L l F — de forskande
=0 ldkemedelsforetagen

10 torslag till nytta for
forskningen, patienterna
och Life Science-sektorn

LIFs Valmanifest 2018




LIFs valmanifest 2018

D)

Den politiska ambitionen maste vara att forstdrka
Sveriges position som ett av de ledande Life Science-
Idnderna i Europa.



LIFs valmanifest 2018

Inledning

varden diskuteras nu i manga olika sammanhang. Det finns mycket att vara stolt dver.
Svensk sjukvard far topplaceringar i internationella jamforelser och en hog andel av vara
gemensamma resurser gar till varden.

o
0 r 2018 ar det val och halso- och sjukvarden &r den viktigaste fragan for véljarna. Och sjuk-

Samtidigt lider sjukvarden i Sverige av kvalitetsbrister. En brist &r vantetiderna; svenska patienter
vantar langre &n patienter i jamforbara lander. En annan brist &r ojamlik vard, att den behandling
du som patient far varierar beroende p& vem du dr och var du bor. Dessutom star varden infor
stora utmaningar pa grund av den demografiska utvecklingen. Och dven om vi generellt har hog
kvalitet i varden sa finns det sjukdomar dar behandlingsmetoderna utvecklas snabbare i andra
lédnder an i Sverige.

Medicinsk forskning ar en central del av sjukvardens utveckling. Sjukvard som inte forskar stag-
nerar. Forskning ar en forutsattning for hogkvalitativ sjukvard. Forskningen ar ocksa kopplad till
lakemedelsutveckling och till produktion av ldakemedel. Sjukvard, akademi och féretag bildar ett
ekosystem dar aktérerna samverkar och interagerar med varandra.

Lakemedelsféretagen investerar arligen tio miljarder kronor i Sverige i forskning och utveckling
av lakemedel. Sverige ar ocksd en stor och vaxande exportdr av ldkemedel, exportintakterna
uppgar till drygt 74 miljarder kronor (2017). LIF &r branschorganisationen for forskande lake-
medelsféretag. Lakemedelsbranschen @r en del av Life Science-sektorn som dven bestar av
medicinteknik- och bioteknikforetag. Lakemedel utgér den storsta delen.

Just nu positionerar sig olika lander inom Life Science-omradet. Enkelt uttryckt tavlar de om
foretagens investeringar i forskning, utveckling och produktion. Darfor &r det viktigt att forsvara
och forstarka Sveriges position. Den politiska ambitionen maste vara att Sveriges ska vara ett av
de ledande Life Science-ldnderna i Europa.

| ett val fungerande ekosystem utvecklas nya behandlingsmetoder i samverkan mellan akademi,
sjukvard och foretag. Detta ger béttre behandlingar for svenska patienter, vetenskaplig kompe-
tensutveckling for sjukvardspersonal, méjliga investeringar i produktion och i férlangningen
exportintakter for Sverige.

Med detta manifest vill LIF bidra till debatten. Vi presenterar forslag till beslut for mandatperioden
2019-2022. Vi vill bjuda in till dialog, och vi ser fram emot diskussionen.

Stockholm juni 2018

Jonas Vikman
Samhallspolitisk chef, LIF

Anders Blanck
VD, LIF
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FOrstark Sveriges position som ett av de
ledande Life Science-landerna i Europa

decennier att utveckla. Féretagen i sektorn bidrar med avsevarda investeringar i medicinsk
forskning, medicinska innovationer for svart sjuka patienter, hogkvalificerade arbetstillfallen
och stora exportintakter'.

S verige dr ett av de ledande ldanderna inom Life Science i Europa, en position som tagit

Idag dr det ménga lander som aktivt konkurrerar om att attrahera investeringar inom Life Science.
De politiska satsningar som hittills gjorts for att samordna Life Science-arbetet i Sverige har varit
positiva men ytterligare insatser krdvs for att stdrka forskning, produktion och for att ge patienter
tillgang till de senaste, mest effektiva behandlingarna. Annars riskerar vi bli omsprungna av andra
lander.

