De forskande
léakemedelsforetagen

Remissvar

Stockholm 2024-09-30
Till: registrator.rlk@regionstockholm.se

Samrad om ny regional utvecklingsplan

Dnr: RS 2024-0344

Lakemedelsindustriféreningen (Lif) har genom remiss den 9 april 2024 beretts tillfalle att lamna
synpunkter pa Samradsforslag till Regional Utvecklingsplan Region Stockholm.

Sammanfattande allménna synpunkter

Lif, som foretrader de forskande lakemedelsforetagen, arbetar for god tillgang till nya
behandlingar och en hégkvalitativ vard genom att starka den svenska Life Science-sektorn i
samverkan med vardens aktorer, politiker, tjansteméan och patientféretradare bade pa regional
och nationell niva. Life science utgor ett dynamiskt och komplext ekosystem dar foretag,
akademi, myndigheter, regioner, profession och patientféretréadare verkar i ndra samverkan for
att bedriva forskning och utveckla Iakemedel samt tillgangliggdra de nya behandlingar som
forbattrar, forlanger och raddar liv samt utvecklar halso- och sjukvarden. Life science ar en av
de storsta branscherna i Stockholmsregionens naringsliv, av vikt bade for regional och nationell
tillvéxt och for svensk konkurrenskraft.

For att starka life science-branschens forutsattningar har Region Stockholm i samverkan med
andra aktorer tagit fram en life science-strategi med tillhérande handlingsplaner. Manga av de
viktigaste fragor som Lif och medlemsforetagen verkar for ryms inom dessa. Lif vill darfor
patala vikten av att den 6vergripande regionala utvecklingsplanen for Stockholmsregionen
korresponderar vél och star i samklang med foreliggande life science-strategi.
Lakemedelsutveckling tar lang tid varfor den regionala utvecklingsplanen, liksom tillhérande
strategi och handlingsplaner, behover vara stabil dver tid och politiska styren sa att det ar
mdjligt att attrahera lakemedelsféretagens investeringar.

Specifika synpunkter pa regionens fragor

Styrkor och utmaningar:

Lif instammer i stort med den beskrivning av regionens styrkor som aterfinns i samrads-
forslaget. For de forskande lakemedelsforetagen ar det sarskilt viktigt att varna och fortsatta
arbetet inom styrkeomradena innovativt och konkurrenskraftigt naringsliv samt framgangsrika
forskningsmiljoer. Konkurrensen ar pataglig och 6kande fran andra svenska regioner liksom
resten av Norden, Europa och vérlden.

Lakemedelsforetagens verksamhet bedrivs i en global kontext och ar beroende av en néra
samverkan med saval akademi som hélso- och sjukvard och andra offentliga intressenter. En
avgorande del av all den forskning och innovation som bedrivs inom svensk life science utgar
fran de framstaende universitet, larosaten och forskningsmiljéer som finns i Stockholms-
regionen, ofta i samverkan med foretag. Att regionen fortsatt har goda férutsattningar for
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forskning och innovation, en halso- och sjukvard i varldsklass samt tydliga forvaltnings-
strukturer ar grundférutsattningar for att globala lakemedelsforetag ska verka och forlagga
investeringar i Stockholm och Sverige. Det ar av sarskild vikt att halso- och sjukvarden har
mojlighet att anvanda de lakemedelsbehandlingar som godkénns baserat pa arbetet i
samverkan med akademi och héalso- och sjukvard i Stockholm eller andra delar av varlden.
Sjukvardens anvandning av innovation har en direkt paverkan p& hur konkurrenskraftig
stockholmsregionen beddms vara i jamforelse med till exempel USA och Kina. Det behévs
darfor en uttalad strategi for att ta forskningsresultat och produkter fran kliniska provningar hela
vagen till faktiskt implementering och patientnytta.

For att regionen ska uppfattas som konkurrenskraftig och attrahera investeringar behévs aktiv
internationell marknadsfoéring med ett tydligt erbjudande riktat till lAkemedelsforetag. | den
andan valkomnar Lif satsningen pa och marknadsféringen av Stockholm - Uppsala life science
kluster. Eftersom konkurrensen &r hard behéver Region Stockholm tillsammans med Sveriges
ovriga regioner gemensamt marknadsfdra hela det svenska erbjudandet i internationella
sammanhang pa motsvarande séatt som andra europiska lander i storre utstrackning gor. Forst
maste intresset for Sverige vackas och darefter kan regionerna konkurrera om var
investeringarna ska etableras.

