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Sammanfattning

Den 2 juli 2025 presenterade Europeiska kommissionen ett meddelande om
EU-strategin for livsvetenskaper. Strategin syftar till att géra EU till vérldens
mest attraktiva plats f6r livsvetenskaper senast ar 2030. I strategin betonas
betydelsen av bioteknik, digitalisering och Al f6r att driva innovation inom
hilsa, livsmedel och miljé. Det f6reslas samordnade investeringar, férbittrad
reglering och uppbyggnad av allminhetens fortroende for att stirka sektorns

konkurrenskraft.

Regeringen vilkomnar strategin och anser att det dr positivt att EU stirker sin
konkurrenskraft och folkhilsa genom att bl.a. forbattra forutsittningarna for
livsvetenskaper utifran ett One Health-perspektiv. De enskilda forslagen i
strategin kommer att analyseras och bedémas var for sig nir de presenteras i

enlighet med kommissionens tidsplan.



2024/25:FPM63

1. Forslaget

1.1 Arendets bakgrund

Livsvetenskaper omfattar studier av levande system som dr avgérande f6r
exempelvis folkhilsa, hillbara livsmedelssystem och miljoskydd. Ar 2022
sysselsatte EU:s sektor for livsvetenskaper cirka 29 miljoner manniskor och
genererade ett mervirde pa 1,5 biljoner euro, vilket motsvarar 13,6 procent av
EU:s totala sysselsittning och 9,4 procent av EU:s samlade BNP. Det senaste
decenniet har sektorn haft en stadig arlig tillvixt pa 4—7 procent.

Europa har med sin forskning och utbildning i virldsklass, starka
infrastrukturer, akademiska frihet, mingfald och inkludering goda
torutsittningar att stirka sin position som en global ledare inom
livsvetenskaper. Unionen ligger i topp globalt nir det giller vetenskapliga
publikationer och ér nist stérst i virlden inom bioteknikpatent, efter USA.
Biotekniksektorn bidrar starkt till innovation med hég produktivitet och snabb
sysselsdttningstillvixt. EU-produkter férknippas med kvalitet, sikerhet och
effektivitet, och investeringarna i forskning och utveckling har nistan
férdubblats mellan 2012 och 2022.

Samtidigt méter EU betydande utmaningar genom hard konkurrens fran USA
och Kina, brist pa riskkapital, fragmenterade innovationssystem och komplexa
regelverk. Manga innovativa foretag har svart att vixa inom Europa, antalet

kliniska provningar minskar och EU tappar marknadsandelar inom avancerade

terapier.

For att mota dessa utmaningar menar kommissionen att ett nira samarbete
mellan medlemsstaterna och kommissionen dr nédvindigt. Ett viktigt steg dr
den kommande biotekniklagstiftning som ska syfta till att férenkla
lagstiftningen, minska fragmenteringen och att snabba pa processen att féra ut
innovationer till marknaden. EU har en stark grund, men f&r att fullt ut frigdra
potentialen inom livsvetenskaper krivs reformer, investeringar och ett mer

innovationsvinligt ekosystem.

Regeringen skrev i oktober 2024 ett icke-papper infér EU:s strategi om
livsvetenskaper och limnade i maj 2025 in ett svenskt positionspapper till
kommissionen. Kommissionen presenterade strategin for livsvetenskaper den 2
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juli 2025. I november 2024 presenterades Sveriges uppdaterade life science
strategi. I den svenska strategin handlar life science om att 16sa de
sambhillsutmaningar som har kopplingar till minniskors hilsa. EU:s strategi f6r
livsvetenskaper omfattar levande system i en bredare bemirkelse, fran
minniskor, djur, vixter, mikroorganismer till ekosystem och deras
sammanlankning.

1.2 Forslagets innehall

For att uppna malet om att gora BEU till virldens mest attraktiva plats f6r
livsvetenskaper senast 2030 foreslds i strategin atgirder i tre sammanldnkade
faser, som alla utgér grunden f6r den sa kallade livsvetenskapliga
innovationsresan’:

(i) Optimera forsknings- och innovationssystem for att skapa en
globalt konkurrenskraftig sektor for livsvetenskaper

Kommissionen foreslar ett forbattrat forsknings- och innovationssystem genom
stiarkt samarbete och effektivare resursanvindning, ett holistiskt angreppssitt,
ett utvecklat anvindande av data och Al, st6d till en hallbar industri och genom
sikerstillande av ritt kompetenser. Féreslagna aktiviteter dr bl.a.:

e En investeringsplan f6r multinationella kliniska prévningar och
torstirkning av forskningsinfrastrukturen i Europa samt etablering av
ett nitverk av europeiska excellenscentra f6r avancerade
terapilikemedel. Det papekas att kliniska prévningar maste vara
inkluderande f6r att optimera Europas férdelar och uppna bista

méjliga kvalitet.