Ansvaret for att utveckla det svenska Life Science-arbetet dr i dag delat mellan staten, som har
ett Overgripande ansvar, och landsting/regioner, som har ansvaret for halso- och sjukvard samt
de forskande féretagen, som bidrar med forskningsinvesteringar, exportintakter och innovativa
behandlingar.

For att koncentrera det nationella arbetet med att Oka investeringarna i Life Science kravs ett for-
starkt strategiskt arbete pa nationell niva. Darfor var det ett viktigt beslut av regeringen att inratta
ett Life Science-kontor inom regeringskansliet. Andra europeiska ldander organiserar arbetet pa
ett liknande satt, vilket varit framgangsrikt. Ett exempel ar Storbritanniens strategiska satsning pa
Office for Life Sciences', och dven Danmark har nyligen fattat liknande beslut.

Beslut som staten bor fatta kommande
mandatperiod:

Ta fram en internationellt konkurrenskraftig Life Science-strategi

For att langsiktigt forbattra forutsattningarna for Sverige att fortsatt vara ett av de ledande
landerna inom Life Science behover ta fram en tydlig strategi med ambitiésa mal pa nationell
niva for hur Life Science-sektorn ska utvecklas, samt vilka dtgéarder som behdvs for att na de
nationella malen. For att strategin ska bli kraftfull och internationellt konkurrenskraftig ar det
viktigt att den dr vélférankrad och tas fram i samrdd med de berérda parterna, det vill sdga staten,
sjukvardshuvudmannen, akademin och féretagen i sektorn. Mdlen i strategin ska kontinuerligt
utvarderas och uppdateras och ligga till grund for reformer och initiativ.

Infor valet 2014 forordade LIF en nationellt koordinerad politik for 6kad konkurrenskraft for Life
Science. Sedan dess har regeringen tagit initiativ till en samordnare for Life Science och nu dven
fattat beslut om ett kontor for Life Science inom néringsdepartementet. Det dr viktiga steg i rétt
riktning. Men vi maste nu ga vidare och ta fram en koordinerad nationell politik i form av en
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strategi och tillhérande handlingsplan for Life Science. Andra lander har tagit liknande strategiska
initiativ och Sverige har mycket att vinna pd att samla goda exempel. En dterkommande dversyn
over relevanta lander, en sorts éppna jadmférelser pa europeisk niva, skulle bidra till att utveckla
den svenska strategin och darmed var konkurrenskraft. Viktiga delar i en strategi ar exempelvis
aktiviteter for dkade satsningar pa kliniska studier och for att forbattra patienternas tillgang till
nya innovativa behandlingar.

Det kravs prioriteringar som mojliggdr och underlattar for att malsattningarna i strategin ska nas.
Det handlar exempelvis om att anvanda statens befintliga resurser pa ett effektivare satt och om
att stalla krav pa relevanta motprestationer nar statsbidrag fordelas till landsting och regioner.
Darfor ar det viktigt att regeringen som en del av Life Science-strategin I6pande styr statliga
myndigheter sa att dtgdrderna i strategin genomfors effektivt, samt foljer upp vilken effekt de far.

Regeringen har under nuvarande mandatperiod investerat i en dppen innovationshub for
biologiska ldkemedel i Uppsala. Liknande miljoer finns exempelvis i Medicon Village i Lund
och BioVentureHub i MéIndal. Sddana miljder ar viktiga for sektorns utveckling och fler liknande
initiativ bor utvidgas till andra relevanta delar av Life Science-sektorn.

Det ar avgorande att Sverige dr ett attraktivt land att investera och bedriva verksamhet i jamfért med
andra EU-lander. Tillgdngen pa kompetent arbetskraft och beskattning dr hér tva centrala omraden.

Life Science-sektorn som helhet har ungefar 42 000 anstallda i Sverige, varav ldkemedelsféretagen
star for cirka 10 000 direkt anstallda. For att bevara landets konkurrenskraft ar kompetensforsérjning
centralt. Life Science bedrivs dver landsgranser och mojligheten till arbetskraftinvandring ar viktig.
Vi behover underlatta for experter och annan hogkvalificerad arbetskraft att flytta hit. Danmark
fattade 2014 beslut om ett snabbspar for hdgkvalificerad arbetskraft. Sverige bor dvervaga mot-
svarande atgard.

