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Liakemedelsindustriféreningen LIF har genom remiss den 4 februari 2019 beretts mojlighet
att lamna synpunkter pd rubricerat slutbetinkande frdn Likemedelsutredningen. LIF vill med
anledning av fOrslagen 1 slutbetinkandet ldmna foljande allmidnna synpunkter och
detaljerade kommentarer.

Betinkandet 4r omfattande och innehdller en stor méngd forslag, bedomningar och
overviaganden. LIF har valt att gruppera kommentarerna nedan under f6ljande rubriker:

- LIF:s utgdngspunkter

- Allmént om utredningens betdnkande

- Finansiering

- Organisation och processer

- Virdebaserad prisséttning och avtal

- Apotekens forhandlingsrétt och parallellimport

- Ovrigt

LIF:s utgangspunkter

LIF har analyserat Lakemedelsutredningens forslag utifrain mdjligheten till en fortsatt
viardebaserad prissittning av ldkemedel utifran ett samhéallsperspektiv, att patienter snabbt
ska fa tillgang till effektiva behandlingar, att Sverige ska vara ett land dar
lakemedelsforetagen vill lansera sina produkter tidigt och att Sverige ska vara ledande inom
Life Science. For att Sverige ska kunna vara ett tidigt lanseringsland dr det viktigt att
processerna for introduktion av ldkemedel dr forutsdgbara for patienterna, hilso- och
sjukvarden och foretagen. Systemet behdver ockséd vara hallbart over tid vilket forutsitter
tillrdcklig finansiering genom ett statsbidrag som tar hojd for de viktiga
lakemedelsinnovationer som fortlopande introduceras.

Allmant om utredningens betiankande

LIF:s bedomning éar att utredningens forslag i sin helhet inte kan genomforas utan
genomgripande omarbetning. LIF anser att de forslag som utredningen presenterar inte ar
tillrackligt framdtsyftande och konsekvent genomforda samt att forslagen dérmed inte
tillgodoser de krav som patienterna har rétt att stélla pa en vard av hog kvalitet genom god
tillgang till moderna likemedelsbehandlingar.
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Utredningen har genomfort ett omfattande analysarbete och problembeskrivningen visar i
manga delar pa de utmaningar och problem som ldkemedelsforetagen har upplevt under de
senaste drens utveckling av processerna for pris- och subventionsbeslut. Sammantaget ger
de presenterade forslagen emellertid bilden av att det dr de totala kostnaderna for lakemedel
som dr den huvudsakliga utmaningen. LIF menar att det, i den internationella prisjam-
forelsen som TLV gor, 1 Socialstyrelsens prognoser eller i OECDs statistik, inte finns stod
for att Sverige har en hog prisniva for lakemedel eller hoga likemedelskostnader. En stor del
av den faktiska kostnadsokningen aterbetalas numera dessutom fran ldkemedelsforetagen till
regionerna. Den faktiska utmaningen ligger inte i en omotiverad eller okontrollerad
kostnadsokning utan i att utveckla dagens pris- och subventionssystem for att mota de nya
typerna av likemedelsbehandlingar och hantera att enstaka likemedel kan medfora hoga
kostnader per patient. Utredningens fokus pa kostnadsbesparande atgarder 16ser dirmed inte
de faktiska utmaningarna, vilket riskerar att leda till en minskad tillgdng till
ladkemedelsbehandling.

Utifréan behovet av viss flexibilitet for att kunna méta helt nya typer av ldkemedel ér det en
brist att utredningen inte nidrmare analyserat konsekvenserna av att alla likemedel idag
oavsett innovationshdjd och var de befinner sig i livscykeln ska bedomas utifran samma
kriterier 1 § 15 1 lagen om ldkemedelsformaner. Det &r sérskilt forvdnande eftersom
utredningen, utanfor uppdraget, foreslar en helt ny Likemedelsforménslag. LIF anser att det
ar mycket svért att bedoma om nya formuleringar, ordval och konstruktioner av paragrafer i
den nya lagen 6ppnar upp for nya tolkningar som inte ar avsedda.

LIF menar att en virdebaserad prissittning med utgdngspunkt 1 ldkemedels
kostnadseffektivitet i ett samhallsperspektiv dr det system som pa ett rationellt och
transparent sétt prioriterar de resurser som lidggs pa ldkemedelsbehandlingar. Dérfor bor det
svenska systemet dven framdver ha vérdebaserad prisséttning som bas. Systemet behover
dock utvecklas genom en tydligare koppling till kunskapsgenerering tidigt i ett 1ikemedels
livscykel och mgjlighet att koppla pris- och subventionsbeslut till uppfoljning av faktiska
utfall. For det krdvs en avsevért hogre ambition 1 arbetet for att utveckla mojligheterna till
uppfoljning. LIF har forstdelse for att utredningen inte haft mdjlighet att utreda den
framtidskritiska fragan om uppfdljning pa djupet. Den fragan ar vird en separat utredning
for att komma tillrdtta med dagens brister och skapa morgondagens mojligheter.