e Frimjandet av ett folkhilso- och One Health-perspektiv inom
forskning och innovation, malsittningen att géra EU till en
virldsledande aktér inom mikrobiombaserade One Health-16sningar,
genomforandet av den nya strategiska forsknings- och
innovationsagendan om hilsa och klimatférindringar samt utveckling
av en forsknings- och innovationsstrategi for konkurrenskraftiga,

resilienta och héllbara livsmedelssystem.
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e Inrittandet av en europeisk dataplattform foér forskning och innovation
inom livsvetenskaper och satsningar pa generativ Al inom

biomedicinsk forskning.

e Stédjandet av forskning och innovation inom tvirsektoriella
livsvetenskapliga teknologier for att utveckla nya produkter som kan
driva industriell utveckling och hallbarhet samt frimja EU:s ledarskap
vad giller bioekonomiska I6sningar och hallbar anvindning av

biomassa.

e Stédjande av karridrutvecklingen for forskare inom livsvetenskaper och
hjalp till forskare fran linder utanfér EU att etablera sig inom EU,

bland annat genom initiativet ’Choose Europe for science”.

(ii) Sakerstalla smidig och snabb marknadstillgang fér innovationer
inom livsvetenskaper

Smidig och snabb marknadstillging f6r innovationer ska ske genom mer
innovationsvinlig reglering, tillimpning av innovationsprincipen och
anvindning av regulatoriska sandliddor samt genom bittre mobilisering av
privata och offentliga investeringar. Betydelsen av ett férutsebart och balanserat
immaterialrittsligt regelverk betonas, inte minst da immateriella tillgingar ofta
ar centrala for finansiering. Kommissionen uppmanar ocksi samtliga EU-
medlemsstater att ansluta sig till det enhetliga patentsystemet.

Foreslagna aktiviteter dr bl.a.:

e En bioteknikférordning for att géra EU:s regelverk mer gynnsamt for
innovation inom olika biotekniksektorer, inférandet av ett Al-baserat
vigledningsverktyg samt lanseringen av ett strategiskt matchmaking-
grinssnitt som kopplar samman startups, industrin och investerare

inom livsvetenskaper.

(iii) Stimulera anvandning av innovationer

Upptaget och anvindning av innovationer ska stimuleras genom bittre metoder
tor att engagera medborgare, motverka desinformation och bygga fértroende
samt genom ndrmare samarbete med dem som faktiskt kommer att anvinda
16sningarna, for att sikerstilla att dessa verkligen svarar mot deras behov.

Foreslagna aktiviteter dr bla.:



2024/25:FPM63

e Stimulering av upphandling av innovation inom livsvetenskaper genom
sirskilda utlysningar inom omriden som klimatanpassning, nista
generations vacciner eller prisvirda l6sningar f6r cancer, samt stéd till
initiativ £6r att nd ut till allmédnheten. Detta ska ske genom att uppritta
en samling av verktyg och bista praxis inom ansvarsfull forskning och
innovation, risk- och vetenskapskommunikation samt genom att testa

pilotitgirder f6r allminhetens engagemang.

Dirutéver kommer kommissionen att stirka samordningen av sina tjanster och
inrdtta en ’samordningsgrupp for livsvetenskaper” inom kommissionen for att
sdkerstilla innovationsvinliga och samordnade policyer, finansiering och
aktiviteter. Kommissionen framhaller vikten av att sammanféra europeiska och
globala intressenter/aktorer inkluderande nitingslivet, lirositen, och
civilsamhillet f6r att sikerstilla att EU:s atgdrder inom livsvetenskaper ér i linje
med prioriteringar, resurser och internationell utveckling, samt for att sikra

stéd £6r utvecklingen och upptag av innovation i unionen.

Samordningsgruppen kommer dven att organisera hégnividiskussioner mellan
beslutsfattare och intressenter, f6lja upp genomférandet av strategin, hantera
den europeiska dataplattformen inom livsvetenskaper, och utveckla och
samordna arbetet med att tidigt uppticka och analysera nya teknologier med
stor potential for livsvetenskaper.

1.3 Gaéllande svenska regler och forslagets effekt pa dessa

Strategin 1 sig innehdller inga konkreta regleringsforslag som paverkar svenska
férhallanden. Kommissionen kommer att presentera eventuella férslag pa
regelverk senare.

Ny reglering kan paverka svensk lagstiftning inom forskning, innovation,
datadelning och hilsoreglering.

