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UNIVERSITET

Socialdepartementet
Juridiska fakultetsnamnden

Box 256
SE-751 05 Uppsala

Remiss av slutbetinkandet SOU 2019:89 Tydligare ansvar och regler for
lakemedel
(S2019/00100/FS)

Juridiska fakulteten vid Uppsala universitet har genom remiss anmodats att
yttra sig i rubricerat drende. Fakultetsnimnden far hdrmed 1dmna foljande
synpunkter.

Bakgrund

De senaste decennierna har hilso- och sjukvardens organisation och forut-
sattningarna inom vilka hélso- och sjukvard bedrivs forandrats markant.
Detta far betydelse for hur systemet for prissdttning, subvention och finansie-
ring av ldkemedel fungerar. I forevarande betidnkande analyseras det nuva-
rande systemet och forslag till fordndringar av finansieringsansvaret for-
mansldkemedel 1dmnas. Det nuvarande systemet kan uppfattas som kompli-
cerat och 1 betdnkande ldmnas forslag till ett mer samlat, forutsdgbart pris-
och subventionssystem. Utredaren foreslér ocksd nya former av utvirdering-
ar fortsatt utveckling av dndamalsenliga pris- och betalningsmodeller.
Juridiska fakultetsndmnden stéller sig bakom forslaget i stort men 6nskar i
detta remissvar lyfta fram ett antal punkter som fortsatt bor beaktas och ana-
lyseras ytterligare. Det géller bade patentrittsliga frdgor och grundlédggande
medicinréttsliga dimensioner i forslaget.

God vdrd pa lika villkor

Grundlidggande dr att mélet med hélso- och sjukvérden &r god hélsa och vard
pa lika villkor. Det framkommer i 3 kap. 1 § hilso- och sjukvérdslagen
(2017:30). I forverkligandet av denna malséttning dr det vissa prioriteringar
som madste goras, vilka foljer av 6verviganden som grundas pé etiska princi-
per: ménniskovirdesprincipen, behovs- och solidaritetsprincipen samt kost-
nadseftfektivitetsprincipen (se t.ex. prop. 1996/97:60 s. 29). Riktlinjer om
prioriteringar har tagits upp i dldre forarbeten och &r tdnkta att vara vigle-
dande for alla som fattar beslut som ror prioriteringar i varden. Grundlag-
gande &r vidare att prioriteringar forst ska goras enligt minniskovardes- samt
behovs- och solidaritetsprinciperna. Forst direfter kan kostnadseftektivitets-
principen komma till anvéndning. Detta visas ocksa i tidigare forarbeten och
de 6vervdganden och diskussioner som gjorts de senaste decennierna. Juri-
diska fakultetsndmnden saknar dessa grundldggande principer i betdnkandet.
Juridiska fakultetsndmnden understryker vikten av att principerna tas i beak-
tande for att forslaget ska kunna vara realiserbart i forhéllande till det all-
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UNIVERSITET minnas ansvar och skyldigheter inom hélso- och sjukvarden. D4 riksdagen
tagit beslut om denna prioritering bér den genomsyra betéinkandets évervi-
ganden. Kostnadseffektiviteten kan inte trumfa de andra principerna. Betédn-
kandet pekar oftast pa just kostnadseffektiviteten och inte alltid pa ett sadant
sétt att hierarkin mellan de olika principerna respekteras. Dessa principer far
betydelse i hur det allménna bygger upp och strukturerar lakemedelsfinansie-
ring. Men de ska ocksa fa betydelse i de konkreta val som en region gor nir
det géller att prioritera behandlingar.

Sdrskilt utsatta grupper och likemedel for sdllsynta sjukdomar

De ovan beskrivna principerna paminner ocksad om hur viktigt det &r att for-
slagen ger ménniskor de likemedel som patienter behover, i tid och sé att det
allménna verkar for basta mojliga hélsa (jfr 1 kap. 2 § regeringsformen). Det
innebdr ocksé forslagen maste analyseras s att de inte leder till att patienter
med séllsynta sjukdomar och tillstind inte blir utan ldkemedel. Juridiska fa-
kultetsndmnden anser att ett sérskilt stdd till de regioner som har hoga kost-
nader for ldkemedel som behandlar séllsynta tillstdnd &r motiverat, mot bak-
grund av de ovan beskrivna principerna. Ett sddant stod skulle motverka
ojdmlikhet 6ver landet. Juridiska fakultetsndmnden tillstyrker ett sadant stod
och tillstyrker dven forslaget om ett sérskilt bidrag for introduktionen av nya
lakemedel.