LIF &r kritiska till att utredningen inte lamnar ett tydligt forslag for att avskaffa den
oacceptabla ordningen att avtal ska omfatta likemedlens hela forsdljning, inklusive
eventuella parallellimporterade likemedel. Istéllet foreslds omfattande fordndringar av
apotekens forhandlingsritt for parallellimporterade ldkemedel. Forslagen &r dock
otillrdckliga och kommer inte ta bort de negativa konsekvenserna av nuvarande ordning. Det
stillningstaganden som eHalsomyndigheten och Socialstyrelsen gjort vad giller utlimnande
av lakemedelsstatistik for andra produkter dn foretagens egna gor det helt nodvéndigt att
genomfora dndringar sé att lakemedelsforetag kan inga avtal som endast omfattar foretagets
egna produkter. LIF menar att det dr orimligt att foretagen tvingas ingd avtal som omfattar
forsdljning av en konkurrents produkt som de dessutom inte har mgjlighet att folja
forsdljningen for.



Finansiering

LIF ser med oro pa att utredningen foreslar att det sdrskilda statsbidraget for
lakemedelsforménerna ska avvecklas och inordnas i det generella statsbidraget till
regionerna. Pa sikt kommer en overforing till det generella bidraget, utan koppling till den
faktiska kostnadsutvecklingen for ldkemedel eller till det prognostiserade
finansieringsbehovet, att leda till en otillricklig finansiering och suboptimal
lakemedelsanvindning. LIF gor den bedomningen mot bakgrund av att det under de
kommande aren kommer att introduceras manga nya och effektiva ldkemedel samt att den
demografiska utvecklingen kommer att vara utmanande for regionerna. Risken fOrstirks
ytterligare av att ldkemedel som ar en rorlig kostnad, ska prioriteras mot andra oftast fasta
kostnader i hélso- och sjukvédrden. Att utredningen samtidigt foreslar att ett nytt sérskilt
statsbidrag ska inforas for att stimulera anvdndningen av nya effektiva ldkemedel tolkar LIF
som att utredningen inte heller tror att regionerna pa sikt kommer att klara av att prioritera
att investera tillrdckligt i nya effektiva ladkemedel.

LIF avstyrker forslaget att inordna det sidrskilda statsbidraget for likemedel i det
generella statsbidraget. Nivan pd nuvarande statsbidrag for likemedelsféormanerna baseras
sedan nédgra ar 1 huvudsak pa den prognos for kostnaderna for likemedelsférmanen som
Socialstyrelsen ldmnar. P s sitt finns det en tydlig koppling mellan finansieringen och
patienternas behov av ldkemedel. Utredningens forslag innebér att det statliga bidraget till
regionerna helt frikopplas frdn behovet och anvdndningen av ldkemedel. Den enda
tillkommande finansieringen for lakemedel ska enligt utredningens forslag komma fran
forhandlingar med ldkemedelsforetagen. Det dr ytterst tveksamt om forhandlingar pa sikt
ens kan frigéra finansiering av den del av den arliga kostnadsdkningen for ldkemedel som
beror pa demografin och som beddoms uppga till knappt 1,5%.

Mot bakgrund av att regionerna framover star infor stora ekonomiska utmaningar som en
foljd av den demografiska utvecklingen, ser LIF med stor oro pa framtidens mojligheter for
svenska patienter att f tillgéng till nya effektiva likemedel om regionerna av ekonomiska
skil tvingas att prioritera mellan rorliga kostnader for ldkemedel och andra fasta kostnader
som t.ex. personal- och lokalkostnader. Ska Sverige ha en hilso- och sjukvérd av hog kvalitet
och vara ett framgéngsrikt land inom Life Science maste framtidens innovationer inom
medicinen ocksa kunna komma svenska patienter till del. LIF menar dirfor att det innebér
en alltfor stor risk for att den statliga finansieringen till regionerna urholkas om det sdrskilda
lakemedelsbidraget inordnas i det generella bidraget till regionerna utan en garanterad
upprakning av bidraget som kopplas till behov eller till utvecklingen av skatteunderlaget.