Sverige kommer aldrig att konkurrera med ldga skatter men vi kan inte heller ha skatter som dr
alltfor hoga i jamforelse med andra och konkurrerande ldnder. Annars riskerar vi att forlora inve-
steringar till andra lander. En ldamplig dtgard kan exempelvis vara att se dver forskningsavdraget
for personal som arbetar med forskning eller utveckling. Fér de mindre foretagen ar framférallt
utformningen av expertskatten och reglerna runt personaloptioner viktiga. For de medelstora
och storre foretagen ar dven bolagsskatten viktig.
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Ny upphandlingslag for sjukvarden — med battre maojligheter

till samverkan och gemensam utveckling

Ett flertal innovativa branscher har utvecklats fran att salja fysiska produkter till tjansteforsaljning,
det vill sdga till att sélja utforda tjdnster dar produkter ingar. Lakemedelsbranschen dr annu i
borjan av denna utveckling. Det finns intresse fran foretag att tillhandahalla lédkemedel i kombi-
nation med olika typer av diagnostik, utbildning, patientstdd, sensorer och evidensgenerering.
Digitaliseringen och allt mer avancerade terapier till mindre patientgrupper (internationellt kallat
precision medicine) innebar ocksa helt nya mojligheter. | detta behdver halso- och sjukvarden och
foretag samverka pd nya satt. Och det &r inte bara sjélva inkbpsprocessen som behdver ses dver.
Det handlar dven om att hitta forutsattningar for att gemensamt utveckla nya behandlingsmetoder
och om att samverka om implementering av nya terapier och arbetssatt. Det behovs alltsé en
lagstiftning som bade kan reglera traditionella inkdp av lakemedel och som kan reglera innova-
tiva samarbeten mellan sjukvard, akademi och féretag.

Idag har dock sjukvarden ofta svarigheter med att hantera den har typen av integrerade I6sningar.
Det senaste aret har det tagits initiativ som gransar till detta omrade. Mojligheter for upphand-
lande myndigheter att ingd innovationspartnerskap har inforts.

Myndigheten for Vard- och omsorgsanalys har regeringens uppdrag att kartldgga férekomsten
av sponsring av offentligt finansierad halso- och sjukvard. Delar av det som innefattas i "vard-
sponsring”ligger ndra en naturlig tjansteutveckling kring ldkemedel. Upphandlingsmyndigheten
har ocksa tagit fram det végledande dokumentet "Upphandling av hjdlpmedel och viilfcirdsteknik”.

Men det dr anda tydligt att ytterligare insatser behovs.

Den centrala lagstiftningen ar upphandlingslagen som reglerar stdrre inkdp till offentlig sektor:
inkdp av skolbankar, utrustning till den militdra styrkan i Mali eller av en ny statsisbrytare — allt
regleras av samma lag. Nar det galler lakemedel finns dven néarliggande lagstiftning som styr
distribution och subvention av lakemedel.

Mot bakgrund av den snabba vetenskapliga och tekniska utvecklingen inom Life Science finns
det en klar risk att denna lagstiftning inte dr andamalsenlig.

Utover 6kad radgivning om de mojligheter som dagens lagstiftning faktiskt ger foreslar LIF

att regeringen tillsatter en utredning om en specifik upphandlingslagstiftning for halso- och
sjukvardssektorn, inklusive samverkan och gemensam utveckling. | den utredningen bér kop

av lakemedel i sdval 6ppen- som slutenvard inkluderas. Att handla upp varor eller tjdnster inom
halso- och sjukvard ar forknippat med hoga krav pa kvalitet, kontinuitet och med ett tydligt be-
aktande av brukarens béasta. Och manga ganger handlar det inte bara om att kopa en férdig pro-
dukt, utan om att utveckla en behandlingsmetod i samverkan. Med en specifik upphandlingslag-
stiftning for detta omrade far lagstiftaren mojlighet att ta ett helhetsgrepp. En frdga som behover
besvaras ar vem som dger den data som genereras i olika sensorer och diagnostiska verktyg. Ar
det patienten, producenten eller sjukvarden? | en sddan utredning behdver badde hdgkostnads-
skyddets konstruktion samt den lagstiftning som reglerar distribution av lakemedel inkluderas.
Detta ar fragor som helt eller delvis ligger utanfér den nu arbetande Lékemedelsutredningens
direktiv och arbete.
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Beslut som landsting/regioner bor fatta
kommande mandatperiod:

Regioner och kommuner i samverkan

Life Science-sektorn anstaller direkt och indirekt drygt 40 000 personer i Sverige. Tvd av tre
forskare i sektorn &r kvinnor.

Kommuner och regioner behdver samverka for att skapa goda férutsattningar for Life Science.
I grunden finns generalla atgarder for naringslivet som tillgang till tomtmark for anldggningar
och infrastruktur som god vaghallning och allmanna kommunikationer.

For Life Science-sektorn ar det vidare viktigt att det finns tillgang till kvalificerad arbetskraft.
Generellt har vi en hog utbildningsniva, vilket lange varit en av Sveriges styrkor. Det ar viktigt att
framover bevara den hoga utbildningsnivan for arbete i saval forskning som vid produktionsan-
laggningar. Infér kommande &rs pensionsavgangar kravs ytterligare utbildningsinsatser for att
sékerstédlla personal inom bland annat avancerad produktion. Har bér man bland annat se Gver
behovet av gymnasieutbildningar och yrkesutbildningar vid sidan om universitetsutbildningar.

For Life Science handlar det ocksa om att skapa internationellt attraktiva miljoer, eftersom Life
Science allt mer bedrivs i form av internationella forskningsprojekt och samarbeten. En majoritet
av foretagen i sektorn &r idag organiserade nordiskt eller nordiskt-baltiskt. Kollegorna ar alltsa inte
bara de som jobbar i Sverige utan de sitter manga ganger dven i andra europeiska lander. | denna
internationella miljo blir det allt viktigare for Sverige att vara ett attraktivt land for forskare och
andra experter. Nar nya grupper och funktioner inrattas fattas beslut om i vilket land dessa ska
placeras. Har &r viktiga faktorer hur snabbt och enkelt man kan fa relevanta uppehallstillstand,
exempelvis for forskare fran Indien eller experter fran USA. Det handlar ocksa om tillgang till
bostader, till internationella férskolor och skolor (till exempel IB-programmet). Detta géller
givetvis inte samtliga kommuner i Sverige. Men fér kommuner med universitet och forsknings-
anldggningar ar det viktigt att skapa internationellt attraktiva kluster.




D)

Systemet behover tydligt fokusera pd det

vdrde som en ny behandling tillfér patienten,

vdrden och samhdillet.
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Lakemedel, sjukvarden och patienterna

Science. Redan i regeringsforklaringen fran 2014 framgick det att: "Svensk halso- och sjuk-
vard ska vara varldsledande. Tillgdngen till (...) de mest avancerade behandlingsmetoderna
ska forbdittras.” Ambitionen i sig dr inte ny, den tidigare regeringen hade liknande formuleringar.

Regeringen har uttalat héga ambitioner bade nar det galler halso- och sjukvarden och Life

Samtidigt &r utmaningarna inom sjukvarden val kanda. Ett av problemen ar att tillgdngen till
innovativa lakemedelsbehandlingar fortfarande ar ojamlik. Olika dtgérder har vidtagits for att
uppmaérksamma och komma till rdtta med denna typ av ojamlik vard men mer behdver goras.

De nationella arbetssatt och processer som utvecklats i Sverige for lakemedelsintroduktion (kallat
"ordnat inférande”) syftar till jamlik, andamalsenlig och kostnadseffektiv Idkemedelsanvéndning
och att "vardefulla lakemedel ska nad patienterna utan onddigt dréjsmal” Detta ar goda foresatser.
Men utvecklingen behéver fortsatta. Myndigheten for Vard- och omsorgsanalys konstaterade i
sin utvdrdering av det ordnade inférandet att det finns brister i transparens och férutsagbarhet®.
Det riskerar att forsvara arbetet for snabb och jamlik tillgéng till nya behandlingar. Trots genom-
forda insatser finns fortfarande ojamlikheter i den medicinska varden mellan landsting/regioner.
Dartill finns dven andra typer av ojamlikhet. Socioekonomisk status, kon, dlder, etnicitet eller
bostadsort borde inte paverka vilken behandling en patient far, men det gér det idag.

