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FORORD >

Det offentlige og private forsknings- og udviklingsarbejde inden for laege-
middelomradet udger samlet set et betydningsfuldt forskningsomrade.
Med Forsknings- og Innovationsstyrelsens kortleegning af den samlede
leegemiddelforskning i Danmark er der nu pa tveers af bade fagomrader
og den offentlige og private forskning skabt et systematisk overblik.

Der er forst og fremmest tale om et forskningsomrade, hvor danske forskere
og virksomheder klarer sig godt. Tal for publikationer, citationer og patenter
dokumenterer dette, og ser man pa antallet af kliniske studier i forhold til
befolkningssterrelse, ligger Danmark helt i toppen. Offentligt ansatte forskere
star bag naesten hvert tredje af de kliniske studier, som igangszttes i Danmark.
Der er ogsa tale om et meget internationalt orienteret forskningsomrade.
Godt 70 procent af de danske publikationer inden for legemiddelforskning
er skrevet i samarbejde med udenlandske forskere, hvilket er hgjt sammen-

lignet med andre forskningsomréder.

Traditioner for registerforskning og muligheder for at kombinere data fra
biobanker, kliniske databaser og sygdomsregistre synes at udgere en sarlig
dansk styrkeposition. Mere end 200 projekter anvender data fra det danske
leegemiddelstatistikregister, der er unikt ved at daekke en hel befolknings
leegemiddelforbrug. Danske forskere er ogsa godt med i den ferste uddelings-
runde fra Innovative Medicines Initiative (IMI), som er lanceret af Europa-
kommissionen og den europeiske leegemiddelindustri i feellesskab sarligt
med henblik pa at fremme leegemiddelforskning og Europas konkurrence-
evne.

Samtidig er legemiddelforskning ogsa et omrade, der stdr over for en raekke
udfordringer. Mens der kan pévises stigende danske forskningsinvesteringer
for erhvervslivets vedkommende, er antallet af kliniske studier, hvor poten-
tielle nye leegemidler afproves i Danmark, stagneret med faldende tendens i
de seneste ar. Der ses ogsa et fald i virksomhedernes eksterne omkostninger
til klinisk dansk forskning. En fremtidig flot dansk placering, hvad angéar
leegemiddelforskning og mange kliniske forseg, er séledes ikke en given ting.
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Endelig viser kortleegningen, at de farmaceutiske og bioteknologiske virk-
somheder, som udferer legemiddelforskningen, er storaftagere af hejtud-
dannede kandidater og ph.d.er fra universiteterne. Den fordobling af ph.d.-
optaget, som universiteterne over de seneste ar har gennemfort, resulterer nu
i en markant foreget produktionen af nyuddannede ph.d.er. Denne markante
satsning pa forskningens vackstlag kommer bl.a. de forskningsaktive lacge-
middelvirksomheder til at nyde godt af i de kommende ar.

Det er min forhabning, at kortleegningen vil inspirere de mange akterer
inden for omradet i form af forskningsrad og fonde, de offentlige forsknings-
institutioner og virksomhederne — ikke mindst nar kommende forsknings-

maessige initiativer og satsninger diskuteres, vurderes og prioriteres.

Hans Miiller Pedersen
Vicedirektor, medlem af Det Nationale Samarbejdsforum

for Sundhedsforskning
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Resume >

1. Opgorelserne af videnskabelige publikationer, citationer og patenter peger pd, at kvaliteten af dansk
leegemiddelforskning er hgj. Danske forskere inden for leegemiddelforskning er séledes de naest-
mest citerede blandt OECD-landene kun overgaet af forskere fra Schweiz. Tilsvarende viser
succesratestatistik, at danske ansegere har klaret sig godt i den forste uddelingsrunde af EU’s
Innovative Medicines Initiative.

2. Godt 70 procent af de danske videnskabelige publikationer inden for leegemiddelforskning er
skrevet i samarbejde med udenlandske forskere, hvilket er betydeligt mere end de 55 procent, som

gelder for alle danske videnskabelige publikationer under et.

3. Talter der kortlagt 1.833 FoU-arsveerk inden for laegemiddelforskning ved de offentlige forsknings-
institutioner. Laegemiddelforskning i den offentlige sektor bestar overvejende af sundhedsvidenska-
belig forskning (68 %), naturvidenskab tegner sig for den naststerste andel (23 %), mens teknisk
videnskab og veterin@rvidenskab med 4-5 procent udger to mindre omrader af den offentlige
sektors leegemiddelforskning.

4. Ser man pa den samlede offentlige forskning i Danmark, tegner leegemiddelforskningen sig for godt
10 procent af FoU-arsvaerkene. Opdelt pd hovedomrader er det godt 20 % af den samlede sundheds-
videnskabelige offentlige forskning, som i henhold til institutledernes vurderinger falder inden for
definitionen af leegemiddelforskning. Tilsvarende er det 12 procent af den samlede offentlige natur-
videnskabelige forskning og omkring 4-5 procent af den tekniske og den jordbrugs- og veterinarvi-

denskabelige forskning, som falder under definitionen af leegemiddelforskning.

5. De samlede private forskningsudgifter inden for leegemiddelomradet er pa under 10 ar steget med
60 procent. Der findes ikke sammenlignelige tidsserier for de offentlige udgifter til leegemiddel-
forskning, men tal for udviklingen i antal publikationer peger pa en mere beskeden stigning pa seks

procent over seks ar.

6. Storrelsesforholdet mellem den offentlige og den private legemiddelforskning er i de nyeste opge-
relsesar én til 10, hvad angér forskningsudgifter, og én til fem, hvad angar arsveerk. Opgerelsen af
den offentlige leegemiddelforskning mé dog betragtes som et konservativt minimumssken, idet der
ikke er modtaget (komplette) besvarelser fra alle relevante institutledere. Ligeledes synes niveauet
for fondsfinansieret legemiddelforskning, som det er opgjort i kortlaegningen, at vaere lavt sam-
menholdt med andre datakilder.
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10.

11.

12.

Kliniske forseg er en central del af legemiddelforskningen. Det samlede antal af disse i Danmark
er stagnerende over tid med en faldende tendens i de nyeste opgerelsesar. En international sam-
menligning placerer dog (fortsat) Danmark helt i top, nar antallet af kliniske studier sattes i forhold
til befolkningssterrelse.

Citationsanalysen af dansk leegemiddelforskning peger pa klinisk forskning som en serlig, dansk
styrkeposition, idet dansk legemiddelforskning sarligt inden for den kliniske fase samt pharmaco-
vigilance har en gennemslagskraft, der blot er marginalt lavere end den schweiziske leegemiddel-

forskning, som er den mest citerede blandt OECD-landene.

Kortleegningen paviser en ujevn fordeling af forskningsindsatsen pa laegemiddelforskningens syv
forskellige faser. Den bibliometriske analyse (hvori publikationer kan talles med under mere end
¢én fase) viser, at dansk laegemiddelforskning fordeler sig pd faser nogenlunde svarende til OECD-
landene, idet Danmark har mere forskning i den kliniske fase og mindre inden for fremstilling.
Kortlegningen af legemiddel-FoU-arsvaerk i den offentlige sektor fordelt pa faser, pa baggrund af
sporgeskemabesvarelser fra institutlederne, giver dog en noget anden fordeling.

Stigende forskningsudgifter for legemiddelvirksomhederne i Danmark kombineret med et
stagnerende og svagt faldende antal kliniske studier peger i retning af, at udgifterne per studie er
stigende - og/eller at de stigende forskningsinvesteringer isa&r er sket inden for de prakliniske faser

af legemiddelforskningen.

De offentlige forskningsinstitutioner er godt med, hvad angar kliniske forseg, idet op imod en
tredjedel af alle forsegene har en offentligt ansat forsker som investigator. De offentligt initierede
studier er typisk mindre i omfang end de industriinitierede. Tal fra de tre GCP-enheder (Good
Clinical Practice), som monitorerer leegemiddelforsog igangsat af de offentlige forskere, peger pa
serligt mange kliniske forseg inden for onkologi (kraft) og hematologi (blodsygdomme).

Pa neer ufaglerte har legemiddelvirksomhederne inden for en ottearig opgerelsesperiode ansat
flere medarbejdere fra alle uddannelseskategorier. Antallet af bachelor- og ph.d.-uddannede stiger
mest, idet begge grupper mere end fordobles. Ser man pa de enkelte studieretninger blandt hejtud-
dannede ansat i legemiddelvirksomhederne, udger kandidatuddannede farmaceuter antalsmassigt
den sterste gruppe efterfulgt af civilingenierer. Hovedomradeopdelte tal for udviklingen i antal
hejtuddannede viser, at humanistisk-samfundsvidenskabeligt uddannede stiger mest. Dette kan
teenkes at pege i retning af, at ikke-forskningsrelaterede opgaver fylder mere blandt leegemiddel-
virksomhedernes danske aktiviteter.
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13. Indikatorer for samspillet mellem de offentlige og de private akterer peger i forskellige retninger.
* Pa den ene side er 12 procent af de danske publikationer inden for legemiddelomradet skrevet i et
samarbejde mellem offentlige og private parter.
* Pa den anden side har legemiddelvirksomhederne de sidste fem ar haft faldende udgifter til
eksterne kliniske forskningsaktiviteter i Danmark. Ser man pa virksomhedernes samlede keb af
forsknings- og udviklingsarbejde, stiger dette markant over tid. Der kebes dog primzrt FoU hos
udenlandske virksomheder, mens udgifter til keb af FoU hos offentlige institutioner i bade ind- og
udland ligger pé et lavere, stabilt niveau.
* Den storste barriere for forskningssamarbejde er ifelge vurderinger fra bade institutledere og
virksomheder det forhold, at offentligt-privat forskningssamarbejde er ressourcekraeevende. Hand-
tering af IPR-rettigheder na&evnes ogsa af begge parter som barrierer. Omvendt er manglende viden
om relevante samarbejdspartnere ifolge vurderinger fra begge parter ikke en barriere.

14. Endelig peger en rakke rapporter og ekspertvurderinger pé, at danske traditioner for registerforsk-
ning, og herunder mulighederne for at kombinere data fra biobanker og kliniske databaser mv.,
synes at udgere en sarlig, dansk styrkeposition. Kortlaegningen dokumenterer, at mere end 200
forskningsprojekter har anvendt data fra det danske legemiddelstatistikregister, der er unikt ved at
daekke en hel befolknings leegemiddelforbrug.

8 Kortlaegning af dansk laegemiddelforskning



1. Baggrund og formal >

Lagemiddelforskning er et vigtigt forskningsomrade, som rummer potentialer for at redde liv og for-
bedre livskvaliteten ved at heldbrede sygdomme. Laegemiddelomrédet er desuden samfundsekonomisk

vigtigt. Leegemidler er saledes en af Danmarks store eksportvarer.

Organiseringen af legemiddelforskning er mere kompleks end de fleste andre forskningsomréder.
Universiteternes grundliggende forskning inden for dele af naturvidenskab, teknisk videnskab og sund-
hedsvidenskab foder i mange tilfelde ind til biotek- og medicinalindustriens mere malrettede arbejde
med at udvikle potentielle nye leegemidler. Disse potentielle l&egemidler skal efterfolgende afproves i
kliniske studier pé hospitalspatienter eller patienter hos praktiserende leeger, idet videnskabelige studier
er en forudsatning for myndighedernes godkendelse af ny medicin.

Udover at forudsatte et velfungerende samspil mellem de forskellige forskningsakterer (universiteter,
virksomheder og hospitaler) gelder der desuden serlige vilkér for den kliniske del af leegemiddelstudi-
erne, idet de skal godkendes af forskellige myndigheder, herunder videnskabsetiske komiteer, Leege-
middelstyrelsen og Datatilsynet.

Nye leegemidler kan potentielt redde liv og helbrede alvorligt syge patienter, men afprevning af nye
leegemidler er ikke ufarlig. Netop fordi udvikling og afprevning af nye laegemidler bogstaveligt talt har
med liv og ded at gore, er dette forskningsomrade underlagt en reekke serlige sikkerhedsprocedurer
og regler. Legemiddelforskning er séledes et forskningsomréade, som pa tvers af forskellige offentlige
og private akterer rummer en reekke sarlige organisatoriske, juridiske, etiske og sikkerhedsmaessige

forhold, som sammenlignet med andre fagomrader er unikke for denne type af forskning.

Forskellige kategorier i de ordinzre forskningsstatistikker fra Danmarks Statistik samt OECD og
Eurostat vanskeliggor direkte sammenligninger af omfanget af laegemiddelforskning ved henholds-
vis de offentlige forskningsinstitutioner (opdelt pa fag) og i regi af erhvervslivet (opdelt pd brancher).
Sammenligninger vanskeliggores yderligere af det forhold, at nogle af de virksomheder, som udferer
leegemiddelforskning, ikke er registreret under branchen medicinalindustri. Forskningsstatistikkerne
fra Danmarks Statistik viser dog under alle omstendigheder, at medicinalindustrien tegner sig for

en ganske stor andel af den private forskning i Danmark, mens sundhedsvidenskab udger det storste
forskningsomrade i den offentlige forskning. Samlet set giver omradets ekonomiske og samfundsmees-
sige tyngde grund til at analysere dette omrade neermere for at skabe et vidensgrundlag for en fortsat
udvikling af leegemiddelforskningen i Danmark.

12009 har Kebenhavns Universitet, Aarhus Universitet, Syddansk Universitet, Aalborg Universitet
samt Danmarks Tekniske Universitet sammen med Legemiddelindustriforeningen taget initiativ til at
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danne Danish Pharma Consortium. Formaélet er at sikre koordinering og informationsudveksling for at
styrke dansk leegemiddelforskning og uddannelse gennem nationalt og internationalt forskningssam-
arbejde. Udarbejdelse af analyser og eget dokumentation indgér ogsa som en del af formalet. Danish
Pharma Consortium er saledes en af de centrale modtagere af Forsknings- og Innovationsstyrelsens
kortleegning af leegemiddelforskningen, idet deltagerkredsen repraesenterer en raekke vaesentlige akterer
pa omradet.

1.1. Formal

Kortlaegningen skal give et samlet, faktuelt overblik over laegemiddelforskning i Danmark pé tvers af
videnskabelige hovedomrader (sundhedsvidenskab, naturvidenskab, teknisk videnskab med flere) samt
pa tveers af bade offentlig og privat forskning.

Det er intentionen, at kortleegningen skal kvalificere videngrundlaget for omradets interessenter og
danne grundlag for mulige fremtidige prioriteringer omkring offentligt-privat samspil, forskningsmid-

ler og -omrader.

Konkret skal kortleegningen gere status for dansk leegemiddelforskning i forhold til organisering, om-
fang og fordeling (offentlig og privat), gennemslagskraft og profil og herunder beskrive de muligheder
og udfordringer, som forskningsomrédet star overfor. Kortlaegningen er saledes rettet mod felgende

dimensioner:

Omfang: Offentlig og privat legemiddelforsknings FoU-udgifter, arsvaerk og personalegrupper samt
udviklingen i publicering, patentering og kliniske forseg.

International position: Dansk forsknings publicering og gennemslagskraft i forhold til udlandet,
herunder deltagelse i EU’s Innovative Medicines Initiative og samforfatterskaber mellem danske og
udenlandske laegemiddelforskere.

Organisering og rammebetingelser: Fordelingen af forskningsindsatsen pé institutioner, nationalt/
internationalt samarbejde og offentligt/privat forskningssamarbejde samt uddannelse af kandidater og
ph.d.er og brug af registre, kliniske databaser og biobanker.

Profil: Fagligt fokus for dansk leegemiddelforskning og fordelingen pé forskningsomréader og forsk-

ningstyper.
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1.2. Definitioner

Der er ikke international konsensus om en helt pracis definition af legemiddelforskning. Udgangs-
punktet for kortlaegningen har derfor veret den definition, som Danish Pharma Consortium har lagt til
grund for sit arbejde. Lagemiddelforskning opfattes her som et tveervidenskabeligt forskningsomrade,
der kombinerer forskellige forskningsdiscipliner fra de natur-, teknisk- og sundhedsvidenskabelige om-
rader for eksempel basal sygdomsforskning, biomedicin, patofysiologi, biokemi, biofysik, proteinkemi,

farmaci, bioteknologi, nanoteknologi, bioinformatik, computermodellering med videre.”

I forbindelse med kortlaegningen er der i samarbejde med Danish Pharma Consortium foretaget en yder-
ligere operationalisering af leegemiddelforskningen svarende til de syv forskellige faser, som fremgar af
figur 1.

Figur 1. Leegemiddelforskning opdelt pa faser

Lagemiddel- - . -
Praeklinisk Translatorisk Klinisk Pharmaco-

orienteret basal Drug Discovery Fremstilling

forskning forskning medicin forskning vigilance

— LAGEMIDDELORIENTERET BASAL FORSKNING omfatter den leegemiddelorienterede basale sygdoms-
forskning, fx molekylaerbiologisk forskning, der sigter mod at identificere nye biologiske systemer, fx
proteiner, der kan vere relevante mal (targets) for nye laegemidler samt forskning i sadanne biologiske
systemers terapeutiske relevans ("target validering”). Den omfatter ogsa strukturbiologi og kemi samt
systembiologi, som integrerer genom og proteom samt bioinformatik. Den basale forskning omfatter
herudover udvikling af in silico modeller, in vitro modeller og in vivo modeller pa dyr og mennesker, som
tidligt kan indikere laegemidlers kliniske virkning; forskning i fx den humane relevans af dyrespecifikke
toksikologiske fund; forskning i og udvikling af IKT-baserede veerktgjer til simuleringer af sygdommes
arsager, de mekanismer, som far dem til at opsta, og deres manifestationer samt IKT-baserede metoder
til at forudse kendte og nyligt opdagede typer af giftstoffer.

— DRUG DISCOVERY omfatter den proces og de metoder, der kortleegger sammenhangen mellem et stofs
struktur og dets farmakologiske og farmaceutiske egenskaber med henblik pa udvalgelse af en egnet
leegemiddelkandidat. For sma-molekyl-baseret (‘NCE’) drug discovery kan metoder fx vaere high-
throughput screening, imaging. computer modelling, analytisk kemi, medicinalkemi, bioassays samt
dyremodeller. For biofarmaceutisk (‘NBE’) drug discovery kan metoder fx vaere protein engineering,
proteinkemi, proteinstruktur, antistof-teknologi, analytisk kemi, biofysisk kemi, receptor- og bioassays
samt dyremodeller.
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- PRAKLINISK FORSKNING & UDVIKLING omfatter laboratorieforskning og dyreforseg med henblik pa
at bestemme nye farmakologiske stoffers udviklingsegnethed (terapeutisk potentiale og sikkerhed) —
konkret omfatter det blandt andet studier af Absorption, Distribution, Metabolisme og Ekskretion (ADME),
effektstudier samt diverse toksikologiske test og safety farmakologi (in vivo/in vitro/in silico). Praeklinisk
forskning og udvikling omfatter ogsa teknologisk farmaci, legemiddelformulering, -delivery og target-
ting.