LIF anser att forslaget om att inritta ett nytt sirskilt bidrag for anvindning av nya
likemedel behéver omarbetas. Att utredningen fOresldr ett nytt sérskilt bidrag till
regionerna for anviandningen av nya effektiva ldkemedel antyder att utredningen, liksom
LIF, tror att regionerna inte kommer att ha mdjlighet att investera tillrdckligt i nya effektiva
ladkemedel om det nuvarande statsbidraget for likemedel generaliseras. Trots att LIF ser det
som mycket vilkommet med stimulans for introduktion av nya effektiva likemedel sé
riskerar forslaget att bara bli symboliskt eftersom det ska utbetalas och fordelas pa i princip
samma sédtt som det generella bidraget. For att skapa riktiga incitament och reella
forutséttningar for regionerna anser LIF att forslaget bor omarbetas sa att bidraget utbetalas



som en kompensation till de regioner som faktiskt investerat i att ge patienterna tillgang till
nya ldkemedel. Det bor ocksé finnas kriterier for vilka ldkemedel som kan omfattas av det
sdrskilda bidraget. Storleken péd bidraget bor dessutom tydligt kopplas till det
prognostiserade behovet av att anvinda nya ldkemedel.

LIF tillstyrker forslaget om att infora ett statligt stod till de landsting som har ovanligt
stora kostnader for vissa likemedel for sillsynta sjukdomar. LIF delar utredningens oro
for att lakemedel for sdllsynta diagnoser kommer att anvéndas ojdmlikt mellan regionerna
om det sirskilda statsbidraget for likemedel inordnas i det generella bidraget. Aven om en
lovande utveckling skett sa ar likemedel for séllsynta sjukdomar den ldkemedelsgrupp som
ar mest utmanande att hantera i det regiongemensamma ordnade inforandet av likemedel.
Det ér positivt att utredningsforslaget omfattar bade ldkemedel som forskrivs pé recept och
lakemedel som rekvireras till virden samt att modellen skapar incitament for regionerna att
arbeta mer dynamiskt med den solidariska finansieringen. LIF menar att forslaget att
utveckla den solidariska finansieringen mellan regionerna for likemedel for sillsynta
sjukdomar bor genomforas oavsett om regeringen véljer att ga vidare med ovriga delar
av utredningens forslag.

Lékemedel for séllsynta sjukdomar kan sdllan uppvisa sikerstilld kostnadseffektivitet om
gingse grianser for vad som dr acceptabel kostnad per vunnen hilsoeffekt anvinds. Detta ar
fallet trots att likemedlen kan ha mycket god effekt och vara avsedda for behandling av
mycket allvarliga tillstand. Utredningens forslag dr att modellen bara ska omfatta ldkemedel
som bedomts som kostnadseffektiva pé nationell nivd. Det stéller krav péd att alla
ladkemedelsforetag ges samma mdjlighet att genomfora eventuella forhandlingar som kan
kréavas for att uppfylla kravet pa kostnadseffektivitet.

LIF ifragasitter berikningsgrunden for den foreslagna besparingen om 700 miljoner
kronor och logiken i att kombinera den med en virdebaserad prissittning. Utredningen
foreslar utokade resurser till TLV for att omprova lakemedel utifran befintligt regelverk 1
syfte att frigéra 700 miljoner kronor. Besparingen ska, sdvitt LIF uppfattar, finansiera de
foreslagna bidragen till nya ldkemedel respektive ldkemedel for sdllsynta sjukdomar. LIF
ifragasitter starkt berdkningsgrunden for besparingen som gjorts med utgangspunkt i den
mest aggressiva formen av internationell referensprissittning baserat pa de lagsta priserna i
en okdnd grupp av europeiska ldnder. Det &r dessutom svért att se hur forslaget och
berdkningen dverhuvudtaget kopplar till 6vriga stdllningstaganden i utredningen om att vi
aven fortsattningsvis ska ha en vérdebaserad prissittning av ldkemedel. LIF anser att det ar
omdjligt att kombinera tidig tillgdng till innovativa ldkemedelsbehandlingar och en
konkurrenskraftig Life Science-miljé med internationell referensprisséttning. Det finns inte
heller stod 1 TLV:s internationella prisjaimforelser for att de svenska priserna avviker pa ett
sitt som skulle motivera en sddan aggressiv prissittningsmodell. I ett internationellt
perspektiv utmirker sig inte heller den svenska kostnaden per capita eller
ladkemedelskostnadernas andel av sjukvardskostnaderna. Forslaget dr ocksa mycket
tveksamt utifrén att ett rikt land som Sverige bor kunna visa solidaritet med l&nder som har
en svarare ekonomisk situation och en ldgre betalningsformaga for likemedel. Generellt
foresprakar den forskande ldkemedelsbranschen en transparent och differentierad
prissittning utifran olika ldnders betalningsformaga.



