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Remissvar: Offentlig hearing Nordiska Ministerradet Utkast
till nordiskt samarbetsprogram for social- och halsopolitik
2025-2030

Lakemedelsindustriféreningen (Lif) valkomnar mojligheten att lamna
synpunkter pa Nordiska Ministerradets utkast till nordiskt samarbetsprogram
for social- och halsopolitik 2025-2030 (nedan benamnt
Samarbetsprogrammet) med de 6vergripande malsattningarna att:

1. Nordens valfardsordningar ska vara hallbara, av hog kvalitet och
tillgangliga for alla

2. Norden ska framja god fysisk och psykisk hélsa, valbefinnande och
livskvalitet for alla

3. De nordiska samhéllena ska rymma och inkludera alla

En valfungerande halso- och sjukvard med god tillgang till
lakemedelsbehandlingar och vacciner raddar dagligen livi Norden — och
miljontals liv runt om i varlden varje ar - och skapar forutsattningar for god
halsa och valmaende genom hela livet. Lakemedelsforetagen &r stolta dver
detta direkta bidrag till langsiktigt hallbar halsa och en global hallbar
utveckling. Saval de offentliga nordiska aktérerna som naringslivet har av
manga skal en stark internationell position vad galler hallbarhetsarbete. Lif
ser stora majligheter for den svenska och nordiska delen av
lakemedelsbranschen att vara en internationell inspiratér och agera
padrivande i sektorn globalt.

ar det vagledande dokumentet for branschens arbete for en hallbar halsa.
Manga av strategins och manifestets mal och ataganden éverensstammer
val med de nordiska statsministrarnas vision fran 2019 om att Norden ar
2030 ska vara varldens mest hallbara och integrerade regions samt med
Samarbetsprogrammets mal och delmal.

Lif delar Nordiska ministerradets malsattning s& som den uttrycks i
Samarbetsprogrammets forsta och andra mal — att Nordens
valfardsordningar ska vara hallbara, av hdg kvalitet och tillgangliga for alla
och att Norden ska framja god fysisk och psykisk hélsa, valbefinnande och


https://www.lif.se/fokusomraden/en-aktiv-och-hallbar-samhallsaktor/hallbarhet2/lifs-hallbarhetsmanifest/

De forskande
léakemedelsforetagen

Remissvar

livskvalitet for alla. Det ar viktigt att det tydligt uttalas att alla ska inkluderas
och att malsattningarna galler utan undantag. Att det Nordiska Ministerradet i
sammanhanget betonar vikten av konkurrenskraft och motstandskraft i
Norden &ar av sarskild vikt for [akemedelsforetagen. Ett attraktivt
investeringsklimat inom life science-sektorn - i Norden och inom EU - ar
avgorande for ett friskare Norden genom att patienter har mojlighet att delta i
kliniska provningar for att snabbt fa tillgang till nya effektiva lakemedel och
vacciner samtidigt som god tillgang till aldre lakemedel sakerstalls, saval i
vardagen som i handelse av kris eller krig. En robust och hallbar
lakemedelsforsorjning ar ett krav for medlemskapet i NATO som bygger
Sveriges, Nordens och EU:s motstandskraft. Det kraver en stark life science-
sektor. For att skydda och starka konkurrenskraften for life science-sektorn
behdover de nordiska landerna gemensamt star upp for att de immateriella
rattigheterna. Det galler sarskilt att langden pa det regulatoriska dataskyddet
varnas i arbetet med revideringen av EU:s lakemedelslagstiftning.

For att uppna Samarbetsprogrammets 6vergripande mal &r det angelaget att
initiera, och darefter uppratthalla en kontinuerlig och effektiv samverkan
mellan alla aktorer - offentlig och privat halso- och sjukvard, akademi, den
forskande lakemedelsindustrin och andra leverantdrer samt foretradare for
professioner och patienter — som bidrar till att skapa valfardsordningarna.

Lif valkomnar att Nordiska ministerradet sa tydligt framhaller vardet av det
férebyggande och patientcentrerade arbetet for att skapa en jamlik och
hallbar halsa for alla. | sammanhanget ar det viktigt att framhalla vardet av
en val-vaccinerad befolkning for att bygga grunden for en s halsosam
befolkning som mgjligt. Lifs handlingsplan for vaccin

beskriver hur Sverige och
andra lander kan forebygga ohalsa med robusta vaccinationsprogram.
Lakemedels bredare betydelse foér det preventiva arbetet och utvecklingen av
halso- och sjukvarden roll beskrivs narmare i som Lif [amnat till
Vardansvarskommittén. Vikten av att samhallets investeringar i lakemedel
och vacciner utgar fran ett brett samhallsperspektiv - som inkluderar samtliga
kostnader for samhéllet som sjukdom orsakar inklusive kostnader i form av
sjukfranvaro och produktionsbortfall — kan inte nog betonas. Att endast
basera investeringar i lakemedel och vacciner pa de direkta halso- och
sjukvardskostnaderna riskerar att leda till en samhallsekonomiskt ineffektiv
anvandning av de offentliga medlen.

