m.v. Det afheen-
ger f.eks. af, om man udelukkende @nsker at forske i registerdata, eller om man ogsa @nsker at forske i
mennesker og biologisk materiale eller patientjournaler. Endvidere geelder seerlige regler vedr. leege-
middelforsag.

Sundhedsdata og sundheds-it — vigtige organer

Pa sundheds-it og sundhedsdataomradet er der en reekke vigtige organer, der dels samler og organi-
serer udviklingen af en raekke indsatsomrader, dels udger samarbejdsorganer, som sikrer rolle- og
ansvarsfordeling. Dette teeller bl.a. Sundhedsdataprogrammet, National bestyrelse for sundhedsdata,
National bestyrelse for sundheds-it, RKKP, STARS, KOR m.v., jf. bilag.

Sikkerhedsmonitoreringer (LMS og EU)

Laegemiddelstyrelsen har myndighedsansvaret for overvagning af laegemidlers sikkerhed i Danmark og
har et teet samarbejde med de europaeiske lzegemiddelmyndigheder om overvagning. Der anvendes i
Danmark et lazegemiddelovervagningssystem til at overvage laegemidlers sikkerhed, og der fgres et
register over indberettede bivirkninger med henblik pa, at kunne foretage faglige vurderinger af bivirk-
ningsdata, overveje muligheder for risikominimering og -forebyggelse og om ngdvendigt treeffe foran-
staltninger vedr. udstedte markedsfgringstilladelser. De danske sundhedsregistre er et vigtigt redskab i
opfyldelsen af Laegemiddelstyrelsens myndighedsopgaver med overvagning af leegemidlers sikkerhed
til gavn for patientsikkerheden.
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Sundheds-it og sundhedsdata i fremtiden
@get anvendelse af digitale l@sninger pé sundhedsomradet

Til at understgtte udviklingen af sundhedsveesenet har regeringen, Danske Regioner og KL i samar-
bejde igangsat en reekke initiativer for at udvikle og @ge udbredelsen af nye digitale Igsninger.

Der arbejdes bl.a. strategisk med at udbrede telemedicinske Igsninger nationalt, bl.a. udbredes tele-
medicin til patienter med KOL i hele landet. Der er ogsa igangsat et arbejde med at udvikle nye red-
skaber til digitalt samarbejde om komplekse patientforlab mellem den kommunale sygepleje, sygehuse
og almen praksis.

Der er ligeledes igangsat en national indsats for at sikre standardisering og videndeling om patientrap-
porterede oplysninger, sakaldte PRO-data, der skal kunne anvendes bade som led i direkte patientbe-
handling og som led i kvalitetsudvikling, forskning og veerdibaseret styring.

National strategi for Personlig Medicin 2017-2020

For at sikre konsolidering, koordinering og feelles retning for den samlede indsats lancerede regeringen

og Danske Regioner i december 2016 en faelles national strategi for Personlig Medicin 2017-2020.

Overordnet har strategien fokus pa:

e at skabe grundlaget for udvikling af bedre og mere malrettede behandlinger til gavn for patienterne
gennem brug af viden og nye teknologier

e at styrke de etiske, juridiske og sikkerhedsmaessige aspekter forbundet med anvendelsen af gene-
tisk information i sundhedsvaesenet

e at etablere en feelles governance struktur og et steerkere samarbejde pa tveers af landet — bade i
sundhedsveesenet og i forskningsverdenen

e at etablere et samarbejde om en sikker, faelles og sammenhangende teknologisk infrastruktur

e atigangseette relevante forsknings — og udviklingsprojekter.

Med strategien laegges der op til, at Danmark skal have et attraktivt udviklingsmiljg i relation til Person-
lig Medicin. Data og viden skal deles pa en sikker made til klinisk brug og til forskning. Der er pa Fi-
nansloven 2017 afsat 100 mio. kr. over de naeste fire ar til at komme i gang, bl.a. til oprettelse af Natio-
nalt Genom Center. Strategiens implementering vil ske bredt og inddragende. Den nuvaerende strategi
har fokus pa anvendelse af eksisterende laegemidler og ikke pa udvikling af nye laegemidler.

Sundhedsdata i fremtiden

Bedre nyttiggarelse af sundhedsdata spiller en vigtig rolle i fremtidens sundhedsvaesen og patientbe-
handling. Regeringen har sammen med centrale aktgrer pa sundheds- og aldreomradet aftalt en fael-
les vision om Bedre sundhed gennem bedre brug af data. Nyttigggrelsen af sundhedsdata skal ske
efter en ngje afvejning af hensynet til beskyttelse af patienten, dvs. med respekt for patientens ret til
fortrolighed og privatliv og pa en sikker made.

Der er i februar 2017 indgaet en bred politisk aftale med alle Folketingets partier om syv centrale prin-
cipper for brugen af sundhedsdata. Principperne skal saette retning og ramme for, hvordan sundheds-
vaesenet i arene fremover skal arbejde henimod partiernes faelles mal om at skabe bedre sundhed
gennem en moderne og sikker brug af data. Brancheorganisationerne inden for life science (Lif, Medi-
coindustrien, Dansk Biotek og Pharmadanmark) har ogsa i feellesskab lanceret principper for anven-
delsen af danske sundhedsdata. De fremtidige rammer for anvendelsen af sundhedsdata rammesaet-
tes endvidere af arbejdet med EU’s databeskyttelsesforordning, hvor det danske regelsaet skal tilpas-
ses forordningen frem mod maj 2018, hvor forordningen finder anvendelse.
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Det er ambitionen at forbedre forskningsinfrastrukturen i form af forskermaskiner, hvor sundhedsdata
stilles til radighed til forskning i et sikkert og lukket it-miljg. Sikkerheden @ges i form af bedre kontrol af
brugen af data, @get sikkerhed om opbevaring og minimering af udlevering Der arbejdes pa, at For-
skermaskinerne kan imgdekomme de nye behov for at kunne handtere stgrre maengder af sundheds-
data (big data) og nye typer af data, f.eks. genomdata i forbindelse med personlig medicin. Der findes
flere stgrre faciliteter i Danmark, der har erfaring med denne type infrastruktur, men der er behov for
naermere analyse af mulighederne.

Konklusionerne fra arbejdsgruppen vedr. anvendelse af forskning i biologisk materiale og data afledt
heraf vil ogsd komme med anbefalinger vedr. de fremadrettede rammer for anvendelsen af sundheds-
data til forskning. Arbejdsgruppen afrapporterer i starten af 2017.

Anbefaling 4:

It- og sundhedsdata skal kunne anvendes sikkert til at udvikle og forske i nye og innovative behandlingsformer
og medvirke til et bedre, sikrere og mere sammenhangende sundhedsvaesen. Konkret foreslas det, at regerin-
gen og sundhedsvaesenets aktarer bar prioritere indsatser for at:

» sikre en effektiv og sikker it-infrastruktur for forskning i store maengder sundhedsdata ved anvendelse af
nyeste teknologi, hvor brugerne/forskerne ikke direkte kan identificere enkeltpersoner, f.eks. i form af for-
skermaskiner med hgj sikkerhed og intelligent arkitektur som bade udnytter eksisterende data og den tek-
nologiske kapacitet

* sikre en udnyttelse af det potentiale, der ligger i digitalisering og de danske sundhedsdatabaser, f.eks. na-
tionale registre, kliniske kvalitetsdatabaser og nationale biobanker, til bl.a. forskning og udvikling inden for
preecisionsmedicin, big data, personlig sundhedsteknologi, eHealth mv. til gavn for udvikling af bedre pati-
entbehandling og forebyggelse

» sikre, at Danmark er kendetegnet ved, at der Isbende anvendes ny teknologi til at hgjne sikkerhed og fo-
rebygge risiko for misbrug af oplysninger

* sikre en smidigere adgang til journaldata for bade sundhedsbehandlere og forskere, herunder at data ale-
ne udleveres anonymiseret eller pseudonymiseret

» der fortrinsvis benyttes forskermaskiner til behandling af data, herunder at disse er gearet til at handtere
big data

» der etableres en styrket, smidig og dialogbaseret interaktion med myndigheder, forskere og virksomheder
omkring radgivning, godkendelse i forhold til sundheds-it og sundhedsdata, og at der afsaettes ressourcer
hertil.
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Godkendelse, maerkning og overvagning

Markedsfgring af life science produkter er betinget af, at produkterne kan godkendes og meerkes. |
Danmark er det Laegemiddelstyrelsen, som godkender Ilsegemidler nationalt, og Europa-
Kommissionen, der godkender laegemidler centralt. Det er notified bodies (bemyndigede organer, ud-
peget af myndighederne), som certificerer virksomheder og foretager overensstemmelsesvurdering af
medicinsk udstyr.

Nye behandlingsmetoder vinder fortsat frem — det gaelder bade leegemidler, avanceret terapi, personli-
ge sundhedsteknologiske lgsninger og kombinationsprodukter, som er tilpasset den enkelte borgers
behov. Det betyder stigende krav og kompleksitet til godkendelse/certificering, overvagning og radgiv-
ning af leegemidler og medicinsk udstyr.

For at understotte en dansk laegemiddel- og medicoindustri i den globale konkurrence, kraeves en lee-
gemiddelstyrelse i den europaeiske top preeget af hgjeste kvalitet i alle arbejdsomrader for laegemidler
og medicinsk udstyr, herunder ogsa inden for personlig sundhedsteknologi og kombinationsprodukter i
krydsfeltet mellem lzegemidler og medicinsk udstyr. Det gaelder bade; sagsbehandlingstid, radgivning,
dialog og godkendelse/afpragvning af laegemidler og medicinsk udstyr.

Implementering af ny EU-lovgivning, f.eks. forordningen om medicinsk udstyr, medfarer ligeledes krav
om kompetent radgivning, vejledning og bade et dansk og et europaeisk system med notified bodies af
hgjeste kvalitet, der kan imgdekomme den stigende efterspargsmal efter tilladelse til at markedsfere
medicinsk udstyr.

Bade for leegemidler og medicinsk udstyr bgr myndighedsarbejdet straebe efter at ramme den ideelle
balance mellem patientsikkerhed og mulighed for innovation.

Godkendelse, markning og overvagning af hgj kvalitet er en forudsatning for markedsfering af
leegemidler og medicinsk udstyr

Laegemidler skal godkendes, og medicinsk udstyr skal maerkes, for produkterne kan markedsfgres.
Formalet med at have regler for godkendelse af leegemidler og CE-maerkning af medicinsk udstyr er at
sikre borgerne adgang til sikre og virksomme laegemidler og sikkert og effektivt medicinsk udstyr af hgj
kvalitet til gavn for patientbehandlingen. Det er ogsa et formal at sikre borgerne adgang til objektiv og
fyldestggrende information om leegemidler og medicinsk udstyr og beskyttelse mod ulovlig markedsfg-
ring af laegemidler og medicinsk udstyr.

Godkendelsessystemet for leegemidler og certificeringssystemet for medicinsk udstyr bidrager saledes
til at forbedre kvaliteten af lzegemidler og det medicinske udstyr, bl.a. ved at stille krav til laegemidlets
og udstyrets kvalitet, effekt og sikkerhed samtidig med, at innovationsaspektet skal veere i fokus. Der
findes fire forskellige godkendelsesprocedurer for laegemidler: Den nationale procedure, den decentra-
le procedure, gensidig anerkendelsesprocedure og den centrale procedure.

Overvagning af legemidler

Leegemiddelstyrelsen varetager ogsa overvagningen af laeagemidler, mens de er pa markedet, ved at
indsamle bivirkningsindberetninger og formidle viden om formodede risici ved laegemidler. Ogsa i disse
opgaver kan Laegemiddelstyrelsen have forskellige roller, alt efter om styrelsen er hovedansvarlig pa
EU-plan for lsegemidlet/det aktive stof eller f.eks. er ansvarlig for vurdering af sikkerhedssignaler for
EMA. Laegemiddelovervagningen indeholder en raekke elementer:
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1 Indberetning af formodede bivirkninger fra sundhedspersonale og patienter

2 Overvagning af indberettede formodede bivirkninger (signalgenerering og signalanalyse)

3 Periodiske sikkerhedsvurderinger, hvor alle data fra hele verden, inkl. indberettede formodede
bivirkninger, kliniske studier og videnskabelig litteratur, analyseres og vurderes.

Kontrol af laegemidler og godkendelse af virksomheder

Leegemiddelstyrelsen understatter leegemiddelkvaliteten gennem laboratoriekontrol af lsegemidler og
gennem udstedelse af virksomhedstilladelser i forbindelse med produktion og distribution af lsegemidler
pa dansk jord. Dertil kommer inspektioner af bade danske virksomheder og virksomheder i tredjelande
for at sikre, at disse lever op til lovgivningen, og at de betingelser, der er specificeret i markedsferings-
tilladelsen, overholdes.

Afpravning og CE-meerkning af medicinsk udstyr

Der findes mere end 500.000 forskellige typer medicinsk udstyr pa markedet i EU med forskellig risiko-
profil, som spaender fra lavrisikoprodukter (f.eks. karestole, krykker og plaster) til mellemrisikoprodukter
(f.eks. kanyler, infusionspumper og tandkroner) og videre til hgjrisikoprodukter (f.eks. hofteimplantater,
hjerteklapper og pacemakere). Medicinsk udstyr omfatter ogsa udstyr til in vitro-diagnostik (f.eks. gra-
viditetstest, HIV-test og blod-gasapparater).

En virksomhed skal udfgre og dokumentere en raekke opgaver i forbindelse med markedsfaringen af et
produkt. Overordnet skal en virksomhed s@rge for, at produktet er klassificeret korrekt, at det lever op
til de vaesentlige krav for sikkerhed og ydeevne, at det opfylder nationale sprogkrav til meerkningen, og
at der udarbejdes teknisk dokumentation, herunder at udstyret er klinisk afpravet, og der foreligger en
risikoanalyse.

Udstyret skal certificeres hos et notified body, og virksomheden skal oprette og vedligeholde et mar-
kedsovervagningssystem og indberette alvorlige haendelser ved brug af produktet til Laegemiddelsty-
relsen. Produktet skal CE-maerkes af fabrikanten, nar det opfylder kravene i lovgivningen, inden det
kan markedsfgres i EU. Formalet med CE-meerkningen er, at medicinsk udstyr frit kan markedsfares i
EU, forudsat at udstyret tillige opfylder eventuelle nationale krav (f.eks. registrering og sprogkrav).

Klinisk afpravning

I Danmark skal alle kliniske afprgvninger af ikke CE-meerket medicinsk udstyr samt afprgvning af CE-
maerket udstyr med henblik pa nye anvendelsesformal, anmeldes og godkendes af Leegemiddelstyrel-
sen. Der skal foreligge tilladelse fra bade den videnskabsetiske komité og Laegemiddelstyrelsen, for
afpr@gvningen kan ivaerksaettes. Afprevninger pa CE-meerket medicinsk udstyr, der anvendes til dets
godkendte formal skal ikke godkendes af Laegemiddelstyrelsen.

Notified bodies’ rolle

Et notified body er en privat virksomhed, der er udpeget af de nationale sundhedsmyndigheder til at
gennemga og vurdere, om den tekniske dokumentation for medicinsk udstyr i en hgjere risikoklasse
end klasse 1 samt virksomhedens kvalitetsstyringssystem, lever op til kravene i lovgivningen. Hvis
dokumentationen lever op til kravene, udsteder det bemyndigede organ et certifikat, som fabrikanten
skal have, for lovligt at kunne CE-meerke og markedsfare sit produkt.

Der er ca. 60 notified bodies i EU, hvoraf ét (Presafe) er i Danmark. En fabrikant af medicinsk udstyr
kan frit vaelge et notified body i EU/EQS, der er udpeget til at foretage overensstemmelsesvurdering i
forhold til den pageeldende type udstyr. En dansk fabrikant kan saledes vaelge et notified body i et an-
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det land, ligesom udenlandske fabrikanter kan benytte et dansk notified body. Udbuddet af ydelser fra
notified bodies er styret af markedet. Notified bodies kan kun udpeges til at foretage overensstemmel-
sesvurderinger, hvis de opfylder minimumskravene fastsat i EU-lovgivningen.