— TRANSLATORISK MEDICIN omfatter fx forskning i og udvikling af biomarkgrer, som kan indikere den
kliniske relevans og brugbarhed af resultaterne af tidlige laboratorieforsgg.

— KLINISK FORSKNING omfatter bade den laegemiddelorienterede, forskerinitierede kliniske forskning
og industribetalte kliniske test af nye leegemidler (Fase I, Il Ill og IV). Hertil henregnes ogsa udvikling
af kliniske rating scales og validering af sygdomsmarkgrer samt forbedret diagnostik (metoder og
teknologier), herunder forbedret molekylaermedicinsk subklassificering af sygdomme med henblik pa
individualiseret terapi (stratificering af patienter).

— FREMSTILLING omfatter savel fremstilling af liegemiddelstoffet som selve l&egemiddelformen, dvs.
omrader som fx syntesekemi, kemiske enhedsoperationer, protein ekspression i mikrobielle eller mam-
male organismer, oprensningsmetoder, farmaceutisk teknologi og opskalering.

— PHARMACOVIGILANCE omfatter fx forskning i lsegemidlers kort- og langsigtede bivirkninger, herunder
forskning i og udvikling af metoder til identifikation, vurdering, forstaelse og undgaelse af ugnskede
effekter af laegemidler. Omfatter ogsa fx forskning i og udvikling af nye metoder til at forudse risici ved
leegemidler og til at vurdere fordele og ulemper ved leegemidler (bivirkningsovervagning og —vurdering).
Omfatter ogsa fx forskning i og udvikling af regulatoriske og teknologiske (fx IKT-baserede) modeller,
som muligger en bedre forskningsmaessig brug af registrerede sundhedsdata i udviklingen af nye laege-
midler (databeskyttelse, registersamkering, privacy, anonymitet m.v.)

1.3. Rapportens struktur

Rapporten er opdelt i fire tematiske kapitler, der afspejler fokuspunkterne, der er beskrevet i formals-
afsnittet, samt en kortfattet beskrivelse af de anvendte metoder (kapitel 2). Det forste tematiske kapitel
(kapitel 3) analyserer omfanget af den danske forskningsindsats med udgangspunkt i oplysninger om
finansiering, publiceringsaktivitet og patenteringsaktivitet. Det efterfolgende kapitel (kapitel 4) analyserer
Danmarks internationale position med inddragelse af bibliometri, patentanalyser samt forskellige
internationale opgerelser af andre landes leegemiddelforskning. Kapitel 5 beskriver organisering og
rammevilkar. Herefter analyseres den danske forskningsprofil (kapitel 6). I dette kapitel belyses det,
hvordan dansk leegemiddelforskning placerer sig i forhold til de syv faser i leegemiddel-FoU-kaden
beskrevet ovenfor i forhold til forskningsressourcer samt publikationer og patenter.
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Udover selve hovedrapporten om dansk leegemiddelforskning foreligger der i alt seks baggrundsrap-
porter. To af disse er leveret af eksterne leveranderer, hhv. Det Informationsvidenskabelige Akademi
(Danmarks Biblioteksskole) og Patent- og Varemarkestyrelsen, mens de resterende fire baggrundsrap-
porter har karakter af notater udarbejdet af Forsknings- og Innovationsstyrelsen pa baggrund af en
reekke forskellige datakilder. De seks baggrundsrapporter er:

1. Kortlaegning af Laegemiddelforskning, Delrapport I: Bibliometrisk kortlaegning af dansk
leegemiddelforskning 2003-2008. Danmarks Biblioteksskole.

2. Kortlaegning af Laegemiddelforskning, Delrapport Il: Patentstatistik pa leegemiddelomradet.
Patent- og Varemaerkestyrelsen.

3. Kortlaegning af Leegemiddelforskning, Delrapport lll: Kliniske forsgg.

4. Kortleegning af Laegemiddelforskning. Delrapport IV: Rammebetingelser i form af hgjtuddannede
kandidater og ph.d.er.

5. Kortlaegning af Laegemiddelforskning, Delrapport V: Rammebetingelser i form af kliniske databaser,
biobanker samt sundheds- og sygdomsregistre.

6. Kortleegning af Laegemiddelforskning, Delrapport VI: @vrige tabeller.
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2. De gennemfgrte undersggelser >

Der er gennemfort tre delundersogelser som led i kortlegningen. Herudover inkluderes oplysninger fra

en rekke andre undersogelser samt udtraek fra forskellige danske og internationale statistikregistre.

2.1. Spergeskemaundersggelse blandt offentlige forskningsledere

Forsknings- og Innovationsstyrelsen har gennemfort en spergeskemaunderseogelse blandt udvalgte forsk-
ningsenheder inden for omradet. Undersogelsen skal give viden om leegemiddelforskningens omfang,
fordeling, finansieringskilder og profil samt samarbejdsrelationer pa omradet.

Den angivne faseopdelte definition af l&egemiddelforskning er anvendt som en integreret del i de spor-
geskemaer, der er udsendt til institutlederne. Undersogelsen havde bl.a. til formal at kortleegge, hvor stor
en andel af forskningsenhedernes forskningsaktiviteter som falder inden for definitionen af laegemid-
delforskning. Endvidere indgar spergsmal om forskningssamarbejder. Undersogelsen omfatter rele-
vante forskningsenheder ved de fem universiteter inklusive universitetshospitaler, som indgér i Danish
Pharma Consortium, samt Statens Serum Institut. Spergeskemaudformning, og afgraeensning af under-
sogelsespopulation, er foretaget i samarbejde med Danish Pharma Consortium efter nermere analyse af
allerede eksisterende data pa omradet, herunder Danmarks Statistiks ordinere forskningsstatistik.

Parallelt med spergeskemaundersogelsen af de offentlige forskningsenheder har Laegemiddelindustri-
foreningen i sin drlige medlemsundersogelse, som ogsé omfatter virksomheder under Dansk Biotek,
inkluderet spergsmal om virksomhedernes samarbejde med de offentlige forskningsmiljeer. Dermed er
det muligt at sammenligne parternes vurderinger af samarbejdet inden for laegemiddelforskning.

2.2. Bibliometrisk undersggelse

Danmarks Biblioteksskole' har med bistand fra Kebenhavns Universitets Farmaceutiske Fakultetsbib-
liotek gennemfort en bibliometrisk undersogelse af l&egemiddelforskningen. Formalet var at skabe viden
om dansk laegemiddelforsknings faglige profil, publiceringsomfang og gennemslagskraft i Danmark og
at sammenligne med andre lande. Den angivne faseopdelte definition af legemiddelforskningen er i den
bibliometriske analyse sé vidt muligt oversat til de kategorier, der anvendes i Medline, idet en betydelig

del af publikationerne kan henfores til mere end én fase af legemiddelforskningen. Langt sterstedelen

1) Danmarks Biblioteksskole har skiftet navn til Det Informationsvidenskabelige Akademi, men er i naervarende kortlaegning benaevnt under
institutionens tidligere navn.
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af de publikationer, der ifelge definitionen af l&gemiddelforskning er relevante for denne kortlegning,
kan forventes at veere medtaget i den bibliometriske undersegelse. Men der kan ogsa vare inkluderet
publikationer, der falder uden for definitionen, ligesom der omvendt kan vare publikationer, som burde
have veret medtaget ifolge definitionen, som ikke er inkluderet.

2.3. Patenteringsanalyse

Patent- og Varemarkestyrelsen har gennemfort en undersogelse af patentering pa lagemiddelomradet.
Formalet med denne statistik er at fa international sammenlignelig information om en indikator for
kommercialisering af forskning. Kortlegningen inddrager publicerede ansegninger og offentliggjorte
patenter i perioden 2000 til 2009. Den angivne faseopdelte definition af leegemiddelforskning er i
patentanalysen brugt som grundlag for at identificere de relevante patentklassekategorier af Patent- og
Varemarkestyrelsen. Legemiddelindustriforeningen har bidraget til at validere denne opdeling. Det har
ikke vaeret muligt at opdele resultaterne pa forskellige faser pa grund af for store overlap mellem patent-
klasserne i de forskellige faser. P4 samme made som det er tilfelde for den bibliometriske analyse, vil
langt storstedelen af de patentansegninger og patenter, der ifolge definitionen er relevante for kortlag-
ningen af legemiddelforskning, veere medtaget. Men der kan veere eksempler pa, at patentdokumenter,
der falder uden for definitionen, er inkluderet, ligesom der kan veere eksempler pa det modsatte.

2.4. Qvrige datakilder

Ud over de tre primere undersogelser er der indhentet supplerende data fra en raekke andre kilder. De
vaesentligste af disse er beskrevet nedenfor. Det er et fzlles vilkar for disse ovrige datakilder, at det
ikke pa samme made har veret muligt at anvende de syv faser af legemiddel-FoU-kaden og tilherende
definitioner. Data fra ovrige kilder er saledes inkluderet, fordi de vurderes at vare relevante i en samlet
beskrivelse af lagemiddelforskningen, ogsé selv om det ikke eksplicit har veeret muligt at relatere disse
til de enkelte faser.

 Der er anvendt oplysninger fra Legemiddelindustriforeningens (LIF) drlige interne undersogelse af
medlemsvirksomhedernes kliniske forskningsaktiviteter i perioden 2005-2009. Virksomheder under
Dansk Biotek er ogsé inkluderet i 2008 og 2009. Inklusionskriteriet er her medlemskab af de pdgcel-
dende brancheforeninger. Mens virksomhederne under LIF altovervejende er legemiddelvirksomhe-
der, med forskningsaktiviteter der falder inden for definitionen af leegemiddelforskning, sa rummer
Dansk Biotek en mere heterogen medlemskreds, idet nogle af medlemsvirksomhederne fokuserer pa
andre former for biotek (industrielle processer, fodevareomradet mv.).
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Danmarks Statistik har leveret to serudtrak baseret pa oplysninger om virksomheder, der er medlem-
mer af Laegemiddelindustriforeningen eller Dansk Biotek (dog er der foretaget en frasortering af fa,
udvalgte virksomheder, der ikke bedriver legemiddelforskning). Virksomhederne i dette seerudtraek
fra Danmarks Statistik er saledes i modsatning til den ordinaere forskningsstatistik opgjort som
leegemiddelvirksomheder, uanset om de ligger i brancherne Fremstilling af farmaceutiske ravarer/
preeparater, Engroshandel med medicinalvarer og sygeplejeartikler, Anden forskning og eksperimentel
udvikling inden for naturvidenskab og teknik eller Forskning og eksperimentel udvikling inden for
bioteknologi.
- Fra Danmarks Statistiks ordineere forskningsstatistik for erhvervslivet er der udtrukket oplysninger
om forskningsaktiviteter, forskere og forskningsarsveark, ansatte, udgifter mv.
- Fra Danmarks Statistiks Registerbaseret arbejdsstyrkestatistik (RAS) er data kombineret med data
fra Befolkningens uddannelse (BU) til et serudtraek om de ansattes uddannelsesbaggrund.

Antallet af kliniske forseg er opgjort baseret pa flere datakilder, herunder iser Laegemiddelstyrelsen,
universiteternes GCP-enheder, LIF’s arlige medlemsstatistik samt de amerikanske sundhedsmyndig-
heders data fra hjemmesiden www.clinicaltrials.gov

Med udgangspunkt i oplysninger fra eksisterende rapporter, arsregnskaber mv. er kliniske databaser,
patient- og sygdomsregistre samt biobanker desuden undersegt som en del af beskrivelsen af ramme-
betingelser for lagemiddelforskningen.

Endelig er der anvendt oplysninger om forskningsudgifter og bevillinger fra OECD samt flere opge-
relser fra Europa-kommissionen, herunder af succesratedata fra IMI samt lister over de 1000 mest
forskende virksomheder i Europa.

To elementer, beskrevet i det oprindelige kommissorium, er undervejs i analysearbejdet udgéet, idet

de ikke har kunnet gennemfores inden for undersegelsens tidsrammer; det drejer sig om en analyse af
ansegnings- og bevillingsstatistik fra forskningsrad og fonde og en kvalitativ undersogelse af omradet.
Dette afsnit beskriver omfanget af FoU-udgifter og FoU-arsvark samt personalegrupper fordelt pa
forskningsomrader inden for den offentlige og private legemiddelforskning.

16 Kortlaegning af dansk laegemiddelforskning



3. Dansk lgemiddelforskning:
Omfang og udvikling

3.1. Overblik og udviklingstendenser

I alt har kortleegningen identificeret leegemiddelforskning i bade offentligt og privat regi svarende til
9.301 FoU-arsveerk og med tilherende forskningsudgifter for i alt 9.080 mio. kr. Ser man pa fordelingen
mellem den offentlige og den private legemiddelforskning, tegner de offentlige forskere sig for neesten
20 procent af FoU-arsvarkene men kun knap 10 procent af forskningsudgifterne. Som beskrevet andet-
steds er de offentlige forskningsudgifter og arsvark inden for laegemiddelforskning dog at betragte som
minimumstal.

Tilsvarende kortlaegninger af andre forskningsomrader pa tvears af den offentlige og private forsknings-
indsats har identificeret forskellige fordelinger af forskningsudgifterne. En kortleegning af IKT-forsk-
ning i Danmark fra 2008 opgjorde séledes fordelingen af den offentlige og den private IKT-forskning
som varende i sterrelsesforholdet én til 10, mens en 2009-kortlegning af dansk klimaforskning péaviste
en overordnet fordeling af klimaforskningen med 40 procent i den offentlige sektor og 60 procent i
erhvervslivet. Tilsvarende har en kortlaegning af dansk fedevareforskning, udgivet i 2010, opgjort forde-
lingen af FoU-arsveerk inden for dette forskningsomrade til én tredjedel i den offentlige sektor og to
tredjedele i erhvervslivet.

Tabel 1. Samlede FoU-udgifter og FoU-arsvaerk i Danmark 2008 samt heraf laegemiddelforskning 2009.
Millioner kr., FoU-arsvaerk & procent

Dansk forskning i alt Heraf lzegemiddelforskning Laegemiddelforskning. andel

FoU-udgifter,  offentlig 15.051 875 6%
mio. kr. Privat 34922 8.205 234%

| alt 49973 9.080 187%

Privat andel 70 % 90 %
FoU-arsvark  offentlig 17.520 1.833 10%

Privat 41.041 7.468 187%

lalt 58.561 9.301 16 %

Privat andel 70 % 807%

Kilder: Forste kolonne: Danmarks Statistiks ordinare opgerelse af virksomhedernes egne FoU-udgifter. Anden kolonne: Forsknings- og Innovations-
styrelsens sporgeskemaundersogelse vedr. offentlige institutioners leegemiddelforskning i 2009 samt szrkersel fra Danmarks Statistik for forsknings-
udgifter og -arsvaerk (egen FoU) for legemiddelvirksomheder under LIF og Dansk Biotek.
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Tabellens sidste kolonne viser, at den private legemiddelforskning udger en sterre andel af den samlede
private danske forskning, bade malt i arsveerk og i forskningsudgifter, end den offentlige l&egemiddel-
forskning tilsvarende udger af den samlede offentlige forskning.

Figur 2 viser udviklingen i en raekke aktivitetsindikatorer for laegemiddelforskningen: Videnskabelige
publikationer, ans@gte og udtagne patenter, kliniske forseg samt omkostninger for medlemsvirksom-
heder under Laegemiddelindustriforeningen til eksterne kliniske forskningsaktiviteter i Danmark. De
enkelte indikatorer gennemgés mere detaljeret andre steder i rapporten. Her er de medtaget for at vise
den samlede udvikling over tid. Indikatorerne deekker forskellige tidsperioder og viser, at der ikke er et
entydigt billede af udviklingen i leegemiddelforskningen i Danmark. Som det fremgér, har der vaeret en
betydelig vaekst i antallet af udtagne patenter samt privat FoU malt pa udgifter og arsveerk. Herudover
har der veret en stigende tendens i antallet af ansegte patenter og en lille stigning i antallet af publika-
tioner. Omvendt har antallet af kliniske studier i perioden udvist en stabil tendens, der dog har veret
faldende de seneste opgerelsesar. Denne faldende tendens genfindes ogsa i data for LIF-medlemsvirk-
somhedernes udgifter til ekstern klinisk forskning i Danmark, opgjort over den femarige periode, som
der findes data for.
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Figur 2. Udviklingen i forskellige aktivitetsindikatorer, 2005=100
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Kilde: Publikationer: Delrapport I: Bibliometrisk kortlaegning af dansk leegemiddelforskning 2003-2008. Ansegte patenter og udtagne patenter: Delrap-
port IT: Kliniske forseg: Leegemiddelstyrelsens statistik. Private FoU-udgifter og private FoU-arsveark: Serkersel hos Danmarks Statistik. Kebt klinisk
forskning, Leegemiddelindustriforeningens medlemsundersegelse. Note: Indikatorer dekker forskellige perioder. Da der ikke er mélt privat FoU i 2000,
er dette dr opgjort som et gennemsnit af 1999 og 2001.

Der er sa vidt vides ikke tidligere gennemfort undersegelser af den samlede offentlige legemiddelforsk-
ning i Danmark, hvorfor det ikke er muligt i figuren at inkludere en tidsserie for udviklingen i denne
forskningsaktivitet. Udviklingen i antal leegemiddelpublikationer, med danske forskere som forfattere,
er svagt stigende i den seksarige opgerelsesperiode fra 2003 til 2008, idet udviklingen fra 1689 til 1790
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af arlige publikationer giver en stigning pa 6 procent. De videnskabelige publikationer er overvejende,
men ikke kun, skrevet af offentligt ansatte forskere og kan dermed betragtes som et indirekte udtryk for

udviklingen i forskningsaktiviteterne ved de offentlige institutioner.

