MENA-regionen
- en vaxande marknad for
svenskalife science-bolag

PHARMA INDUSTRY

FORSALJNING FOR ICKE-SALJARE

Hur kommer framtidens e-halsa péy‘erka
fortroendet for svensk sjukvard? -

' -"f'jSé har kan Du som chef forebygga

| ’*"A"-SEXUELLA TRAKASSERIER!

; nummer 2/2018 argéng 21

TIDNINGEN FOR SVENSK LAKEMEDELSINDUSTRI



Medl‘lhska“g éQt?_S
Regulgtor’iékszzrvr e ‘

AN R /-'
/,‘/v,//‘!, RNR

\ 5 NORDlC
E H&i’IE
.

rgatan 4 - 411 24 Goteborg - Sverige
w.lopgbg.se - 031-779 99 90 \l

E



Foto: SMILLA AHLBERG

Lasarundersokning Pl

lasarundersokning sa vi tyckte det var dags att se efter hur vi ligger

till i dag. Skiftet till digitala medier pa manga hall och kanter gjorde
att vi kdnde att vi ville stamma av om lakemedelsindustrin fortfarande var
intresserade av att lasa en branschtidning i pappersform. Svaret blev ett tydligt
JA, det ar fortfarande intressant med en branschtidning i pappersformat men
manga vill ocksa ha den digitalt. Pl &r den tidning som ger stérst kinnedom
inom life science och dessutom hdgsta upplevda varde jamfért med andra
tidningar inom life science.

Vi har gett ut Pharma Industry i 20 &r. Det &r 19 &r sedan vi gjorde en

Undersokningen kan sammanfattas séhéar:

® 9 av 10 laser Pl ofta eller ibland, 6 av 10 laser ofta eller alltid. Vanligaste
séttet att lasa tidskriften &r att lasa vissa, utvalda artiklar. | genomsnitt
tilloringar malgruppen 25 minuter med att lasa tidskriften.

e De som anger att de inte laser Pl har lag kdnnedom om tidskriften.

e | bade varde for egna jobbet och totalbetyg far Pl en relativt god
beddmning, 3,6 respektive 3,9. De som anger ett hogt betyg (4 eller 5)
séger att det &r intressanta, varierande artiklar dar malgruppen lér sig nagot.
De som anger ett lagt betyg (1 eller 2) pratar mer om att det &r lite for
mycket internt fokus, artiklar om olika ldkemedelsféretag och mer inifran och
ut-perspektiv.

o Forbattringsforslag till Pl som ndmns handlar om trender,
omvarldsbevakning och intervjuer.

® 6 av 10 foredrar att erhalla en papperstidning (varav 3 av 10 aven vill ha
den som pdf). 4 av 10 anser att det enbart racker med en digital tidning.

En majoritet vill ocksa ha den, som i dag, med 4 nummer per ar.

e Lasarskaran for Pl befinner sig pa den jag-orienterade delen av Nedscope
personlighetskarta — den storsta gruppen ar den blaa personligheten som
star for kompetens, analytisk férmaga och kontroll.

Om inget oférutsett hander sa lar Pl komma ut i tjugo ar till. Pa det ena eller
andra sattet.

Med det sagt vill jag och resten av redaktionen 6nska er alla en riktigt trevlig
sommar!

Niclas Ahlberg
chefredaktor
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NU STARTAR NOMINERINGSTIDEN FOR UTMARKELSEN GULDPILLRET 2018

Har du ett recept pa sdkrare

dkemedelsanvdndning?

Da va
pa 50 000 kr

ntar en beldning

Lakemedelsskador orsakar onddiga kostnader, kriver vardresurser och

kan innebdra stort personligt lidande for de patienter som drabbas.

Felaktig anvindning och bristande hantering av ldkemedel ar ett stort

och angeldget patientsikerhetsproblem som berdr alla delar av hilso-

och sjukvarden.

Priset ska stimulera anstillda i sjukvérden, apotekssektorn och forskar-
virlden att hitta recept for en bittre likemedelsanvindning och firre like-
medelsskador. Bakom utmirkelsen stdr Likemedelsforsikringen samt
Dagens Medicin och Dagens Apotek. Guldpillret instiftades 2010 och férra
arets pristagare var “Forbdttrad underhallsbehandling for barn med akut
lymfatisk leukemi”, ett initiativ frain Barnonkologen, Karolinska universi-
tetssjukhuset.

EXEMPEL PA INITIATIV SOM KAN BELONAS:

- Utveckling av nya arbetssitt och metoder som 6kar kvaliteten och
sdkerheten i ldkemedelsanvindningen.

> Utveckling av tjdnster och teknik som okar kunskapen om like-
medel hos personal och patienter och minskar risken for felaktig
likemedelsanvindning.

—> Forskning som bidrar till en férbittrad anvindning av likemedel,
genom oOkad forstaelse for likemedels mekanismer och verkan i
minniskokroppen.

Personer fran alla yrkesgrupper inom sjukvarden och apotekssektorn kan
fa priset. De kan belonas for insatser och initiativ inom alla typer av verk-
samheter — inte bara i klinisk verksamhet, utan ockséd pd andra omraden re-
laterade till likemedelssdkerhet, till exempel myndigheter och forsknings-
institutioner.

Alla kan nominera till Guldpillret 2018. Nomineringstiden startar den 25

april och avslutas den 4 september. Nomineringen sker via ett webbfor-
mulir pa dagensmedicin.se/guldpillret2018.

e

Likemedelsforsdkringen

Guldpillret 2018 delas ut vid ett seminarium som arrangeras av Dagens
Medicin Agenda. Vinnaren far ett utbildningsstipendium pa 50 000 kronor
och ett hederspris.

KUNNIG JURY UTSER PRISTAGARE

De nominerade bidragen bedéms av en jury. Aret Guldpillerjury bestér av:
Lars L Gustafsson, professor i klinisk farmakologi, Karolinska institutet,
Lotta Hakansson, férbundsordférande fér Reumatikerférbundet, Thomas
Lonngren, tidigare chef European Medicines Agency, nu verksam som
konsult, Sineva Ribeiro, ordférande i Vardférbundet, Mirit Johansson,
ordforande i Apotekar-societeten, Mikael Hoffmann, ordférande i Svenska
Likaresillskapets kommitté for lakemedelsfragor, Christina Kennedy, chef-
redaktor, Dagens Medicin och Apoteksmarknaden, samt Robert Strom, vd,
Likemedelsforsikringen och juryns ordférande.

Vilkommen med din nominering!

reklamologi.se
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Niels Abel Bonde, Anna-Lena Engwall,
Andrea Sambatti, Michelle Werne

Fyra nya ledaméter till LIFs styrelse

Vid LIFs arsstdmma 2018 har fyra nya ledamé-
ter invalts i styrelsen. Niklas Karlberg fortsétter
som ordférande och Malin Parkler blir ny vice
ordférande.

Styrelseordférande Niklas Karlberg vill sérskilt
lyfta fram styrelsens tunga internationella profil:

— Genom styrelsen far vi som branschorgani-
sation, men ocksa Sverige som land, tillgang till
kompetenser och erfarenheter som ar helt ovéar-
derliga for oss; vara ledamaéter har oftast arbetar i
flera olika lander och deras foretag &r aktiva pa
manga marknader.

Styrelsen bestar av 13 medlemmar och de fyra
nya ar: Niels Abel Bonde, VD, Novo Nordisk; An-
na-Lena Engwall, VD, Shire; Andrea Sambatti,
VD, Boehringer Ingelheim; Michelle Werner,
marknadsbolagschef, AstraZeneca Nordic-Bal-
tic. Omvalda styrelseledamoéter ar: Marc Gailhar-
dou, VD, MSD; Anna-Kaija Gronblad, VD, Sanofi;
Lars Johansson, VD, Janssen-Cilag; Niklas Karl-
berg, VD, Novartis; Niclas Karlsson, VD, GSK;
Lauri Lindgren, VD Amgen; Linn Manndahl
Skepp, VD, AbbVie; Malin Parkler, VD, Pfizer; Jo-
han Strém, VD, Biogen.

— Ett av vara viktigaste mal under 2018 &r det
fortsatta arbetet med att se till att svenska patien-
ter ska fa béttre tillgang till innovativa lakemedel,
berattar Malin Parkler. Det gor vi bland annat ge-
nom att arbeta for att det ska bli enklare for lake-
medelsforetagen att géra kliniska lakemedels-
proévningar i den svenska halso- och sjukvarden,
men ocksd genom att férbattra den svenska
marknadens forutsdgbarhet och transparens, inte
minst vad géller processerna for introduktion av
lakemedel i Sverige.

Kalla: LIF

Johan Jervehed ny HR-chef pa eHalsomyndigheten

HR-avdelningen pa eHalsomyndigheten har fatt en ny chef.
Det ar Johan Jervehed som tilltradde tjansten den 15 februari.

Johan Jervehed kommer nérmast fran Eltel Networks Infra-
net AB dar han varit distriktschef och bitradande affarsomra-
deschef. Tidigare har han varit HR-direktor pa samma bolag
och éven jobbat med HR och kommunikation pa Gunnebo In-
dustrier AB, dar han ingick i koncernledningen.

Johan har en fil.kand. i personal- och organisationsutveck-
ling fran Hogskolan i Véxjo och har genomgatt utbildningen
"HR for executives” pa Handelshogskolan Stockholm.

Kalla: eHalsomyndigheten

Rolf Gustafsson bérjar som Medical Director pa Adxto Care

Rolf Gustafsson borjade sin nya roll som Medi-
cal Director for Adxto Care AB den 1 april
2018.

Rolf kommer vara évergripande ansvarig
for affarsutveckling och kvalitetssékring av
medicinska projekt med fokus pa Adxtos vac-
cinationsverksamhet pa Apoteket ABs apotek
som under aret kommer upp i hela 45 mottag-
ningar och dérmed blir stérst i Sverige inom
vaccinationer. Rolf ar specialist inom infek-
tionssjukdomar och klinisk immunologi med
diplom i tropikmedicin samt docent vid Karo-
linska Institutet. Narmast kommer Rolf fran en
roll som konsult bade hos Adxto och Karolin-
ska Universitetssjukhuset, Huddinge déar han
varit kliniskt verksam vid infektionskliniken. Tidigare hade Rolf en roll som Global
Medical Director pa lakmedelsforetaget Baxter.

— Med sin langa och breda erfarenhet fran ledande befattningar inom bade kli-
nisk verksamhet och lakemedelsindustrin ar vi nu val rustade att ta oss an alla nya
spannande medicinska projekt och samarbeten vi har pa gang, séager Helena
Ostregérd, VD pa Adxto Care AB.

Kalla: Adxto Care

Annemieke Alenius férstarker eHalso-
myndighetens ledningsgrupp

Annemieke har tidiga-
re bland annat varit
administrativ direktor
pa Akademiska sjuk-
huset och haft ledan-
de befattningar pa
Statistiska centralby-
ran (SCB). Hon har
en magisterexamen
- fran det tekniska uni-
versitetet Twente i ne-
derlandska Enschede.

Kélla: eHalsomyn-
‘ | digheten

Michelle Werner ny marknadsbolagschef fér
AstraZeneca Nordic-Baltic

Michelle Werner har tilltratt som chef for Ast-
raZenecas nordisk-baltiska marknadsbolag.
Hon kommer nérmast fran en tjanst som chef
for AstraZenecas verksamhet inom cancer i
USA. Michelle har arbetat pa AstraZeneca i
snart tre ar, och pa ett antal andra lakeme-
delsféretag under totalt 20 ar, bland annat i
Frankrike och Storbritannien.

"Jag &r verkligen glad 6ver att ha fatt moj-
ligheten att leda det nordisk-baltiska mark-
nadsbolaget, och att arbeta i Sverige dar Ast-
raZeneca har en lang historik och stor narva-
ro”, séager Michelle Werner. "I Norden och
Baltikum bedrivs varldsledande forskning och
sjukvard. Det &r oerhort viktigt for AstraZene-
ca att fortsatta att utveckla den goda samverkan vi har med halso- och sjukvar-
den, akademin och andra aktorer for att uppna medicinska genombrott och en
hogkvalitativ vard for patienterna”.

Michelle Werner eftertrader Stefan Woxstrom, som efter drygt tre ar som chef
for AstraZenecas nordisk-baltiska marknadsbolag fatt uppdraget att leda Astra-
Zeneca i Japan.

Kalla: AstraZeneca
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PharmaRelations successfactors 2017
More than 1000 candidates interviewed
More than 1300 new CV:s
More than 650 customer visits

More than 6400 followers on LinkedIn

Expertise in Medical & Scientific,
Regulatory & Commercial
Recruitment & temporary staffing
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] |
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Your Nordic partner within life science

In January 2018 we opened our new office in Norway which means that we now have a complete Nordic organisation with offices in Denmark,
Finland, Norway & Sweden PharmaRelations has grown significantly over the past years. Today the company employs over 60 consultants
within both Medical-Scientific, Regulatory & Commercial roles.

On December 5, 2017, PharmaRelations celebrated our 4th Gazelle achievement in the Stockholm Concert Hall. Even though, true to our
corporate culture, we have set a new challenge for 2018 — we are aiming to be a 5th time Gazelle company.

How? We are passionate about finding solutions that provide Life Science with top talent in an efficient manner. Our promise to you is that
we do not rest until we have the best solution for both Company, Candidate & Consultant.

To learn more visit us on www.pharmarelations.se and follow us on LinkedIn.

Sweden == Denmark HH& Finland  wfm Norway Sf=
+46 (0)8 590 745 80 +45 51199197 +358 (0) 405948297 Tel +47 950 21 765
Norgegatan 2 Lottenborgvej 24 Logomo Byra PharmaRelations AS
Box 1064 2800 Kgs. Lyngby Koydenpunojankatu 14 Ivar Aasensgt 3

SE - 164 25 KISTA 20100 Turku 2819 Gjgvik

SWEDEN DENMARK FINLAND NORWAY

PharmaRelations '

Talent Solutions for Life Science



NOTISER OCH PRESSKLIPP

SDS 6ppnar kontor pa AstraZeneca
BioVentureHub i MéIndal

Scandinavian Develop-
ment Services (SDS),
som &r verksamma inom
lakemedelsutveckling
och biostatistik 6ppnar
kontor i AstraZeneca
BioVenture Hub under
april.

Gosta Hiller blir chef
for Goteborgskontoret.
Gosta leder idag Clinical
Project Management vid
Stockholmskontoret. Go-
teborgskontoret kommer
att vara ett sjélvstandigt kontor, men malséattningen &r
ocksa att samarbeta med Stockholmskontoret som
har en nischad kompetens inom till exempel regulato-
ry affairs, toxikologi och biostatistik

— Vi behéver finnas déar vara kunder finns, bara sa
kan vi samarbeta pa ett bra sétt i olika projekt. Var
malsattning &r att etablera oss langsiktigt i Vastagota-
landsregionen som ett forstaval nér det géller expertis
inom lakemedelsutveckling for mindre och mellansto-
ra bolag som viljer att arbeta virtuellt istallet for att
anstalla sjélva, sager Anna Torner, VD i SDS.

Kalla Scandinavian Development Services

Fredrik Wetterlundh ar ny HR-chef pa Sobi

Fredrik Wetterlund
har boérjat sin anstall-
ning som Head of
Human Resources
och ingér i Sobis ut-
vidgade lednings-
grupp (Extended
Leadership Team).

Fredrik Wetter-
lundh kommer nar-
mast fran Pfizer, dar
han var Global Hu-
man Resources
Lead i Pfizers globa-
la supply-organisa-
tion. Han har omfat-
tande internationell ¥
erfarenhet av att leda affarsdrivna HR-organisationer,
processer och projekt i Asien, Europa samt Nord-
och Centralamerika. Han har dessutom erfarenhet av
ett antal framgangsrika féretagsforvarv och avyttring-
ar. Fredrik har en personalvetarexamen fran Lunds
universitet.

Guido Oelkers, vd och koncernchef fér Sobi, ser
utndmnandet som ett vardefullt tillskott till bolaget.
"Hans erfarenhet fran lakemedelsindustrin, flertalet
foretagssammanslagningar och de globala roller han
har haft ar av stort varde fér Sobi. Fredrik kommer att
bidra till var vag mot att bli globala ledare inom sall-
synta sjukdomar.”

Kalla: Sobi

Lena Hofsberger har utsetts till Sveriges och Nordens béasta
styrelseordférande eller "Chair of the Year 2017”.

Motsvarande pris delas ut i samtliga
nordiska lander. Lena Hofsberger mot-
tog bade utmarkelsen for Sverige och for
Norden for sitt mangariga arbete som
styrelseordférande i bérsnoterade om-
sorgsforetaget Ambea. Det ar forsta
géngen som en kvinna mottagit priset
som Nordens bésta styrelseordférande.

Det &r den tionde gangen som priset
"Chair of the Year” delas ut i Sverige,
bland tidigare pristagare finns Hans Stra-
berg, Atlas Copco, Claes-Goéran Sylvén,
ICA-Gruppen, Anitra Steen, Svenska
Spel, Fredrik Arp, Nolato och Melker
Schorling, Hexagon.

| motiveringen till utndmningen av
Lena Hofsberger kan man bland annat
lasa "Arets vinnare av Chair of the Year ar en mycket aktiv och engagerad sty-
relseordférande som satter kund och kvalitet som utgangspunkt for allt styrel-
searbete. Hon lagger fokus pa strategifragorna i styrelserummet och har lagt
rapporteringsfragorna utanfor styrelsemédtena. Framtidsfragor, expansion och
tillvaxt ar de viktigaste fragorna pa styrelsens agenda”.

Lena Hofsberger kommenterar utmérkelsen och séger "Jag ar mycket hed-
rad, glad och stolt. Jag arbetar i ménga styrelser. Mitt arbete som styrelseord-
férande i PharmaRelations, dar jag ocksa ar huvudagare, bedrivs med samma
engagemang och energi och med samma fokus pa att skapa varde fér kunden.
Jag ar omattligt stolt ver vad det fantastiska teamet i PharmaRelations astad-
kommit s& har langt, foretaget &r marknadsledare i Norden, Gasellféretag fem
ganger, har en mycket professionell ledning och spannande utvecklingsplaner
framover”.

Fredrik Anjou, vd i PharmaRelations tillagger "Det ar klart att det ar stimule-
rande att jobba tillsammans med en proffsig och utvecklingsorienterad styrel-
seordférande med framtidsvisioner som samtidigt ar narvarande, synlig och
prestigelos”.

Kalla: PharmaRelations

Ashfield Nordic ABs rekryteringsavdelning vaxer

De senaste aren har Ashfield haft en positiv tillvaxt. For att fortsatta mota kun-
dernas behov stérker vi upp rekryteringsavdelningen med ytterligare specia-
listkompetens inom rekrytering, personal och ledarskap.
Martin Lindgren, Recruitment Manager Nordics,
kommer narmast fran en position som Business Deve-
lopment & Recruitment Manager Norden pa Ashfield.
Dessférinnan har Martin Lindgren 16 ars erfarenhet
fran life science varav ett antal ar i personalledande po-
sitioner dar rekrytering och onboarding har varit en stor
del av arbetet. Martin Lindgren ar certifierad for att ut-
vardera kandidaters beteenden och drivkrafter genom
internationellt validerade testverktyg (OPQ32r). Martin
brinner for att hitta den basta kandidaten for respektive roll.
Leila Séderstrom, Recruitment Consultant Nordics,
har bred erfarenhet fran bemanning- och rekryterings-
branschen med inriktning pa life science och sjukvard
samt har lang erfarenhet fran arbete inom lakemedelsin-
dustrin. | tidigare roller har Leila Séderstrom arbetat
med Myers-Briggs Type Indicator (MBTI), personlig-
hetstester. Med Leilas kompetens och proaktivitet kom-
mer vi att fortsatta leverera hogkvalitativt arbete for vara
kunders rakning.

Kaélla: Ashfield
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DET DU INTE VET,
DET TAR VI REDA PA.

Nar du soéker ett korrekt beslutsunderlag for att fa veta allt om vad beslutsfattare,
patienter, sjukvardspersonal och allménhet egentligen tycker, sd kan vi hjdlpa dig.

Navigare dar den medicinska expertisen inom Kantar Sifo, med 6ver trettio ars erfarenhet
av olika typer av marknadsundersdkningar inom ldkemedel, hdlsa och sjukvard.
Detta gor oss till en av de mest erfarna aktérerna pd den nordiska marknaden.

Vér ledstjarna &r att med medicinsk kompetens sdtta insikter i sitt rétta sasmmanhang.
Vi har en grundldggande forstéelse for de lagar och regler som gdller for omréadet och
dr val insatta i exempelvis rapportering av Adverse Events, Pharmacovigilance
och framtidens digitala transformation inom hdlsa och sjukvard.

Navigare - Er samarbetspartner med bred kompetens och medicinsk expertis

Ring oss gdrna sé berdttar vi mer.

Karin Hedelin-Lundén, +46 (0)708-59 41 99
Eva Pokkinen-Forster, +46 (0)709-13 63 57

www.kantarsifo.se

IKANTAR SIFO



NOTISER OCH PRESSKLIPP

Fardriktning for artificiell intelligens beslutad

Regeringen har beslutat om en nationell inriktning for
artificiell intelligens (Al) med malet att Sverige ska
vara ledande i att ta vara pa mojligheterna med Al for
att starka svensk vélfard och konkurrenskraft.

- Regeringens mal &r att Sverige ska vara ledande
nar det géller att anvanda Al och nu pekar vi ut rikt-
ningen for det gemensamma arbete som behdvs i
Sverige for att dra nytta av tekniken for att battre iden-
tifiera sjukdomar, minska energianvandning, effektivi-
sera produktion och férkorta handlaggningstider, sa-
ger nérings- och innovationsminister Mikael Damberg.

Syftet med Al-inrikiningen &r att peka ut nagra av
de centrala forutsattningar som ér viktigast fér sam-
héllets aktorer att hantera tillsammans.

e Utbildning och forskning. En grundldggande forut-
séttning for att hela Sverige ska dra nytta av Al ar
att tillrackligt manga personer har de kunskaper
som kravs for att utveckla och anvénda Al. Det
stéller krav pa att Al integreras i savél utbildningar
som grundforskning.

e Innovation och anvandning. For foretag i alla bran-
scher finns mojlighet att utveckla sin konkurrens-
kraft med hjélp av Al. Pilotprojekt, testbaddar och
miljoer for utveckling av Al-applikationer behovs i
Sverige for att skynda pa inférandet av ny Al-teknik
pa ett etiskt, sakert och hallbart satt.

e Ramverk och infrastruktur. Sverige behdver utveck-
la regler, standarder, normer och etiska principer i
syfte att vagleda etisk och hallbar Al-anvandning.
Kalla: Regeringen

harma
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Nu lanseras nya Pharmajobb.se

Sveriges storsta rekryteringsportal
inom Life science far ett nytt och Y
fraschare utseende med méjlighet till
filtrering och béattre mobilanpassning.