Markedsovervagning

Laegemiddelstyrelsen farer tilsyn med medicinsk udstyr, som er tilgeengeligt i Danmark. Markedsover-
vagning bestar af en vurdering af alvorlige haendelser (fejl, svigt og mangler) med medicinsk udstyr,
samt sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger (f.eks. tilbagetreekning af udstyret, eller opdatering
af software, brugsanvisning eller produktinformation til brugerne). Laegemiddelstyrelsen samarbejder
med Europa-Kommissionen og andre europaeiske myndigheder om markedsovervagning. Fabrikanter
af medicinsk udstyr skal tillige oprette og vedligeholde et markedsovervagningssystem for Igbende at
sikre, at deres produkter lever op til de vaesentlige lovkrav om sikkerhed og ydeevne og for at forbedre
udstyret samt at forhindre forekomsten af haendelser.

Godkendelseskravene- og procedurerne spiller en afgagrende rolle for markedsfering af life science
produkter. Det er derfor veesentligt med hgjt kvalificeret arbejdskraft, der sammen gode og smidige
godkendelses- og overensstemmelsesvurderingsprocedurer kan sikre hgj kvalitet i produkterne og
samtidig medvirke til at minimere ungdig forsinkelse af markedsfaringen af produkterne.

| Danmark bygger en stor del af den danske lovgivning om laegemidler og medicinsk udstyr p4 EU-
lovgivning, og fortolkningen af EU-reglerne er derfor et vaesentligt parameter i sagsbehandlingen hos
myndighederne. En teet dialog mellem virksomhederne og myndighederne om implementering af regler
m.v. er saledes en vigtig forudsaetning for at skabe optimale rammer for et smidigt og effektivt godken-
delsessystem, og samtidig undga at haemme innovationen med en seerlig restriktiv tilgang pa omradet.

Digitalisering, ny teknologi og integration af laagemidler og medicinsk udstyr

Nye omrader vinder frem inden for leegemidler, avanceret terapi, personlig sundhedsteknologi og kom-
binationsprodukter, og de har stor betydning i forhold til godkendelse og overvagning af laegemidler og
afprgvning, maerkning og markedsovervagning af medicinsk udstyr. En gget kompleksitet, ny teknologi
og nye snitflader stiller store krav til, at det regulatoriske omrade udvikler sig dynamisk, hurtigt og smi-
digt, sa de nye muligheder for sikre behandlinger hurtigt kan stilles til radighed for patienterne.

Personlig sundhedsteknologi og kombinationsprodukter

Personlige sundhedsteknologiske Igsninger, som den enkelte borger i hgjere grad selv kan administre-
re i dagligdagen, f.eks. Igsninger der er integreret med smartphones, tablets og smartwatches, eller via
adgang til internettet, vinder frem. Personlig sundhedsteknologi kan betragtes som en del af en starre
konvergens mod Digital Health. Personlig sundhedsteknologi kan bl.a. vedrgre mobile sundhedsappli-
kationer (mHealth), medicinsk udstyr, nye diagnostiske tiltag for behandlingsoptimering samt datagene-
rering til bedre at forsta individuelle sygdomsforlgb og optimere det enkelte behandlingsregime.

Kombinationsprodukter er terapeutiske og diagnostiske produkter, der kombinerer kemiske/biologiske
lzegemidler og medicinsk udstyr. Kombinationsprodukter er et omrade i veekst. Godkendelse af kombi-
nationsprodukter befinder sig i en grdzone mellem regulering af lzegemidler og medicinsk udstyr og
stiller derfor en raekke nye krav til lovgivning, kompetencer og godkendelsesprocedurer. Udviklingen
fordrer, at der fra bade europaeiske og national side ydes yderligere vejledning og eventuelt ogsa regu-
lering pa omradet.
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For at personlig sundhedsteknologi kan effektiveres, og kombinationsprodukter kan udvikles, sa Dan-
mark kan veere et foregangsland pa personlig sundhedsteknologi, kreever det, at der seaettes aktivt ind.
Danmark har potentialet til at blive farende indenfor personlig sundhedsteknologi qua sin styrkeposition
pa bl.a. medicoteknik, men det kraever, at der skabes et gkosystem for personlig sundhedsteknologi
med en bred deltagelse af aktarer pa tveaers af sektorer samt gode rammevilkar, smidige godkendel-
sesprocedurer og en radgivning af hgj kvalitet. Det er derfor essentielt, at Leegemiddelstyrelsen i Dan-
mark er i den europzaeiske top, sa der er smidige og effektive procedurer i forbindelse med registre-
ring/godkendelse, overvagning, og at den videnskabelige radgivning (scientific advice) og evaluering er
blandt den bedste i Europa.

Dansk implementering af EU-retlige regler
Danmark er forpligtet til at falge EU-lovgivningen, uanset om den er direkte anvendelig eller fgrst skal
implementeres i dansk lovgivning.

| 2017 forventes en ny EU-forordning for medicinsk udstyr vedtaget, som traeder i kraft i henholdsvis
2020 for medicinsk udstyr og 2022 for in vitro-diagnostisk udstyr. Forordningerne skal styrke patient-
sikkerheden og sikre tilgaengeligheden af nyt udstyr, der kan komme patienterne til gode i behandlin-
gen, bl.a. ved at skaerpe reglerne for markedsfagring af nyt medicinsk udstyr og intensivere overvagnin-
gen af markedet med henblik pa at styrke patientsikkerheden. Det er vaesentligt, at veere opmeerksom
pa, at den hgjere grad af regulering, som det er tilfaeldet pa lsegemiddelomradet, forventes at medfgre
en stgrre regulatorisk byrde for saerligt de mindre medicovirksomheder.

Det er vigtigt, at Danmark sikrer god efterlevelse af de EU-retlige regler, sa der tages de ngdvendige
hensyn til patientsikkerhed og kvalitet af produkterne, og at det ikke medfgrer ungdvendige byrder for
life science industrien eller for den danske forskning pa universiteter og hospitaler. Det er derfor essen-
tielt, at Leegemiddelstyrelsen i sit arbejde med at efterleve europaeisk lovgivning udbygger og intensive-
rer dialogen med life science industrien og med forskningssamfundet med henblik pa at informere om
fortolkning og efterlevelse af nye regler og sikre transparens og felles forstaelse hos virksomhederne,
bade inden for lzegemidler, medicinsk udstyr, kombinationsprodukter og personlig sundhedsteknologi.
Danmark bar tilstreebe den rette balance mellem hensynet til patientsikkerhed og muligheder for forsk-
ning og innovation.

Stigende efterspargsel efter notified bodies

| forbindelse med implementeringen af bl.a. den nye forordning for medicinsk udstyr forventes det, at
efterspergslen efter nye certifikater og radgivningskompetence hos de notified bodies vil stige. Dertil
kommer, at de notified bodies forinden skal udpeges/genudpeges efter reglerne i forordningerne. For-
ordningerne indeholder skaerpede krav til udpegning og kontrol af notified bodies, herunder skaerpede
krav til dokumentation for personalets kvalifikationer, procedurer og beslutninger om udstedelse af
certifikater til fabrikanter samt skaerpede krav til myndighedernes kontrol (inden og efter udpegning af
notified bodies). For at Danmark kan imgdekomme den stigende efterspgrgsel af notified bodies, krae-
ver det, at der i Danmark er det rette antal kompetente notified bodies, som kan bidrage til at sikre
hurtige og smidige overensstemmelsesvurderinger af medicinsk udstyr og skabe et sikkert fundament
for at udvikle medicinsk udstyr og kombinationsprodukter af hgj kvalitet til gavn for patienterne.

Smidige og effektive procedurer for godkendelse, maerkning og overvagning

For at understgtte en dansk lzegemiddel- og medicoindustri i den globale konkurrence og for at imgde-
komme den stigende regulatoriske kompleksitet, kraeves en steerk lsegemiddelstyrelse i den europaei-
ske top. Det geelder bl.a. faglige vurderinger, sagsbehandlingstid, radgivning, implementering af ny EU-
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lovgivning samt godkendelse/afpragvning af lsegemidler og medicinsk udstyr, herunder personlig sund-
hedsteknologi og kombinationsprodukter. Det kraever ogsa et europeeisk system med kompetente noti-
fied bodies, der kan imgdekomme den stigende efterspargsel pa tilladelse til at markedsfgre medicinsk
udstyr og efter kompetent radgivning og vejledning, saerligt i lyset af den nye forordning om medicinsk
udstyr.

Anbefaling 5:

Laegemiddelstyrelsen styrkes, s den kommer i den absolutte europaeiske top. Konkret foreslas det, at:

e Laegemiddelstyrelsen forbedrer kvalitet og daglig drift med kliniske fors@g, faglige vurderinger, godken-
delse, meaerkning og overvagning af l&egemidler og medicinsk udstyr til at veere i den europeeiske top i
2025 ved at:

o forbedre sagsbehandlingstiden til en af de laveste/korteste i E®JS for godkendelse af kliniske for-
sgg i samarbejde med komitésystemet og afprgvning af medicinsk udstyr samt for evaluering og
godkendelse af l&egemidler og maerkning af medicinsk udstyr til den laveste i Europa

o veere fgrende i Europa pa kompetent videnskabelig rddgivning (scientific advice) og evaluering af
leegemidler, medicinsk udstyr, kombinationsprodukter og personlig sundhedsteknologi og tilbyde
dialogbaseret radgivning til virksomheder, hospitaler og myndigheder

o informere om fortolkning og efterlevelse af nye regler: Sikre transparens og feelles forstaelse hos
virksomhederne, af dette bade inden for laegemidler, medicinsk udstyr, kombinationsprodukter og
personlig sundhedsteknologi

. udbygge og intensivere dialogen med life science industrien ved at etablere en referencegruppe
om det regulatoriske og administrative system, f.eks. ny lovgivning, forenkling af eksisterende lov-
givning og fortolkning af lovgivning

o undersgge modeller for differentierede gebyrer i forbindelse med godkendelse af kliniske forseg
og andre typer af ansggninger under hensynstagen til, at Danmark fortsat er internationalt konkur-
rencedygtig

. styrke den aktive deltagelse i det europzeiske laegemiddelagentur (EMA)

o forgge sit internationale engagement Igbende, herunder andelen af rapportgrskaber og andelen af
MRP/DCP referencelandssager, herunder at der opstilles konkrete realistiske malsaetninger

o fa tilfart tilstreekkeligt med ressourcer til at kunne lgfte de ambitisse mal, der seettes for Leegemid-
delstyrelsen. En del af denne finansiering vil naturligt komme fra erhvervslivet via de nationalt
fastsatte gebyrregler og via betaling fra EMA for de opgaver, der Igses for agenturet.

e At der etableres en "Regulatory Medicine” master-uddannelse for laeger med henblik pa at styrke ud-
dannelse og kompetencer i myndighedsrelateret arbejde. Dette skal understgtte staerke videnskabelige
kompetencer i Laegemiddelstyrelsen og styrke gennemslagskraften i EMA og dermed tiltreekke flere
rapporteur og co-rapporteur opgaver til Leegemiddelstyrelsen.

e Regeringen arbejder for at tiliraeekke det europaeiske laegemiddelagentur (EMA) til Kebenhavn.
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Anbefaling 6:

Der skal veere flere notified bodies (organer som certificerer medicinsk udstyr) i Danmark med relevant kompe-
tence af hgj kvalitet for at imadekomme efterspargslen. Konkret foreslas det, at:

e der i Danmark skal veere flere notified bodies, sa kapaciteten gges, og ventetiden for virksomhederne
nedbringes

o notified bodies har adgang til relevante kompetencer af hgj kvalitet

e Laegemiddelstyrelsen understatter arbejdet ved at radgive og vejlede branchen om de naermere regler
og muligheder for at etablere sig som notified bodies

e EU-forordningen for medicinsk udstyr implementeres og efterleves saledes, at der tages de ngdvendige
hensyn til patientsikkerhed og kvalitet af produkterne, uden at det medfgrer ungdvendige byrder for life
science industrien.

Anbefaling 7:

Danmark skal vaere foregangsland inden for personlig sundhedsteknologi (PST). Konkret foreslas det, at:

e Danmarks store potentiale inden for personlig sundhedsteknologi og digitale sundhedslgsninger styrkes
og udnyttes markant, bl.a. ved at fortsaette modning og udbredelse af nye lgsninger og sikre efter-
spgrgsel i stor skala og dermed forudsigelighed i markedet

e der etableres en samlet national forsknings- og innovationsindsats inden for personlig sundhedstekno-
logi og eHealth, herunder samarbejder om afprgvning af nye innovative personlige sundhedsteknologi-
ske lgsninger mellem producenter, regioner, hospitaler og universiteter

e uddannelse og efteruddannelse inden for personlig sundhedsteknologi, herunder eHealth og big data
styrkes og malrettes, sa der uddannes flere med den rette teknologiske, sundhedsfaglige og regulatori-
ske baggrund. Det vil skabe gget tvaersektorielt samarbejde om at udvikle nye Igsninger til det danske
sundhedsvaesen, f.eks. mellem ingenigrer og sundhedsfaglige medarbejdere

e der allokeres strategiske forskningsmidler malrettet personlig sundhedsteknologi.
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Kvalificeret arbejdskraft

Den danske life science industri er i hgj grad afheengig af kvaliteten og kompetenceniveauet hos med-
arbejderne, og veerdiskabelsen i virksomhederne er baseret pa hgjt specialiseret viden. Det er derfor
en grundlaeggende forudsaetning for fortsat vaekst inden for life science, at virksomhederne har adgang
til kvalificeret arbejdskraft i hele veerdikeeden — fra forskere og laboranter i R&D til ingenigrer og tekni-
kere i produktionen.

Danmark har generelt et hgjt uddannelsesniveau, og en betydelig andel af arbejdsstyrken er beskaefti-
get inden for life science, men for fa veelger life science relevante uddannelser. Det er ligeledes vigtigt,
at uddannelserne hele tiden er af hgjeste kvalitet og udfordrer de dygtigste studerende. Samtidig ud-
danner Danmark kun en meget lille andel af verdens life science talenter. For en global virksomhed
med base i et relativt lille land som Danmark kraever det gode rammebetingelser for at kunne tiltreekke
internationalt talent.

Aktuel og fremtidig efterspargsel og udbud af arbejdskraft i life science

Styrelsen for Arbejdsmarked og Rekruttering udarbejder en halvarlig undersggelse, som har til formal
at belyse det aktuelle forhold mellem udbud og efterspargsel inden for en reekke stillingsbetegnelser.
For 20 udvalgte stillingsbetegnelser, som udger en betragtelig andel af de ansatte i life science indu-
strien, ses, at der aktuelt er flere omrader uden rekrutteringsproblemer og med lav ledighed og hgj
jobomseetning. Det geelder bl.a. for stillingsbetegnelserne sundhedsvidenskabelig forsker, kemiingenigr
og laborant. Samtidig viser arbejdsmarkedsbalancens data, at der aktuelt pa& nogle omrader opleves
mangel pa arbejdskraft”. Det geelder bl.a. for farmaceuter, laeger samt it- og elektroingenigrer. Ar-
bejdsmarkedsbalancen afspejler ogsa regionale behov pa arbejdsmarkedet. F.eks. er der mangel pa
erhvervsgkonomer i hovedstaden og it-ingenigrer i Vestjylland og pa Fyn.

Sundhedsstyrelsen har i marts 2016 offentliggjort en prognose for udbuddet af lseger og speciallaeger
for perioden 2015-2040. Det forventes i prognosens hovedscenarie, at udbuddet af lseger stiger med
ca. 59 pct. frem mod 2040 - fra ca. 24.200 i 2015 til ca. 38.500 i 2040. Det forventes endvidere, at ud-
buddet af speciallaeger i samme periode stiger med ca. 49 pct. fra ca. 14.800 til ca. 22.000. Prognosen
viser ogsa, at antallet af laeger i perioden 2015-2040 forventes at stige fra 4,1 til 5,9 pr. 1.000 indbyg-
gere, mens antallet af specialleeger forventes at stige fra 2,6 til 3,6 pr. 1.000 indbyggere. Danmark
ligger aktuelt over OECD-gennemsnittet i antal laeger pr. 1.000 indbyggere. Der har Igbende vaeret en
debat om efterspargslen og udbuddet af laeger og speciallaeger. Yngre Laeger har bl.a. udarbejdet en
efterspargselsprognose i 2014, som viste fremtidigt underskud af lzeger i Danmark.

