Notat

Kommissorium for kortlaegning af dansk laegemiddelfor skning

Dette notat udger kommissorium for Forsknings- og Innovationsstyrelsens kort-
lagning af dansk laagemiddelforskning. Kommissoriet beskriver indledningsvis
baggrunden for igangsadtelse af en kortlagning. Dernaest falger en definition af
lasgemiddelforskning efterfulgt af en beskrivelse af formalet med og malgruppen
for kortlaggningen. Herefter redegeres der for de forskellige mulige dataindsam-
lingsmetoder, som forventes anvendt. Afslutningsvis falger en kort beskrivelse
af, hvordan kortlasgningen forventes organiseret og en tentativ tidsplan for arbej-
det.
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Lasggemiddelforskning er et vigtigt forskningsomrade. Det rummer potentialer for Netsted W B ik
at redde liv og forbedre livskvaliteten ved at heldbrede sygdomme. Desuden er CVRonr. 1991 8440
laggemiddelindustrien samfundsgkonomisk vigtig. Laggemidler er ifglge Dan-
marks Eksportrad den tredjesterste eksportvare i 2008 efter olie og maskiner og

tilbeher til industrien.

Sagsbehandler
Nikolaj Helm-Petersen

. . . A . i Tobias Hgygaard Lindeberg
Organiseringen af laagemiddelforskning er saalig kompleks sammenlignet med

andre forskningsomrader. Universiteternes grundlasggende forskning inden for Telefax 3544 6201
dele af naturvidenskab, teknisk videnskab og sundhedsvidenskab fader i mange Epost  tohl@fi.dk
tilfadde ind til biotek- og medicinalindustriens mere marettede arbejde med at

udvikle potentielle nye lsggemidler, som efterfglgende skal afproves i kliniske Sagsnr.

studier pa hospitalspatienter eller patienter hos praktiserende lasger, idet viden- Dok nr.
skabelige studier er en forudsagning for myndighedernes godkendel se af medicin. side 12

Telefon 3544 6203

Udover et velfungerende samspil mellem de forskellige forskningsakterer (uni-
versiteter, hospitaler og virksomheder) vil lasgemiddelstudier desuden alt efter
indhold skulle godkendes af en eller flere videnskabsetiske komiteer, af Datatil-
synet og Lasgemiddelstyrelsen. Lasgemiddelforskning er sdledes et forskningsom-
réde, som pa tvaas af forskellige offentlige og private aktgrer rummer en rakke
saalige organisatoriske, juridiske, etiske og sikkerhedsmaessige forhold.

Den seneste forskningsstatistik fra det sundhedsvidenskabelige omrade er fra
2006. Medicinalindustrien forskningsudgifter udgjorde i 2006 7,8 mia. kr.! hvil-
ket svarer til 29 procent af den samlede private forskning i Danmark. | perioden
fra 1997 til 2006 er medicinalindustriens forskning steget med 240 procent. Det
er ikke muligt umiddelbart at sammenligne omfanget af lasgemiddelforskning i
hhv. erhvervslivet og det offentlige. Men den offentlige forskning i ”basal medi-

! Opgjort som 7,8 mia. frafarmaceutiske industri. Hertil kommer forskning for 1,2 mia. fra medi-
coindustrien jf. Tabel 7a. Erhvervslivets udgifter til egen sundhedsvidenskabelig FoU 1997-2006,
mio. kr. i Forskning og udviklingsarbejde i sundhedssektoren, Forskningsstatistik 2006
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cin, medicinsk bioteknologi, klinisk sundhedsvidenskab og farmaci/farmakologi ”
udgjorde i 2006 2,5 mia. kr. | perioden 1997 til 2006 steg den offentlige forsk-
ning i biomedicin, klinisk sundhedsvidenskab samt farmaci/farmakologi med 70
procent®. P4 trods af usikkerhederne i opgerelserne af offentlig og privat forsk-
ning pa omradet virker det rimeligt at formode, at omfanget af privat forskning er
betydeligt sterre og samtidigt har haft en markant sterre stigningstakst end den
tilsvarende offentlige forskning.

Samlet set giver omradets samfundsmaessige tyngde og udviklingen i hhv. offent-
lige og private bevillinger grund til at analysere omradet nearmere for at skabe et
vidensgrundlag for en fortsat udvikling af 1aegemiddelforskningen i Danmark.