Sidan ar tatt ssmmankopplad med
veckovisa nyhetsbrev som skickas
vecka med i snitt 10 nya mojlighete
ny anstallning.

Vare sig du &r pa jakt efter bransc
personal eller en ny tjénst ska du teckna dig

for nyhetsbrevet. bt

Kika in pa:
Pharmajobb.se

LIF, Swedish Medtech och SwedenBIO
bakom handlingsplan for life science

De tre branschorganisationerna LIF, Swedish Medtech
och SwedenBIO har lagt en gemensam handlings-
plan for life science. Det har nu gatt fyra ar sedan or-
ganisationerna presenterade sina gemensamt priori-
terade fragor. En del har hant men mycket aterstar att
gobra.

Handlingsplanen lyfter tre viktiga omraden som
maste stérkas for att foretagen ska kunna verka och
utvecklas i Sverige. Det handlar om forskning och ut-
veckling; introduktion av innovativa behandlingsmeto-
der och att Sverige véljs som foérstahandsval vid in-
vesteringar och etableringar.

Vi aterkommer med en mer detaljerad artikel om
detta till hosten. (redaktionens kommentar)

Kélla: SwedenBIO

Nytt lagforslag ska ge billigare lakemedel

Det ska ga att byta ut ldkemedel utanfér ldkemedelsférmanerna till ett likvardigt
utbytbart alternativ som finns inom lakemedelsférmanerna. Det foreslar rege-
ringen i en proposition.

Lakemedelsférmanerna innebéar framfor allt att ett lakemedel har ett reglerat
pris och ingar i hogkostnadsskyddet. Med det nya forslaget vill regeringen 6ka
féretagens incitament for att deras ldkemedel ska inga i Iakemedelsférméanerna
sa att lakemedel kan bli billigare for den vanliga apoteksbesékaren.

— Vi vill 6ka patientens mojlighet att byta ut sitt lakemedel mot ett som &r lik-
vardigt men billigare och dessutom ingar i hdgkostnadsskyddet. For personer
som regelbundet behdver kdpa lakemedel, till exempel kroniker, kan det minska
kostnaderna avsevart, sdger socialminister Annika Strandhall.

Regeringen foreslar andringar i lagen om lakemedelsférmaner som innebar
att ett ldkemedel som inte ingar i lakemedelsformanerna som huvudregel ska
bytas ut mot ett lakemedel inom férmanerna nér ett utbytbart alternativ finns.
Utbytet ska ske enligt samma principer som galler for utbyte av lakemedel i
dag, vilket oftast innebér att det billigaste alternativet inom férmanerna ska lam-
nas ut av apoteket.

Andringarna féreslas i huvudsak trada i kraft den 2 juni 2020, men i vissa
mindre delar redan den 1 oktober 2018. Det ar stora férandringar som bade
branschen och berérda myndigheter maste ges forutsattningar att stalla om till.

Kalla:Regeringen
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akademln Vi arbetar bade med storre och mlndre
lakemedelsbolag i Sverige och internationellt och vi erbjuder:

RWE - design och analys av Real World Data
Design, analys och rapportering av kliniska studier

Foretagsanpassade workshops med fokus pa tolkning
av kliniska studier och marknadskommunikation

Bemanning av projekt med saval juniora som seniora statistiker
Berakningar och stdd for underlag och diskussioner med TLV

30 +46 311212 50




REFERAT

Nordiskt samarbete ielgSnkEIatIg:

kliniska studier

Pragmatiska randomiserade kliniska
studier anvands for att jimfora olika
behandlingsalternativ och ar ett viktigt
komplement till traditionella kliniska
provningar. Ett 6kat nordiskt samarbete
kan vara nyckeln till 6kad vetenskaplig
evidens i sjukvarden. Mgjligheter och
kvarstdende utmaningar diskuterades
under tva dagar i Uppsala. Har dr en
sammanfattning av Vendela Roos, pro-
jektsamordnare vid Uppsala Clinical
Research Center.

jukvardens kunskapsbas har okat kraftigt under de
S senaste drtiondena, men behoven av vetenskaplig evi-

dens dr fortfarande enorma inom manga sjukdoms-
omraden. Prospektiva, randomiserade kliniska prévningar
har hittills setts som det enda séttet att ta fram vetenskaplig
kunskap i varden, men de kréver orimligt htga resurser for
att tacka kunskapsbehovet och kostnaderna skjuter i hoj-
den. Kliniska forskare varlden 6ver soker darfor efter snab-
bare, smartare och mer resurseffektiva alternativ.

Den forsta Nordiska konferensen om pragmatiska kli-
niska studier holls i Uppsala i december 2017 och samlade
forskare, sjukvardspersonal, regulatoriska myndigheter,
patientrepresentanter och likemedels- och medicinteknis-
ka foretag frén tio lander. Mgjligheter och utmaningar med
pragmatiska kliniska studier diskuterades under tva dagar.

14 pharma industry nr 2-18

- Vibehover storre studier av hogre kvalitet. Vi behover

snabbare studier med béttre design. Vi beh6ver mer kost-
nadseffektiva studier. Och vi behéver dem nu f6r patien-
ternas skull, inledde Jonas Oldgren, verksamhetschef f6r
Uppsala Clinical Research Center.

Aktenskap mellan kunskap och teknologi
Huvudtalaren Robert Califf, tidigare chef for FDA och nu
verksam vid Duke University och vid foretaget Verily, be-
skrev pragmatiska kliniska studier som ett dktenskap mel-
lan kunskap och teknologi som nu 4r redo att ta steget fullt
ut. Han betonade vikten av samarbete for att 6ka den medi-
cinska kunskapen via digitala hilso- och sjukvérdsdata.
Sverige och 6vriga nordiska ldnder har en sérstillning
inom klinisk forskning pa grund av sina vélutvecklade



Sverige och ovriga nord-

iska lander har en sar-
stallning inom klinisk forskning
pa grund av sina valutvecklade
sjukvards- och befolknings-
register.

sjukvdrds- och befolkningsregister. Digitaliseringen av re-
gistren under de senaste aren har skapat unika méjligheter
for forskning och utveckling av sjukvarden. Det samlade
intrycket under konferensen var att fokus nu behover flyt-
tas frdn insamling av data mot sortering av och samarbete
kring data. Infrastrukturer behéver utnyttjas och kombi-
neras snarare dn skapas. De viktiga kliniska frdgorna be-
hover stillas, for svaren finns inom rackhall.

Under konferensen presenterades ett flertal kreativa och
lovande exempel pa pagdende och genomférda pragmatis-
ka studier, ofta baserade pd nationella kvalitetsregister.
Konceptet registerbaserade randomiserade kliniska prov-
ningar (registry-based randomised clinical trials, R-RCT)
haller p4 att mogna, och svenska nationella riktlinjer for
R-RCT kommer presenteras under 2018. En R-RCT anvander

pharma industry nr 2-18 15
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_ Klassisk klinisk provning Pragmatisk klinisk studie
Fragestallning Fungerar behandlingen under ideala forhallanden? Ar behandlingen av nytta i den kliniska vardagen?

_ Fordjupad vetenskaplig kunskap Val av behandling
Effektmatt Mekanistiska/surrogat Kliniskt relevanta

Skillnader mellan traditionella kliniska (lakemedels)prévningar och pragmatiska randomiserade studier.

ett kvalitetsregister for en eller flera funktioner i en klinisk
studie, till exempel for patientrekrytering, randomisering
och/eller uppféljning.

Men trots den lovande utvecklingen av pragmatiska kli-
niska studier s& kvarstar juridiska, etiska och praktiska ut-
maningar. Det finns till exempel dnnu ingen vedertagen
regulatorisk definition av pragmatiska studier. Den kom-
mande EU-foérordningen om kliniska prévningar 6ppnar
visserligen for “laginterventionsprévningar” av redan god-
kédnda lidkemedel med mindre stranga krav pa till exempel
uppféljning, men formen behover definieras ndrmare. Fra-
gor kring anvandandet av elektroniskt patientmedgivande
madste ocksd besvaras.

Men trots den lovande

utvecklingen av prag-
matiska kliniska studier sa
kvarstar juridiska, etiska och
praktiska utmaningar.”

Stimulerande diskussioner
Konferensens uppldgg och inramning p& Uppsala Konsert
och Kongress uppmuntrade till kontakt mellan talare och

publik och stimulerade till diskussioner mellan deltagare PRAGMATISKA KLINISKA STUDIER

med olika bakgrund. Manga av deltagarna framhdll de Klassiska kliniska prévningar studerar om en behandling fun-
nordiska lindernas unika méjligheter och ansvar att dra gerar under ideala forhallanden i ett snavt patienturval. Prag-
nytta av sina respektive styrkor och ta ledningen interna- matiska randomiserade kliniska studier fokuserar i stallet pa
tionellt for att vidareutveckla pragmatiska randomiserade huruvida en behandling &r av nytta i den kliniska vardagen,

hos den verkliga patientgruppen (se tabell ovan). Pragmatiska
studier kan inte ersétta traditionella kliniska prévningar vid ut-
veckling av nya lakemedel, men kan komplettera dem nar det
géller bland annat val av behandling.

kliniska studier.

Den Nordiska konferensen om pragmatiska kliniska stu-
dier organiserades av Forum Uppsala-Orebro, en del av Kli-
niska Studier Sverige, i samarbete med Uppsala Clinical Re-
search Center (UCR). Konferensen finansierades av Nordic
Trial Alliance. Fér mer information om konferensens inne-

hall och om kommande aktiviteter besk www.npcs.se.

VENDELA ROOS |
Projektsamordnare,
Uppsala Clinical Research Center

e
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Snabb tillgdng till en marknad f6rutsitter en genomarbetad pris- och
ersattningsstrategi, samt att mojligheter och risker beaktas tidigt i utveck-
lingen. Det dr littare sagt dn gjort; lokala nordiska regler och praxis
paverkar prissattningen och 6kar komplexiteten. Som foretag behover ni
ta hdnsyn till kommande generisk konkurrens, skillnader i terapitradition,
mojligheter och risker med villkor kopplade till ersittningsbeslut, sarskilda

situationer for vissa grupper av likemedel och sa vidare.

Vart team inom Pricing and Reimbursement har omfattande erfarenhet
fran HTA-myndigheter. Tack vare var vetenskapliga bakgrund och kunskap
om olika nationella och lokala terapeutiska riktlinjer, kan vi hjilpa er med
samtliga delar inom prissattning, ersittning och dialog med myndigheter

i de nordiska ldnderna.

Vi star redo att hjdlpa er att hitta ratt virde pa er produkt. Kontakta oss sa

berittar vi girna mer. S 0 m S

><END

Fleminggatan 18, 112 26 Stockholm
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WBINPRY-regionen - en

S tatistik fran Kommerskollegi- 1 i fe S C ie nce -b 01 ag

um visar att Sveriges export av
medicinska och farmaceutiska

produkter har Skat med drygt 70 pro- MENA (Middle East North Africa) dr en av de

cent mellan ar 2014 och 2017 med For-

enade Arabemiraten, Saudiarabien och snabbast védxande halso- OCh s]ukvérdsmarkna-
Egypten som de tre lander i MENA- derna. Folksjukdomar som diabetes och hjart-
regionen’ som bidrar mest och som kérlsjukdomar 6kar dramatiskt och marknads-
tillsammans svarar f6r ndarmare 70 pro- . . et i .

cent av exporten. Det borde finnas en tillvaxten i till exempel Férenade Arabemiraten
stor, ytterligare tillvixtpotential dé de pekar pa en 60-procentig 6kning (till 28 miljarder
flesta av landerna i regionen uppvisar dollar) under de kommande fem &ren. Ett vix-

noll eller blyegsamma siffror inklusive i .
- ande antal svenska foretag ser mojligheterna och

i ar stdllde rekordmdnga svenska foretag ut, bland

dem flera ldkemedelsbolag, pa Arab Health, en av

, Det borde vadrldens storsta massor inom life science. Syftet
finnas en stor, var att ndtverka och bygga relationer med poten-

ytterligare tillvaxt- tiella kunder och samarbetspartners.

potential da de flesta

av linderna i regio-

nen uppvisar noll

eller blygsamma

siffror inklusive de

folkrikaste linderna

Irak och Iran.

de folkrikaste landerna Irak och Iran.

Flera svenska, mindre foretag har re-
dan lyckats. Ett av dessa &r LifeClean,
ett foretag som marknadsfor produkter
for rengdring och desinfektion inom
sjukvdrden. Thomas Lo6w, som &r vd
for LifeClean, betonar betydelsen av
rétt assistans for att komma in pa mark-
naden i MENA-regionen. ”Var mark-
nadsanalys som vi genomférde 2015
visade att vi borde gora en satsning p4,
i férsta hand Saudiarabien. Utan kun-
skap om vad som krévs nar det géller
regulatoriska och legala processer, hur

man agerar i en annan affarskultur, hur
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vaxande marknad fOr svenska

Regionen MENA omfattar féljande lander: Algeriet, Férenade Arabemiraten, Bahrain, Egypten, Irak, Iran, Israel, Jordanien, Kuwait, Libanon, Libyen,
Marocko, Oman, Qatar, Saudiarabien, Syrien, Tunisien, Véastbanken/Gazaremsan och Yemen
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Svenska foretag som planerar
for forsdaljning i MENA-regionen

rekommenderas att delta pa Arab Health -
det ir mer eller mindre ett maste.

The Innovation Pavilion by Sweden, Arab Health 2018.

man sédkerstiller att en distributor ar
serids och hur transport och logistik av
produktleveranser gar till &r man gan-
ska vilsen. Tack vare professionellt
stod langs hela resan kunde vi leverera
forsta containern med produkter en-
dast 5 manader efter vart beslut om att
satsa i regionen.”

Att uppnd marknadsgodkédnnande
for lakemedel tar nog vasentligt langre
tid 4n i exemplet ovan. Men med goda

20 pharma industry nr 2-18

kontakter i regionen och kunskap om
forutsattningarna pa de olika markna-
derna ar det fullt mojligt. For att kom-
ma in i regionen behéver man i forsta
hand registrera sin produkt/sina pro-
dukter hos det aktuella landets myn-
digheter samt hitta en lamplig samar-
betspartner, i forsta hand en distribu-
tor. Regelverket ser lite olika ut i olika
lander, men i princip kan man regist-
rera lakemedel som ar godkanda i
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at Arab H-

minst tvd EU-ldnder (och helst tillver-
kade i EU). Dokumentation fran stabi-
litetsstudier for zon 4 ska ingd. Till-
verknings-siten registreras och god-
kéanns forst och darefter produkten, en
process som tar ca 1-1,5 ar. Nar det gél-
ler nya substanser och riktigt innova-
tiva lakemedel kan det dock ta betyd-
ligt kortare tid da flera lander som till
exempel Férenande Arabemiraten ar
ména om att tillhandahalla basta moj-
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liga behandlingar for sina patienter.
Man diskuterar till och med max 45 da-
gar fran submission till godkdnnande
av nya innovativa lakemedel som re-
dan &r godkidnda av FDA och/eller
EMA.

Svenska foretag som planerar for
forsaljning i MENA-regionen rekom-
menderas att delta p4 Arab Health — det
ar mer eller mindre ett maste. Det ar
dér alla finns pa plats, fran viktiga po-
litiska kontakter och sjukvardssyste-
mens beslutsfattare till kunder, kon-
kurrenter, distributérer och andra po-
tentiella samarbetspartners.

Arab Health 2018

Arets Arab Health som aterigen holls
i Dubai hade 6ver 4.000 utstéllare
frén 66 linder och 85.000 delegater el-
ler besokare fran 163 lander. Mdssan
ar framfor allt ett skyltfonster for le-
verantorer inom alla delsektorer av
hilso- och sjukvardsmarknaden samt
privata kliniker och sjukhus, men &r
dven en motesplats for att utveckla
samarbeten och affirsmojligheter i en
expanderande region med stora behov.
Ambitionerna att utveckla sjukvarden
ar hogt stidllda och pengar saknas inte.
Det finns all anledning for utstidllarna
att visa sina senaste teknologier och
innovationer.

Global Pharma Consulting var vird
for den storsta av tva svenska pavil-
jonger, The Innovation Pavilion by Swe-
den, med 21 utstédllande foretag. Den
andra paviljongen organiserades av
Business Sweden. Tio av de storre
svenska foretagen, inklusive Getinge,
Elekta, GCE och RTI-gruppen, hade
egna utstallningsmontrar.

Varldens hogsta byggnad — Burj Khalifa — 828 meter hog, 162 vaningar.

Starkt stod frin svenska organisationer

Niclas Jacobson, departementsrad pa
Socialdepartementet &dr en dterkom-
mande besokare pa Arab Health. ”Un-
der drens lopp har det svenska delta-
gandet pa Arab Health vuxit stadigt
och i ar hade vi 42 svenska foretag pé
plats, det storsta antalet hittills. Regi-
onen har ett antal specifika behov for
att utveckla sjukvarden och Sveriges
e-hilsoplattformar, virldsberémda

kvalitetsregister, framsteg inom can-
cerbehandling och livsstilssjukdomar
dr alla relevanta och erbjuder utmarkta
mojligheter till samarbeten.”

Forutom aktivt deltagande fran Soci-
aldepartementet genom Niclas Jacobson
kom starkt stod dven fran annat svenskt
hall. Sveriges ambassadérer i Férenade
Arabemiraten, Henrik Landerholm, och
Qatar, Ewa Polano, Stiftelsen Swecare,
genom styrelseordférande Vivianne
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Madlet med satsningen dr att gora
det enklare for svenska life science-

foretag att hitta partners och gora affarer
genom att samla foretagen pa en plats.”

Macdisi och VD Maria Helling, Sveriges
tidigare handelsminister, Ewa Bjorling
och representanter f6r Exportkredit-
namnden var ocksa pd plats.

Exportkreditndmnden (EKN) &dr en
myndighet som framjar svensk export
genom att stalla ut olika former av stat-
liga garantier till skydd for bland annat
utebliven betalning. Jan Grigo och El-
len Hoffner som bada ar Senior Under-
writer pa Exportkreditndmnden sag ett
stort varde med deltagandet: “For oss
som representerar Exportkreditnamn-
den har det varit en fantastisk upple-
velse att samverka med innovatorer
och konsulter som servar life science-
industrin — en av Sveriges storsta ex-
portsektorer. De samarbeten och nya
relationer som initierades vid Arab
Health kommer att kunna utvecklas vi-
dare och vi fran EKN ér glada 6ver att
kunna stétta malsattning att se fler
svenska innovationer skapa nytta pa
utlandska marknader.”

Att synas och nitverka dr steg

ett mot konkreta affirer

Ett brett utbud av svenska life science-
foretag stédllde ut i The Innovation Pa-
vilion by Sweden. Féretagen presente-
rade produkter och servicelésningar
inom bland annat infektionspreven-
tion, lakemedelsutveckling, dermato-
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logi, immunanalyser, kylsystem vid
hjarnskador, hudvard, robotteknik och
kvalitetsregister.

Arab Health erbjuder fantastiska
mojligheter f6r affarer men det dr latt
att férsvinna i mdangden om man ar ett
litet eller medelstort, svenskt foretag.
Maélet med satsningen ar att gora det
enklare for svenska life science-foretag
att hitta partners och gora affarer ge-
nom att samla foretagen pa en plats.
Paviljongen &r ocksd arenan dar man
som svenskt féretag kan tréaffa inbjud-
na VIPs och beslutsfattare fran regio-
nen vid de events och seminarier som
vi anordnar.

Seminarier med praktisk rddgivning
Under hela Arab Health-veckan an-
ordnades flera seminarier med fokus
pa nagra av de omrdden som &r mest
relevanta for svenska foretag som vill
komma in i regionen. Paneldiskussio-
nerna omfattade internationalisering
av svensk life science, hur man regist-
rerar farmaceutiska produkter i Sau-
diarabien och dven en diskussion om
vilka policyer som giller for registre-
ring av hélso- och sjukvardsprodukter
i Forenade Arabemiraten och gulfsta-
terna med fokus pa lakemedelsregist-
reringar.

Arab Health 2019, 28-31 januari

i Dubai

Planeringen av The Innovation Pavi-
lion by Sweden infor Arab Health 2019
har redan startat. Vi kommer sikert att
behéva mer yta ndsta ar och vi planerar
redan for att deltagarna ska fa tillgang
till annu fler paneldiskussioner och
kontakter med myndigheter och andra
beslutsfattare av relevans for deras till-
véxtstrategier inom MENA-regionen.
Med innovation som tema dven nésta
ar planerar vi for att ha artificiell in-
telligens (AI) och interaktiv teknologi
i paviljongen. Alla vet att vi hojer rib-
ban ar for ar!

PAULA HASSOON
CEO, Global Pharma Consulting
Foto: OLA BJORKMAN

1. Regionen MENA (Middle East and North
Africa) omfattar foljande lander: Algeriet,
Férenade Arabemiraten, Bahrain, Egypten,
Irak, Iran, Israel, Jordanien, Kuwait,
Libanon, Libyen, Marocko, Oman, Qatar,
Saudiarabien, Syrien, Tunisien, Vastbanken/
Gazaremsan och Yemen.

Arab Health, en av vérldens st6rsta massor
for halso- och sjukvardsmarknaden.
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I februari 2015 inférde Region
Jonkopings ldn journalen via nétet

och gav alla invdnare 6ver 18 ar till-
gang till sin journal. Via 1177 Vard-
guidens e-tjdnster kan patienter logga
in med sitt BankID och ta del av de se-
naste journalanteckningarna. Nar tjans-
ten inférdes redan 2012 i Uppsala var
debatten i media omfattande och det
beskrevs bade som farligt att ldsa sin
journal via nédtet, men ocksd som ett
sdtt att starka patienters makt i varden.
Aven om diskussionerna var ménga,
har tidigare studier visat att ett in-
ledande motstand bland personal till
att ge patienter tillgang till sin journal
minskat ndr tjdnsten val har implemen-
terats. Ldas om hur patienter och sjuk-
vardspersonal uppfattade inforandet

i Region Jonkoping i denna artikel av
Sofie Wass, tidigare doktorand vid
Jonkoping University.