En faktor som - trots att den star for en majoritet av regionens budget - inte tas upp vare sig
som en styrka eller utmaning i samradsforslaget - ar halso- och sjukvarden. Ur life science
branschens och den forskande lakemedelsindustrins perspektiv &r den hégspecialiserade
halso- och sjukvarden - med Karolinska Universitetssjukhuset i taten och i toppen av globala
sjukhusrankningar - det helt klart viktigaste konkurrensmedlet. Lakemedelsforetag soker sig till
excellens. Sadan finns inom manga medicinska omraden inom regionen och starks av den
nara samverkan som finns med universiteten, sdval medicinska som tekniska. Ur ett
internationellt perspektiv ar det tydligast genom den stockholmsregionens roll inom Nobelpriset.

De investeringar som intresset for regionen resulterar i bor ses som ett satt att adressera
vaxande utmaningar med att tillhandahalla god, nara, jamlik och hallbar primarvard, dar
forutsattningarna och incitamenten standigt behdver anpassas for att - trots anstradngda
finanser - kunna méta en vaxande och aldrande befolkning.

Vision, mal och prioriteringar:
Vad galler mal och prioriteringar 6nskar Lif se &nnu tydligare och mer ambititsa sadana i de
delar som har betydelse for lakemedelsbranschen. Exempel pa sadana inkluderar:

- Vard i varldsklass,

- Att vara ledande inom precisionsmedicin och ATMP,

- Att utveckla Precisionsmedicinskt centrum Karolinska till att omfatta hela regionen,

- Att vara ledande inom foretagsinitierade kliniska provningar,

- Att vara ledande inom Europa for patienters tillgang till moderna behandlingar och
vacciner,

- Att vara padrivande inom arbetet mot antibiotikaresistens,

- Att forverkliga en effektiv struktur for tillgangliggérande av héalsodata,

- Att ligga i topp av innovativa regioner i Europa inom life science och tech,

- Att aktivt samla regionens alla verksamheter till en gemensam kraft i genomférandet av
life science strategin,

- Att optimera satsningen kring Karolinska och Hagastaden,
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- Att maximera nyttan och kringeffekterna av Nobelpriset

- Att verka for ett starkare och innovationsvanligt Norden i Europa,

- Att halso- och sjukvarden har tydliga direktiv om att samverka med industrin och
utveckla partnerskap,

- Att utveckla samverkan med industrin, tex genom att fordjupa néaringslivsradet

- Att starka kompetensforsorjningen genom att premiera 6vergangar mellan naringsliv,
offentlig sektor och akademi,

- Att gora Stockholm mer attraktivt for internationella talanger, samt

- Att etablera ett life science gymnasium.

Lif saknar i utvecklingsplanen mal/prioriteringar som relaterar till prevention, trots att satsningar
pa prevention kan ge stora vinster for individen, halso- och sjukvardsystemet och samhallet i
stort. Prevention ar ett omrade dar lakemedelsforetagens bidrag ar tydligt eftersom en mycket
stor del av den totala lakemedelsanvandningen syftar till primér eller sekundar prevention i form
av vacciner och férebyggande behandling av de stora folksjukdomarna. Regionen har ocksa
gatt fore genom att préva health impact bonds som véckt intresse bland lakemedelsforetag.
Social project bond of the year: Region Stockholm's Health impact bond: Environmental
Finance (environmental-finance.com)

Gemensamt ansvar for den regionala utvecklingen och former for samverkan:

Lif och medlemsféretagens bidrag i genomférandet

| Lifs sa kallade handlingsplaner beskrivs hur Lif och lakemedelsféretagen kan bidra inom flera

omraden som ér viktiga for att na regionutvecklingsplanens mal och starka genomférandet:

e | Lifs handlingsplan for ett modernt lakemedelssystem Lifs handlingsplan for ett modernt
lakemedelssystem web.pdf &r Lifs bidrag for att tillsammans med 6vriga intressenter kunna
driva utvecklingen mot ett modernt och framtids sakrat lakemedelssystem som ger patienter
tillgang till effektiva lakemedel pa ett satt som ar samhallsekonomiskt hallbart.

e Till nytta for patienters vard, halso- och sjukvardens utveckling, samt for en stark Life
Science-sektor, har Lif sammanstallt forslag pa atgarder som behovs for att kunna tka
antalet foretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningar i Sverige i Lifs handlingsplan for
fler foretagsinitierade kliniska ldkemedelsprévningar.pdf.