Organisation och processer

LIF vilkomnar utredningens ansats att strama upp den ordning for pris- och
subventionsprocesserna for likemedel som har utvecklats sedan 2014. Likvél innebér
utredningens forslag endast en reglering av nuvarande ordning och att anvéindningen av en
forhandlingsinriktad modell befasts. LIF menar att det som istéllet behdvs dr en mer
genomtéinkt reform for att mota framtidens utmaningar.

Det ér positivt att utredningen ldmnar forslag som reglerar NT-raddets verksamhet, men
forslaget ldmnar ett stort utrymme for regionerna att pa egen hand fortsitta att utforma
verksamheten, vilket skapar stora osékerheter kring vilka problem som faktiskt kommer att
16sas med forslagen. Darmed finns risken att de utmaningar som ldkemedelsforetagen idag
upplever med NT-radets verksamhet dverfors till det nya Lakemedelsradet. Ett alternativ,
som borde ha utretts, ar att lagga NT-radets funktioner inom en statlig myndighet men med
ett stort landstingsinflytande. Ett annat alternativ &r att formalisera samverkan mellan de
berdrda aktorerna — TLV, regionerna och likemedelsbranschen — via en 6verenskommelse
som syftar till att i dialog gemensamt fortsdtta att utveckla det regiongemensamma ordnade
inforandet.

LIF avstyrker forslaget om att inridtta en ny regiongemensam myndighet,
Likemedelsridet, med foreslagen utformning. De utmaningar som LIF:s medlemsforetag
har upplevt med de processer som idag hanteras av Livscykelfunktionen, NT-radet och
forhandlingsdelegationen inom ramen for regionernas samverkansmodell for ett ordnat
inforande av ldkemedel &ar vél beskrivna i1 Vérdanalys rapport Ordning i leden?, i
Lakemedelsutredningens delbetinkande Finansiering, subvention och prissdttning av
likemedel — en balansakt (SOU 2017:87) samt 1 LIF:s remissvar pa Lakemedelsutredningens
delbetdnkande.

Kortfattat ser LIF:s medlemsforetag sammanldnkade problem genom hela kedjan for ordnat
inforande. Det finns problem med likemedel som inte uppmérksammas i arbetet med
’horizon scanning”, ofta p.g.a. att den berdknade budgetpaverkan ar for 14g for att de ska bli
aktuella for en s.k. tidig bedomningsrapport. Utan en tidig bedomningsrapport kommer
lakemedlet inte med i processen for ordnat inférande och dirigenom finns risk for att
foretaget inte heller far mojlighet att forhandla om ett avtal trots att foretaget kan vara villigt
att inga avtal som skulle vara fordelaktigt for regionerna. Problemen é&r sérskilt tydliga for
lakemedel for sdllsynta diagnoser. Konsekvensen kan bli att likemedel inte introduceras pa
svenska marknaden och ddarmed inte heller kommer svenska patienter till del. Vidare menar
foretagen att urvalsprocessen for vilka likemedel som blir foremél for ordnat inférande ar
godtycklig. Ett ytterligare problemomréade ar bristande information och kommunikation
samt langa handldaggningstider. Det dr d&ven oklart vilka aktérer som har haft inflytande under
processen och vilka underlag som har anvénts. Manga av problemen kan troligtvis hinforas
till en kapacitetsbrist i nuvarande organisation.

LIF menar att de forslag som utredningen ldmnar kring Lakemedelsradet inte 16ser de
problem som ldkemedelsforetagen upplever med nuvarande ordning. Det behdver utarbetas
forslag som sékerstéller tydlig forhandsinformation om vilka likemedel och indikationer
som kommer att omfattas av den nationella processen, vilka tidpunkter som géller under
handldggningen och forvintat datum for rekommendation, uttrycklig beskrivning av



beslutskriterier, offentliggdrandet av protokoll fran NT-rddets moten och att NT-radets
rekommendationer maste forses med tydlig besvirshinvisning. Ar NT-radet delaktigt vid
utvdrderingen av offentlig upphandling behdver radets paverkan pd tilldelningsbeslutet
redovisas.

Utredningen fOreslar att NT-rddets verksamhet ska regleras i en regiongemensam
myndighet, Lakemedelsradet, vilket dr en for LIF okénd verksamhetsform. Vidare foreslés
att regionerna gemensamt ska utfirda ett reglemente med de ytterligare foreskrifter om
Lékemedelsradets verksamhet och arbetsformer som behdvs. S& som forslaget dr utformat
finns det betydande risk att de utmaningar som idag finns inom ramen for processen for
ordnat inférande flyttas over i det nya Likemedelsradet alternativt till stora delar fortsitter
som idag men utanfor Likemedelsradets verksambhet.