Den ordinare forskningsstatistik for den offentlige sektor viser i samme periode, at den samlede of-
fentlige forskning overordnet set er vokset. Inden for hvert af de fire eksakte hovedomréader har antallet
af FoU-arsveaerk dog udviklet sig forskelligt med en ujeevn tendens for naturvidenskab og teknisk
videnskab, en faldende tendens for jordbrugs- og veterinaervidenskab samt en markant stigning i den
sundhedsvidenskabelige forskning. Dykker man lengere ned i statistikken og ser pa de enkelte akade-
miske discipliner under hvert hovedomrade, har udviklingen ogsa her veret forskellig. Der er derfor i
denne kortleegning ikke mulighed for bagudrettet at forsege at estimere og beskrive udviklingen i den
offentlige sektors FoU-arsvaerk inden for leegemiddelforskning.

3.2. Forskningsindsatsen i den offentlige sektor

Kortlaegningen har via besvarelser fra respondenter identificeret offentlig leegemiddelforskning for

i alt 721 millioner i 2009 og tilherende 1.463 FoU-arsverk. Opgerelsen af bade forskningsarsvaerk

og udgifter mé dog anses for at vere konservative estimater af flere grunde. For det forste er der 3-4
enheder, som har svaret ja til at have udfort legemiddelforskning men uden at angive tilherende forsk-
ningsudgifter. For det andet er der 16 enheder, som af forskellige grunde ikke har svaret pa det tilsendte
sporgeskema. 11 af disse er ordinere institutter/enheder ved de fem universiteter. For disse enheder har
det ikke veeret muligt at estimere omfanget af legemiddelforskning. Eventuel legemiddelforskning ved
disse enheder indgar saledes ikke i kortlaegningen. Hertil kommer de fem murstenslese kliniske insti-
tutter, som i tilknytning til Det Sundhedsvidenskabelige Fakultet ved Kebenhavns Universitet dekker
hospitalsforskningen i hovedstadsomradet. Det har som led i kortlaegningen af offentlig leegemiddel-
forskning ikke varet muligt at indsamle besvarede spergeskemaer pa institutniveau, som retvisende
beskrev forskningsomradet. For disse institutter er der beregnet et estimat (se appendiks). De fem
kliniske institutter ved Kebenhavns Universitet estimeres til samlet at have udfert 370 FoU-arsvaerk
inden for leegemiddelforskning og have haft 135 millioner kroner i FoU-udgifter. Tilsvarende er der
modtaget en delvis besvarelse fra Klinisk Institut ved Syddansk Universitet (FoU-arsvark, men ingen
udgifter), hvorfor der ogsa her er suppleret med et estimat for tilherende forskningsudgifter. Estima-
terne af hospitalernes l&@gemiddelforskning er baseret dels pé sterrelsesforholdet mellem hospitalsforsk-
ningen i tilknytning til de tre sundhedsvidenskabelige fakulteter, sadan som forskningen er opgjort i
den ordinare forskningsstatistik, og dels pa fordelingen af de kliniske forseg, som monitoreres af de tre
GCP-enheder.
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Opgorelsen af den samlede offentlige sektors leegemiddelforskning til 875 millioner bestér saledes af
721 millioner, som er indberettet af respondenter, og 154 millioner som er estimeret. Tilsvarende bestar
de 1.833 FoU-arsveark i den offentlige sektor inden for l&egemiddelforskning af 1.463 respondent-indbe-
rettede arsvaerk og 370 estimerede.

3.3. Forskningsindsatsen i den private sektor

I forbindelse med kortleegningen er der lavet en sarkersel i FoU-statistikken hos Danmarks Statistik
af FoU-aktiviteterne blandt medlemmer af Laegemiddelindustriforeningen og Dansk Biotek (dog er fa
udvalgte virksomheder frasorteret, idet de ikke bedriver leegemiddelforskning). I det seneste ar (2008)
var der blandt de forskningsaktive leegemiddelvirksomheder under de to brancheorganisationer FoU-
udgifter for 8.205 mio. kr. og anvendt 7.468 FoU-arsvaerk, hvoraf 3.330 var forskere.

Som det fremgér af figur 3, er bade den FoU, der er udfert af virksomhederne, og den FoU, virksomhe-
derne har kebt andetsteds, steget. I perioden fra 1999 til 2008 er egen udfert FoU steget med 60 procent,
mens den kebte FoU er steget med ca. 250 procent. Stigningen i den kebte FoU er isar sket af to om-
gange fra 1999 til 2001 og fra 2007 til 2008, mens der ingen stigning har veeret i de mellemliggende ar.

Figur 3. Leegemiddelvirksomhedernes udgifter til egen FoU samt udgifter til kabt FoU
(bade kgbt i ind- og udland). 2008-priser, mio. kr.
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Note: De to tal kan ikke umiddelbart summeres, da kebt FoU kan vere keobt hos en anden virksomhed og saledes vare en del af dennes egen udferte FoU.
Kilde: Serkeorsel fra Danmarks Statistik.
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Som det fremgar af figur 4, er der sket en fordobling af FoU-drsvarkene i perioden. Det fremgér ogsa,
at 12008 blev 3.300 af arsverkene udfert af forskere svarende til 45 procent, mens 2.918 blev udfert af
teknikere, hvilket svarer til 39 procent.

Figur 4. Leegemiddelvirksomhedernes FoU-arsvaerk pa hovedstillingskategorier, 1999-2008.
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Kilde: Serkorsel fra Danmarks Statistik.

3.4. Kliniske forsgg

Kliniske forseg er en vigtig del af laegemiddelforskning. Kliniske forseg daekker over forskning, hvor
potentielle nye legemidler afpreves pa patienter. Forskningen foregér typisk pa sygehusafdelinger (i
klinikken) men kan ogsa gennemfores andre steder i sundhedsvasenet. Kliniske forseg er en forudsaet-
ning for, at et nyt legemiddel kan godkendes af myndighederne. Kliniske forseg er derfor en relevant
aktivitetsindikator for legemiddelforskning.

Det samlede antal ansegninger om godkendelse af nye kliniske forseg i Danmark i perioden 2001-2009
ligger nogenlunde konstant pa omkring 300 arlige ansegninger vedrerende nye forseg. Dog kan der
iagttages en svagt faldende tendens i slutningen af den periode, som Leegemiddelsstyrelsens statistik
daekker.
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Figur 5. Arlige antal ansggninger om godkendelse af kliniske forssg modtaget af Laegemiddelstyrelsen,
2001-2009.
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Kilde: Legemiddelstyrelsen.

En faldende tendens for 2008 og 2009 kan ogsa iagttages i den statistik over igangveerende kliniske
forseg, som brancheforeningerne Dansk Biotek og Lagemiddelindustrien sammen udgiver. Branche-
statistikken vidner bdde om farre studier og om en reduktion i tilherende udgifter, centre og forsags-
personer.

Figur 6. Antal igangveerende kliniske studier i LIF-virksomheder fordelt pa faser (bestandtal).
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Kilde: Resultater fra LIF’s og Dansk Bioteks undersogelse af kliniske forskningsaktiviteter i Danmark 2009. Det bemcerkes, at opgorelsen er eksklusiv
19 studier i hhv. 2008 og 2009 fra virksomheder under Dansk Biotek, idet virksomheder henhorende under denne brancheorganisation kun er indgdet i
statistikken i to af de fem opgorelsesar.
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Flere opgorelser af antal forskerinitierede kliniske forseg peger samstemmende p4, at disse forseg ud-
gor op imod en tredjedel af det samlende antal kliniske studier i Danmark. Mélt over tid er der dog iser
i de tidligere opgerelsesar ikke helt overensstemmelse mellem tallene fra de forskellige kilder. Det er
derfor ikke klart, om stigningen i de offentlige udgifter til sundhedsvidenskabelig forskning, jeevnfer de
arlige forskningsstatistikker for den offentlige sektors forskning, er sket parallelt med en stigning i antal
forskerinitierede studier. Tal for antal monitorerede studier fra de tre GCP-enheder for perioden 2003-
2009 peger i den retning. Omvendt tyder tal for antal ansegninger til Lagemiddelstyrelsen i 2004-2008
pa en lidt mere ujeevn udvikling.

Figur 7. Nye kliniske forsgg, som monitoreres af de tre GCP-enheder. 2003-2009. Antal forsgg opgjort efter
den forsggsansvarlige forskers placering.
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Kilde: Opgorelse modtaget fra GCP-enhederne. Fordelingen pa GCP-enheder er baseret pa den forsegsansvarlige forskers placering.
En rackke multicenterstudier gar pa tvers af landsdelene, hvilket ikke fremgar af figuren.
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4. Dansk leegemiddelforsknings
internationale position >

4.1. Ressourcer til dansk leegemiddelforskning i sammenligning med udlandet

Der er sa vidt vides ikke udarbejdet detaljerede kortlagninger af legemiddelforskning i andre lande,
som i lighed med nervarende danske kortlaegning opger omfanget af leegemiddelforskning pa tveers
af videnskabelige hovedomrader og omfattende samtlige de syv faser, som er anvendt i den danske
kortlaegning. Det er derfor ikke muligt detaljeret at ssmmenligne omfang og fordeling af arsvaerk og
ressourcer til legemiddelforskningen i den offentlige sektor i Danmark med andre lande. Derimod er
det indirekte muligt at sammenligne den offentlige forskningsindsats ved hjelp af bibliometriske opge-
relser, ligesom det for erhvervslivets vedkommende er muligt at opgere forskningsindsatsen i medici-
nalindustrien.

OECD - landesammenligning af erhvervslivets FoU pa brancher

Et udtreek fra OECD’s forskningsstatistik viser, at to lande — Danmark og iseer Schweiz — er i en serlig
forskningsmaessig position, idet disse to lande for det forste har et hejt niveau for erhvervslivets samlede
forskningsinvesteringer, og den farmaceutiske industri samtidig tegner sig for en stor andel af den
private forskning. Til sammenligning har lande som Finland, Sydkorea, Japan og Sverige heje niveauer
for erhvervslivets forskningsinvesteringer, men her udger den farmaceutiske industri kun en mindre
andel. Omvendt ligger Slovenien og Ungarn pa et lavere niveau, hvad angar erhvervslivets samlede
forskningsudgifter, men til gengeld tegner den farmaceutiske industri sig for en betydelig andel af hele

den private forskning i disse to lande.

Figur 8. Erhvervslivets udgifter til egen FoU i procent af BNP samt den farmaceutisk industris andel af
erhvervslivets samlede FoU. OECD-lande m.fl., nyeste opggrelsesar (2004-2007)
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Kilde: OECD Main Science and Technology Indicators 2010-1. Tabel 24 BERD as a percentage of GDP og 42.a. Percentage of BERD performed in the
pharmaceutical industry. Ingen OECD-branchedata for Chile, Luxembourg, New Zealand, Tyrkiet, Isracl, Kina og Sydafrika.
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Tallene er hentet fra OECD’s forskningsstatistisk for erhvervslivet. OECD’s statistik bygger pé data,
som er indsendt af nationale statistikproducenter i OECD-landene. I den forbindelse skal det bemarkes,
at der er variationer i de anvendte brancheafgransninger. I nogle lande omkodes FoU udfert af virk-
somheder, der er registeret i brancherne “handel” eller "forskning og udvikling”, saledes at fx en
medicinalvirksomhed under branchen “4nden forskning og eksperimentel udvikling inden for natur-
videnskab og teknik” omkodes ud fra en vurdering af den konkrete virksomheds FoU. En anden
brancheproblemstilling vedrerer (store) virksomheder med forskellige forskningsaktiviteter, fx bade
forskning inden for fedevareomradet og forskning inden for legemiddelomradet. I den danske forsk-
ningsstatistik for erhvervslivet er der bl.a. @ndret registreringspraksis fra 2000 til 2001 og igen mellem
2006 og 2007. Metodeandringer og forskelle mv. er beskrevet i de statistiske metodebeskrivelser fra
OECD og de nationale statistikproducenter. I praksis er det pa tveers af landegreenser vanskeligt at
vurdere pracist, hvor meget forskellene pavirker resultaterne.

Som supplement til OECD’s data praesenteres nedenfor en alternativ landeopgerelse af omfanget af
privat legemiddelforskning.

4.2. EU Industrial R&D Investment Scoreboard

EU-kommissionen udgiver en arlig statistik over de 1000 mest forskningsintensive virksomheder i EU
samt tilsvarende de 1000 mest forskningsintensive virksomheder uden for EU. Oplysningerne i stati-
stikken er baseret pa data fra tilgengelige arsregnskaber mv. Tallene er dermed ikke korrigeret for,
hvor virksomhedernes forskning er udfert. Datamaterialet er saledes ikke opgjort pa samme vis som i
ordinare forskningsstatistikker fra Danmarks Statistik, OECD og Eurostat.
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Tabel 2. De 1000 mest forskningsintensive virksomheder hhv. i og uden for EU opdelt pa land og sektor.
Antal virksomheder i udvalgte lande (hovedkontorsplacering)

Antal heraf heraf Pharma og
virksomheder Pharmaceuticals Biotechnology biotek andel

Top-1000 over mest forskningsintensive virksomheder i EU

PELINETS 47 42 12 32%
Spanien 21 3 1 19%
Belgien 39 2 5 18%
Irland 12 2 0 17%
UK 247 17 19 15%
Sverige 70 3 7 14%
Nederlandene 53 1 6 13%
Frankrig 125 7 7 1%
Italien 57 2 4 1%
Luxembourg 10 1 0 10%
Tyskland 209 7 8 7%
Finland 58 1 1 3%
@strig 32 0 1 3%
Top-1000 over mest forskningsintensive virksomheder uden for EU*
Indien 15 3 0 20%
Canada 18 2 1 17%
Schweiz 38 5 1 16%
USA 531 24 58 15%
Japan 256 19 1 8%
Korea 22 0 0 0%
Kina 15 0 0 0%
Norge 9 0 0 0%

Kilde: EU-kommissionens 2009 EU R&D Investment Scoreboard. November 2009. Data for 2008.

For Danmarks vedkommende er der i alt 47 virksomheder med pa den nyeste udgave af listen. Heraf

er de 15 farmaceutiske eller bioteknologiske virksomheder, hvilket tilsammen giver en andel blandt de
danske virksomheder pa 32 procent. Denne andel er den hgjeste blandt de 12 EU-lande, som figurerer
pa listen®. Danmark er séledes det EU-land, hvor farmaceutiske og bioteknologiske virksomheder fylder
relativt mest blandt store forskningsintensive virksomheder. Malt i antal virksomheder er Storbritannien
dog det storste land med 36 farmaceutiske og bioteknologiske virksomheder i EU’s top 1000.

2) Novo Nordisk, Lundbeck, ALK-Abello og Zealand Pharma.

3) Genmab, Novozymes, Topotarget, Lifecycle Pharma, NeuroSearch, Santaris Pharma, Dako, Symphogen, Pharmexa (nu Affitech),
Bavarian Nordic og Exiqon.

4) De resterende 96 virksomheder fra top-1000 listen over forskningsintensive virksomheder uden for EU, som ikke er inkluderet
i dette tabeludsnit, fordeler sig bredt pa en raekke lande.

5) De 12 EU-lande pa listen tegner sig tilsammen for 980 af de 1000 mest forskningsintensive virksomheder, mens de resterende
20 virksomheder fordeler sig pa gvrige 15 EU-lande. Disse er ikke inkluderet i tabellen.
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Ser man pa virksomhedernes forskningsudgifter, er den farmaceutiske og bioteknologiske dominans
blandt store forskningsintensive virksomheder med dansk hovedkontor udpraeget. Saledes tegner de 15
danske farmaceutiske og bioteknologiske virksomheder sig for mere end halvdelen af forskningsudgif-
terne blandt de i alt 47 danske virksomheder pa listen. Dette er den heojeste andel blandt EU-landene
men dog lavere end i Schweiz, hvor seks farmaceutiske og bioteknologiske virksomheder star for hele
66 procent af forskningsudgifterne hos de i alt 38 schweiziske forskningsintensive virksomheder.
Serligt to farmaceutiske virksomheder i Schweiz, Roche og Novartis, er forskningsmaessigt store og

figurerer som henholdsvis den 3. og den 8. mest forskende virksomhed i verden i lande uden for EU.

Tabel 3. De 1000 mest forskningsintensive virksomheder hhv. i og uden for EU, opdelt pa udvalgte lande
(hovedkontorsplacering) og sektor. Forskningsudagifter i millioner euro.

R&D Investment. heraf heraf Andel pharma
Million euro. Pharmaceuticals Biotechnology og biotek

1000 mest forskningsintensive virksomheder i EU

Danmark 3.418 1.350 541 55%
Irland 532 239 0 45%
UK 19.672 8.005 338 427
Belgien 2.558 778 64 33%
Luxembourg 668 211 0 32%
Frankrig 25.747 4.924 97 19%
Spanien 1.471 162 10 12%
Tyskland 45.097 3.501 108 8%
Ostrig 736 0 52 7%
Italien 6.566 167 45 3%
Sverige 6.952 68 124 3%
Nederlandene 9.703 8 168 27
Finland 6.787 96 8 2%
1000 mest forskningsintensive virksomheder uden for EU
Schweiz 17.468 11.426 65 66%
USA 159.203 30.175 9.046 25%
Indien 1.066 140 0 13%
Japan 93.903 7.563 271 8%
Canada 2.598 105 41 6%
Korea 8575 0 0 0%
Kina 2.618 0 0 0%
Norge 681 0 0 0%

Kilde: EU-kommissionens 2009 EU R&D Investment Scoreboard. November 2009. Data for 2008.
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4.3. Innovative Medicines Initiative (IMI)

Innovative Medicines Initiative (IMI) er et felles teknologiinitiativ, Joint Technology Initiative, der
finansieres af EU’s 7. rammeprogram og den europaiske farmaceutiske industri. Der er tale om en ny
méde at medfinansiere felleseuropaiske forsknings- og udviklingsprojekter pa, hvor industrien spiller
en fremtraedende rolle, nar det besluttes, hvilke forskningsomrader der skal udbydes forskningsprojekter
indenfor.

Industrien atholder som minimum 50 procent af de totale omkostninger, mens EU og evt. deltagende
lande bidrager med resten. EU-midlerne til gennemforelse af teknologiinitiativerne kommer fra de
pagaeldende emneomrader i budgettet for 7. rammeprogram og finansierer forskningen ved de offentlige
forskningsinstitutioner samt deltagende sma virksomheder, mens de deltagende farmaceutiske virk-
somheder selv finansierer egne forskningsudgifter. IMI anvender en to-trins ansegningsmodel, hvor
der i forste omgang indsendes korte interessetilkendegivelser. De ansegere, som vurderes tilstrakkeligt

stottevaerdige, bliver bedt om at indsende en komplet ansggning.