Life science industrien har brug for adgang til den nyeste viden for at veere konkurrencedygtig. Viden
bliver hurtigere og hurtigere foreeldet — og den hast, hvormed f.eks den digitale og teknologiske udvik-
ling sker, seetter skeerpede krav til, at life science industriens medarbejdere lgbende uddanner sig. Det
er derfor ngdvendigt, at det traditionelle danske uddannelsessystem tilpasses denne nye situation, hvis
de danske life science virksomheder ogsa fremover skal veere i stand til at tilpasse sig nye teknologier.
Kontinuerlig efteruddannelse er maden at sikre dette pa.

" At der er 'mangel pa arbejdskraft' inden for en stillingsbetegnelse betyder, at virksomhederne har problemer med at rekruttere medarbejdere til
stillingen samtidig med, at stillingen er kendetegnet af lav ledighed.
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Stort behov for kvalitet i uddannelserne

De senere ar har den politiske malsaetning for optaget pa de videregdende uddannelser vaeret meget
ambitigs. Specielt pa universitetsuddannelserne er antallet af fuldfgrte studerende steget meget — fra
23.159i 2005 til 37.439i 2015.

Et hgjt uddannelses- og specialiseringsniveau er et afgarende rammevilkar for life science. Men forud-
seetningen er, at et gget antal studerende ikke ma fa konsekvenser for kvaliteten af uddannelserne og
for den enkelte studerendes faglige udbytte. Som Kvalitetsudvalget papegede i 2015, er der betydelig
plads til forbedringer i forhold til undervisning, feedback mv. Ligeledes viste en nylig OECD-
benchmark, at Danmark ligger i den lave ende, hvad angar investeringer i bade uddannelse og forsk-
ning pr. studerende.

Der er behov for mere fokus pa kvalitet i uddannelserne — og et bedre match mellem behovet i virk-
somhederne og uddannelsesindhold og -udbud — saledes at eksempelvis flaskehalse ikke opstar.

Manglende overordnet strategisk sigte pa tveers af institutioner og regioner

Det danske uddannelsessystem er generelt velfungerende og af hgj kvalitet. Der har dog veeret en
tendens til knopskydning og uhensigtsmaessige incitamentsstrukturer i forhold til tveerregionale satellit-
ter og et voksende uddannelsesudbud. Begge dele er med til at skabe et uigennemskueligt institutions-
landskab og en myriade af mere eller mindre specialiserede kombinationsuddannelser. Det danske
videregaende uddannelsessystem bestar i dag af i alt knap 1.600 uddannelsesudbud (dvs. ordinaere
udbud af hhv. erhvervsakademiuddannelser, professionsbacheloruddannelser, bachelor- og kandidat-
uddannelser).

Veeksten i dimitterede kandidater fra life science relevante uddannelser er de seneste ti ar steget mar-
kant mindre end gennemsnittet for alle andre uddannelser. Den udvikling skal vendes, sa vaeksten i
dimitterede life science kandidater som minimum matcher den gennemsnitlige dimittendvaekst for de
gvrige uddannelser. Udviklingen inden for ingenigrfaget tjiener som godt eksempel, da man her har
veeret i stand til at @ge optaget de senere ar.

Der er behov for en mere overordnet national og strategisk tilgang til, hvilke formal og hvilket arbejds-
marked de enkelte institutioner og uddannelser skal levere arbejdskraft til. Det er nadvendigt, at det
danske uddannelsessystem kan matche savel virksomhedernes behov for excellence i forskertalenter
samt en regional efterspgrgsel efter dygtige teknikere og ingenigrer til for eksempel produktion. Sam-
menhaeng mellem kritisk masse og regionale behov har de senere ar veeret italesat som et modseet-
ningsforhold. Dette er uhensigtsmaessigt og afspejler en manglende politisk vilje til at prioritere og seet-
te de overordnede rammer for det danske uddannelseslandskab. Der er behov for fokus og prioritering
i bade uddannelsesudbud og institutionsstruktur i forhold til life science uddannelserne.

Danmark klarer sig dérligt i konkurrencen om internationale talenter

Danmark skal veere blandt de farende europaeiske lande i forhold til at tiliraeekke og fastholde internati-
onal arbejdskraft, men Danmark star svagt i den internationale konkurrence om talenter og kvalificeret
arbejdskraft. En rangordning udfert af IMD pa baggrund af OECD-data fra 2015 viser, at Danmark er
nr. 31 blandt 60 lande i evnen til at tiltreekke kvalificeret arbejdskraft. Den internationale arbejdsstyrkes
andel i Danmark udger blot 5,53 pct., mens Schweiz — der indtager rangordningens farsteplads — har
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en andel af internationale medarbejdere i sin arbejdsstyrke pa naesten 23 pct. Denne tendens er der
formentlig flere arsager til.

For det fgrste er kendskabet til Danmark som arbejdsland begraenset. En undersggelse udfgrt af Gal-
lup for Novo Nordisk i 2016 blandt ca. 900 videnmedarbejdere fordelt pa ferende life science hubs i
Europa og USA viser et begreenset kendskab bade til Danmark og dansk life science industri. | forlaen-
gelse heraf er Danmark ikke farende i tiltreekningen af internationale studerende — slet ikke inden for
life science — og placerer sig ifelge en OECD-opggarelse i midterfeltet.

En tredje arsag skal maske findes i den lovgivningsmaessige kompleksitet og ofte modstridende inci-
tamentsstrukturer under forskellige myndigheders ressort, nar det geelder tiltraekning og fastholdelse af
international arbejdskraft.

Afslutningsvist har Danmark et relativt hgjt skattetryk. P& trods af forskerskatteordningen er beskat-
ningsniveauet en grundleeggende udfordring i forhold til at tiltraekke og fastholde hgjtlennet arbejds-
kraft. F.eks. fremhaever 70 pct. af Novo Nordisks internationale medarbejdere lgn og skat som vaesent-
lige kriterier for, hvor de helst vil arbejde. Ligeledes bliver 49 pct. af Novo Nordisks medarbejdere un-
der forskerskatteordningen pa Novo Nordisk, nar forskerskatteordningen udlgber, mens 51 pct. af de
bergrte medarbejdere hurtigt rejser videre.

Anbefaling 8:

Det danske uddannelsessystem skal organiseres, s& det i hajere grad er i stand til at levere medarbejdere i
verdensklasse med de rette kompetencer til hele vaerdikeeden i den danske life science industri. Konkret fore-
slas det, at:

e en starre andel af de nye studerende pa de videregéende uddannelser skal optages pa naturvidenska-
belige, sundhedsfaglige og tekniske uddannelser samt matematik, statistik og it

e interessen for naturvidenskabelige, sundhedsfaglige og tekniske emner skal vaekkes hos eleverne i
grundskolerne og pa ungdomsuddannelserne, og de skal rustes med kompetencer, som ger dem eg-
nede til at tage naturvidenskabelige, sundhedsfaglige og tekniske uddannelser samt matematik, stati-
stik og it

e life science virksomhederne skal patage sig et medansvar for, at perspektiverne i et arbejdsliv i life sci-
ence industrien er synlige for de studiesggende og de studerende

e lange videregaende uddannelser inden for life science skal prioriteres pa de internationalt fearende uni-
versiteter i Danmark. Der er behov for at teenke en national sammenhaengskraft og arbejdsdeling ind i
det eksisterende landskab af uddannelsesinstitutioner — og i hgjere grad specialisere de enkelte uni-
versiteter som vaerende enten forskningsbaserede af international klasse eller regionale i sigte og profil

o der skal gennemfares et servicetjek af maden, hvorpa de videregdende uddannelser dimensioneres,
herunder:

o at der tages seerlig hejde for vaekst i industrien og den private efterspgrgsel i forhold til de tek-
niske sundhedsfaglige uddannelser, som er dimensioneret pa finansloven eller underlagt ud-
dannelsesspecifik dimensionering

e at der for uddannelser, som er dimensioneret i henhold til den ledighedsbaserede dimensione-
ringsmodel (f.eks. laborant), tages hgjde for regionale forskelle i den private efterspgrgsel

o life science industrien skal repraesenteres i Prognose- og dimensioneringsudvalget, som behandler di-
mensioneringen af leegelig videreuddannelse og prognosen for la&egeudbuddet

e der skal udarbejdes et supplement til og en udvikling af den nuveerende laegeuddannelse, sa uddan-
nelsen ogsa imgdekommer det stigende behov pa life science omradet, f.eks. som et supplement
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ovenpa den nuvaerende uddannelse, som i hgj grad fokuserer pa kompetenceopbygning, der modsva-
rer behovet i det danske sundhedsvaesen

e aftagernes rolle og beslutningskompetence pa uddannelsesinstitutionerne skal styrkes

e det nuveerende arlige omprioriteringsbidrag pa de videregaende uddannelser fremover skal anvendes
til at Iofte uddannelseskvaliteten

e der bgr udarbejdes en ambitigs national elitestrategi, som udvikler og driver de dygtigste kandidat- og
ph.d.-studerende til det yderste af deres potentiale. Strategien ber inkludere en reekke elementer, sa-
som etablering af en tvaergaende elite-ph.d.-skole pa life science, seerlige talentspor med teet forskertil-
knytning, life science relevante aktiviteter samt mulighed for internationale eliteforlgb

e iregi af fremdriftsreformen teeller orlov med i gennemfgrelsestiden og derfor kan universiteterne have
incitament til at afskaffe muligheden for orlov og dermed de medicinstuderendes traditionelle forsk-
ningsar. Det bgr vaere muligt for universiteterne at give medicinstuderende orlov, uden at orloven teeller
med i gennemfgrelsestiden

o forskningen i den danske ph.d.-uddannelse skal styrkes. Konkret kan det overvejes at forlaenge den
eksisterende ph.d.-uddannelse inden for life science, sa danske ph.d.-studerende har mere tid til forsk-
ning. Ligeledes bar ErhvervsPhD-ordningen overvejes styrket

e i henhold til den sakaldte femarsfrist skal laegers hoveduddannelse i et speciale veere pabegyndt se-
nest fem ar efter farste ansaettelsesdag i den kliniske basisuddannelse. Reglen bar efterses, sa den ik-
ke er begraensende for nyuddannede leegers villighed til at tage arbejde i life science industrien

e etablering af kombinationsuddannelsesstillinger og delestillinger, som ofte er mellem et universitet og et
sygehus eller en privat virksomhed og et sygehus, skal fremmes, for saledes at dele erfaring fra forsk-
ning og praksis mellem de forskellige koncerner

e der iveerksaettes en malrettet indsats for kontinuerlig efteruddannelse/opkvalificering af medarbejdere i
life science industrien, sa industrien lgbende har mulighed for at tilpasse sig den hastige udvikling in-
den for digitalisering, produktionsteknologi og regulatory science.

Anbefaling 9:

Dansk life science er global — og vilkarene for tiltraekning og fastholdelse af internationale talenter og kvalificeret
arbejdskraft skal vaere i den europaeiske top. Konkret foreslas det, at:

e den internationale synlighed af dansk life science styrkes. Konkret anbefales et eftersyn af samspillet
og kompleksiteten mellem de mange aktgrer og organisationer, der arbejder med internationalt talent

e der skal laves en gennemgang og analyse af de modtagelses- og integrationsforhold, som international
arbejdskraft og medfglgende familier oplever i mgdet med danske myndigheder

o forskerskatteordningen skal forlaenges fra de nuveerende fem ar til otte-ti ar, sa arbejdskraft ikke forla-
der landet efter fa ar i en sektor, der typisk er kendetegnet af forleb pa otte-ti ar for udvikling af nye
produkter

e der skal etableres bade eliteforskningsstipendier og innovationsstipendier med kombineret undervis-
ning og praktik malrettet danske life science studerende, da internationalisering af dansk life science
bar ske gennem gget udveksling af life science studerende til og fra Danmark.
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Kommercialisering af forskning

Der er inden for life science en steerk tradition for offentligt-privat samarbejde om forskning, men der er
stadig udfordringer med at omsaette den store investering i offentlig forskning til innovation og kommer-
cialisering i erhvervslivet. Flere barrierer star i vejen for en styrket nyttiggerelse af forskningen.

| forhold til tidligere er der blevet faerre offentlige midler til at modne tidlige opfindelser internt i forsk-
ningsmiljgerne, sa forskerne er afhaengige af private fondsmidler. Desuden er Innovationsfondens
gkonomiske ramme beskaret fra 1,6 mia. kr. til 1,2 mia. kr. over de senere ar, og fonden har haevet
kravene til egenfinansiering fra de deltagende virksomheder. Det har begreenset life science virksom-
hedernes mulighed for at opna tilskud til innovationsprojekter. Forskningsinstitutionerne skal veere bed-
re til at motivere de ansatte til at deltage i erhvervssamarbejde og virksomhedsetablering. Endelig er
der for mange regionale klynge- og netvaerksinitiativer pa sundhedsomradet, men der mangler biotek
inkubator-faciliteter i Kabenhavn, hvor universitetsforskere kan validere deres innovation.

Der mangler fokus pa entreprengrskab i de offentlige forsknings- og uddannelsesmiljger

En evaluering af universiteternes erhvervssamarbejde og teknologioverfarsel pegede i 2014 pa, at der
mangler incitament til at fremme entreprengrskab i de offentlige forskningsmiljger. Forskerne belgnnes
og meriteres overvejende for deres publicering - og ikke for videnudveksling, patenteringsaktivitet og
iveerkseetteri.

Universitetsmiljgerne opererer ikke systematisk med lgnbonus for erhvervssamarbejde, individuelle
medarbejdermal for videnudveksling, muligheder for deltidsorlov ved opstart af nye virksomheder eller
mulighed for delestillinger, hvor forskere bade er ansat pa universitet og i en virksomhed.

Ogsa de uddannede kandidater kan bidrage til at omsaette nye ideer fra universiteterne, nar de starter
egen virksomhed. Det stimuleres, nar de studerende pa life science uddannelserne far undervisning i
entreprengrskab. For alle videregdende uddannelser under ét deltog under 15 pct. af de studerende
ved de videregaende uddannelser i entreprengrskabsundervisning i studiearet 2014-15. Der er i dag
ingen data for udbredelsen af entreprengrskabsundersvisning pa life science uddannelserne, men
langt fra alle life science studier inkluderer undervisning i innovation og entreprengrskab.

Institutionernes enheder for teknologioverfarsel savner ressourcer til scouting og har for meget
fokus pa at skabe kommercielt provenu

De fleste universiteter er i dag kommet godt pa vej med at opbygge kompetente enheder for teknologi-
overfgrsel, der bistar forskerne med patentering og indgar aftaler med private virksomheder pa institu-
tionens vegne. Det samme geelder regionernes sygehusvaesen. Initiativet - Copenhagen Spin-outs -
har vist sig som en egnet model til at styrke det ops@gende arbejde i teknologioverfgrselsenhederne.
Det er sket ved at tilknytte scouts med en kombineret forsknings- og forretningsmaessig baggrund til at
identificere projekter og forskningsresultater med kommercielt potentiale. Mange steder er institutio-
nernes teknologioverfgrsel dog udfordret pa ressourcer. Det betyder, at opsggende arbejde i forsk-
ningsmiljgerne ikke prioriteres hgjt nok, ligesom nogle opfindelser og patenter ikke far den opmeerk-
somhed, som de kraever.

En anden udfordring opstar, nar der politisk rejses urealistiske forventninger til, at indteegter fra salg af
patenter og licenser kan erstatte offentlig finansiering af universiteter og regionernes sygehusvaesen.
Det kan skabe pres pa institutionerne til at prissaette deres patenter for hgjt og dermed spaende ben for
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nyttigggrelsen. Patenterede opfindelser fra forskningsmiljgerne er saledes ofte pa sa tidligt et stadium,
at det kommercielle potentiale er meget usikkert for vicksomhederne. Endvidere mener private investo-
rer og samarbejdspartnere, at adgangen til ny viden (f.eks. open source) skal vaere omkostningsfri. For
at lette samarbejdet mellem parterne kan der med fordel udvikles standardkontrakter, s& forhandlinger
og processen i forbindelse med brugen af offentlig viden til kommercielle formal lettes.