Forslaget om en regiongemensam myndighet kan enligt LIF 6vervigas om det regleras att
samtliga arbetsuppgifter inom ramen for regionernas arbete med ordnat inférande -
liveykelfunktionen, NT-radet, forhandling och marknad - ska utféras av den nya
myndigheten. Detta dr nodvéndigt for att sdkerstélla att forvaltningslagens regler kring
drendehantering,  serviceskyldighet, partsinsyn, beslutsmotivering och tydlig
besvdrshdnvisning ar tillimpliga pd hela processen. For att losa de kapacitets- och
informations-/kommunikationsproblem som foreligger bedomer LIF att den finansiering
som utredningen foreslar for Likemedelsradets verksamhet &r helt otillracklig.

LIF menar ocksé att det &r en brist att utredningen inte tydliggjort att det [imnade forslaget
innebédr att Lakemedelsradets rekommendationer kommer att kunna 6verklagas. Eftersom
syftet med rekommendationerna &r att styra regionernas anvandning av ldkemedel innebér
det att Likemedelsrddets rekommendationer 1 praktiken kommer att bli avgérande f6r om ett
lakemedel kommer att anvéndas i1 Sverige. Det dr nddvéndigt att det finns en mojlighet att
fa en rekommendation provad 1 de fall rekommendationen innebér att patienter 1 Sverige inte
ska fa tillgang till behandling.

LIF tillstyrker forslaget att patientforetridare och foretridare for farmaceutisk och
medicinsk expertis ska erbjudas att delta i Likemedelsradets arbete men anser att
patientmedverkan maste stirkas ytterligare genom att reglera att patientforetradare ska inga
1 Lakemedelsradet. Det dr ocksa viktigt att det i Lakemedelsradet finns hilsoekonomisk
kompetens som kan tolka de hdlsoekonomiska underlagen fran TLV.

LIF tillstyrker forslaget att Likemedelsridet &liggs att fatta beslut om
rekommendation for rekvisitionslikemedel efter anséokan fran foretag men forslaget
behover kombineras med en skyldighet for regionerna att ocksa forhandla med alla
ladkemedelsforetag som sa onskar. Det behdver dven tydliggoras att avtalsforhandlingarna
med foretagen ska hanteras inom Likemedelsrddets samlade verksamhet.

Mojligheten for ldkemedelsforetagen att ansdka om att f8 en rekommendation for
rekvisitionsldkemedel dr av sirskild betydelse for tillgangen till ldkemedel for séllsynta
sjukdomar med en hog kostnad per patient men en totalt sett begrdnsad budgetpdverkan. Idag
riskerar sadana likemedel att hamna mellan de nationella och de regionala processerna samt
nedprioriteras eftersom regionernas samverkansmodell har alltfor begrénsade resurser. Det



har inneburit att likemedel inte har lanserats i Sverige. Utmaningarna i detta segment
illustreras av den analys som utredningen presenterar i bilaga 10 och som visar att den
viktigaste anledningen till att 1ikemedel for séllsynta sjukdomar inte lanseras i Sverige r att
foretagen upplever att betalningsviljan ar for lag. LIF menar ocksa att nuvarande processer
1 Sverige dr svara att forsta for de storre foretagen som lanserar manga produkter och att de
ar mer eller mindre obegripliga for smé foretag som inte alltid har svensk representation.
Sammantaget har dérfor lag betalningsvilja och komplicerade processer inneburit att
ladkemedel inte har lanserats 1 Sverige eller att mojliga besparingar for regionerna har gatt
om intet. Mot bakgrund av ovanstdende maste det inforas en réttighet for
ladkemedelsforetagen att initiera en forhandling.

LIF tillstyrker att det faststills kriterier som ligger till grund for rekommendationerna
fran Likemedelsradet. For att 6ka forutsdgbarheten i Likemedelsrddets rekommendationer
ar det viktigt att det faststills 1 lag att reckommendationerna fran Likemedelsradet ska utga
frin samma kriterier som styr TLV:s beslut om att inkludera produkter i
lakemedelsforménen.

LIF tillstyrker att det faststiills tidsgrianser for Likemedelsradets handliggning av
drenden om rekommendationer for rekvisitionslikemedel. Samma tidsgrénser bor gélla
for alla likemedel for vilka Likemedelsradet fattar beslut om rekommendation. Det &r oklart
fran vilken tidpunkt som handléggningstiden bor ridknas nér radet pa eget initiativ inleder ett
arbete med att utfirda en rekommendation.