2 Formal
Kortlaggningen skal give et samlet faktuelt overblik over laagemiddelforskning i
Danmark pa tvaa's af videnskabelige hovedomrader (sundhedsvidenskab, natur-
videnskab teknisk videnskab) samt patvaa's af bade offentlig og privat forskning. Forsknings- og
Desuden skal kortlaggningen indhente centrale eksperters vurdering af udfordrin- Innovationsstyrelsen
ger og muligheder for dansk lesgemiddelforskning.
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Kortlasgningen skal sdledes besvare fglgende spergsmal: Hvad er status for dansk
laagemiddelforskning i forhold til organisering, omfang og fordeling (off. og pri-
vat), gennemslagskraft og profil, og hvilke muligheder og udfordringer star
forskningsomradet overfor? Kortlagningen er sdledes rettet mod felgende di-
mensioner:

e Omfang og fordeling: Herunder sterrelsesordnen af de offentlige og private
laegemiddelforsknings FoU-udgifter, arsvaark og personalegrupper samt for-
delingen pa forskningsomréder.

e Organisering: Herunder de relevante institutioner og virksomheder der for-
sker inden for laggemiddelforskning, deres nationale/internationale og offent-
ligt/private forskningssamarbejde, hovedfinansieringskilder samt graden af
samarbegjde.

¢ Rammebetingelser i form af uddannelse af kandidater og ph.d.er, myndig-
hedernes godkendel sesregler og procedurer for kliniske forsgg, adgang til re-
gistre og databaser samt hospitaler og primaa sektors deltagelse i kliniske

forseg.

e International position: Herunder dansk deltagelse i EU’s rammeprogram-
mer og samforfatterskaber mellem danske og udenlandske lasgemiddel-
forskere.

e Profil: Herunder de involverede forskeres publicering og gennemslagskraft,
tvaafaglighed, og strategiske fokusomrader samt produkt- og branchefokus
for de virksomheder, der er aktive inden for udvikling af lasgemidier.

2 Svarende til 1,46 mia. kr. i 2006 og 2,51 mia kr. i 2006 jf. Tabel 6a. Offentlige udgifter til sund-
hedsvidenskabelig FoU fordelt pa fag, i 1.000 kr., 1997-2006. 2006-priser i Forskning og udvik-
lingsarbejde i sundhedssektoren — Forskningsstatistik 2006



e Muligheder og udfordringer: Herunder i relation til balancen mellem of-
fentlig og privat forskning, muligheder for nationalt og internationalt samar-
bejde og karriereveje.

Samlet er det intentionen at kortlaggningen skal kvalificere videngrundlaget for
omrédets interessenter og danne grundlag for mulige fremtidige prioriteringer
omkring offentligt-privat samspil, forskningmidier og omréder.

3 Interessenter
Det Nationale Forum for Sundhedsforskning har til formd at styrke samarbejdet
og koordinationen mellem private og offentlige akterer pa det samlede sundheds-
omréde, at fremme udnyttelsen af forskningsresultater og at fremme dansk sund-
hedsforsknings internationale konkurrenceevne. Dette forum organiserer en bred
kreds af interessenter pa sundhedsomradet generelt og giver saledes mulighed for
at inddrage en bred kreds af interessenter.
Forsknings- og
Specifik i relation til lasgemiddelforskning er der oprettet Danish Pharma Con- Innovationsstyrelsen
sortium bestdende af fem universiteter og L aagemiddelindustriforeningen. De fem
universiteter er Kgbenhavns Universitet, Aarhus Universitet, Danmarks Tekniske Side 3/3
Universitet, Aalborg Universitet og Syddansk Universitet. Konsortiet er etableret
med henblik pa gensidig koordination og informationsudveksling med det formal
at styrke dansk laagemiddelforskning og uddannelse og profilering af omradet na-
tionalt og international .

Samlet set ma kortlaggningens kerneinteressenter opfattes som de fem universite-
ter med forskning pa omrédet, Lamgemiddelindustriforeningen i Danmark, rele-
vante forskningsrad og fonde samt de gvrige parter der indgér i Det Nationale
Forum for Sundhedsforskning.