Regeringen har tillsatt en utredning av finansiering, subvention och prissattning av lakemedel.”
Det &r en omfattande utredning som ska lamna sitt slutbetdnkande till regeringen den 1 decem-
ber 2018.

Utan att foregripa Lakemedelsutredningens slutbetdnkande vill LIF anda framhalla viktiga delar i
anvandningen av lakemedel.

12
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Beslut som staten bor fatta kommmande
mandatperiod:

Starkt statlig styrning av lakemedelsanvandningen i Sverige

Problemen med ojamlik vard har diskuterats pd allvar sedan 2006 nér Sveriges Kommuner och
Landting, SKL/Socialstyrelsen borjade publicera Oppna jamférelser. Vare sig problemet eller
diskussionen ar alltsa ny. Flera initiativ har tagits pa omradet, till exempel Kommissionen for
jamlik vard (pd initiativ av LIF) och regeringens Kommission for jamlik halsa.

Utdver ojamlik vard mellan olika delar av, och grupper i, Sverige finns dven oroande tecken pa att
svensk sjukvard inte dr vdrldsledande inom alla omrdden. Regeringens ambition ar som sagt tydlig:
"Svensk halso- och sjukvard ska vara vérldsledande. Tillgangen till professionella medarbetare,
den allra senaste kunskapen och de mest avancerade behandlingsmetoderna ska forbattras”" Detta
ar ett tydligt svar pa fragan om vilket land Sverige ska vara pd sjukvardsomradet. Men sjukvarden
ar inte vérldsledande pa alla omrdden, och tillgangen till de mest avancerade behandlingsmeto-
derna utvecklas manga ganger ldngsammare an i jamforbara lander.

Dessutom star landstingen infor betydande ekonomiska utmaningar pa grund av den demo-
grafiska utvecklingen under kommande ar. Risken ar dérmed stor att patienternas medicinska
behandlingar ii dnnu hogre grad kommer att bero pa ekonomin i det landsting/region dar hen
ar bosatt. Detta ar inte rimligt.

Staten har redan idag ett dtagande inom lakemedelsomrddet. Om vi pd allvar ska komma at

den ojédmlika varden och 6ka tillgangen till de mest avancerade behandlingsmetoderna maste
statens roll starkas. Inom dagens system bor staten och SKL komma dverens om atgdrder och
malsattningar for hogkvalitativ och jamlik ldkemedelsbehandling som en del av den érliga 6ver-
enskommelsen om det sérskilda statsbidraget for lakemedelsférmanen (i vantan pa resultaten av
Lakemedelsutredningens dversyn av hela systemet.)

13
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Oppna nordiska jamférelser

Infor valet 2014 forordade LIF att Socialstyrelsens nationella riktlinjer ska utgéra en obligatorisk
miniminiva, att de ska uppdateras i snabbare takt och att de ska baseras pd moderna landvin-
ningar och vara framtidsinriktade. Utdver 2014 ars regeringsforklaring &r Socialstyrelsens arbete
med nationell kunskapsstyrning utifran kunskapsstédsutredningen ett viktigt steq i rétt riktning.
For att sdkerstalla att vi ndr upp till malsattningen om att varden i Sverige ska vara vérldsledande
behover vi dven systematiskt jamfora svensk sjukvard med andra ldnder. Som ett nasta steg fore-
slar LIF dérfor att Sverige bor jamfora lakemedelsbehandlingen i de nordiska ldanderna. Exempel-
vis kan man borja med de breda folksjukdomarna samt ett urval av av de sallsynta sjukdomarna.
Detta skulle exempelvis kunna utvecklas inom Nordiska ministerraddet.