1.4 Budgetdra konsekvenser och konsekvensanalys

Strategin har inga budgetira konsekvenser. Det kan dock konstateras att
kommande f6rslag kan ha biring pa statens eller EU:s budget beroende pa
deras slutliga utformning. Mot bakgrund av Sveriges budgetrestriktiva hillning
avser regeringen agera for att direkta och indirekta ekonomiska konsekvenser
begrinsas bide for statens budget och EU-budgeten.
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2. Standpunkter

2.1 Preliminar svensk standpunkt

Regeringen vilkomnar EU:s strategi for livsvetenskaper och att kommissionen
lagger fokus pa att optimera forsknings- och innovationssystemet, sikra
marknadstilltridet, 6ka upptag och anvindning av innovationer.

Regeringen framhiller att ett vil utvecklat forsknings- och innovationssystem
tor livsvetenskaper med god samverkan savil inom som mellan sektorer och
discipliner kommer att vara avgérande for att mota utmaningar utifrin ett
folkhilso- och One health-perspektiv. Genom att nyttja potentialen inom
livsvetenskaper och bioteknikomradet stirks EU:s konkurrenskraft och en
resurseffektiv och cirkuldr ekonomi frimjas samtidigt som EU-gemensamma

milj6- och klimatmadl och internationella dtaganden kan nis.

Regeringen anser att klinisk forskning av hog kvalitet, framvixten av
individbaserad medicin och satsningar pd generativ Al inom livsvetenskaper
mdste vara jaimlik, jimstilld och kostnadseffektiv. Regeringen betonar att
visentligt fler patienter, oavsett kén, behdver erbjudas mojlighet att delta i
kliniska prévningar.

Regeringen anser att det dr viktigt att bade privata och offentliga aktdrer aktivt
deltar i europeiska samarbeten av betydelse f6r utvecklingen inom europeiska
livsvetenskaper, hilsa och sjukvard samt teknikutveckling.

Regeringen betonar vikten av att fortsatt bygga pd excellensprincipen sa att de
bista forskarna med de bista idéerna erhaller stéd och finansiering.

Regeringen anser att hég vetenskaplig kvalitet 1 akademisk forskning r en
grundliggande férutsittning for att forskningsresultat ska vara relevanta och
anvindbara f6r ndringsliv och samhiille.

Regeringen anser att EU behéver stirka sin konkurrenskraft och att det ska
vara gynnsamt att forska, utveckla och producera likemedel och medicin-
tekniska produkter 1 Sverige och i EU. Regeringen vilkomnar det breda
anslaget dir tillimpningar ocksa finns inom sdvil industri, livsmedelsindustri,
jordbruk, fiske och vattenbruk, skogsniringen och miljé.
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Kommande f6rslag, som foljer av strategin, kommer att beh&éva analyseras och

bed6mas var f6r sig nir de har presenterats.

2.2 Medlemsstaternas standpunkter

Ar dnnu inte kinda.

2.3 Institutionernas standpunkter

Ar dnnu inte kinda.

2.4 Remissinstansernas och andra intressenters standpunkter

Forslaget har inte remitterats sarskilt.
3. Forslagets forutsattningar

3.1 Rattslig grund och beslutsforfarande

Inte aktuellt.

3.2 Subsidiaritets- och proportionalitetsprinciperna

Inte aktuellt.
4. Ovrigt

4.1 Fortsatt behandling av drendet

Strategins aktiviteter ska huvudsakligen genomféras under perioden 2025-2027,
med tyngdpunkt under 2026.

Ordférandeskapet har den 24 juli presenterat radsslutsatser kopplade till
strategin. Dessa avses férhandlas 1 radsarbetsgruppen f6r forskning.

4.2 Fackuttryck och termer

Life sciences/ livsvetenskaper

Livsvetenskaper studerar levande system, frin manniskor, djur, vixter,
mikroorganismer till ekosystem och deras sammanlinkning, genom ett antal
ofta sammanhingande discipliner.
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Mierobiom
Mikroorganismer, t.ex. svampar, bakterier och virus, som lever i en viss
livsmiljo.

One Health

Virldshilsoorganisationen WHO beskriver One Health som ett integrerat,
enande tillvigagangssitt som syftar till att hallbart balansera och optimera
hilsan hos minniskor, djur och ekosystem. One Health-perspektiv anvinds
bl.a. f6r att motverka antibiotikaresistens genom att involvera flera omraden sa
som minniskors och djurs hilsa, milj6, forskning, utbildning, handel och
internationellt utvecklingssamarbete.

Regulatoriska sandlador
Kontrollerade miljéer dir foretag fir mojlighet att testa innovationer och nya
teknologier tillsammans med myndigheter, fér att identifiera behov av

regelanpassningar innan fullskalig implementering.

Startups och scaleups

OECD definierar startups som kunskapsintensiva féretag med hég
innovationshéjd och skalbara modeller och scaleups definieras som bolag,
gamla som nya och stora som sma, som vuxit med en arlig omsittningsékning
om 20 procent de senaste tre dren, samt hade minst 10 anstillda vid bérjan av
tredrsperioden.