- delade meningar mellan
personal ocn patienter
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En avhandling vid Jénképing University har nyligen un-
dersokt hur sjukvardspersonal och patienter uppfattar in-
forandet av journalen via nétet. I studien ingick patienter
som ldst sin journal via natet samt sjukvardspersonal som
dokumenterat information i journalen, det vill sdga likare,
sjukskoterskor, underskéterskor och arbetsterapeuter med
mera. Till skillnad fran tidigare amerikanska studier, dar
det varit frivilligt for personalen att ge patienten tillgdng
till journalen, ger journalen via nétet alla patienter tillgang
till sin journal.

| studien ingick patienter
som last sin journal via
natet samt sjukvardspersonal
som dokumenterat information
i journalen, det vill saga lakare,
sjukskoterskor, underskoterskor
och arbetsterapeuter med mera."

Patienter n6jda med tjansten

I de intervjuer och enkiter som genomfordes med patienter
fick de svara pd hur de uppfattade for- och nackdelar med
att fa tillgdng till sin journal via nétet. Enkéten visade att
94 procent av patienterna tyckte det var ett bra eller mycket
bra initiativ att ge dem tillgang till journalen via nétet och
96 procent instimde helt eller delvis i att det var enklare
att fa tillgdng till information. Det aterspelades dven i in-
tervjuerna, dir en patient sade féljande:

"Det underlittar mycket, det dr det ddir att det dr
lattillgangligt, det blir snabbare kommunikation och
man far snabbare svar pa hur man uppfattar varden den
hir gangen, och vad var det de sade?”

Iintervjuerna beskrev bland annat en patient att hen kdnde
sig mer involverad eftersom det var enklare att f6lja pro-
cessen.

"Jag kan félja processen, vad som har hint och allting,
sa det dr klart att jag kinner mig delaktig i det arbete
som de har gjort med mig.”

En annan patient beskrev det som en mojlighet att ta mer
ansvar for sin egen vard och att det ocksa var ett sétt att
forsta hur hilso- och sjukvardspersonalen hade uppfattat
motet.

"Man kan fa en bittre insyn, och egentligen kanske ta
ett annat ansvar, for man kan ta del av informationen
utan att behova ringa. Man far bittre kunskap och man
blir dgare av fragan sjilv.”
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”... det dr egentligen var gemensamma beskrivning,
informationen kommer ganska mycket fran mig ocksa.
Det dr klart att man maste se hur de har uppfattat det
och hur de har virderat det. Att kunna fraga dem ifall
vi inte tycker lika.”

Ett liknande resultat dterspeglades i enkiten dar cirka 80
procent av patienterna instimde helt eller delvis i att jour-
nalen via nétet gjorde dem mer involverade i sin egen vard
eller rehabilitering och gjorde det l4ttare att forsta vad som
sades under moétet.

Personalen mindre ndjda
Resultatet fran studien med sjukvardspersonal visar att de
inte ar lika positiva till inférandet av journalen via nitet,
men att det kan vara ett sitt att tydliggora viktig informa-
tion och att det delvis kan 6ka féljsamheten. Enkéten vi-
sade att ungefar hilften av deltagarna tyckte att det var ett
bra eller mycket bra initiativ att inféra journalen via nétet.
I linje med tidigare studier tyder dock resultatet pa att
det finns en oro kring att patienten ska missforstd informa-
tionen och bli orolig éver det som finns att ldsa. Dessa siff-
ror var hogre bland personal som jobbade pa klinik. En
respondent sade:

”...det drinte helt enkelt, och de kan inte tolka rdtt
sjialva. Om du ser ett blodvdrde pa 13, vad forstar du
av det?”

Samtidigt visade intervjuerna pé att det fanns férhopp-
ningar om att journalen skulle kunna underlatta arbetet.

”Nir man kan folja sitt drende sa tror och hoppas jag
att vi kan undvika en del onédiga samtal. Folk undrar
vad det dr som dr pa gang och da kan de faktiskt sjilva
veta hur liget dr i min process ... Manga fragor dr fak-
tiskt att folk inte vet sjilva.”

Bland sjukvardspersonalen som var med i studien var en
storre andel inom primarvarden positiva till tjansten i jam-
forelse med de som arbetade vid en klinik. Enkéiten visade
att 50 procent av deltagarna inom primarvarden instimde
eller delvis instimde i att det 6kade foljsamheten i de rad
de gav till patienten och var ett sitt att tydliggora informa-
tion till patienten.

Vilka forbattringar finns for patienten?

Nar det gédller den fortsatta utvecklingen av journalen via
néitet visade studien att patienterna onskar fa tillgang till
mer information sdsom provsvar, remisser och méjlighet att
se interaktioner mellan olika ldkemedel. En annan diskus-
sion 4r om journalen via nétet bor erbjudas pa lika villkor
till alla invdnare da resultatet visade att flera patienter sdg
journalen via nitet som en rattighet. I dag erbjuds infor-
mationen i journalen via nétet (exempelvis provsvar, re-
misser och liknande) i olika utstrdckning beroende pa var
patienten bor.



Vilka foérbattringar finns fér personalen?

For personal som paverkas av journalen via nitet finns en
del majligheter. Omkring hilften av de som jobbade vid
kliniker visste till exempel inte om att de bland annat kan
anvanda olika sokord for att délja viss information for pa-
tienten. Med den vetskapen hos professionen ar det mojligt
att oron minskar kring att patienten ska fa tillgdng till in-
formation om exempelvis osdkra diagnoser. For att pa sikt
dranytta av ytterligare férdelar som journalen via nitet kan
tillféra patienter ar det dven viktigt att informera personal
om de positiva upplevelser som patienten uppfattar for att
pa sd sitt fa hidlso- och sjukvérdspersonal att informera pa-
tienter om mojligheten och 6ka anviandningen av tjansten.

FAKTA OM STUDIEN
Vid tiden for studien hade tjansten varit implementerad i 14
manader och invanarna kunde lasa journalanteckningar, dia-

gnoser och vaccinationer daterade tillbaka till juli 2014. Till en
borjan var inte anteckningar fran psykiatri, habilitering, kurato-
rer och psykologer tillgangliga. | studien ingick 146 sjukvards-
personal och 56 patienter fran tre kliniker och tre vardcentraler
och antalet deltagare ar darfér inte representativt for Region
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For ndgra mdnader sedan kom NBL med ett avgorande rérande ett pressmed-
delande som i inte obetydlig man kan sdgas rdta ut de fragetecken som under
nagra ar varit forenade med hur man skall se pad information om ldkemedel i
sddana meddelanden. Det menar Torsten Brink, jur.kand. Brilex.

N rendet (NBL1041/17) &r ett vik-
Atigt prejudikat vid den svéara
gransdragningen mellan lake-
medelsféretagens reklam (kommersiell
information) och nyhetsférmedling,
medicinsk debatt, det vill sdga infor-
mation som skyddas av grundlagarnas
regler om yttrandefrihet (icke-kom-
mersiell information).

Bakgrund

For sex, sju dr sedan drevs i férvalt-
ningsdomstol ett d&rende rérande ett
pressmeddelande fran Boehringer Ing-
elheim med anledning av att Likeme-
delsverket sag innehdllet i detta som
otilldten reklam till allmédnheten for
ett receptbelagt lakemedel — Pradaxa.
Pressmeddelandet handlade bland an-
nat om en ansdkan om prissankning
for lakemedlet. Dar forekom ocksa en
direkt jamforelse med ett konkurrent-
preparat samt vissa negativa beskriv-
ningar av detta. Med dberopande av
ldkemedelslagens reklambestammel-
ser hade verket utfirdat ett vitesforbud
mot pressmeddelandets inneh&ll. Det-
ta hade dessférinnan friats av IGMp
eftersom han ansdg att det handlade
om icke-kommersiell information som
skyddas av reglerna om yttrandefrihet.
Beklagligtvis hade Boehringer Ingel-
heim inte framgéng i vare sig Forvalt-
ningsratten i Uppsala eller Kammar-
ratten. Hogsta Forvaltningsdomstolen
gav aldrig prévningstillstand och vi-
tesforbudet kom alltsd att besta.
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Vitesforbudet véackte en hel del kri-
tik fran media och medicinjournalister
och jag sjélv diskuterade i tva artiklar
i PI (nr 52011 och 2 2013) Likemedels-
verkets respektive Forvaltningsratten i
Uppsalas standpunkt samt inte minst
deras sdtt att motivera denna. Argu-
mentationen var enligt min uppfatt-
ning alltfor torftig och blev ddrigenom
ologisk och felaktig. Den riskerade att
leda till den omgjliga situationen att
tillimpningen av Lakemedelsbrans-
chens etiska regelverk (LER) skulle ge
foretagen ett storre utrymme for
grundlagsskyddad icke-kommersiell
information &n vad liakemedelslagens
reklambestammelser gor. Eftersom
grundlagarnas regler om yttrandefri-
het riktar sig mot yttrandefrihetsin-
skrankande atgédrder frdn myndigheter
och inte mot atgarder inom sidana fri-
villiga system som LER och IGN/NBL
utgor exempel pd, dr det motsatsen som
giller. IGN/NBL kan vid tillimpning-
en av LER gé langre i detta hanseende
an vad Likemedelsverket och forvalt-
ningsdomstolarna kan vid tillaimp-
ningen av lakemedelslagen. Till skill-
nad fran myndigheterna kan alltsd
IGN/NBL ta upp framstillningar som
formellt 4r skyddade av grundlagen till
bedémning enligt de reklamregler man
har att tillimpa.

Under senare dr har darfor ratt en
viss osdkerhet om hur den omfattande
praxisen frdn IGN/NBL vad giller
gransen mellan kommersiell informa-

tion och icke-kommersiell information,
forhéller sig till motsvarande starkt be-
gransade praxis enligt ldkemedelsla-
gen. Nagot storre praktiskt problem har
detta dock knappast medfort eftersom
Liakemedelsverket sedan Pradaxa-
drendet veterligen inte tagit upp nagon
liknande information till behandling
enligt reklambestimmelserna i lake-
medelslagen. P4 Lakemedelsverkets
webbplats har verket ocksa gjort vissa
kommentarer som kunnat tolkas som
att man egentligen accepterar hur IGN/
NBL genom aren behandlat den har
svdra gransdragningen. Man har alltsa
kunnat utga frén att praxis fran IGN/
NBL vésentligen &r det som géller och
genom att f6lja denna kunnat undvika
fragor om det handlar om kommersiell
eller icke-kommersiell information.
Detta bekréftas av det nya beslutet fran
NBL rérande pressmeddelanden ge-
nom ett i mitt tycke gediget och skick-
ligt juridiskt hantverk dar man lyckas
forena den egna praxisen med de
mindre skickligt utformade domarna i
Boehringer Ingelheim-édrendet.

Det nya arendet

Det aktuella drendet géllde ett press-
meddelande frdn AbbVie AB i vilket
redogjordes for nya data och behand-
lingsresultat frdn AbbVies fas IlI-studie
ENDURANCE-3 avseende foretagets
nya pangenotypiska lakemedelskan-
didat glecaprevir/pibrentasvir (nedan
G/F) mot hepatit C. I pressmeddelan-
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det, som publicerats under den sar-
skilda fliken “"Pressrum” pa foretagets
webbplats samt pd Mynewsdesk, an-
gavs bland annat att en anskan om
godkédnnande for G/P var inlamnad
till lakemedelsmyndigheter i flera lan-
der samt att pdskyndad handlidggning
for lakemedelskandidaten beviljats av
Committee for Medicinal Products for
Human Use.

NBL:s principiella utgangspunkter
Gilead Science Sweden AB anmaélde
pressmeddelandet till IGN, som mot
bakgrund av beskrivna osdkerhet, han-
skot drendet till NBL. Gilead gjorde
gdllande att pressmeddelandet utgjor-
de en otillaten marknadsforingsatgard
for ett annu inte registrerat likemedel
— prelansering. AbbVie bestred an-
malan i ett svaromal med en detal-
jerad genomgang av bade EU-ritten,
svensk lagstiftning, det ovan namnda
Pradaxa-malet samt IGN:s/NBL:s prax-
is enligt LER.

NBL erinrade om att man tidigare
(t.ex. NBL 852/08) tagit stéllning till
frdgan om innehallet i ett pressmedde-
lande utgér kommersiell eller icke-
kommersiell information. Namnden
framholl att den uppfattning man tidi-
gare gett uttryck for nar det galler
gransen mellan icke-kommersiell och
kommersiell information alltjamt gal-

ler. Utgdngspunkterna foér bedémning-
en kan sammanfattas pa féljande sétt.

¢ Icke-kommersiell information skyd-
das av grundlagens regler om tryck-
och yttrandefrihet och faller ddrmed
utanfor marknadsféringslagens och
lakemedelslagens bestammelser, samt
i de flesta fall 4ven utanf6r informa-
tionsreglerna i LER.

e Kommersiell information foreligger
forst om informationen har bdde ett
kommersiellt syfte och avser rent kom-
mersiella forhédllanden. I praktiken fér
frdgan avgoras utifrdn en samlad bedom-
ning av alla omstiandigheter i det enskilda
drendet. Den svaraste frdgan att besvara
ar oftast hur tydligt kommersiella de
férhallanden som informationen hand-
lar om ér.

e [ tveksamma fall far en framstallning
ofta anses utgora icke-kommersiell in-
formation. Detta géller med hdnsyn
till att tryck- och yttrandefriheten dr
grundlagsskyddad.

e Vikten av en fri medicinsk debatt
och nyhetsspridning far viagas mot det
marknadsfoéringsetiska intresset av att
det inte kan godtas att lakemedelsfore-
tag soker kringga gallande regler for
kommersiell information genom att

utforma sina kommersiella framstall-
ningar pd ett sddant satt att de framstar
som icke-kommersiella.

Namnden framhdll att den avvig-
ning som foljer av detta lett till att NBL
ibland funnit informationsreglerna till-
lampliga pd framstallningar som vid
en provning enligt marknadsforingsla-
gen eller lakemedelslagens reklambe-
stimmelse troligen inte skulle kunna
anses utgora kommersiell information
och en marknadsforingsatgard.

Vad géller pressmeddelanden utta-
lade NBL att sddana vanligtvis sands
till journalister och massmedier som
normalt inte utgér malgrupp for kom-
mersiell ldkemedelsinformation. Om
annat inte visas i det enskilda fallet
maste det antas att sddana mottagare i
sin yrkesméssiga verksamhet sprider
pressmeddelandets innehall vidare ef-
ter egen bedémning och dérvid intar
en oberoende stillning i férhallande
till det lakemedelsforetag som sant ut
meddelandet. Ett pressmeddelandes
funktion &r i férsta hand att tillhanda-
halla uppgifter inom ramen fér en ny-
hetsformedling som skyddas av grund-
lagarnas regler om informations- och
yttrandefrihet. Typiskt sett dr ett press-
meddelande att betrakta som icke-
kommersiell information som inte om-
fattas av regler for marknadsforing.
Emellertid finns exempel pa motsatsen.
Séledes har pressmeddelanden ansetts
omfattas av informationsreglerna nar
de har delats ut till 1dkare vid informa-
tionsmoten for visst lakemedel, det vill
sdga i sammanhang som varit utpréglat
kommersiella.

NBL:s bedémning av AbbVies
pressmeddelande
Namnden gor en detaljerad genom-
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géng av de omstandigheter som fore-
l4g i drendet. Forst behandlades hur
och till vem pressmeddelandet spridits
samt darefter dess innehall. Man ana-
lyserar hur var och en av de olika om-
stindigheterna talar for att informa-
tionen 4r antingen kommersiell eller
icke-kommersiell. Vid snart sagt varje
behandlad omstandighet framhalls att
denna ensam inte dr avgorande f6r om
informationen dr av det ena eller det
andra slaget. Det &dr héri avgérandets
styrka som prejudikat enligt min me-
ning ligger. Ndimndens systematiska
genomgéng av de olika omstdndighe-
ter som foreldg i drendet visar tydligt
och pa ett pedagogiskt sitt hur en sam-
lad bedémning av alla omstandigheter
i det enskilda fallet bor ga till. Hari
ligger en viktig skillnaden i forhal-
lande till Lékemedelsverkets och for-
valtningsdomstolarnas argumentering
i det tidigare Pradaxa-drendet. Myn-
digheterna pastod sig géra en samlad
bedémning av alla omstdndigheter i
det fallet, men levde enligt min mening
aldrig upp till detta.

Vad giller publiceringen av AbbVies
pressmeddelande fanns det omstandig-
heter som talade for att det utgjorde
kommersiell information samtidigt
som det fanns andra som talade for att
det utgjorde icke-kommersiell informa-
tion. Syftet med ett likemedelsforetags
webbplats far enligt nimnden framst
antas vara att fortlépande informera om
amnen som ror féretaget och dess like-
medel samt att ge ldgesrapporter kring
foretagets produkter och studier. Webb-
platser sedda i sin helhet har darfor ett
patagligt kommersiellt syfte. Férhallan-
det att pressmeddelandet pa bade Abb-
Vies webbplats och pd Mynewsdesk var
tillgangligt for anvandaren forst om
denna bekréftade att han eller hon var
journalist var dock en omstdndighet
som talade for att pressmeddelandet
inte haft ett kommersiellt syfte. Enbart
sattet for publiceringen var saledes inte
tillrackligt for att avgora vilket slag av
information det handlade om.

Vad géller det aktuella pressmedde-
landets innehéll gjorde namnden fol-
jande bedémning.

Rubriken, ‘Svdrbehandlad variant
av kronisk hepatit C kunde botas med
8 veckors behandling’ talade enligt
namnden for ett sddant kommersiellt
syfte som medforde att pressmeddelan-
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det skulle kunna anses utgéra mark-
nadsféring som omfattas av informa-
tionsreglerna i LER. Namnden fortsat-
te: “Utdver rubriken innehaller press-
meddelandet en redogérelse for veten-
skaplig information dels om studiens
utférande, dels om den variant av he-
patit C, genotyp 3, som G/P anvints
mot i den aktuella studien. Pressmed-
delandet inbegriper 4ven uppgifter av-
seende studiens syfte, langd, dosering
av likemedelskombinationen och an-
delen hotade patienter. ENDURANCE-
3-studien dr en sa kallad “head to
head” studie (direkt jamf6érande studie
mellan tva behandlingsalternativ) och
pressmeddelandet innehéller dven in-
formation om att ett av tva syften med
studien var att utvardera effekten av 12
veckors behandling med G/P jamfort
med likemedelskombinationen sofos-
buvir + daklatasvir. ... for tydlighetens
skull informeras i pressmeddelandet
om att effekten och sikerheten av G/P
annu inte utvarderats av lakemedels-
myndighet. Av pressmeddelandet
framgar dven att ansokan om godkan-
nande fo6r G/P dr inldimnad till likeme-
delsmyndigheter i flera ldnder.”

Namnden ansag att informationen i
pressmeddelandet var av vetenskaplig
karaktdr och av hégt nyhetsvarde samt
att den presenterats pa ett klart och
tydligt satt utan anvandning av varde-
ord, vare sig till formén f6r den egna
produkten eller till nackdel f6r annat
lakemedelsforetags produkt. Dessa
omstandigheter talade for att press-
meddelandet, &ven om det rorde kom-
mersiella férhdllanden, inte hade ett
sddant kommersiellt syfte att det f611
inom tillimpningsomrédet for infor-
mationsreglerna.

Vid en samlad bedémning av de oli-
ka omstandigheterna och sarskilt med
beaktande av vikten av en fri medicinsk
debatt och nyhetsspridning, kom namn-
den fram till att pressmeddelandet, d&ven
om det rérde kommersiella forhallan-
den, inte kunde anses ha ett sddant
kommersiellt syfte att det f6ll inom till-
lampningsomradet fér informationsreg-
lerna i LER. AbbVie friades alltsa.

Slutkommentar

Det problematiska med det inlednings-
vis berorda Pradaxa-drendet hos Like-
medelsverket och férvaltningsdomsto-
larna dr inte sd mycket det beslut man

kom fram till; att det i det drendet aktu-
ella pressmeddelandet utgjorde kom-
mersiell information pa vilken ldke-
medelslagens reklambestammelser var
tillimplig. Som torde ha framgatt ovan
dr det myndigheternas alltfor onyan-
serade och férenklade argumentation
som dr bekymret. Jag vill inte utesluta
att &ven om man gjort en lika ingdende
analys av de olika omstdndigheterna i
det drendet som NBL nu gjort i Abb-
Vie drendet kommit fram till samma
sak; att det handlade om kommersi-
ell information. Detta géiller analysen
och argumenteringen vad géller bade
pressmeddelandets spridning och dess
innehall. Framst i fraga om innehéllet
i pressmeddelandet i Pradaxa-drendet
och pressmeddelandet i det nya Abb-
Vie-drendet finns det enligt min me-
ning viktiga och avgorande skillnader.
Pressmeddelandet i Pradaxa-drendet
hade ett avsevért tydligare kommer-
siellt innehall 4n AbbVies pressmed-
delande.

Praxis enligt lagstiftningen och
IGN:s/NBL:s praxis enligt LER behover
inte langre befaras std i konflikt med
varandra och den osdkerhet som har
ratt sedan avgorandet i Pradaxa-dren-
det, kan sdgas ha eliminerats. Men
skall praxis enligt de olika regelverken
lata sig férenas méste myndigheterna,
om och nér griansdragningen mellan
kommersiell och icke-kommersiell in-
formation skall bedémas, ligga sig
vinn om att lika ingdende som NBL nu
gjort analysera och diskutera alla om-
standigheter i de enskilda drenden som
kan aktualiseras, det vill sdga inte bara
pastd utan verkligen ocksd gora en
samlad bedémning av alla omstandig-
heter i det enskilda drendet.