Der er for mange klynge- og netvaerksinitiativer pa sundhedsomradet, og der mangler en falles
life science inkubator i Kebenhavn
Uanset om Danmark samlet set ikke er stgrre end en typisk region i Europa, sa har de danske regioner
hver iseer opbygget sine egne erhvervsfremmeinitiativer og uden starre held forsggt sig med system-
eksport af danske sundhedsl@sninger.

En nylig gennemfart kortleegning har peget pa, at der, seerligt pa sundhedsomradet, er overudbud af
klynge- og netvaerksorganisationer, som pa forskellig vis arbejder for at styrke offentligt-privat samar-
bejde om innovation og nyttiggere ny viden fra sundhedssektoren. De mange klyngesatsninger pa
sundhedsomradet har fgrt til en ungdig spredning af kraefterne og manglende fokusering pa spidskom-
petencer. For virksomhederne er det desuden sveaert at orientere sig og skelne mellem de forskellige
klynge- og netveerkstilbud. En rapport udarbejdet for Novo Nordisk Fonden har kortlagt alle life science
initiativer i Danmark og Sydsverige. Billedet er, at indsatsen i Danmark i hgj grad er spredt pa mange
sma initiativer.

Der mangler penge til at modne opfindelser fra den offentlige forskning

Fodekaeden af nye biotek virksomheder er en vigtig forudseetning for fortsat vaekst og fornyelse i life
science sektoren. Siden finanskrisen er det imidlertid gaet ned ad bakke med etableringen af nye bio-
tek start-ups i Danmark. Samtidig har andre lande og regioner formaet at fastholde og udbygge et
steerkt biotek start-up milja.

Tilbagegangen i biotek virksomhedsetableringer skal ses i sammenhaeng med, at tidligere finansie-

ringskilder er tgrret ud. Tabel 4 viser finansieringskaeden for soft funding af biotek projekter, dvs. tidlig
stette i form af tilskud uden krav om ejerandele eller tilbagebetaling.

Tabel 4: Finansieringskaden for soft funding af biotek projekter fra forskningen

Udbyder Universiteter Private fonde Innovationsfonden
Finansieringstype Proof of concept-midler  Pre-seed Grants InnoBooster projekttilskud
Modtager Forsker Forsker Virksomhed

Tidligere var der pa finansloven en szerlig pulje til sdkaldt proof of concept-finansiering pa offentlige
forskningsinstitutioner. | gennemsnit var der afsat ca. 20 mio. kr. arligt i perioden 2007-2012. Der var
tale om penge til modning af tidlige opfindelser. Midlerne kunne ga til frikab af forskere, anszettelse af
projekthjeelp samt udgifter til apparatur, test, markedsundersggelser og patenteringsudgifter. Efter ord-
ningen blev udfaset, har nogle universiteter etableret interne proof of concept-puljer, som dog samlet er
mindre end den tidligere nationale pulje. Inden for life science omradet er offentlige forskere derfor
staerkt afhaengige af midler fra private fonde som Novo Nordisk Fonden.
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Innovationsfonden har faet faerre penge til at stotte virksomhedernes forskning og innovation
Offentligt-privat forskningssamarbejde og innovationsprojekter i private virksomheder stgttes gkono-
misk af Danmarks Innovationsfond. Life science er hgijt prioriteret hos Innovationsfonden, som har
udarbejdet en saerskilt strategi for fondens indsats pa sundhedsomradet. Imidlertid er Innovationsfon-
dens gkonomiske ramme pa finansloven faldet fra ca. 1,6 mia. kr. i 2015 til ca. 1,2 mia. kr. i 2017. Det
har begreenset life science virksomhedernes muligheder for at opna tilskud til innovation.

Samtidig har fonden haevet kravene til virksomhedernes egenfinansiering. | 2015 var der krav om
egenfinansiering fra virksomhederne pa minimum 50 pct. for de mindre innovationsprojekter. Fra 2016
blev det haevet til 67 pct. for alle innovationsprojekter. Det er en stor udfordring navnlig for nye start-up
virksomheder.

Anbefaling 10:

Der skal seettes aget fokus pa entreprengrskab og innovation i life science forsknings- og uddannelsesmiljgerne,
og vilkarene herfor skal forbedres. Konkret foreslas det, at:

regeringen i hgjere grad ber forpligte universiteternes bestyrelser pa at fremme entreprengrskab blandt
institutionernes ansatte og studerende

forskere, som deltager i etablering af nye FoU-baserede selskaber, der tiltraekker ekstern kapital, skal
honoreres f.eks. med en pris og fremhaeves som rollemodeller

alle life science studieretninger skal inkludere kurser i innovation og produktudvikling, som giver de stu-
derende muligheden for at fa et indgaende kendskab til innovation, patentering, forsknings- og udvik-
lingsprocesser i private virksomheder, produktudvikling, regulatoriske myndigheder, godkendelses-
processer, og de mange jobmuligheder i branchen

der via Fonden for Entreprengrskab foretages en kortleegning af undervisningen i entreprengrskab pa
life science uddannelserne, da der ikke i dag foreligger data for dette

life science industrien opfordres til aktivt at statte denne undervisning ved at stille lokaler, ressourcer,
undervisere og studiepladser til radighed

institutionernes teknologioverfarselsenheder bgr styrke den opsggende indsats og i hgjere grad invol-
vere eksterne mentorer og forretningsudviklere til at bista forskerne — f.eks. efter inspiration fra Copen-
hagen Spin-outs initiativet

for at lette aftaleindgaelsen omkring biotek start-ups skal der udarbejdes en standardaftale for licens-
og spin-out aktiviteter som supplement til de eksisterende modelaftaler for forskningssamarbejde mel-
lem virksomheder og universiteter.

antallet af offentligt stgttede initiativer, der arbejder for at nyttiggere ny viden fra sundhedsforskningen,
bar nedbringes. Det bar ske ved at samle de statslige og regionale klynge- og netveerksorganisationer
inden for sundheds- og velfeerdsteknologi pa feerre enheder med hver sine spidskompetencer

de mange offentlige life science initiativer i Kgbenhavn ber inddrages i en feelles ramme. Under dette
initiativ bar der endvidere etableres en samlet inkubator, som kan tilbyde alt fra laboratorier og forskere
til mentorer, radgivning samt etablering af virksomhed.
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Anbefaling 11:

Der skal banes vej for flere life science virksomheder gennem bedre adgang til tidlig finansiering. Konkret fore-
slas det, at:

e der bgr etableres en pulje med midler til proof of concept-projekter pa life science omradet, som kan
ansgges af universiteterne. Udmentningen af midlerne skal ske efter sagkyndig vurdering af ans@gnin-
gerne og kan med fordel henlaegges til Innovationsfonden. Projektbevillingerne bar ikke vaere underlagt
krav om overhead

¢ Innovationsfondens bevillinger bar genoprettes pa 2015-niveau. En vaesentlig del af de tilfarte midler
skal gremzerkes til medico- og lasegemiddelforskning og -udvikling. Midlerne skal gives som grants til
universitetsgrupper og til virksomheder med innovative projekter

¢ Innovationsfonden bgr tilbyde mere attraktive vilkar for soft funding til start-ups. Der ber stilles lavere
krav til egenfinansiering i den udstraekning, det er muligt inden for statsstgttereglerne.
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Kapital

Den danske life science sektor har oplevet en markant vaekst de seneste ti ar, men der findes fortsat et
uforlgst potentiale for at skabe en stgrre og staerkere klynge af virksomheder. En af de centrale udfor-
dringer er, at unge virksomheder mangler adgang til risikovillig kapital. Vilkarene pa dette omrade er
darligere, end de var for 10-15 ar siden, i sammenligning med de udenlandske biotek klynger vi kon-
kurrerer med. Dette har primeert to forklaringer: For det farste investerer offentligt finansierede investo-
rer mindre i dansk biotek, end de gjorde tidligere. Dette reducerer den private medfinansiering pa
grund af investorernes behov for at dele investeringer og risici. For det andet er skatteincitamenterne
pa nogle punkter blevet darligere. Life science selskaber er fundamentalt athaengige af risikovillig kapi-
tal, da det er dyrt, langsommeligt og risikofyldt at udvikle nye produkter. De gkonomiske potentialer er
imidlertid store. For at imgdega udfordringerne anbefaler vaekstteamet at styrke virksomhedernes mu-
ligheder for at tilireekke risikovillig kapital samt at styrke skatteincitamenterne for forskningstunge virk-
somheder og investorer.

Life science virksomheder har sarlige udfordringer med at rejse kapital

Life science virksomheder (seerligt biotek) adskiller sig fra andre virksomhedstyper og er seerligt af-
haengige af et effektivt og konkurrencedygtigt kapitalmarked. Dette har primaert tre arsager. For det
forste er det meget kapitalkreevende at udvikle nye produkter. En tommelfingerregel er, at det koster
minimum $1 mia. (ca. 7,5 mia. kr.) at udvikle et nyt leegemiddel. For det andet tager det lang tid at ud-
vikle nye life science produkter. Det tager typisk 12-14 ar fra et biotekselskab patenterer sit produkt, til
det kan szelges til forbrugerne, hvilket skyldes lange udviklingsfaser. For det tredje er der fa life sci-
ence- og biotekprodukter, der overhovedet nar frem til markedet. Langt under 1 pct. af de biotek pro-
dukter, der patenteres, ender med at kunne szelges. Produkterne skal bade veere sikre, have saerlige
biologiske egenskaber samt besta komplicerede test for at kunne tages i brug. Disse forhold skaber
nogle seerlige udfordringer for virksomhederne med at rejse risikovillig kapital, og de kraever derfor
saerlig opmaerksomhed.

Life science virksomheder gennemgar fem investeringsfaser over deres udvikling

Til at finansiere udviklingen af life science virksomheder kan man sondre mellem fem faser. | den fgr-
ste fase er projekterne fortsat forskningsbaserede. Hvis de har et lovende kommercielt potentiale, kan
aktiviteterne finansieres af universiteternes midler samt via tilskud fra private og offentligt finansierede
fonde (dette behandles i kapitlet om kommercialisering af forskning). De fire faser, der kommer efter,
adskiller sig ved, at finansieringen primeert sker med egenkapital. Dette indebeerer, at investorer tilfgrer
virksomhederne kapital for til gengeeld at fa ejerskab i dem.

| anden fase fortsaetter virksomhederne deres forskning og begynder pa praekliniske test af produkter-
ne. Finansieringen kommer typisk fra seed investorer og business angels og kan udggre mellem 3-25
mio. kr. Seed investeringer bidrager ikke alene med kapital, men understatter ogsa ivaerksaettere med
operationel viden og vejledning. Derfor er det vigtigt, at der findes flere nationale danske seed investo-
rer med en tilpas naerhed til de virksomheder, der investeres i.

Af seed investorer med fokus pa life science findes private og delvist offentligt finansierede fonde. De
delvist offentligt finansierede fonde teeller innovationsmiljgerne og Seed Capital, der investerer i loven-
de start ups med kapital fra private investorer og bl.a. Vaekstfonden. De starste private seed fonde er
Novo Seeds og Lundbeck Emerge. Fondene foretager i alt ca. fem nyinvesteringer om aret i dansk
biotek samt ca. 15 nyinvesteringer i anden life science f.eks. medicinsk teknologi.



45

Virksomhederne videreudvikler deres produkter og begynder pa tidlige kliniske test fase tre. Kapitalen
kan bade komme fra seed investorer, der geninvesterer i virksomhederne, eller fra nye ventureinvesto-
rer. Ventureinvestorerne kan bade vaere private eller offentligt finansieret. Blandt de offentligt finansie-
rede findes Veekstfonden, der kan investere direkte i life science virksomheder samt i andre fonde.
Derudover findes Sunstone LSV, der blev udskilt fra Veekstfonden i 2007, og etableret med investerin-
ger fra bl.a. pensionskasserne. Seed Capital, der bl.a. har Veekstfonden og pensionskasser som inve-
storer, investerer ligeledes i medicinsk teknologi som venture investor. De private venturefonde er No-
vo Seeds og Novo Ventures samt Lundbeck Ventures. Fondene foretager tiisammen to til tre nyinve-
steringer i dansk biotek om aret samt et lidt hgjere antal nyinvesteringer i anden life science.

| fierde fase foretager virksomhederne opfelgende kliniske test. Disse er mere omkostningstunge end
tidligere, da produkterne skal afpreves pa en sterre gruppe mennesker, og effekterne skal observeres
over en leengere periode. Kapitalen til at finansiere dette benaevnes ofte vaekst- og ekspansionskapital,
og den kan tilfgres fra danske og internationale selskaber og fonde samt andre kapitalaktgrer som
f.eks. pensionskasser. Da der i denne fase er tale om betydelige kapitalsummer, er det normalt, at
udenlandske pharmaselskaber investerer ved at opkabe aktiemajoriteten i selskaberne eller finansiere
projekterne gennem licens- eller optionsaftaler. | perioden 2005-2016 er 15 danske biotekselskaber
blevet solgt til internationale aktgrer.

For at bestd de afsluttende kliniske studier kan det veere ngdvendigt med yderligere kapitaltilfarsel.
Hvis produkterne bestar testene og godkendes af de relevante myndigheder, kan produktionen og
markedsfaringen saettes i gang. Til at finansiere dette seelges virksomhederne typisk til internationale
kapitalaktarer som store pharmaselskaber eller kapitalfonde. Alternativt kan de noteres pa bgrsen.

Life science virksomheder har fire udfordringer med at rejse kapital
Danske life science virksomheders muligheder for at rejse risikovillig kapital gennem deres udvikling
pavirkes af seerligt fire udviklingstendenser og udfordringer.

Offentligt finansierede investorer investerer mindre i biotek end tidligere

Finansieringen af biotekselskaber har veeret preeget af forskellige tendenser de seneste otte til ti ar. Pa
den ene side er der kommet flere private seed investorer pa biotekomradet, og de er blevet mere akti-
ve over arene. Pa den anden side har offentligt finansierede seed investorer trukket sig tilbage, og de
investerer nu meget lidt i nye biotekselskaber.

Siden 2007 har Novo Seeds investeret i to til tre danske biotekvirksomheder om aret foruden at formid-
le tilskud til forskergrupper med kommercielle potentialer. Lundbeck Emerge har siden deres etablering
i 2012 ligeledes investeret i flere nye danske life science selskaber. Innovationsmiljgerne investerer
imidlertid mindre i biotek, end de gjorde tidligere. Kun ét af de fire innovationsmiljger investerer i biotek,
og der er kun afsat midler til at investere i ét selskab om aret. Seed Capital har samtidig afgraenset
deres fokus til at investere medicinsk teknologi. Udviklingen bidrager negativt til et allerede lavt antal
life science- og biotekinvestorer i Danmark.

Danske venturefonde investerer mindre i dansk life science end tidligere

Danske venturefonde investerer mindre i dansk biotek, end de gjorde tidligere. | 2015 investerede de
blot en tredjedel af kapitalen sammenlignet med ar 2008. Forskellen er endnu sterre, hvis man sam-
menligner med arene omkring artusindskiftet, hvor danske fonde investerede over 700 mio. kr. i dansk
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biotek om aret. Fondene foretager nu feerre nyinvesteringer og med mindre investeringssummer end
tidligere i dansk life science.

Danske biotek selskaber saelges til udlandet eller bgrsnoteres i andre lande

Danske life science- og biotek selskaber saelges typisk videre, nar de skal gennemfgre de sene Kklini-
ske test (fase 2-3 kliniske test). Til at finansiere aktiviteterne har de brug for store investeringer (typisk
> 100 mio. kr.), hvilket kraever kapitalsteerke investorer. Dette kan ske ved at saelge virksomhederne til
en anden aktgr (f.eks. udenlandske laegemiddelvirksomheder) eller ved at notere dem pa bgrsen. An-
tallet af virksomhedssalg har veeret hgjt de seneste ar, og siden 2005 er 15 danske biotek selskaber
blevet solgt videre. Det er primeert sket til udenlandske investorer, da der ikke findes tilpas store buy
out-fonde i Danmark til at tage over, hvor venturefondene slipper. Danske pensionskasser har tidligere
spillet en rolle som direkte og indirekte later stage investor i dansk biotek. De investerer dog langt fra
det niveau, de gjorde fer finanskrisen.

