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Omvdarldsspaning 2026 - Inspel till Nationell Ildkemedelsstrategi, SwedenBIO

SwedenBIO valkomnar att Lakemedelsverket inkluderar sektorns aktorer i utformningen av
nasta nationella lakemedelsstrategi for aren 2027-2031. Mycket har hant sedan den forra
strategin publicerades. Lakemedelsomradet har utvecklats tack vare strategin och det
aktdorsgemensamma arbetet som bedrivits under CBL-kansliets ledning. Samtidigt har
omvarlden och forutsattningarna for det fortsatta arbetet forandrats. Infor det kommande
arbetet bor syftet med strategin och visionen analyseras. Hur blir strategin relevant for hela
sektorn? Vilka omraden kan vi utveckla nationellt och vilka fragor maste drivas pa EU-niva?
Vilken hansyn bor tas till EU-gemensamma och internationella processer och ataganden?
Nedan foljer SwedenBIOs inspel.

De viktigaste trenderna som ses nationellt och internationellt som har/kan ha béring pa
lakemedel och lakemedelsanvandning utifran ert omrade. Inkludera garna bade
mojligheter och utmaningar som ses framat, sarskilt under aren 2027-2031. (Max 3 sidor
exklusive referenser.)

Lakemedelsomradet ar i flera delar under stark press och forandring. Flera av de processer
och skeenden som paverkar Sverige har vi inte sjalva kontroll 6ver, men genom ratt
atgarder har vi mojlighet att paverka utfall och konsekvenserna av dem. Kina vaxer fram
som en allt starkare aktor, fran att tidigare varit dominerande inom produktion har man
flyttat fram positionerna starkt inom lakemedelsforskning inklusive kliniska provningar och
globala licensaffarer. Lakemedel godkanns nu i Europa pa kliniska underlag som enbart
omfattar kinesiska populationer. Amerikanska initiativ med en utdkad internationell
referensprissattning for att sakerstalla lagre lakemedelspriser samt initiativ for att
attrahera investeringar i anlaggningar for forskning och produktion paverkar i allra hogsta
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grad forskning och utveckling, tillverkning samt tillgang till lAkemedel i Sverige. Samtidigt
har den amerikanska administrationen i vissa delar forsvarat for den akademiska
forskningen i USA, vilket skapar mojligheter att attrahera framstaende forskare till andra
lander och miljoer. Med ratt atgarder kan Sverige dra nytta av situationen och starka var
position medan passivitet riskerar att leda till att méjligheter gar oss forbi. Atgarder
behover bygga pa de kommersiella forutsattningar som forskande lakemedelsforetag
behover och en lakemedelsstrategi maste darfor fortsatt ha en bred ansats.

Inom EU pagar arbete med ett flertal rattsakter av betydelse for lakemedelsomradet. Den
nya EU-gemensamma lakemedelsforordningen och lakemedelsdirektivet implementeras
liksom akten om kritiska lakemedel. Akten om bioteknik (del | och Il) forhandlas. Men aven
icke sektorsspecifik lagstiftning far stor paverkan pa lakemedelssektorn, s som den nya
lagen som ska starka motstandskraften hos kritiska verksamhetsutévare som
tillhandahaller samhallsviktiga tjdnster' samt 6éversynen av upphandlingsdirektivet.
Implementeringen av dessa rattsakter med eventuell efterféljande nationell reglering har
stor betydelse for foretagens verksamhet och konkurrenskraft.

Andra viktiga omvarldsfaktorer som paverkar ekosystemet ar de utredningar och
regeringsuppdrag som genomforts eller fortfarande pagar. Sarskilt utredningen som ska
foresla ett utokat och starkt statligt ansvar for lakemedel och vaccin, liksom regeringens
uppdrag till Tandvards och lakemedelsformansverkets (TLV) att analysera om tillgdngen till
kostnadseffektiva lakemedel inom lakemedelsformanen skulle paverkas av en forandrad
betalningsvilja for lakemedel bedoms ha betydelse for SwedenBIOs medlemmar.

Omvarldsutvecklingen gor det extra viktigt med strategisk 6verblick vid framtagandet av en
ny nationell lakemedelsstrategi, sa att nyttor och synergier tillvaratas, i genomférande och
i samarbete mellan olika aktorer, liksom att hansyn tas till yttre paverkan. Den nationella
strategin maste vara forankrad i, och synkroniserad med, pagdende och kommande EU
initiativ for att vara fortsatt relevant och bidra till vardeskapande. Dessutom bor
lakemedelsstrategin bygga vidare pa, och fordjupa, den nationella life science-strategin.

" Lagradsremiss; Okad motstandskraft hos kritiska verksamhetsutdvare:
https://regeringen.se/pressmeddelanden/2026/05/ny-lag-for-att-starka-motstandskraften-i-samhallsviktiga-
tjanster-och-hogre-sanktionsavgifter-enligt-sakerhetsskyddslagen/
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Vilka fokusomraden rérande lakemedel och ldkemedelsanvédndning (behéver
noédvéandigtvis inte vara samma som ingar i NLS 2024-2026) anser ni ar viktigast att
prioritera vid en eventuell uppdatering av NLS? (Max 2 sidor.)