Efter den forste IMI-uddelingsrunde er der bevilget midler til i alt 15 projekter. De to danske virksom-
heder Novo Nordisk og Lundbeck, som er med i IMI pa industrisiden, figurerer som deltagere i hhv. 7
og 9 af de 15 projekter. Herudover er Kebenhavns Universitet inkl. tilherende universitetshospitaler
med i tre projekter, mens DTU, Syddansk Universitet og Aarhus Universitet hvert er med i ét projekt.
Endelig figurerer Region Hovedstaden og Laegemiddelstyrelsen ogsa hver isar som deltagere i ét pro-
jekt. Samlet er der saledes dansk deltagelse i 12 af de 15 projekter. Ser man alene pa de to deltagende
danske virksomheder, er de tilsammen med i 10 af de i alt 15 projekter, og ser man pa de offentlige
danske (forsknings)institutioner, er disse med i tilsammen 6 projekter.

Den danske deltagelse skal ses i forhold til, at forskere og virksomheder fra mere end 30 lande har
mulighed for at deltage i IMI’s projekter (de 27 EU-lande samt en raekke lande, som er associerede
medlemmer af EU’s 7. rammeprogram®). Der foreligger endnu ikke statistikker for 2. uddelingsrunde
iIML

6) Kroatien, Island, Israel, Liechtenstein, Norge, Schweiz og Tyrkiet.
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4.4. Forskningsmaessige resultatindikatorer

Videnskabelige publikationer er et centralt udkomme af forskningsmessig aktivitet. Det betyder, at
publikationsaktivitet kan bruges som indikator for forskningsaktiviteten i eksempelvis forskellige
lande. Det er erfaringsmeessigt i seerlig grad den offentlige forskning, der resulterer i publikationer.

En anden forskningsmaessig aktivitetsindikator er patentansggninger og udtagne patenter — samlet kaldet
patentdokumenter. Patentering er is@r et udkomme af private forskningsaktiviteter, jevnfor senere
afsnit.

Som det fremgar af figur 9, er Danmark det land, der malt i publikationer per 1000 indbyggere har nast-
flest publikationer efter Schweiz, mens Sverige, Holland og Belgien kommer pa de folgende pladser.
Danmarks andel af alle OECD-publikationer er 1,4.

Figur 9. Publikationer per 1000 indbyggere og andel af OECD’s produktion i perioden 2003-2008.
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Kilde: Rapport vedrerende bibliometrisk kortlegning af dansk laegemiddelforskning 2003 — 2008, Biblioteksskolen, 2010.

Figur 10 viser, at stigningstakten i antallet af legemiddelforskningspublikationer i en periode er storre
1 OECD som helhed end i Danmark, men at OECD og Danmark ved opgerelsesperiodens afslutning
(2008) har haft samme stigning i forhold til udgangsaret (2003).
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Figur 10. Indekseret udvikling i antal publikationer inden for leegemiddelforskning Danmark og OECD, 2003 = 100
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Kilde: Delrapport I: Bibliometrisk kortlagning af dansk leegemiddelforskning 2003-2008. Danmarks Biblioteksskole.

Mens antallet af publikationer kan betragtes som en indikator for forskernes videnskabelige produktivi-
tet, kan citationer, hvor forskere i én publikation refererer til indholdet i andre publikationer, betragtes
som en indikator for forskningens kvalitet og relevans, sadan som denne er vurderet gennem forskeres
anvendelse af forskningsresultaterne. Bibliometriske analyser af, hvor meget forskere citeres, er ofte
centrale i forseg pa at beskrive og opgere forskningskvalitet, fordi citationerne netop afspejler, hvilken
forskning andre forskere, der typisk selv er eksperter inden for samme fagomrade og dermed besidder
serlig faglig indsigt, finder det relevant og nedvendigt at henvise til. Brug af citationer som en simpel
indikator for forskningskvalitet er dog ikke uproblematisk. Principielt kan det indvendes, at citationer er
et udtryk for "impact” eller maske “international gennemslagskraft” og altsé ikke et direkte udtryk for
forskningskvalitet. Forskningskvalitet og videnskabelig impact eller gennemslagskraft vil forventeligt
sammenvariere. Men de to begreber er ikke nedvendigvis fuldstendigt identiske.

Figur 11 viser, at Danmark ligger nummer to efter Schweiz, nar det kommer til citationer blandt udvalgte
OECD-lande. Biblioteksskolen bemerker i deres analyse blandt andet, at det er en smule overraskende,
at Danmark er en anelse bedre placeret end USA, mens de andre landes placering ganske godt folger
tidligere studier. Biblioteksskolen bemarker endvidere, at det er en “anelse overraskende”, at Sverige
ligger under OECD-gennemsnittet og med en placering lige under Norge.

Kortlaegning af dansk laegemiddelforskning 31



Schweiz
Danmark

USA
Storbritannien
Nederlandene
Norge

Sverige

Finland

0.0 0.2 0.4 0.6 0.8 1.0 12

Kilde: PubMed/Scopus, juni 2010 i Delrapport I: Bibliometrisk kortlaegning af dansk leegemiddelforskning 2003-2008. Danmarks Biblioteksskole.

Patent- og Varemerkestyrelsen har udarbejdet en international patentopgerelse inden for leegemid-
delomradet, som deekker de patentansegninger, der blev offentligt tilgaengelige i perioden 2000-2009,
henholdsvis de patenter der udstedtes i samme ar. Patentopgerelsen indgar som delnotat nummer to i

den samlede kortlaegning af leegemiddelforskningen.

I notatets metodiske afsnit skriver Patent- og Varemaerkestyrelsens bl.a.: For iscer leegemiddelindustrien
er patenter livsnerven for udviklingsprocesserne, idet de aktive kemiske forbindelser let fremstilles i
kopi. Lange udviklingsforlob, f.eks. forlob med afprovning af stoffer pa mennesker, der indeholder en
let kopiérbar teknik, er sdledes kun lonsomme med en ledsagende patentbeskyttelse. Derimod er marke-
det for telekommunikation og forbrugerelektronik preeget af hastig udskiftning, hvilket kan forklare, at
patenter i disse sektorer formodentlig har kortere levetid i forhold til f.eks. leegemiddelomrddet.

Patent- og Varemarkestyrelsen beskriver ogsa kort det forhold, at ikke alle patenter er et direkte resultat
af en forudgaende forskningsproces: Patentansegning kan vare udtryk for innovation baseret pa forsk-
ning foretaget i en virksomhed eller i samarbejde med andre. Patentansegning kan ogsa vare udtryk for
en strategi, hvor fokus er pa beskyttelse af det tekniske rdderum inden for virksomhedens kerneomrade,
eller det kan vare udtryk for afsegning af nye muligheder for indtjening. Sidstn@vnte ses i stigende
omfang og omtales ofte som strategisk patentaktivitet. For yderligere metodebetragtninger mv. henvises
til delnotat 2.
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Patent- og Varemarkestyrelsens opgerelse viser, at antallet af ansegte og udstedte patenter pé laege-
midler og tilherende teknologier er stigende i perioden, samt at Danmark er blandt de mest patentaktive
lande i OECD pa dette omrade. Som det fremgar af figur 12 og 13, har Danmark en topplacering, nar
der ses pa patentansegninger og udstedte patenter inden for legemiddelomradet. I forhold til ansegte
patenter ligger Schweiz, Island og Luxembourg bedre end Danmark, mens det for de udstedte patenter
kun er Schweiz og Luxembourg, der er bedre placeret.

Figur 12. De 10 lande med flest publicerede patentansggninger i 2009 per 1000 indbyggere
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Kilde: Delrapport II: Patentstatistik pa legemiddelomradet. Patent- og Varemarkestyrelsen.

Figur 13. De 10 lande med flest udstedte patenter i 2009 per 1000 indbyggere
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Danmarks heje placering blandt de mest patentaktive har vaeret stabil over de sidste ti ar, hvilket frem-
gér af figur 14 og 15 over henholdsvis ansegte og udstedte patenter. Det er bemarkelsesvardigt, at i
forhold til savel ansegte som udtagne patenter har der veret en markant positiv udvikling i Schweiz.

Figur 14. Udvikling i antal publicerede patentansggninger pr 1000 indbyggere, udvalgte lande
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Kilde: Delrapport I1: Patentstatistik pa legemiddelomradet. Patent- og Varemarkestyrelsen.
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Figur 15. Antal udstedte patenter pr. 1000 indbyggere, udvalgte lande

0.08

Belgien

0.07 Il Danmark

! o~
Holland / \
0.06 Irland
B Sschweiz /
0.05 Il Sverige
Il Tyskland /
0,04

0,03

0,02

0.01 ~

0.00 T T T T T T T T T 1
2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009

Kilde: Delrapport II: Patentstatistik pa legemiddelomradet. Patent- og Varemarkestyrelsen.

4.5. Internationale samforfatterskaber

Internationale samforfatterskaber (publikationer, hvor der er registreret forfatteradresser i mindst to
lande) kan give et indtryk af, hvor internationaliseret et forskningsomrade er. Den bibliometriske ana-
lyse af legemiddelforskningen viser, at 71 procent af det totale antal danske publikationer, der indgér i
analysen, har mindst én udenlandsk medforfatter. En stor del af danske legemiddelforskeres videnska-
belige publikationer er séledes udarbejdet ssammen med udenlandske samarbejdspartnere. Til sammen-
ligning er det 55 procent af alle danske videnskabelige publikationer, som er skrevet i samarbejde med
udenlandske medforfattere.’

7) Delrapport |: Bibliometrisk kortlaegning af dansk leegemiddelforskning 2003-2008. Danmarks Biblioteksskole.
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USA er det land, der samarbejdes mest med, efterfulgt af Storbritannien, Sverige og Tyskland. Det er
bemarkelsesvardigt, at mere end hver femte samforfatterskab i danske leegemiddelforskningspublika-
tioner sker med forskere fra USA. Endvidere ses det, at danske forskere samarbejder med en relativt
bred vifte af lande inden for l&egemiddelforskning.

Figur 16. Feelles forfatterskaber mellem danske og udenlandske forskere, 2003-2008.
Andel af samtlige faellesforfatterskaber

25

Yy & &  ©® D & & & & ¥ L QO & S d > & S
FEFPFTFTFTFEFE LT FSTF LTS E S
{,\@0 & «{—,} Q@? & ¥ e &£ & & < vS’\ ¥ R ¥ Qc(* o &‘3,0

s ¢

Kilde: Delrapport I: Bibliometrisk kortlagning af dansk leegemiddelforskning 2003-2008. Danmarks Biblioteksskole.
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5. Organisering og rammevilkar >

Afsnittet om organisering af legemiddelforskningen fokuserer primeert pa indikatorer fra de forskellige
delundersogelser, som beskriver storrelsesforhold omkring de forskningsenheder, som udforer laege-
middelforskningen, samt det forskningsmassige samspil mellem disse. Samspillet mellem aktererne er
belyst dels via opgerelser af samarbejder, som de kommer til udtryk via feelles publikationer og paten-
ter, og dels gennem akterernes, bade de offentlige forskere og virksomhedernes, respektive vurderinger
af fordele samt ulemper og barrierer ved forskningsmaessigt samarbejde.

I beskrivelsen af rammevilkar indgéar endvidere enkelte uddannelsesmassige opgerelser af de ansatte

i legemiddelindustrien, idet universiteterne ud over forskningsmaessigt samarbejde med laegemiddel-
virksomhederne ogsa bidrager til rammevilkarene pa dette omrade pa uddannelsessiden i kraft af deres
produktion af hgjtuddannede bachelorer, kandidater og ph.d.er.

5.1. Stgrrelsen pa de offentlige forskningsmiljger

Fordeling af arsvaerk pa universiteter

Baseret pa spergeskemabesvarelserne fra institutlederne viser kortleegningen af den offentlige sektors
leegemiddelforskning, at Kebenhavns Universitet inklusive tilherende universitetshospitaler tegner sig
for lidt mere end halvdelen af de i alt 1.833 FoU-arsvark, mens Aarhus Universitet inklusive universi-
tetshospitaler med 502 FoU-arvark stér for 27 procent og Syddansk Universitet med 168 FoU-arsvark
for 9 procent. De tre resterende institutioner, DTU, Aalborg Universitet og Statens Serum Institut,
tegner sig hver for en mindre del af drsvaerkene.

Tabel 4. De offentlige forskningsinstitutioners laegemiddelforsknings FoU-arsvaerk opdelt pa institutioner.
Sorteret efter antal arsvaerk

Indberettede Estimerede lalt Andel
KU 637 370 55%
AU 502 27%
SDU 168 9%
SsS| 94 5%
DTU 48 3%
AAU 14 1%

1.463 100%

Note: Se appendiks for beregning af estimat. Kilde: Forsknings- og Innovationsstyrelsens sporgeskemaundersogelse til institutledere inden for laege-
middelomradet.
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Fordeling af arsvaerk pa forskningsenheder

Hvis analyseniveauet i stedet for institutioner opgeres som de udferende forskningsenheder, kan der
tegnes et billede af, hvor koncentreret forskningsindsatsen er. Af de spergeskemabesvarelser, der indgar
i kortlaegningen, er der 31 institutter og evrige enheder, som har svaret ja til at have udfert leegemid-
delforskning®. For de institutter/enheder, som har angivet udgifter til legemiddelforskning, er der i
gennemsnit angivet 27 millioner til legemiddelforskning. Belobet daekker imidlertid over betydelig
spredning, som det fremgar af figur 17. Fire institutter/enheder har angivet, at al eller neesten al deres
forskning falder inden for definitionen af legemiddelforskning — herunder institutterne ved Keben-
havns Universitets Farmaceutiske Fakultet. Ved yderligere tre institutter/enheder udger leegemiddel-
forskningen mellem halvdelen og to tredjedele af institutternes samlede forskning. Ved fem institutter
udger lagemiddelforskningen 10 procent eller derunder af instituttets samlede forskning. Ved 15 insti-
tutter/enheder udger legemiddelforskningen mellem 15 og 40 procent af instituttets samlede forskning.

Figur 17. FoU-arsvark inden for leegemiddelforskning i den offentlige sektor 2009 fordelt pa forsknings-
enheder efter starrelse
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Kilde: Forsknings- og Innovationsstyrelsens spergeskemaundersogelse til institutledere inden for legemiddelomradet.

8) Heraf er der fire, som ikke har angivet forskningsudagifter. To af disse har dog skriftligt oplyst kun at have leegemiddelforskning
af meget begraenset omfang. Se i gvrigt appendiks for en beskrivelse af svarprocenter mv.
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De fire storste enheder, Aarhus Universitets Klinisk Institut, Statens Serum Institut samt to institutter
ved Kebenhavns Universitet (Institut for Medicinalkemi samt Institut for International Sundhed,
Immunologi og Mikrobiologi), tegner sig tilsammen for 66 procent af de 721 millioner til legemiddel-
forskning, som institutlederne har angivet i spergeskemaundersegelsen. Omkring 60 procent af enhe-
derne har angivet at have brugt 10 millioner eller derunder pa laegemiddelforskning, altsa forholdsvis
sma miljoer.

Sterrelsen af de offentlige forskningsmiljeer inden for legemiddelforskning er i denne kortleegning
opgjort pa institutniveau. Hospitalernes forskning er saledes segt opgjort via de kliniske institutter,
som sammen med de teoretiske/praekliniske institutter udger de overordnede organisatoriske enheder

for universiteternes forskning.

De i alt syv kliniske institutter er imidlertid sarlige i deres organisering, idet de overvejende er orga-
niseret som murstenslose enheder, der dekker forskning pé tvers af bade hospitaler og de forskellige
legelige specialer. En raekke tabeller fra GCP-enhederne over de forskerinitierede kliniske forseg (se
delnotat IIT om kliniske forseg) opger saledes antal centre, der indgér i de monitorerede forseg, opdelt
pa hospitaler og specialer. Eksempelvis viser tabellerne for hospitalerne knyttet til den kebenhavnske
GCP-enhed, at Rigshospitalet er langt det storste hospital, hvad angar antal centre i forskerinitierede
kliniske studier svarende til ca. hvert tredje center, mens Herlev efterfulgt af Glostrup og Hvidovre er
de naststarste. Oversigten over de forskerinitierede kliniske forseg viser omvendt ogsa, at afdelinger

inden for en rakke specialer kun har varet involveret i ganske fa forsog.

Samlet er det saledes muligt at beskrive storrelsen af de offentlige forskningsmiljeer inden for alle
faser af legemiddelforskningen pa universitets/institutionsniveau og pa institutniveau. Herudover er
det, seerligt hvad angar de forskerinitierede kliniske forseg, ogsd muligt at opgere forskningsaktivite-
terne pa lavere opgerelsesniveaur i form af hospitalsafdelinger og laegelige specialer.

5.2. Stgrrelsen pa de private forskningsmiljser

Forskningsstatistik for erhvervslivet, som udgives af Danmarks Statistik, er tilgaengelig pa aggregeret
niveau, idet data om de enkelte virksomheder er konfidentielle. Det er derfor ikke, som i statistikken
for den offentlige sektors forskning, muligt at opgere den private legemiddelforskning i Danmark per
enkelt virksomhed.
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Europa-kommissionens arlige top 1000 over de mest forskende virksomheder i EU (EU Industrial
R&D Investment Scoreboard) rummer derimod opgerelser af virksomhedernes forskningsudgifter,
sadan som disse fremgéar af arsregnskaber mv. Forskningsudgifterne i denne opgerelse er dog mod-
sat de ordinare forskningsstatistikker ikke opdelt pa udferelseslande men derimod efter placeringen
af virksomhedernes hovedkontor. I henhold til 2008-udgaven af denne liste var Novo Nordisk med
FoU-investeringer for 995 mio. euro den mest forskende danske farmaceutiske virksomhed efterfulgt
af Lundbeck med 300 mio. euro, mens biotekvirksomhederne Genmab (191 mio. euro) og Novozymes
(134 mio. euro) sterrelsesmassigt kom ind pé de felgende pladser. I alt er der i den europaiske top 1000
fire danske farmaceutiske virksomheder og 11 bioteknologiske, som tilsammen er anfort med forsk-
ningsudgifter for 1.891 mio. euro (heraf 1.350 ved farmaceutiske virksomheder og 541 mio. euro ved
bioteknologiske). Samlet vidner tallene om, at Novo Nordisk tegner sig for en betydelig andel af den
private laegemiddelforskning, og at der sterrelsesmaessigt er ganske store forskelle pa aktererne blandt
de private forskningsudferende enheder.