)
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"Typiskt sett dr ett pressmeddelande att betrakta
som icke-kommersiell information som inte omfattas
av regler for marknadsforing.”
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Samverkan ar nyckeln till
kvalitetssakrade medicinska appar

Ar 2025 ska Sverige ska vara bist i varlden pa e-hilsa. Standardisering inom
digital utveckling dr en viktig del av detta, inte minst i takt med att allt fler halso-
och livsstilsappar samt digitala vardtjanster gor entré pa marknaden. Men for att
ta tillvara pa digitaliseringens fordelar krdvs goda samarbeten. Det anser saval
ansvariga politiker som myndigheter och inte minst aktorerna sjélva.

dlsoappar och digitala vardtjanster har varit under
Hpolitisk lupp under senare ar. Enligt Daniel Fors-

lund, innovationslandstingsrad (L) i Stockholms
ldns landsting och ledamot i styrelsen for SIS, bérjade man
se over befintliga processer och standarder i samband med
att man beslutade att &ven medicintekniska appar beho-
ver CE-markas, precis som traditionella medicintekniska
produkter.

Det var séa sent som 2010 som program/mjukvara inom
hélso- och sjukvardsomradet borjade klassificeras som
medicinteknik, vilket gér att CE-méarkning av hilsoappar
har kommit i fokus forst under senare &r. SIS (Swedish Stan-
dards Institute) har startat ett arbete kring just hdlsoappar,
ddr man bland annat ser 6ver befintliga ledningssystem/
standarder.

—Dels handlar det om att vi méste bli bittre pa att inklu-
dera de médnga digitala entreprendrer som ar valdigt aktiva
inom hilsoappomrédet. Jag tinker ocksa pé de aktorer som
erbjuder digitala vdrdbesok och erbjuder stéd f6r bland an-
nat personer som lever med en kronisk sjukdom. Inom SIS’
styrelse har det diskuterats om hur vi ska na den hér relativt
nya branschen som snabbt vixer fram, beréttar Daniel Fors-
lund.

For ndgot ar sedan startade ett EU-projekt som handlar
om kvalitetssdkring inom digitala vardtjanster. I detta ingar
ocksd att se 6ver det eventuella behovet att ta fram nya, an-

32 pharmaindustry nr 2-18

passade standarder for den snabba digitaliseringen av va
den och tanken dr att man ska forsoka fa fram en gem
europeisk modell for att kvalitetssdkra medicinsk
Maélet ar givetvis att fler utvecklare av medicinsk.
ska kvalitetssdkra sina produkter.

Malet ar givetvis att fler

utvecklare av medicinska
appar ska kvalitetssakra sina
produkter.

Samtidigt har lakemedelsindustrin harda krav pa kvalitet
och sékerhet pd egenproducerade appar. Det gor att pro-
cesser gdr langsamt och att ménga bolag inte gér in i app-
projekt, trots en omvarld i snabb digitaliserad framvéaxt. Det
hévdar Paulina Jonasson, VD for appbyrdn Careful Apps.

Men i 6vrigt sldpps hélsoappar i ett rasande tempo och
utvecklare av dessa dr givetvis mdna om att snabbt komma
ut pd marknaden, vilket bidrar till att ménga apptillver-
kare drar sig for att CE-maérka.

- Vijobbar organiskt med CE-méarkningen av vara medi-
cinska appar och dokumenterar fran dag ett. Det géller
bland annat harmonisering mot EU-direktiv, riskhantering,
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verifiering och validering. Det kdnns tryggt och naturligt,
och gor att vi haller kontroll 6ver produkten ldngs med hela
utvecklingskedjan genom utveckling, distribution och f6r-
valtning.

— Det dr viktigt att man premierar kvalitet och validitet.
Med tanke pa det stora antal hdlsoappar som finns pa mark-
naden vill jag kdnna mig trygg i att appen gor det den ska
gora. Myndigheter, aktérer inom industrin och politiker
maste sdtta sig runt samma bord for att se till att fler app-
tillverkare kvalitetssdkrar sina produkter, sdger Paulina
Jonasson.

Ett kvalitetsledningssystem som fungerar utmarkt for
standardiserad utveckling av mjukvara dr ISO 13485.

— Men det finns fortfarande rum for férbéttring och an-
passning. En utveckling av standarden som gynnar god
samverkan mellan mjukvaruutvecklare och hilso- och sjuk-
varden skulle vara bra, avslutar Paulina Jonasson.

Regelverket kring medi-

cinteknisk programvara
innebar att man ska uppfylla de
vasentliga kraven utifran ett
patientsakerhetsperspektiv.

Mats Artursson ar utredare inom medicinteknik pa Lake-
medelsverket. Han anser att utbildning, 6kad medvetenhet
och en nationell samling dr vad som krévs for att ta tillvara
den snabba digitala utvecklingen inom varden. Han pape-
kar att det finns regelverk, lagar, féreskrifter och férord-
ningar som ganska strikt reglerar medicinteknik och att
det sedan ar Lakemedelsverket som har tillsynsansvaret.

—Problemet &r att de hir hilso- och livsstilsapparna nor-
malt inte betecknas som medicinteknik. Det handlar istal-
let ofta om konsumentprodukter och dé ar det Konsument-
verket som utovar tillsynen, via produktsidkerhetslagen,
sdger han.

Regelverket kring medicinteknisk programvara innebér att
man ska uppfylla de vasentliga kraven utifran ett patient-
sdkerhetsperspektiv. Ett sitt for tillverkare dr d& att visa
att de uppfyller s& kallade harmoniserade standarder. Det
finns en rad sddana enligt Mats Artursson, bland annat
namnda ISO 13485. Men specifikt f6r programvara nam-
ner han standarden IEC 62304 som han siger valdigt val
beskriver processen.

- Regelverk och standarder finns alltsa, men de &r inte
tillrackligt kdnda av de aktdrer som tar fram de hér ap-
parna. Start-ups och IT-féretag har inte samma kunskap om
det hdr som de etablerade producenterna av medicinteknik.
Det ar darfor till stor del en utbildningsfraga. 2015 drogs en
diskussion i media igédng kring detta och jag féreldste bland
annat i &mnet. Sedan dess har medvetenheten 6kat, men
den kom vildigt sent och 6kar stegvis fortfarande.
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— Eftersom programvara borjade klassificeras som medi-
cinteknik forst 2010 har regelverket alltsa historiskt varit
fokuserat pd hdrdvaran. Smartphones och iPads har gene-
rerat en stor tillvdaxt av marknaden och det &r verkligen en
djungel darute. Det finns inte resurser som racker till tillsyn
av allt det hir. Pa Likemedelsverket gor vi allt vi kan med
de resurser vi har att medverka i foreldsningar och utbild-
ningar pa omradet. Jag efterlyser mer resurser, men flaggar
ocksa for vikten av nationell samordning, menar Mats Ar-
tursson.

Lakemedelsverket godkanner inte medicintekniska pro-
dukter. Det dr tillverkarens ansvar att produkten uppfyller
regelverket och myndigheten utévar i nasta steg tillsyn av
produkter som &r satta pd marknaden. Om det finns allvar-
liga brister kan Lakemedelsverket utfarda marknadsférbud.

- Ja, och de flesta produkter inom programvara ar sa
kallat klass 1-produkter, det vill sdga lagsta riskklassen. Det
innebér att det &r tillverkarna som certifierar sig sjdlva. De
registrerar sin produkt hos oss och vi kan i vissa fall utéva
tillsyn som sedan kan innebéra att man maste férdandra pro-
dukten péd nagot sétt. Det kan till exempel handla om att
modifiera marknadsféringen eller bruksanvisningen.

—Men det kan ocksd gé sd langt som att vi utfardar mark-
nadsforbud, eller till och med vite eller fangelse vid grova
overtradelser. Det handlar framforallt om att vi viarnar om
patientsékerheten och att det ska vara konkurrens pé lika
villkor. CE-mérkningen tappar ocksé i trovardighet om till-
verkaren inte foljer gédllande standarder.

Mats Artursson berattar om initiativ, bland annat i Storbri-
tannien, ddr motsvarigheten till SIS, BSI (British Standards
Institution), har tagit fram en bra vagledning for den har
typen av hélso- och livsstilsappar.

—Det var ett bra initiativ med bred uppslutning av méanga
aktorer. Det dr den vigen vi méste gd, det maste till en na-
tionell samling, precis som det krdvs en internationell sam-
ling. Det finns dock en 6kande forstaelse for att regeringen,
myndighetscheferna och SKL méste prata ihop sig. Jag tyck-
er att det skulle behévas en nationell samordnare for allt-
ihop. Det ér fortfarande lite for mycket “silos” och det krévs
forstds ocksa ekonomiska mordétter for att alla ska kunna
dra at samma hall.

—Jag ser gédrna att man hittar en nationell samordning i
form av en enkel vigledning for hilso- och livsstilsappar.
En vigledning som handhas av ndgon organisation eller
plattform med kunskap om nar en produkt 6vergar fran att
vara hilsoapp till medicinteknik. Da skulle vi pa Lakeme-
delsverket sedan kunna vara behjilpliga i processen mot
CE-mérkning genom féreldsningar, samverkan med andra
myndigheter och arbetsgrupper pa EU-niva.

Pa fragan om Sverige kommer att uppna visionen e-hélsa
2025, 4r Mats Artursson tveksam.

— Visionen handlar om att digitaliseringens mojligheter
ska tas tillvara men innehaller egentligen inga tydliga matt
pa detta dnnu. Samtidigt har Storbritannien jobbat valdigt
proaktivt, ndgonting som vi borde kopiera. Ocksa i Estland
ar dethér véldigt tydligt, landet har kommit in relativt sent



i matchen men man insdg omedelbart potentialen med di-
gitalisering och internationella standarder. Man tog sma
steg at samma hall. Nu har i stort sett allting digitaliserats
i Estland.

— I Sverige var vi extremt tidigt ute, kanske for tidigt. Vi
madste nu enas om standardisering i Sverige géllande digi-
tal vard och vi har inte tid att vinta sa lange till, siger Mats
Artursson.

, Om det finns allvarliga
brister kan Lakemedels-
verket utfarda marknadsforbud.

Daniel Forslund beréattar i sin tur att malbilden absolut &r
att e-hélsovisionen ska uppnas, men ocksa att det krdavs
insatser for att nd dit. Han menar att tempot nationellt inte
ar tillrackligt hogt och att det krdvs insatser f6r att moder-
nisera lagstiftningar, avtal och regelverk, svil nationellt
som lokalt.

— Det dr ett ganska stort och svért arbete, ingenting som
man Iser 6ver en natt. Darfor ar det viktigt att arbetet ar
systematiskt, mdlmedvetet och i ett hogre tempo 4n i dag.
Ingen aktor kan 16sa detta sjalv.

— Landstingen kan inte sitta sig i ett rum for sig sjdlva,
inte heller apputvecklare eller andra aktorer. Vi behover en
annan, mer samskapande process. Alla parter, inklusive
forskare, entreprendrer och politiker maste sitta runt sam-
ma bord for att 16sa detta, sdger han.

MATS HOLMSTROM | ==l
Health & Science writer, journalist | % B 4
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MARKNADSFORING

Naér ett begrepp som “multi-
channel marketing” blir en
allt tydligare del av foreta-
gets vardag och paverkar
manga olika avdelningar,
kravs en 6kad digital med-
vetenhet hos de anstallda.

I den hér artikelserien gar
konsulten och digitala stra-
tegen Fredrik Holmboe
igenom de vanligaste stra-
tegierna inom multichan-
nel marketing och hur de
kan anvdndas samt foljas
upp genom definierade
Key Performance Indicators
(KPTI:er) for att oka foreta-
gets

digitala konkurrenskraft
pd marknaden.

FLERKANALSMARKNADSFORING - en

nder 2017 har jag skrivit tre ar-
tiklar hédr i tidningen Pharma
Industry fokuserade pa flerka-

nalsmarknadsféring och gjort det med
i huvudsak ett syfte, att vicka tankar
kring analysen, uppfoljningen och, i for-
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langningen, optimeringen av vara di-
gitala initiativ.

Artikelserien har rort sig fran helt
digitala kanaler som hemsidor - vat-
tenhalet dit alla era silj- och marknads-
féringssatsningar bor peka — och e-post

—den digitala marknadsféringens mo-
tor — mot det allt mer personliga motet
genom kanalen webinarer. Och nu, i den
hir fjarde och sista artikeln i serien, ka-
nalen eRep/eMSL.



Ett virtuellt méte forklaras ofta som
ett Skype-mote med kunden dar viila-
kemedelsbranschen vanligtvis véljer
nagon av de plattformar som inte kra-
ver en installation av mjukvara hos
kunden (se faktaruta). Detta pa grund

av de sdkerhetsregler och brandviaggar
klinikerna har.

Genomgaende i artikelserien har jag
talat om vikten av att ha ett varde fér
kunden i fokus och vill sl& ett slag for
den instédllningen dnnu en gang.

guide for analys och uppfoljning. Del 4.

Jag vill slé ett slag for hur viktigt det
ar att i en digital miljo 16sa problem i
kundens vardag.

Jag vill sla ett slag for att vi i en digi-
tal process fokuserar pa att skapa ena-
stdende mojligheter for kunden att ga

pharma industry nr 2-18 39




MARKNADSFORING

Projektets upplagg

Rapportering

Leverans av moten

Bokning av méten

Stort fokus bor ligga pa att presentera

och forklara mojligheten for kunden
att, med kort varsel, na er via virtuella moten
sa snart en fraga uppstar.

sd manga steg som mgjligt i den miljo
av kanaler vi som foretag skapat.

Jag vill sla ett slag for att vi i en digi-
tal virld inte far ta kundens tid i onédan
genom att basunera ut vart budskap
utan i stéllet finnas ddr nirhelst beho-
vet av vart erbjudande blir aktuellt.

Att vi alltid levererar en kédnsla av
att vi ger betydligt mer &n vi tar.

For till syvende och sist — nédr det
géller komplex férsiljning sa dr det den
som kommer ndrmast sin kund som
vinner.
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Och nidra kommer man nir man ger
—1ialla sorters relationer.

Digitalt ar vi vildigt litta att vilja bort
vilket gor att det dr viktigt att hela ti-
den mita, analysera och optimera di-
gitala initiativ sa att vi vet vad som
fungerar och vilka fordndringar som
ger reella resultat.

Sa friga er sjdlva i ert nésta arbets-
mote: Har vi skapat ett utrymme for
analys och optimering av védra digitala
initiativ i var tids- och budgetplane-
ring?

 ;

Ay

&

Teknisk plattform

@

Utbildning av
personal

Lopande drift

Jag hoppas innerligt det for annars
blir just det en viktig detalj som saknas
i er digitala utveckling. Och med det
sagt rullar vi vidare mot artikelns hu-
vudfokus:

Virtuella 1-on-1-méten

I dag &r en av de vanligaste motesfor-
merna gruppmoten med hilso- och
sjukvardspersonal (HCPs) och inte
ovanligt dr att det motet sker under
lunchtid. Omstidndigheterna under
den typen av méten dr i min mening
inte helt ideala och pa senare ar har jag
starkts allt mer i en Gvertygelse att ett
sddant mote bor fokusera pa att samla
information kring behov och ddrmed
skapa en grund for vidare silj- och
marknadsféringsarbete i flera kanaler
i stéllet for att som tidigare fokusera pa
att leverera data. Efter manga dr som
séljare vet jag av personlig erfarenhet



Vi blir alltmer vana att fa information
nar vi sjalva vill ha den, inte nar den

levereras.

att det 4r betydligt mycket mer som
sker i ett kundméte dn att bara “levere-
ra data” och att det 4r en vacker konst i
sig som kréver stor fardighet. Men for
resonemangets och artikelns digitala
fokus skull hoppas jag att jag kommer
undan med en relativt svart-vit stand-
punkt i dmnet sélj- och kundméten.

Anledningen ar att alltfor mycket
pekar pa nodviandigheten av att till-
fredsstdlla kundens informationsbe-
hov i situationer dér vi inte finns nér-
varande, for att bortse fran den majlig-
het ett kundmote ger avseende att sam-
la in information enligt ovan.

En parallell kan vara att jamfora
med hur varje tv- och radioprogram i
dag hénvisar till en app eller en hem-
sida. Viblir alltmer vana att fa informa-
tion nér vi sjélva vill ha den, inte nar
den levereras.

Darfor anser jag att dessa moten ska
anvandas till att kombinera presenta-
tion av data med dterkommande mark-
nadsféring av era relevanta digitala re-
surser sdsom hemsidor, e-postutskick,
och webinarer.

Utéver ovanstdende bor dven stort
fokus ligga pa att presentera och for-
klara méjligheten f6r kunden att, med
kort varsel, nd er via virtuella méten sa
snart en fraga uppstar.

For nér plattformar som Skype, Fa-
cetime, WhatsApp och WeChat blir allt
vanligare for oss alla, férvantas barria-
ren att anvanda dessa professionellt att
sjunka. Och férvintan pé tillganglighet
till er som leverantor att oka.

Det virtuella métet ger mojlighet till
fruktbara moten i mikropauserna som
uppstar under dagen.

Det virtuella motet kan ske nar och
déar det passar kunden bést.

Ofta gar dessa moten dven att pla-
nera in snabbare utifrdn bada parters
kalender, sd att kunden far svar pa sina
fragor fortare.

Ofta dr &mnet klart pa forhand och
nagot kunden specifikt bett om.

Vi maste minska hindren och ¢ka
narheten till kommunikation.

Sa hur gor vi da det?

Tva olika modeller

I en digital varld behover inte en sats-
ning vara ett allt-eller-inget-scenario.
Virtuella méten kan implementeras
gradvis i organisationen och har féljer
tva olika modeller.

Tredjepartslésningen dr den modell
dér en extern byra tar allt ansvar for
kanalen.

Byran tar hand om projektets upp-
lagg, lopande styrning, tekniska 16s-
ning och utbildning av personal. Byran
hanterar dven bokning samt genomf6r-
ande av kundmoéten och rapporterar
tillbaka resultatet. Det egna foretagets
atagande dr minimalt och projektet kan
komma igdng snabbt utan behov av
omfattande interna processer (change
management).

Utan tidigare erfarenhet av virtu-
ella moéten kan denna 16sning vara att
foredra.

Virt att notera dr att om malgruppen
for denna 16sning blir en annan dn den
ni tidigare arbetat mot, vilket da i prak-
tiken innebér “cold calling” av segmen-
tet, sd kan det bli svart att fa upp frek-
vensen pd moten och ddrmed en sva-
righet att nd god kostnadseffektivitet.

Hybrid-modellen ir den 16sning dér f6-
retagets egna saljare kombinerar faltar-
bete med virtuella m&ten.

Fordelen blir tydlig nér séljaren re-
dan dr kdnd av kunden och kan nyttja
upparbetade relationer for att boka mo-
ten och genom dessa fora en pagdende
diskussion vidare.

Delar av projektet, sdésom upplagg,
drift, val/tillhandahéallandet av platt-
form samt trdning av personal kan ut-
foras av en byra, men kan givetvis dven
ske genom interna resurser om sddana
finns tillgangliga. Dock sker det ex-
ternt fokuserade arbetet, det vill sdga
bokning och genomférande av virtu-
ella méten, av den egna séljstyrkan.

Hybridmodellen kraver en stor sats-
ning pa change management, 14s mer
under rubriken “Intern tréaning”.

Det finns forstas andra upplagg med
varierande niva av eget dtagande kopp-
lat till projektets olika delar. I huvud-
sak handlar det om hur mycket tid ni
som organisation har f6r den hér kana-
len och hur mycket som behéver han-
teras externt.

Innehéllets upplagg

Det har sagts att “det manniskor vet
baseras néstan exklusivt pd beréttel-
ser och det kognitiva maskineri som &r
nodvandigt for att forstd, komma ihég
och beritta vidare”.!

Sedan barnsben ir vi alla kognitivt
programmerade att ta till oss berattel-
ser och for virtuella méten &r det nu
storytelling kommer in i bilden.

“Det var en gang ...” ar fyra ord som
direkt fdngar var uppmarksamhet och
som far oss att lyssna. Oavsett om vi
vill det eller inte.

Stanna upp lite just hdr och testa
sjdlv ...

Det var en gang ...

... en blond, rask tjej som hette Fia
... och hon fick diabetes nir hon var 17
ar gammal ...

Bara baserat pa de dar inledande or-
den sd tror jag att du for ditt inre var vil-
digt ndra att mala upp en bild av en ljus-
harig, 17-arig tjej som ser ut att heta Fia.

Den visualiseringen gar valdigt fort
nér vara hjarnor tolkar det vi hor (eller
ldser) som en berittelse eller beskriv-
ning av en hidndelse eller situation.

For att fortsdtta anekdoten sé beh6v-
de Fia hjdlp for att hantera sin diabetes
och det genom en behandling som be-
skrivs i detalj senare i berattelsen. Forst
madlas hennes liv och utmaningar upp
for att fylla ut berattelsen. Darefter ma-
las sjukdomen upp och efter det 16s-
ningen — behandlingen.

En behandling som givetvis finner
stod i vetenskapliga data som starker
ett budskap kring er produkt.

Hur kan du som marknadsforare ta
din befintliga siljkampanj och skapa
en story som har en boérjan med en pa-
tient i centrum (The Setup), ett problem
som uppstér (The Confrontation), och
ett slut (The Resolution)?

Fundera. Involvera fler kollegor. Gor
det till en riktigt kul brainstorming-
session.
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Ofta dr det den roligaste, knasigaste
och mest annorlunda berittelsen som
blir den rétta helt enkelt for att det &r
den beréttelsen som fangar uppmark-
samheten hos lyssnaren.

som saljaren kdnner vl sedan tidigare.

Ridkna med att avsitta tid for tva,
eventuellt tre, traningstillfdllen med
visst mellanrum samt ndgra veckors
inldrningskurva med lopande avstam-

Virtuella mdten ger oss en fantastisk

mojlighet att fylla upp tomrummet
mellan fysiska moten, att vara kittet som ger
en kontinuitet i relationen med kunden.

Intern traning

Virtuella moten i ett professionellt sam-

manhang &r fér manga nagot helt nytt

och dérfér dr traning oerhort viktig.
Det ar framst pa tre plan som tra-

ningen behover ske:

Innehillet

P& precis samma sitt som under en
vanlig sdljcykel sa ar det viktigt att ge
sdljarna tid att trdna pa att framfora
innehéllets budskap, badde avseende
vetenskapliga data och storyn ("Det
var en géng ...").

Tekniken

All ny teknik kréver traning och det &r
viktigt att sdljarna kdnner sig bekvdama
med de tekniska forutsattningarna for
motet. De ska inte bara kdnna att de
forstar och kan hantera tekniken, utan
kanna sig bekvdam med den. Osédkerhet
med tekniken far inte bli ett hinder for
att framfora budskapet.

