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Begreppslista

Bruttonational-
produkteffekt (BNP-effekt)

Budgeteffekt

Faser i kliniska
lakemedelsprévningar

Foretagsinitierad klinisk
lakemedelsprévning

Bruttonationalprodukten &r det totala
vardet av alla tjanster och varor som
produceras i ett land, inklusive
nettotransfereringar fran andra lander
men exklusive nettotransfereringar till
utlandska medborgare. BNP-effekt ar hur
en viss aktivitet paverkar Sveriges BNP.

Provare

Skattebetingad
snedvridning

Budgeteffekt ar hur en viss aktivitet
paverkar den offentliga budgeten, det vill
saga hur mycket pengar staten spenderar
pa olika utgifter. Om en aktivitet
begransar statens utgifter ar
budgeteffekten positiv.

Lakemedelsprévningar ar uppdelade i
fyra faser, fran I till 1V. Varje fas besvarar
olika fragestallningar s& som lakemedlets
sakerhet, optimal dosering och/eller
effekt.

Foretagsinitierade kliniska
lakemedelsprévningar genomfoérs av
foretag for att testa sakerheten och
effekten av nya lakemedel som annu inte
fatt marknadsféringsgodkannande av
regulatorisk myndighet. Kliniska
lakemedelsprovningar kan ocksa utforas
for att undersoka langtidseffekter av
redan godkanda lakemedel. Aven
akademin genomfor kliniska
lakemedelsprévningar men den héar
rapporten fokuserar pé just
foretagsinitierade kliniska
lakemedelsprovningar.

Den ansvarige lakare som utfoér
prévningen pa uppdrag fran ett
lakemedelsforetag.

Skattebetingade snedvridningar uppstar
nar skatter ger upphov till férandringar i
beteende frdn medborgare eller foretag,
vilket i sin tur har negativa effekter pa
ekonomin.
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Sammanfattning

Lakemedelsindustriféreningen (LIF) har givit
Copenhagen Economics i uppdrag att estimera det
samhallsekonomiska vardet av foretagsinitierade
kliniska lakemedelsprévningar som genomfors i
Sverige.

Resultaten fran undersékningen visar att vardet av
foretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningar for
samhaéllet stracker sig bortom vinsterna for det
enskilda lakemedelsforetaget. Lakemedels-
prévningarna gynnar dven samhéllet

genom kompetensutveckling, 6kad produktivitet
och forlangd arbetstid for lakare och sjukskéterskor,
nya arbetstillfallen samt besparing av
lakemedelskostnader.

De foretagsinitierade kliniska lakemedelsprévning-
arna som genomfors i Sverige har minskat under det
senaste decenniet. Under 2016 péabdérjades 156
foretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningar,
jamfort med 240 stycken under 2008.1 Om
lakemedelsprévningarna skapar ett betydande
samhéllsekonomiskt varde innebar det att Sverige
har gatt miste om en stor del av detta sedan 2008.

Analyserna i den har rapporten baseras pa unik data
som har samlats in genom tva enkater:

1) En enkatundersokning bland ldkare och
sjukskoterskor med erfarenhet av foretagsinitierade
kliniska lakemedelsprévningar. 231 respondenter
har besvarat enkaten. Sa vitt vi vet ar det den storsta
enkat som genomfoérts inom det har omradet.

2) En enkatundersokning bland lakemedelsféretag
som har utfért lakemedelsprévningar i Sverige.
Totalt har 17 lakemedelsforetag besvarat enkéaten.

1 U.S. National Library of Medicine (2018)

Lakemedelsforetagens mal ar att utveckla, producera
och sélja sakra och effektiva lakemedel. En
forutsattning for varje lakemedelsféretags
forsknings- och utvecklingsprocess ar att mota
myndighetskravet om att genomférandet av kliniska
lakemedelsprévningar for att sakerstélla att
lakemedlet &r sékert och effektivt. I en lakemedels-
provning testas produkten, vanligtvis i tre faser, och
om resultatet &r bra blir lakemedlet godként av
ansvarig myndighet (i Sverige Laékemedelsverket) for
distribution pd marknaden. De kliniska lakemedels-
prévningarna &r en forutsattning for att ldkemedlet
ska fa sdljas och goras tillganglig for den aktuella
patientgruppen.

RESULTAT

Rapporten redog6r for berédkningar som visar att for
varje genomsnittlig foretagsinitierad klinisk
lakemedelsprévning sparar den offentliga halso- och
sjukvérden 0,9 miljoner kronor, se Figur 1. Dartill
vaxer samhéllsekonomin matt i bruttonational-
produkt (BNP) for varje prévning med 1,0 miljoner
kronor. Foljande fyra effekter orsakar detta:

1: Kompetensutveckling och 6kad
produktivitet. Enkatsvaren visar att ldkare och
sjukskoterskor blir battre pa, och mer effektiva i, sitt
arbete genom att utféra kliniska lakemedels-
provningar. Kompetensutvecklingen bland
framforallt I1akare, men &ven sjukskdoterskor, under
kliniska lakemedelsprévningar resulterar i hégre
produktivitet. Detta mojliggor for lakarna och
sjukskoterskorna att erbjuda &ven andra patienter en
vard av hogre kvalitet, eller att behandla fler till
samma kvalitet. Produktivitetsokningen ékar BNP

och resulterar i en besparing i den offentliga hélso-
och sjukvardsbudgeten.

Figur 1: Budget och BNP-effekt
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Kéalla: Copenhagen Economics
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Sammanfattning

2: Besparing av lakemedelskostnader. Under
prévningen betalar lakemedelsféretaget det
lakemedel som anvénds och halso- och sjukvarden
undviker utgiften for det ordinarie lakemedel
patienten annars behandlats med. Det resulterar i en
besparing.

3: Forlangd arbetstid. Savél lakare som
sjukskoterskor uppger att de arbetar langre
arbetsdagar nar de utfoér en féretagsinitierad klinisk
lakemedelsprévning an jamfért med nér de inte utfor
en lakemedelsprévning. Lakarna arbetar i
genomsnitt 2,7 timmar langre per vecka vilket
innebar att de producerar mer. De extra timmarna
genererar en positiv budgeteffekt i varden och en
samhéllsekonomisk BNP-vinst.

4: Arbetstillfallen. Nar lakemedelsforetag véljer
att genomfora kliniska lakemedelsproévningar i
Sverige skapas nya arbetstillfallen inom lakemedels-
industrin. Berdkningarna visar att det i genomsnitt
skapas 436 heltidstjanster per ar i Sverige. 164 av
dessa tjanster aterfinns inom lakemedelsindustrin
medan 273 skapas inom den offentliga sektorn.

FRAMJAR FORDJUPAD FORSKNING
Enkatsvaren indikerar att de féretagsinitierade
kliniska lakemedelsprévningarna har en positiv
inverkan pa 6vrig forskning som genomfors i halso-
och sjukvarden. Det gér inte att berakna i kronor och
oren det samhallsekonomiska varde som genereras
av att de féretagsinitierade kliniska
lakemedelsprévningarna leder till ny forskning inom
samma omrade. Daremot uppger 38 procent av
lakarna att den senaste foretagsinitierade kliniska

1 Dagens Medicin (2017-08-04)

lakemedelsprévningen resulterade i ytterligare
forskning inom samma terapiomrade. Detta kan
fordjupa forskningen, savida féljande
forskningsprojekt graver djupare i fragestallningar
som uppstatt under lakemedelsprovningen, och
darmed resulterar i en mer skarpt forskning av hogre
kvalitet &n om de foretagsinitierade kliniska
lakemedelsprévningarna inte hade genomforts.

KUNSKAPSSPRIDNING INOM
NATVERKEN

Den kunskap som l&kare och sjukskdterskor
forvarvar fran att utfora kliniska lakemedels-
provningar kommer ocksa kollegorna till gagn.
Enkétsvaren visar att 52 procent av lakarna och
sjukskoterskorna upplever att kunskapen fran
lakemedelsprévningarna sprids till kollegor pa
samma avdelning. | 35 procent av svaren

anges att ny kunskap ocksa sprids till kollegor pa
andra svenska sjukhus.

Kunskapsspridningen tenderar vara mer omfattande
nationellt an internationellt. Det betonar betydelsen
av att forskning genomfors i Sverige, och inte
utomlands, for att darigenom komma hélso- och
sjukvérdens medarbetare till del.

SJUKVARDENS KAPACITET
Rapportens resultat visar att det finns ekonomiska
vinster forbundna med foretagsinitierade lake-
medelsprévningar, men de kan dven fa negativa
effekter.

Under arbetet med denna analys har det vid flera
tillfallen uppmarksammats att kapacitetsbristen i

svensk sjukvard gor det svart, eller till och med
direkt olampligt, att férlagga kliniska
lakemedelsprévningar i Sverige eftersom det kan
riskera att kannibalisera pa redan otillrackliga
resurser.!

Nar foretagsinitierade kliniska lakemedels-
provningar, eller andra lakemedelsprévningar,
genomfors i den ordinarie halso-och sjukvérden tar
det resurser i ansprak. Ett patientbesok i en
lakemedelsprévning pagar i genomsnitt nastan
dubbelt sa Iang tid som ett vanligt patientbesok. De
sjukskoéterskor och lakare som genomfor besoket
hade saledes kunnat traffa tva patienter i den
ordinarie halso- och sjukvérden istéllet for en
patient.

HUR SER FRAMTIDEN UT?

Vi finner att foretagsinitierade kliniska lakemedels-
prévningar som genomfors i Sverige har positiva
samhéllsekonomiska effekter pd BNP, vardbudget
och forskning. De kan daremot &ven ha negativa
effekter pa halso- och sjukvardens kapacitet.

Det vore attraktivt med medel som minimerar de
negativa effekterna, sa att Sverige till fullt kan
utnyttja vinsterna samt forstarka den internationella
konkurrenskraften for att locka fler
foretagsinitierade kliniska lakemedelsprovningar till
Sverige.
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2 Metod

VARDEDRIVARNA OCH DESS
VERIFIERING

De vardedrivare som ingar i rapporten har
identifierats i litteraturen. Darefter har vi verifierat
vardedrivarna genom ett antal semistrukturerade
intervjuer med lakare och sjukskodterskor med lang
erfarenhet fran kliniska lakemedelsprévningar i
Sverige.

Under arbetets gang har flera diskussioner
genomfdrts med den referensgrupp som knutits till
projektet. Referensgruppen har bestatt av
representanter fran de sex regionala nodernai
Kliniska Studier Sverige och t f enhetschef for
Kliniska studier, Lakarférbundet, Forskal!Sverige
samt Natverket mot cancer. Diskussionerna med
referensgruppen har syftat till att sakerstélla att de
centrala perspektiven uppmarksammas i analysen.
Referensgruppen har aven deltagit i diskussioner
kring innehéllet i den enkat som skickats till lakare
och sjukskoterskor.

Undersdkningen har genomférts pd uppdrag av
Lakemedelsindustriféreningen (LIF) och med ett
ekonomiskt stod fran Swelife.

DATAINSAMLING

Analysen baseras pa ett unikt dataunderlag som
samlats in av Copenhagen Economics. F6r en mer
utforlig beskrivning av datamaterialet hanvisas till
Bilaga Al.

Tva olika enkéater har anviants for datainsamlingen.