Omkring den sterrelsesmassige fordeling af den private forskning konkluderer Patent- og Varemarke-
styrelsen i patentanalysen af legemiddelomradet, at Novo Nordisk, Novozymes, NeuroSearch og Lundbeck
ikke uventet rangerer blandt de mest patentaktive danske virksomheder pa laegemiddelomradet, samt at
de 5-6 mest patentaktive danske virksomheder pd omrddet besidder volumenmeessigt 40-50 % af alle

danske patentansogninger og udstedte patenter i den undersogte periode.

5.3. Patentaktivitet

De mest patenteringsaktive danske akterer er de store legemiddelvirksomheder. Det galder i serlig
grad for udtagne patenter, mens Kebenhavns Universitet, Aarhus Universitet og Danmarks Tekniske

Universitet viser sig blandt de mest aktive patentansegere.

Tabel 5. De mest aktive danske patentansggere i perioden 2007-2009

Ansgger Antal ansggninger
Novo Nordisk AS 230
Neurosearch AS 119
Novozymes AS 82
Lundbeck AS 76
Kobenhavns Universitet samt tilknyttede hospitaler 54
Aarhus Universitet samt tilknyttede hospitaler 43
Santaris Pharma AS 27
Dako AS 22
Danisco AS 20
Danmarks Tekniske Universitet 18

Kilde: Delrapport II: Patentstatistik pd legemiddelomradet. Patent- og Varemzrkestyrelsen.
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Tabel 6. De mest patentaktive danske virksomheder i perioden 2007-2009

Ansgger Antal ansggninger
Novo Nordisk AS 66
Novozymes AS 39
Neurosearch AS 32
Lundbeck AS 27
Gumlink AS n
Danisco AS

Bavarian Nordic AS
Alk-Abello AS
Nuevolution AS

o ||| ™

Kilde: Patentstatistik pa Leegemiddelomréidet, Patent- og Varemearkestyrelsen, 2010.

5.4. Leegemiddelvirksomhedernes kgb af FoU

Forskningsstatistikken for erhvervslivet omhandler primert virksomhedernes egen FoU. Som en del af
statistikken indsamles der dog ogsé oplysninger om virksomhedernes udgifter til keb af FoU, og herun-
der hvorfra der kebes FoU. Der sondres i den forbindelse mellem forskellige akterer, herunder offentlige
og private i hhv. ind- og udland. Virksomhedernes udgifter til kebt FoU er steget markant i perioden
1999 til 2008 fra 1,8 til knap 6,4 milliarder kr., jeevnfer figur 3. Det er dog primaert fra 1999 til 2001 og
igen fra 2007 til 2008, at der ses markante stigninger, mens niveauet for kebt FoU i den mellemliggende
periode har vaeret mere stabilt.

Fra 2001 til 2008 viser tidsserien, at omkring 80 procent af legemiddelvirksomhedernes kob af FoU
sker hos udenlandske virksomheder i kategorierne “egen koncern” eller ”andre virksomheder”. Of-
fentlige forskningsinstitutioner i ind- og udland tegner sig derimod for en mere begraenset andel af den
kebte FoU. I 2008 kebte legemiddelvirksomhederne saledes FoU ved offentlige danske institutioner for
121 mio. kr., mens der blev kebt for 26 mio. kr. hos offentlige udenlandske institutioner. Som tidsserien
ifigur 18 viser, er der - fraregnet 1999, som synes at udgere et serligt ar — ikke tegn pa, at lagemiddel-
virksomhederne i Danmark fraveelger offentlige danske institutioner til fordel for udenlandske offent-
lige institutioner, nar der kabes FoU.
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Figur 18. Leegemiddelvirksomhedernes kgb af FoU hos offentlige institutioner i ind- og udland. Millioner kr.
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Kilde: Szrudtrak fra Danmarks Statistik.

Dog skal det bemarkes, at en del af den forskning, som laegemiddelvirksomhederne keber ved private
virksomheder i ind- og udland, kan tenkes at dekke over Clinical Research Organisations (CRO’er),
der agerer mellemled mellem hospitaler og offentlige forskningsinstitutioner og leegemiddelvirksomhe-
derne. Det er séledes muligt, at de danske leegemiddelvirksomheder ud over den FoU, som kebes direkte
af de offentlige forskningsinstitutioner, yderligere indirekte via CRO’er er i berering med udenlandske
institutioner, uden at dette reflekteres i statistikken.

5.5 Finansiering af laegemiddelforskningen ved de offentlige
forskningsinstitutioner

I undersogelsen blandt institutlederne ved de offentlige forskningsinstitutioner, som har udfert lage-
middelforskning, er der spurgt til, hvorledes forskningen var finansieret opgjort pa en reekke hoved-
finansieringskilder. Resultaterne i tabel 7 peger pa, at isar tre finansieringskilder synes at vaere vigtige:
dels institutionernes egne basismidler, dels midler fra statslige forskningsrad og fonde og for det tredje
midler fra virksomheder i ind- og udland. Omvendt har institutlederne kun i mindre omfang angivet

at have finansieret legemiddelforskningen ved hjelp af midler fra regionerne, fra private nonprofit
organisationer og fonde samt med evrige udenlandske midler.
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Tabel 7. Finansiering af leegemiddelforskning ved de offentlige forskningsinstitutioner opdelt pa
finansieringskilde. Millioner kroner og procent

Mio. procent

Intern finansiering (basismidler) 164 28%
Eksterne statslige midler (forskningsrad/fonde, ministerier mv.) 145 25%
Eksterne gvrige offentlige midler (regioner/kommuner mv.) 10 2%
Eksterne midler fra nonprofit fonde og organisationer mv. 28 5%
Eksterne midler fra virksomheder i ind- og udland 195 34%
@vrige eksterne midler fra udlandet, herunder EU-midler mv. 38 7%
Udgifter til lagemiddelforskning ved off. institutioner 582 100 %
Uoplyst finansieringskilde 140

Estimerede udgifter ved kliniske institutter 154

Udgifter til lagemiddelforskning ved off. institutioner i alt 875

Kilde: Forsknings- og Innovationsstyrelsens spergeskemaundersegelse til institutledere inden for legemiddelforskningsomradet.

Finansieringsmenstrene for den samlede offentlige forskning i Danmark er erfaringsmeessigt ret
forskelligt hovedomraderne imellem. Ser man pa finansieringen af den samlede sundhedsvidenskabe-
lige forskning i den offentlige sektor, finansierer private danske og udenlandske virksomheder typisk
7-8 procent af denne, jf. forskningsstatistikkerne for de seneste ar. Legemiddelforskningen ved de
offentlige forskningsinstitutioner synes saledes i betydeligt hgjere grad at veere finansieret af midler
fra virksomheder, end hvad tilfeldet er for sundhedsvidenskabelig forskning under ét. Omvendt synes
intern finansiering (basismidler) samt finansiering fra private nonprofit kilder® at spille en mindre rolle
inden for legemiddelforskningen, end tilfeldet er for sundhedsvidenskab opgjort under ét, hvor private

nonprofit-midler typisk finansierer 10-15 procent af den offentlige sundhedsvidenskabelige forskning.

Som det fremgar af oversigten i tabellen, er det dog ikke alle forskningsmidler, som er anvendt til
leegemiddelforskning ved de offentlige forskningsinstitutioner, der er blevet opdelt pa finansieringskilde
i besvarelserne fra institutlederne. Der er séledes en usikkerhed i tallene, og konklusionerne omkring
finansieringsmenstre skal ses i forhold til dette.

9) Private nonprofit-midler deekker i forskningsstatistikkerne over en vifte af forskellige kilder, herunder bade midler fra sygdoms- og
patientforeninger som Kraftens Bekampelse og Hjerteforeningen og erhvervsinitierede fonde som Lundbeck Fonden, Carlsbergfondet
og Novo Nordisk Fonden savel som midler fra diverse legater, arv og donationer mv.
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5.6. Vurderinger af fordele, ulemper og barrierer ved forskningssamarbejde
mellem virksomheder og offentlige forskningsinstitutioner

Et udvalg under Det Nationale Samarbejdsforum for Sundhedsforskning har i rapporten Klinisk forsk-
ning i Danmark — tid til handling fra december 2009 gjort status over en rackke identificerede barrierer
for gennemforelse af kliniske forseg i Danmark. Rapporten er udarbejdet af en ekspertgruppe og er
bl.a. baseret pa en reekke rapporter og analyser af klinisk forskning og sundhedsvidenskabelig forsk-

ning.

I neervaerende kortlegning af dansk laegemiddelforskning er der udsendt spergeskemaer til institutle-
derne i den offentlige sektor primaert for at kortlegge omfang og fordeling af laegemiddelforskningen.
Inkluderet i skemaerne var dog ogsé enkelte vurderingsspergsmal omhandlende hhv. mulige fordele

og mulige barrierer/ulemper ved at indgé i et FoU-samarbejde med en virksomhed. Kortleegningen af
leegemiddelforskningen omhandler alle faserne af legemiddel-FoU-verdikaden, herunder ogsa de tidli-
gere prekliniske faser. Besvarelserne fra institutlederne vedrorer saledes bade samarbejde om kliniske
forseg og samarbejde inden for de ovrige faser. Det var fremhavet i spergeskemaet til institutlederne, at
der blev spurgt til bade formaliseret og ikke-formaliseret FoU-samarbejde.

Parallelt hermed har Laegemiddelindustriforeningen i spargeskemaer til egne medlemmer samt virk-
somheder, der er medlemmer af Dansk Biotek, spurgt virksomhederne om deres vurdering af hhv.
fordele og ulemper ved at samarbejde med offentlige forskningsinstitutioner i form af dels hospitaler
og dels universiteter. Spergsmalene er identisk udformede (men med omvendt fortegn, hvad angar hhv.
offentlig og privat samarbejdspartner), hvad angar de potentielle barrierer/ulemper. Hvad angar de
potentielle fordele ved FoU-samarbejde, har det vaeret nedvendigt at tilpasse kategorierne i skemaet til
virksomhederne.

LIF har udsendt skemaer til 66 virksomheder, og 29 af disse har returneret et udfyldt spergeskema. Af
disse fremgar det, at i alt 17 virksomheder har angivet at have haft et samarbejde med et hospital i 2009
og har vurderet fordele og ulemper, mens otte virksomheder har angivet at have haft et samarbejde
med et universitet og har vurderet fordele og ulemper herved. Givet det begreensede antal besvarelser
angdende universitetssamarbejde prasenteres nedenfor en oversigt over virksomhedernes vurderinger
af barrierer/ulemper samt fordele ved samarbejde med hospitaler.

Ulemper og barrierer ved samarbejde
Ser man pa potentielle barrierer for samarbejde mellem leegemiddelvirksomheder og offentlige forsk-
ningsinstitutioner, sa navner institutlederne oftest det forhold, at samarbejde er ressourcekravende,
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mens handtering af IPR, forskellige tidshorisonter for hhv. de offentlige og private parter samt mang-
lende forskningsmatch kommer ind pa de folgende pladser. Omvendt neevnes manglende viden om
relevante virksomheder samt forskellige holdninger til, hvornar forskningsresultaterne ber publiceres,
feerrest gange. Disse potentielle barrierer for samarbejde tillaegges sdledes mindst betydning.

Figur 19. Institutledernes vurdering af betydningen af forskellige mulige barrierer/ulemper, der kan vaere
ved atindga i et FoU-samarbejde med en virksomhed
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Kilde: Forsknings- og Innovationsstyrelsens spergeskemaundersogelse til institutledere inden for legemiddelomradet.
Fordelingen er baseret pa 26 besvarelser.

Blandt de forskellige mulige barrierer, som i et virksomhedsperspektiv potentielt kan vanskeliggore
samarbejdet med de offentlige forskningsinstitutioner, er det is@r to forhold, som mange respondenter
har afkrydset, nemlig dels det forhold, at samarbejde er ressourcekraevende, og dels det forhold, at
virksomhederne og de offentlige forskningsinstitutioner har forskellige tidsperspektiver. Manglende
forskningsmatch og IPR-rettigheder nevnes ogsé som barrierer om end af lidt feerre virksomheder.
Manglende viden om, hvilke offentlige forskningsinstitutioner det vil vare relevant at samarbejde med,
samt manglende medfinansiering fra de potentielle offentlige samarbejdspartnere er omvendt de to

svarmuligheder, som faerrest virksomheder har angivet som udgerende barriere.
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Institutlederne og virksomhedsreprasentanterne er saledes enige om, hvilke tre barrierer der udgor de
storste forhindringer for forskningssamarbejde. Tilsvarende er institutlederne og reprasentanterne for
leegemiddelindustrien ogsa enige om, at manglende viden om relevante samarbejdsparter hos modpar-
ten ikke udger naevneverdige barrierer. Forskellige holdninger til, hvornar forskningsresultaterne ber

publiceres, er ligeledes en barriere, som navnes relativt fa gange pa begge sider.

Figur 20. Virksomheder under Laegemiddelindustriforeningen og Dansk Biotek: Vurdering af potentielle
ulemper/barrierer ved samarbejde med et hospital. Procent
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Kilde: Sporgeskemaundersogelse blandt medlemmer af LIF og Dansk Biotek.

Vurderinger af fordele ved forskningssamarbejde

Set fra de offentlige forskningsinstitutioners side er virksomhedernes finansieringsbidrag den mulige
samarbejdsfordel, som tillegges mest betydning af institutlederne, mens virksomhedernes bidrag i
form af et anvendelsesorienteret perspektiv pa forskningen og i form af relevant viden navnes nastflest
gange som samarbejdsfordele. De tre mulige samarbejdsfordele, som institutlederne nevner feerrest
gange, er virksomhedernes bidrag med kommerciel forstaelse, indsigt i forbrugeradfeerd og veerdikceeden

generelt samt brug af virksomheden som case i forskningen.
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Figur 21. Institutledernes vurdering af betydningen af forskellige mulige fordele, der kan vaere ved at indga i
et FoU-samarbejde med en virksomhed. Procent
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Kilde: Forsknings- og Innovationsstyrelsens sporgeskemaundersogelse til institutledere inden for legemiddelomradet. Fordelingen er baseret pa mellem
23-25 besvarelser i hver kategori.

Blandt de mulige fordele, der er for virksomhederne ved at indga i et forskningsmeessigt samarbejde,
viser tallene, at det i naevnte reekkefolge er de offentlige forskningsinstitutioners bidrag i form af viden
og netvaerk, som prioriteres, mens den offentlige medfinansiering af forskningen ikke tilleegges veegt.

Figur 22. Virksomheder under Laegemiddelindustriforeningen og Dansk Biotek: Vurdering af potentielle
fordele ved samarbejde med et hospital. Procent
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Kilde: Sporgeskemaundersogelse blandt medlemmer af LIF og Dansk Biotek.
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5.7. Offentlige institutioners patenteringssamarbejde

Offentlige danske forskningsinstitutioner var anfert 142 gange pa leegemiddelrelaterede patenter i pe-
rioden 2007-2009. I disse ansegninger var der 26 tilfelde, hvor den offentlige institution samarbejdede
med en eller flere parter om ansegningen. Som det fremgar af figur 23, blev der primert samarbejdet
med dansk industri (11 samarbejder).

Figur 23. Medansggere pa offentlige forskningsinstitutioners patenter, 2003-2009. Antal ansggninger

Dansk industri

@vrige danske offentlige forskningsinstitutioner

Udenlandsk universitet eller
non-profit organisationer

Udenlandsk industri

Kilde: Delrapport II: Patentstatistik pa legemiddelomradet. Patent- og Varemarkestyrelsen. Egen tilvirkning.

Det er verd at bemerke, at der er lige mange eksempler pa samarbejde med udenlandske som inden-
landske offentlige forskningsinstitutioner. Generelt vedrerer samarbejde mellem offentlige akterer
og andre parter om patentering kun en begraenset del af den danske patentering pa omradet, idet der i
perioden blev indsendt 1.291 danske patentansegninger.

Til sammenligning viser Forsknings- og Innovationsstyrelsens arlige kommercialiseringsstatistik, at
de offentlige forskningsinstitutioner i Danmark i samme trearige periode (2007-2009) i a/f har indsendt

388 patentansegninger inden for alle omrader'.

10) Forsknings- og Innovationsstyrelsen, Kommercialisering af forskningsresultater. Statistik 2009.
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5.8. Fordeling af publiceringsaktivitet og samarbejde

Tabel 8 beskriver antallet af danske forfatterskaber, sédan som de er opgjort i den bibliometriske ana-
lyse af dansk laegemiddelforskning. Der er i gennemsnit 5,6 forfatterskaber per artikel. Analysen viser,
at Kebehavns Universitet og tilherende hospitaler har 43 procent af forfatterskaberne, hvilket er mere
end dobbelt sa meget som Aarhus Universitet og tilherende hospitaler, der har den n@sthgjeste andel,
nemlig 20 procent. Tabellen viser ogsa, at private virksomheder tegner sig for 12 procent af forfatter-
skaberne.

Tabel 8. Bibliometrisk kortlaegning af dansk leegemiddelforskning - Fordeling af danske forfatterskaber.
Antal og andel

Institution Antal forfatterskaber Andel
Kebenhavns Universitet 8.696 437%
Aarhus Universitet 4.090 207%
Private virksomheder 2.503 127%
Syddansk Universitet 1.746 9%
Styrelser etc. 754 4%
Danmarks Tekniske Universitet 710 3%
lkke-entydige 569 3%
Aalborg Universitet 540 3%
Hospitaler uden for universitetshospitalerne 401 2%
Foreninger 325 2%
Roskilde Universitet 80 0%

20.414 100 %

Note: Kategorien "Styrelser etc.” udgeres hovedsageligt af Leegemiddelstyrelsen samt Statens Serum Institut under Indenrigs- og Sundhedsministeriet
og Beskaftigelsesministeriets sektorforskningsinstitut Det Nationale Forskningscenter for Arbejdsmiljo.
Kilde: Delrapport I: Bibliometrisk kortlagning af dansk leegemiddelforskning 2003-2008.

Som det fremgar af tabel 9, er 12 procent af publikationerne et resultat af samarbejde mellem offentlige

og private parter, idet der figurerer mindst én medforfatter fra begge parter i de pagaeldende publikationer.
I en tilsvarende kortleegning af dansk fedevareforskning er det til ssmmenligning 6 procent af de danske
videnskabelige publikationer, som har bade offentlige og private parter som medforfattere.