Danske life science selskaber kan ogsa rejse kapital ved at lade sig notere pa barsen. Siden 2005 er
15 danske biotekselskaber blevet bgrsnoteret. Bagrsnoteringerne sker dog primaert i udlandet. Der har
ikke veeret en barsnotering af en biotek virksomhed i Danmark siden 2010. Selskaberne lader sig i
stedet notere pa barserne i Stockholm og New York. Der vurderes at veere stgrre likviditet og en mere
udbredt aktiekultur. Derudover findes mere gunstige skatteregler for virksomheder og investorer, hvil-
ket ager tilskyndelsen til at placere virksomheder og investeringer der.

Danske skatteregler gar forskningstunge selskaber mindre konkurrencedygtige

Danske skatteforhold for forskningstunge selskaber vurderes ikke konkurrencedygtige pa centrale pa-
rametre. Det geelder bade, nar man sammenligner med tidligere, og ndr man sammenligner med lan-
dene omkring os. Sverige, Frankrig og England har mere konkurrencedygtige skatteforhold for forsk-
ningstunge selskaber. Dette gaelder seerligt kapital- og aktieindkomstbeskatningen, som er hgjere i
Danmark end landene omkring os. Derudover gzelder det danske selskabers mulighed for at fremfgre
underskud i den skattepligtige indkomst (carry forward). Ogsa her har danske virksomheder darligere
betingelser. Muligheden for at aflenne medarbejdere i aktier, optioner og warrants er ogsa uhensigts-
maessig. Man ma i dag kun aflgnne medarbejdere med op til 10 pct. af deres arslgn i medarbejderakti-
er, hvilket saerligt udfordrer unge biotek selskaber med at tiltraekke hgjt kvalificeret arbejdskraft.

Skattereglerne er blevet mindre konkurrencedygtige for forskningstunge selskaber over arene. Dette
geelder saerligt muligheden for at fa skattemaessig succession ved overdragelse af aktier fra en person
til en erhvervsdrivende fond. Dette har ikke veeret tilladt siden 1999, hvilket har reduceret antallet af
virksomheder, der etableres med denne ejerskabsform. Fondskonstruktionen er velegnet til at udvikle
forskningstunge selskaber, da den stiller en fond i ryggen péa selskaberne, som Igbende kan investere
frisk kapital. Derudover afskaermer den fra fiendtlig overtagelse af udenlandske ejere.
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Anbefaling 12:

Danske life science virksomheders muligheder for at tiltreekke kapital skal styrkes. Konkret foreslas det, at:

e der etableres en ny fond til at investere i danske forskningstunge virksomheder, bl.a. pa life science
omradet. Fonden investerer bade seed og venturekapital i danske selskaber for at gge udbuddet af in-
vestorer samt styrke kapitaliseringen i virksomhederne. Fonden kan udskilles fra Vaekstfonden og etab-
leres i samarbejde med danske pensionskasser, hvis incitamenter til at investere i danske virksomhe-
der og fonde ligeledes bar styrkes

e der etableres et dedikeret innovationsmiljg for farmaceutisk biotek, som skal kunne investere i fem til ti
selskaber arligt. Innovationsmiljget skal alene finansieres med offentlige midler og ikke males pa indtje-
ningen fra investeringerne, men pa evnen til at tiltraekke privat medfinansiering. Derudover skal der
etableres en til flere offentligt-private inkubatorer, hvor en gruppe virksomheder og staten laver en feel-
les pulje til delvist opkgb af life science virksomheder, som herefter videreudvikles af partnervirksom-
hederne med henblik pa notering eller videresalg

o Der tilfgres ekstra kapital til forskningstunge virksomheder, der har svaert ved at tiltreekke investeringer
fra private aktgrer pa grund af deres risikoprofil. Dette kan gares ved at matche investeringer fra private
validerede investorer med offentlig kapital, f.eks. egenkapitalinvesteringer og syndikerinlan.

Anbefaling 13:

Skatteincitamenterne for forskningstunge virksomheder og for investorer skal forbedres. Konkret foreslas det, at:

e kapital- og aktieindkomstbeskatningen reduceres, sa den falger niveauet i det avrige Skandinavien og
OECD. Der bgr derudover indferes lempeligere krav for SMV’er, der s@ger at rejse kapital ved at udby-
de veerdipapirer til offentligheden ved at ggre reguleringen om f.eks. prospekter og registrering mere
fleksibel

e den skattemaessige begraensning pa underskudsfremfarsel fiernes, sa virksomheder kan modregne tid-
ligere ars underskud i skattebetalingen. Skattekreditten @ges og udbetales hurtigere end i dag

e skattereglerne bgr &endres, sa der gives bedre mulighed for at aflenne medarbejdere i aktier, optioner
og warrants, og sa den andel af medarbejderens arslgn, de ma udggre, bliver stgrre. Beskatningen af
earn-outs ber ligeledes aendres, sa beskatningen sker pa det tidspunkt, udbetalingerne forfalder, og ik-
ke i forbindelse med afheendelse af aktierne

e der skabes bedre muligheder og incitamenter for, at business angels og private personer kan investere
i iveerkseettere gennem aktiesparekonti og crowdfunding platforme. Ligeledes afskaffes beskatning af
udbytte pa portefgljeaktier for sma investorer, der investerer ud af et selskab, s& sma og store investo-
rer stilles ligeligt. Selskaber med under 10 pct. ejerskab i en portefgljevirksomhed beskattes med en
portefgljeaktiebeskatning, mens selskaber med over 10 pct. ejerskab ikke ger

e beskatningen af honorarer til udenlandske bestyrelsesmedlemmer eendres, sa incitamenterne for at
sidde i danske bestyrelser styrkes. | dag er det skattemaessigt uinteressant for udlaendinge at sidde i
danske bestyrelser i sammenligning med f.eks. Sverige, hvor der findes en reduceret skattesats

e skattesuccession til erhvervsdrivende fonde genindferes, sa overdragelse af aktier fra en person til en
erhvervsdrivende fond, der har som primeert formal at drive og udvikle erhvervsvirksomhed gennem en
kontrollerende ejerandel, igen kan ske med skattemaessig succession.
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Produktion

Det er en vaesentlig faktor for savel den danske life science branche som for samfundet, at der fortsat
er gode rammevilkar for produktion i Danmark. Det drejer sig her om at udnytte sammenhaengen mel-
lem forskning, udvikling og produktion, adgangen til hgjt kvalificeret arbejdskraft, staerke forskningsmil-
joer, enkle sagsbehandlingsprocesser i det offentlige samt en god transportinfrastruktur. Produktion
skal ikke ses som et isoleret element, men derimod som den afsluttende del af en samlet veerdikeede,
der bl.a. omfatter forskning og udvikling.

Danmark har en staerk position inden for forsknings- og udviklingsrelateret produktion, og det betyder,
at avancerede og hgjteknologiske produktionsjobs er i kraftig veekst over hele landet.

Vasentlige forhold der har betydning for produktion

Danmark har siden 1990’erne oplevet en tilbagegang i industriarbejdspladser, hvor op mod 200.000
arbejdspladser er blevet nedlagt eller flyttet til udlandet. Den overvejende arsag til udflytning af produk-
tionsarbejdspladser har veeret omkostningsreduktion i forbindelse med volumenproduktion. Udflyt-
ningstrenden pavirkede ogsa life science branchen frem til artusindskiftet, men siden da er det lykke-
des at vende udviklingen og skabe vaekst i antallet af avancerede produktionsarbejdspladser. Danmark
bor iseer satse pa den forskningsrelaterede og hgjteknologiske produktion, som vi har bedre forudsaet-
ninger for at bevare og udbygge end egentlig volumenproduktion.

Tabel 5: Forhold der har betydning for placering af produktion i Danmark

e Sammenhang mellem forskning, udvikling og produktion

¢ Adgang til kvalificeret life science arbejdskraft

e Sagsbehandlingstider og godkendelsesprocedurer

e Samlede produktionsomkostninger

* Velfungerende transportinfrastruktur i forhold til luftfart og vejnet mv.

Forskning og udvikling som fundament for produktion
Danmark har i arevis vaeret i en hard konkurrence med lavtlenslande om produktionsarbejdspladser og
fremstillingsindustri. En opgarelse fra OECD viser, at de gennemsnitlige lgnninger i lande som Ungarn,
Tjekkiet og Mexico er 55-70 pct. lavere end i Danmark, og da disse lande samtidig leverer erhvervs-
venlig myndighedsbetjening og adgang til produktionsarbejdskraft, er det vanskeligt for hgjomkost-
ningslande som Danmark at klare sig i konkurrencen.

Danmark kan imidlertid godt vaere konkurrencedygtig i forhold til forskning og udviklingsrelateret pro-
duktion. Virksomheder, der fremstiller avancerede hgjteknologiske produkter, placerer ofte produktio-
nen af et produkt i geografisk neerhed til forsknings- og udviklingsafdelinger. Dette ger sig geeldende
for bade farmaceutiske laeagemidler og medicoteknisk udstyr, hvor overgangen fra udvikling til produkti-
on kreever lgbende justeringer og tilpasning til bade produkt og produktionsproces, inden man overgar
til kommerciel volumenproduktion. Derfor vil produkter, der er udviklet i Danmark, med stor sandsynlig-
hed ogsa blive produceret i Danmark, og der er derfor gode muligheder for, at Danmark kan fastholde
den slags produktion, sa lzenge det er attraktivt at have forsknings- og udviklingsaktiviteter i Danmark.
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Adganag til kvalificeret arbejdskraft er vigtig for produktion

Et afggrende rammevilkar for produktion er adgang til kvalificeret arbejdskraft. Life science produktion
har i dag en kompleksitet og grad af automatisering, som skaber et behov for hgjt specialiseret ar-
bejdskraft fra bade de tekniske og naturvidenskabelige universiteter samt fra erhvervsakademierne.
Desuden er det vaesentligt, at der er gode muligheder for opkvalificering og videreuddannelse af med-
arbejdere.

Veesentligt med smidig sagsbehandling

Der er generelt en fornuftig myndighedsbetjening i Danmark omkring vedligeholdelse, aendringer eller
nyetablering af produktionsfaciliteter. Dog kan uhensigtsmaessige processer og forsinkelser i forbindel-
se med sagsbehandlingen skabe usikkerhed i forhold til overholdelse af udviklingsplaner og kan i sid-
ste ende forsinke lancering af nye produkter. Disse forsinkelser kan medfere, at virksomheder vaelger
at placere produktion i eksisterende faciliteter i udlandet eller ved eksterne kontraktproducenter, hvilket
vil betyde tab af danske arbejdspladser. Det er derfor vigtigt fortsat at have fokus pa forenkling af re-
gelseet og sagsbehandlingsprocesser, samt at EU-regulering implementeres hensigtsmaessigt.

De samlede produktionsomkostninger spiller en rolle for placering af produktion
Produktionsomkostninger spiller en vigtig rolle, nar virksomheder skal traeffe beslutninger om placering
af produktion. De relative hgje danske Ignninger ger det mindre attraktivt at etablere, fastholde eller
udvide produktion i Danmark. Herudover spiller skat og energiudgifter ogsa en rolle. Hvis forskellen
mellem de samlede produktionsomkostninger i Danmark og udlandet bliver for stor, vil virksomheder
overveje at placere deres produktion, hvor det er mest attraktivt. Dog kan steerke forskningsmiljger
bidrage til udvikling af innovative produktionsprocesser, hvilket vil kunne reducere produktionsomkost-
ningerne i Danmark.

En velfungerende transportinfrastruktur er vaesentlig for driften af en global life science virksomhed

Det er vaesentligt med god infrastruktur primeert af to arsager: Dels er det vigtigt, at der er gode tilkar-
selsmuligheder til produktionsfaciliteter, da dette i sig selv kan pavirke muligheden for at tiltraekke kvali-
ficeret arbejdskraft. Derudover danner en sammenhaengende og god infrastruktur rammen om produk-
tionsvirksomhedernes muligheder for hurtigt og effektivt at kunne fragte produkter med henblik pa ek-
sport. Slutteligt er det vaesentligt, at der er velfungerende og hyppige flyafgange, da det er ngdvendigt,
at kunne flyve ngglepersoner ind og ud af landet i forbindelse med driften af en global life science virk-
somhed samt i forhold til mulighederne for luftfragt.

Stor konkurrence om FoU-aktiviteter og nye produktionsteknologier

Der er en stigende international konkurrence om tiltreekning af udenlandske forskningsinvesteringer.
Seerligt Irland, Storbritannien, Singapore, Holland og Schweiz markerer sig i denne sammenheeng.
Hvis Danmark fortsat skal veere et attraktivt land for life science produktion, skal der derfor sikres gode
rammer for at drive forsknings- og udviklingsaktiviteter i Danmark.

Hvis danske life science virksomheder fortsat skal have produktion i Danmark, skal der ligeledes veere
gode muligheder for at implementere nye, effektive produktionsteknologier fra universiteterne, ligesom
virksomhederne skal have adgang til kvalificeret arbejdskraft med henblik pa implementering af disse.

Dette kraever, at der er et hgjt forskningsniveau pa de tekniske og naturvidenskabelige universiteter
samt gode muligheder for udviklingssamarbejder mellem virksomheder og universiteter. Ydermere skal
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uddannelsesinstitutionerne kunne levere kvalificeret arbejdskraft, som er rustet til at tage ny teknologi i
brug.

Anbefaling 14:

Life science virksomheder skal have gode rammer for produktion i Danmark med forskning og udvikling som
fundament. Konkret foreslas det, at:

e det skal veere attraktivt for virksomhederne at drive forsknings- og udviklingsaktiviteter i Danmark, da dette
har en positiv effekt pa, hvor life science virksomheder vaelger at placere deres produktion

e der skal sikres gode rammer for, at virksomheder fortsat har adgang til kvalificeret arbejdskraft inden for life
science, herunder uddannelse, efteruddannelse og opkvalificeringstilbud

o det er vigtigt fortsat at have fokus pa forenkling af regelsset og sagsbehandlingsprocesser vedrgrende life
science produktion

e der bar sikres steerke forskningsmiljger pa universiteterne, der kan bidrage til udvikling af innovative pro-
duktionsprocesser, hvilket pa sigt vil kunne reducere produktionsomkostningerne i Danmark og dermed
@ge konkurrenceevnen

o for at fastholde produktion inden life science er det vigtigt, at der er en god og velfungerende infrastruktur.
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Hjemmemarked

Danmark skal have et sundhedsvaesen i verdensklasse, som kan fungere som inspiration for andre
landes sundhedssystemer og vaere et internationalt udstillingsvindue for danske innovative produkter til
gavn for patienter, virksomheder og samfund.

Overordnet set er det danske hjemmemarked for life science produkter velfungerende, idet regulerin-
gen med offentlig refusion, prisloftsaftaler og servicelovens bestemmelser giver patienterne adgang til
en bred vifte af hgjkvalitetsprodukter samtidig med, at industrien har et udstillingsvindue for deres pro-
dukter. Det er vigtigt, at der fortsat er fokus pa at skabe optimale rammevilkar for at bruge hjemmemar-
kedet som udstillingsvindue og platform for at forbedre eksportmulighederne.

Betydningen af et smidigt, stabilt, rationelt og innovationsfremmende hjemmemarked

Et smidigt, stabilt, rationelt og innovationsfremmende hjemmemarked har stor betydning for adgangen
til effektive behandlingsformer, indfgrelse af ny teknologi og bedre devices mv. til gavn for borgere,
patienter og samfund. Et innovationsvenligt hjemmemarked har ogsa indflydelse pa laeegemiddel- og
medicovirksomhedernes veekstmuligheder, idet virksomheder med en steerk placering pa hjemmemar-
kedet har mulighed for at bruge dette som afsaet for eksport. Det skyldes bl.a., at stadig flere lande
kigger pa pris- og tilskudsstatus i hjemlandet, nar de vurderer ibrugtagning af nye produkter.