LIF avstyrker forslaget om att det ska faststiillas i TLV:s instruktion att halften av
ledamoterna i Likemedelsformansnimnden ska utgoras av regionforetridare. En
virdebaserad utvirdering av ldkemedel kraver att den hilsoekonomiska utvéarderingen sker
1 enlighet med vetenskapliga metoder och med utgdngspunkt fran de mest troliga
grundforutsittningarna 1 Sverige. For att ta sig an alltmer komplexa beslut med svara
avvigningar utifrdn ett samhéllsekonomiskt perspektiv anser LIF att TLV:s
Likemedelsformansndmnd istillet behdver en bredare sammansdttning med tillracklig
hilsoekonomisk och etisk kompetens for att fatta beslut utifrdn analyser som objektivt
belyser de totala samhéllsekonomiska konsekvenserna av myndighetens beslut.

LIF anser att det dr grundldggande att den hdlsoekonomiska utvérderingen av ladkemedel sker
helt oberoende av en eventuell efterfoljande forhandling om avtal mellan
ladkemedelsforetaget och sjukvardshuvudménnen. I och med att utredningen samtidigt
foreslar inrdttandet av Likemedelsradet som &r en regiongemensam myndighet som fattar
beslut om platsen i terapikedjan och anvéndning av ldkemedlen sa far regionerna ett tydligt
och klart inflytande 6ver hur lakemedlen ska anvindas i varden. LIF anser darfor att det &r
olampligt att det regleras att TLV:s ndmnd ska besta av minst hilften regionrepresentanter.
Det riskerar att leda till en sammanblandning av roller mellan Likemedelsradet och TLV:s
ndmnd och det finns t.o.m. en risk for att det & samma personer som &r férordnade 1 bada
organisationerna.

LIF har forstielse for utredningens forslag som beror okad transparens kring
foretagens ansokningar och eventuella avtal. Det dr dock helt nddvandigt att samhéllet



kan garantera ldkemedelsforetagen sekretess for dnnu opublicerad dokumentation och de
delar av avtalen som kan paverka lakemedlets prisséttning i andra lénder.

Vardebaserad prissattning och avtal

En vérdebaserad prissittning dir kostnadseffektivitet anvinds som grund for
subventionsbeslut skapar ett system som pé ett rationellt och transparent sétt prioriterar de
resurser som ldggs pa ldkemedelsbehandling. Utvirderingen maste ske utifrdn ett
samhéllsperspektiv for att besluten inte ska leda till suboptimering mellan olika
samhdllssektorer. Den virdebaserade prissittningen av likemedel behover dock utvecklas
for att kunna hantera att 1akemedelsutvecklingen &r inne i ett mycket intensivt skede till f61jd
av banbrytande genombrott 1 grundforskningen. De medicinska genombrotten kommer att
utmana hélso- och sjukvardssystemet, och didrmed dven likemedelssystemet, i grunden.
Framtidens system behdver dven 1 storre utstrdckning kunna koppla pris- och
subventionsbeslut till kunskapsgenerering och uppfoljning av faktiska utfall. LIF ser att det
finns skil att inrdtta en tydligare partsgemensam samverkansform for den fortsatta
utvecklingen av den virdebaserade prissdttningen och det ordnade inférandet av ldkemedel.

Att utredningen fOresldr en reglering av avtal om é&terbdring eller andra villkor &r en
forbattring men alltfor manga oklarheter kvarstar i hur forslaget ska tillimpas. Den
nuvarande osékerheten om vilka parter som medverkar, har insyn i och péaverkar
ladkemedelsforetagens mojlighet att f4 ett positivt beslut frain TLV om intrdde 1
lakemedelsforménen riskerar att kvarsta.

Ett alternativ som borde ha utretts &r att istdllet dela upp processen i tvé separata led dér
TLV:s formansbeslut fattas innan regionerna inleder forhandling om avtal. Ett sddant forslag
paverkar flera av de fOrslag som utredningen presenterat, t.ex. det foOreslagna
Likemedelsrddet, sammansittningen av Likemedelsformansndmnden och regleringen av
forhandlingar. Det kraver dérfor fortsatt utredning.

LIF:s allménna stindpunkt om avtal: Det dr en brist att utredningen inte presenterar
alternativa forslag till forhandlingar om avtal for att utveckla den vérdebaserade
prissdttningen och forbéttra tillgdngligheten till likemedel for patienterna. Trots att
utredningens forslag innebar begransningar for nir avtal ska kunna ingés ar det 6vergripande
intrycket att avtal ska vara den allménna ordningen for att ldkemedel ska fa forman och
introduceras pa den svenska marknaden. LIF:s standpunkt &r att huvudparten av likemedlen
ska kunna komma in i forménen utifrén att de uppfyller kriterierna for forman och att avtal
ska ingas utifran tydligt uttalade skél. Det bor darfor 6vervégas att tydliggora att avtal for att
hantera behov av evidensgenerering, avtal for att hantera stor budgetpdverkan och avtal for
att skapa konkurrens &r separata foreteelser.