Forutsattningarna for det tidigare fokusomradet Tillganglighet till nya och gamla
lakemedel som till exempel omfattat frdgor om rest- och bristsituationer,
beredskapstillgdng, marknad for nya och gamla lakemedel, paverkasi allra hogsta grad av
forandringarna i omvarlden, pagadende nationell lagstiftning och EU-gemensamma initiativ.
Om omradet ska bevaras bor det utformas sa att det underlattarimplementering av nya
lakemedel och bidrar till beredskapsarbetet pa omradet.

Omradet Utveckling av nya lakemedel och kliniska prévningar bor omformas, da
ansvaret for att forbattra forutsattningarna for kliniska prévningar till stora delar vilar pa
SweTrial.

Etableringen av SweTrial ar avslutad och den forsta utlysningen av medel for att starka
arbetet med kliniska provningar har stdngt. Nu borjar det verkliga arbetet med att
positionera Sverige som ett attraktivt land for kliniska prévningar, grundat pa ett system
som levererar pa utfasta ataganden med precision och kvalité. Med de kliniska
provningarna kommer 6kad kunskap om, och erfarenhet av, de senaste produkterna, vilket
ar viktigt for att vara attraktiva for kommande kliniska provningar och aven fér lanseringen
av nya medicinska behandlingar. En halso- och sjukvard i framkant, som anvander den
senaste tekniken, ar ocksa av stor betydelse for manga av de mindre foretag som byggs
upp eller verkar i granslandet mellan universitetssjukvard och universitet. Tidig
implementering av nya produkter och behandlingar ar darfor en viktig del av att utveckla
Sverige som forsknings- och innovationsnation. Ett innovationsindex som mater och foljer
hur innovativa losningar implementeras inom medicinteknik och lakemedelsintroduktion
som en del av halso- och sjukvardens arbete ar en vag att ga.

SwedenBIO valkomnar ett 6kat fokus pa lakemedelsutveckling. S& som betonasii life
science-strategin ar samverkan och samarbete en forutsattning for ett fungerade
ekosystem for forskning, utveckling, kliniska prévningar och implementering av lakemedel.
Det ar endast gemensamt som vi har mojlighet att bygga ett starkt svenskt system av
global relevans, har kan CBL-kansliet ta en ledande roll.

Omradet Lakemedelsbehandling och lakemedelshantering fokuserar pa halso- och
sjukvardens processer avseende ordination, forskrivning, information och kompetens.
Omradet bor kvarsta.
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For att fortsatt fa fler parter an halso- och sjukvarden engagerad i strategin bor den
omformas. Storre hansyn bor tas till Sveriges positioni en féorandrad omvarld, dar
internationella skeenden i stor utstrackning paverkar nationella skeenden, och betydelsen
av ett starkt svenskt lakemedelssystem till nytta for patienter och var konkurrenskraft blir
allt viktigare.

Myndigheter som Lakemedelsverket och Tandvards- och lakemedelsférmansverket (TLV)
med flera behdver se sina uppdrag ur en helhetskontext, dar myndighetens rad och beslut
paverkar life science-klimatet i Sverige, inte enbart det enskilda drendet. Det vore 6nskvart
att lakemedel och behandlingar som utvecklats i Sverige, inom svensk sjukvard, kan
prioriteras till exempel vid subventionsansdkningar.

Sekundaranvandningen av halsodata framjar forskning och patientnytta. Tillgangen till data
i befintliga register kan utvecklas ytterligare. Dessutom bdr ett register dver administrerade
lAkemedel och ett vaccinationsregister inrattasi enlighet med de forslag som lagts fram av
Utredningen om fortsatt utveckling av registret nationell lakemedelslista2. Okad tillgang till
data mojliggor forskning kring fler och bredare aspekter av lakemedelsanvandningen. Tack
vare personnummer och langa dataserier skulle Sverige kunna genomfora longitudinella
studier och kombinera data fran flera kallor. De satsningar regeringen gjort pa
infrastrukturen pa halsodataomradet behdver nu komma till praktisk anvandning sa att
nyttorna kan hamtas hem.

Sverige ar inte ensamt om att vilja profilera sig som en framstaende life science-nation. For
att lyckas behover de svenska styrkorna lyftas fram, sd som innovation och hallbarhet. Den
nationella lakemedelsstrategin ar en del av en samlad helhet. Strategin bor bygga vidare pa
och utveckla svenska styrkor och darigenom bidra till patient- och samhallsnytta samt ett
internationellt konkurrenskraftigt och attraktivt ekosystem fér ldkemedelsutveckling och
anvandning.

2 Fortsatt utveckling av en nationell likemedelslista - en del i en ny nationell infrastruktur fér datadelning
(SOU 2025:71)
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