Den ena riktade sig till Iakare och sjukskdterskor
med erfarenhet av foretagsinitierade kliniska

2 Copenhagen Economics (2017)

lakemedelsprévningar i Sverige. Den andra riktade
sig till lakemedelsféretag som genomfor kliniska
lakemedelsprévningar i Sverige och ar medlemmar i
Lakemedelsindustriféreningen (LIF). Enkaternas
innehall har utformats baserat pa tva enkater som
konstruerades av Copenhagen Economics under
2016 for motsvarande datainsamling i Danmark.?

Datainsamling bland lakare och
sjukskoterskor

I enkaten till lakare och sjukskdéterskor har
justeringar gjorts for att den skall passa ett svenskt
sammanhang. Justeringarna har gjorts efter
intervjuerna med sjukskoterskor och lakare. Saval
intervjuerna som datainsamlingen har gjorts med
utgangspunkt att sédkerstalla en representativ
geografisk spridning i Sverige.

Datainsamling har skett mellan den 24 april och den
13 juni 2018. Programvaran som anvandes vid
datainsamlingen var Survey Monkey. Enkéten
distribuerades via lank av representanter i
referensgruppen samt av LIFs medlemsforetag.

Totalt mottogs 231 komplett ifyllda enkéater fran 113
lakare och 118 sjukskoterskor. Den geografiska
fordelningen av respondenterna &r populations-
baserad, se Figur 2 pa nasta sida, vilket innebar att
den dverensstammer med hur de foretagsinitierade
kliniska lakemedelsprévningarna férdelas éver
landet. Vi vet inte om det finns en bias bland de
lakare och sjukskdterskor som har valt att besvara
enkaten.

Datainsamling bland foretag

Ett frageformular skickades ut till knappt 90
lakemedelsforetag, alla medlemmar i Lakemedels-
industriféreningen. Formularet inneholl fragor kring
enskilda avslutade kliniska lakemedelsprévningar
som genomforts i Sverige de tre senaste aren. Bland
annat ombads foretagen att uppge totala utbetal-
ningar till halso- och sjukvarden, vilket lakemedel en
sarskild prévningen gallde samt om kontrollgruppen
i prévningen behandlandes med ett
placebolakemedel.

Frageformularet har besvarats av 17 lakemedels-
foretag. Detta resulterade i ett dataset med
information om 37 foretagsinitierade kliniska
lakemedelsprovningar. Datainsamlingen
genomférdes under perioden 9 maj till den 6 juni
2018.

BERAKNINGAR

Samtliga berdkningar som ligger tillgrund fér de
resultat som redovisas har gjorts i Excel. For en
beskrivning av de berakningar som gjorts hanvisas
till bilaga A3.
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2 Metod

Figur 2: Geografisk fordelning av respondenter

Antal
Stockholm

Véastra Gotaland
Skane

Uppsala
Véasterbotten
Ostergotland
Jonkdping
Orebro
Varmland
Vastmanland
Jamtland Harjedalen
Halland
Norrbotten
Sédermanland
Dalarna
Gavleborg
Kronoberg
Véasternorrland

Blekinge

10
10

31
28
21
21

61

Not: n=231
Kéalla: Copenhagen Economics
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3 Sambhallsekonomiska effekter

Lakemedelsféretag genomfor kliniska
lakemedelsprévningar i hélso- och sjukvarden for att
undersdka om ett nytt lakemedel &r sékert och har en
forvantad effekt. Detta &r ett myndighetskrav och en
forutsattning for att ett lakemedel ska kunna
godkannas for anvandning.

Forutom att de kliniska l1dkemedelsprévningarna
skapar véarde for foretagen i form av ny kunskap som
ligger till grund foér prévning av marknads-
godkdnnande, har de dven ett ekonomiskt varde for
samhéllet. Det samhéllsekonomiska vardet skapas i
huvudsak genom fyra kanaler:

» Kompetensutveckling och 6kad produktivitet
» Besparing av lakemedelskostnader

» Forlangd arbetstid

* Arbetstillfallen

I det har kapitlet presenteras analyser och resultat
samt berakningar i kronor och éren for vardet av
foretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningar. Vi
beraknar effekten av de foretagsinitierade kliniska
lakemedelsprévningarna pa bruttonational-
produkten (BNP) och den offentliga vardbudgeten i
Sverige. Kapitlet &r uppdelat efter de fyra kanalerna:
Kompetensutveckling och 6kad produktivitet (3.1),
Besparing av lakemedelskostnader (3.2), Férlangd
arbetstid (3.3) och Arbetstillfallen (3.4).

3.1 Kompetens-
utveckling och okad
produktivitet

3.2 Besparing av
lakemedelskostnader

3.3 Forlangd arbetstid

3.4 Arbetstillfallen

0000
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3 Samhallsekonomiska effekter

Samhallsekonomiskt lonsamt med lakemedelsprovningar i Sverige

Det samhéllsekonomiska véardet av en
foretagsinitierad klinisk l1akemedelsprévning i
Sverige har effekt pa bade BNP och halso- och
sjukvardens budget. Effekten utgér omkring en
miljon kronor var, se Figur 3. Budgeteffekten
motsvarar de kostnader som besparas i den ordinarie
halso- och sjukvarden med hjalp av att en
genomsnittlig féretagsinitierad klinisk
lakemedelsprévning genomfors. BNP-effekten
motsvarar det extra varde som varje prévning
adderar till samhallsekonomin.

Varje gang ett lakemedelsforetag investerar en krona
i en klinisk lakemedelsprovning i Sverige 6kar BNP
med 0,51 kronor enligt undersékningens
berékningar. Det samhéllsekonomiska vardet som
genereras av féretagsinitierade kliniska
lakemedelsprovningar skapas genom fyra kanaler:

» Okad produktivitet: Vardpersonal blir béttre pa
sitt arbete, vilket innebéar en 6kad produktivitet.

* Besparing av lakemedelskostnader:
Lakemedelsprévningarna kan ersatta annars
offentligt finansierade lakemedel.

+ Forlangd arbetstid: Vardpersonalen arbetar i

genomsnitt langre dagar.

Arbetstillfallen: Nya arbetstillfallen skapas i den

hogproduktiva lakemedelsindustrin i Sverige.

Figur 3 visar de fyra effekterna och hur de paverkar
den ordinarie halso- och sjukvardsbudgeten samt
BNP. Nedan presenterar vi varje kanal for sig.

Figur 3: Det samhillsekonomiska vardet av en foretagsinitierad klinisk
lakemedelsprovning

Miljoner kronor per prévning

1,0
0,9

Budgeteffekt BNP-effekt
I Okad produktivitet I roriangd arbetstid
[ ] Besparing av lakemedelskostnader Arbetstillfallen

Kéalla: Copenhagen Economics

Se Bilaga Al for en beskrivning av en genomsnittlig féretagsinitierad klinisk lakemedelsprovning.
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3.1
KOMPETENSUTVECKLING OCH OKAD
PRODUKTIVITET



3.1 Kompetensutveckling och 6kad produktivitet

Kompetensutveckling

Lékare och sjukskdterskor som medverkar i
genomférandet av en klinisk lakemedelsprovning far
nya erfarenheter och utvecklar sin kompetens vilket
ocksa okar deras effektivitet. De fardigheter som
sarskilt utvecklas hos lakarna da de utfor
lakemedelsprévningarna beskrivs utférligare i
kapitel 4.

Den kompetensutveckling som en klinisk
lakemedelsprévning medfoér innebar en méjlighet att
erbjuda andra patienter (dvs. &ven patienter som
inte deltar i lakemedelsprévningen) vard av hogre
kvalitet och/eller att behandla fler till samma
kvalitet. Kompetensutvecklingen resulterar saledes i
en forhojd produktivitet bland lakare. | undersok-
ningen uppskattas produktivitetsékningen till i
genomsnitt 1,7 procent per lakare och prévning och
till 0,5 procent per sjukskéterska och prévning.
Estimatet ar baserat pé lakarnas och sjuk-
skoterskornas enkéatsvar.

| berédkningarna antar vi att den kompetens-
utveckling som en lakare far genom att utféra en
klinisk lakemedelsprévning innebé&r en nytta under
hela lakarens karriar. Daremot kvantifierar vi inte
effekten av att vidarespridning av kunskapen dven
Okar produktiviteten hos andra ldkare. Detta innebéar
att uppskattningen bor anses vara konservativ.

De flesta sjukskéterskor som utfér lakemedels-
provningar ar forskningssjukskoterskor pa heltid.
Det innebér att de spenderar all sin arbetstid pa
lakemedelsprovningar. For lakare ar det tvartom, de
flesta lakare som utfor kliniska lakemedels-
prévningar spenderar ocksa en hel del tid i den

resulterar i 6kad produktivitet @ 0 1o Lt

ordinarie halso- och sjukvarden. Detta innebar att
lakarnas personliga kompetensutveckling kommer
andra patienter, som inte deltar i en prévning, till
gagn i stérre utstrackning jamfoért med
sjukskoterskor. Darmed ar savil budget- som BNP-
effekten storre for lakare &n for sjukskoterskor
gallande produktivitetsékning, se Figur 4.

SAMHALLSEKONOMISKA
EFFEKTER

Budgeteffekten via 6kad produktivitet uppgar till 0,5
miljoner kronor, varav 0,4 miljoner kommer fran
lakarnas 6kade produktivitet och resterande fran
sjukskoterskornas. Den harleds framforallt fran att
den offentliga sektorn har en lagre kostnad per
patient d& en lakare eller sjukskoterska kan ta sig an
fler patienter an tidigare.

BNP-effekten av produktivitetsékning i samband
med foretagsinitierade kliniska lakemedels-
proévningar ar 0,6 miljoner kronor per
lakemedelsprovning, varav 0,5 miljoner héarleds fran
lakare och resterande frén sjukskéterskor. BNP-
effekten kommer direkt av den 6kade
produktiviteten. Nar produktiviteten stiger,
oberoende av om det resulterar i vard av hogre
kvalitet for varje enskild patient eller till att varje
lakare kan skota fler patienter, resulterar detta i ett
hogre samhallsekonomiskt varde.

Figur 4: Budget och BNP-effekt per
provning fran produktivitetsokning

Tusen kronor per prévning

0,6
0,1
0,5
0,1
Budgeteffekt BNP-effekt
M Lakare Sjukskoterskor

Kéalla: Copenhagen Economics
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3.2
BESPARING AV LAKEMEDELSKOSTNADER



3.2 Besparing av lakemedelskostnader

Finansierade lakemedel inom ramen for
lakemedelsprovningar leder till besparingar

Majoriteten av de patienter som deltar i en
foretagsinitierad klinisk lakemedelsprovning i fas 11
eller fas 111 hade behandlats &ven om hen inte
deltagit i lakemedelsprévningen. Genom att de deltar
i prévningen kan atminstone delar av behandlingen
finansieras av lakemedelsforetaget om patienten inte
fortsatter med sin ordinarie behandling, vilket leder
till besparingar for den ordinarie halso- och
sjukvarden.