De store danske, forskende laegemiddel- og medicovirksomheder afsaetter alene mellem 0,5 og 2 pct.
af deres globale omsaetning pa det danske marked, som i et gkonomisk perspektiv har mindre betyd-
ning. Det danske marked har dog stor vaerdi som udstillingsvindue for danske produkter og som afseet
for at @ge eksporten. Det skyldes bl.a., at forhold vedrgrende ibrugtagning, tilskudsstatus og pris pa
hjemmemarkedet, ogsa kaldet “country of origin”, medtages i vurderingen hos myndighederne i en lang
reekke lande, som aftager danske produkter. For laegemidler geelder det, at en udbredt ibrugtagning pa
hjemmemarkedet typisk forudsaetter, at lsegemidlet er omfattet af generelt tilskud i Danmark. Endvidere
kan et innovationsvenligt hjemmemarked danne rammen for, at mindre virksomheder kan opbygge en
produktportefglie, der kan afsaettes pa eksportmarkedet, jf. tekstboks.

Hereapparater: En global styrkeposition grundet offentlig efterspergsel

Den danske hgreapparatbranche udgar en markant styrkeposition. Virksomhederne er blevet understgttet af et
innovativt hjemmemarked, hvor Danmark som det fgrste land i verden i 1950’erne integrerede hgrerehabilite-
ring i det offentlige sundhedssystem med bl.a. tilskud til borgernes hgreapparater. Med det afsaet fik virksom-
hederne mulighed for at opbygge en produktportefalje, der kunne afszettes pa eksportmarkederne. | dag star
Danmarks tre sterste producenter af hareapparater, William Demant, GN Hearing og Widex for omtrent 50 pct.
af det globale marked.

Der er flere andre forhold — sdsom indretningen af sundhedssektoren, indkgb af lzegemidler samt ud-
budspraksis for medicinsk udstyr — der har betydning for, om hjemmemarkedet er smidigt og innovati-
onsfremmende i et erhvervsmaessigt perspektiv.

Hjemmemarkedet for danske life science virksomheder udgeres primaert af det regionale sundheds-
vaesen, bl.a. via sygehusene, og i kommunalt regi bl.a. via hiemmesygeplejen, den kommunale genop-
treening og aeldreplejen. Laegemidler afseettes enten til sygehusene eller i primaersektoren, hvor borge-
ren kgber lzegemidlerne pa apotekerne. En stor del af udbuddet af sundheds- og velfaerdsydelser vare-



52

tages saledes af den offentlige sektor, som er primeer aftager af virksomhedernes produkter, der an-
vendes i den offentlige behandling. Omfanget og karakteren af den offentlige sektors indkgb har derfor
vaesentlig betydning for udviklingen af produkterne i private virksomheder. Det kan vaere gavnligt at
anlaegge et bredt, totalgkonomisk perspektiv i det offentlige indkeb med henblik pa at bidrage til en
bedre patientbehandling, gavne den langsigtede gkonomi i sundhedsvaesenet og samtidig skabe et
udstillingsvindue for virksomhederne.

En anden vigtig forudsaetning for et velfungerende hjemmemarked er et tillidsfuldt og transparent of-
fentligt-privat samarbejde mellem sundhedsveesen og virksomheder, idet deling af viden er et vigtigt
element for den Igbende udvikling af lzegemidler og medicinsk udstyr. Udvikling af nye innovative be-
handlinger og produkter forudseetter saledes et velfungerende offentligt-privat samarbejde mellem
leegemiddel- og medicovirksomheder, biotek, lseger, forskere, hospitaler og universiteter. Samarbejdet
mellem klinikere pa hospitalerne og virksomhederne har seerlig stor betydning, idet klinikernes erfarin-
ger med anvendelsen af produkterne er vigtige for udbredelsen i udlandet f.eks. ved at dele den dan-
ske ekspertise om anvendelsen af produkterne i internationale, faglige kredse. Det er derfor vigtigt, at
der pa hospitalerne findes incitamenter for klinikere til at deltage i et offentligt-privat samarbejde.

Offentligt-privat samarbejde pa sundhedsomradet, bade fer og efter godkendelse af et lsegemiddel
eller maerkning af et medicoudstyr, er en vaesentlig forudsaetning for at understette, at patienterne
modtager behandling af hgj kvalitet og far adgang til optimal medicinsk diagnosticering og forebyggel-
se. Det er derfor vigtigt, at veerne om og fremme det transparente og tillidsfulde samarbejde mellem life
science industrien og sundhedsvaesenet.

Ibrugtagning, prissatning og tilskudsstruktur

Ibrugtagning af produkter, prisseetning og tilskudsstruktur har betydning for, om hjemmemarkedet er
smidigt og innovationsfremmende. Ibrugtagning15 omhandler vurderingen af, om et laegemiddel ber
indfgres som et alment anvendt behandlingstilbud til en patientgruppe, samt om produktet bar vaere
umiddelbart tilgaengeligt pa de behandlende sygehusafdelinger og i kommunalt regi pa tveers af landet
(dvs. som standardbehandling). Det beror pa en konkret laegefaglig vurdering, hvorvidt der er behov for
medicinsk behandling og i givet fald, hvilke produkter patienten skal behandles med.

Ibrugtagning af sygehusmedicin

Medicinradet er pr. 1. januar 2017 etableret for bl.a. at sikre hurtig og ensartet ibrugtagning af nye sy-
gehuslaegemidler pa tveers af sygehuse og regioner og sikre bade ensartet behandling og et steerkere
grundlag for prisforhandlinger og udbud. Radet skal udstede anbefalinger og vejledninger til regionerne
med udgangspunkt i folketingets syv principper for prioritering af sygehusmedicin.

Ibrugtagning af primaersektormedicin

For primaersektormedicin foretages den generelle vurdering af ibrugtagning af laegemidler indirekte via
medicintilskudssystemet. Det er Laegemiddelstyrelsen, som med bistand fra Medicintilskudsnaevnet
tager stilling til, hvilke lsegemidler der er berettigede til tilskud fra det offentlige. Et af kriterierne i den
sammenhaeng er, at et laegemiddels pris star i et rimeligt forhold til ls=egemidlets merveerdi for patienter-
ne, hvormed bade effekt og pris indgar i afggrelsen.

'3 Der skelnes mellem "godkendelse’ og ’ibrugtagning’ af laegemidler. Godkendelse henviser alene til, at leegemidler skal vaere godkendt af Leege-
middelstyrelsen eller Det Europaeiske Lagemiddelagentur, EMA, for de ma saelges i Danmark, mens ibrugtagningen af lsegemidlet i Danmark kan
vurderes.
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Vurderingen af ibrugtagning kan desuden indirekte tage afseet i information fra centrale sundhedsmyn-
digheder, f.eks. kan Institut for Rationel Farmakoterapi (IRF) udarbejde vejledninger om givne laege-
middelbehandlinger, som giver starst effekt, faerrest og mindst alvorlige bivirkninger til den lavest muli-
ge behandlingspris med henblik pa at fremme rationel farmakoterapi.

Ibrugtagning af medicoprodukter

Nar et medicoprodukt er certificeret, er det med fa undtagelser de offentlige indkgbere i kommuner og
regioner, der som de helt store aftagere pavirker ibrugtagning af produkterne. Kommunerne indkeber
en raekke medicoprodukter til eksempelvis hjemmesygeplejen bl.a. via rammeaftaler, men skal, uanset
indkgbsaftalen, i medfer af serviceloven yde statte til hjaelpemidler til personer med varigt nedsat fysisk
eller psykisk funktionsevne. Dette skal ske med udgangspunkt i “en konkret og individuel vurdering af
den enkelte persons behov og forudsaetninger”. Derfor er det vaesentligt, at det offentlige udbud sikrer
adgang til en bred vifte af medicoprodukter, s& den enkelte borger far bevilget det produkt, der bedst
og billigst afhjeelper det medicinske og personlige behov, baseret pa den konkrete, individuelle vurde-
ring.

I henhold til serviceloven har borgere med behov for hjaelpemidler dog mulighed for selv at anskaffe sig
et andet hjselpemiddel, end det kommunen har bevilget. | disse tilfaelde ydes der tilskud, dog hgjst med
et belgb svarende til prisen pa det af kommunen vurderede bedst egnede og billigste produkt, hvorefter
borgeren selv betaler differencen. Adgangen til frit leverandgrvalg geelder dog ikke, hvis kommunen
kan stille et fuldstaendigt identisk hjaelpemiddel til radighed (gaelder kun genbrugshjaelpemidler).

Pa det regionale sundhedsomrade sker indkgbene enten via faellesudbud pa tveers af regioner, eller pa
det enkelte sygehus. Det er derfor i overvejende grad kommunale og regionale indkgbere i dialog med
relevante fagpersoner, der har indflydelse pa, om nye produkter tages i brug i det danske sundheds-
vaesen.

Prisseetning af sygehusmedicin

Leegemiddelvirksomheder i Danmark fastsaetter som udgangspunkt frit priserne pa sygehusmedicin.
Medlemmer af Leegemiddelindustriforeningen (Lif) er omfattet af en aftale mellem Lif, Danske Regioner
og Sundheds- og Zldreministeriet om et listeprisloft og et referenceprissystem for listepriser for nye
sygehuslaegemidler.

Prisloftet fastseetter en gvre greense (maksimalpris) for listeprisen pa et lsegemiddel, dvs. hvor meget
produktet ma koste. Listeprisloftet pa nye sygehusleegemidler fastsaettes ved et referenceprissystem,
der betyder, at den danske listepris ikke ma overstige gennemsnittet af priserne i lande, vi normalt
sammenligner os med. Listeprisen danner udgangspunkt for de store feellesudbud pa konkrete leege-
midler, som regionernes feelles indkgbsorganisation, Amgros, gennemfgrer for at opna rabatter pa
sygehusmedicin via konkurrenceudseettelse.

Prisseetning af primeersektormedicin

For primaersektormedicin anmeldes en pris for alle lseegemidler hver 14. dag til Leegemiddelstyrelsen.
Den sakaldte tilskudspris, der anvendes til at beregne borgerens tilskud, fastsaettes som prisen pa det
billigste lsegemiddel i hver substitutionsgruppe. Apotekerne er forpligtiget til at udlevere det billigste
leegemiddel med samme indholdsstof.
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Medlemmer af Lif er omfattet af en aftale med Danske Regioner og Sundheds- og Zldreministeriet,
som fastseetter en gvre greense for listeprisen pa laegemidler, der er markedsfgrt af Lif's medlemsvirk-
somheder.

Tilskud til primeersektormedicin

Primaersektormedicin kan overordnet set opna felgende former for tilskudsstatus:

e Generelt tilskud, hvor der ydes tilskud

e Kilausuleret tilskud, hvor tilskuddet er betinget af, at laegemidlet ordineres til bestemte persongrup-
per eller sygdomme

¢ Enkelttilskud, hvor lzegen ansgger Laegemiddelstyrelsen (LMS) om tilskud til en konkret patient.
Leegen kan desuden sgge om to andre former for individuelle tilskud: Forhgjet tilskud og terminal-
tilskud.

Der ydes ifglge medicintilskudsbekendtggrelsen generelt tilskud til "laegemidler med en sikker og vaer-
difuld terapeutisk effekt pa en velafgreenset indikation. Prisen skal sta i rimeligt forhold til lsegemidlets
behandlingsmaessige veerdi".

| de tilfaelde, hvor kriterierne er opfyldt, kan en ansagning om tilskud fortsat afvises, hvis myndigheder-
ne vurderer, at leegemidlet omfattes af en eller flere af medicintilskudsbekendtgarelsens ni undtagel-
sesbestemmelser, f.eks. risiko for misbrug af lzegemidlet eller irrationel anvendelse.

| forhold til klausuleret tilskud bemaerkes det, at Laegemiddelstyrelsen har hjemmel til at afvise dette,
safremt der er risiko for, at klausulen ikke overholdes. Det anfgres fra industriens side, at tildelingen af
klausuleret tilskud er ungdigt restriktiv for leegemidler med risiko for fgrstevalg i stedet for et billigere
lzegemiddel. Problemstillingen behandles seerskilt som led i det serviceeftersyn, der pt. gennemfares af
Sundheds- og Zldreministeriet, hvori spargsmalet om risikodeling i forhold til primaersektormedicin
ogsa bergres.

Prisseetning af medicinsk udstyr

Belgbsgraensen for indkgb af medicoteknisk udstyr i kommunalt og regionalt regi er som udgangspunkt
hgj nok til, at indkebene skal i EU-udbud. Prisseetning af medicinsk udstyr er sdledes underlagt fri kon-
kurrence mellem leverandgrer, hvor indkgberne fastsaetter naermere kriterier, som bedste bud vurderes
efter. Der i udbudslovens § 39 mulighed for, at indkgbere kan indga i en markedsdialog, hvor indkabe-
re i samarbejde med leverandgrer kan indkredse Igsningsmulighederne. Det er vaesentligt, at myndig-
heder, virksomheder og brugere indgar i en dialog om den bedst mulige sammensaetning af de offentli-
ge udbud, sa enkelte borgere sikres adgang til det rette produkt.

Pa sygehusomradet er indkeb af medicinsk udstyr underlagt regionernes malsaetning om at opna en
arlig besparelse pa indkgb pa 1 mia. kr. i 2020 i forhold til 2015. Endvidere reguleres de regionale og
kommunale indkgb indirekte af gkonomiaftalerne mellem regeringen, KL og Danske regioner.

Veje til et mere innovativt hjemmemarked

Udviklingen inden for sundhedsomradet med en voksende gruppe af aldre borgere, mange nye be-
handlingsmuligheder og stigende sundhedsudgifter skaber et kontinuerligt pres pa sundhedsveesnets
ressourcer. Udviklingen stiller krav om Igbende modernisering og effektivisering af sundhedsveaesnet.
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Regioner og kommuner har igennem en arreekke veeret underlagt krav om effektivisering af indkeb,
hvilket har givet anledning til et titagende fokus pa strategisk indkgb, der omfatter kategoristyring, ud-
bud, daglig drift og styring af kontrakter, datavedligehold, support til indkebssystemer samt controlling.
Leegemiddel- og medicoindustrien har szerligt fremhaevet fire udviklingstendenser som mulige Igsnin-
ger pa de uhensigtsmaessige effekter, som et stort fokus pa pris giver anledning til: Innovationsfrem-
mende udbud, risikodeling, indkgb baseret pa totalomkostninger og offentligt-privat samarbejde.

Innovationsfremmende udbud for medicoudstyr

Medicovirksomheder mgder en reekke udfordringer, nar de vil seelge innovative Igsninger til den offent-
lige sektor, bl.a. er udbud ofte tilrettelagt med kravspecifikationer, som har til formal deltaljeret at be-
skrive den lgsning, der skal indkgbes. Det kan blokere for udvikling af innovative Igsninger, som kan
spare offentlige udgifter og skabe grundlag for veekst og beskaeftigelse i den private sektor.

Internationale en‘aringer16 viser, at en gget anvendelse af mere fleksible og innovationsfremmende
udbuds- og samarbejdsformer kan abne markeder for private virksomheder til gavn for veekst og be-
skaeftigelse. Samtidig kan der opnas @get effektivitet, fornyelse, kvalitet og innovation i den offentlige
service.

Risikodelingsaftaler kan bane vejen for introduktion af innovative produkter
Der anvendes ofte priskontrolsystemer til at pavirke prisdannelsen af lzegemidler, idet systemerne
medvirker til at seette leegemiddelpriser under pres. Centrale priskontrolsystemer er bl.a. maksimalpris,
omseetningskontrol og risikodeling. | de fleste europeeiske lande fastsaettes der i dag maksimalpriser
for laegemidler via et lovbaseret priskontrolsystem, hvor maksimalprisen typisk fastsaettes som gen-
nemsnittet af priserne i en reekke sammenlignelige lande (referencepriser).