Kommunikation pd distans

Tréna och rollspela i grupp mer dn vad
ni tror behovs. Testa ord och formu-
leringar pd varandra, dela erfarenhe-
ter och fundera 6ver om er presenta-
tion innehéller passager som blir for
“tunga” déar ni riskerar foérlora kunden.

Sok svar pa:

e Vilka ord kdnns ratt?

* Hur blandas story, vetenskap och
fragor bast?

* Hur behaller vi energin i samtalet?
Testa darefter att kora virtuella méten
internt innan det forsta riktiga kund-
motet som gidrna far vara med en kund
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ningar innan allt sitter.

Overvig att kora en pilotomgang
med en eller ett par blivande ambas-
sadorer per siljgrupp som efter pilot-
fasen kan dela kunskap och erfarenhet
med sina kollegor under den faktiska
utrullningen.

KPl:er

Det ar l4tt att fokusera externt nar man
tittar pa digitalt fokuserade KPILer; hur
manga besdkare fick vi till hemsidan
eller hur ménga klickade sig vidare
fran ett e-postutskick. Men vad galler
virtuella méten med kund sa finns det
en inldrningskurva att ta hansyn till
vilket gor det aktuellt att dven titta pa
interna KPI:er.

Interna KPl:er

e Implementering hos siljstyrkan

e Proportion virtuella/fysiska méten
e Effekt pa Riackvidd och Frekvens

Den forsta punkten visar hur stor del
av sdljstyrkan som aktivt arbetar med
virtuella m6ten som en del av sin var-
dag. Det bor finnas interna mal avse-
ende antalet séljare som aktivt arbetar
med virtuella méten som ett forsta steg
i implementeringen.

Den andra punkten visar pa férhal-
landet mellan antal virtuella och fysis-
ka moten dar det dver tid gar att ur-
skilja upptaget i organisationen.

Den tredje punkten fokuserar pa hur
inférandet av virtuella moten paverkat
séljstyrkans produktivitet jamfort med
baslinjen.

Externa KPl:er
Exponering
e Rackvidd
e Frekvens

Den forsta punkten fokuserar pa det
antal kunder som deltagit i ett virtu-
ellt mote utifran definierad malgrupp.
Bor matas pé tva olika punkter; hur
manga kunder som accepterat ett vir-
tuellt mote och hur ménga kunder som
faktiskt deltar. Det dr inte ovanligt att
relativt mdnga moten avbokas tétt inpa
bokad tid.

Den andra punkten tidcker hur
manga virtuella méten som sker per
kund. Hur stor andel av de kunder som
haft ett forsta mote med er har dven
haft ett andra méte? Vilka av era sél-
jare lyckas genomféra fler moten med
samma kund? Finns det ett monster?

Interaktion

* Lingd pa motet

e Visat material

* Aterkallelse av budskap

Den forsta punkten visar motets langd
och kan brytas ned i ndgra intressanta
datapunkter. Det ena 4r genomsnittsti-
den era séljare spenderar med kunder
i virtuella méten och det andra ar den
totala tiden sdljarna och/eller ni som
bolag interagerar med kunder virtuellt.
Hur ser utvecklingen ut dver tid?

Den andra punkten &r fokuserad pa
vilket material som visats. Nar det som
visas dr ett urval ur ert “stora paket”
av presentationsmaterial i fysiska mo-
ten blir det mindre data att utvardera.
Visas alla bilder? Réacker de som visas
for att fora fram ratt budskap? Hur ser
reaktionen/&terkopplingen pé dessa
farre bilder ut? Kan det paverka hur ni
justerar framtida presentationsbilder
for bade fysiska och virtuella moten?

Den tredje punkten kan fa sitt svar
utifrdn att en eller ett par fragor stalls
mot slutet av moétet som fokuserar pa
det som presenterats alternativt att de-
lar av innehallet som presenteras 4r in-
teraktivt sd att kunden blir delaktig.

Engagemang

* Antal uppféljningsaktiviteter

e Resultat fran en nojdhetsunder-
sokning



Forsta punkten beskriver hur vél vir-
tuella moéten kedjar in i era dvriga ak-
tiviteter och hjélper till att framja det
langsiktiga arbetet att komma néra
kunden och dennes behov. Forsok
skapa skal till uppféljning redan i pla-
neringsarbetet.

Andra punkten visar hur val ni tar
tillvara pd mojligheten att interagera
med kunden och kan ut6ver att vara en
védgvisare dven anvandas for intern PR.
Forsok att alltid avsluta virtuella mo-
ten med ett fatal frdgor som ger svar pa
foljande: Besvarades eventuella fragor,
viljan att rekommendera kanalen till
en kollega samt viljan att ha fler lik-
nande moten i framtiden. Kan kombi-

”e

neras med frdgorna kopplat till “ater-

kallelse av budskap”.

Nyckelfaktorer till framgang

Av de faktorer som listas nedan ar
det flera som redan diskuterats ovan,
sdsom:

* Den personliga relationen (eller av-
saknaden av en sddan) till den som

bjuder in och foértroendet f6r dennes
kunskap.

e Intern traning dar det ar viktigt att
satsa pd att skapa en kénsla av trygg-
het avseende innehdll, teknik och att
kommunicera pé distans samt att inte
underskatta behovet av 16pande upp-
foljning en tid efter implementeringen.

e Valet av plattform som méter kraven
som stélls hos mottagaren (exempelvis
ingen lokal installation av program-
vara).

e Storytelling som bas for presentatio-
nen. Det &r valdigt 14tt att distraheras
av annat ndr man sitter ensam framfor
en skdrm, dven ndr ndgon presenterar
nagot. Hitta ett alternativ till "Det var
en gang ...” och skapa en berittelse
dér vetenskapen starker budskapet ni
vill fora fram.

e Synergieffekter mellan féltarbete, an-
nan marknadsforing och virtuella mo-
ten. Forsok hitta de tillfdllen da ni har

andra interaktioner med kunder for
att marknadsfora mojligheten att som
kund snabbt fa svar pa fragor som dy-
ker upp genom virtuella moten.

Det finns dven viktiga faktorer som
inte ndmnts:

e Mits det inte s rdknas det inte och
syns det inte sa premieras det inte.
Anvind de KPL:er som listats i den hir
artikeln for att médta och kommunicera
internt kring det arbete som gors for att
mota era kunder i en ny kanal.

* Ange SMARTa mal (specifika, mét-
bara, accepterade, realistiska och tids-
satta) i arsmalen kopplade till virtuella
moten och anvdnd KPLerna for att ut-
virdera om de uppfyllts. Koppla even-
tuellt incitament till uppfyllda mal for
att satta ratt fokus.

Virtuella méten ger oss en fantastisk
mojlighet att fylla upp tomrummet
mellan fysiska méten, att vara kittet
som ger kontinuitet i relationen med

Las mer pa LIFe-time.se

Ett unikt kontor i regeringskansliet
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MARKNADSFORING

kunden. Dessa méten ger flexibilitet att
motas utan geografiska begransningar
och méjlighet att nd nya kundsegment.

Trots det 4r det enligt en undersok-
ning endast 15 procent av lakemedels-
bolagens kommersiella avdelningar i
Europa som anvander sig av virtuella
moten. Och endast 12 procent av de
medicinska.

Sa for de foretag som vagar satsa
finns det utrymme att vara tidig och ta
marknadsandelar i den virtuella mo-
tesvirlden.

Jag hoppas att ni blir ett av dessa £6-
retag.

Nagra avslutande ord

Efter manga &r i branschen har jag sett
flera vl genomtédnkta och bra digitala
initiativ dér stort fokus och mycket en-
ergi spenderats pd en bra lansering av
initiativet. Nadstan lika manga ganger
har jag sett de negativa effekterna av
en bristande plan pa kontinuitet 6ver
tid vad géller bdde budget, underhall
och utveckling samt analys och opti-
mering.

For att fa full utvaxling av dessa di-
gitala initiativ krdvs en fortséttning.

En bekant drog en gadng en liknelse
mellan att lansera en ny hemsida utan
en publiceringsplan efter lansering,
med att sjosatta en fin segelbat utan att
ha ett segel. Bada &r fina dér de ligger
men ingen av dem kommer att na sir-
skilt 1angt. Jag tycker den liknelsen ar
valdigt talande.

For att na fram till fasen optimering
mdste man ha ett nuldge att analysera,
oavsett hur det ser ut, samt veta vilket
mal man bor strdva mot, det vill sdga
den 18sning som i forsta hand hjdlper
kunden.

Min férhoppning &r att den har ar-
tikelserien har gett ett underlag till det
fortsattningsarbete som kravs bade vad
géller analys och m&lbild.

Digital transformation dr multidi-
mensionellt och minst sagt omfattande.
Maénga 4r vi som brinner for omradet
som dr verens om att ju mer man lar
sig desto mer inser man att det finns
att lara.

FREDRIK HOLMBOE
Digital strateg och konsult
fredrik@dualia.se
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EN MOJLIG TAKTIK
Ett vanligt scenario ar nar en séljare, vi kallar honom Lars, presenterar ett ldkemedel
under ett lunchmoéte baserat pa det som star i lakemedlets produktresumé. En vetgirig
lakare staller en fraga som inte kan besvaras baserat pa produktresumén och Lars far
enligt interna riktlinjer inte svara.
| en sadan situation har Lars tidigare bokat in ett uppféljningsméte eller pa annat satt
ordnat sa att lakaren fatt ett svar fran den medicinska kollegan, som vi kallar Sara. Ofta
r det motet eller svaret drojt beroende pa Saras arbetsbelastning och prioriteringar.
Anta nu att det redan sedan tidigare ar uppgjort att Sara ater sin lunch nagot tidigare for
att vid behov finnas tillganglig for ett virtuellt méte under senare delen av lunchtimmen.
Mojligheten som uppstar genom virtuella moten &r att Lars i stéllet for att boka ett
mote senare i tiden kan framfora fragan direkt till Sara under pagaende kundméte.
Sara skickar da en moteslank till Lars dator som Lars anvander for att starta ett virtuellt
mote. Sara kan nu diskutera fragan som uppkommit pa samma satt som om hon varit
narvarande i rummet. Lakaren far svar pa sin fraga direkt, i sittande mote, nagot som
hen troligen vardesétter stort.
Och bade Lars och Sara far varsitt méte med kund registrerat i CRM-systemet.

Ett virtuellt mote ar ett mote som sker mellan tva eller fler individer som sitter pa tva
olika geografiska platser. Bade digitalt och fysiskt material kan visas, diskuteras och
utvecklas genom bruk av webkamera, skdrmdelning och ljudéverféring.

Motet kan spelas in for senare referens
eller delas med kollegor eller kunder.

Vid intrédet av virtuella moten blev var
varld betydligt mer tillganglig och vi kan
i dag samarbeta med varandra fran alla
delar av jordklotet. Det sa lange vi har en
uppkoppling mot internet och en enhet
med stod for ndgon av féljande plattfor-
mar:

® Adobe Connect

* WebEx

e Kadrige

e Skype for Business
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LEDARSKAP

Egentligen &r vi alla séljare, vi kommunicerar, paverkar och 6vertygar bade

pa jobbet och i privatlivet, men kanske &r vi inte medvetna om detta. I den hir
artikeln delar foreldsaren och coachen Johan Dahl med sig av ndgra av sina
lardomar kring forsdljning. Lds om nya perspektiv pa kommunikation,
definitioner och attityder samt framgangsfaktorer — hur gor de allra basta?

ag dr juingen séljare.” Det var bland det forsta Petra sa

nir jag traffade henne forsta gangen. Efter mer 4n 15

ar som sjukskoterska i landstingsvérlden var hon nu

a vag att forverkliga sin drom om ett eget féretag. Utover

ovissheten om hur det skulle g&, hade Petra en hindrande

instéllning till forsaljning. Tvartemot hennes egen uppfatt-

ning visade det sig att Petra var en fantastisk séljare och

hennes drom om ett eget foretag 6vergick snart till fram-
géangsrik verklighet.

I min varld ar vi alla siljare. Vi kommunicerar, paverkar
och &vertygar bade pé jobbet och i privatlivet s frdgan ar
inte om du &r séljare eller inte — frdgan dr hur bra du dr pa
det! Kanske du liksom Petra 4r en fantastisk séljare, men
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att din definition av vad forséljning &r hindrar dig fr&n
annu béttre resultat?

Nya perspektiv p4 kommunikation — det har har du
nog inte tankt pa tidigare

Det var sommar och jag funderade 6ver framtiden. Efter
10 ar med foretaget som jag var sa stolt 6ver kdnde jag att
jag ville vidare, fa ny energi och ta verksamheten till nésta
niva.

Jag hade startat foretaget utan ndgra andra resurser dn
en idé, massor av energi, vilja och erfarenhet fran tidigare
roller som féretagare och ledare. Det fanns inga kunder,
inget kapital och ingen som backade upp mig. Jo férresten,



en kompanjon fanns med i bilden fran bérjan men efter
nagra ar skildes vi 4t och jag fortsatte pa egen hand. Verk-
samheten hade utvecklats bra och vi var nu 15 medarbe-
tare som med stolthet hjélpte flera kdnda svenska varumar-
ken med sin kundkommunikation. Men hur kommer man
till ndsta niva? Jag kunde ju inte jobba fler timmar sa jag
insag att jag behovde gora pa ett annat sitt.

En god vin och kollega gav mig ett rad:

—Johan, du &r ju grym pé férséljning och att inspirera
maénniskor men du sitter mest inne pa kontoret, vander pap-
per och léser personalproblem ... Anstdll en VD sa att du
kan fokusera pa det du &r bast pa!

Jag vet inte om du kan f6rsta hur mycket mod som ford-
ras for att lamna 6ver VD-ansvaret for sitt livsverk till na-
gon annan, det 4r ndstan som att franchisa ut sina egna
barn ...

Efter en hel del funderande tog jag anda mod till mig och
foljde rddet. En VD anstélldes och jag fokuserade pa kun-
derna. Resultaten l4t inte védnta pa sig. Vi 6kade 40 procent
pd ett halvér, anstillde mer personal och jag arbetade mind-
re. Mer gjort med mindre anstrangning — bra koncept, eller
hur?

Den inre kommunikationen

paverkar var attityd, vart
tillstand, var installning och vara
kanslor vilket i sin tur formar
var externa kommunikation med
omvarlden, vara val och beslut
och i nasta steg vara resultat.

Bra och daliga beslut

Strategiskt var det ett klokt beslut att anstilla en VD. Dess-
vidrre valde jag fel person. Det visade sig att min nya VD
var en odrlig person, sa samtidigt som jag for runt och in-
spirerade ménniskor och tog in nya affarer stal han pengar
ur bolaget. Innan jag upptackte vad som pagick var skadan
redan stor och nu géllde det att ridda det sjunkande skep-
pet. Vi klarade inte av att betala skatterna, vi hade inte
pengar till 16ner eller leverantérer och dessutom hade vi fatt
en del kvalitetsproblem nér vi hade véixt sd kunder horde
av sig och var missndjda. Jag jobbade mer dn ndgonsin och
det var bara kriser och problem pé agendan. Jag tog mina
sista besparingar for att rddda det som gick att radda i mitt
livsverk, men det var som att springa i kvicksand. Till slut
gick det inte langre.

Jag forsatte bolaget i konkurs. 24 personer blev arbets-
16sa och det var 24 personer som jag brydde mig véldigt
mycket om. Pa ett satt kdnde jag att jag svek dem. Leveran-
térer som jag hade jattefina relationer med forlorade peng-
ar pd mig och for mig som tycker det &r viktigt att gora ratt

for mig blev det vildigt skamfyllt. Dessutom blev jag sjalv
arbetslds, helt utan vare sig tillgdngar eller inkomster. Jag
hade inte ens A-kassa for det fanns inte i min vérldsbild att
bli arbetslos —jag var ju en framgangsrik foretagare! Verk-
ligheten var en annan nér jag fick sélja allt jag 4gde och ldna
pengar av min dotter for att betala hyran.

Kvalitén pa din kommunikation avgér kvalitén
pa ditt liv — haller du med mig?
Som jag ser det har vi en intern kommunikation med oss
sjdlva, en inre rost som tolkar, forklarar och bedomer oss,
sdger vad som dr majligt eller inte. Den inre kommunika-
tionen paverkar var attityd, vart tillstdnd, var installning
och véra kanslor vilket i sin tur formar vir externa kom-
munikation med omvérlden, vara val och beslut och i nésta
steg vdra resultat.

Nar allt var som jobbigast efter konkursen horde jag en
inre rost som var riktigt tuff:

—Du irju helt virdelds! Hur kunde du rekrytera en gang-
ster till VD? Du kan ju inte ens driva foretag langre!

Dialogen jag hade med mig sjalv var s negativ och kri-
tisk att jag till slut lyckades 6vertyga mig sjdlv om att jag
var virdel6s som person. Jag utvecklade en depression och
borjade fundera pa att ta livet av mig.

Fran framgangsrik entreprendr till sjalvmordskandidat
pa ett halvar. Det gér fort ibland.

Nya fragor ger nya svar
Jag har lart mig att stélla battre fragor vilket skapat helt nya
resultat i mitt liv. Ndgra exempel:

- Vad dr bra med mig?

— Vad é&r jag tacksam for?

— Vad é&r jag stolt ver?

— Vilka méanniskor berikar mitt liv?

— Hur kan jag berika andra ménniskors liv?

—Hur kan jag gora det allra bésta av den hir dagen?
Vilka fragor stéller du till dig sjélv? Ar du din basta sup-
porterklubb som peppar och stéttar dig och som fér dig att
vara ditt allra basta jag eller dr du din tuffaste kritiker, din
samsta hejarklack och vérsta motstandare ibland?

Definitioner och attityder om férsaljning
- vad hindrar och vad starker?

Vad forknippar du ordet forsiljning med? En del har vil-
digt negativa associationer till férsiljning och dnnu vérre
blir det om ordet telefonforséljare namns. Médnga har ett
helt batteri med begransande férestéllningar om sig sjdlva;

—Jag har sa svért att komma ihag namn, jag har inget
raknehuvud, jag ar vardelds pa spréak, jag har ingen boll-
kénsla, jag kan inte sjunga, jag har san otur, etc.

Jag har sa svart att komma ihadg namn
Stammer den beskrivningen in pd dig? Manga sédger i alla
fall det och da brukar jag utmana och fréaga:

—Minns du vad du sjdlv heter? Din familj? Dina vinner?
Dina arbetskamrater?

Tro det eller ej, men ménniskor som sdger sig ha svart
att komma ihdg namn bevisar snabbt att de egentligen ar
fantastiska pa att komma ihdg vad andra heter.
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Tror du att du har svart att komma ihag namn kommer du férmodligen
att fokusera pa det och gora det till din sanning. Med fokus pa att du
ar dalig pa att minnas vad méanniskor heter kommer du snart att hitta
bevis pa att det stimmer — det racker ju med ett missat namn sa har
du beviset i din hand! Med det beviset starker du din egen éverty-
gelse och sa snurrar det vidare.

Ar du din basta suppor-

terklubb som peppar och
stottar dig och som far dig att
vara ditt allra basta jag eller ar
du din tuffaste kritiker, din
samsta hejarklack och varsta
motstandare ibland?

Attityder till férséljning
Har foljer ndgra av de negativa ord som brukar dyka upp
nér jag stéller frdgan om vad dhérarna tanker pd nar jag ber
dem fundera kring férséljning:

e Pitrangande

¢ Gapaig

* Luras

* Snacka omkull

¢ Lyssnar inte

e Overdrivet klamkéck

e Tar aldrig ett nej utan bara tjatar pa

* Aggressiva

* Oseridsa

* Krdngare

e Efterhdngsna

e Haller inte vad de lovar

* Nasare

e Pratar oavbrutet
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Kéanns de igen? Finns nagra av dem i din egen definition
av forsaljning?

Framgangsrik forsiljning skapas av manniskor som ar:
* Goda lyssnare
e Foljsamma
e Arliga
e Haller vad de lovar
¢ Behagliga, sociala, férstdende
¢ Trovérdiga
¢ Kunniga
® Seritsa
* Korrekta
e Trevliga
® Goda relationsbyggare
e Professionella
® Positiva
e Forstar kundens behov

Nir du tidnker dig sjdlv som siljare — vilka tankar och
kénslor dyker upp d&? Vilka dr de mest negativa och hur
tror du att de paverkar dig? Vilka dr de mest positiva och
hur kan du anvdnda dem dnnu béttre?

Att sélja ar att hjalpa

Det jag sjdlv utgdr ifran ar att all forsaljning syftar till att
hjilpa kunden. Kan jag hjdlpa min kund att 16sa ett pro-
blem, tillgodose ett behov, uppfylla ett nskemal eller na
ett mal dr det ju ndgot positivt.

Nir jag foreldser, coachar eller utbildar i forsiljning bru-
kar just det hér skiftet av ord gora stor skillnad fér manga
deltagare. Den obehagliga kdnslan som kan finnas i begrep-
pet “sdlja” tycks vara som bortbldst nér ordet “hjilpa” an-
vands istallet.

Framgangsfaktorer — hur goér de allra basta?

I dag finns médngder av forskning och studier som pekar
pa vilka egenskaper som ar utméarkande fér de som lyckas
bast inom férsiljning. Alla svar dr kanske inte helt sam-
stimmiga men det finns nagra som allt som oftast dyker

9

upp pa “topplistorna”.

7 nycklar till framgéang i férsaljning
Har foljer 7 saker som de mest framgangsrika siljarna har
gemensamt:

1. Ambition

De bista séljarna har héga ambitionsnivéer — de vill mer.
Personer med héga ambitionsnivéer dr sjalvgdende, tar
egna beslut, s6ker och hittar mojligheter dér andra hittar
problem, har ofta en positiv tro pd framgang, gott sjalv-
fortroende, dr stolta och har siktet instéllt p& framtida mal
och drommar.

Without ambition one starts nothing. Without work one
finishes nothing. The prize will not be sent to you.
You have to win it.

Ralph Waldo Emerson



2. Empati

Att forstd och ha medkinsla med andra manniskor. Inte
nog med att empatin stdrker trovardigheten, tilliten och
ddarmed relationen manniskor emellan, den underlattar
dessutom siljarens utformning av 16sning eftersom den
som siljer ldttare kan satta sig in i kundens situation.