I Sverige star lakemedelsféretaget for all vard som
tillkommer utdver de ordinarie insatser som hade
gjorts om patienten inte deltagit i
lakemedelsprévningen. Det vill sdga alla extra
kostnader. Detta ersattningsforfarande skiljer sig
mellan l&nder. | Danmark finansierar
lakemedelsforetagen samtliga vardkostnader som ar
relaterade till patientens behandling under den tid
som patienten deltar i lakemedelsprévningen.*

De besparade lakemedelskostnaderna berdknas
baserat pa kostnader for de lakemedel patienterna
hade fatt om de inte varit med i lakemedels-
prévningen. | berdkningen har hansyn tagits till
sannolikheten att ett lakemedel &r sékert och
effektivt, det vill sdga att det blir godként efter fas
111, genom att bara tillskriva vardet av det alternativa
lakemedlet till den andel av lakemedlen som i
slutdndan férvantas bli godkanda. Den
genomsnittliga sannolikheten att ett ldkemedel som
befinner sig i fas I blir godként &r 9,6 procent.
Sannolikheten att ett lakemedel blir godkant 6kar i
senare provningsfaser.®

SAMHALLSEKONOMISKA
EFFEKTER

Per prévning uppskattas besparingen av
lakemedelskostnader, det vill sdga budgeteffekten,
uppga till 0,3 miljoner kronor, se Figur 5.

Budgeteffekten innebér att utgifter som uppstar i
den ordinarie hélso- och sjukvarden ersatts av
finansiella medel fran det privata naringslivet. Dessa
medel finansieras inte genom skatt vilket innebér att
skattebetingad snedvridning undviks.

Skattebetingad snedvridning uppstér eftersom
skatter ger upphov till en ineffektiv
resursanvandning och darmed en
samhaéllsekonomisk kostnad. Genom att undvika
skattefinansiering undviks ocksa skattebetingad
snedvridning.

| Sverige uppskattas skattefaktorn som anvands for
att berdkna den skattebetingade snedvridningen till
1,3.5 BNP-effekten for ersatt behandling uppgar
darmed till 30 procent av budgeteffekten, det vill
séga 0,1 miljoner kronor per prévning, se Figur 5.

4 Copenhagen Economics (2017) / 5 Biotechnology Innovation Organization (2016) / 6 Trafikverket (2018) ASEK 6.1

Figur 5: Budget och BNP-effekt per
prévning fran besparade
lakemedelskostnader

Tusen kronor per prévning

70 %

30 %

Budgeteffekten BNP-effekten

Kéalla: Copenhagen Economics
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3.3 Forlangd arbetstid

Overtid i samband med kliniska likemedelsprévningar

I enkdtundersdkningen anger lakare och
sjukskoterskor att de arbetar drygt tva timmar mer
per vecka i samband med foretagsinitierade kliniska
lakemedelsprévningar, se Figur 6. Det innebér en
utdkad arbetstid i perioder som de arbetar med
lakemedelsprévningen.

Det kan finnas flera anledningar till att
véardpersonalen arbetar langre dagar da de
medverkar i genomférandet av en féretagsinitierad
klinisk lakemedelsprévning. Tvéa anledningar kan
vara & ena sidan att personalen &ar engagerad och
passionerad och darfor spenderar mer tid pa sitt
arbete. A andra sidan kan dvertiden vara en
indikation pé en pressad vard- och arbetssituation
och att arbetsuppgifterna i lakemedelsprévningen
inte ryms jamte ordinarie arbete och
véardproduktion.

SAMHALLSEKONOMISKA
EFFEKTER

Budgeteffekten av den forlangda arbetstiden uppgéar
till totalt 0,1 miljoner kronor per
lakemedelsprévning. Den kommer av att den
offentliga sektorn betalar ut mindre i
offentligfinansierade I6ner och att arbetstillfallena i
den privata sektorn genererar en skatteinbetalning.
Vi antar att sjukskoterskorna far 6vertidsersattning
for den 6vertid som de spenderar pd arbete.” I och
med att sjukskoterskorna tar ut dvertidsersattning
ingar inte nagon effekt av deras forlangda arbetstid i
berdkningarna. Vi antar att ldkarna inte tar ut
Overtidsersattning, darfor ingar effekten av deras
overtid i berakningarna. 8

Oavsett vad som ligger bakom 6vertiden, bidrar den
till samhallsekonomin i stunden som den sker. BNP-
effekten av den férlangda arbetstiden uppskattas till
0,2 miljoner kronor per lakemedelsprévning, den
bestér av att personalen, genom att arbeta dvertid,
minskar behovet av att anstalla ytterligare resurser i
den offentliga sektorn. Dessa kan istallet utnyttjas i
den privata sektorn. Resurserna som kan utnyttjas i
den privata sektorn behéver inte finansieras med
skattemedel vilket innebar att den skattebetingade
snedvridningseffekten kan undvikas.

Figur 6: Vardpersonal arbetar i genomsnitt 2,4 timmar mer per vecka nar
de utfor foretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningar

Antal lakare/sjukskoterskor

Genomsnitt: 2,4
80

60
40
20 . ll .
0 _— .

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20
Extra timmar per vecka

m Lakare Sjukskoterskor

Not: n=221, varav 106 l&kare och 115 sjukskdterskor.
Kalla: Copenhagen Economics

7 Enligt § 20 i Almanna Bestammelser 17, giltigt frdn och med 2017-04-01 / 8 Lakarna har enligt sitt kollektivavtal majlighet att avtala bort dvertidsersattning men vi vet inte hur stor andel som valt att gora det. Utover
detta ar lakarna ofta ansvariga for lakemedelsprévningen vilket kan géra dem mindre benagna att begéra dvertidsersattning da det innebar 6kade kostnader.
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3.3 Fdrlénﬁd arbetstid

Om lakare i framtiden arbetar mindre overtid N D @ o
o - ey

paverkas BNP-effekten negativt - :

Det ar osékert hur den overtid dar lakare arbetar friskvardsbidrag ibland kan vara viktigare &n hogre Detta &r naturligtvis inte enbart en viktigt fraga for

med foretagsinitierade kliniska 16n”.7 kliniska lakemedelsprévningars framtid, utan fér

lakemedelsprévningar kommer att utvecklas éver hela halso- och sjukvardens framtid.

tid. Om 6vertiden minskar kommer detta att paverka Detta stoder existensen av en generationsskillnad

BNP-effekten av lakemedelsprévningarna negativt. gallande installning till arbetsmarknaden vilket

skulle stéda en negativ BNP-effekt dver tid.
Yngre lakare ar idag mindre benégna att arbeta
obetald 6vertid inom féretagsinitierade kliniska . . . R o
lakemedelsprovningar jamfort med aldre lakare. Figur 7: Extra timmar per vecka bland lakare i olika aldersgrupper
Lakare i aldersgruppen 50-59 arbetar mest évertid Timmar
(3,6 extra timmar per vecka), se Figur 7. De yngre
ldkarna, i aldersgruppen 30-39 ar, arbetar daremot i
genomsnitt endast 1,4 timmar 6vertid per vecka.

Ifall skillnaden i arbetad 6vertid beror pa att den
yngre generation varderar fritid hogre an den aldre
kan detta leda till farre lakemedelsprévningar och en
lagre BNP-effekt. Om skillnaden istéllet beror pé att
aldersgrupper arbetar olika mycket kan BNP-
effekten vara neutral. Skillnaden mellan
aldersgrupper kan till exempel bero pé att unga i
storre utstrackning har familj och barn och darfér
véljer att arbeta mindre, samt att lakare i aldern 50-
69 ar befinner sig pa toppen av sin karriar och darfor
arbetar mer.

Svenskt Néaringsliv har i samarbete med
Ungdomsbarometern undersokt vilka krav unga
staller pa arbetsmarknaden. P& ett seminarium som 30-39 40-49 50-59 60-69 70-79

Svenskt Néaringsliv arrangerade i mars 2018 Aldersgrupper

konstaterades att "Generation Y (20-34 ar) sags vara

den forsta generationen som pa riktigt

implementerar begreppet "work-life balance \.“Iket Not: n=113. Fragan 16d: Hur mycket langre &r din arbetsvecka i genomsnitt nér du deltar i en foretagsinitierad klinisk
handlar om att skapa en balans mellan arbetsliv och lakemedelsprovning?
fritid” och ”"De varderar ocksa trygghet pa Kalla: Copenhagen Economics
arbetsplatsen och tycker att saker som semester och

7 Svenskt Naringsliv (2018)
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3.4 Arbetstillfallen

Arbetstillfallen i privat sektor har positiv effekt

pa BNP

Foretagsinitierade kliniska ldkemedelsprévningar
skapar arbetstillfallen. Baserat pa data fran
Lakemedelsverket och LIF i kombination med
uppgifter fran enkaten i denna undersokning
beraknas att foretagsinitierade kliniska
lakemedelsprévningar genererar 436 heltidstjanster
per ar i Sverige.® 164 av dessa tjanster aterfinns inom
lakemedelsindustrin medan 273 skapas inom den
offentliga sektorn, frdmst bland sjukskéterskor och
lakare. En genomsnittlig foretagsinitierad klinisk
lakemedelsprévning skapar 2,8 heltidstjanster under
tiden som provningen pagar. Heltidstjansterna
fordelas mellan den privata sektorn och den offentliga
sektorn enligt samma férhallande som ovan, det vill
sédga med 1,75 heltidstjanster i den privata sektorn
och 1,05 heltidstjanster i den offentliga sektorn.

att utfora uppgifter i de kliniska
lakemedelsprévningarna.

Det totala antalet heltidsanstallningar som
foretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningar ger
upphov till i Sverige illustreras i Figur 8.
Heltidstjansterna foérdelas mellan den privata och
den offentliga sektorn, for den senare &r de &ven
uppdelade efter yrke.

SAMHALLSEKONOMISKA
EFFEKTER

Lakemedelsindustrin préglas av en sarskilt hdg
produktivitet jAmfort med andra industrier. Darfor
ger 164 heltidstjanster genererade av foretags-
initierade kliniska lakemedelsprévningar i Sverige
upphov till en BNP-effekt pa 0,1 miljoner kronor per
lakemedelsprévning. Vi antar att de 164 personerna
som anstaélls till dessa heltidstjdnster hade haft en
annan anstallning i ekonomin ifall de inte arbetat med
kliniska lakemedelsprévningar. De offentliga
finanserna paverkas inte av den hoga produktiviteten
inom lakemedelsindustrin enligt Baumoleffekten och
darfor ar budgeteffekten noll.®

Figur 8: Det totala antalet heltidsanstallningar i kliniska
lakemedelsprovningar

Uttryckt pa ett alternativt satt: for varje 1 miljon Heltidsanstaliningar per ar

kronor ett lakemedelsforetag investerar i form av
kostnadserséattningar for foretagsinitierade kliniska
lakemedelsprévningar skapas 0,9 heltidstjanster i den
offentliga sektorn. Det &r lakemedelsforetagens
direkta investeringar i att forbereda och genomfora
lakemedelsprévningar som genererar arbetstillfallen.
Daremot blir inte arbetstillfallen per automatik
anstallningar, speciellt da det finns utmaningar med
resurstillgdng och kompetensbrist inom halso- och
sjukvarden, se kapitel 4.