Liksom det Nordiska Ministerradet, anser Lif att en effektiv bekampning av
antimikrobiell resistens (AMR) ar en ddesfraga for att uppratthalla en god
halso- och sjukvard. Nordiska ministerradet gor ett viktigt stallningstagande
genom att specifikt lyfta detta avgorande arbete som ett av fem delmal i
Samarbetsprogrammets delmal. Det kan 6vervagas om det skulle vara
delmal 1.2 istéllet for 1.4. Det bor aven 6vervagas att komplettera delmalet


https://www.lif.se/fokusomraden/effektiva-lakemedel-och-en-modern-sjukvard/vaccin/lifs-handlingsplan-for-vaccin/
https://www.lif.se/fokusomraden/effektiva-lakemedel-och-en-modern-sjukvard/vaccin/lifs-handlingsplan-for-vaccin/
https://www.lif.se/globalassets/pdf/skrivelser-2024/scenarioanalys-lakemedel-vardansvarskommitten-240222.pdf
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med betydelsen av en hdg nationell vaccinationstackning. Prevention —
tilsammans med god hygien och sanitet, samt forbattrad diagnostik — samt
effektiva behandlingar av uppkomna infektioner ar viktiga byggstenar i en
svensk och nordisk AMR-strategi. Tillgangen till de antibiotika som redan
finns p& marknaden maste séakras och nya ersattningsmodeller utvecklas for
en garanterad ersattning till foretagen som inte ar beroende av forsald dos.
Den modell som Folkhalsomyndigheten provat och fortsatt utvecklar bor
aktivt spridas till 6vriga lander. Darutdver ar det helt avgérande med en
tillitsfull samverkan mellan det offentliga och den forskande
lakemedelsindustrin for att sékerstélla effektiva incitament for fortsatta
investeringar inom forskning, utveckling och tillhandahallande av nya
antibiotika som effektivt kan behandla infektioner av multiresistenta bakterier.
| sammanhanget ar det férslag om en Transferable Exclusivity Voucher
(TEV) som presenterats i EU-kommissionens forslag till en reviderad
lakemedelslagstiftning ar ett lovvart initiativ som direkt kan bidra till att na
delmalet i Samverkansprogrammet. AMR-arbetet ar den absolut viktigaste
lakemedels- och héalso- och sjukvardsfragorna eftersom det inte bara handlar
om att fortsatt kunna behandla uppkomna infektioner utan aven ar en
forutsattning for att fortsatt kunna bedriva en modern vard och implementera
precisionsmedicin. Manga insatser har redan initierats men mycket arbete
kvarstar for att kraftsamla alla aktorer. Férdjupad information om branschens
bidrag till ett effektivt AMR-arbete finns i

Vid sidan av - och delvis dverlappande med - ett effektivt AMR-arbete ar
Samarbetsprogrammets delmal 1.3 om en stark gemensam hélsoberedskap
som ar motstandskraftig och med en robust och hallbar forsorjningstrygghet
av central betydelse for att uppna hallbarhet inom lakemedelsomradet. Brist
pa komponenter och stérningar i de globala leveranskedjorna ar nagra
anledningar till att lakemedelsbrist uppstar. Problemet med lakemedelsbrister
ar globalt och med det radande varldslaget — med stora sékerhetspolitiska
utmaningar och dkande protektionistiska tendenser som paverkar den
globala handeln — finns det risk for att den negativa trenden med allt fler
restsituationer kommer att kvarsta. Lakemedelsbranschen ar fast besluten
att gora allt vi kan i samarbete med myndigheter och 6vriga aktorer for att
bidra till, en jamlik och langsiktigt hallbar halso- och sjukvarden genom att
sakerstalla att [Akemedel ar tillgangliga for alla manniskor var de an bor.
Losningen ligger i att alla i hela vardekedjan agera gemensamt. |

beskrivs vad
branschen gor for att sékra god lakemedelstillgang men ocksa vad andra
aktorer behover gora. Ett lovvart initiativ som fortjanar uppmarksamhet ar de
upphandlingskriterier som den norska nationella upphandlaren
Sykehusinnkjép har anvant for antibiotika dar utdver god miljoprestanda
aven leveranssakerhet belonas.