Kunden bryr sig inte om hur mycket du vet
innan hon vet hur mycket du bryr dig.
Okdnd

3. Mental styrka
En sak ar helt siker — dina tankar ar helt avgorande for hur
du mar och hur det gér. Jag brukar lyfta fram tre under-
rubriker i &mnet mental styrka nir det handlar om fram-
gangsrik forsdljning:

a) Sjalvkansla — mitt upplevda vérde av den jag &r.

b) Sjélvfortroende — min tro pd det jag gor.

¢) Forméagan att hantera press och stress.

Oauvsett om du tror att du kan, eller om
du tror att du inte kan, sd har du ritt.
Henry Ford

4. Mod

De bista sdljarna vagar helt enkelt mer. De testar nya grepp,
provar annorlunda infallsvinklar och s6ker stindigt efter
forbattring hos sig sjilva. Ar de oradda? Nej, knappast. De
har nog alla haft samma réddslor som du och jag, men de har
valt att utmana sina radslor och vaga gora lite mer dn det
stora flertalet som istallet 1ater rddslan vinna.

Do the thing you fear most and the death of fear is certain.
Mark Twain

5. Hog aktivitet

Nir jag i unga ar fick tips om hur jag bést skulle lyckas i
mitt féretagande fick jag ett rdd som etsade sig fast ordent-
ligt: “Johan, kom ih4g att mdngden kundkontakter avgor
antalet affarer.” S& hir 35 &r senare kan jag sédga att jag inte
blivit 6verbevisad om ndgot annat en enda gang. Vill du
gora fler affarer — traffa fler kunder. Detsamma géller oav-
sett vad du séiljer och hur du séljer det.

To succeed in sales, simply talk to lots of people every day.
And here’s what’s exciting—there are lots of people!
Jim Rohn

6. Humor

Ett gott skratt forlanger livet, heter det ju. Likaren och f6-
reldsaren Nisse Simonson pastar att det dr vetenskapligt
bevisat att surkartarna lever 7,5 r kortare dn optimisterna.
Men det &r inte bara livet som blir béttre av optimism, hu-
mor och skratt — dven affirerna gar béttre.

Vi umgés ju helst med ménniskor vi tycker om och det
ar alltid lattare att tycka om ménniskor som far oss att le.

Om du moter en minniska som tappat sitt leende
— ge henne ett av dina.
"Hockeyprofessorn” Tommy Sandlin

7. Mal
De biésta séljarna ar skickliga pa mélarbete, de har tydliga
mal och de skapar planer for att nd dem.

Alice i Underlandet blev stdende framfor ett vigskiil.
Mellan de tvd vigarna stod ett trid och i tridet satt en katt.

— Hej Katt, skulle du kunna tala om for mig

vilken vig jag ska ta?

— Det beror pd vart du ska?

— Det vet jag inte.

Katten tittade pd Alice och tinkte efter.

— Da spelar det ingen roll vilken vig du tar.

Lewis Carroll

Boken om Alice publicerades forsta gdngen 1865 och spreds
snabbt over varlden. Forfattaren Lewis Carroll brukade
ocksd sdga: Om du inte vet vart du 4r pd vag kommer du
att hamna ndgon annanstans!

Varfér ha mal?

Brian Tracy ar en av vérldens ledande auktoriteter inom
forséljning och personlig utveckling och han séger att 80
procent av grunden till all slags framgang och lycka utgors
av tydlighet och m4l. Bristen pa tydlighet och mal ligger
dessutom bakom frustration, stress, brist pd energi och mo-
tivation samt kédnslor av meningsléshet och tomhet vilket
ofta leder till bade fysisk och psykisk ohélsa.

Kunskap ar vardelés
... sdldnge den inte omsitts i handling. Vad tar du med dig

frdn den hér artikeln? Hur ska du anvidnda det?

For din framgang

JOHAN DAHL
Forelasare och coach, Johan Dahl Utveckling AB

Johan Dahl har startat och drivit ett tiotal foretag i bade fram-
gang och motgang, alltid med séljresultat i toppklass.

| dag &r Johan en efterfragad foreldsare och coach inom for-
séljning, kundkommunikation och ledarskap. Han hjalper saval
individer som foretag till nya resultat enligt devisen "det ar nar
manniskor mar bra som foretag gar bra”.

Johan har utsetts till Arets Mentor av ALMI Féretagspartner,
Arets Radgivare av Ung Féretagsamhet och nominerats till
Stora Malpriset.
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Hur kommer framtidens

e-hidlsa paverka fortroendet

for svensk sjukvard?

Utvecklingen av e-hélsa gar rasande fort och 2025 ska
Sverige vara varldsledande inom omrddet. Férsok med
artificiell intelligens pagéar redan pd manga hall inom
varden. Fordelarna med e-hilsa d&r manga. Fragan dr dock

hur det kommer att tas emot av patienter och allmédnhet?

Om detta skriver Charlotte Alverén Lundén, Kantar Sifo,

i denna artikel.

a Karolinska Institutet, vid in-
P stitutionen for kliniska veten-
skaper pd Danderyds sjukhus,
testas exempelvis ett datorprogram
som tolkar rontgenbilder. Istillet for
att en likare identifierar frakturer och
bedomer vilka patienter som behover
opereras, dr tanken att datorn i framti-
den ska kunna hantera dessa uppgifter.
Ett annat projekt som pagér handlar
om IBM:s superdator Watson, som ur-
sprungligen skapades for att hantera
fragesporten Jeopardy, men som nu
ocksd anviands for medicinska tillamp-
ningar. Sedan bérjan av 2016 arbetar
IBM med malet att anpassa Watson till
svensk sjukvard. En av styrkorna med
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superdatorn dr att den kan géd igenom
stora mangder text och data for att un-
derlétta diagnostisering. Med en his-
nande lashastighet kan Watson jamfo-
ra patienters journaler mot medicinska
tidskrifter, bécker och sidor med like-
medelsinformation. Datorn hanterar
narmare 200 miljoner sidor text pa tre
sekunder! Enligt IBM har 80 procent av
all svensk hédlsodata hittills varit
ostrukturerad, vilket Watson och lik-
nande verktyg for artificiell intelligens
vill dndra pa.

Framvixten av digitala vardcentra-
ler &r en annan trend inom e-hilsa.
Dessa vardcentraler gor det mojligt for
patienter att trdffa ldkare via videomo-

ten och att fa hjdlp med besvér som var-
ken kraver fysisk undersékning eller
provtagning for att diagnostiseras.
Tanken med denna typ av vdrdcentral
ar inte att vara en konkurrent till var-
den, utan snarare ett komplement och
en avlastning.

Fordelarna med e-hélsa verkar sale-
des vara manga. Fragan ar dock hur det
kommer att tas emot av patienter och
allmédnhet? Kommer det att pdverka
fortroendet for sjukvarden? For trots
attallmanheten 6verlag blir alltmer po-
sitivt installd till digital teknik i sin
vardag finns det 4nda en skepsis nar
det géller sjukvéarden. Mr. Weasley slar
huvudet pé spiken i filmen Harry Pot-



For trots att

allmanheten
overlag blir alltmer
positivt installd till
digital teknik i sin
vardag finns det
anda en skepsis
ndr det galler sjuk-
varden.

ter och Hemlighetens Kammare: “What
have I always told you? Never trust
anything that can think for itself if you
can’t see where it keeps its brain.”

Sjukvarden har hogt fortroende
men manga skeptiska till
framtiden

Ett hogt fortroende fér samhéllsin-
stitutioner ar viktigt i en demokrati.
Enligt farska siffror frdn Medieaka-
demins fértroendebarometer 2018, ge-
nomford av Kantar Sifo, diar allman-
hetens fortroende for institutioner,
politiska partier, massmedier och ut-
valda foretag mits, ligger fortroendet
for svensk sjukvard i “toppskiktet”. 57

t‘}*”m,

procent av allménheten har ganska
eller mycket hogt fortroende for sjuk-
varden. Av samhaillsinstitutionerna
som mits dr det endast universitet och
hogskolor, polisen samt domstolarna
som har hégre fortroende. Forutom en
dipp 2014 har fértroendet for sjukvér-
den legat pa en stabil nivd mellan 55
och 60 procent sedan Kantar Sifo bor-
jade mata 2011.

Nair det giller fortroendet for hur
Sverige ska klara utmaningarna inom
sjukvarden de nidrmaste fem till tio
aren dr bilden dock betydligt morkare.
Enligt samma fortroendebarometer ar
det endast 34 procent som har ganska
eller mycket stort fortroende for att
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Universitet/hégskolor
Polisen
Domstolarna
Sjukvarden
Riksbanken
Radio/TV
Kungahuset
Staten
Riksdagen
Svenska kyrkan
Regeringen
Facket
Dagspressen
Bankerna
Storféretagen
EU-kommisionen

Politiska partierna

Fortroendebarometern 2018 procentandel ganska + mycket stort fortroende

43

18-29 ar 30-49 ar

Procentandel som ar positiva till att bli diagnostiserade av Al

H Man

H Kvinna

50-64 ar 65-79 ar

Sverige klarar framtidens utmaningar
inom sjukvarden.!

Att sjukvarden ar likvardig, det vill
sdga att behovet av vard, snarare dn
bakgrund och var man bor, avgor till-
géanglighet och kvalitet, stiller sig ock-
sd svenskarna skeptiska till i en under-
sokning som gjordes under hésten
20172 Endast en av tre svenskar uppfat-
tar att varden ges pa lika villkor i dag.
Skillnadeni attityd dr dock stor mellan
konen dar 38 procent av mén instam-

52 pharma industry nr 2-18

mer i att vdrden ges pa lika villkor,
jamfort med 29 procent f6r kvinnorna.
Bryter vi ner resultatet pa regionniva
finns det ocksa skillnader dar vi till ex-
empel ser att invdnarna i Goteborg ar
mest skeptiska till att vdrden ar likvir-
dig.

Positiv syn pa digitalisering men
stora kdns- och aldersskillnader
Vad anser da svenskarna om de digi-
tala alternativen inom sjukvarden i

, Dirfor maste

vi, i den snabba
forandringsprocess
som vi nu ser komma,
skapa forutsdttning-
ar for en halso- och
sjukvard som utgar
fran patienternas
behov.

dag? [ samma métning fran hosten
2017 svarar en av tre svenskar att
de ar positiva till att anvanda digi-
tala vardcentraler. Gruppen 18-29
ar dr mest positiv. Bland invanarna
i Goteborg uppfattar 40 procent de
digitala hélso- och vérdcentralerna
som ett bra alternativ som man kan
anvdnda ndr man behover kontakta
varden. Aven om det fortfarande ar
f& som har egen erfarenhet av digi-
tala vardcentraler sd 4r denna grupp
den mest positiva. 67 procent av de
som anvant digitala vardcentraler
sdger att de garna gor det igen.

En av tre svenskar ser heller inga
problem med att man i framtiden
blir diagnostiserad av en dator/ro-
bot baserad pa artificiell intelligens
ndr man soker sjukvérd. Men har dr
skillnaderna stora mellan kvinnor
och mén och mellan olika &lders-
grupper. Medan hela 39 procent av
méannen kan tdnka sig en framtid
med diagnos stélld av artificiell in-
telligens ar det bara 25 procent av
kvinnorna som staller sig positiva.
Starkast stod for diagnostisering
med hjélp av AI finns bland mén i
aldern 30—49 ar medan kvinnor i 41-
dern 50-64 ar 4r mest negativa.

40} O

Andel som ar positiva till att bli diagnosti-
serade av artificiell intelligens



Det finns sékert flera férklaringar till
de stora skillnaderna mellan mén och
kvinnor, regioner och olika aldersgrup-
per. En av dem handlar om vad de tyck-
er definierar en bra vard. Bland de som
ar positivt instillda till utvecklingen
av e-hilsa inom varden &r det troligt
att tekniken ses som en mgjlighet till
okad tillganglighet, hogre vardkvalitet
och en mer likvardig vard. For gruppen
som dr skeptisk ar det ddaremot troligt
att de ser att personlig kontakt och
ménsklig kompetens riskerar att bli en
bristvara i den framtida sjukvarden.

Fokus pa patienter viktigt for

att lyckas

Sverige ska bli bast i varlden pa e-hélsa
2025 enligt en gemensam vision fran
regeringen och SKL. Med hjilp av digi-
taliseringens mojligheter ska individen
vara i centrum och omsorgen jamlik,
effektiv, tillganglig och sdker. Darfor
madste vi, i den snabba férandringspro-
cess som vi nu ser komma, skapa for-
utsittningar for en hilso- och sjukvard
som utgar fran patienternas behov. En
lyckad digitaliserad sjukvard bygger
darmed pé att vi bevakar attityder och
fortroende ur patienternas perspektiv.
Ett hogt fortroende for sjukvarden &r
helt centralt for att garantera ett 1ang-
siktigt och hallbart hélso- och sjuk-
vardssystem.

Kom gérna och lyssna pa oss i Al-
medalen vecka 27 da vi fortsdtter dis-
kutera patientens perspektiv pa fram-
tidens e-hélsa.
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2018.

2. Kantar Sifo, 1.046 webb-intervjuer, faltpe-

riod november 2017.

CHARLOTTE ALVEREN LUNDEN
Senior Research Executive,
Kantar Sifo Navigare

Bland vara kunder finns AbbVie, AstraZeneca, Axis, Boehringer Ingelheim,
Cellmark, CSL Behring, Essity, GSK, Keolis, Kvalitetsmassan, Lantmannen, Lundbeck,
Mylan, Next Step Group, Semper, Serneke, SKF, Stora Enso och Veolia.

Hur kopplar du din
marknadsforing narmare
vardens behov?

Arbetar du i lakemedelsbranschen och brottas med hur

du ska kunna bli en &nnu battre samarbetspartner till dina
kunder? Som produkt- och férsaljningschef har jag arbetat
med den fragan i 15 &r och pa flera olika Idkemedelsbolag.

Jag heter Lotta Senelius och tillsammans med mina kollegor
jobbar jag sedan nagra ar tillbaka med motsvarande problem-
stallningar som strategisk projektledare pa Ellermore.

Genom att |ata kreatorer, strateger och medicinskt sakkunniga
korsbefrukta idéer fran bade B2B och B2C gor vi reklam som
hjalper dig att nd bade dina kunder och mal.

Funderar du p& hur du kan ta din marknadsféring vidare?
Kontakta mig for ett forutsattningsldst méte. Vi kan till och
med prata GDPR om du vill.

Lotta Senelius
0706-14 84 55

lotta.senelius@ellermore.com E‘J I.e rm O fe

Ellermore AB | Goteborg | Stockholm | www.ellermore.com
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Industrifarmaceutiskt mote 2017

P& Industrifarmaceutiskt méte i Stockholm den 19 november 2017 diskuterades
allt ifrdn biologiska ldkemedel och serialisering till Falu Rodfarg. Motet, som
anordnades av Sveriges Farmaceuter for andra aret i rad, 4r ett heldagsevent
tor forbundets industriverksamma farmaceuter. Har dr en sammanfattning av
Nils Berged Nygren, chefredaktor for Svensk Farmaci.

om huvudtalare deltog Richard Bergstrom, tidigare
S vd for LIF och chef for industrilobbyn EFPIA i Brys-

sel, numera “External Pharma Lead” i sikerhetskon-
cernen SICPA i Lausanne, Schweiz.

Han beréttade bland annat om konsekvenserna av det
e-verifikationssystem for lakemedel som kommer att ge-
nomforas fullt ut inom EU 2019 (serialisering). P4 SICPA
arbetar han med att implementera liknande system i andra
lander. Serialiseringen 6ppnar ménga moéjligheter utéver
att sdkerstilla dktheten pa likemedel.

- En streckkod pa varje forpackning kan goéra det méjligt
for patienter att skanna koden och koppla upp sig pa inter-
net. Darigenom kan det skapas mojligheter att ersitta bi-
packsedlar med e-16sningar, och exempelvis lata patienter
sjdlva rapportera biverkningar eller om likemedlet fungerar
eller ej, sager Richard Bergstrom.

Jonas Fransson, apotekare pa SOBI, gav en 6versikt av
bolagets utveckling av biologiska likemedel och Sveriges
position inom filtet. Regeringen har gjort stora strategiska

Serialiseringen déppnar

manga majligheter utover
att sakerstalla aktheten pa
lakemedel.

satsningar och Astra Zeneca har investerat i en ny pro-
duktionsanldggning i Sodertilje. SOBI ar i dag det storsta
svenskidgda likemedelsbolaget och satsar helt och hallet
pa biologiska ldkemedel, vilka generellt krdver storre in-
vesteringar fore klinisk provningsfas jaimfort med andra
lakemedelsprojekt.

Ingrid Nylander, professor och prodekan fér grundutbild-
ningen vid farmaceutiska fakulteten vid Uppsala universi-
tet, berdttade bland annat om det omarbetade apotekarpro-
grammet som sjOsattes nu i host. Professionell utveckling,




tydligare fardighetstraning och férstarkning av omrdden
som biologiska likemedel 4r ndgra av de nya inslagen.

Gunilla Andrew-Nielsen, avdelningschef pa Likeme-
delsverket, berdttade om den nya férordning for kliniska
provningar i EU som varit pd gang under lang tid, men som
kommer att trada i kraft férst nar EMA tagit fram en por-
tallésning som bland annat ska hantera ansékningarna. En
huvudpodng med férandringen dr att sponsorer bara ska
behova skicka in en ansokan for hela EU-omradet.

— Min bedémning &r att portalen kommer att vara klar
for anvdndning under sista kvartalet 2019, berittade hon.

Johan Molin, apotekare och vd for Falu Rodfiarg AB, gestal-
tade sin osannolika resa frdn “Farmis” via ladkemedelsindu-
strin till Falu koppargruva. Han beréittade ocksé om hur en
helt ny strategi rdddade varumérket Falu Rodfarg under en
krisperiod med réda siffror fér 5-7 ar sedan.

Den stora poangen med

det har initiativet ar att
skapa ett forum dar industrifar-
maceuter kan motas, inspireras
och bygga natverk.

Rikard Pellas, compliance officer pa LIF — de forskande
lakemedelsforetagen i Sverige, avslutade med att berdtta
om likemedelsbranschens arbete med etiska regler fran
och med mutanklagelserna i bérjan av 2000-talet och fram
till inférandet av EFPIA Disclosure Code under fjolaret.

Motet modererades av Nils Berged Nygren, chefredaktor
for Sveriges Farmaceuters medlemstidning och nyhetssajt
Svensk Farmaci. Claes Jagensjo, ledamot i Sveriges Farma-
ceuters industrisektion och en av initiativtagarna till Indu-
strifarmaceutiskt moéte, tycker att dagen var lyckad.

— Den stora podngen med det hir initiativet 4r att skapa
ett forum dar industrifarmaceuter kan métas, inspireras
och bygga nitverk. Detta dr ndgot som ldnge saknats, sdger
han.

En version av denna text har tidigare publicerats p&
svenskfarmaci.se.

NILS BERGEA NYGREN
Chefredaktér, Svensk Farmaci
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Ibland fér jag frdgan varfor vi statistiker krdnglar till
det s& mycket? Kan man inte bara rdkna ut hur stor
andel (till exempel i procent) som tillfrisknar pd den
nya behandlingen och sedan jamféra det med hur det
ser ut for komparatorn? Helt krasst &r ju detta mate-
matik som en 15-dring klarar av och varfér behover vi

koppla in en statistiker och rdkna ut ett konfidensinter-

vall? Antingen dr en ny behandling béttre. Eller inte.

kej, jag 6verdriver lite, men
ndr man skrapar pa ytan sa
ar det faktiskt manga som

egentligen inte vet varfor vi berdknar
konfidensintervall och p-virden. Alla
vet ATT vi bor gora det, men VARFOR
ar manga ganger inte helt kristallklart.
Nar jag sjédlv gick min forsta statistik-
kurs for ca 30 ar sedan tankte jag bade
“Hur svért kan det va’?” Och framfor
allt tankte jag “"Hur dodligt trakigt ar
inte detta?” Straffet for sddan noncha-
lans blev en livsldng passion for just
statistik och, kanske d4nnu mer, kom-
munikation om vad statistik faktiskt
kan anvéndas till. Den har gdngen
forsoker jag belysa ndgra av de mest
fundamentala begreppen nar det gal-
ler statistik och kliniska studier. Den
hér artikeln borde jag skrivit allra forst.

De exakta resultaten i den kliniska
studien ar ointressanta

Vildigt kategoriskt sd kan man siga att
vi inte &r intresserade av hur det gick
for patienterna i en klinisk studie. De
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Sa varfor kranglar vi till det
med skattningar av skillnad i
behandlingseffekt och konfidens-

intervall?

dr redan fardigbehandlade och vi VET
hur resultaten blev, med nistan 100
procents sikerhet. Om 63 procent av
patienterna fick effekt pd den nya be-
handlingen och endast 47 procent hade
motsvarande effekter pd komparatorn,
sd vet vi att 16 procent fler patienter re-

sponderade pa den nya behandlingen.
Sa varfor kranglar vi till det med skatt-
ningar av skillnad i behandlingseffekt
och konfidensintervall? Forklaringen
ar enkel; nér vi gor en klinisk studie sa
ar det for att forsoka skatta den sanna
effekten av ett nytt lakemedel, den som
vi skulle ha kunnat observera utan
felkéllor om vi behandlade ett odand-
ligt stort antal patienter. Av praktiska
orsaker dr vi begransade till ett litet
urval patienter (den kliniska studien)
och vi anvinder detta stickprov for att
dra slutsatser om den sanna effekten
av det nya ldakemedlet. Den kliniska
studien ar alltsa ett verktyg for att ap-
proximera “sanningen”.



Bild: Anders Gunér.

Konfidensintervall ger precision

for vara skattningar av den sanna
effekten

I studien ovan sd blir var basta giss-
ning av den sanna effekten att det nya
lakemedlet &r 16 procent battre 4n jam-
forelsebehandlingen. Var mest logiska
gissning blir att lita pa det vi observe-
rar och det blir vart huvudresultat. For
att kunna bedéma hur vardefull denna
skattning &r, det vill siga hur ndra den
ligger sanningen, behéver vi konfi-
densintervall. Det 95%-iga konfidens-

Det finns manga felkéllor i statistiska analyser. Ibland kan man anvinda fel test med &anda na ratt
slutsats och omvant, anvanda fel test och rakna ratt men anda komma fram till helt galna resultat.

intervallet definierar ramarna, inom
vilken den sanna effekten férmodligen
ligger. Det dr darfor en stor studie ger
ett smalare konfidensintervall; da far vi
mer information och kan gora en béttre
skattning av den sanna effekten. Om vi
gjorde en klinisk studie oandligt stor
skulle konfidensintervallet bli smalare
och smalare for att till sist, ndr studien
omfattar alla méjliga patienter (nu och
i framtiden), sammanfalla med punkt-
estimatet. Konfidensintervallet ar ett
métt pa hur sékra vi dr pa var huvud-
gissning (punktestimatet).