273

164

Det skapas arbetstillfallen inom den privata sektorn
eftersom lakemedelsféretag anvénder sig av interna
personalresurser och vanligtvis dven av externa
personalresurser i form av sa kallade
kontraktsforskningsorganisationer (pa engelska
Contract Research Organisations, forkortas CROs) for

Totalt

Privat sektor Offentlig sektor

Ovrig personal [l Sjukskoterskor Lakare

Kalla: Copenhagen Economics baserat pa data fran Lakemedelsverket och LIF

8 Copenhagen Economics, baserat pa data frAn enkatundersokningen, data fr&n Lakemedelsverket dver inkomna ansdkningar samt data frén LIF 6ver antalet anstallda av industrin / 9 | enlighet med Baumol-
effekten beraknar vi produktivitetseffekten pa den offentliga budgeten till noll. Baumoleffekten innebéar att de offentliga finanserna &r oberoende av produktivitetsforandringar, eftersom offentliga Ioner pa 1&ng sikt
foljer utvecklingen i privat sektor.
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4 Effekter pa forskning, kunskap och sjukvardens kapacitet

Foretagsinitierade kliniska ldkemedelsprévningar
bidrar med mer &n den direkta kunskapen om
patientsdkerhet och effekten av ett nytt lakemedel.
De bidrar d&ven med mer an de effekter vi i forra
kapitlet kunde estimera for BNP och vardbudgeten.

Var undersokning visar att de foretagsinitierade
kliniska lakemedelsprévningarna ocksa ger upphov
till ny och fordjupad forskning, vidareutbildar 1dkare
och sjukskdterskor samt skapar en béttre
behandlingssituation for patienter.

FORDJUPAD FORSKNING
Foretagsinitierade kliniska ldkemedelsprévningar
ger upphov till férdjupad forskning bland lékarna i
hilso- och sjukvarden. | enkaten uppger 38 procent
av lakarna att den senaste foretagsinitierade kliniska
lakemedelsprévningen resulterade i ytterligare
forskning och inom samma terapiomréde. En
fordjupad forskning kan bidra till forskning av hogre
kvalitet, bade i den forskning som initieras inom
akademin saval som bland foretagsinitierade
lakemedelsprévningar. Det kan ses som ett direkt
resultat av genomfdérandet av de kliniska
lakemedelsprévningarna.

Samverkan mellan universitet, naringsliv (dvs
lakemedelsforetag) och halso- och sjukvard i syfte att
forbattra forskning, utveckling och innovation ar ett
satt att mota den hérda internationella
konkurrensen. Aven den svenska regeringen har
prioriterat denna fraga i och med etableringen av ett
life science kontor som fatt som forsta uppdrag att
utarbeta en nationell life science strategi.l®

NY KUNSKAP SKAPAR MERVARDE
De krav som stéalls pd dokumentation, rapportering
10 Naringsdepartementet (2017) / 4 KPMG (2011)

och uppféljning i en klinisk l1akemedelsprévning ar
anvandbara dven i den ordinarie hédlso- och
sjukvarden och kan leda till mer effektiv behandling.
I enkéten uppger 49 procent av respondenterna att
de blivit battre pa att rapportera och/eller
dokumentera arbetsfléden tack vare att de utfort
kliniska lakemedelsprévningar, medan 30 procent av
respondenterna uppger att arbetsfléden i klinisk
rutin blivit mer effektiva som ett direkt resultat av
kunskap som forvarvats i kliniska
lakemedelsproévningar.

HALSO- OCH SJUKVARDENS
KAPACITET UNDER PRESS
Patientbestk inom ramen fér en lakemedels-
provning ar ofta bade langre och fler till antalet
jdmfoért med om patienten inte deltog i
lakemedelsprévningen. For den enskilda patienten
kan omhandertagandet vara positivt, men for halso-
och sjukvarden i stort kan det pa kort sikt innebara
en belastning. En stor andel av de lakare som
besvarat enkéten uppger att de delar sin tid mellan
att arbeta med lakemedelsprévningar och i den
ordinarie halso- och sjukvarden. I genomsnitt
spenderar de lakare som svarat pa enkéaten 17
procent av sin arbetstid pé att arbeta i kliniska
lakemedelsprévningar. Da lakare spenderar langre
tid med patienter i en lakemedelsprdévning har de
mindre tid att spendera med patienter inom den
ordinarie halso- och sjukvérden.

En potentiell motsattning mellan kortsiktiga
kostnader och langsiktiga vinster kan uppsta dven
om lakemedelsféretagen ersatter halso- och
sjukvarden for de extra kostnader som uppstar i
samband med genomférandet av en klinisk
lakemedelsprévning. Om kapacitetsbristen orsakas

av att halso- och sjukvarden har svart att rekrytera
lakare och sjukskoterskor Idser inte den monetéra
ersattningen fran lakemedelsforetagen
kapacitetsbristen. Det behdvs utredas narmare om
justerade ersattningsnivéer trots allt skulle paverka
rddande kapacitetsbegransningar pa ett positivt satt.

| det har kapitlet presenteras analyser och enkatsvar
om foretagsinitierade kliniska
lakemedelsprovningars effekt pa Forskning (4.1), Ny
kunskap (4.2) samt Sjukvardens kapacitet (4.3).

4.1 Forskning

4.2 Ny kunskap

4.3 Sjukvardens
kapacitet
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4.1 Forskning

Lakemedelsprovningar resulterar i mer och fordjupad

forskning

Foretagsinitierade kliniska ldkemedelsprévningar
bidrar till en vidare utveckling av bade
foretagsinitierad och akademisk
lakemedelsforskning i Sverige.

I enkdtundersdkningen anger lékarna att deras
senast avslutade foretagsinitierade kliniska
lakemedelsprévning har resulterat i publicering av
vetenskapliga artiklar samt till ytterligare ny
forskning, se Figur 9 och 10.

Figur 9 visar att de foretagsinitierade kliniska
lakemedelsprévningarna ofta resulterar i publicering
av vetenskapliga artiklar: 58 procent av ldkarna
svarade att en eller flera artiklar kommer att
publiceras och 27 procent svarade att en eller flera
artiklar redan har publicerats baserat pa den senaste

kliniska lakemedelsprévning som ldkaren genomfért.

Figur 10 visar att de foretagsinitierade kliniska
lakemedelsprévningarna ocksa kan leda till ny
forskning inom samma omréde. | enkaten uppger 38
procent av ldkarna att den senaste féretagsinitierade
kliniska lakemedelsprévningen sannolikt bidrog till
ny forskning inom samma terapiomrade. Detta kan
fordjupa forskningen om féljande forskningsprojekt
gréaver djupare i fragestallningar som uppstatt under
lakemedelsprévningen och darmed resulteraien
mer skarpt forskning av hoégre kvalitet &n om de
foretagsinitierade kliniska laékemedelsprévningarna
inte hade genomforts.

Figur 9: Publicering av
vetenskapliga artiklar
Procent av lakare

Figur 10: Den senaste
foretagsinitierade préovningen
ledde till ny forskning

Procent av lakare

58 % 38%
34%
22%
19%
27 %
18 %
12 %
En eller En eller Vet inte Ingen Ja, inom Ja, annan Nej Vet inte

flera artiklar flera artikel samma

kommer att artiklar har kommer att terapiomrade

publiceras publicerats publiceras

Not: n=113. Fragan |6d: Har din senast avslutade
foretagsinitierade kliniska l&kemedelsprévning lett till
publicering av en eller flera vetenskapliga artiklar?
Respondenterna hade méjlighet att valja flera
svarsalternativ.

K&lla: Copenhagen Economics

Not: n=113. FrAgan |6d: Har din senast avslutade
foretagsinitierade kliniska lakemedelsprovning givit upphov
till ny forskning? Respondenterna hade mojlighet att vélja
flera svarsalternativ.

Kéalla: Copenhagen Economics
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4.1 Forskning

Etablerade relationer mellan provare och foretag &)(

[ps=

okar sannolikheten for nya lakemedelsprovningar

I enkaten tillfragas respondenterna om de vid
tidigare tillfallen har genomfort kliniska
lakemedelsprovningar pa uppdrag av samma
lakemedelsforetag. Syftet med fragan ar att forstd om
foretagen aterkommer med nya prévningsforfrag-
ningar till samma lakare. Det kan avse samma
lakemedel som ar aktuellt att testas i en senare
provningsfas eller att lakemedelsféretaget
aterkommer med ett annat lakemedel som ska
undersdkas i en ny prévning.

Figur 11 visar att knappt hélften — 43,3 procent — av
respondenterna har genomfort kliniska
lakemedelsproévningar fér samma lakemedelsforetag
nagon gang under de senaste tre aren. Figur 12 visar
att 27 procent av ldkarna i enkéten har utfort tidigare
provningsfaser av samma lakemedel.

Detta visar att lakemedelsforetag aterkommer till de
provare som de tidigare samarbetat med. Det ar dock
svart att avgora huruvida 43,3 procent respektive 27
procent ar hogt eller 1agt. | den danska
undersdkningen var svaren i linje med de svenska.
39 procent av de danska respondenterna uppgav att
de tidigare utfort lakemedelsprévningar fér samma
lakemedelsféretag och 24 procent att de utfort
provningar i tidigare faser for samma lakemedel.

Anledningen till att lakemedelsféretag valjer att
aterkomma till samma proévare kan inte utlasas ur
det har resultatet. En fordjupad undersdkning
behdvs darfor for att faststélla varfor vissa
lakemedelsforetag véljer att aterkomma och andra
inte.

En anledning till varfor lakemedelsforetag valjer att
&terkomma kan vara att de varit néjda med hur
tidigare lakemedelsprévningar genomforts.
Konsekvensen av att lakemedelsféretag valjer att
&terkomma till samma provare ar att en positiv spiral
inleds dar lakare och sjukskoterskor far utfora fler
lakemedelsprovningar, vilket innebar att ytterligare
lakemedelsprovningar genomférs av samma provare
i Sverige istallet for i andra lander. Utdver att bidra
till ny forskning, blir effekten ocksé en forbattrad
kompetens i att behandla patienter i den ordinarie
halso- och sjukvarden. Det ser vi narmare pa i nasta
avsnitt: Ny kunskap.

Figur 11: Lakare och sjukskoterskor
som tidigare utfoért préovningar
initierade av samma
lakemedelsforetag
Procent

Kommer inte ihag

0,4%

Har utfort

0,
Har inte utfort 96,3%

Not: n=231. FrAgan 16d: Har du gjort andra prévningar for
samma lakemedelsforetag under de senaste tre aren innan
den senaste provningen?

Kéalla: Copenhagen Economics

Figur 12: 27 % av lakarna har utfort
tidigare faser av samma lakemedel
Procent av lakare

Har utfort
tidigare fas(er)

73 %
Har inte utfort
tidigare fas(er)

Not: n=113. Fragan |6d: Har du utfort provningar for samma
lakemedel i tidigare faser?
Kéalla: Copenhagen Economics
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4.2 Ny kunskap

Lakemedelsprovningar kan utveckla behandling av
patienter i den ordinarie halso- och sjukvarden

studie fran 2015 uppger 75 procent av lakarna och
sjukskoterskorna att deras deltagande i kliniska
lakemedelsprévningar har bidragit till att férbattra
behandlingen av deras patienter.!