Manga patienter skulle drabbas ekonomiskt av flera delar i de forslag som
laggs fram 1 betdnkandet. Vissa befinner sig redan i en utsatt position och har
ofta flera diagnoser och/eller missbruksproblematik. Dessa patienter dr idag
genom socialtjénstlagen och assistanslagstiftningen kommunernas ansvar.
Om de inte kan f4 ta del av kostnadsfritt insulin eller méste betala for att de
natt en viss punkt i sin behandling (kostnadsfria ldkemedel mot allvarlig psy-
kiatrisk sjukdom fOr patienter utan sjukdomsinsikt), riskerar deras hilsa att
forsdmras. Behovet av sjukvard dr dock detsamma, oavsett om det handlar
om en sillsynt sjukdom eller inte. Det bor ocksa paminnas om att priorite-
ringarna ska goras utifrdn behov.

Konkurrens och patentskydd

Utredningen for ett principiellt resonemang pa sidorna 375 f, som utmynnar 1
att staten bor utnyttja mdjligheterna till konkurrens for att motverka de dod-
viktsforluster som foljer av hoga priser, som i sin tur beror pa att lakemedlen
ar patentskyddade. Det sdgs bland annat att det finns goda skél att tro att pa-
tentsystemet i sjélva verket inte — som ténkt — leder till en optimal avvigning
mellan incitamenten for forskning pa framtidens ldkemedel och en effektiv
anvindning av ldkemedel i dag. Det sdgs avslutningsvis att patenttiden ar 20
ar oavsett vad for slags bransch/produkt det ror sig om och att det dr osanno-
likt att 20 rs patenttid skulle vara optimalt i alla dessa fall.

Det ér ett mindre lampligt sétt att formulera utgdngspunkterna eller sétt att
beskriva den avviagning som har gjorts historiskt eller gors idag. Lika lite
som vid annan lagstiftning har man ifrdga om patent pé likemedel adresserat
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UNIVERSITET frdgan de novo utifran en optimal patenttid. Istdllet har man sedan lang tid
haft ett givet patentsystem och med jimna mellanrum funnit skal att modifi-
era det ndr man har kunnat observera oldmpliga utfall. Det som har varit vik-
tigt for skyddstiden under senare decennier ar de alltmer kostsamma och
tidskravande kliniska forsok som behdvt genomforas pé ldkemedelsomradet.
Dessa utfors alltid under tiden som det finns patentskydd, vilket har fatt till
foljd att den effektiva tiden med patentskydd (fran forséljningstillstdndet till
patenttidens utgdng) kontinuerligt har blivit kortare. Det tar inte sillan idag
10 ar eller mer fran inlamnandet av en patentansodkan till dess att forsilj-
ningstillstdnd erhélls for en ny substans. Det betyder i sa fall att det bara
hogst 10 ar av patentskydd nér forséljning/intjaning blir mojlig. For att 1 na-
gon mén kompensera for denna utveckling och att géra patentskyddet pa
ladkemedel mer jamforbara med férhdllandena inom andra teknikomrédet
infordes 1992 regler om sa kallade tillaggsskydd for ldkemedel. Den rattig-
heten tridder ikraft nir patentet 16per ut. Nuvarande regler finns i EU-
forordningen 469/2009 av den 6 maj 2009 om tilliggsskydd for ladkemedel.
Sammanfattningsvis kan idag en uppfinnare av ldkemedel teoretiskt erhalla
25 ars ensamritt, inte 20 ar, men samtidigt erhalls mycket séllan mer &n 15
ars effektiv forsdljningstid med ensamritt. Man har politiskt och internation-
ellt funnit att forskning och utveckling inom omradet har behovt ett starkare
skydd beroende pa de 6kande krav som kommit ifrdga om kliniska forsok
samt 1 Ovrigt okande forskningskostnader. Juridiska fakultetsndmnden menar
att det dr viktigt att detta perspektiv beaktas.

Synpunkter i anledning av indikationsbaserad prissdttning

Ett av utredningsforslagen 1 SOU 2018:89 (avsnitt 12.6, sid. 412 ff) ar att det
kan finnas fordelar med ett inférande av indikationsbaserade priser pa like-
medel. Samma ldkemedelsprodukt skulle kunna fa siljas till olika priser be-
roende pa for vilken sjukdom de anvénds. Utredningen uttalar att ett sddant
system mojliggor prisdiskriminering och att olika priser kan mojliggora for
tillverkaren att sdlja preparatet for indikationer dér prisnivan dr lagre. En
forsdljning for en indikation som har en 1ag prisniva kan fortfarande ge en
vinst om priset dverstiger tillverkningskostnaden, givet att produkterna inte
samtidigt tillhandahalls f6r de indikationer dér prisnivan ar hogre. Fler pati-
enter kan pé detta satt {3 tillgang till ett 1ikemedel redan under patenttiden (s.
413). Utredningen beddmer att rddande lagstiftningen inte star i vigen for ett
inforande av flera priser for samma produkt, men att &ndock ett fortydligande
1 lagstiftningen dr motiverat (s. 415).