4 L esegemiddelforskning en definition

Der ikke international konsensus om en helt precis definition af lasgemiddel-
forskning. Udgangspunktet for kortlaegningen vil derfor vaare den Danish Pharma
Consortium har lagt til grund for deres arbejde. Konsortiet opfatter lasgemiddel
forskning som et tvaarvidenskabeligt forskningsomrade, der kombinerer forskel-
lige forskningsdiscipliner fra de natur-, teknisk- og sundhedsvidenskabelige om-
rader for eksempel basal sygdomsforskning, biomedicin, patofysiologi, biokemi,
biofysik, proteinkemi, farmaci, bioteknologi, nanoteknologi, bioinformatik, com-
putermodellering m.v. ”.

Der vil i forbindel se med kortlasgningen vaare behov for en nearmere operationali-
sering.

5 Dataindsamlingsmetoder

5.1 Spargeskemaunder sggel se blandt for skningsenheder

Der gennemfares en speargeskemaundersggelse blandt forskningsenheder inden
for omradet. Undersggelsen skal give viden om lasgemiddelforskningens omfang,
fordeling, finansieringskilder og profil samt samarbejdsrelationer pa omradet.

| forhold til den offentlige forskning skal undersggelsen omfatte alle relevante
forskningsenheder, herunder relevante universitetsinstitutter inkl. universitets-



hospitaler og sektorforskningsinstitutter. P& det offentlige omrade skal undersg-
gelsen s vidt muligt konkludere pa institutionsniveau. | forhold til den private
sektor skal undersggelsen omfatte virksomheder, der er forskningsaktive pa lae
gemiddelomradet.

Spergeskemaudformning og endelig afgramsning af undersggel sespopulation for-
tages efter neamere analyse af allerede eksisterende data pd omrédet herunder da-
ta om godkendte kliniske forsgg fra bl.a. Lasgemiddelstyrelsen samt Danmarks
Statistiks data om erhvervslivets forskning og udviklingsarbejde.

5.2 Kortlaegning af kliniske forsag (antal, fordeling mv.)

Kortlaggningen skal inddrage statistik om kliniske forsgg i nationalt og internati-

onalt perspektiv. Kliniske forsgg er en international sasmmenlignelig indikator for

en type forskning, der er relevant for laggemiddelindustrien. Bl.a. vil det vaare in-

teressant at se pa fordelingen af kliniske forsag pa laegelige specialer og painitia-

tivtager (virksomhed eller offentlig institution). Forsknings- og
Innovationsstyrelsen

5.3 Kortlaegning af forskningspublikationer vha. bibliometri

Som led i kortlegningen gennemfares en bibliometrisk undersegelse. Formalet er

at skabe viden om dansk laggemiddelforsknings faglige profil, publiceringsom-

fang og gennemslagskraft i Danmark og sammenlignet med andre lande.
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5.4 Kortlaegning af lsegemiddelr elater ede patenter (antal, fordeling mv.)
Kortlegningen skal inddrage patentstatistik for lsegemiddelomradet. Formalet
med denne statistik er at fa international sammenlignelig information om en indi-
kator for kommercialisering af forskning.

5.5 Kortleegning af finansieringen af laegemiddelfor skning

Kortleggningen skal inddrage eksisterende statistikker som belyser finansiering af
laagemiddelforskning. Det undersggelse i hvilket omfang det er muligt specifikt
at opgere finansiering af laagemiddelforskning fra forskningsrad, fra private non-
profit fonde samt fra EU's rammeprogram. Formalet med denne delundersggel se
er at beskrive vasentlige finansieringskilder for lasgemiddelforskning. Sealigt
statistikkerne vedrgrende dansk deltagelse i EU rammeprogram vil desuden bely-
se dansk lesgemiddelforskning i europad ske konkurrence.

5.6 Rammebetingel ser

5.6.1 Kortleggning af hgjtuddannede (kandidater og ph.d.er) inden for lee
gemiddeforskning

Kortlagningen skal inddrage oplysninger om udviklingen i bestand og dimitten-
der for personer med relevante kandidatuddannelser samt overgangsfrekvensen
fra disse kandidatuddannelser til ph.d.-uddannelse. Formdlet med denne del-
undersggel se er at belyse rekrutteringsmulighederne til 1aegemi ddel forskningen.