https://www.lif.se/fokusomraden/effektiva-lakemedel-och-en-modern-sjukvard/antibiotikaresistens/lifs-handlingsplan-mot-antibiotikaresistens/
https://www.lif.se/fokusomraden/effektiva-lakemedel-och-en-modern-sjukvard/antibiotikaresistens/lifs-handlingsplan-mot-antibiotikaresistens/
https://www.lif.se/globalassets/pdf/handlingsplaner/lifs-handlingsplan-for-lakemedelstillganglighet-202310.pdf
https://www.lif.se/globalassets/pdf/handlingsplaner/lifs-handlingsplan-for-lakemedelstillganglighet-202310.pdf
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En lardom fran Covid-19 pandemin &r att en frisk befolkning bidrar till att
uppratthalla samhallsviktiga funktioner i tider av kris och krig. En annan
lardom &r vikten av att uppratthalla frihandeln och undvika protektionism sa
att varor och personer kan rora sig fritt Over granserna. Det ar av betydelse
for ett aktuellt exempel utifran det pagdende arbetet med
lakemedelslagstiftningen dar ett forslag ar att skapa regulatoriska mojligheter
att ga over till elektroniska bipacksedlar. Forslaget skulle 6ka mojligheterna
snabbt och enkelt omférdela lakemedel mellan landerna vid restsituationer
och i tider av kris. Det skulle &ven 6ka mdjligheterna att anpassa
lakemedelsinformationen till anvandarens behov exempelvis genom
upplasningsfunktion, integrering med olika digitala hjalpmedel, mgjlighet att
forstora vilket 6kar patienters delaktighet i bade den egna behandlingen.
Overgéangen till elektroniska bipacksedlar behéver ske stegvist. Under
overskadlig tid behover apoteken darfor kunna ta fram bipacksedeln i
pappersform om patienten sa dnskar och ersattas for det arbetet.
Lagstiftningsférslaget som nu bereds skapar en mojlighet for enskilda lander
att ga fore. | Norden tillhandahaller alla branschféreningar
lakemedelsinformation i form av samma typ av digitala tjanster som Fass. Lif
vill darfor uppmuntra Nordiska ministerradet att initiera ett samarbete som
forbereder ett tidigt inférande av elektroniska bipacksedlar i Norden.

Effektiva maojligheter att sekundaranvanda halsodata ar en nédvandighet for
framstegen inom forskning, innovation och utvecklingen av sjukvarden
genom att ge forutsattningar for tidig diagnos och behandling, underlatta
implementering av ett precisionsmedicinskt arbetssatt och starka samarbetet
inom life science-sektorn . Norden ett starkt ekosystem for halsodata med
grund i en tradition av kvalitetsregister, véaletablerade genomiska center,
biobanker, starka patientsamhéllen, avancerade akademiska center, htg
digitalisering samt en avancerad biovetenskap. Alla nordiska lander bedriver
ledande utveckling inom omradet som sammantaget bildar en best practice
som pa ett tydligare satt bor nyttjas for att ta ett ledarskap inom EU. Effektiv
sekundaranvandning av halsodata ar aven av betydelse for att utveckla
mojligheterna for kliniska lakemedelsprovningar, exempelvis genom
snabbare antalsberakning och rekrytering till prévningar. De nordiska
lAnderna har mycket att lara av varandra néar det galler olika satt att starka
partnerskapet for genomfoérande av kliniska lakemedelsprovningar vilket Lif
beskriver narmare i Lifs

. Effektiv sekundaranvandning av halsodata okar inte
bara tillgangen till kunskap for férebyggande arbete, och battre behandlingar
och uppféljning for patienter, utan starker aven Nordens konkurrenskraft.
Detta ar sarskilt viktigt for personer som lever med sallsynta sjukdomar i
Norden eftersom patientgrupperna ar extremt sma. Anvandning av Real
World Data (RWD) bér darfér dvervagas i vardebedémningsprocessen for
behandlingar med begransade kliniska data pa grund av sma


https://www.lif.se/globalassets/pdf/rapporter-interna/handlingsplan-fler-ftginit-klin-lkmprovn-20210518.pdf
https://www.lif.se/globalassets/pdf/rapporter-interna/handlingsplan-fler-ftginit-klin-lkmprovn-20210518.pdf
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patientpopulationer. Vad galler séllsynta sjukdomar dnskar Lif lyfta det
nordiska samarbete som etablerades utifrdn Bo Konbergs rapport fran 2014
"Det framtida nordiska halsosamarbetet”. Det ar ett av manga omraden i
Konbergs rapport som fortsatt har hog aktualitet — exempel pa andra ar
antibiotikaresistens och halsoberedskap som berérs ovan, hdgspecialiserade
behandlingar som ar mer aktuellt an tidigare utifran utvecklingen av
precisionsmedicin och registerbaserad forskning déar det arbete som bedrivits
finansierat av Nordforsk bor kunna anvandas pa ett tydligare satt. Andra
viktiga fragor som lyftes i rapporten &r, patientrorlighet som exempelvis kan
skapa forbattrade majligheter for att genomféra kliniska
lakemedelsprovningar 6ver granserna. Lif ser att rapporten fortsatt kan
utgora ett underlag for Nordiska Ministerradets fortsatta arbete med
Samarbetsprogrammet.