Utveckla egenvarden - for battre folkhalsa och avlastad sjukvard

Sjukvdrden och omsorgen star infor betydande utmaningar, inte minst pa grund av den demo-
grafiska utvecklingen. Samtidigt kan dagens patienter i allt storre utstrackning ta hand om sin
halsa sjalva genom digitala I6sningar, tillganglig information och receptfria behandlingar. En
systematisk Gversyn av egenvarden kan bidra till att hantera sjukvardens langsiktiga utmaningar.
| dag ar egenvard i praktiken begransad till den vard av kroniker som utfoérs i hemmet samt de
receptfria ldkemedel som féretag valjer att lansera och sélja i Sverige.

En systematisk analys behovs av vilka sjukdomar och vilka typer av behandlingar som ar lampliga
for patienter att ta storre ansvar for sjdlva i form av egenvard. Och hur egenvarden strategiskt kan
vara en del av framtidens sjukvard?

14
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Antibiotikaresistens — ett globalt hot som kraver nya atgarder

Ett av de stora globala folkhalsohoten &r antibiotikaresistens. Problemet dr stort redan idag och
kommer sannolikt att véxa under aren som kommer. Aven om problemet &r mindre i Sverige an

i mdnga andra delar av varlden innebdr resmonster och forflyttningar dver landsgrénser att dven
vi paverkas och kommer att paverkas av dessa problem. Sverige var tidigt ute med att minska anti-
biotikaanvandningen i djurhdliningen och med en systematiskt restriktiv anvandning av antibiotika
i sjukvarden. Men fler dtgdrder krdvs och har kan Sverige ha betydelse dven internationellt.

Ett viktigt omrade for utveckling ar hur nya antibiotika ska anvandas. P& grund av resistenslaget
bor de ju anvandas sa lite som majligt. Darfor behdver ett nytt system tas fram for ersattning till
tillverkarna som inte ar baserat pa forsaljningsvolym. LIF tog ar 2015 fram ett forslag till hur en
sddan modell (en sd kallad push-modell) kan se ut. Diskussionen om en ny ersattningsmodell har
pagatt internationellt i snart tio ar. | Sverige pdgar nu diskussioner kring olika tankbara dtgarder
och initiativ som gar i ratt riktning och vi kan bli det forsta landet i varlden som infér en sddan
modell. Men da maste arbetet intensifieras och snabbas pa.

Ett annat problemomrade ar miljdpdverkan fran antibiotika, bland annat i tillverkningsledet. De
storsta volymerna av antibiotika som anvands i Sverige kops in via generikasystemet, ett system
som enbart tar hdansyn till absolut ldgsta pris. Detta gor att tillverkarna med den absolut billigaste
produktionen blir de vars produkter saljs i Sverige. Detta stimulerar inte till investeringar i rening
och till en miljomassigt ansvarsfull produktion. Enligt en rapport fran Goteborgs Universitet
foreligger stora skillnader i utslapp fran olika tillverkare. Sverige bor inféra miljohansyn for anti-
biotika inom generikasystemet. En statlig utredning har tidigare utrett miljdbeddmning av hela
generikasystemet. Ett sjdlvklart ndsta steg dr att, utifrdn utredningens slutsatser, implementera
miljobeddémning av antibiotika inom generikasystemet.

Ddirfor foreslar LIF:

Att regeringen tar initiativ till en modell for anvindning av och betalning for nya
antibiotika samt infér milibbedémning av antibiotika inom generikasystemet
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Beslut som landsting/regioner bor fatta kommande

mandatperiod:

Patienter med sallsynta sjukdomstillstand

Idag lever cirka tva procent av Sveriges befolkning med en séllsynt diagnos och manga génger &r
tillstdndet forenat med stora och komplexa vard- och stédbehov. | regeringens forslag till ny ord-
ning for den hogspecialiserade vdrden ingdr séllsynta sjukdomar, och de ar ett omrade inom den
nationella kunskapsstyrningen. Men Sverige ar ett av fa lander som annu inte har den nationella
plan for sallsynta sjukdomar som EU sedan 2009 rekommenderat alla medlemslénder att infora.
For att starka stodet till patienterna och deras anhdériga behovs en sddan nationell plan.