Priskontrolsystemerne kan suppleres af sakaldte risikodelingsaftaler mellem betalere og lsegemiddel-
producenter med henblik pa at reducere den finansielle risiko for betaleren, nar der er usikkerhed om
veerdien af et nyt leegemiddel og/eller behov for stram budgetkontrol. Modellerne kan udformes pa en
reekke forskellige mader, og de varierer i betydelig grad mellem de lande, som anvender dem — fra
simple pris-volumen aftaler, hvor lsegemiddelproducenter refunderer udgifter, hvis anvendelsen (volu-
men) overskrider det aftalte, til resultatbaseret betaling (pay-for-performance aftaler), hvor betalingen
geres afhaengig af den opndede behandlingseffekt. Risikodelingsaftaler kan endvidere anvendes i
forbindelse med indkgb af medicoteknisk udstyr.

Risikodeling giver mulighed for, at virksomhederne beerer en del af risikoen forbundet med introduktio-
nen af nye produkter og mulighed for, at sundhedsveesnet Igbende kan tilbyde patienter nye behand-
lingsformer. Omvendt ma det offentlige ogsa beere en del af byrden, eksempelvis hvis aftaleforudsaet-
ninger endrer sig. | det omfang, der anvendes risikomodeller, gar tendensen mod simple rabataftaler
som den foretrukne form for prisaftaler, da avancerede risikodelingsaftaler, eksempelvis ved brug af
effektmal, kreever betydelige ressourcer til monitorering og solid understgttelse med relevante data.
Ved introduktion af innovative pris- og risikodelingsmodeller er det afggrende, at priser og ikke-
publicerede data behandles fortroligt, da det har betydning for life science industriens evne og villighed
til at demonstrere veaerdien af nye laegemidler samt indga prisaftaler.

Laegemiddelindustrien er generelt positiv over for introduktionen af risikodelingsmodeller, da tidlig
ibrugtagning pa& hjemmemarkedet kan bruges som dokumentation for produkters positive effekter og

'8 Se eksempelvis Strategi for intelligent offentligt indkab (2013).
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dermed danne afsaet for eksport. Regionerne kan frit anvende risikomodeller i deres udbud, hvis de
gnsker dette. For sa vidt angar risikodeling for primaeromradet indgar det i serviceeftersynet af medi-
cintilskudssystemet, som er under udarbejdelse.

Indkab baseret pa totalomkostninger

Det er i dag ofte primaert anskaffelsesprisen, der er afgagrende i offentlige evalueringer af medicopro-
dukter. Ved at fokusere sneevert pa anskaffelsespris, veelges de produkter og ydelser, der er billigst i
indkgbssituationen, men ikke ngdvendigvis billigst og bedst i brugsperioden. Intelligente offentlige ind-
keb handler bl.a. om at sikre omkostningseffektive indk@b — ikke bare i indkgbssituationen men ogsa i
driftsfasen. Innovative produkter kan i den forbindelse medvirke til at frigare arbejdstid, f.eks. ved at
etablere hurtigere eller bedre arbejdsgange for medarbejderne eller ved at gare brugerne mere selv-
hjulpne, hvilket reducerer plejebehovet og gar brugeren i stand til at deltage i sociale eller erhvervs-
meessige sammenhaenge.

| EU’s nye udbudsdirektiv er det tydeliggjort, at offentlige myndigheder kan indregne livscyklusomkost-
ninger i forbindelse med fastlaeggelsen af det gkonomisk mest fordelagtige tilbud i en udbudsproces.
Der er allerede i dag eksempler pa, at totalomkostninger indgar i offentlige udbud. Erfaringer fra blandt
andet SKI viser, at der kan vaere god gkonomi i at teenke i totalomkostninger ved indkgb.

Anbefaling 15:

Der skal fortsat arbejdes for at understgtte et smidigt, stabilt, rationelt og innovationsfremmende hjemmemar-
ked, der kan fungere som et internationalt udstillingsvindue. Konkret foreslas det, at:

e regeringen bgr fremme og understgtte den rationelle ibrugtagning af nye innovative laegemidler og medico-
produkter med henblik pa, at Danmark kan veere udstillingsvindue for danske life science produkter

. det sikres, at nye procedurer for ibrugtagning, herunder i Medicinradet, ikke er til hinder for, at patienterne
hurtigt far adgang til den bedst mulige behandling

e Danmark skal veere foregangsland og udstillingsvindue i forhold til indkgbs- og evalueringspraksis, som
tilgodeser alle aspekter af indkgb af innovative life science produkter, herunder; fritvalgsprincipper, ind-
kebs- og udbudsprocedurer, veerdibaseret prissaetning, innovation, selvhjulpenhed, totalomkostninger og
forbedring af patienters funktionsevne og livskvalitet — og allervigtigst sikring af adgang til et bredt produkt-
udvalg for den enkelte bruger og patient.
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Internationalisering

Der er et globalt voksende markedspotentiale for dansk life science, men der er ogsa stigende konkur-
rence om markedsandele. Danmark skal derfor opprioritere og malrette eksportfremmeindsatsen bl.a.
gennem taettere dialog og samarbejde med udenlandske myndigheder. Det er malsatningen, at ek-
sporten af danske life science Igsninger skal fordobles frem mod 2025.

Udenlandske life science virksomheder yder et stort bidrag til dansk gkonomi, og derfor skal Danmark
yderligere malrette indsatsen for tiltraekning af udenlandske investeringer til den danske life science
klynge. Det indebzerer et vedvarende fokus pa at sikre optimale rammebetingelser for tiltraekning og
fastholdelse af udenlandske investeringer.

@get globalt markedspotentiale og @get konkurrence om markedsandele

Betydningen af life science industrien for dansk gkonomi er vokset markant de sidste 25 ar. Life sci-
ence andelen af den samlede danske vareeksport er eksempelvis vokset fra 4 pct. i 1989 til 17 pct. i
2016. Vareeksporten ud af Danmark udger samlet 107 mia. kr. i 2016 og er fordoblet siden 2009 med
en arlig veekst pa knap 10 pct. siden 1989.

| 2015 eksporterede Danmark laegemidler for ca. 85,7 mia. kr. og importerede laegemidler for 26,7 mia.
kr. Danmarks samlede overskud pa handelsbalancen for varer var i 2015 pa 62 mia. kr., hvor leegemid-
lers andel heraf udgjorde 95 pct. Isoleret set er laegemidler fortsat det eksportomrade, der bidrager
mest til den samlede positive handelsbalance siden 2007 i form af et samlet overskud pa 334 mia. kr.,
og ses der pa den samlede life science sektor, vil effekten pa Danmarks gkonomi vaere endnu storre’”.

Veeksten i vareeksporten er iseer baret af gget salg til Nord- og Mellemamerika samt Asien. Naermar-
kederne er dog fortsat vigtige for dansk eksport. Det fremgar af en nylig analyse foretaget af DI, at
naesten en tredjedel af Danmarks sundhedseksport stammer fra salg til EU15-lande. Ligeledes fremgar
det af analysen, at dansk eksport taber markedsandele i EU samlet set. @get konkurrence har betydet,
at markedsandelen i EU15-landene er faldet fra 2,5 pct. i 2000 til 1,6 pct. i 20152,

Danmarks markante styrkeposition pa life science er athaengig af et positivt samspil med offentlige
myndigheder bade i Danmark og internationalt. Styrkepositionen udger et solidt fundament for at ud-
nytte det globale vaekstpotentiale, men det kreever en langsigtet strategisk indsats gennem bl.a. op-
bygning af relationer pa myndighedsniveau og et steerkt samarbejde mellem life science industrien og
offentlige myndigheder, bade nationalt og internationalt, fokus pa styrkelse af de handelspolitiske ram-
mevilkar og markedsfering af dansk life science.

Der har fra offentlig side de seneste ar veeret gget fokus pa gkonomisk diplomati med henblik pa at
varetage danske gkonomiske interesser, herunder styrket eksport, gennem teet samarbejde mellem
danske fagministerier, erhvervsorganisationer og andre aktarer. Flere fagministerier er saledes enga-
geret i en bred vifte af eksportfremme- og myndighedsopgaver, der i mange tilfeelde traekker pa dybe
sektorfaglige kompetencer.

Blandt centrale gkonomiske diplomatiinstrumenter indgar myndighedssamarbejde, som finder sted
bade inden for rammerne af udviklingsbistanden og i regi af Eksportradet, Udenrigsministeriet. Den

' Lif nggletal, 6. september 2016.
"Sundhedsindustrien er en dansk vaekstmotor — eksporten runder 100 mia. kr. DI Analyse, september 2016.
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nationale danske eksport- og investeringsfremmeindsats er samlet i en enstrenget struktur i Eksportra-
det inden for rammerne af Udenrigsministeriet. Den enstrengede struktur har betydet en vaesentlig
styrket koordination og en mere fokuseret indsats i forhold til at tilbyde en samlet tiigang og radgivning i
forhold til erhvervslivets internationalisering.

Myndighedssamarbejdet i regi af Eksportradet har et kommercielt fokus og kobler fagministeriernes
sektorfaglige indsigt med det lokale markedskendskab med henblik pa at pavirke rammevilkar og stan-
darder i en retning, der modsvarer dansk erhvervslivs kompetencer, lgsninger og behov. Samarbejdet
udmgntes i konkrete projekter med udgangspunkt i de udenlandske sundhedsmyndigheders efter-
sporgsel efter danske erfaringer og kompetencer inden for specifikke omrader. Til at understatte myn-
dighedssamarbejdet — og som fglge af @get efterspargsel fra erhvervslivet - har Eksportradet oppriori-
teret den politiske-kommercielle radgivning (Global Public Affairs), som udnytter Udenrigsministeriets
unikke position i udlandet til at bane vej for erhvervsinteresser. Yderligere et vigtigt instrument i gko-
nomisk diplomati er anvendelse af indgdende og udgaende hgjniveaubesag til at fremme udbredelsen
af danske styrkepositioner.

Inden for rammerne af udviklingsbistanden er der etableret en reekke forskellige typer af myndigheds-
samarbejder mellem danske og lokale myndigheder om udvikling af bedre politikker og rammevilkar,
som kan bidrage til veekst og udvikling i de pageeldende lande. Heriblandt er vaekstradgiverordningen,
der omfatter udsendelse af veekstradgivere til danske repraesentationer i en reekke forskellige lande og
med deltagelse af flere danske fagministerier, herunder Sundheds- og Zldreministeriet.

Der er saledes udsendt veekstradgivere pa sundhedsomradet til de danske repraesentationer i Brasili-
en, Mexico og Vietnam (ogsa fokus pa miljg og fadevarer). Vaekstradgivernes primeere opgave er at
formidle og understgtte samarbejde mellem de danske fagministerier og lokale myndigheder drevet af
efterspoergsel fra landet. Dernaest skal vaekstradgiverne understette repraesentationernes eksportfrem-
meindsats med faglig indsigt, netvaerk og viden, der pa sigt kan abne dare for dansk erhvervsliv.

Generelt ses myndighedssamarbejdet som et vigtigt instrument til at sikre udbredelse af danske styr-
kepositioner pa markeder i vaekst. Kompleks og skiftende regulering pa de globale markeder laegger en
signifikant byrde pa virksomhederne i forbindelse med deres markedsadgang. Nye behandlingsformer
med avanceret medicin og medicinsk udstyr sammenholdt med pressede sundhedsbudgetter og @n-
sket om egen national udvikling og produktion affader hyppigt aendrede politikker, reguleringskrav og
tekniske handelshindringer.

Eksportradet har gennem de senere ar Igbende styrket sin sektorfaglige radgivning inden for alle sek-
torer, herunder pa sundhedsomradet, for at understatte et voksende behov for opbygning og vedlige-
holdelse af myndighedsrelationer. Den sektorfaglige radgivning pa sundhedsomradet understgttes af et
teet samspil mellem Eksportradet, Sundheds- og ZAldreministeriet, virksomhederne og interesseorgani-
sationerne, men fra erhvervets side efterlyses en styrket i indsats i form af flere sektorfaglige kompe-
tencer pa udenlandske markeder, hvilket forudsaetter gremaerket finansiering pa finansloven.

@get global konkurrence om tiltraekning af investeringer pa life science omradet, herunder isaer viden-
intensive investeringer

Der er skarp international konkurrence om at tiltreekke og fastholde udenlandske investeringer inden
for life science omradet. Denne konkurrence medferer, at de danske rammevilkar kontinuerligt er under
pres for at blive skaerpet. Her er der savel tale om de overordnede rammebetingelser for at drive virk-
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somhed (sdsom person- og virksomhedsbeskatning, arbejdsmarkedsforhold og menneskelige ressour-
cer) som de sektorspecifikke rammebetingelser. Blandt sidstnaevnte indgar ogsa behovet for at styrke
samspillet mellem industrien og det offentlige sundhedssystem.

KPMG har gennemfart en analyse af rammevilkar for life science i Danmark og som led heri gennem-
fart interviews med en raekke udenlandske life science datterselskaber med aktiviteter i Danmark (de-
cember 2016). Pa trods af en veesentlig forskel pa de rammevilkar, som virksomhederne tillaegger
starst betydning (afheengig af sterrelse og type af life science virksomhed), sa konkluderer analysen, at
virksomhederne pa en reekke omrader, som kan pavirkes gennem politiske tiltag, vurderer de danske
rammevilkar positivt i international sammenhaeng, men at der er nogle helt grundlaeggende og upavir-
kelige strukturelle vilkar, som saetter den danske life science branche under pres.

Det drejer sig ifglge KPMG farst og fremmest om det danske markeds begreensede starrelse, det rela-
tivt lille patientgrundlag og de i international sammenhaeng sma danske universiteter og hospitaler.
Ifglge flere af de interviewede virksomheder indebaerer dette, at en fortsat konkurrencedygtig dansk life
science branche forudsaetter, at de rammevilkar, som kan pavirkes, ikke blot er blandt de bedste i in-
ternationalt perspektiv, men at de er bedre end i de lande, vi konkurrerer med.

Invest in Denmark (integreret del af Eksportradet, Udenrigsministeriet) er Danmarks nationale investe-
ringsfremmeorganisation, der har til opgave at skabe og fastholde udenlandske investeringer inden for
en rekke ngje udvalgte kompetenceklynger, hvor Danmark har saerlige styrkepositioner og rammebe-
tingelse, herunder life science.

Udover et vedvarende fokus pa at sikre optimale rammebetingelser for tiltraeekning af udenlandske in-
vesteringer er det ngdvendigt med en malrettet markedsfaring af Danmark som et attraktivt investe-
ringsland, herunder udnyttelse af hgjniveaubesgg til en markant @get branding af life science industrien
i Danmark som en fgrende global life science klynge og fremme af potentielle investeringer til Dan-
mark.

Endvidere skal der vaere et staerkt fokus pa at forbedre forretningsmiljget inden for life science og pa
samspillet mellem industrien og den offentlige sundhedssektor i Danmark. Det indebaerer bl.a. tilveje-
bringelse af en bedre forstaelse for industriens bidrag til den offentlige sundhed og til dansk gkonomi
samt en positiv dialog med industrien.