Resultaten fran enkaten indikerar att lakare och
sjukskoterskor blir battre i sin profession av att
genomfora kliniska lakemedelsprévningar. Fran
Figur 13 framgar att 62 procent av respondenterna
instammer helt eller delvis med att genomfdrande av
foretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningar har
forbattrat deras sjukdomsforstaelse. Knappt halften,
49 procent, instdmmer helt eller delvis med att de
blivit battre pa att rapportera och/eller dokumentera
arbetsfléden i hilso- och sjukvarden.

Lakemedelsprovningar gor det mojligt for saval
lakare som sjukskdterskor att l1ara sig mer om
avancerade och komplexa sjukdomstillstand och hur
nya lakemedel kan behandla dem. Genomférandet av
en klinisk lakemedelsprévning regleras av ett tydligt
och detaljerat protokoll som staller héga krav pa
behandlingens ordningsfdljd och uppféljning. Detta
kréaver omfattande dokumentation och rapportering.
Protokollet kan hjélpa lakarna och sjukskodterskorna
att utveckla sin och andras formaga till ett mer
strukturerat omh&ndertagande (s k protocol-based
care) inklusive rapportering och dokumentation i
den ordinarie halso- och sjukvarden.

Att nastan tva av tre lakare och sjukskoterskor
upplever forbattrad sjukdomsforstaelse tyder pa att
kunskap och erfarenheter fran lakemedels-
prévningar spiller éver i den dvriga hélso- och
sjukvarden pa ett positivt satt. | forlangningen
innebdar det att patienter som inte deltar i kliniska
lakemedelsproévningar far en mer effektiv och
traffsaker diagnostisering och behandling.

Resultaten fran enkaten bekréaftar de resultat som
publicerats av ett danskt lakemedelsforetag. | en

11 Novo Nordisk (2015)

o 0

(s

Figur 13: Lakare och sjukskoterskor lar sig fran foretagsinitierade
kliniska lakemedelsprovningar (I/ll)

Jag instammer helt eller delvis med att mitt deltagande i foretagsinitierade kliniska
lakemedelsprévningar har...

62 %
58 %
49 %
43 %
Instammer delvis EERH 33 %
0,
38 % 31 %
.. 24 %
Instammer helt 19 %
11 % 12 %

Forbattrat min Gjort mig battre Gjort mig battre
sjukdomsforstielse pa attta hand om pa att rapportera

Gjort mig battre
pa att strukturera

mina patienter och/eller patienternas
(Endast SSK) dokumentera behandlingsplan
arbetsfloden

Not: n=160 (Endast sjuksk&terskor 45). Fragan 16d: Mitt deltagande i foretagsinitierade kliniska lakemedelsprovningar har...
Respondenterna fick valja mellan: Instammer helt, Instammer delvis, Varken instammer eller tar avstand ifran, Tar delvis
avstand ifran, Tar helt avstand ifrAn och Vet inte. | figuren redovisas hur stor andel av respondenterna som angett att de
instdmmer helt eller delvis. Se Bilaga A2 for en detaljerad redovisning av samtliga svarsalternativ.

Kalla: Copenhagen Economics
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4.2 Ny kunskap

Ny klinisk kunskap resulterar i effektivare arbete @

Pa forgédende sida framgick att 62 procent av lakarna
och sjukskdterskorna anser sig ha forbéattrat sin
sjukdomsforstaelse. Trots det anser endast 28
procent av lakarna att de, helt eller delvis, blivit
snabbare pa att diagnostisera, se Figur 14. En battre
sjudomsforstéelse bor ocksa innebara att lakarna blir
snabbare pa att satta korrekta diagnoser.

Att snabbare faststélla korrekt diagnos betyder att
resurser frigdrs och att lakare darmed snabbare kan
ga vidare till nasta patient. Att 28 procent av ldkarna,
helt eller delvis, anser att de blivit snabbare pa att
sétta korrekta diagnoser och 34 procent av ldkarna
och sjukskdterskorna uppger att antalet
behandlingskomplikationer, helt eller delvis, hos
patienter minskat, innebar 6kad produktivitet i
halso- och sjukvarden pa lang sikt. Nar
komplikationer minskar innebér det att varje patient
i genomsnitt kraver saval mindre tid som andra
resurser av personalen. Den besparade tiden kan
istéllet spenderas med andra patienter.

En majoritet av respondenterna anser i enkatsvaren
att lakemedelsprévningarna resulterat i en férvarvad
kompetensutveckling. Men pa konkreta fragor, det
vill sdga vad implikationen av den forbattrade
sjukdomsforstaelsen ar, sjunker andelen som
instammer helt eller delvis med. Resultaten fran en
forbattrad sjukdomsforstéelse kan vara farre
komplikationer hos patienterna eller effektivare
arbetsfléden. Det kan vara svart att vardera
implikationerna av den nya kunskapen eftersom
respondenterna inte har konkreta siffor pa
exempelvis antalet farre komplikationer som den nya
kunskapen bidragit till.

Figur 14: Lakare och sjukskoterskor lar sig fran foretagsinitierade
kliniska lakemedelsprovningar (Il/11)

Jag instammer helt eller delvis med att mitt deltagande i foretagsinitierade kliniska
lakemedelsprovningar har...

34 %
30%
28 %
24 %
0 23 % 23 %
28 %
24 %
24 % 18 %
19 % 19 %
0, 0, 0,

6 % 6 % A% 6 % 4% 4%
Minskat antalet Gjort mina Gjort mig Minskat Gjort min Minskat antalet
komplikationer arbetsfloden snabbare p4 antalet dagar avdelnings aterinlaggningar

hos mina och/eller - att satta mina patienter arbetsfloden bland mina
patienter processer korrekta arinlagda pa och/eller - patienter
effektivare diagnoser sjukhus processer
(Endast lakare) effektivare

B nstammer delvis Instammer helt

Not: n=160 ( Endast lakare 112). Fragan I6d: Mitt deltagande i foretagsinitierade Kliniska lakemedelsprovningar har...
Respondenterna fick valja mellan: Instammer helt, Instammer delvis, Varken instammer eller tar avstand ifran, Tar delvis
avstand ifran, Tar helt avstand ifran, och Vet inte. | figuren redovisas hur stor andel av respondenterna som angett att de

instdmmer helt eller delvis. Se Bilaga A2 for en detaljerad redovisning av samtliga svarsalternativ.
Kalla: Copenhagen Economics
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4.2 Ny kunskap

Ny kunskap formedlas till kollegor och mestadels 1= @ 9y

inom landet

Kunskap som lékare och sjukskdterskor forvarvar
nar de genomfor kliniska lakemedelsprévningar
formedlas ocksé till kollegor. Figur 15 visar att en
majoritet av lakare och sjukskoterskor, 52 procent,
beddmer att nyvunnen kunskap sprids till andra
lakare och sjukskoéterskor inom de avdelningar dar
de &r verksamma. Dessutom svarar respondenterna
att nya kunskaper formedlas &ven till andra
avdelningar pd samma sjukhus och ocksa till andra
sjukhus.

NATIONELL SPRIDNING AV
NATVERK

Av Figur 15 framgar att lakare och sjukskoterskor
beddmer att deras kunskap i stérre utstrackning
sprids till kollegor pa andra svenska sjukhus &n till

kollegor pa andra avdelningar pé det egna sjukhuset.

En mojlig forklaring ar att det sker en kunskaps-
delning inom det egna sjukdomsomradet och
oberoende av geografi snarare &n med lakare och
sjukskoterskor som arbetar pd samma sjukhus.
Sannolikt sker detta eftersom kunskapen har hégre
relevans for de som arbetar inom samma omrade
snarare an inom samma sjukhus.

Kunskapsspridningen tenderar att vara mer

omfattande nationellt &n internationellt. Det betonar

vikten av att kliniska lakemedelsprévningarna
genomfdrs i Sverige for att den svenska halso- och

sjukvarden, i sa stor utstrackning som majligt, ska fa

ta del av den nya kunskap som genereras.

Fran enkéatsvaren framgér att kunskapsspridningen
ar mer omfattande nationellt &n internationellt. 47
procent av l&karna beddmer att den senaste

foretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningen
starkt deras svenska natverk. Det skall jamfdras med
att 33 procent rapporterar att samma prévning ledde
till att deras internationella natverk starktes.'?

och sjukskoterskorna att deras deltagande har
breddat deras vetenskapliga natverk.!3

I en studie som genomforts av ett danskt
lakemedelsféretag om kliniska lakemedels-
prévningar uppger 91 procent av lakarna

Figur 15: Vidarespridning av kunskap

Jag instammer helt eller delvis i att mitt deltagande i foretagsinitierade kliniska
lakemedelsprovningar genom vidarespridning av min kunskap har gjort...

52 %

35%

29 %

19 %

Andra kollegor pa
min avdelning battre

Kollegor pa andra
svenska sjukhus béattre

Kollegor pa andra
avdelningar battre

Kollegor pa utlandska
sjukhus battre

Not: n=231. Fragan l6d: Mitt deltagande i féretagsinitierade kliniska lakemedelsprovningar har genom vidarespridning av
min kunskap gjort... Respondenterna fick valja mellan: Instammer helt, Instammer delvis, Varken instammer eller tar avstand
ifrAn, Tar delvis avstand ifran, Tar helt avstand ifran, och Vet inte. | figuren redovisas hur stor andel av respondenterna som
angett att de instammer helt eller delvis. Se Bilaga A2 fér en detaljerad redovisning av samtliga svarsalternativ.

K&lla: Copenhagen Economics

12 n =113, Fragan l6d: Har din senast avslutade foretagsinitierade kliniska lakemedelsprovning bidragit till att stérka ditt natverk? / 13 Novo Nordisk (2015)
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4.2 Ny kunskap

Inflytande pa uppdaterade behandlingsriktlinjer och

klinisk praxis

Ny kunskap som de kliniska lakemedelsprévningarna Figur 16: De foretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningar ger upphov

till forandringar av...
Procent av lakare

genererar tillvaratas ofta i halso- och sjukvarden. |
Figur 16 framgar att 49 av 113 lakare, 43 procent,
uppger att deltagandet i foretagsinitierade kliniska
lakemedelsprévningar har bidragit till forandringar i
form av uppdaterade behandlingsriktlinjer. Det
indikerar att ny kunskap som harleds fran kliniska
lakemedelsprévningar kan implementeras i och
utveckla den ordinarie hélso-och sjukvarden.

Behandlingsriktlinjer

37 procent av lakarna anser att deltagandet i
foretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningar
framforallt har lett till féréandringar i klinisk praxis
pa nationell niva vilket aterspeglats i forandringar
bade regionalt och lokalt.

Klinisk praxis pa nationell niva

Klinisk praxis pa avdelningsniva

Klinisk praxis pa sjukhusniva

Klinisk praxis pa regional niva

Not: n=113. Fragan |6d: Har ditt delta

Det samhallsekonomiska vardet av foretagsinitierade kliniska lakemedelsprovningar

37 %

35%

21 %

19 %

43 %

gande i foretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningar givit upphov till férandring

av...

Kéalla: Copenhagen Economics
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4.3 Sjukvardens kapacitet

Lakemedelsprovningar leder till fler och langre
patientbesok 9 [ &

Behandling som sker som en del av
foretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningar
skiljer sig frdn behandling som sker i den ordinarie
halso- och sjukvérden. Det innebar ofta att
patientens besok ar bade fler och langre, se Figur 17.
Figuren visar att patienterna, nar de deltar i en
foretagsinitierad klinisk lakemedelsprévning, gar pa
nastan tre ganger s manga besok per ar och att de
pagar mer an dubbelt sa lange jamfort med i
rutinsjukvérd. Detta uppskattas av patienterna i
lakemedelsprévningen men kan forvarra
kapacitetsbristen i den ordinarie halso- och
sjukvarden.