Andelen af samarbejder mellem offentlige og private parter inden for leegemiddelforskningens forskel-
lige faser ligger relativt konstant mellem 10 og 12 % i faserne 1, 2, 3, 4 og 6, hvorimod samarbejdet er
mindre i fase 5 (klinisk forskning) og fase 7 (pharmacovigilance).
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Tabel 9. Bibliometrisk kortleegning af dansk leegemiddelforskning - Sampublicering mellem offentlige
institutioner og private virksomheder opgjort hen over faser. Antal og andel

Antal publikationer Publikationer med

(offentlige + private) off.-privat samarb. el
Fase 1 - Lagemiddelorienteret basal fsk. 5.074 530 10%
Fase 2 - Drug discovery 4.805 536 1%
Fase 3 — Praeklinisk fremstilling 8.021 893 1%
Fase 4 - Translatorisk medicin 551 58 1%
Fase 5 — Klinisk forskning 2.571 213 8%
Fase 6 — Fremstilling 4.311 505 127%
Fase 7 — Pharmacovigilance 2.161 136 6%
Alle faser 9.748 1.156 127%

Kilde: Delrapport I: Bibliometrisk kortleegning af dansk leegemiddelforskning 2003-2008.

5.9. Rammevilkar for leegemiddelforskningen

Laegemiddelforskningen er som alle andre forskningsomrader afhengig af gode rammevilkar. Ramme-
vilkar for forskningsverdenen omfatter en bred palet af forskellige forhold, herunder forskningsbevil-
linger, adgang til forskningsinfrastruktur og venture kapital, attraktive karriereveje, muligheder for at
tiltreekke, ansette og fastholde danske og udenlandske specialister, regler for IPR-rettigheder mv. Hertil
kommer yderligere rammevilkar, som er mere specifikke for bestemte forskningsomrader. For leegemid-
delforskningen drejer det sig bl.a. om godkendelsesregler og procedurer ved Datatilsyn, de videnskabs-
etiske komitéer og Lazgemiddelstyrelsen, velfungerende GCP-enheder, hvad angér de offentligt ansatte

forskere mv.

Det ligger uden for denne kortleegning bredt at belyse samtlige de rammevilkar, som gelder for leege-
middelforskningen. Som en del af kortlegningen af legemiddelforskningen er der udarbejdet notater
om to udvalgte rammevilkar.

« Et notat beskriver omfang og fordeling af ansatte i lgemiddelindustrien opgjort pa uddannelseskate-
gorier, idet universiteternes produktion af hgjtuddannede bachelorer, kandidater og ph.d.er antages at
vere central for dansk leegemiddelforskning.

» Herudover er der udarbejdet et notat, der beskriver status vedrerende brug af biobanker, kliniske
databaser og registerforskning, idet analyser peger pa dette omrédde som verende en sa&rlig, dansk

styrkeposition.
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Szrligt omkring rammevilkarene for legemiddelforskningen kan der i gvrigt henvises til, at et udvalg
om revision af det videnskabsetiske komitésystem i foraret 2010 har afgivet betenkning til Sundheds-
ministeriet med 40 anbefalinger om indretningen af fremtidens videnskabsetiske komitésystem. Ambi-
tionen med udvalgsarbejdet har veret at bidrage til at sikre dansk sundhedsforskning en international
forerposition ved at gore det nemmere at fa godkendt forseg med ny medicin og nyt medicinsk udstyr,
samtidig med at bade forsegspersonernes sikkerhed og integritet og befolkningens tillid til deltagelse i
sundhedsvidenskabelige forseg sikres. Som en del af dette udvalgsarbejde er en reekke af de rammevil-
kar, som searligt geelder for legemiddelforskningen, beskrevet, og der forestar derefter en proces med

den videre behandling af udvalgets anbefalinger.

5.10. Uddannelsesbaggrund for de ansatte i industrien

En opgerelse af uddannelsesbaggrunden for de ansatte i legemiddelvirksomhederne viser, at virksom-
hederne i stigende grad ansatter hgjtuddannede. Pa ner medarbejdere med grundskole som hejeste ud-
dannelse kan der konstateres en stigning i antallet af ansatte fra alle uddannelseskategorier. Stigningen
er imidlertid af varierende omfang for de forskellige uddannelseskategorier.

Tal fra Danmarks Statistik viser, at der sarligt inden for to grupper af medarbejdere er sket en stigning
i beskeeftigelsen i legemiddelvirksomhederne. Personer med hhv. bachelor- og forskeruddannelse er
begge fordoblet fra godt 200 til knap 500 bachelorer og fra godt 400 til knap 900 forskeruddannede.
Der kan endvidere ses en betydelig stigning i antallet af personer med lang videregaende uddannelse.
Fra 1999 til 2007 er antallet af medarbejdere med lang videregdende uddannelse steget fra godt 2.400 til
knap 4.000. Tilsvarende er antallet af personer med uoplyst uddannelsesbaggrund steget fra godt 200 til
ca. 400. Der foreligger ikke na@rmere oplysninger om denne personkreds, men der er formentlig delvist
tale om personer med udenlandsk baggrund.
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Figur 24. Antal primaert beskaeftigede i virksomheder inden for leegemiddelomradet fordelt pa
uddannelseslangde. 1999= indeks 100
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Kilde: Szrudtrak fra Danmarks Statistik.

Beskaftigede i legemiddelvirksomheder med lang videregaende uddannelse

Opgjort blandt syv overordnede kategorier af uddannelsesretninger fylder sundhedsvidenskab mest
blandt personalet med lang videregaende uddannelse svarende til omkring 34 procent af de godt 4.850
ansatte, som har en lang videregdende uddannelse, og som er beskzaftiget i virksomheder inden for
leegemiddelomradet. I henhold til Dansk Uddannelsesnomenklatur er farmaceuter her opgjort under
sundhedsvidenskab. Gennem hele perioden udger personer med en sundhedsvidenskabelig uddannelse
den storste gruppe blandt de medarbejdere, som har en lang videregadende uddannelse, idet antallet af
sundhedsvidenskabeligt uddannede vokser fra 1.081 personer i 1999 til 1.645 1 2007. Personer med hhv.
en lang naturvidenskabelig eller teknisk videregdende uddannelse fylder naestmest med knap 1.000 og
knap 900 ansatte, svarende til hhv. 20 og 18 procent af de hegjtuddannede i legemiddelvirksomhederne.
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Tallene fra undersegelsen af de offentlige forskningsinstitutioners laegemiddelforskning peger pa, at
hovedparten af denne er sundhedsvidenskabelig, mens naturvidenskab, teknisk videnskab samt veteri-
neromradet tegner sig for mindre andele. Sammenlignes fordelingen af den offentlige leegemiddelforsk-
ning med den uddannelsesmaessige baggrund for de hgjtuddannede i legemiddelvirksomhederne, ses
det umiddelbart, at teknisk videnskab fylder mere pa uddannelsessiden.

Belyst over tid sker der en stigning i beskaftigelsen inden for alle kategorier af medarbejdere med lang
videregaende uddannelse. Vaeksten i antal ansatte er imidlertid forskellig inden for de enkelte kategorier.

Figur 25. Antal primeert beskaftigede i virksomheder inden for legemiddelomradet med lang videregaende
uddannelse eller forskeruddannelse, fordelt pa uddannelsesretning - overordnet niveau. Procent
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Jordbrugsvidenskabelig Naturvidenskabelig

Kilde: Szrudtrak fra Danmarks Statistik.

Iseer samfundsvidenskabeligt uddannede tegner sig for en stigende andel af de medarbejdere, som har
en lang videregdende uddannelse og er beskaftiget i legemiddelvirksomhederne. I 1999 udgjorde sam-
fundsvidenskabeligt uddannede 9,7 procent af personalet med en lang videregaende uddannelse, mens
andelen 1 2007 var steget til 14,6 procent. Tilsvarende er der ogsa, omend i mindre omfang, fremgang
for de humanistiske samt jordbrugs- og levnedsmiddeluddannede. Naturvidenskabeligt uddannede

tegner sig uforandret for godt 20 procent af medarbejderne med lang videregdende uddannelse.
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Den varierende vaekst betyder, at der blandt ansatte med en lang videregaende uddannelse sker et rela-
tivt fald 1 andelen af medarbejdere med uddannelse fra henholdsvis det teknisk-videnskabelige og det
sundhedsvidenskabelige omrade. I 1999 var det saledes 22,1 procent af de ansatte i legemiddelvirksom-
hederne med lang videregdende uddannelse, som havde en teknisk-videnskabelig baggrund. I 2007 var
andelen faldet til 18,4 procent. Det skal dog understreges, at der alene er tale om relative fald, idet der
malt i absolutte tal sker en stigning i beskeftigelsen for alle grupper.

I fortolkninger af tallene ber flere forhold antageligt inddrages. Laegemiddelvirksomhedernes rekrut-
tering af medarbejdere med forskellig uddannelsesbaggrund er formentlig forst og fremmest udtryk for,
hvilke kompetencer der eftersperges fra virksomhedernes side. Men tallene udtrykker omvendt ogsa
udbuddet af (nyuddannede) kandidater inden for de enkelte uddannelsesretninger. For nogle uddan-
nelser, som fx cand.med., har Sundhedsstyrelsens prognose for det fremtidige udbud af laeger tidligere
peget pa et mismatch mellem udbuddet af laeger og den samlede samfundsmassige eftersporgsel. Et lavt
antal beskaftigede i legemiddelvirksomhederne med en bestemt uddannelsesmeessig baggrund kan
saledes vare udtryk for begrenset eftersporgsel fra virksomhedssiden. Men tallet kan ogsa vare udtryk

for begrenset udbud.

Det er ikke muligt pa individniveau at koble uddannelses- og beskaftigelsesstatistikken med data fra
forskningsstatistikken. Man kan séledes ikke i statistikkerne opgere precist, hvilke medarbejdere som
direkte indgér i virksomhedernes arbejde med forskning og udvikling af nye leegemidler. Forventeligt
vil medarbejdere i legemiddelvirksomhederne med samfundsvidenskabelig eller humanistisk uddan-
nelse ikke indgé direkte i virksomhedernes forsknings- og udviklingsarbejde, dog muligvis for nogles
vedkommende i FoU-stettefunktioner.

Forskydningen i medarbejdersammensatningen i laegemiddelvirksomhedernes danske aktiviteter kan
muligvis vere udtryk for, at forskningsaktiviteter fylder mindre blandt virksomhedernes samlede akti-
viteter, mens indsatsen inden for andre omréder af legemiddelvirksomhedernes aktiviteter, sdsom salg

og marketing, skonomiske, juridiske, patent- og organisatoriske forhold mv., opprioriteres.

Endelig viser figur 26 medarbejderne i legemiddelvirksomhederne med lang videregdende uddannelse
opdelt pa detaljerede uddannelsesretninger. Farmaceuter udger her den storste gruppe efterfulgt af
civilingenierer og cand.merc.er som de naststerste uddannelsesgrupper.
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Figur 26. Antal primeert beskaftigede november 2007 med lang videregdende uddannelse eller forsker-
uddannelse fordelt pa detaljeret uddannelsesretning. Afgraenset til de 15 stgrste uddannelsesretninger
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Kilde: Szrudtrak fra Danmarks Statistik.

9.11. Registre, kliniske databaser og biobanker

En reekke analyser og rapporter peger samstemmende pa, at Danmark har sarlige styrkepositioner
inden for registerforskning, idet vi har en unik registrering af befolkningen og mulighed for via CPR-
numre at samkere oplysninger fra biobanker, kliniske databaser samt befolknings-, sundheds- og
sygdomsregistre. Bl.a. er Danmark det eneste land i verden, som har et laegemiddelstatistikregister,

der daekker hele befolkningens leegemiddelforbrug, og som systematisk er gjort tilgaengeligt for forskere.
Pa fem ar er der i alt igangsat 218 forskningsprojekter, som anvender data fra Lagemiddelregisteret.

Tabel 10. Antal godkendte forskningsprojekter i regi af Danmarks Statistik, som har anvendt data fra
Laegemiddelregisteret (kumulativ liste)

2005 2006 2007 2008 2009
35 95 139 17 218

Kilde: Liste fra Danmarks Statistik til Det Koordinerende Organ for Registerforskning.
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Tal fra registerforskningsenhederne ved Danmarks Statistik og Sundhedsstyrelsen dokumenterer, at
der over tid er sket en markant foregelse af forskningsaktiviteterne bade i form af antal aktive register-
forskere og antal forskningsprojekter. Saledes er antallet af udtreek fra Sundhedsstyrelsens registre til
forskningsbrug tredoblet pa 10 ar. Arlige opgerelser af Datatilsynets godkendelser af biobankprojekter
peger tilsvarende pa et markant foreget aktivitetsniveau.

Tabel 11. Udtraek fra Sundhedsstyrelsens registre til forskningsprojekter 1999-2008. Antal udtraek.

1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008
Antal leverede sager 90 78 105 133 134 169 190 204 322 334

Kilde: Opgeorelse fra Sundhedsstyrelsens Forskerserviceenhed.

Tabel 12. Datatilsynets godkendte anmeldelser. Antal projekter indeholdende ordet "biobank” 2000-2008

2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 lalt
41 165 83 103 139 193 203 264 335 1526

Kilde: Sogning pé Datatilsynets hjemmeside 29. marts 2010.

Notatet Kortleegning af Leegemiddelforskning, Delrapport V: Rammebetingelser i form af kliniske data-
baser, biobanker samt sundheds- og sygdomsregistre giver en faktuel beskrivelse med fokus pa dansk
forskningsinfrastruktur i form af befolknings-, patient- og sygdomsregistre, kliniske databaser og bio-
banker.

Det har ikke vaeret muligt at lave en omfattende og systematisk sammenligning med tilsvarende forsk-
ningsinfrastrukturer i udlandet. Der refereres dog i notatet til vurderinger fra flere andre kilder, som pa
forskellig vis beskriver sarlige danske forudsaetninger. Statusbeskrivelse af dansk sundhedsvidenska-
belig forskning fra 2008 fastslar saledes, at der i Danmark eksisterer omfangsrige sundhedsstatistiske
registre og biobanker, der danner udgangspunkt for en i international sammenhang unik sundheds-
videnskabelig registerforskning. Ligeledes ifolge statusbeskrivelsen er der mulighed for i Danmark at
afpreve hypoteser, som man i udlandet kan formulere men kun meget vanskeligt kan teste.

Det skal bemaerkes, at det ikke kun er forskere inden for legemiddelomradet, der anvender sygdoms-
registre, kliniske databaser og biobanker i deres forskningsprojekter. Andre forskere, isar fra det
sundhedsvidenskabelige hovedomrade samt i et vist omfang ogsé samfundsvidenskabelige forskere,
anvender ligeledes dele af denne sarlige form for forskningsinfrastruktur. Notatet beskriver saledes
status vedrerende forskningsinfrastruktur inden for et omrade, som bl.a., men ikke kun, er relevant for

leegemiddelforskning.
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6. Dansk l=egemiddelforsknings profil >

Dette afsnit behandler dansk publicering og gennemslagskraft, tvaerfaglighed og strategiske fokusomrader

samt produkt- og branchefokus for de virksomheder, der er aktive inden for udvikling af leegemidler.

6.1. Profilen for de offentligt ansatte forskere

Opdeles den offentlige sektors laegemiddel-FoU-arsverk pa de fem hovedstillingskategorier, som er
anvendt i spergeskemaet til institutlederne, viser fordelingen, at 275 FoU-arsverk, svarende til ca. 19
procent, er udfert af seniorforskere (professorer, lektorer og overleger), mens 299 arsverk er udfert af
yngre forskere (adjunkter, postdocs, reservelaeger m.fl.) svarende til 20 procent. Ph.d.-studerende har
udfort 455 leegemiddel-FoU-arsvark (31 procent), mens ovrige forskere samt teknisk-administrativt
personale tegner sig for henholdsvis 98 og 335 FoU-arsvaerk (svarende til henholdsvis 7 procent og 23
procent).

Figur 27. 1.463 FoU-arsvark inden for lagemiddelforskning i den offentlige sektor i 2009 fordelt pa
overordnede stillingskategorier. Antal.
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Kilde: Forsknings- og Innovationsstyrelsens spergeskemaundersogelse blandt institutlederne.

Malt pa antal FoU-arsveark viser kortlaegningen, at der i gennemsnit er 1,6 ph.d.-studerende per senior-
forsker inden for legemiddelforskningen. Inddrager man bade ph.d.-studerende samt ovrige yngre
forskere 1 form af adjunkter, postdocs, reservelaeger m.fl. inden for laegemiddelforskningen, er forholdet
imellem disse 2,7 FoU-arsvaerk udfert at ph.d.-studerende og yngre forskere per arsverk udfert af
seniorforskere. Sammenlignet med den samlede natur- og sundhedsvidenskabelige forskning i den
offentlige sektor er fordelingen inden for leegemiddelforskning lidt forskudt i retning af relativt flere
arsveerk udfort af yngre forskere inden for legemiddelomradet.
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6.2. Fordeling pa hovedomrader og forskningsart

Den offentlige forskning fordelt pa hovedomrader

Pa baggrund af de udsendte spargeskemaer til institutlederne er der indsamlet oplysninger om fordelin-
gen af legemiddel-FoU-arsvarkene pa videnskabelige hovedomrader. Opgorelsen af de i alt 1.827 FoU-
arsveerk viser, at sundhedsvidenskab med knap 1.250 arsveerk tegner sig for 68 procent af arsvaerkene,
mens naturvidenskab med 415 arsvaerk er det n@ststorste omrdde svarende til 23 procent. Endelig tegner
teknisk-videnskabelige og veterinarvidenskabelige forskningsaktiviteter sig begge for 4-5 procent af
den samlede leegemiddelforskning. Ingen respondenter har angivet at have udfert legemiddelforskning
inden for det humanistiske og samfundsvidenskabelige omrade.

Figur 28. FoU-arsveerk til legemiddelforskning i den offentlige sektor i 2009 opdelt pa videnskabelige
hovedomrader. N=1.826 FoU-arsvaerk*"

. Naturvidenskab
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Efter fordelingen af l&egemiddelforskningens FoU-arsvaerk pa videnskabelige hovedomréder er det
relevant ogsa at belyse, hvor stor en andel af den samlede offentlige forskning inden for hvert af de
videnskabelige hovedomrader der kan karakteriseres som varende leegemiddelforskning. Danmarks
Statistik har endnu ikke udgivet den officielle forskningsstatistik for 2009, hvorfor kortleegningen af
leegemiddel-FoU-arsvaerk 1 2009 ma sammenholdes med resultaterne af forskningsstatistikken for

2008, hvilket giver en usikkerhed i opgerelsen.