Det finns flera viktiga delar att inkludera i en sadan plan varav tillgang till behandling ar en.

Lakemedels- och apoteksmarknadsutredningen lamnade i betdnkandet Lakemedel for djur,
maskinell dos och séllsynta tillstand — hantering och prissattning (SOU 2014:87) forslag till en
forhandlingsmodell for utvalda ldkemedel, t.ex. for séllsynta sjukdomar. Férslaget dr inte genom-
forda i lag men trepartsoéverlaggningar och sidoavtal — utan tydlig reglering — har medfért delar
av den forhandlingsmajlighet som efterstravades. Trots det &r just denna grupp av lakemedel
Overrepresenterad bland de lakemedel som idag saknar nationell prioritering. En hég kostnad
per patient kombinerad med en totalt sett begransad budgetpdverkan gor att dessa lakemedel
|att hamnar mellan de nationella och de regionala processerna.

LIF har tidigare for denna typ av ldkemedel foreslagit en nettoprissattning baserad pa en total-
kostnad for att behandla hela den svenska patientpopulationen och beslut villkorade med en
skyldighet for féretag och halso- och sjukvarden att dokumentera anvdandningen for att generera
ytterligare evidens.

Prissdttningen av dessa lakemedel har utretts sedan 2011 men patienter med valdigt sallsynta
saknar fortfarande tillgang till ibland liviaddande behandling. Det finns ett stort behov av en
undantagshantering for dessa lakemedel sarskilt nar halso- och sjukvarden anvander dem
oavsett formella beslut. En sddan hantering kan dven utgdra avgransningen for ett nationellt
finansieringsansvar.

LIF foreslar darfor att sjukvardsregionerna far i uppdrag att utarbeta en nationell plan for sallsynta
sjukdomar.
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Klinisk forskning — ett delat ansvar

att personalen och verksamheten standigt ska utvecklas. En forskande halso- och sjukvard

i standig utveckling dr ocksa en forutsattning for att kunna ta emot de allt mer avancerade
lakemedelsbehandlingar som utvecklas. Genom att pa ett kontrollerat satt studera om nya ldke-
medel far de positiva effekter pa patienter som avsetts bidrar den kliniska forskningen till att
tillgdngliggdra och tidigareldgga framgangsrika behandlingar till de patienter som behdver
dem. Det finns flera sétt for det offentliga, saval staten som sjukvardshuvudmannen, att dka de
externa investeringarna i klinisk forskning. Intressanta exempel fran andra europeiska ldnder som
Storbritannien och Danmark finns om hur det offentliga i samverkan med féretagen kan dstad-
komma detta.

E n forskande hélso- och sjukvard behovs for patienternas tillgang till nya behandlingar och for

En hélso- och sjukvard installd pd samverkan med ldkemedelsbranschen, samt i vrigt gynnsamma
forhallanden for foretagen i Life Science-sektorn kommer att Oka foretagens investeringar i klinisk
forskning i Sverige. Det gagnar framforallt patienterna, men ocksa personalen och darigenom
halso- och sjukvarden i stort.

Beslut som staten bor fatta kommmande
mandatperiod:

Ytterligare nationellt initiativ for att forstarka Sveriges position inom
klinisk forskning