Patienter som deltar i en klinisk lakemedelsprévning
ar vanligtvis personer som provar ett lakemedel som
annu inte godkants for allméant bruk. Eftersom
effekterna av det nya lakemedlet inte ar fullt
kartlagda observeras deltagarna mycket noggrant.
Lakarna och sjukskodterskorna som besvarat enkaten
upplever att det ar bland annat den noggranna
observationen som resulterar i att patienterna
upplever behandlingskvaliteten som hég under en
klinisk lakemedelsprévning.

MOJLIGA FORDELAR MED FLER
OCH LANGRE PATIENTBESOK

Fran enkéatsvaren framgar att lakarna och
sjukskoterskorna upplever att de patienter som
deltar i en klinisk l1akemedelsprévning, vardesatter

en mer intensiv observation och att ta del av de extra

behandlingsinsatserna.

92 procent av sjukskoéterskorna och 88 procent av
lakarna instammer helt eller delvis med att de

upplever att patienter i en klinisk
lakemedelsprévning kanner sig tryggare!4, och 68
procent av lakarna instammer helt eller delvis med
att de upplever att patienterna far ett battre
omhandertagande d& de deltar i en klinisk
lakemedelsprovning.’® Hela 72 procent av
respondenterna menar att att patienters
overgripande maende forbattras da de deltar i
kliniska lakemedelsprovningar.®

MOJLIGA NACKDELAR MED FLER
OCH LANGRE PATIENTBESOK
Langre och fler patientbes6k inom ramen for kliniska
ladkemedelsprévningar, bade de som initierats av
lakemedelsféretag som akademi, kan reducera tiden
lakare och sjukskdterskor spenderar inom den
ordinarie hélso- och sjukvarden. Eftersom det finns
kapacitets- och personalbrist inom vardsektorn i
Sverige kan lakemedelsproévningarna darfér
kannibalisera pa tid som annars spenderats med
patienter inom den ordinarie halso- och sjukvarden.

Figur 17: Fler och langre besék vid
kliniska lakemedelsproévningar
Antal besok per patient och ar

+169 % —;

13 besok

Under prévning

5 besok

Utanfér provning

Timmar per besok
+113 % 1

1,1 timmar

Under prévning

0,5 timmar

Utanfor provning

Not: n = 231. FrAgorna l6d: Hur Iang tid tog en
patientkonsultation i genomsnitt under den senaste
foretagsinitierade kliniska l&kemedelsprévningen? (svara i
minuter), Hur l&ng tid tar en "normal" patientkonsultation,
det vill sdga nér patienten inte deltar i en provning? (svara i
minuter), Hur manga patientkonsultationer var det per
patient under den senaste foretagsinitierade kliniska
lakemedelsprovningen?, Hur manga patientkonsultationer
bedomer du att det skulle ha varit per patient under
samma period om de inte deltagit i prévningen?

K&lla: Copenhagen Economics

14 n=113 lakare och 118 sjukskoterskor. Stallningstagandet [6d: Nar mina patienter deltar i foretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningar upplever jag att de kanner sig mer trygga. / 15 n=113 |akare.
Staliningstagandet |6d: Nar mina patienter deltar i foretagsinitierade kliniska lakemedelsprovningar upplever jag att de far battre behandling. Svarsalternativen var desamma som ovan. / 16 n=231 Stallningstagandet
|6d: Nar mina patienter deltar i foretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningar upplever jag att deras 6vergripande maende forbattras. Svarsalternativen pa samtliga staliningstaganden var: Instammer helt,
Instammer delvis, Varken instammer eller tar avstand ifran, Tar delvis avstand ifran, Tar helt avstand ifran, och Vet inte
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4.3 Sjukvardens kapacitet

Box 1: Kapacitetsbrist i varden

Det finns och har funnits en kapacitetsbrist i den
svenska varden de senaste aren. Detta kan
skddas bade i statistik 6ver personal i varden
och i nyhetsrapportering gallande personalbrist.
Personalbristen, i kombination med kompetens-
och resursbrist, innebar risker for enskilda
patienter och varden som helhet.

| Arbetskraftsbarometern redovisar SCB arligen
hur arbetsgivare har svarat pa fragor om vilka
utbildningar som har brist pa samt god tillgang
pa arbetssokande. Sarskilt sjukskdterskor beddms
vara ett bristyrke men aven lakare och
framforallt I&kare med yrkeserfarenhet. Det ar
framforallt I&kare med yrkeserfarenhet som
arbetar med kliniska lakemedelsprévningar,

genomsnittsaldern bland lakare i enkaten ar 55
ar.

T.ex. psykiatrisk vird
efler vard av aldre

SJUKSKOTERSKOR: &

Tillgang pé utbildade 2017 enligt arbetsgivarna

Tillgang pa utbildade 2007-2017
enligt arbetsgivarna
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Nagra av respondenterna i enkaten namner
kapacitetsbristen som ett hinder for Sveriges
attraktivitet som land for féretagsinitierade
kliniska lakemedelsprévningar kan forbattras. Ett
par av respondenterna namner att det ar ont
om relevant kompetens och resurser, och andra
indikerar att tid ar en bristvara.

PATIENTSAKERHET

Bristen pa kompetens
okar vardskaderisken

Nu ir det visat - personalbrist i varden okar risken for vardskador. Men
starst risk ar bristen pa kompetens. Det framgdr av en rapport frdn
Socialstyrelsen i dag.

Publicerad: 2018-02-28 08:32
Susanna Pagels
susanna pagelsiwdagensmedicin se
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IV 70N

Inspektionen for vard och omsorg
Risk att brist pa vardplatser och personal styr —istallet for
patientens behov

2018 jul 02 | NYHETER

Brist pa vardplatser och personal &r ett omfattande problem inom vérd och omsorg.
Det leder till en 6kad risk for vardskador. Just nu genomfér IVO en forstudie for att
utforma en tillsyn inom omradet.

Lakartidningen a

Vardanalys: Primarvarden
behover mer resurs

Dra pa ae )M Dorde vara

Kéalla: IVO (2018) / Dagens Medicin (2017) / Lakartidningen (2017) / Dagens Medicin (2018) / SCB (2017a)
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4,3 Sjukvardens kapacitet

[T - [+ 1] - - - I
Ar ersattningen fran lakemedelsbolagen vid kliniska .
lakemedelsprovningar tillracklig? =) @
KOSTNADSTACKNING OCH former av varden lakemedelsprévningarna
VARDKAPACITET genererar.
Foretagsinitierade kliniska lakemedelsprovningar Figur 18: En minoritet av lakarna tycker att ersittningen ar lagre an
genomfdrs i sjukvarden mot finansiell ersattning kostnaderna

fran lakemedelsforetagen. B

Antal |lakare 42
Av de lakare som besvarade enkaten uppger en
majoritet, 80 av 94, att kostnadstéackningen ar 100
procent eller hégre, se Figur 18. Nar resultaten
diskuterats i referensgruppen framgar det att nagra
av halso- och sjukvardens representanter har en
motsatt uppfattning. Det &r oklart om
ersattningsnivaerna skiljer sig mellan akademiska
och foretagsinitierade kliniska
lakemedelsprévningarna.

38

ERSATTNINGSNIVAER KRAVER
VIDARE UTREDNING

Det bor undersdkas narmare varfér och hur stor
diskrepansen i ersattningsfragan ar mellan lakare
och administrativ personal i hdlso- och sjukvarden.

Hur attraktivt det &r att genomféra
foretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningar,
bade for vardgivaren och den enskilda kliniken eller
provaren, paverkas av ersattningens storlek i
forhallande till merkostnaden som uppstar i en <100% 100% >100%
lakemedelsprévning, samt hur ersattningen férdelas

hos vardgivaren. Uppskattad
kostnadstackning

Lakemedelsprdvningar har som tidigare konstaterats  Not: n=94 Iskare. Genomsnitt med en decimal: 109,7 procent. En lakare har riaknats bort ut resultatet d& hen férst angav att
ocksé ett varde utdver ersattningen, till exempel i ersattningen fran lakemedelsforetagen ar tillracklig for att tacka kostnaderna men sedan uppskattade kostnadstackningen
form av mer forskning och ny kunskap. Om hélso- till 0%. Fraga: Tackte ersattningen (INV FEE) som ni fick for den senaste foretagsinitierade kliniska Iakemedelsprovningen de
och sjukvérden tackar nej till att genomféra kostnader som den gav upphov till? och; Hur stor del av kostnaderna tacktes?. De méjliga svarsalternativen var ja, nej och

. initierade kliniska lik delsprévni . vet inte, endast de som svarade ja eller nej pa den forsta fragan fick méjlighet att svara p& nasta fraga.
oretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningar gar Kalla: Copenhagen Economics

de foérutom ersattningen &ven miste om de andra
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5 Figurer, boxar och referenslista

Figurer
Figur
Figur 1: Budget- och BNP-effekt

Figur 2: Geografisk fordelning av respondenter

Figur 3: Det samhallsekonomiska vardet av en
foretagsinitierad klinisk lAkemedelsprévning

Figur 4: Budget- och BNP-effekt per
lakemedelsprovning fran produktivitetsokning

Figur 5: Budget- och BNP-effekt per
lakemedelsprovning fran besparade
lakemedelskostnader

Figur 6: Vardpersonal arbetar i genomsnitt 2,4
timmar mer per vecka nar de utfor
foretagsinitierade kliniska lakemedelsprovningar

Figur 7: Extra timmar per vecka bland lakare i olika
aldersgrupper

Figur 8: Det totala antalet heltidsanstallningar i
kliniska lakemedelsprovningar

Figur 9: Publicering av vetenskapliga artiklar

Figur 10: Den senaste foretagsinitierade
lakemedelsprovningen ledde till ny forskning
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Figur

Figur 11: Lakare och sjukskdterskor som tidigare utfort
lakemedelsprovningar initierade av samma
lakemedelsforetag

Figur 12: 27 % av lakarna har utfort tidigare faser av
samma lakemedel

Figur 13: Lakare och sjukskoterskor lar sig fran
foretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningar (1/11)

Figur 14: Lakare och sjukskoterskor lar sig fran
foretagsinitierade kliniska lakemedelsprovningar (lI/11)

Figur 15: Vidarespridning av kunskap

Figur 16: Foretagsinitierade kliniska
lakemedelsprovningar ger upphov till férandringar
av...

Figur 17: Fler och langre besék vid kliniska
lakemedelsprovningar

Figur 18: En minoritet av lakarna tycker att
ersattningen ar lagre an kostnaderna

Sidnummer

27

27

29

30

31

32

34

36

Det samhallsekonomiska vardet av foretagsinitierade kliniska lakemedelsprovningar

38



5 Figurer, boxar och referenslista

Boxar
Box Sidnummer
Box 1: Kapacitetsbrist i varden 35
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Al Data och datainsamling

Enkatundersokning bland lakare och sjukskoterskor

Analysen baseras pa ett unikt dataunderlag som
insamlats av Copenhagen Economics. Tva enkéater
har anvants for att insamla data. Den ena riktade sig
till 1&kare och sjukskéterskor med erfarenhet av
foretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningar.
Den andra riktade sig till lakemedelsféretag som
genomfor kliniska lakemedelsprdvningar i Sverige.