11) * De estimerede 370 FoU-arsvaerk ved KU's fem kliniske institutter er fordelt pa hovedomrader i overensstemmelse med fordelingen ved
AU’s og SDU's kliniske institutter, dvs. med 92 procent sundhedsvidenskab og de resterende arsvark under hhv. teknisk videnskab og
veterinaervidenskab.
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Det skal tilsvarende na@vnes, at svarprocenten i spergeskemaundersogelsen blandt institutlederne var 71

procent. Opgerelsen af legemiddel-FoU-arsverk er saledes at betragte som minimumstal.

Det ses af tabellen, at omkring en femtedel af den samlede sundhedsvidenskabelige forskning er karak-
teriseret som faldende inden for definitionen af laegemiddelforskning. Blandt de naturvidenskabelige
FoU-arsveerk er det 12 procent, som falder inden for definitionen af leegemiddelforskning. Endelig udger
de teknisk-videnskabelige samt veterinaervidenskabelige legemiddel-FoU-arsverk begge en mindre del

af den samlede forskningsindsats inden for deres respektive omréader.

Tabel 13. Leegemiddelforskningens andel af den samlede offentlige forskning fordelt pa hovedomrader.
Antal FoU-arsveerk og procent

Offentlig forskning Lagemiddelforskning Beregnet andel,

ialt (2008) (2009) leegemiddelforskning
Naturvidenskab 3.462 415 127%
Teknisk videnskab 2.444 99 4%
Sundhedsvidenskab 6.058 1.243 21%
(Jord. og) veterinarvidenskab 1.352 69 5%
Samfundsvidenskab ** 2.540
Humaniora** 1.485
Offentlig sektor i alt 17.520 1.826* 10%
Offentligforskning. eksakte videnskaber i alt 13.316 1.826 147%

* De 1.826 er inkl. estimatet pa 370 men eksklusiv 6 arsverk fra ét institut, som ikke har angivet hovedomrade i besvarelsen.

** Der er ikke indgdet humanistiske og samfundsvidenskabelige institutter i undersegelsen, men institutterne/enhederne fra de eksakte videnskaber har
haft mulighed for at angive, hvis dele af deres FoU-aktivitet faldt inden for disse omrader. Ingen respondenter har dog benyttet sig af denne mulighed.

Kilder: Danmarks Statistik samt Forsknings- og Innovationsstyrelsens spergeskemaundersegelse blandt institutlederne.

Respondenterne har haft mulighed for at angive forskning inden for alle hovedomraderne, jf. sporge-
skemaet. I gennemsnit har respondenterne angivet at have forskning inden for knap to videnskabelige
hovedomréder (1,8 videnskabeligt hovedomrade i alt). Dette tal dekker over, at neesten halvdelen af
respondenterne (13) har angivet, at deres laegemiddelforskning alene faldt inden for ét enkelt viden-
skabeligt hovedomrade, mens ca. en tredjedel (9) har angivet, at deres legemiddelforskning alene faldt
inden for to videnskabelige hovedomréder, og endelig har ca. en femtedel angivet, at deres legemiddel-

forskning faldt inden for tre eller fire videnskabelige hovedomrader.
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Tabel 14. Antal videnskabelige hovedomrader, hvor instituttets/enhedens leegemiddelforskning er angivet at
forega

Et videnskabeligt hovedomrade 13 46%
To videnskabelige hovedomrader 9 32%
Tre videnskabelige hovedomrader 5 18%
Fire videnskabelige hovedomrader 1 4%

Kilde: Forsknings- og Innovationsstyrelsens spergeskemaundersogelse blandt institutlederne.

Forskningsart

Opdelt pa forskningsart viser kortlaegningen, at den offentlige sektors laegemiddelforskning i 2009 be-
stod af 576 FoU-arsvark inden for grundforskning, 636 FoU-arsverk inden for anvendt forskning, 177
FoU-éarsvaerk inden for udviklingsarbejde og 73 uoplyste arsverk. Grundforskning og anvendt forsk-
ning fylder dermed nogenlunde lige meget i den offentlige leegemiddelforskning. OECD’s definitioner
af forskningsarter er anvendt'”.

Spergsmalet om forskningsart indgér kun i erhvervslivets forskningsstatistik i ulige ar, og det er derfor
nedvendigt at ssmmenligne fordelingen af den private forskning i 2007 med den offentlige 1 2009, idet
Danmarks Statistik endnu ikke har udgivet 2009-forskningsstatistikken for erhvervslivet.

Det ses af figur 29, at den offentlige leegemiddelforskning samlet set er betydeligt mindre end den private
leegemiddelforskning. Ser man derimod alene pa de FoU-arsvaerk, som er rubriceret under kategorien
grundforskning, er fordelingen omvendt, idet den offentlige indsats inden for grundforskning er mere
end fire gange sa stor som den private.

Sammenligningen af legemiddelforskningen i henholdsvis den offentlige og den private sektor er ba-
seret pa det samlede antal FoU-arsvaerk udfert begge steder uanset hvilke omrader, der konkret forskes
indenfor. Af kortlegningens delnotat om kliniske forseg fremgar det, at onkologi (kraeft) er et stort
forskningsomrade malt pa antal forseg med offentligt ansatte investigatorer. Omvendt har nogle af de
storste forskningsaktive leegemiddelvirksomheder i Danmark som Novo Nordisk A/S og Lundbeck A/S
fokus pa forskning inden for omrader som diabetes og neurologiske/psykiatriske sygdomme. Konkrete
vurderinger af samspilsmuligheder mellem den offentlige og den private legemiddelforskning ber
derfor udover det samlede storrelsesforhold mellem de to sektorers forskningsindsats formentlig ogsa

inddrage forskningens fordeling pa forskellige terapeutiske omrader.

12) Grundforskning er originalt, eksperimenterende eller teoretisk arbejde med det primare formal at opna ny viden uden nogen bestemt
anvendelse i sigte. Anvendt forskning er ligeledes originale undersggelser med henblik pa at opna ny viden, men den er primaert rettet mod
bestemte praktiske mal, og udviklingsarbejde er systematisk arbejde baseret pa anvendelse af viden opnaet gennem forskning og/eller prak-
tisk erfaring med det formal at frembringe nye eller vasentligt forbedrede materialer, produkter, processer, systemer eller tjenesteydelser.
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Figur 29. FoU-arsvark inden for leegemiddelforskning fordelt pa forskningsart

Il Grundforskning Anvendt forskning Udviklingsarbejde Uoplyst
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Kilder: Serkorsel fra Danmarks Statistik for erhvervslivets forskning samt spergeskemaundersogelse blandt institutlederne i den offentlige sektor.

Som det ses af figur 30, hvor leegemiddelforskningsarsvarkene er opdelt procentuelt pa forskningsart
angivet henholdsvis for den offentlige sektor og for erhvervslivet, synes der at vere en klar arbejdsde-
ling, hvor den offentlige forskning for mere end 80 procents vedkommende bestér af grundforskning
og anvendt forskning, mens det omvendte billede tegner sig for den private forskningsindsats, hvor to
tredjedele falder i kategorien udviklingsarbejde.

Figur 30. FoU-arsveerk inden for leegemiddelforskning opdelt pa forskningsart. Procent
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Kilder: Szrkorsel fra Danmarks Statistik for erhvervslivets forskning samt spergeskemaundersogelse blandt institutlederne i den offentlige sektor.
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6.3. Fordeling pa leegemiddel-FoU-kaede

Fordeling af patenter

Patent- og Varemarkestyrelsens undersegelse af patenteringsaktiviteter inden for leegemiddelomradet
er gennemfort ved hjelp af Danish Pharma Consortiums definition af legemiddelforskning inklusive
definitionerne af de syv faser. Det var imidlertid ikke muligt udtemmende at oversatte hver af de enkelte
faser af legemiddelforskningen til de teknikklasser, som anvendes i patentdatabaserne. I patentanalysen
foreligger der derfor ikke en underopdeling af ansegte og udtagne patenter opdelt pa legemiddelforsk-

ningens syv faser.

Notatet fra Patent- og Varemaerkestyrelsen rummer imidlertid et afsnit, DEL 2: Teknisk underinddeling
af den danske patentaktivitet inden for leegemiddelomradet, der viser de 10-12 storste teknikklasser, som
den danske leegemiddelpatentering er koncentreret indenfor. Blandt udstedte patenter i de seneste ar er
der saledes flest danske leegemiddelpatenter inden for klasserne B04 Natural products (or genetically
engineered), polymers, B14 Pharmaceutical activities, D05 Fermentation industry og Bll Processes,

apparatus.

Herudover konkluderer Patent- og Varemarkestyrelsen, at danske virksomheder og forskningsinstitutioner
er patentaktive i alle de veesentligste teknikomrdder, der vedrorer leegemidler. Forskningsmateriale,
nye leegemiddelentiteter og medicinske anvendelsesomrdder, fremstillingsmetoder, kliniske metoder og

diagnostik er sdaledes rigt repreesenterede i danske virksomheders patentportefolje.

Fordeling af forskningsarsvaerk

Figur 31 viser, at der inden for tre faser af legemiddel-FoU-keaden er en relativt stor forskningsindsats
malt pa antal FoU-arsvark. Det gelder basal lcegemiddelforskning, drug discovery og klinisk forskning.
I figur 31 er fordelingen af de offentlige forskningsinstitutioners leegemiddel-FoU-arsvaerk vist dels for
de 1.463 FoU-arsveerk, som institutionerne har angivet at have udfert, og dels i en alternativ version,
hvor de estimerede 370 FoU-arsverk ved Kebenhavns Universitets kliniske institutter er fordelt pa faser
svarende til fordelingen af forskningen ved de kliniske institutter i Arhus og Odense (dvs. altovervejende
under fasen ’klinisk forskning’)
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Figur 31. FoU-arsvaerk inden for legemiddelforskning ved de offentlige forskningsinstitutioner opdelt pa
faser. Antal arsvaerk i 2009

B FoU-arsvaerkialt FoU-arsvaerk i alt inkl. KU-estimat
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Drug discovery
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Klinisk forskning

Fremstilling

Pharmacovigilance

Kilde: Forsknings- og Innovationsstyrelsens spergeskemaundersogelse blandt institutlederne.

Analysen giver ikke grundlag for at vurdere, om den kortlagte fordeling er hensigtsmaessig eller ej. |
det omfang forskning inden for de enkelte faser af den samlede legemiddelforskning betragtes som
vaerende fodekade for de folgende faser, kan den begreensede aktivitet, seerligt inden for preeklinisk og
translatorisk leegemiddelforskning, anskues som udgerende en s@rlig problemstilling. Desuden kan det
konstateres, at der kun er kortlagt en begraenset indsats i relation til henholdsvis forskning inden for

fremstilling samt pharmacovigiliance.

I forhold til en vurdering af dansk leegemiddelforskning opdelt pa faser skal det navnes, at den tilsva-
rende faseopdeling i den bibliometriske undersegelse viser en noget anderledes fordeling pé faser, jf.
det folgende afsnit. I vurderingen af, om fordelingen af den danske legemiddelforskning pa faser er
hensigtsmaessig eller ej, ber det ligeledes nevnes, at den bibliometriske undersogelse paviser, at laege-
middelforskning er et meget internationalt orienteret forskningsomrade. I et fodekadeperspektiv er det
derfor muligvis for snavert alene at se pa forholdet mellem de danske forskningsaktiviteter i hver af
faserne.
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Figur 32 viser de 1.463 FoU-arsverk inden for legemiddelforskning, som institutlederne har indberet-
tet, opdelt pa legemiddelforskningens syv faser samt stillingskategorier. Inden for to af faserne, Frem-
stilling og Pharmacovigilance, har institutlederne kun angivet fa FoU-arsverk. Fordelingen af disse pa
stillingskategorier er derfor angivet med parentes omkring.

Figur 32. Laegemiddel-FoU-arsveerk opgjort pa stillingskategorier og fordelt pa faser. Procent

B Seniorforskere Yngre forskere Ph.d.-studerende @vrige forskere Tek.-adm. personale

Laegemiddelforskning i alt
(Pharmacovigilance)
(Fremstilling)

Klinisk forskning
Translatorisk medicin
Praeklinisk forskning

Drug discovery

Laegemiddelorienteret

basal forskning ! i i !

I T T T T
0% 20% 40% 607% 80% 100%

Note: Inden for to faser, fremstilling og pharmacovigilance, er der kun opgjort et begranset antal FoU-arsverk, hhv. 10 og 18, hvorfor fordelingen
af disse arsveark pa stillingskategorier skal lases med dette in mente.
Kilde: Forsknings- og Innovationsstyrelsens spergeskemaundersogelse blandt institutlederne.

Ser man pa FoU-arsvark opgjort pa stillingskategorier inden for hver af l&egemiddelforskningens
forskellige faser, er det karakteristisk, at fordelingen mellem videnskabeligt personale (VIP) og teknisk-
administrativt hjelpepersonale (TAP) varierer mellem faserne. Inden for den preekliniske og kliniske
fase af legemiddelforskningen tegner teknisk-administrativt hjeelpepersonale sig saledes for op imod en
tredjedel af det samlede antal FoU-arsvark, mens TAP-arsvarkene omvendt udger under 20 procent af
det samlede antal FoU-arsverk inden for to faser: Drug discovery og translatorisk medicin.

Sammenholder man antallet af FoU-arsverk udfert af hhv. seniorforskere og yngre forskere (her opgjort
som ph.d.-studerende samt evrige yngre forskere), er der gennemsnitligt 2,7 yngre forskere per senior-
forsker (potentielle vejledere).
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Ser man pa forholdet mellem yngre forskere og seniorforskere opdelt pa faser, er der omkring 3 yngre
forskere per seniorforsker inden for leegemiddelorienteret basal forskning og drug discovery, mens
institutlederne har angivet 1,8 yngre forskere per seniorforsker inden for den kliniske fase af legemid-
delforskningen. Ser man alene pa FoU-arsverk udfert af ph.d.-studerende, tegner disse sig med 455
arsveerk ud af 1.463 for godt 30 procent af laegemiddelforskningen ved de offentlige forskningsinstitu-
tioner. Figur 33 viser de ph.d.-studerendes arsveark fordelt pa faser.

Figur 33. Leegemiddel-FoU-arsvark udfert af ph.d.-studerende opdelt pa faser. Antal FoU-arsvark.
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Kilde: Forsknings- og Innovationsstyrelsens sporgeskemaundersogelse blandt institutlederne.

Fordeling af publikationer og citationer

Figur 34 viser fordelingen af publikationer pa de syv faser i legemiddelforskningens FoU-kade. Den
bibliometriske undersegelse tegner her et noget anderledes billede af fordelingen pa faser end sperge-
skemaundersogelsen blandt institutledere (figur 31). Eksempelvis er preklinisk forskning et lille
forskningsomrade malt pa antal indberettede FoU-arsveerk men et stort omrdde malt pa videnskabelige
publikationer.
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Det skal bemarkes, at selv om de to delundersegelser er baseret pd samme omfattende definition af
leegemiddelforskningens forskellige faser, sa er undersogelsesresultaterne ikke umiddelbart fuldt sam-
menlignelige. I den bibliometiske undersogelse er der sdledes overlap mellem publikationer opgjort
under de syv faser. [ bibliometrien kan én publikation telles med under mere end én fase af legemid-
delforskningen, mens institutlederne omvendt er blevet bedt om udtemmende at fordele FoU-arsveerk,
saledes at hvert arsvaerk kun taelles med under én fase. Gennemsnitligt er lagemiddelpublikationerne
talt med under 2,9 af de 7 faser. Dette gennemsnit deekker dog over betydelige variationer®.

For det andet kan forskellige publiceringstraditioner inden for de dele af den teknisk-, natur-, veterinaer-
og sundhedsvidenskabelige forskning, som tilsammen udger leegemiddelforskningen, betyde, at
omradernes storrelse malt i arsverk (input) og antal publikationer (output) vil veere forskellig. Endelig
rummer den bibliometriske opgerelse et antal publikationer med udenlandske medforfattere, danske
forfattere fra virksomheder samt div. evrige offentlige (forsknings)institutioner. FoU-drsverk udfert af

disse medforfattere indgar i spergeskemaundersogelsen.

Pa trods af de metodiske forskelle giver de forskelligartede resultater i de to delundersegelser grund til
at tolke de faseopdelte resultater angdende fordelingen af laegemiddelforskningen med en vis forsigtighed.

Den bibliometriske undersogelse sammenholder den danske fordeling af legemiddelpublikationer pa
faser med den tilsvarende fordeling i OECD-landene. Som det fremgar af figur 34, havde Danmark i
2008 en fordeling af publikationer pa faser, som overordnet ligner profilen for OECD-landene opgjort
under et. De storste forskelle er, at Danmark har flere publikationer inden for klinisk forskning men
feerre publikationer inden for fremstilling.

13) Tabel 2 i Delrapport I: Bibliometrisk kortlaegning af dansk laegemiddelforskning 2003-2008. Danmarks Biblioteksskole giver en pracis
opgerelse af faseoverlappet.
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Figur 34. Fordeling af publikationer inden for laegemiddelforskning pa faser, opgjort for hhv. Danmark og
OECD-landene under et i 2008. Procent
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Kilde: Delrapport I: Bibliometrisk kortlagning af dansk leegemiddelforskning 2003-2008. Danmarks Biblioteksskole. Egen tilvirkning.
Note: Bemeark, at mange publikationer er relateret til to eller flere faser. Derfor bliver summen af faserne til betydeligt mere end 100 procent.

Som det fremgar af figur 35, ligger de danske publikationer inden for legemiddelforskning generelt
over OECD-niveauet for alle faser malt pa antal citationer. Undtaget herfra er translatorisk medicin, der
omvendt ligger lidt under OECD-gennemsnittet. Dermed er den hoje danske gennemslagskraft inden
for legemiddelforskningen bredt baseret.
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Figur 35. Citationer af danske publikationer 2003-2008 fordelt pa faser, indekseret med OECD-gennemshnittet
lig 1
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Kilde: Delrapport I: Bibliometrisk kortlagning af dansk leegemiddelforskning 2003-2008. Danmarks Biblioteksskole. Egen tilvirkning.