Under 1980- och 1990-talen var Sverige ett foregangsland nar det géller foretagsfinansierade
kliniska studier. Men efter millennieskiftet skedde en kraftig nedgang. Bland annat mot bakgrund
av denna negativa trend tillsattes den statliga utredningen Starka tillsammans och flera dtgérder
vidtogs dérefter. Bland dessa kan ndmnas att organisationen Kliniska Studier Sverige med en
central nod och sex regionala noder startades och att Kommittén for klinisk forskning vid Veten-
skapsradet inrattades. Trots detta har den negativa trenden for foretagsfinansierade kliniska
studier inte vant. Darmed gar foretagens miljardinvesteringar i sadana studier istéllet till andra
lander &n Sverige. Regeringen behover darfor ge Kliniska Studier Sverige ett férnyat och for-
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tydligat uppdrag att verka for en 6kning av de féretagsfinansierade kliniska studierna, bade matt
som antalet studier och som de ekonomiska investeringarna. Antalet aktérer som &r inblandade i
eller berdrs av klinisk forskning ar ménga: landsting och regioner, myndigheter, forskande foretag
samt akademin. For att Oka de privata och offentliga investeringarna i klinisk forskning och majlig-
gbra att patienter far tillgdng till de senaste behandlingarna behéver dessa aktorer, i likhet med i
exempelvis Danmark*, samarbeta for att satta upp gemensamma mal och pa sa satt underlatta
for investeringar. Dessa malsattningar bor exempelvis handla om hur fler investeringar i klinisk
forskning kan lockas till Sverige, hur antalet kliniska studier ska utvecklas, hur sjukvardshuvud-
mannen kan gora sig attraktiva for investeringar i klinisk forskning samt hur forskande féretag kan
investera pa ett satt som gynnar patienter och halso- och sjukvarden.

Beslut som landsting/regioner bor fatta kommande
mandatperiod:

Regionala strategier for Life Science och for 6kade investeringar
i klinisk forskning

Svensk sjukvard ar en viktig samverkanspartner for foretagen i Life Science-sektorn. Varje dr bidrar
lakemedelsbranschen med omfattande investeringar i den svenska sjukvarden. Det handlar inte
minst om ersdttningar till varden for att utfora kliniska lakemedelsprévningar och kliniska stu-
dier. Sddana investeringar ger landsting valbehovliga resurser och mojliggor for patienter att fa
tillgang till den basta mojliga varden.

For att forbattra samarbetet mellan sjukvarden och Life Science-sektorn behovs ett helhetsgrepp
och regionalt utformade strategier frdn landstings-/regionsidan. Detta ligger i linje med det re-
gionala utvecklingsansvar som aligger regionerna. Strategierna behéver dven kontinuerligt foljas
upp och uppdateras for att kunna folja den snabba utveckling som sker.

Viktiga delar i en regional strategi ar forutsattningar for och omfattningen av foretagsfinansierade
kliniska lakemedelsprévningar, forutsattningar for etablering/produktion, introduktion och an-
vandning av helt nya typer av nya behandlingar som Car-T cell-terapi och genterapi samt tillgang
till halsodata.
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Statistik och 6ppna jamforelser for foretagsfinansierade
kliniska lakemedelsprovningar

Samtliga landsting/regioner behdver ta fram statistik ver de foretagsfinansierade kliniska studier
och lakemedelsprovningar som pagar i respektive landsting; antal studier, antal patienter samt
den ekonomiska omfattningen.

For att tydliggora hur foretagsfinansierad klinisk forskning bidrar till hélso- och sjukvarden behover
landsting och regioner, t.ex. inom ramen for SKL:s 6ppna jamforelser’, gemensamt méta, utvar-
dera och folja upp klinisk forskning. P& detta satt kan man fran nationellt hall fa dverblick och
hitta best practice pa regional niva.

Strategier for fler féretagsfinansierade kliniska studier

I likhet med SKL* anser LIF att klinisk forskning ska vara en integrerad del av halso- och sjukvarden
och att landsting och regioner har ansvar*for att skapa goda forutsattningar for klinisk forskning
och kliniska studier. En rapport? fran IQVIA (fd IMS Health) pekar dessutom pa sambandet mellan
patienters tidiga tillgdng till nya behandlingar i en region och férekomsten av aktuella kliniska
studier pd omradet i regionen.

For att utveckla arbetet med foretagsfinansierade kliniska studier krdvs regionala strategier

med konkreta atgardsplaner for att undanrdja faktiska lokala hinder for kliniska prévningar och
klinisk forskning. Varje landsting/region bér sdtta mal for hur den foretagsfinansierade kliniska
forskningen ska utvecklas. | sddana strategier bor inga politiskt beslutade mal och delmal foér hur
foretagsfinansierade kliniska provningar ska utvecklas i regionen kommande ar. Dessa mal bor
regelbundet foljas upp och matas.
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