Enkéaterna bygger pé tva enkater som konstruerades
av Copenhagen Economics under 2016 for att
insamla data till en liknande analys i Danmark.!

Enkaten till lakare och
sjukskoterskor

Enkaten har justerats for att passa ett svenskt
sammanhang. Dessa justeringar har gjorts efter
intervjuer med sjukskdterskor och lakare.
Representanter fran samtliga regionala noder, sa
som de definieras av Kliniska Studier Sverige, har
intervjuats for att sékerstélla en god geografisk
spridning.

I enkdtundersékningen har lakare och
sjukskoterskor blivit ombedda att svara pa fragor om
ett antal bakgrundsvariabler, inklusive yrkestitel.
Yrkestitel spelar stor roll for vilka fradgor som stélls
till respondenten. De vars yrkesgrupp kvalificeras
som lakare eller sjukskoterska har fatt svara pa
fragor om sitt arbete med industriinitierade kliniska
lakemedelsprovningar, medan enkaten har avslutats
for dvriga respondenter. Undersdkningen omfattade
upp till 30 fragor, antalet varierade beroende pa
yrkestitel och svar. Datainsamling har skett mellan
den 24 april och den 13 juni 2018.

1 Copenhagen Economics (2017)

Enkaten skickades ut via representanter for de
regionala noderna. Representanterna ombads forst
att samla en maillista med samtliga personer i deras
region som arbetar praktiskt med foretagsinitierade
kliniska lakemedelsprévningar.

Totalt mottogs 231 fullt ifyllda enkater. Av dessa ar
113 lakare och 118 sjukskéterskor, se Figur A. Da
utskick skett externt kan vi inte kontrollera bortfall,
men vi bedomer antalet respondenter som
tillrackligt stort. Figur B och C visar kdns- och
aldersfordelningen bland respondenterna.
Majoriteten av respondenterna ar kvinnor, men
bland lakarna ar mannen i stor majoritet och bland
sjukskoterskorna ar kvinnorna i stor majoritet, se
Figur D pa nasta sida.

Figur A: Féordelning mellan lakare

och sjukskoéterskor
Procent
I Lakare
Sjukskoterska

Not: n=231
Kéalla: Copenhagen Economics

Figur B: Konsfordelning

Procent
0 % B Man
Kvinna
Annat
64 %
Not: n=231

Kalla: Copenhagen Economics

Figur C: Aldersfordelning
Procent

B 30-39
40-49
50-59

I 60-69

Genomsnittsalder
bland sjukskéterskor
ar 49 &r, och 55 ar
bland lakare

28 %

33 %

Not: n=231
Kalla: Copenhagen Economics
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Al Data och datainsamling
Enkatundersokning bland lakare och sjukskoterskor

Yrkestitlarna i enkaten baserades pé Statistiska Figur D: Konsfordelning inom Figur E: Fordelning av yrkestitlar
Centralbyréns klassificering. Omkring 15 procentav ~ yrkesgrupper innan och efter korrigering

lakarna och sjukskoéterskorna valde "Annan lékare Procent Procent

eller sjukskoterska” och fyllde darefter i en egen titel, 113 118 231 231

se Figur E. En stor del av de som valde detta <— 100% <— 100%
alternativ var exempelvis barnmorskor. Vi

klassificerar barnmorskor som

specialistsjukskoterskor eftersom barnmorskor

kréver en specialistutbildning men aven en 48 %
grundutbildning som sjukskoterska. Manga fyllde 30 %

aven i titeln dverlakare, dessa klassificeras som
specialistlakare.

68 %
Lékarna har i genomsnitt deltagit i genomférandet .
av 17 lakemedelsproévningar, samma siffra for 22% 28%
sjukskoterskorna ar 22. Detta aterspeglar att en stor
del sjukskoterskor arbetar exklusivt med kliniska 94 %
lakemedelsprévningar, medan de flesta lakare har 23 % 23 %
ataganden utéver lakemedelsprévningar. 0 0

) 1%
Original Efter korrigering av
Copenhagen
Economics baserat pa
32 % den titel respondenten
uppgivit
. 1% I Annan lakare eller sjukskoterska
L . (var vanlig ange din titel)
Lakare Sjukskoterska Specialistiakare
B van Kvinna Annat Specialistsjukskdterska
I Grundutbildad sjukskdterska
Not: n=231 - ST-lakare Not: n=231
Kéalla: Copenhagen Economics Kalla: Copenhagen Economics
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Al [o)ata och datainsamling
Frageformular till lakemedelsforetag

Frageformular till foretag Figur F: Fordelning av faser i vart Figur G: Fordelning av faser i
I det frageformuldr som skickades ut till ett antal dataset paborjade lakemedelsprévningar 2016
lakemedelsforetag, alla medlemmar i LIF, stélldes  prgcent, n=37 Procent, n=109

fragor kring avslutade kliniska
lakemedelsprévningar som genomforts i Sverige.
Frageformularet har besvarats av 17
lakemedelsforetag.

7%
18 %

24 %

Detta resulterade i en dataset som innehaller
information om 37 foretagsinitierade kliniska
lakemedelsprovningar. Uppgiftsinsamling har skett

fran den 9 maj till den 6 juni 2018.
50 %

61 %

For att estimera storleken pa utbetalningar som sker
fran lakemedelsforetag till offentligheten i samband .
med sina kliniska lakemedelsproévningar har vi stallt R ! Il MV B Ejangett L ! v
fragor om utbetalningar och antal forsokspersoner
Kalla: LIF. Forskning och utveckling av lakemedel i Sverige.

p_e r Iakeme.(.jelsmovmng.f VI. har ocksa fragg_t om 1 Not: n=37 lakemedelsprévningar 2017. https://lif.se/statistik/forskning-och-utveckling-av-
vilken fas Iake.medelsprovnlngen vay, hur lange den kalla: Copenhagen Economics lakemedel-i-sverige/, hamtad den 13 mars 2018
varade, huruvida kontrollgruppen fick ett annat

lakemedel fér jamforelse och om nasta fas helt eller
delvis genomférdes i Sverige.

Bland de 37 lakemedelsprévningarna ar drygt halften
fas Ill-prévningar. Det stammer val 6verens med hur
fordelningen bland LIFs medlemmar ser ut, i 2016
var 55 av 109 paborjade lakemedelsprévningar fas
I1-provningar, jamfér Figur F och Figur G.

Den genomsnittliga utbetalningen, exklusive
lakemedelskostnader fran lakemedelsforetagen till
offentligheten, var i genomsnitt 59.000 kronor per
patient och klinisk lakemedelsprévning.
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Al Data och datainsamling

En genomsnittlig foretagsinitierad lakemedelsprovning

| samband med den h&r undersékningen har vi
samlat in data dver foretagsinitierade kliniska
lakemedelsprévningar. Data 6ver 231
foretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningar har
insamlats fran enkaten som besvarats av lakare och
sjukskoterskor och data dver 37 foretagsinitierade
kliniska lakemedelsprovningar har insamlats fran det
frageformular som fylits i av lakemedelsforetagen.
Det &r mojligt att det finns ett visst éverlapp mellan
dessa tva datakallor.

Ett genomsnittligt forsok pagar under 28 manader
och kostar 59 000 kronor per férsoksperson,
exklusive lakemedelskostnader. Den genomsnittliga
kostnaden for de besparade lakemedlen ar drygt 11
000 kronor per patient, men varierar mellan
lakemedelsprévningar fran ett par hundralappar till
over en miljon.

Som namnts i kapitel 4 kommer en del av
produktivitetsdkningen via lakarnas och
sjukskoterskornas tkade formaga att rapportera,
strukturera och effektivisera arbetsfléden och
processer. Eftersom alla typer av
lakemedelsproévningar maste folja de internationella
riktlinjerna for kliniska lakemedelsprévningar (GCP)
och Lakemedelsverkets krav pa rapportering? finns
ingen anledning att tro att inrapporterade data inte
skulle ge en rattvis bild av lakemedelsprévningarna.
Om det finns systematiska avvikelser mellan resultat
i data och verklighet ska detta beaktas nar resultaten
tolkas.

a CODEX (2018)

Figur H: Fordelning av faser bland lakemedelsprovningar i enkdten och
som pabérjats av LIFs medlemmar under 2016

<= 100 %

P —

17 % 18 %

19 %
7%

1%
Provningar per fas i enkaten och frageformularet

Paborjade provningar per fas 2016

M & angett v B o

Not: Vanstra stapeln: n=268, Hogra stapeln: n=109.
Kalla: Vanstra stapeln: Copenhagen Economics, enkat till Iakare och sjukskoterskor samt frageformular till
lakemedelsforetag. Hogra stapeln: LIF (2017).
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A2 Detaljerad redovisning av data som anvands i rapporten

Figur 13 och Figur 14 i detalj

Andelen negativa responsen ar éverlag liten
Jag instammer helt eller delvis i att mitt deltagande i foretagsinitierade kliniska lakemedelsprovningar har...

Gjort mig snabbare pa att satta korrekta diagnoser (Endast lakare) EE& 24 % 38% 24 % m
Minskat antalet aterinlaggningar bland mina patienter [ERA) 19 % 28 % 23% 16 %

Minskat antalet komplikationer hos mina patienter [RE4 28% 27% - 19 % 13 %

Minskat antalet dagar mina patienter ar inlagda pa sjukhus [ 18 % 32% 21% 16 %
Gjort mina arbetsfloden och/eller -processer effektivare RS 24% 33% 19% 8%

Gjort min avdelnings arbetsfloden och/eller -processer effektivare [ERG 19% 37% - 20 %

Gjort mig battre pa att strukturera patienternas behandlingsplan 12 % 31% 28 % - 16 % 8%
Gjort mig battre p& att rapportera och/eller dokumentera arbetsfloden 11% 38% 26 % 13% 8%
Forbattrat min sjukdomsforstaelse 19 % 43 % 21% . 10 %
Gjort mig battre pa att ta hand om mina patienter (Endast SSK) 24 % 33% 18 % 9%
Ml nstammerhelt [l varken instammer eller tar avstand ifr&n Tar helt avstand ifran
B nstammer delvis [ Tar delvis avstand ifran M vetinte

Not: n=158 (Endast sjukskoterskor 45, Endast lakare 110). FrAgan l6d: Mitt deltagande i foretagsinitierade Kliniska lakemedelsprovningar har... Respondenterna fick valja mellan:

Instammer helt, Instammer delvis, Varken instammer eller tar avstand ifr&n, Tar delvis avstand ifr&n, Tar helt avstand ifran, eller, Vet inte. | figuren redovisas hur stor andel av respondenterna
som angett att de instammer helt eller delvis.

Kéalla: Copenhagen Economics
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A2 Detaljerad redovisning av data som anvands i rapporten

Figur 15 i detalj

Andelen lakare och sjukskoéterskor som helt eller delvis tar avstand ar éverlag liten
Jag instammer helt eller delvis i att mitt deltagande i foretagsinitierade kliniska lakemedelsprovningar genom vidarespridning

av min kunskap har gjort...