Samtidig med at konkurrencen om tiltraekning af udenlandske investeringer intensiveres, er der i sti-
gende grad fokus pa tiltreekning af videnintensive virksomheder og jobs. Det kreever ofte, at investe-
ringsfremmeindsatsen i endnu hgjere grad skraeddersys til de udenlandske virksomheder i form af
malrettede services bade fgr og efter den oprindelige investering.
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Anbefaling 16:

Der skal udarbejdes en national eksportstrategi for life science, og denne skal understgttes med ny finansiering
gremeerket til eksportfremmeaktiviteter, med den malsaetning at eksporten af danske life science lgsninger for-
dobles frem mod 2025. Herudover skal der udarbejdes en handlingsplan, som skal danne grundlag for en gget
indsats for malrettet tiltraeekning af udenlandske investeringer til den danske life science klynge. Konkret anbefa-
les det, at:

e der udarbejdes en eksportstrategi for den danske life science klynge med det formal at bidrage til en gget
eksport af danske life science lgsninger- og produkter

e der afszettes nye midler til at understgtte eksportstrategiens initiativer. Midlerne skal bade kunne daekke
projektomkostninger og arsvaerk. | den forbindelse skal det sikres, at Sundheds- og ZAldreministeriet yderli-
gere kan stgtte og underbygge eksisterende og kommende eksportfremmeindsatser gennem en central
forankring af indsatsen i Sundheds- og ZAldreministeriets koncern, hvortil der sikres midler til bade deltagel-
se i projekter om myndighedssamarbejde og eksportfremmeindsatser

¢ myndighedssamarbejdet pa sundhedsomradet styrkes pa markeder, hvor der er seerlig efterspargsel efter
danske myndighedserfaringer, herunder gennem udsendelse af flere vaekstradgivere pa sundhedsomradet
som led i det myndighedssamarbejde, der er finansieret over udviklingsbistanden

¢ myndighedssamarbejdet i regi af Eksportradet styrkes. Der skal afszettes nye midler til myndighedssamar-
bejde inden for life science sektoren med et kommercielt fokus. Myndighedssamarbejdet skal understgtte
pavirkning af rammevilkar og standarder i en retning, der modsvarer dansk erhvervslivs kompetencer og
Igsninger og behov

e der afseettes nye midler til oprettelse af minimum fem nye stillinger som sundhedseksperter pa danske
repraesentationer i udlandet for at styrke eksporten af life science Igsninger til veekst- og volumenmarkeder.
Eksperterne skal have erfaring fra sektoren og udsendes via Udenrigsministeriet

e deriregi af Udenrigsministeriet etableres et eksportforum for regelmaessig dialog med life science klyngen
med deltagelse af Sundheds- og ZAldreministeriet, Erhvervsministeriet samt repraesentanter for life science
industrien, som bl.a. skal bidrage til at sikre dialog om life science industriens behov og prioriteter i forhold
til eksportfremstad, konkrete strategiske eksportindsatser og myndighedssamarbejde

e der afsaettes nye midler til lancering af et offentligt-privat life science partnerskab, der skal gge dansk ek-
sport og arbejde for at tiltreekke investeringer samt sikre en positiv tone om life science industrien i Dan-
mark. Partnerskabet skal fortzelle historien om den danske life science klynge, bade ud fra et politisk og et
erhvervsmaessigt perspektiv. Platformen skal bl.a. anvendes til modtagelse af delegationer og journalister,
som besgger Danmark for at laere mere om life science klyngen, deltagelse i feelles fremsted i udlandet i
forbindelse med konferencer mv. Partnerskabets formal vil vaere at sikre en langsigtet profilering af Dan-
mark som life science land, styrke samarbejdet og sammenhaengskraften i life science klyngen og sikre, at
de dygtigste talenter vil arbejde i den danske life science klynge

e der udarbejdes en handlingsplan, som skal danne grundlag for en @get tiltreekning af videntunge life sci-
ence investeringer til den danske life science klynge

e handlingsplanen skal tage afszet i en gennemgang af incitamentsstrukturen i Danmark, Irland, Frankrig,
Storbritannien og andre relevante EU-lande, der har succes med at tiltreekke udenlandske investeringer,
herunder pa produktionsomradet

e der som led i handlingsplanen ses pa, hvordan der sikres en mere effektiv markedsfgring af den danske
styrkeposition pa life science, herunder gennem en markant @get branding af danske life science kompe-
tencer, der bl.a. omfatter mobilisering af det nye offentlige-private life science partnerskab

e der som led i handlingsplanen ses pa muligheden for at udpege en dedikeret karrierediplomat eller erfaren
erhvervsperson, som far til opgave at assistere Invest in Denmark med at identificere investeringsmulighe-
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der samt proaktivt tiltraekke udenlandske investeringer til Danmark, isaer inden for life science industrien
regeringen sikrer en gget permanent finansiering af Invest in Denmark for at understgtte en langsigtet stra-
tegisk investeringsfremmeindsats — iseer pa life science omradet. Indsatsen skal endvidere understottes af
en gremeerket bevilling til investeringsfremme indenfor life science sektoren i Invest in Denmark. Midlerne
skal bade kunne bruges pa aktiviteter og arsveerk.
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Opfalgning pa veekstteamets anbefalinger

Denne rapports analyser og anbefalinger har understreget, at life science er en afgerende faktor i
dansk gkonomi og samtidig rummer et betydeligt veekstpotentiale baseret pa den fortsatte udvikling
inden for bioteknologi, medico mv. Men konkurrencen med andre lande er intens, og derfor er der be-
hov for et vedvarende politisk fokus pa vaekst- og rammevilkarene for dansk life science.

Med anbefalingerne er grunden lagt til, at regeringen kan iveerksaette en lang raekke initiativer, der kan
bidrage til at realisere veekstpotentialet inden for life science til gavn for vaekst og velstand i Danmark,
samt for patienters adgang til gode og innovative behandlingsformer.

Life science omradet har gennemgéaet en sezerdeles positiv udvikling over de seneste ar. Branchen er
samtidig kendetegnet ved en stor afhaengighed af det offentlige, herunder i forbindelse med offentlig
forskning og klinisk forskning. Tilsvarende er skatteforhold, adgangen til risikovillig kapital og adgangen
til kvalificeret arbejdskraft afggrende.

Derfor bar regeringen Igbende monitorere branchens rammevilkar og foretage de ngdvendige priorite-
ringer og understatte, at life science kan bidrage staerkt til veekst i dansk gkonomi. For ogsa at sikre det
fremadrettede fokus pa mulighederne i life science som veeksterhverv, bgr life science gives en steer-
kere organisatorisk forankring i centraladministrationen, som det er tilfeeldet for en raekke @vrige dan-
ske styrkepositioner.

Som opfglgning pa vaekstteam for life science ber regeringen derfor udarbejde en vaekstplan, der saet-
ter en langsigtet strategisk retning for life science i Danmark, sa branchen fortsat kan have staerk
veekst og forgge dens samfundsgkonomiske betydning.

En life science vaekstplan bar have fokus pa, at:

e fremme danske og udenlandske life science virksomheders investeringer i Danmark

e placere danske viden- og forskningsmiljger inden for life science i international topklasse

o fremtidssikre danske universiteters placering i den internationale elite inden for life science om-
radet

o sikre, at Danmark er et af verdens mest attraktive lande for de dygtigste udenlandske forskere

¢ udbygge den fysiske produktion af life science produkter i Danmark

e udvikle Danmark til et globalt udstillingsvindue for life science innovation

e realisere Danmarks potentiale som fgrende leverandgr af life science innovation til et voksen-
de globalt marked.

Gennemfgrelsen af en vaekstplan vil kraeve aktiv deltagelse fra en raekke ministerier. | hvert relevant
ministerium, styrelse mv. bgr der derfor pa ledelsesniveau ske en malrettet ansvarsplacering af life
science planens implementering.

For at sikre en Igbende, systematisk opfalgning og monitorering af fremdriften i forhold til veekstpla-
nens mal og indsatser, bar vaekstplanen have en tydelig forankring ét sted i centraladministrationen.

| den sammenhaeng ber der etableres et permanent life science kontor med reference til erhvervsmini-
steren. For at sikre yderligere sammenhaengskraft inden for life science sektoren og for at understgtte
implementeringen af en kommende vaekstplan bgr der afsaettes gremaerkede midler til etableringen og
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driften af et sadant kontor. Det begr pa sigt veere ambitionen, at kontoret rader over life science indsigt
og tvaerfaglige kompetencer pa et hgjt niveau, som det kendes fra andre lande.

Oprettelsen af kontoret medferer ikke aendringer i den eksisterende opgave- eller ressourcefordeling
mellem de involverede ministeromrader i gvrigt.

Anbefaling 17:

Der skal pa baggrund af vaekstteamets anbefalinger udarbejdes en vaekstplan for life science samt etableres et
permanent life science kontor med reference til erhvervsministeren. Konkret foreslas det, at:
e der udarbejdes en vaekstplan for life science, der skal bidrage til dansk life science i verdensklasse til gavn
for patienter, vaekst og velstand
. der oprettes et life science kontor med reference til erhvervsministeren, som bl.a. skal sikre fremdrift i life
science veekstplanens implementering, monitorering og opfalgende initiativer. Konkret skal kontoret have til
opgave at:
o sikre en effektiv og koordineret gennemfarelse af life science vaekstplanen
e udarbejde arlige branchekarakteristikker og analyser inden for life science omradet for at skabe en
starre forstaelse af de saerlige forhold og potentialer, som life science omradet rummer
o sikre en teet og lgbende dialog med dansk life science og facilitere halvarlige dialogmeder med rele-
vante ministre, sa nye vaekstmuligheder gribes tidligt.

Dermed skal en life science vaekstplan understgtte, at Danmark ogsé i fremtiden er blandt de fgrende
europeeiske lande inden for life science.
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Tabel 6 Oversigt over registre og biobanker

De nationale sundhedsre-
gistre

Regionernes Kliniske
Kvalitetsdatabaser

Danmarks Nationale Bio-
bank i Statens Serum Insti-
tut og det Nationale Bio-
banksregister

Regionernes Bio- og ge-
nombank

Anvendes bl.a. til administration og forskning pa sundhedsomradet. Der er knap
20 nationale sundhedsregistre, f.eks. Landspatientregisteret, der indeholder in-
formation om aktivitet i sygehussektoren.

Udger ca. 80 landsdaekkende databaser, der har til formal at male kvaliteten af
den sundhedsfaglige (kliniske) behandling for en raekke patientgrupper (f.eks.
hjertesvigt, diabetes eller patientgrupper der har modtaget specifikke behandlin-
ger). Databaserne er en del af regionernes Kliniske Kvalitetsudviklingsprogram
(RKKP).

Er en del af den danske forskningsinfrastruktur og indeholder forskellige typer af
biologisk materiale f.eks. diagnostiske praver som PKU-kort og en reekke sam-
linger af biologisk materiale fra store specifikke forskningsprojekter m.v. Det Na-
tionale Biobankregister er en sggefunktion med overblik over prgver i Danmark
og er abent for alle og gratis at bruge.

Regionerne har etableret Regionernes Bio- og genombank, der samler en raekke
regionale biobanker, herunder Dansk Cancerbiobank, Dansk Reumatologisk
Biobank m.fl.

Tabel 7 Vigtige organer pa sundheds-it og sundhedsdataomradet

Sundhedsdataprogrammet

National bestyrelse for
sundhedsdata

National bestyrelse for
sundheds-it

Organisering af de regiona-
le kliniske kvalitetsdataba-
ser

Radgivning fra STARS*,
KOR m.v.

Et nationalt udviklingsprogram med fokus pa udvikling af it-infrastruktur og sam-
arbejde omkring brug og deling af sundhedsdata pa tveers af stat, regioner og
kommuner.

Er gverste samarbejdsorgan pa sundheds- og eeldredataomradet og sikrer et
forpligtigende samarbejde pa tvaers af de dataansvarlige aktarer samt entydig
rolle- og ansvarsfordeling.

Samler det faellesoffentlige arbejde med digitalisering af sundhedsvaesenet om
den direkte patientbehandling siden 2011. Bestyrelsen har ansvaret for at fglge
op pa sundheds-it pa initiativer fra gkonomiaftalerne med regionerne og kommu-
ner og sikre den overordnede koordinering og prioritering af indsatsen pa tvaers
af parterne.

Er samlet i Regionernes Kliniske Kvalitetsudviklingsprogram (RKKP). Program-
mets primaere formal er at sikre fortsat bedre udnyttelse af de landsdaekkende
kliniske kvalitetsdatabaser savel klinisk, ledelsesmaessigt som forskningsmees-
sigt.

Strategisk Alliance for Register- og Sundhedsdata (STARS*) radgiver lebende
Sundheds- og Aldreministeriet om dets tiltag pa sundhedsdataomradet og skal
bl.a. sikre national dialog, gennemsigtighed og koordinering vedrgrende indsam-
ling, kvalitet, bearbejdning og formidling af data for sundhedsomradet og tilgraen-
sende sektorer til brug for forskning, analyse, dokumentation og drift af sund-
hedsveesnet. | regi af Styrelsen for Forskning og Innovation er det Koordinerende
Organ for Registerforskning (KOR) nedsat, der radgiver Uddannelses- og Forsk-
ningsministeriet vedr. rammerne for registerforskning generelt dvs. ogsa inden
for andre omrader end sundhed.
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Ordforklaring

Aktiesparekonto: | Sverige kan privatpersoner investere i virksomhedsaktier via en investeringsspare-
konto, hvor de arligt beskattes af det indestaende i kontanter og vaerdien af beholdningen.

Business angels: Business angels investerer veekstkapital i nystartede virksomheder og tilferer sam-
tidig kompetencer, netveerk og erfaring.

Buy out: Opkgb af aktiemajoritet i en virksomhed, sal kaber far en bestemmende indflydelse.
Centres of Excellence: Eliteforskningsvirkemiddel under Danmarks Grundforskningsfond, hvor forsk-
ningscentre etableres i op til ti ar. Alene de bedste forskere med de bedste og mest ambitizgse ideer

kan opna en centerbevilling.

Earn out: Ved salg af viksomhed kan saelger gennem en earn out-aftale med keber modtage ekstra
kompensation, hvis virksomheden opnar seerlige finansielle mal.

EMA: European Medicines Agency.

FoU: Forskning og udvikling

Inkubator: Organisation, hvis formal er at stgtte, vejlede og udvikle nystartede virksomheder, sa de
bliver levedygtige. Inkubatorer fungerer som udviklingsmiljger og kan bl.a. bistd med radgivning, finan-

siel statte, kontorfaciliteter, organisationsudvikling samt hjeelpe ivaerkseettere med at bygge netveerk.

Licensaftale: Aftale mellem to parter, hvor indehaveren af en rettighed giver en anden virksomhed
eller person tilladelse til at udnytte rettigheden mod betaling.

Likviditet: Udtryk for en virksomheds betalingsformaen pa kort sigt, dvs. hvorvidt en virksomhed er i
stand til at betale den lgbende strgm af regninger mv., som virksomheder og offentlige myndigheder
sender til den.

Notified Bodies: Bemyndigede organer, som certificerer medicinsk udstyr. De bemyndigede organer
udpeges af myndigheder, i Danmark af Leegemiddelstyrelsen.

Optioner og warrants: Som en del af medarbejderes Ign kan de tildeles kobs- og tegningsrettigheder
pa aktier i de virksomheder, de er ansatte i.

Optionsaftale: Aftale mellem to parter indeholdende kgbs- og salgsretter til aktier i et selskab efter
naermere fastsatte vilkar.

Portefoljeaktier: Aktier med en ejerandel der typisk er mindre end 10 pct., dvs. hverken dattersel-
skabsaktier eller koncernselskabsaktier.

Proof of concept-midler: @konomiske tilskud til modning af ideer og opfindelser pa offentlige forsk-
ningsinstitutioner.
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Seed kapital: Benyttes til at finansiere opstart af virksomheder tidligt i deres udvikling og kan bade
komme fra privatpersoner, business angels og fonde mv. Investeringerne indebeerer typisk, at investo-
rer tilferer virksomhederne kapital for til gengaeld at fa ejerskab i dem (egenkapitalinvesteringer).

Skattekredit: Underskudsgivende virksomheder kan fa udbetalt skatteveerdien af den del af under-
skuddet, der relaterer sig til forsknings- og udviklingsaktiviteter i stedet for en modregning i fremtidige
perioder med overskud (underskudsfremfgrsel).

Skattemaessig succession: Succession medfarer, at en erhverver af skatterelevante aktiver ved
overdragelse indtreeder i overdragerens skattemaessige stilling.

Soft funding: Jkonomisk stette til nystartede virksomheder i form af tilskud uden krav om ejerandele
eller tilbagebetaling.

Underskudsfremfersel: Underskudsfremfersel/carry forward indebaerer, at virksomheder kan fremfgre
(modregne) tidligere ars underskud i beregningen af skattegrundlaget i senere perioder.

Venture kapital: Benyttes til at finansiere drift og udvikling af virksomheder tidligt i deres udvikling
(senere end seed kapital) og kan bade komme fra privatpersoner, fonde og andre kapitalaktarer, her-
under investeringsbanker. Investeringerne indebaerer typisk, at investorer tilfgrer virksomhederne kapi-
tal for til gengeeld at fa ejerskab i dem (egenkapitalinvesteringer).
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