Lif lamnar i forslag som
direkt eller indirekt berér omraden i Konbergs rapport samt mal och delmal i
Samarbetsprogrammet. Forslagen syftar till att skapa forutsattningar for att
nya lakemedel pa ett effektivt satt ska kunna na fram till de patienter som
behdver dem. Bakgrunden till att Lif tagit detta initiativ ar de utmaningar som
den medicinska utvecklingen moter i det systemet for prissattning,
subvention, rekommendation och introduktion av nya lakemedel. Medicinsk
forskning och utveckling ar i dag mer intensiv &n nagonsin tidigare, och
denna 6nskvérda utveckling vantas fortsatta framéver. Utvecklingen mot
precisionsmedicin och allt fler avancerade lakemedel leder till behandlingar
for mindre, valdefinierade patientgrupper med svarare sjukdom. Via
avancerad diagnostik och analys av hdlsodata kan allt fler patienter erbjudas
lakemedelsbehandling som med stérre sannolikhet kommer att ge ett bra
behandlingsresultat fér den enskilda patienten. Samtidigt fortsatter
utvecklingen av mer effektiva lakemedelsbehandlingar mot breda
folksjukdomar. Dessa utmaningar &r inte unika for Sverige utan desamma i
ovriga nordiska lander.

Handlingsplanen ar Lifs bidrag for att tillsammans med dvriga intressenter
kunna driva utvecklingen mot ett modernt framtidssakrat lakemedelssystem
som ger patienter tillgang till effektiva lakemedel pa ett satt som ar
samhallsekonomiskt hallbart. Delar av detta utvecklingsarbete bor kunna ske
gemensamt inom Norden.

En trygg lakemedelsforsorjning omfattar bade tillgangen till befintliga
lakemedel och introduktionen av nya lakemedel vilket framgar av
Samarbetsprogrammets delmal 1.5 dar utmaningarna med att de nordiska
landerna ar sma marknader betonas. Att som sma marknader ga samman
vid inkop ar en effektiv strategi i de fall som inképsvolymen ar av betydelse.
Inom lakemedelsomradet galler det vanligtvis lakemedel som funnits en
langre tid pa marknaden, till exempel vid inkép av aldre antibiotika. Det


https://www.lif.se/globalassets/pdf/handlingsplaner/lifs-handlingsplan-for-ett-modernt-lakemedelssystem-web.pdf
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gynnar det foretag som vid ett visst tillfalle valjs som leverantor men riskerar
samtidigt att minska Ovriga foretags incitament att fortsatt tillhandahalla
lakemedel pa de nordiska marknaderna om inképen inte utformas pa ett
valavvagt satt. For nya lakemedel ar logiken dock en annan. Alla nordiska
lander anvander nagon form av vardebaserad prissattning for lakemedel:
Foretagens incitament ar da att de far ett hogre pris accepterat for de
lakemedel som ger ett stort varde till patienter, halso- och sjukvarden och
samhallet i stort. | dessa fall &r en storre forsaljningsvolym av liten betydelse,
sarskilt nu nar utvecklingen gar mot precisionsmedicin. Det som kan vara
attraktivt med ett 6kat nordiskt samarbete ar istéllet om det leder till
regelférenkling och minskad administrativ borda sa att lakemedel snabbare
nar patienterna. Det ar tydligt att utmaningarna hittills varit stérre an forvantat
inom samarbetena FINOSE och Nordiskt lakemedelsforum (NLF) eftersom
antalet faktiska framgangsexempel ar mycket begransade. Ikrafttradandet av
HTA-forordningen &r en naturlig omstart vilket nu sker bade for FINOSE och
NLF och de nordiska lakemedelsindustriféreningarna har initierat en narmare
dialog med bada strukturerna som férhoppningsvis kan bidra till att 6ka
foretagens intresse. Ett forslag ar att lata det regulatoriska samarbetet inom
FINOSE utvecklas utan en direkt koppling till nordiska férhandlingar och
upphandlingar. En dylik utveckling skulle kunna 6ka féretagens incitament.
Istallet kan samarbetet inom NLF tydligare fokusera pa den att sakerstalla
tillgang till aldre lakemedel dar volymkomponenten ar viktigare.

Genom en kraftsamling i ett nordiskt samarbetsprogram for social- och
halsopolitik som forverkligar visionen om varldens mest hallbara och
integrerade region bér Norden kunna sta som en framtida modell fér 6vriga
EU och andra delar av varlden.

Med vénlig halsning,

SV

Karolina Antonov
T.f. Generalsekreterare