Det dr darfor en stor studie ger ett

smalare konfidensintervall; da far
vi mer information och kan gora en
bdttre skattning av den sanna effekten.

ser man pa.
{ Etttypiskttyp lli-fel!

Extern och intern validitet

I forbindelse med kliniska studier, pra-
tar man om extern och intern validitet.
Extern validitet, som inte dr tema for
den hir artikeln, handlar mycket om
att resultaten skall vara generaliser-
bara for en bredare patientpopulation.
I fas III, det vill sdga i registrerings-
studierna, ar generaliserbarhet viktigt,
man vill att de effekter som observeras
i de kliniska studierna skall vara va-
lida f6r en bredare klinisk population.
Intern validitet handlar om att vi skall
kunna vara sidkra pa att de behand-
lingseffekter vi observerar i en klinisk
studie verkligen kan relateras till den
variabel vi dr intresserad av, oftast en
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vardena "uppfor sig”. Det kanske van-
ligaste antagandet vi gor ar att vara
observationer dr normalférdelade. Om
det dr rimligt att anta normalférdel-
ning sa blir det lattare for da vet vi att
skattningar som varians, medelvirde
och statistiska test som t-testet ger
rimliga svar.

Egentligen dr det inte speciellt
ldtt att ljuga med statistik — om
mottagaren av budskapet ir kunnig.

ny behandling jamfért med standard-
behandling. De viktigaste parametrar-
na for hég intern validitet ar att stick-
provet, det vill sdga de patienter som
ingdr i studien, dr slumpvis utvalda
och att studien dr randomiserad. Av
alla studietyper som finns sa har ran-
domiserade studier generellt sett hogst
bevisvérde.

Vad innebér egentligen
randomisering?

Randomisering innebéar att man i en
klinisk studie som jamfor tva behand-
lingar slumpmassigt bestimmer vem
som skall fa vilken behandling. Ran-
domisering ar det absolut viktigaste vi
gor for att sdkra studiens interna vali-
ditet. Fér nagra ar sedan var jag med
och sdg ndrmare pa en sdrlaknings-
studie hos diabetiker. Det visade sig att
forskningsskoterskan “randomiserat”
de sjukaste patienterna, de med storst
och djupast sér, till den aktiva behand-
lingen. Intentionen var god — de svarast
sjuka méste fa bast behandling och om
de sjukaste patienterna fick den aktiva
behandlingen sé kan det ju inte ge bias
i favor av aktiv behandling? Svaret &r
forstds att det vet vi inte. Det kan fak-
tiskt vara sa att de patienter som har
svarast sjukdom responderar bast pa
behandling. Randomisering skall vara
slumpmaissig (det hors pa ordet!) — da
bidrar det till h6g intern validitet.

Vad menas med "statistisk
modellering”?

For att vi skall kunna dra slutsatser
om den sanna skillnaden i behand-
lingseffekt sa ar det bra om man fran
borjan kan sdga ndgot om hur de olika
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Ibland dr verkligheten inte s& enkel
och det behévs mer komplicerade for-
delningar och modeller fér att beskriva
verkligheten pé ett bra satt. Nar man
da arbetar med statistisk modellering,
betyder det inte att man dndrar data pa
nagot sitt utan att man helt enkelt for-
soker hitta en bra beskrivning av hur
data uppfor sig. Lite som ndr man byg-
ger en platsbyggd bokhylla istillet for
att kopa Billy pad IKEA. Om vi lyckas
identifiera, eller skapa, en modell som
beskriver hur verkligheten uppfor sig
har vi férdelen av att kunna anvinda
parametriska metoder for att géra vara
skattningar. Har man ingen bra be-
skrivning av hur data uppfor sig an-
vander man ofta icke-parametriska me-
toder.

Parameteriska och icke-parame-
triska metoder - vilket &r bést?
Om man kan anvidnda parametriska
modeller, genom att vi vet hur férdel-
ningen av data ser ut, sa ger de oftast
bra resultat och hogst statistisk power,
det vill sdga det dr mojligt att med
storre siakerhet kunna identifiera skill-
nader i behandlingseffekt. Om det inte
gdr att gora rimliga antagande om hur
data fordelar sig sa dr vi hdanvisade till
icke-parametriska metoder. For dver-
levnadsdata, det vill sdga tid till han-
delser (ofta dod och eller sjukdoms-
progression), dr det ofta inte mojligt att
anta nagon rimlig modell for hur data
fordelar sig. Tvd av de mest anvianda
statistiska metoderna inom medicinsk
forskning, Kaplan-Meier och Coxreg-
ression, dr exempel pd metoder som
inte gor antaganden om férdelning av
data. Vad géller Coxregression, brukar

man sdga att det 4r en semiparametrisk
metod; baselinehazarden ér icke-para-
metrisk, andra delar av metoden for-
utsdtter antaganden om proportionell
hazard. Det &r alltsd inte fragan om vad
som dr bast utan om det dr majligt att
identifiera en bra modell fér hur obser-
vationer férdelar sig.

Kan man ljuga med statistik?

Mark Twain anses att ha popularise-
rat citatet “There are three kinds of
lies: lies, damned lies, and statistics”.
Och det finns sdklart orsaker till att
vi skrattar igenkdnnande at detta.
Egentligen ar det inte speciellt 14tt att
ljuga med statistik — om mottagaren av
budskapet dr kunnig. Lattmandvrerbar
statistisk programvara, som enkelt gor
alla méjliga analyser har ibland lett till
att bade avsidndaren och mottagaren dr
okunniga, och da blir det sdklart fel. I
statistik refererar man ofta till typ I-fel,
ndr man av en slump hittar en skillnad
som inte ar reell, eller typ II-fel, nar
man missar att identifiera en relevant
skillnad i behandlingseffekt, ofta for
att studien &r for liten och d& inte ger
konklusiva resultat. Ibland pratar man
om typ III-fel och typ IV-fel, ndr man
gjort felaktiga antaganden och/eller
anvéant felaktiga statistiska metoder,
men kanske dnda rdknat ritt. 53, kan
man ljuga med statistik? Mja, egentli-
gen inte. Men, déliga kunskaper, och
forenklade tolkningar gor att det inte
alltid ar latt att bedoma resultaten!

ANNA TORNER
Statistiker och verkstallande direktor
Scandinavian Development Services
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Market Access Utbildning

28-29 november 2018, Grand Hotel, Saltsjobaden

Vi kommer under de hdr tva dagarna fokusera pa att ge deltagarna en god grundliggande
forstaelse for market access landskapet i Sverige. Kursen ldmpar sig for KAMs, MSLs, och
de flesta funktioner inom marknad/silj som behover fordjupad kunskap i omradet.

Lars-Ake Levin,
Professor i Halsoekonomi
Avdelningen for halso-
och sjukvardsanalys,
Linképings Universitet

Dag 1:

Formiddag

Vi inleder med att ga igenom market access land-
skapet i Sverige och hur beslutfattandet styrs, lag-
stiftning, regelverk och prioriteringsprinciper

Eftermiddag
Pa eftermiddagen gar vi vidare med
beslutsfattare och viktiga stakeholders pa natio-
nell och regional niva och gor en kortare
interaktiv 6vning kring besluts-
fattare/stakeholders. Darefter
tittar vi ndrmare pa Ordnat
inforande processen — Lands-
tingens process Vi avslutar D .
dagen med den senaste X .
utvecklingen ser ut inom
market access omradet,
riskdelning. Vi gar igenom
exempel pa riskdelning -

internationellt — och vad vi -
vet om TLVs/Landstingens R
riskdelningar. *
Dag 2:

Formiddag

Under dag 2 inleder vi med de verktyg och
informationskaéllor som finns for att soka
information och analysera market access
situationen inom ett visst omrade. Vi gar
igenom de viktigaste kéllorna for information
inom market access omradet. Under dag 2
kommer vi ocksa att gora ett grupparbete med
specifika produktexempel. Hur kan man soka

Kajsa Olsson,
Konsult/vd
Nordic Pharma Access NPA AB

information och lagga pusslet for att analysera och
forsta market accesssituationen for en produkt? (Vi
anvander publika kallor, analyserar situationen och
forsoka forsta grunder for beslut och vilka konse-
kvenser det kan komma att fa for market access situ-
ationen inom det specifika terapiomradet.) Lars-Ake
och Kajsa deltar aktivt och kommer med forslag och
feedback pa analysen. Produktexempel kommer att

tacka in ett brett spektrum fran primarvard

till specialistldkmedel.

Eftermiddag
Vi avslutar kursen med gora
en internationell utblick:

Hur ser market access

utvecklingen ut i andra
lander? Sérskiljer vi oss i
Sverige? Uppsummering
och avslutning

Utbildningen ér tva-
dagars internat och kostar
14.750:- + moms.

Hor av dig pa:
redaktionen@pharma-industry.se

for att anmala ditt intresse,
eller ring 08-57010520.

ANIAYIV

PHARMA INDUSTRY



LEDARSKAP

Den 15 oktober 2017 borjade en snéboll rulla, som just nu bara véxer och véxer,
Metoo-rorelsen. Vi dr sikerligen mdnga som chockade foljer denna utveckling och
inser hur omfattande sexuella trakasserier mot kvinnorna dr pd vara arbetsplatser
varlden 6ver. Som chef kan du bidra till att skapa en tryggare arbetsplats, menar
chefskonsult Carina Litt.

innéa Claeson, kind for Instagramkontot @assholes-
L online, gick for en tid sedan ut med ett inldgg pa
Facebook dér hon skrev att det dr chefernas fel att
ingen av kvinnorna som skrivit under hashtaggen #MeToo
kommit till dem och beréttat om de trakasserier de utsatts
for péd arbetsplatsen. Att det dr cheferna som cementerat
tystnadskulturen och att de bidrar till en milj6 dér kvinnor
inte vagar sdga ifran, eftersom de dr radda for sin karriar,
att bli misstrodda eller forl6jligade. Hon ansdg i inlagget
att cheferna pé riktigt méste bry sig och verka for en ar-
betsplats ddr mén och kvinnor ges samma mojligheter, rit-
tigheter och skyldigheter. En arbetsmiljé dér kvinnor inte
behover vara radda och slipper freda sig.
Jag kdnner att Linnéa passat bollen till mig som erfaren
chefskonsult, och kommer darfor nu att ge dig som chef sex
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tips om hur du kan férebygga sexuella trakasserier pa din
arbetsplats!

Tips 1: Lar dig mer om diskrimineringslagen och
arbetsmiljolagen
Viborjar med det grundlaggande: Det finns lagregler i Sve-
rige som stéller krav pd att du som arbetsgivare ska arbeta
forebyggande mot sexuella trakasserier. Dessa lagregler
finns i diskrimineringslagen och i arbetsmiljélagen. La-
garna kan du hitta i Svensk forfattningssamling (SFS) pa
riksdagens webbplats. Det ar viktigt att du som chef har
kdnnedom om dessa lagar.

I Sverige kraver diskrimineringslagen att alla arbetsgi-
vare med minst 25 anstéllda det senaste kalenderarsskiftet
ska uppritta en jamstilldhetsplan, som ska upprittas vart



tredje ar. Genom att uppratta denna plan kan du 6ka jam-
stédlldheten pa er arbetsplats. Handlingsplanen dr ett satt
att motverka skillnader i kvinnors och méns villkor pa ar-
betsplatsen. Hur ser det ut pa er arbetsplats? Fundera! Réder
lika 16n for lika arbete mellan kvinnor och méan? Har kvin-
nor och mén mojlighet till samma anstallningsvillkor pé
arbetsplatsen? Ar det lika manga kvinnor som méan pa
chefspositioner inom foretaget?

Kon ska inte ha ndgon betydelse! Vi kvinnor dr inte man-
i-skor, utan manniskor!

Som chef tycker jag att du ska arbeta for ett VI-tank pa
arbetsplatsen. Tank pé all kompetens arbetsgivare har for-
lorat da kunniga kvinnor sagt upp sig i tystnad pa grund
av sexuella trakasserier. Var ridd om kvinnorna, det vinner
din arbetsplats pa! Gor jamstédlldhetsplanen till ett levande
dokument, &ven om du har farre dn 25 anstillda. Lat den
inte std och damma i en bokhylla, eller ligga bortglomd
bland andra bortglémda dokument pa datorn!

Tips 2: Vaga leda

Ibland kravs det att du fattar obekvama beslut for att na dit
du vill pé lang sikt. Som ledare méste du bade ha férmagan
att kunna inspirera och véga fatta jobbiga beslut som ar fér
verksamhetens och de anstilldas bésta.

Utmana dig sjdlv, var tydligare med din granssattning!
Du é&r inte ledare for att bli dlskad, utan for att gora ett bra
jobb som ledare! Att vara ledare innebar att du ménga géng-
er behover balansera mellan popularitet och impopularitet.

Utmana din komfortzon och var tydlig, men kom ihag
att det 4r dina medarbetare som legitimerar ditt ledarskap.

Tips 3: Skaffa kunskap om férebyggande
konfliktarbete
Det ar viktigt att du som ledare etablerar ett stodjande
gruppklimat med hogt i tak. Vilket du gér genom att se till
att du och dina medarbetare lir er mer om sjélvinsikt och
skaffar kunskaper om kommunikation och konfliktteori.
Med denna kunskap kan medarbetarna bli battre rustade
for att i ett tidigt stadium ta upp saker som etsat sig fast hos
dem och fortfarande gnager efter 24 timmar. Denna tidsram
ar min egen personliga regel for ndar man absolut maste ta
upp saker, for att inte konflikter ska vixa och utvecklas!

Tips 4: Bestam vilken vardegrund som ska galla pa
arbetsplatsen
Att tillsammans prata om vilka inre regler som ska gélla
i arbetsgruppen dr viktigt. Virdegrunden handlar om etik
och moral, om vad som &r rétt och fel i olika situationer pa
arbetsplatsen. Det handlar om ett férhallningssétt pa ar-
betsplatsen, som priaglas av vart samhilles demokratiska
véarderingar utifran en humanistisk manniskosyn.

Virdegrundsarbete dr en stindigt pagaende process, och
du som gruppens ledare &r den allra viktigaste normsan-
daren for dina medarbetare.

Ett exempel pd en viktig mening i arbetsplatsens varde-
grundsarbete &r ALLA PA ARBETSPLATSEN AR LIKA
MYCKET VARDA

Skriv pa tavlan:
Pa arbe&splahseh visar vi att vi bycker att ALLA
PA ARBETSPLATSEN AR LIKA MYCKET VARDA
SQV\OM

® atk .cevrenennnns

Lat gruppen diskutera fram hur de visar varandra att de &r
lika mycket vdrda, och fyll i meningarna pa tavlan.

Tips!

Sammanstall vilka inre regler som ska galla i arbetsgrup-
pen, rama in och hing upp pé synlig plats.

For att det hir ska bli ett levande dokument, s behover
ni skriva in vilken vardegrund som ska gélla i er verksam-
hetsplan, och sedan utvirdera den &rligen i samband med
att verksamhetsberéttelsen ska skrivas.

Tips 5: Arbeta med arbetsgruppens processfragor
Som ledare maste du arbeta bdde med gruppens innehall
och process. Bada sidor behovs for att gruppen ska utveck-
las till ett team. Med innehéll menas gruppens vad-fragor.
Vad innehaller uppgiften som ska 16sas? Vilken struktur
ska vi ha? Vad &r det vi ska diskutera? Man kan siga att
uppgiftens innehéll dr det som ar synligt. Med gruppens
process menas hur-uppgiften ska lésas. Hur diskuterar vi
och samverkar tillsammans f6r att na innehallet. Man kan
sdga att uppgiftens process dr det som ar osynligt.

Om vi inte gor det osynliga synligt och pratar om det, s&
kommer det att pdverka oss utan att vi kan styra 6ver det.

Om du behéver hjilp kan du anlita en gruppcoach for
att utveckla din arbetsgrupp.

Tips 6: Skaffa dig extern stéd i chefsrollen
Ledarskapet dr en profession, inte ndgot du skéter med van-
sterhanden. For att dina medarbetare ska se dig som en auk-
toritet och legitimera ditt ledarskap, beh6ver du standigt
utveckla dig i ledarrollen och satsa pa de mjuka fragorna
nér det gdller din egen kompetensutveckling. Genom att
skaffa dig externt stod, sdsom en mentor eller en coach far
du stdd i att leda dig sjdlv och blir ddrmed en héllbarare
chef som ldr dig leda medarbetarna pa béttre sétt.

Sist men inte minst, hur ser er organisation ut? Vilka moj-
ligheter har medarbetarna att ta upp problem uppét i or-
ganisationen? Namner detta eftersom min erfarenhet &r
att det adr l4tt som medarbetare att kdnna sig inldst med
sitt problem i organisationen, om medarbetare och chef
har samma fackombud, om medarbetarna inte kdnner sin
chefs chef och om foretaget bara anlitar Ett konsultféretag
for alla personal- och organisationsfragor.

Det &r inte bara ensamt pa toppen, det kan ocksa
vara ensamt pa andra nivaer i en organisation!

EN
,«
.. Vo
CARINA LATT X
Chefskonsulten e
www.chefskonsulten.se
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for januari — mars 2018

Forsta kvartalet av 2018 har nu passerat, och jamfort med den senaste uppdatering-
en av forsdljningsstatistik i Pharma Industry (data fran juli 2017) sa har det hdnt en
hel del i placeringslistan, &ven om de produkter och foretag i stort sett &r desamma
som tidigare. E-hdlsomyndigheten rapporterar all forsdljning av humanldkemedel
som sdljs fran apotek i antal sdlda férpackningar och i forséljningspris ut till kund.
Forsdljningen innefattar humanldkemedel samt distribution av vacciner. Alla forsalj-
ningsvarden i artikeln &r angivna i apotekens utpris (AUP). Vardet tar inte hansyn
till upphandlingar och férekommande regionala rabatter. Vardena i tabellerna &r
angivna i tusentals kronor och andelar och tillvixt anges i procent. Viktor Pregner,
IQVIA, har sammanstéllt och analyserat statistiken.

en totala forsdljningen av lake-
medel i Sverige uppgar hittills
idr till 11,2 miljarder SEK, och

tillvaxten jamfort med samma period
forra aret dr 8 procent.

Topp 15-féretag

Topp 15 foretag

Sedan den senaste statistikuppdate-
ringen hir i Pharma Industry har det
varit en hel del rockader péa placerings-
listan, de mest markanta dndringarna
ar MSD Sweden, som tar sig upp till
tredjeplats och dven Gilead som klatt-
rar fem placeringar med en hog tillvaxt
jamfort med Q1 2017. Ny pa listan ar
Actavis som petat ned Novo Nordisk
fran 15:e plats.

Topp 15 produkter

Aven hir har det rorts om en del! Ny
pa listan dr Zepatier fran MSD, som gar
direkt in pa en 6:e plats, och darmed
petar ut Xarelto fran botten av den ti-
digare listan. En annan stor foérdandring
ar att Benepali tappar 8 placeringar,
och dven Symbicort som lange legat
stablit pa listan tappar 5 placeringar
och ligger nu pé 15:e plats i forsdljning
till varde sett.