e Lifs handlingsplan for att férbattra tillgangen till och analys av halsodata Atgarder for att
forbattra tillgangen till och analys av halsodata (1).pdf sammanstéller branschens samlade
syn pa de atgarder som behovs for att sakerstalla att svenska halsodata kan anvandas till
nytta for patienters vard, halso-och sjukvardens utveckling, samt innovation och forskning
for en stark life science-sektor. Mycket har hant sedan aktuell version skrevs, en
uppdaterad version av planen finns tillganglig under senhosten 2024.

o Lifs arbetar for att life science-sektorn ska blir en ledande aktér i samhallets omstélining till
langsiktig hallbarhet vilket beskrivs narmare hallbarhetsstrategin fran maj 2022 Lifs
hallbarhetsstrateqgi.pdf For att na dit har Lif tagit fram ett hallbarhetsmanifest Lifs
hallbarhetsmanifest.pdf med 9 ataganden som omfattar hela lakemedlens vardekedja fran
forskning och utveckling, via tillverkning tillanvéndning. Lif valkomnar darfor regionens
ambition att bli varldsledande inom grén omstéallning och att frimja gron omstalining i
naringslivet.

Ett &tagande i Lifs hallbarhetsmanifests galler klimatomstallningen som beskrivs i narmare i
Lifs Fardplan for en fossilfri lakemedelsbransch Fardplan for en fossilfri [akemedelsbransch
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(lif.se) fran december 2022. Ambitionerna i den fardplanen faller vél i linje med forslaget till
regional utvecklingsplan. Det torde betyda att det finns goda mojligheter for nara
samverkan vilket utvecklas i den Fardplan for fossilfri konkurrenskraft som Lif tillsammans
med IKEM (Innovations- och kemiindustrierna i Sverige) lanserar den 10 oktober.

Ett annat av lakemedelsindustrins specifika mal &r att till 2030 ska de stérsta
utslappskallorna i lakemedlens vardekedja ha faststallts, samt lampliga atgarder
identifierats for att minska dessa. For att detta mal ska kunna nas maste saval regionerna
som apoteken aktivt delta. Lif vill ocksa se att regionerna gemensamt tar initiativ till en
reformering av offentlig upphandling som framjar lakemedel med lag klimatpaverkan.

¢ Lifs handlingsplan mot antibiotikaresistens Lifs handlingsplan mot antibiotikaresistens 2022
(2).pdf beskriver de forskande lakemedelsforetagens syn pa vilka atgarder som behovs for
att trycka ner resistensutvecklingen och sékerstalla en modern halso- och sjukvard.

e Vaccination &r en av de mest framgangsrika och kostnadseffektiva preventiva atgarder som
kan vidtas for att forbattra folkhalsan. Handlingsplanen "Vaccinationer genom hela livet — en
hornsten i preventivt halsoarbete” Lifs handlingsplan for vaccin (3).pdf beskriver vad Lif och
dess medlemsforetag bidrar med, och vad andra aktorer behover gora for att Sverige ska fa
en strategi for vaccinationer genom hela livet pa plats.

¢ | Lifs handlingsplan for lakemedelstillgénglighet Lifs handlingsplan for
lakemedelstillganglighet (1).pdf beskrivs hur branschen arbetar for att hantera och
forebygga lakemedelsbrist i syfte att bidra till en robust hélso- och sjukvard. Planen
innehaller en rad atgardsforslag med malet att garantera en trygg tillgang till lakemedel for
hélso- och sjukvard, apotek och patienter, lindra vardpersonalens administrativa borda vid
lakemedelsbrist och skydda lakemedelsféretagens kommersiella intressen.

Dialog- och samverkansformer

Lakemedelsbranschen ar beroende av effektiva dialog- och samverkansformer for sa val
forskning- och utveckling, tillhandahallande och anvandning som beredskap och uppbyggnad
av resiliens. | en tid praglad av ett oroligt sakerhetspolitiskt lage, klimatférandringar och 6kad
globalisering kravs an mer gemensamma ansatser. Lif valkomnar darfor att regionen i
utvecklingsplanen lagger sarskild vikt vid dialog- och samverkansformer.