LIF ser ocksa att ett 6kat antal avtal med konfidentiella priser gor att behandlingars verkliga
kostnader inte blir tydliga varken for lékare eller patient. Det kan i sin tur forsvara dialogen
mellan behandlande ldkare och patient om olika behandlingsalternativ. Patienten har enligt
7 kap. patientlagen ritt till en sddan dialog.

LIF ser att det forslag som ldimnades i SOU 2014:87 (Likemedel for djur, maskinell dos och
séllsynta tillstdnd — hantering och prissittning) om éndringar i § 11 och § 15 1 lagen om



lakemedelsforméner kan vara ett bittre alternativ att utgd ifrdn for att utveckla en
undantagshantering for likemedel som inte kan uppfylla kriterierna for formén. For att
komma vidare behover dessutom de lingsiktiga konsekvenserna av avtal for den
viardebaserade prissittningen analyseras betydligt mer ingdende &n vad den nu aktuella
utredningen gjort.

Négra exempel pa konsekvenser som méste analyseras dr vilket pris som ska tillampas for
jamforelsealternativen i hilsoekonomiska analyser och risken att foretag med produkter med
ett lagre dokumenterat virde har incitament att 1dmna de hdgsta rabatterna samt risken for
stigande listpriser for att kompensera for rabatter. Vidare tydliggor forslaget att regelverket
tillater avtal med raka rabatter, vilket riskerar att leda till att rabattavtal kommer att bli den
helt dominerande typen av avtal eftersom de innebdr mindre administrativt arbete for
regionerna. For att 0ka det internationella intresset for Sverige bor fokus snarare ligga pé att
mojliggéra kunskapsgenererande och utfallsbaserade avtal kopplade till en effektiv
infrastruktur for insamling av nddvindig hilsodata. LIF ser emellertid behov av att dppna
upp for nya typer av avtal som ér frikopplade fran volym och en mojlighet att teckna olika
typer av avtal beroende pd nér i ett lakemedels livscykel som avtal anvénds.

Att avtal ska ingds av regionerna gemensamt medfor att ldkemedelsforetagen har en enda
kund, vilket stéller hoga krav péd regionernas gemensamma agerande. | syfte att uppfylla
kravet pa likabehandling och undvika att samhaéllet gr miste om potentiella besparingar eller
tillgdng till ldkemedel behover en skyldighet inforas for regionerna att forhandla med alla
foretag som Onskar ingér avtal.

Nedanstaende lagforslag som utredningen ldmnar kring hur TLV:s beslut om formén och
pris kan kompletteras med avtal &r svara att fullt ut bedoma innebdrden och effekterna av
bl.a. avseende TLV:s oberoende i avtalsforhandlingar och hur jimforelsealternativ i
utvirderingar ska hanteras.

e 7kap. § 7 Forslag till lakemedelsforménslag - Beslut om priser far kompletteras med
ett avtal om rabatt eller andra villkor som paverkar landstingens eller patienternas
kostnader for anvéindning av varan.

e Skap. § 1 punkt 2 Forslag till 1dkemedelsformanslag - Om ett sddant avtal som avses
1 7 kap. 7 § ingas, ska Tandvérds- och likemedelsformansverket ta hénsyn till
effekterna av avtalet nér verket bedomer kostnaderna.

LIF anser att hilsoekonomisk utvirdering och forhandling tydligt méste sérskiljas.
Hélsoekonomiska analyser av kostnadseffektivitet dr bara meningsfulla om de beddms
neutralt utifrdn vetenskapliga kriterier och metoder, och utifran de mest troliga
grundforutsittningarna 1 Sverige. Forst 1 ett ndsta steg kan de utgéra utgangspunkt for
eventuella efterfoljande forhandlingar. Att sammanblanda dessa tvd delar urholkar virdet av
att genomfora hilsoekonomiska analyser och darfor anser LIF att de behdver skiljas at bade
formellt och processméssigt. Det &r otillrdckligt beskrivet hur utredningen ser att den
hilsoekonomiska utvirderingen i1 praktiken ska skiljas fran forhandlingssituationen
samtidigt som TLV ska ta hinsyn till eventuella avtal i sina formansbeslut. De 1dngsiktiga
konsekvenserna av den ordning som véxt fram under senare &r dr dessutom otillrackligt
analyserade.