5.6.2 Kortleegning af tilgeengelighed og brug af databaser og registre mv.
Kortlaggningen opger udvikling i brug af kliniske databaser, biobanker og evrige
registre pa baggrund af opgerelser fra Datatilsynet, de Videnskabsetiske komiteer
Sundhedsstyrelsen, Danmarks Statistik m.fl. idet udviklingen i forskningsmulig-
heder pa dette omrade antages at vagre en vigtig konkurrenceparameter.

5.7 Kvalitativ under sggel se af muligheder og udfordringer

Der gennemfares en undersggel se blandt personer med saarlig indsigt i leegemid-
delforskning. Undersagelsen skal gennemfares med udgangspunkt i (forel gbige)
resultater fra de @vrige delanalyser og bl.a. belyse barriere for samarbejde mellem
offentlige og private parter, tematisk match mellem offentlig og privat forskning,
0g det tematiske match mellem EU og danske programmidler, virkemidler}.

Undersggelsen sages gennemfert sd inklusivt som muligt og med iterativt ele-
ment, sdledes at flest muligt centrale personer for mulighed for at deltage og s&
ledes at de sa vidt muligt far mulighed for at kommentere pa egne og andres vur-
deringer
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5.8 Sammenfatning

Dataindsamlingsmetoderne kan sammenfattes i figur 1 i forhold til de dimensio-
ner, der forventes belyst.

Figur 1 Oversigt over delanalyser og kortlasgningsdimensioner

Omfang | Organisering og | Profil International | Muligheder og
rammevilkar position udfordringer

5.1 -

Spargeskema: X X X
undersggel se mv.
5.2. Statistik for klini X X
ske forsag
5.3. Bibliometri X Afklares X X
5.4. Patentstatistik (x) X X
5.5. I?inansiering_ af ) X
lasgemiddelforskning
5.6.1. Kandidat- og

. X X X
ph.d.-statistik
5.6.2. Databaser, regi- %) X
stre mv.
5.7. Kvalitativ under-
segelse af muligheder X
og udfordringer

6 Gennemferelse

Undersggelsen forankres i FI, der skal bestille de ngdvendige delundersagel ser
og sammenskrivende den endelige rapport. Sundhedsministeriet inddrages endvi-
derei gennemfearelsen af kortlaggningen

Falgende opgaver/data forventes | gst/rekvireret eksternt:
e DatafralLasgemiddelstyrelsen,
o DatafraDanmarks Statistik



e Patenter fra Patent- og Varemaakestyrelsen
¢ Bibliometrisk undersagelse
o Kvalitativ undersagelse af muligheder og udfordringer

7 Tidsplan
e November 2009: Projektstart, herunder dreftelse af kommissoriet med
centrale interessenter, indhentning af tilbud pa eksterne undersggelser
samt statistik.

e December 2009 — marts 2010: Gennemfgarelse af alle kvantitative under-
segel ser.

e Marts 2010: Falgende delrapporter forelagyger:
0 spargeskemaundersggel se
0 bibliometrisk undersggel se
0 andyseaf gvrig statistik

Forsknings- og
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e April — ma 2010: Gennemfarelse af kvalitativ undersagel se pa baggrund
af datamaterial et
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e Ma 2010: Endelig rapport. Praesentation og dreftelse af resultater deref-
ter

8 Budget

Spergeskemaundersggel se/registerdata

Bibliometri

Kandidat og ph.d.-statistik (UBST)

Patentstatistik (Patent- og Varemaakestyrel sen)

Statistik for kliniske forsag (L asgemiddel styrel sen)

Finansieringsoplysninger (fonde, EU-hjemtag og
forskningsradsbevillinger)

Kvalitativ underspgel se, muligheder og udfordrin-
ger

| alt

9 Afrapportering

Forsknings- og Innovationsstyrelsen vil pa baggrund af de enkelte delundersggel-
ser udarbejde en synteserapport. De enkelte delundersagel ser vil blive samlet i en
bilagsrapport, som sammen med synteserapporten vil blive offentliggjort.

Den samlede kortlaggning praesenteres og drgftes i Danish Pharma Consortium
samt Det National e Samarbejdsforum for Sundhedsfor skning idet disse to organer
repraesenterer de vaesentligste aktarer pa omradet.



