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Region Vastmanland tackar for méjligheten att lamna synpunkter pa En
ldkemedelsstrategi for Europa. Regionen vialkomnar strategin, som betonar det
internationella samarbetet for att skapa basta mojliga forutsattningar for
evidensbaserad behandling, med patienten i centrum.

Regionen instdmmer i strategins inriktning och huvudmal men vill Iamna nagra
synpunkter till det fortsatta arbetet med denna strategi. Vi delar upp synpunkterna
pa fyra huvudomraden i strategin:

PRIORITERA OUPPFYLLDA BEHOV

Strategin exemplifierar de ouppfyllda behoven med ldakemedel vid
degenerativa sjukdomar, sallsynta sjukdomar, cancer hos barn samt nya
antimikrobiella medel. Region vill sarskilt lyfta

- nya antimikrobiella medel. Den eskalerande resistensproblematiken ar kand
och diskuterad sedan lange och manga program, projekt och planer har
sjosatts utan banbrytande genombrott inom omradet. Med den aktuella och
snabba utvecklingen av ett vaccin mot SARS-CoV-2 som forebild bor en
internationell samverkan mellan akademi, industri och offentliga finansiarer
etableras utan drojsmal, med malsattningen att snarast utveckla nya och
alternativa antimikrobiella lakemedel. Samtidigt bor, som strategin papekar,
atgarder vidtas for en mer andamalsenlig och begrdnsad anvandning av
antibiotika. Informationsinsatser till saval vard som allmdnhet och
uppféljning av forskrivningen pa verksamhets- och individniva ar metoder for
detta syfte.

- lakemedel vid séllsynta sjukdomar. | strategin namns, att det finns dver
7000 kanda sallsynta sjukdomar. 95% av dem saknar behandlingsalternativ,
men atskilliga lakemedel befinner sig i sen utvecklingsfas.

Dessa blir vardefulla tillskott for mindre patientgrupper, men prissattningen
har hittills varit utmanande. Har bér samverkan mellan europeiska
finansidrer ske for att skapa en enad motpart gentemot industrin och
darmed sdkra jamlik tillgang till lakemedel med rimliga priser inom hela
unionen
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SAKERSTALLA TILLGANGLIGA LAKEMEDEL TILL RIMLIGA PRISER

Strategin beror rimliga priser, transparens och gemensamma strategier. EU
kan tillsammans utgora en stark motpart till industrin. Prissattningen pa
lakemedel bor bevakas gemensamt och vara transparent. Dagens system
med sekretessbelagda avtal i manga lander gor prisbilden svaroverskadlig
och forsamrar mojligheterna till jamlika och rimliga priser. Det bor utvecklas
en gemensam modell fér att utvardera lakemedels kostnadseffektivitet. En
utjamning av priserna ar aven gynnsamt av miljoskal, eftersom onddiga
transporter pa grund av parallellhandel da skulle minimeras.

En internationell samverkan bor underlatta for gamla val dokumenterade och
effektiva lakemedel att finnas kvar pa marknaden. Idag tas lakemedel bort
fran marknaden av kommersiella skil, ibland utan att likvardiga alternativ
finns att tillga pa ett Iatt satt. Vid introduktion av nya mycket dyra lakemedel
lyfts ibland ocksa valfungerande generiska lakemedel bort, vilket inte &r
tillfredsstallande.

Unionen bor i regelverk och med andra atgarder framja forekomsten av
biosimilarer och generiska lakemedel.

STODJA EN KONKURRENSKRAFTIG OCH INNOVATIV LAKEMEDELSINDUSTRI

Innovativ industri skall stimuleras, men samtidigt maste hoga krav stéllas pa
dokumentation av nya produkter. Forutom i undantagsfall dar akuta behov
av nya lakemedel finns ar det tveksamt med fast track, dar dokumentationen
ofta ar begransad.

Alltfler lakemedel kopplas till teknisk utrustning, vilket gér det angelaget med
en samordning mellan EMA och HTA-myndigheter. Lékemedelsindustrin ser
sig i 0kad utstrackning som en partner i den praktiska varden, med onskemal
om att inhamta, forvalta och tolka patientdata. Det ar tveksamt att dela
halsovardsdata med ldkemedelsindustrin.

Vem som ager information ar viktigt, sekretessfragor ar kopplade till detta
och ragangen maste vara klar mellan vard och industri for bevarat
patientfortroende och patientintegritet. Daremot bor méjligheterna att
utbyta hélsoinformation mellan vardsystem i de olika medlemslanderna 6ka.
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STARKA MOTSTANDSKRAFTEN (DISTRIBUTIONSKEDJOR, MILIO, KRISBEREDSKAP)

Regionen instdmmer i strategins malsattning om 6kat behov av produktion
av vasentliga lakemedel och lakemedelssubstanser inom Europa, inte minst
mot bakgrund av pagaende pandemi. Eventuella hinder mot handel mellan
lander inom EU maste undanrdjas, det ar inte acceptabelt som ibland skett
att leveranser av lakemedel eller handelsvaror relaterade till vard bromsas

vid granser inom unionen.

Transparensen for och kontrollen av produktion och leveranskedjor bor
forbattras. Okade miljokrav bor stillas pa produktion, dven nar denna sker
utanfor EU. Full transparens for hela produktions- och leverantorskedjan bor
vara en grundforutsattning for all handel med lakemedel.

Lakemedelbrist har blivit allt vanligare under senare ar. Orsaker till detta bor
kartlaggas for att kunna stalla 6kade krav pa berérda aktorer samt for att om
nddvandigt etablera offentligt dgda tillverkningsanlaggningar for vasentliga
generiska lakemedel inom unionens granser. Beredskapslager behovs
sannolikt i 6kad utstrdackning, men detta bor ses som en nationell
angelagenhet.

Halso- och sjukvard ar i grunden en angelagenhet for enskilda
medlemsstater, men med en multinationell lakemedelsindustri ar det
nddvandigt att dven den offentligt finansierade varden samordnar sig som en
stark motpart till industrin for att sakra tillgang till Iakemedel. Detta kan t ex
ske i form av samarbete vid utvardering, prissattning och upphandling av
lakemedel. En stark europeisk gemensam motpart till likemedelsindustrin
gynnar varden och ytterst patienterna samt innebar dven en stabilitet for den
innovativa industrin.

Region Vastmanland vialkomnar den nya likemedelsstrategin fér Europa,
vilken borgar for 6kad samverkan med malet god tillgang till ldkemedel
med rimliga priser och en innovativ lakemedelsindustri inom regionen. Vi
har har lamnat nagra synpunkter som komplement till en val formulerad
strategi.

For Region Vastmanland

Denise Norstrom Anders Ahlund

Regionstyrelsens ordférande Regiondirektor