En nationell modell for féretagssamverkan

Sverige har en stolt tradition som ett ledande innovationsland med tatplaceringar i saval
europeiska som internationella innovationsindex. En forklaring ar en lang tradition av
samverkan dver sektors- och aktorsgranser. For lakemedelsomradet aterstar dock arbete for
att ytterligare utveckla formagan till samverkan. Sveriges méjligheter att attrahera investeringar
fran de globala lakemedelsforetagen kan bland annat 6ka genom att etablera strategiska och
val fungerande partnerskap som involverar alla intressenter. Region Stockholm har en unik
position att etablera en nationell modell med ett uttalat ansvar foér foretagssamverkan som
minskar troskeln och professionaliserar samverkan mellan néaringsliv och offentliga aktorer
inom life science. Lif ar redo att ta ansvar fér lakemedelsféretagens del i utvecklingen och
etableringen av nddvandiga partnerskap.

Regelverk kring samverkan

Ett etiskt och langsiktigt samarbete mellan foretagen, halso- och sjukvarden och
regionforvaltningen kravs for att fullt ut tillvarata de mgjligheter som nya behandlingar innebar.
Regler finns pa plats, bade for hantering av jav och etisk samverkan genom
Lakemedelsbranschens etiska regelverk (LER). En utmaning ar att det idag saknas saval
kunskap om som en enhetlig tolkning av dessa gemensamma regler vilket skapar osakerhet
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hos bade halso- och sjukvardens foretradare och pa foretagen. Lakemedelsforetag ar skyldiga
att ha speciell kompetens i dessa fragor ("compliance officer”). Motsvarande funktioner saknas
lokalt i halso- och sjukvarden vilket 6kar risken for att foretradare for halso- och sjukvarden
avstar fran samarbeten som skulle varit inom regelverket.

Strukturerad dialog kring lakemedelsbehandling

Forskrivning av lakemedel &r den vanligaste sjukvardsinsatsen. Hos lakemedelsforetagen finns
stor kunskap - pa systemniva, vardniva och patientniva - om det terapiomrade som foretagets
lakemedel forskrivs inom. Foretagen kan med denna kunskap bidra till halso- och sjukvardens
utveckling. For att nya behandlingar ska na de patienter som behéver dem behdovs
informationsutbyte mellan halso- och sjukvarden, regionforvaltningen och lakemedelsforetagen
bade for att identifiera eventuella utmaningar och for att forbereda strukturer som kan behova
finnas pa plats for att behandlingen ska kunna genomforas.

Lif och medlemsféretagen har en mycket uppskattad dialog med olika delar av
regionforvaltningen. Trots det bromsas innovationskraften av att olika delar av regionens
forvaltning arbetar i silos med uppdrag som inte fullt ut &r koordinerade. Den regionala
organisationen for Kunskapsstyrningen ar central i processen att forbereda och utveckla varden
inom olika sjukdomsomraden genom implementering av personcentrerade och sammanhallina
vardforlopp, vardprogram och riktlinjer. Denna verksamhet bor i stérre utstrackning an idag
samordnas med de delar av regionens verksamhet som ansvarar for regional utveckling,
forskning och innovation.

Det finns dock goda exempel som bor spridas. Ett sddant ar den ofta valfungerande samverkan
mellan RCC och lakemedelsforetag. Erfarenheten fran Lifs medlemmar ar att
vardprogramsgrupperna inom RCC ofta har en émsesidig dialog med foretagen under
introduktionsprocessen. | Region Stockholm finns ocksa majlighet till samverkan genom
Centrum for halsodata med Testmiljoprojekt. Exempel pa sadana finns inom terapiomraden
som diabetes, IBD, psykiatri och hud. Vad géller diabetes var kunskapsstyrningsorganisationen
involverad fran borjan vilket resulterade i framtagande av en ny regional diabetesstrategi i
samverkan med patientforeningar och lakemedelsforetag. Ovanstaende exempel kan spridas
och utvecklas vidare genom att:
o Bereda féretagen mdjlighet att bidra till GAP-analysarbetet inom respektive
terapiomrade, sasom det sker i det regionala arbetet inom cancer.
o Bjuda in lakemedelsforetagen tidigare i den regionala processen for inférande av
nya innovativa behandlingar utifran Horizon scanning-dialogen.
o Skapa en struktur for uppféljning av behandlingar och vardkedjor i regionen som
aven ar tillgangliga for lakemedelsforetag.

For att fortsatt bidra i framtagandet av regional utvecklingsplan fér Region Stockholm utvecklar
Lif garna de synpunkter som forts fram ovan i en vidare dialog.

Med vanlig halsning

SS

Karolina Antonov
T.f. Generalsekreterare
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