Foretag Rank YTD Andelar % Growth MAT Andelar % Growth

procent YTD procent MAT

YTD MAT

ORIFARM 1 489 1276 4,35% 29297% 19212423 4,49% 22,59%
MSD SWEDEN 2 485 725,3 4,32% 26,37% 1635 398,7 3,82% 13,06%
PFIZER 3 465 296,2 414% -740% 1814 1346 4,24% -21,54%
ROCHE 4 426 986,2 3,80% 8,75% 1662 0565,6 3,89% 8,20%
ABBVIE AB 5 405 269,8 3,60% 4,60% 1567 658,8 3,67% 10,74%
NOVARTIS 6 398 420,11 3,54% -4,88% 1624 2574 3,80% -8,26%
GILEAD SCIENCES 7 3928112 3,49% 69,26% 9416216 2,20% -24 47%
B-MYERS SQUIBB 8 3563019,2 314% 32,13% 1278 893,2 2,99% 29,73%
MEDA 9 3114301 2,77% 2,22% 11698785 2,74% -0,98%
ASTRAZENECA 10 290 209,3 2,68% -6,28% 1222 885,6 2,86% -8,03%
BAYER AB 11 275 535,6 2,45% 7,98% 1042210, 2,44% 2,77%
JANSSEN-CILAG 12 265 1478 2,36% 18,42% 906 169,2 2,12% 11,71%
SANDOZ A/S 13 230 881,56 2,06% 14,56% 838 0215 1,96% -1,09%
GLAXOSMKL 14 211 609,6 1,88% 7,95% 818 819,6 1,91% 2,75%
ACTAVIS 15 208 812,8 1,86% 8,93% 795 605,0 1,86% 7,93%
Total 5210 282,3 46,35% 11,62% 19 238 751,5 44,98% 1,27%
Totalmarknad 11 241 949,3 100,00% 8,00% 42770 230,8 100,00% 417%

IQVIA or it's affiliates all rights reserved
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Topp 15 Terapiomraden rapiomrade J (Infektionssjukdomar).
Inga fordandringar i rankingen mel-  Totalt har hela marknaden 6kat med
lan terapiomradena. Hittills i &r visar 8 procent jamfért samma period fore-
alla terapiomraden pa positiv tillvaxt, gdende ar. VIKTOR PREGNER,
med den starkaste tillvixten inom Te- IQVIA

Topp 15-produkter

Produkt Rank YTD Andelar % Growth MAT Andelar % Growth

procent YTD procent MAT

YTD MAT

HUMIRA 1 292 386,56 2,60% 0,42% 11898257 2,78% 6,00%
EPCLUSA 2 2504124 2,23% 112,05% 563 8870 1,32% 268,51%
ELIQUIS 3 210280,2 1,87% 38,77% 7532484 1,76% 4591%
ALVEDON 4 164 2015 1,46% 5,40% 625 7717 1,46% 4,59%
MABTHERA 5 131 168,3 117% 7.89% 520 708,2 1,22% 711%
ZEPATIER 6 12956784 1,15% 116,09% 296 8081 0,69% 381,76%
ENBREL 7 118 7074 1,06% 11,86% 387 084,6 0,91% -35,69%
XTANDI 8 106 366,8 0,95% 17,656% 392 023,8 0,92% 16,28%
EYLEA 9 102 610,2 0,91% 19,46% 366 272,8 0,83% 4.53%
REVLIMID 10 99622,6 0,89% 16,94% 3792957 0,89% 24,46%
HERCEPTIN 11 98 286,3 0,87% 10,28% 383 049,0 0,90% 8,78%
OPDIVO 12 90 235,56 0,80% 19,62% 3427679 0,80% 56,08%
BENEPALI 13 90 029,9 0,80% -16,21% 4872429 1,14% 101,61%
ELVANSE 14 84 832,8 0,75% 26,56% 31249256 0,73% 31,62%
SYMBICORT 15 82 095,7 0,73% -10,77% 338982,0 0,79% -11,65%
Total 2 050 704,7 18,24% 20,86% 7 329 460,6 17,14% 23,04%
Totalmarknad 11 241 949,3 100,00% 8,00% 42770 230,8 100,00% 4,17%

IQVIA or it's affiliates all rights reserved

Topp Terapiomraden

Terapiomrade Rank YTD Andel % Growth MAT Andeli % Growth
procent YTD procent MAT
YTD MAT
L Tumérer och rubbningar i immunsystemet 1 2710 108,2 2411% 10,60% 10461 938,8 24 46% 8,82%
N Nervsystemet 2 18202439 16,19% 3,32% 7 145 504,0 16,71% 1,63%
A Matsmaltningsorgan och amnesomsattning 3 1168 488,2 10,39% 6,47% 4555 024,4 10,65% 5, 77%
B Blod och blodbildande organ 4 11208810 9,97% 9,49% 4 327578,0 10,12% 9,78%
J Infektionssjukdomar 5 1092 446,6 9,72% 24,63% 34482423 8,06% -6,68%
R Andningsorganen 6 877 579,4 781% 6,03% 32174945 759% 2,93%
C Hijarta och kretslopp 7 620 220,6 5,52% 3,65% 2489 175,6 5,82% 5,30%
G Urin- och konsorgan samt konshormoner 8 4928 3334 3,81% 0,04% 1694 689,8 3,96% 0,71%
M Rérelseapparaten 9 366 586,8 3,26% 8,87% 1398 126,6 3,27% 756%
S Ogon och éron 10 3199923 2,85% 1,99% 12653275 2,96% 0,21%
D Hud 11 316 388,0 2,81% 391% 1188 169,3 2,78% 3,36%
H Hormoner, utom kénshormoner och insulin 12 259 076,6 2,30% 0,86% 1031 069,6 241% 169%
V Varia 13 119 765,7 1,07% 719% 4605710 1,08% 0,80%
P Antiparasitara, insektsdédande
och repellerande medel 14 21838,7 0,19% 0,38% 87 319,3 0,20% 1,82%
Total 11 241 949,3 100,00% 8,00% 42770230,8 100,00% 417%
Totalmarknad 11 241 949,3 100,00% 8,00% 42770230,8 100,00% 417%

IQVIA or it's affiliates all rights reserved
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Senaste nytt fran IGN och NBL

Informationsmaterial kan vara f6r gammalt for att bedémas. Vénta inte for lange
med en anmalan till IGN. Det dr tva slutsatser som kan dras av NBL-avgoranden
under vintern. Flertalet drenden de senaste manaderna hos bdde NBL och IGN har,
som vanligt, handlat om kravet pa ldkemedelsinformationens 6verensstimmelse
med produktresumén.

Preskriberad marknads-
féringsatgard

Lakemedelsindustrins etiska regelverk
(LER) saknar bestammelser rorande
preskription, det vill sdga bestimmel-
ser som medfor att marknadsforings-
dtgarder som ligger langt tillbaka i
tiden inte kan tas upp till bedémning
av IGN och NBL. Men det hindrar
inte att det dnda finns granser f6r hur
gamla atgarder som kan tas upp till
bedomning. Detta aktualiserades i tva
anmilningar hosten 2017 till IGN frén
en och samma anmilare. Anmélning-
arna avsag broschyrer dar behandling
av bland annat vuxna med ADHD dis-
kuterades. Broschyrerna var utgivna av
Eli Lilly (Strattera) respektive Novartis
(Ritalin). De broschyrer som fogats till
anmalan var stimplade “Kungliga bib-
lioteket 2009”. Inget av de bagge lake-
medlen var 2009 indicerat for behand-
ling av vuxna. IGN ans&g med hdnsyn
till att broschyrerna uppenbarligen var
atta ar gamla att drendena var svarbe-
domda och av pataglig principiell vikt.
De 6verlamnades darfor utan eget be-
slut till NBL for bedémning.

I likalydande beslut (NBL 1046/17
och NBL 1047/17) uttalade ndmnden
att NBL:s och IGN:s uppgift enligt stad-
garna dr att verka f6r god branschsed
och att i detta méste ligga att drende-
bedémningen ska ta sikte pd aktuella
forhéllanden. Det framhélls att detta
ocksa bekréftas av hur systemet med
sa kallade upphérandeuppmaningar dr
utformat. Aven om det systemet bara
géller i forhdllandet mellan foretag
maste kravet pd aktualitet enligt NBL
gélla generellt. Trots att LER inte inne-
haller ndgon uttrycklig preskriptions-
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regel uttalades att NBL och IGN déarfor
bor avstd fréan att behandla en anmélan
som ror férhdllanden sa langt tillbaka
i tiden att ett avgorande i drendet inte
kan tjana som végledning for lakeme-
delsforetagen i deras aktuella verksam-
het. Hur lang tiden ska vara for att en
anmalan ska avvisas far bedémas i var-
je enskilt fall. I d&rendena var klarlagt
att de anmélda broschyrerna tillkom-
mit senast 2009 och att de inte hade an-
vants pa flera ar. De saknade darfor
enligt NBL varje aktualitet och det
skulle inte fylla ndgot fornuftigt syfte
att nu, dtta &r senare (min anmark-
ning), préva om de var forenliga med
LER. Anmaélningarna avvisades darfor.

Tidsfrister for anmaélan respektive
overklagande som anges i LER

Nar ett lakemedelsforetag kritiserar en
konkurrent f6r en vidtagen marknads-
foringsatgard galler sedan liange att
man normalt skall férsoka 16sa konflik-
ten mellan foretagen genom en sa kall-
lad upphérandeuppmaning. Forst om
man inte har framgdng med en sadan
kan anmilan goras till IGN. Foér nagot
ar sedan kompletterades detta krav
med en regel om att anmaélan till IGN
skall goras senast inom en manad fran
det att man fatt ett inte néjaktigt svar
pa sin upphérandeuppmaning. Denna
nya regel har nu for forsta gdngen till-
lampats av NBL (NBL 1050/18).

Vifor Pharma inkom den 4 januari
2018 med en anmalan till IGN mot en
marknadsféringsatgard fran Pharma-
cosmo A/S. Det senare foretaget hade
i mail den 23 november 2017 bestridit
Vifors upphérandeuppmaning.

I beslut den 4 januari 2018 avvisade
IGN anmalan enligt p. 22 i arbetsord-
ning fér IGN och NBL med hanvisning
till att anmaélan inkommit till IGN se-
nare d4n en manad efter det att Vifor
mottagit bestridandet av upphérande-
uppmaningen. Vifor 6verklagade be-
slutet till NBL och yrkade att detta
skulle upphévas och drendet dterférvi-
sas till IGN for provning i sak. Detta
motiverades bland annat med att det
inte dr obligatoriskt for IGN att avvisa
en for sent inkommen anmaélan da or-
dalydelsenip. 22 iarbetsordningen for
IGN och NBL anger att IGN fér avvisa
en for sent inkommen anmaélan. Det
framholls ocksa att en anmaélan tagits
fram av foretaget i god tid innan ut-
gdngen av tidsfristen pd en manad men
att pa grund av ménskliga faktorer och
jul- och nyarshelgerna denna inte kom-
mit att ges in till IGN forran den 4 ja-
nuari 2018. NBL fann dock att vad Vifor
anfort inte utgjorde skal som kunde
foranleda namnden att 4&ndra IGN:s be-
slut. Overklagandet lamnades utan bi-
fall.

Det hade sannolikt varit en annan
sak om bestridandet av upphérande-
uppmaningen hade skickats dagarna
fére jul. Da hade jul- och nyérshelgerna
kunnat dberopas som skél fér anstdnd
med anmaélan. Men i en sddan situation
vore det klokt att inom den stadgeen-
liga tidsfristen meddela IGN att anma-
lan dr pd gdng men att man pa grund
av helgerna behéver nagra extra dagar
for att sammanstilla en sddan Vid
overklagande av IGN:s beslut till NBL
finns det en liknande tidsfrist (tre
veckor frdn dagen for beslutet). Det
finns manga skil som godtagits for att



ge det 6verklagande foretaget mer tid.
Men dd maste man inom tidsfristen tre
veckor kontakta NBL och meddela att
man 6verklagar men att man behéver
viss ytterligare tid for att komma in
med de ndrmare motiven for 6verkla-
gandet. Veterligen har det aldrig intraf-
fat att NBL sagt nej till en sddan begé-
ran.

Produktresumén utgor den sakliga
utgangspunkten fér informationen
om ett lakemedel
Artikel 2 (102) med det grundldggande
kravet att produktresumén utgor den
sakliga utgdngspunkten for informa-
tionen om ett ldkemedel 4r som vanligt
den bestimmelse som féranlett flest
beslut fran NBL och IGN.
Léakemedelsverket anmalde till NBL
(NBL 1048/17) en annons for Amgens
injektionsvitska Repatha® Likemedlet
ar indicerat for bland annat hyperko-
lesterolemi och blandad dyslipidemi
samt homozygot familjar hyperkoles-
terolemi i kombination med andra
blodfettssankande till exempel stati-
ner. I annonsen férekom bland annat
foljande pastdende: "Reduktion av
plackvolymen i kranskéarlen hos 64% av
patienterna som fick LDL-sédnkande
behandling med Repatha i kombina-
tion med statin”. Som referens till pa-
stdendet angavs Nicolls S, et al. JAMA.
I anmaélan framhélls att produktre-
sumén for Repatha inte innehéller na-
gon uppgift om huruvida likemedlet
forknippas med reduktion av plackvo-
lymen i kranskérlen eller hur stor andel
av en studiepopulation som uppvisade
en sddan reduktion. Lakemedelsverket
ansag ocksd att pastdendet inte heller

kan anses vara en sddan uppgift som
bekréftar eller preciserar uppgifterna
i produktresumén. Tvartom utgjorde
det en numerisk och mycket specifik
uppgift om ett annat effektmatt dn vad
som legat till grund for ldkemedlets
godkdnnande.

I sin bedomning konstaterade NBL
inledningsvis att &ven om sankningen
av LDL-kolesterol och regression av
den aterosklerotiska plackvolymen i
kranskérlen dr ett samband som &r val-
kant och som tidigare har studerats i
detalj vid statinbehandling kravs stod
i Repathas produktresumé for det an-
mailda pastdendet. Eftersom produkt-
resumén for Repatha saknar uppgift
om huruvida liakemedlet forknippas
med reduktion av plackvolymen i
kranskéarlen samt om hur stor andel av
en studiepopulation som uppvisade en
sddan reduktion stred pastdendet mot
kravet i artikel 2 att produktresumén
utgdr den sakliga utgdngspunkten for
informationen om likemedlet.

IGN observerade i sin marknadsbe-
vakning ett pliktexemplar fran Gru-
nenthal Sweden AB rérande likemed-
let Versatis (IGN 054), ett medicinskt
plaster som dr indicerat for symptom-
lattnad av neuropatisk sméarta orsakad
av tidigare herpes zoster-infektion
(postherpetisk neuralgi, PHN) hos
vuxna. I trycksaken forekom ett stapel-
diagram med &verskriften: “Andelen
patienter som rapporterade smartsam
och ytterst smértsam allodyni mins-
kade efter 12 ménader med Versatis be-
handling.” T diagrammet visades att
andelen patienter med smértsam/yt-
terst smartsam allodyni vid baseline
var 52,6% och efter 12 mé&nader 18,5%.

IGN anmarkte att det inte fanns stod
i Versatis produktresumé fér dessa
uppgifter. Féretaget uppgav att man
bedémt att resultaten fran den abero-
pade studien bekriftade och precise-
rade produktresumén och hianvisade
till avsnitt 5.1 i resumén dér det anges
“Det finns bevis for att Versatis ar ef-
fektivt for symptomlittnad fran den
allodyna komponenten hos postherpe-
tisk neuralgi i vissa fall.” IGN ansag
dock inte att denna formulering utgjor-
de en tillrdcklig grund for att anvanda
de specificerade effektuppgifterna i
stapeldiagrammet. Namnden framholl
att effektdata av det slag som redovisa-
des i stapeldiagrammet utgor sddana
véasentliga uppgifter som kraver tydligt
stod i produktresumén. Trycksaken
stred darfor mot artikel 2.

De tva senaste refererade besluten
ar tydliga exempel pa vad som ofta
framhallits i referatartiklarna i Pharma
Industry; specifika effektmatt ses sd
gott som alltid som sddana vasentliga
uppgifter som kréaver uttryckligt stod
i produktresumén.

IGN erholl som sé kallat pliktexem-
plar ett brev frdn Janssen-Cilag be-
namnt “Personlig e-post fér uppfolj-
ning av DERMBIO-Kampanjen.” (IGN
054) Detta inneholl information om
Stelara, injektionslosning som ar indi-
cerat for bland annat plackpsoriasis,
psoriasisartrit och Crohns sjukdom. I
brevet férekom uppgifter om effekt-
maéttet “likemedelséverlevnad” och en
jamforelse gjordes av lakemedelsover-
levnaden for Stelara och ett konkurre-
rande likemedel. Uppgifterna var
hémtade frdn den sa kallade DERM-
BIO-studien. Produktresumén for Ste-
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lara innehéller dock inte ndgra uppgif-

ter om denna studie.

IGN uttalade att det under vissa for-
utsdttningar kan vara tillatet att pa di-
rekt forfrdgan fran hilso- och sjuk-
vérdspersonal tillhandahalla uppgifter
som inte har st6d i produktresumén. I
brevet hdnvisades dock till "DERM-
BIO-Kampanjen” varfér IGN drog slut-
satsen att studien anvants i marknads-
foringen av Stelara. Aven i 6vrigt var
brevet utformat sa att det enligt IGN
inte forefoll vara ett svar pa en spontan
forfragan frdn en enskild hilso- och
sjukvédrdspersonal. IGN framholl ocksa
att det finns ett utrymme for att i mark-
nadsféringen av ett lakemedel &beropa
nya ron och erfarenheter fran veten-
skapliga studier av godtagbar kvalitet
dven om dessa inte legat till grund for
ett lakemedels produktresumé. For att
falla inom ett sddant utrymme kravs
att pdstdendena kompletterar uppgif-
terna i produktresumén pa sa satt att
de bekriftar eller preciserar och ar for-
enliga med uppgifter i resumén. IGN
kunde dock inte finna att brevets upp-
gifter om effektmattet “lakemedels-
6verlevnad” och jamférelsen mellan
Stelara och ett konkurrerande likeme-
delifrdga om ldkemedelsoverlevnaden
levde upp till detta krav och brevet
stred darfor mot artikel 2.

Patientmaterial
Samma person som anmélde de tva
forst behandlade broschyrerna rérande
ADHD och vuxna anmélde ocksé en
broschyr frén Shire benimnd “Petter
och ADHD”. Kritiken gick ut pa att
broschyren riktade sig till barn i strid
med géllande regler for lakemedelsin-
formation. IGN fann dock inte anled-
ning till ndgon kritik och avskrev dren-
det. Beslutet 6verklagades till NBL.
NBL framholl (NBL 1049/17) att en-
ligt LER féar information om receptbe-
lagda likemedel ske genom av lakeme-
delsforetagen tillhandahallna hjilpme-
del som 4r avsedda att av ldkare eller
annan hélso- och sjukvardspersonal
6verlamnas till patienter for att under-
latta ratt anvandning av ldakemedel. Sa-
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dana hjdlpmedel far 6verlamnas till
béde vuxna och barn som ir patienter.
Namnden instdmde i IGN:s bedémning
att den anmailda broschyren utgjorde
ettsadant hjalpmedel som ér tillatet en-
ligt artikel 102 kapitel 1, avdelning 2
LER.

NBL lade dock till att det &r av stor
vikt av att informationsmaterial som
utgor tilldtna hjdlpmedel &r balanse-
rade i sin utformning och pa ett adek-
vat sdtt beskriver bdde nyttan och
eventuella biverkningar som kan f6lja
med anvandningen.

Eftersom det i drendet inte hade
framkommit ndgot som foéranledde
NBL att géra en annan bedémning dn
den som kom till uttryck i IGN:s beslut
faststdlldes detta beslut.

NBL:s podngtering av sarskilt hoga
krav pé vederhiftighet och balans ifra-
ga om patientmaterial belyses vil av
IGN:s bedémning i ett 4rende (IGN 052)
rérande en patientguide/behandlings-
kort avsedd for patienter med prosta-
tacancer som behandlas med Astras
lakemedel Zoladex. Lakemedlet 4r in-
dicerat for behandling av olika fall av
allvarlig prostatacancer. I denna fore-
kom bland annat f6ljande formulering;:
”Zoladex-injektionen sdnker testoste-
ronhalten i kroppen till mycket ldga ni-
vaer, vilket bromsar upp tillvixten av
prostatacancerceller, och t.o.m. dédar
de flesta cancercellerna.” IGN anmark-
te att det saknades stod for detta i pro-
duktresumén,

I sitt svar hdnvisade AstraZeneca
foljande skrivning i produktresuméns:
“Detta leder till regress av prostata-
tumorer” och menade att denna gav
stod for att Zoladexbehandling leder
till celldod i prostatacancertumorer.
Detta holl IGN i och for sig med om.

IGN framholl emellertid att motta-
garen av informationen i patientkortet
normalt dr en patient som behandlas
for allvarlig prostatacancer eller anho-
rig till en sddan patient. Enligt IGN &r
det dérvid viktigt att undvika varje fel-
aktig signal om bot fran sjukdomen.
Namnden ansdg att det foreldg en up-
penbar risk att skrivningen den kvan-

tifierande formuleringen “t.o.m. dédar
de flesta cancercellerna” av patient och
anhoriga tolkas som att behandlingen,
som ju bromsar men inte botar sjukdo-
men, dr mer verkningsfull &n den verk-
ligen 4r. Formuleringen ansags 6ver-
driven genom att antyda en egenskap
som inte kan styrkas. Att patienten, sa-
som AstraZeneca menat, skulle upp-
fatta skrivningen som en reservation,
sdg IGN som mindre sannolikt.

Formuleringen bedémdes vara vil-
seledande och strida mot 102 och arti-
kel 104.3.

Felaktiga rutiner rérande insand-
ning av pliktexemplar?

I flera av de senaste referatartiklarna i
Pharma Industry har jag framhallit att
nér insdanda pliktexemplar kritiseras
ar det 16nlost att i svaret till IGN fram-
halla att materialet &nnu inte kommit
till anvandning. IGN bemdéter alltid en
sddan invindning med att man maste
utgd fran att insdnda pliktexemplar ar
i anvdandning i marknadsféringen och
att materialet skall bedomas sdsom det
inkommit till IGN. Nagot annat ar inte
mojligt och skulle kunna leda till en
form av ej avsedd férhandsgranskning
av namnden.

I flertalet av de hir refererade dren-
dena angédende pliktexemplar framhdoll
foretaget att materialet inte anvéants i
marknadsforingen. I ett fall uppgavs
till och med att det handlade om in-
ternt material for diskussion inom f6-
retaget och i ett annat att materialet
annu inte tryckts. Detta foranleder re-
flexionen att det finns foéretag vars ru-
tiner for insandande av pliktexemplar
for IGN:s granskning kanske inte ar
adekvat utformade. Reglerna om plikt-
exemplar bygger pa férutsattningen att
sddana skall sandas till IGN forst i sam-
band med att marknadsforingsmate-
rialet publiceras for forsta gangen.

TORSTEN BRINK
Jur. kand Brilex AB




Produktchefskurs 2.0

4-5 december, Ulfsunda Slott, Stockholm

Genom dren har PI-Academy utbildat c:a 200 produktchefer i Strategisk marknads-
planering. Vi har madnga ganger fatt fragan om det inte finns ndgon fortsdttning.
Svaret har varit nej, tills nu. Vi har satt ihop tva fullspdckade dagar som kommer

ge dig ny energi pa jobbet.

Utbildningen riktar sig till dig som arbetat som produktchef ett antal ar och kanske kinner att du behéver inspiration

och en uppdatering av verktygsladan.

Ur innehallet:

Vart ar branschen pa vag? Mats Olsson, Kairos Future

Nu talar dven ldkarna om paradigmskifte. Vad betyder det for patienter, varden och
industrin? Hur moter du som produktchef de stora férandringarna inom véarden?

Multi Channel Marketing, Fredrik Holmboe, Dualia

Modern marknadsforing dr anpassad till foretagets ideala kund och finns alltid tillganglig i rétt kanal
nér kunden behover den. Fredrik Holmboe kommer att visa hur grundarbetet for den kommunika-
tionen ser ut, hur man producerar ritt typ av content, forklarar de vanligaste digitala kanalerna samt
hur man utvérderar genomforda initiativ mot relevanta KPler.

Rérlig media som verktyg, Ingemar Falk, TTV

Ingemar kommer beritta och forklara vad som krévs for att pa riktigt komma igang och
arbeta med rorligt innehéll. Vad kan man gora? Vad kravs for detta och hur gor man rent
konkret.Han kommer p4 ett inspirerande sitta visa olika satt sitt att arbeta och samtidigt
metodiskt ga igenom processen och strukturen for ett lyckad videoprojekt, fran idé och
konceptutveckling till produktion, teknisk setup och olika kanaler och plattformar.

Ledarskap, Niklas Eriksson, Growthex

o Hur ser jag pa min roll som ledare i teamet?
o Att leda forandring - forankra och engagera
o Motivation — hur skapar jag engagemang
o Var ett foredome — Lead the way,

Show the way, Go the way

Utbildningen &r tva dagars internat och
kostar 14.750:- + moms

Hor av dig pé:
redaktionen@pharma-industry.se

for att anmala ditt intresse,
eller ring 08-57010520.
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