Institutioners profiler

Biblioteksskolens undersegelse af dansk legemiddelforskning rummer en fordeling af forfatterskaberne
inden for de forskellige faser opdelt pa universitet/institution. Det ses af figuren, at Kebenhavns Uni-
versitet med 42 procent af forfatterskaberne er det volumenmaessigt set storste universitet, mens Aarhus
Universitet er nummer to med 19 procent. Forskere ansat ved en rakke forskellige private virksomheder
kommer (opgjort samlet i kategorien virksomheder) ind pa en tredjeplads, mens forskerne ved Syddansk
Universitet (8 procent) samt DTU og Aalborg Universitet (begge 3 procent) folger herefter.

Ser man pa universiteternes andele af forfatterskaber inden for hver fase, viser billedet en jevn forde-
ling, idet Kebenhavns Universitet tegner sig for den sterste andel af forfatterskaberne inden for alle
faser (speendende fra 48 procent inden for den kliniske forskning til 40 procent inden for Pharmacovi-
gilance). Aarhus Universitet er tilsvarende neststorst inden for alle faser (spandende fra 21 procent af
forfatterskaberne inden for Pharmacovigilance til 17 procent inden for Fremstilling). Ser man pa de
mindre universiteter, viser tallene en lidt sterre spredning, idet Syddansk Universitet saledes tegner sig
for 11 procent af forfatterskaberne inden for Pharmacovigilance og 6 procent inden for Translatorisk
medicin. Tilsvarende tegner DTU sig for 1% procent af forfatterskaberne inden for klinisk leegemiddel-
forskning, mens 4' procent af forfatterskaberne inden for Fremstilling er fra DTU. Endelig ligger
Aalborg Universitet med 2-3 procent af forfatterskaberne i alle faser.
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Figur 36. Institutionsprofiler for de publikationsmaessigt sterste danske universiteter i forhold til
legemiddelforskningens syv faser. Procent
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Note: Tallene i parentes angiver institutionernes respektive andele af forfatterskaberne. Tallene er lidt anderledes end i tabel 8 pa grund af dubletter
pé tvears af faserne.
Kilde: Delrapport I: Bibliometrisk kortleegning af dansk laegemiddelforskning 2003-2008. Danmarks Biblioteksskole. Egen tilvirkning.
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Appendiks >

Spergeskemaundersggelse ved de offentlige
forskningsenheder og herunder estimering af
den kliniske forskning ved hospitalsafdelinger
tilknyttet Kgbenhavns Universitet
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Identifikation af institutter og svrige forskningsudfgrende enheder

Populationen af institutledere, som er indgaet i spergeskemaundersogelsen blandt offentlige forsknings-
ledere, er fremkommet i et samarbejde mellem Forsknings- og Innovationstyrelsen og Danish Pharma
Consortium. Forud for et mede i Danish Pharma Consortium i december 2009 var der udarbejdet en
forelebig liste med i alt 54 universitetsinstitutter og evrige enheder fra KU, AU, SDU, AAU og DTU,
som potentielt kunne tenkes at udfore legemiddelforskning. P4 medet blev denne liste valideret, idet
der blev tilfojet yderligere ni centre og institutter. Omkring den kliniske forskning pd universitetshospi-
talerne blev det anbefalet som udgangspunkt at gennemfore undersogelsen pa institutniveau, det vil sige
via skemaer sendt til de fem kliniske institutter ved Kebenhavns Universitet samt de to kliniske institut-
ter i henholdsvis Odense og Arhus, idet forhdbningen var, at institutlederne ville kunne afgive besvarel-
ser pa vegne af de mange underliggende enheder ved de enkelte hospitalsafdelinger.

Listen med de i alt 63 identificerede, potentielt relevante forskningsudferende enheder blev efterfol-
gende justeret med henblik pa at undga dobbeltregistreringer, idet en reekke af de forskningscentre og
enkelte forskerskoler, som figurerede pa den oprindelige liste, viste sig at vare murstenslese centre,
hvor den udferte forskning ogséa pa anden vis blev opgjort via centrenes respektive *vartsinstitut’. For
at undga dobbelttelling af centrenes forskning er de pagaldende centre derfor fjernet fra udsendelses-
listen. Enkelte centre er dog bevaret pa listen, nemlig centre placeret ved institutter, som ikke allerede
figurerede pa listen over potentielle legemiddelforskningsudferende enheder. Valideringsprocessen
blev gennemfort dels ved hjelp af oplysninger fra institutternes og centrenes respektive hjemmesider
og dels ved hjelp af Danmarks Statistiks liste over de institutter, centre og evrige enheder, som arligt
indgar i den ordin@re forskningsstatistik. I enkelte tilfeelde er center/institutlederne desuden konsul-
teret. Endelig er der ogsa fortaget enkelte justeringer i institutlisten som folge af omorganiseringer og
navneforandringer, der tradte i kraft 1. januar 2010. Pa den baggrund er skemaet udsendt medio marts
2010 til i alt 53 enheder, heraf de 7 kliniske institutter. Efter udsendelse af skemaer til institutlederne
per e-mail er der eftersendt en papirudgave af spergeskemaet. Institutlederne har desuden efterfolgende
ad to omgange modtaget individuelle e-mails med pdmindelser.

Resultater

Der er modtaget i alt 46 udfyldte skemaer, heraf syv besvarelser fra afdelinger under et af KU’s fem
kliniske institutter (Institut for Gynakologi, Obstetrik og Pediatri). Disse er dog vurderet som vaerende
ikke-repreesentative og er derfor ikke inkluderet i databehandlingen, idet der som en del af kortlegningen
i stedet er udarbejdet et samlet estimat for legemiddelforskningen ved de kliniske institutter under KU,
jf. nedenstaende regneeksempler.
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De resterende 39 besvarelser giver en svarprocent pa 72 sammenholdt med de oprindelige 53 enheder
(et institut har indsendt besvarelser fra to afdelinger). Af de 39 har 8 svaret nej til at have udfert laege-
middelforskning, og 31 har svaret bekraftende. Blandt de i alt 16 enheder, der ikke har svaret, indgar
de fem kliniske institutter i hovedomréadet. Der er modtaget en reekke skriftlige og telefoniske tilbage-
meldinger fra de pagzeldende fem institutledere, men det har ikke vaeret muligt for disse retvisende at
besvare spergeskemaet pa institutniveau. Pa baggrund af andre statistikker er omfanget af leegemid-
delforskning serligt ved disse fem enheder derfor sogt estimeret. Kombinationen af enheder, der har
besvaret sporgeskemaet, og enheder, hvor resultatet er estimeret, giver en samlet svarprocent pa 80.
Opgjort pa institutionsniveau er svarprocenten lavest for Aalborg Universitet, hvor ét af de to relevante
institutter har svaret. Ved DTU og KU er svarprocenten i begge tilfeelde godt 60, mens svarprocenterne
fra SDU og AU er over &0.

Mulig yderligere lzegemiddelforskning

Der er sarligt tre forhold, som ger, at den kortlagte legemiddelforskning muligvis er underestimeret.

Det blev pa medet i Danish Pharma Consortium besluttet ikke at forsege at identificere og inkludere
eventuelt yderligere forskningsudferende enheder ved andre offentlige forskningsinstitutioner sdésom
de resterende tre universiteter, CVU’er og ingenierhejskoler, GTS-institutter eller ordinare sygehuse,
som ikke er universitetshospitaler. Den umiddelbare vurdering var, at arbejdet med identifikation af evt.
relevante enheder forventeligt kun ville fore til en marginal foregelse i den samlede forskningsopgerelse,
og at ressourceindsatsen dermed ikke ville std méal med den opndede deekningsgrad i underseogelsen.
Statens Serum Institut er saledes inkluderet i undersegelsen som eneste offentlige forskningsinstitution

ud over de fem medlemmer af Danish Pharma Consortium.

Det blev endvidere med medlemmerne af Danish Pharma Consortium dreftet, hvorledes evt. legemid-
delforskning udfert af humanistiske og samfundsvidenskabelige forskere kunne inkluderes i under-
sogelsen. Pa den ene side var det enskeligt at inkludere /ele legemiddel-FoU-kaden, herunder ogsé
okonomiske, kommunikations- og organisatoriske forskningsaspekter mv. Pa den anden side var det
ikke umiddelbart muligt at identificere sarlige miljoer eller institutter, hvor der var forhdndskendskab
til humanistisk og samfundsvidenskabelig leegemiddelforskning. Efterfelgende har Forsknings- og
Innovationsstyrelsen gennemgaet institutlister fra de humanistiske og samfundsvidenskabelige fakul-
teter, uden at dette dog har fort til identifikation af s@rligt relevante enheder. Det blev vurderet, at
fremsendelse af spargeskemaet til samtlige humanistiske og samfundsvidenskabelige enheder ved de

fem universiteter ville vaere for omfattende til at std mal med udbyttet.
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Humanistisk og samfundsvidenskabelig forskning inden for legemiddelomradet er séledes derfor

alene inkluderet i denne undersogelse i den forstand, at de identificerede enheder inden for de eksakte
videnskaber har haft mulighed for at angive, hvis dele af deres forskning faldt inden for humaniora og
samfundsvidenskab. Dette kunne eksempelvis taenkes at gaelde for psykiatri/psykologi, folkesundheds-
videnskab eller samfundsfarmaci mv. Det bemarkes ogsa i den forbindelse, at patentstatistikken og den
bibliometriske undersogelse af la&gemiddelforskningen tilsvarende har seerligt sveert ved at deekke even-
tuelle humanistiske og samfundsvidenskabelige forskningsaktiviteter inden for leegemiddelomradet.

Det har — bortset fra forskningen ved de kliniske institutter — ikke varet muligt at estimere omfanget
af evt. legemiddelforskning ved de institutter og evrige enheder, som ikke har besvaret det tilsendte
sporgeskema.

Estimering af klinisk forskning ved hospitalsafdelinger tilknyttet Ksbenhavns Universitet
De fem murstenslose kliniske institutter under Det Sundhedsvidenskabelige Fakultet ved Kebenhavns
Universitet deekker tilsammen hospitalsforskningen i hovedstadsomradet og Region Sjelland. Det har
som led i kortlegningen af offentlig legemiddelforskning ikke veeret muligt at indsamle besvarede
sporgeskemaer pa institutniveau, som retvisende beskrev forskningsomradet. Grundet den szrlige orga-
nisering af hospitalsforskningen tilkendegav institutlederne, at der modsat undervisningsaktiviteterne
ikke foreld detaljerede oplysninger vedrerende omfang og karakter af forskningsaktiviteterne ved det

store antal hospitalsafdelinger, som de kliniske institutter tilsammen dakker.

Da det pa institutlederniveau ikke var muligt at afgive skonsmassige besvarelser for hvert af de fem
institutter, ville et bidrag til kortleegning derfor forudsztte kontakter til flere hundrede hospitalsafde-
linger. I en raekke tilfzlde ville det desuden forventeligt veere nedvendigt at kontakte forskergrupper

og enkeltforskere med dertilherende risiko for lave svarprocenter. Yderligere blev det problematise-

ret, at ikke alle forskningsaktive leeger péd hospitalsafdelingerne er tilknyttet universitetet, hvorfor en
kortleegning pa enkeltforskerniveau kun ville kunne omfatte en delmenge af den samlede population

af de leeger m.fl., som er forskningsaktive inden for legemiddelforskning. Ved ét af de fem kliniske
institutter blev der forsegsvis forsegt indhentet besvarelser til kortlaegningen af leegemiddelforskning pa
hospitalsafdelingsniveau. Herfra er der modtaget et antal nej-svar (afdelinger, der ikke udforte leegemid-
delforskning) samt enkelte positive besvarelser, som i begreenset omfang (under 5 arsverk) beskrev
leegemiddelforskning. Det begransede antal besvarelser er imidlertid vurderet til ikke at vere reprae-
sentativt, hvorfor det pageldende institut er inkluderet under de estimerede enheder sammen med de

ovrige kliniske institutter.
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Estimeringen af legemiddelforskning ved de fem kliniske institutter ved Kebenhavns Universitet er
baseret pa det antal FoU-arsvaerk brugt pa legemiddelforskning, som hospitalerne i henholdsvis Odense
(52) og Arhus (232) har indberettet til kortlegningen. Det tilsvarende antal leegemiddel-FoU-arsvaerk
er derefter ved hjaelp af tre forskellige fordelingsnegler sogt beregnet for de hospitaler, der er tilknyttet
Kebenhavns Universitet. To af beregningerne anvender eksisterende opgerelser af storrelsesforhol-
det mellem den samlede hospitalsforskning i tilknytning til de tre sundhedsvidenskabelige fakulteter
(hhv. FoU-arsverk og FoU-udgifter). Disse beregninger tager séledes ikke hejde for det forhold, at
leegemiddelforskning kan tenkes at udgere en forskellig andel af den samlede hospitalsforskning ved
universitetshospitalerne, eksempelvis fordi hovedstadens hospitaler har en geografisk narhed til dele
af medicinalindustrien. Den tredje estimering af legemiddelforskningen pa universitetshospitaler i
tilknytning til Kebenhavns Universitet tager udgangspunkt i fordelingen af det antal kliniske studier,
som de tre GCP-enheder monitorerer. Denne opdeling er baseret pd den GCP-enhed, som den ansvar-
lige investigator er tilknyttet.

Tabel 15. Stgrrelsesforholdet mellem forskningsaktiviteterne ved hospitaler i tilknytning til de sundheds-
videnskabelige fakulteter

FoU-arsvark FoU-udgifter i mio. GCP-monitorerede forsgg.
Center Kgbenhavn 1.400  57% 872 59% 288 53%
Center Odense 223 9% 18 8% 89 16%
Center Aarhus 819  34% 485 33% 168 31%

2.442  100% 1.475  100% 545 100%

Kilde: Center for Forskningsanalyse, Forskning og udviklingsarbejde i sundhedssektoren — Forskningsstatistik 2006 (FoU-érsvark og FoU-udgifter i
2006) samt GCP-enhederne (monitorerede forseg opgjort efter den enhed, som den hovedansvarlige investigator er registeret ved , 2003-2009).

I perioden 1997-2006 har Center for Forskningsanalyse udarbejdet arlige sundhedsvidenskabelige
forskningsstatistikker, hvoraf sterrelsesforholdet mellem universitetshospitalerne i tilknytning til de

tre sundhedsvidenskabelige fakulteter er opgjort, dels i forskningsudgifter og dels i forskningsarsvaerk.
Sterrelsesforholdet mellem de tre centre er relativ stabilt over tid, hvorfor fordelingen i den seneste
statistik for 2006 er anvendt. Hvad GCP-monitorerede studier angar, er der anvendt en fordeling baseret
pa de knap 550 studier, som er monitoreret af de tre centre i perioden 2003-2009.
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Tabel 16. Estimering af leegemiddelforskning ved Kgbenhavns universitetshospitaler. Antal FoU-arsvaerk

Beregning vha. fordelingen af de samlede FoU-arsvark ved AUH, KUH og OUH 381
Beregning vha. fordelingen af de samlede FoU-udgifter ved AUH, KUH og OUH 410
Beregning vha. fordelingen af studier monitoreret af de tre GCP-enheder 318
Gennemsnit af tre beregninger (afrundet) 370

Kilde: Egne beregninger.

Jevnfor tabeloversigten giver estimeringerne tre forskellige bud pé antal FoU-arsvaerk anvendt pa lage-
middelforskning ved Kebenhavns universitetshospitaler, hvorefter gennemsnittet af de tre beregninger
er anvendt.

I forlengelse af estimeringen af FoU-arsvarkene ved Kebenhavns Universitets kliniske institutter er
der tilsvarende foretaget en beregning af de tilherende forskningsudgifter. Beregningen tager udgangs-
punkt i de 85 mio. kr. til legemiddelforskning, som AU’s Klinisk Institut har angivet. Baseret pa stor-
relsesforholdet mellem arsvaerkene svarer dette til 135 mio. kr. ved KU’s kliniske institutter og 19 mio. kr.
ved Klinisk Institut i Odense. Sidstnavnte har indrapporteret 52 FoU-arsvaerk men uden tilherende
udgifter.

Samlet er det Forsknings- og Innovationsstyrelsens vurdering, at kortleegningen af legemiddelforsk-
ningen pa trods af betydelig usikkerhed forbundet med den gennemforte estimering er mere retvisende,
end en landsdaekkende kortlegning af legemiddelforskning ville veere, hvis denne blev udarbejdet helt
uden inkludering af leegemiddelforskningen ved de universitetshospitaler, som er tilknyttet Kebenhavns
Universitet.
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Publikationer udgivet af Forsknings- og Innovations-
styrelsen i serien Forskning: Analyse og evaluering

2010

Forskningsradenes virkemidler til fremme
af karriere
Forskning: Analyse og evaluering 1/2010

Evaluation of the Danish Participation
in the 6th and 7th Framework Programmes
Forskning: Analyse og evaluering 2/2010

Kortlaegning af dansk deltagelse i EU's
feellesskabsinstrumenter
Forskning: Analyse og evaluering 3/2010

Kortlaegning af dansk fgdevareforskning
Forskning: Analyse og evaluering 4/2010

Virkemidler, der omfatter offentlig-privat
forskningssamarbejde
Forskning: Analyse og evaluering 5/2010

Kortlaegning af legemiddelforskning
Forskning: Analyse og evaluering 6/2010

Forskningsbarometer 2010
Dansk forskning i international perspektiv 7/2010

2009

Forskningsevaluering: Metoder, praksis
og erfaringer
Forskning: Analyse og evaluering 1/2009

Kortlaegning af Klimaforskning i Danmark
Forskning: Analyse og evaluering 2/2009

Evaluering af FORSK2015

Forskning: Analyse og evaluering 3/2009
Forskningsbarometer 2009

Forskning: Analyse og evaluering 4/2009

Tal om forskning 2008
Forskning: Analyse og evaluering 5/2009

Tal om forskning 2007
Forskning: Analyse og evaluering 6/2009

Tal om forskning 2006
Forskning: Analyse og evaluering 7/2009

Tal om forskning 2005
Forskning: Analyse og evaluering 8/2009

@vrige publikationer om forskningsevaluering
og -analyse udgivet af Forsknings- og Innovations-
styrelsen

Videnskabsministeriets model
for forskningsevaluering

Forsknings- og Innovationsstyrelsens
retningslinjer for forskningsevaluering

FORSK2015 - Et prioriteringsgrundlag
for strategisk forskning

Evaluation of the Danish Contributions
to Space Research
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