A
37 %

8 %
9
8 % 9%

13 %

Andra kliniker p& min Kliniker p& andra avdelningar battre Kliniker p& andra Kliniker p& utlandska sjukhus battre

avdelning battre svenska sjukhus béattre

M vetinte [ Tar delvis avstand ifran B instammer delvis
Tar helt avstand ifran [l Varken instammer eller tar avstand ifrdn Il Instammer helt

Not: n=231. Fragan |6d: Mitt deltagande i foretagsinitierade kliniska lakemedelsprovningar har genom vidarespridning av min kunskap gjort...
Kéalla: Copenhagen Economics
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A3 Berakningar

| detta avsnitt beskriver vi berakningarna som ligger
till grund foér analysen.

Kompetensutveckling och 6kad
produktivitet

Nar lakare och sjukskéterskor utfor
foretagsinitierade kliniska ldkemedelsprévningar, far
de ny kunskap som hjalper dem att 6ka kvaliteten pa
sitt arbete dven utanfor dessa.

P& fragan Tycker du att ditt deltagande i
foretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningar
har bidragit till géra dig till en battre
lakare/sjukskoterska i ditt dagliga arbete? svarar
fyra av fem ja. Detta gynnar patienter dven utanfor
lakemedelsprovningar eftersom lakarna till stor del
och sjukskoterskorna till viss del arbetar med
kliniskt arbete i den ordinarie halso- och sjukvarden.
| genomsnitt spenderar lakarna 17 procent av sin
arbetstid i kliniska lakemedelsprévningar,
resterande del spenderas i den ordinarie halso- och
sjukvarden. Sjukskéterskorna spenderar i
genomsnitt 77 procent av sin arbetstid i kliniska
prévningar.

Nar vi ber lakarna att vardera hur mycket skickligare
de har blivit genom att ha deltagit i
foretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningar
under deras karriar anger de 3,64 pa en tiogradig
skala, dar tio betyder att de blivit dubbelt da
skickliga. Per lakemedelsprévning innebar det att
lakarna upplever en férbattring om i genomsnitt 1,7
procent.

Sjukskoterskorna har svarat 4,55 pa den tiogradiga

1 OECD (2018) / 2 Trafikverket (2018)

skalan viket resulterar i ett genomsnitt om 0,5
procent per lakemedelsprévning dé en sjukskoterska
i genomsnitt deltagit i fler lakemedelsprévningar an
en lakare, se kapitel Al.

Denna forbattring i skicklighet kan ses som en 6kad
produktivitet. Vi antar att det endast ar de lakare och
sjukskoterskor som utfér lakemedelsprévningarna
som uppnar en 6kad produktivitet, det vill saga att vi
inte tar hansyn till den vidarespridning av kunskap
som skapar en viss en 6kad produktivitet hos andra
lakare och sjukskoterskor. Det innebér att
uppskattningen ar konservativ. Utdver det antar vi
att lakarna och sjukskdterskorna har nytta av sin
Okade produktivitet under den aterstaende delen av
sin karriér.

Okad produktivitet per prévningi antal anstillningar =
(6kad skicklighet/antal provningar)x

antal lakare per provningx(1 —

andel arbetstid spenderad i prévning)Xx

(genomsnittlig ef fektiv pensionsalder — alder)

Samtliga delar av ovanstaende utrakning bygger pa
genomsnitt fran enkatundersokningen. Effekten for
lakare och sjukskoterskorna berdknas separat, det
vill séga en effekt for sjukskoterskor och en effekt fér
lakare. Den genomsnittliga effektiva pensionsaldern
ar hamtad fran OECD och motsvarar det svenska
genomsnittet for 2016.!

For att estimera vardet av produktivitetsékningen
antar vi att aktiviteten i den offentliga vardsektorn
forblir konstant, aven om vi &r medvetna om att den
pressade situationen formodligen hade tillatit en

Okad aktivitet. Det &r inte mojligt att estimera den
okningen pa ett sakert vis. Antagandet innebdr alltsa
att aktiviteten i den offentliga vardsektorn forblir
konstant men att farre lakare/sjukskoterskor behdvs
eftersom de ar mer effektiva tack vara den 6kade
produktiviteten.

Innan en given foretagsinitierad klinisk
lakemedelsprévning kravdes ett antal 1&kare for att
genomfdra all den behandling som gavs till patienter
i den offentliga vardsektorn, under
lakemedelsprévningen krévs farre lakare for att
behandla samma patienter. Varje foretagsinitierad
klinisk lakemedelsprovning frigér pa sé satt ett antal
lakare och sjukskoéterskor, som istallet kan hitta
arbete p& annat héall 4n i det offentliga
sjukhussystemet. Dessa lakare antas ga till den
privata sektorn. Detta innebér att det offentliga har
lagre personalomkostnader men samma
behandlingsméngd givet produktivitetsékningen.
Eftersom kostnaderna &r lagre kravs mindre
skattefinansiering vilket skapar en vinst i form av att
skattebetingad snedvridning kan undvikas. | Sverige
uppskattas skattefaktorn till 30 procent?.

BNP — effekt = okad produktivitet per provningx
l6m inkl. arbetsgivaravgifterx(1 + skattefaktor)

Utéver BNP-effekten finns ocksa en effekt pa en
offentliga budget, vi kallar den fér budgeteffekten.
Budgeteffekten bestar av att konstaderna for
personal i den offentliga sektorn minskar.

Budgetef fekt = okad produktivitetx
lon inkl. arbetsgivaravgifter exkl.inkomstskatt

Det samhallsekonomiska vardet av foretagsinitierade kliniska lakemedelsprovningar 52



A3 Berakningar

Besparing av lakemedelskostnader
Nar en medborgare far behandling i den offentliga
véardsektorn utgor det en kostnad for den offentliga
sektorn. Om en patient deltar i en féretagsinitierad
klinisk lakemedelsprévning stér lakemedelsforetaget
for alla kostnader som uppkommer utdver de
kostnader som det offentliga annars hade haft for
den patienten. Det innebar att om patienten hade
gatt pa tvé besok under ett &r om patienten inte hade
varit med i prévningen, men att patienten nar den ar
med i en prévning istallet gar pa atta besok betalar
lakemedelsforetaget for sex besdk och det offentliga
for tva besok. Det innebér att den offentliga sektorn
inte varken forlorar eller vinner nagot pa de
foretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningarna
om inte ersattningen fran lakemedelsforetagen
skulle éverstiga kostnaderna for de extra
vardinsatserna. Det finns delade meningar fran
administratérer och lakare om huruvida kostnaderna
tacks mer an val, precis eller inte alls. Darfor utgar vi
fran att kostnaderna stammer val 6verens med
ersattningen vilket innebér att inga vardkostnader
ersatts av lakemedelsféretagen som inte
offentligheten hade haft om prévningen inte skett.

Daremot sparar offentligheten en del pengar pa
lakemedelskostnader. Eftersom de experimentella
lakemedlen inte nat marknaden har vi ingen
mojlighet att satta ett pris p& dem. Vi har darfor
anvént priset pa det befintliga lakemedlet som
jamférs mot, till exempel med hjalp av en
kontrollgrupp i den kliniska prévningen. Detta kan
betraktas som en konservativ prissattning och
kostnadsbesparingarna for lakemedel som berédknas i
denna analys kan darfér ses som en lagre grans for

3 E-ha@lsomyndigheten (2018)

besparingarna.

Bade i frageformuléaret till lakemedelsforetagen och i
enkaten till lakare och sjukskoterskor har vi fragat
vilket lakemedel som kontrollgruppen fatt i de fall
dar provningen inte var placebokontrollerad.

Baserat pa detta ar det mojligt att berakna en
genomsnittlig besparing baserat pa listpriser och
daglig dos. Vi har tagit hansyn till sannolikheten att
ett lakemedel ar sakert och effektivt, det vill sdga att
det blir godkant efter fas I11, genom att bara
tillskriva vardet av det alternativa lakemedlet till den
andel av lakemedlen som i slutdndan férvantas bli
godkanda.

For placebokontrollerade forsok dar det inte gar att
hitta priset pa lakemedlet fér kontrollgruppen har ett
genomsnittligt pris for lakemedel per invanare
anvants®,

Med ovanstaende metod har vi uppskattat de totala
kostnadsbesparingarna pa lakemedel genom
foretagsinitierade kliniska provningar till 37 miljoner
per ar.

Forlangd arbetstid

Nar lakarna och sjukskéterskorna arbetar i
foretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningar ar
deras genomsnittliga arbetstid l&ngre jamfért med
nar de arbetar i den ordinarie halso- och sjukvarden.

Lakarna anger att de arbetar i genomsnitti 2,7
timmar mer per vecka och sjukskdterskorna anger
att de arbetar i genomsnitt i 2,1 timmar mer per

vecka. Vi antar att sjukskoterskorna far
Overtidserséattning for den dvertid som de spenderar
pd arbete enligt § 20 i Allmanna Bestammelser 17,
giltigt fran och med 2017-04-01. | och med att
sjukskoéterskorna tar ut 6vertidsersattning réknas
ingar inte nagon effekt av deras forlangda arbetstid i
berékningarna.

Fortsattningsvis antar vi att lakarna inte tar ut
Overtidsersattning for den extra tid som de
spenderar pé arbete i forbindelse till en
lakemedelsprévning. For det forsta har lakarna
enligt sitt kollektivavtal méjlighet att avtala bort
overtidsersattning men vi vet inte hur stor andel som
valt att gora det. For det andra ar 1dkarna ofta
ansvariga for lakemedelsprovningen vilket kan gora
dem mindre bendgna att ta begara évertidsersattning
da det innebar okade kostnader.

Extra arbetstimmar per provning=(((extra arbetstimmar per
vecka) X (arbetsveckor per dr))/(¢immarper ar))Xantal lakare

per provningX(1—andel av tid spenderad i provning)

Utrakningen av BNP- och budgeteffekt sker pa
samma vis som i beskrivningen for
kompetensutveckling och 6kad produktivitet.
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A3 Berakningar

Arbetstillfallen

Under 2016 arbetade 164 personer heltid med
foretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningar i
privat sektor4. Om det inte genomférdes nagra
foretagsinitierade kliniska lakemedelsprévningar
hade dessa personer arbetat med négot annat. Den
genomsnittliga I6nenivan i lakemedelsindustrin &r
hogre an i andra industrier dar personer med
liknande utbildning arbetar eftersom produktiviteten
ar ovanligt hog®. Det innebdar att BNP-effekten utgor
mellanskillnaden mellan lakemedelsindustrin och de
alternativa arbetsplatserna for de har personerna.

BNP — effekten = (Lon i lakemedelsindustrin —
alternativ lon)xXantalpersoner

Enligt Baumol-effekten leder férdndringar i den
privata sektorns produktivitet inte till ndgon
forandring i de offentliga finanserna. Budgeteffekten
ar av den anledningen satt till noll.

4 Copenhagen Economics baserat pa data frn enkatundersokningen, data fran Lakemedelsverket 6ver inkomna anstkningar samt data fran LIF 6ver antalet anstéllda av industrin / 5 Konjunkturinstitutet (2005) sid

39; Novo Nordisk (2016).
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