Juridiska fakultetsndmnden instimmer 1 utredningens beddmning av det vore
fordelaktigt att kunna sétta olika priser for samma ldkemedel genom en indi-
kationsbaserad prissittning. Ett sddant system kan eventuellt vara tekniskt
komplicerat att infora, vilket utredningen ocksé papekar. Utredningen ute-
lamnar emellertid frin sin diskussion en viktig situation som skulle kunna
adresseras med ett system for indikationsbaserad prisséttning. Det géller for-
hallandena nir produkten inte ldngre ar patentskyddad och det har kommit ut
generika, men vissa indikationer/anvindningar av ldkemedlet fortsatt ar pa-
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UNIVERSITET tenterade. Det dr vanligt att ett ldkemedel forst blir patenterat och godként for
en behandling, men att det senare patenteras nya anviandningar. Med dagens
svenska system saknar sddana patent pa nya indikationer ofta helt ekono-
miskt vérde, vilket inte kan vara en ldmplig ordning med tanke pé att patent-
systemet dr tankt att stimulera utveckling av nya vérdefulla indikation-
er/behandlingsmdjligheter.

Att patent pa nya indikationer har tappat i ekonomiskt varde har foljande
forklaring. Nar produkten och den forst godkdnda behandlingen inte langre
ar patentskyddad kan generikatillverkare soka tillstdnd for att sélja produkten
for den ej langre skyddade indikationen. Forséljningstillstdnd soks alltsd bara
for den inte langre patentskyddade anvéndningen; annars hade det varit ett
patentintrang. I likemedelsforménssystemet kommer emellertid generikan att
anses utbytbar med det tidigare, som produkt, patentskyddade ldkemedlet.
Apoteken kommer att tillhandahalla generikan, sa lange den é&r billigast,
ocksa for den nya och patentskyddade indikationen. Det &r inte en lamplig
ordning och det dr klart tveksamt om situationen &dr forenlig med Sveriges
internationella dtaganden. I Danmark har apotek ansetts bega patentintrang
ndr man haft ett system for generisk substitution som inte respekterat an-
vindningspatent (Lyrica-malet, Krka ./. Pfizer, Se- og Handelsrettens avgo-
rande frén den 25. juni 2015). Ett nyligen meddelat avgérande fran EU-
domstolen (mal C-423/17, ECLI:EU:C:2019:125) pekar mot att myndigheter
har ett ansvar for att inte generiska ldkemedel distribueras med angivelser for
patenterade anvdndningar. En indikationsbaserad prissattning skulle under-
latta den svenska hanteringen av dessa fragor. Vid ett inférande av ett sddant
system bor, enligt Juridiska fakultetsndmnden, beaktas fragor kring generisk
substitution och patent pa nya medicinska anvindningar.

Regionerna (och landstingen) har under de senaste decennierna fatt allt mer
ansvar for hilso- och sjukvarden. Om de dé ocksa har ett finansieringsansvar
for forskrivningsldkemedel sé kan effektiviseringar genomforas och ocksa
avvigda prioriteringar. Det dr dock viktigt att det &r behovet som styr be-
handlingsvalen. Ett dndrat finansieringsansvar far inte leda till att patienters
tillgang till lakemedel blir mer ojédmlik.

Uppféljning, klagomal och tillsyn

En stor del av den totala hélso- och sjukvardsbudgeten i Sverige ar idag
kommunalt finansierad. I syfte att ta tillvara kunskap och erfarenheter skulle
nationellt och 1 syfte att motverka ojdmlikhet skulle denna hélso- och sjuk-
vérd kunna kopplas till lakemedelsrdden som foreslas i betdnkandet.

Juridiska fakultetsndmnden finner forslaget om inrdttande av Likemedelsra-
det vara vil avvigt. Lakemedelsradet foreslés i betdnkandet vara en egen
myndighet. Juridiska fakultetsndmnden delar inte utredningens sikt att dess
rekommendationer inte ska anses vara overklagbara utan att domstol far be-
sluta om &verklagbarhet i varje enskilt fall. Overklagbarheten bér utredas

ndrmare 1 den fortsatta beredningen sé att rétten till domstolsprovning enligt
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UNIVERSITET savil europeisk som nationell praxis beaktas fullt ut. Det dr 4n mer angelédget
mot bakgrund av att en ny forvaltningslag trétt ikraft. Forvaltningslag
(2017:900) stéller tydliga krav pé beslutsmotivering, handlaggning och parts-
insyn och ska gilla for Lakemedelsradet enligt betdnkandets forslag.

Forslag till yttrande 1 detta drende har upprittats av professorerna Anna-Sara
Lind och Bengt Domeij. Yttrandet har pa delegation avgivits av Juridiska
fakultetens dekanus, professor Mattias Dahlberg.

Mattias Dahlberg
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