Det dr fortfarande oklart under vilka forutsidttningar och pa vilket sétt som ett avtal ska
komplettera ett forménsbeslut, vem som fattar beslut i fragan och vilken roll de olika
aktorerna har i sammanhanget. Utredningen delar LIF:s uppfattning att rollerna kring
utvdrdering och forhandling maste tydliggoras och skriver pa s. 309 att: "TLV:s
hdlsoekonomiska utvirderingar ska goras oberoende av forhandlingarna. Detta kan ske
genom att forhandlingarna om pris- och betalningsmodeller hdlls forst efter att TLV har
fardigstdllt den hdlsoekonomiska utvirderingen eller genom att de hdlsoekonomiska
utvdrderingarna organisatoriskt skiljs fran den del av TLV som dr engagerad i
forhandlingsstod”. Det maste emellertid ifragasittas hur oberoende TLV kan ses vara fran
forhandlingen samtidigt som avtal ska vara en del av myndighetens beslut och TLV ska
kunna vara en stddjande part till regionerna i forhandlingarna. Generellt dr det mycket
angelédget att precisera dnnu tydligare vilket uppdrag TLV, regionerna och det foreslagna
nya Likemedelsrddet ska ha 1 processen. Annars finns en Overhdngande risk att en
sammanblandning av roller uppstér.

LIF tillstyrker forslaget om majlighet till formén per indikation och att ha mer én ett
faststillt pris for en vara. LIF ser att forslaget skapar forutséttningar for att vidareutveckla
den virdebaserade prisséttningen av ldkemedel i riktning mot indikationsprisséttning och
kombinationsprisséttning. Prissdttning per indikation kommer framgent att vara en
nddvindighet mot bakgrund av att antalet godkénda indikationer per likemedel 6kar och att
varje indikation i ett virdebaserat system bor prissdttas separat. Att lagstiftningen 6ppnas
upp for att ett ladkemedel ska kunna ha flera olika priser 6kar flexibiliteten och sannolikheten
att patienter far tillgang till ett lakemedels alla godkinda indikationer. Inledningsvis foreslas
att detta 1 praktiken ska hanteras genom avtal om nettopriser men for att skapa ett mer
flexibelt och precist system for vardering av likemedel ar det nddvindigt att initiera IT-
utveckling for att kunna hantera olika priser per likemedel i hela ldkemedelsdistributionen
och for att kunna f6lja upp likemedelsforsidljningen per indikation. En indikationsbaserad
prissdttning skulle ytterligare underlédttas om forskrivarna éldggs att ange indikation pa
receptet.

LIF avstyrker forslaget om att avtal bara far ingas om det paverkar landstingens eller
patienternas kostnader. Betydelsen av begrinsningen i § 7 inledande stycke forslag till
Likemedelsformanslag for nédr avtal far ingas ar oklar. Av lagforslagets inledande stycke
framstdr det som att det endast dr avtal som pédverkar landstingens eller patienternas
kostnader som ar mgjliga att ingd. Samtidigt skriver utredningen pa s. 308 att: ”/andstingen
kan ocksd fora forhandlingar ddr andra komponenter dn pris, t.ex. volymer, kvalitet och
leveransvillkor ingdr vilket skapar forutsdtiningar for mer dndamalsenliga avtal”. Vidare
skriver utredningen pé s. 310 att mervirde som &r en forutsittning for att avtal ska fé ingas
kan ses som: ”...att en vara finns tillgdnglig pd den svenska marknaden”, dvs. inget som
paverkar kostnaderna varken for regionerna eller patienterna. LIF ifrdgasitter om ordet
kostnader hir ar lampligt eftersom det kan riskera att medfora en begrénsning som inte ar
avsedd. LIF anser att det &r nddvandigt att det ocksd dr mojligt att teckna avtal kring t.ex.
uppfoljning och kunskapsuppbyggnad kring ett lakemedel.

LIF avstyrker forslaget om att avtal ska medfora ett betydande mervirde for patienten
eller samhillet. Vad som avses med betydande mervdrde i § 7 punkt 4 forslag till



lakemedelsforménslag dr otydligt. LIF menar att det dr nddvindigt att dven foretag som
marknadsfor ldkemedel for sdllsynta sjukdomar har mdjlighet att teckna avtal &ven om den
totala kostnaden for ldkemedlet dr begrinsad. Med den fOreslagna utformningen av
lagforslaget riskerar dessa foretag att uteslutas fran mojligheten att teckna avtal, vilket skulle
riskera att dessa patienter inte far tillgéng till de lakemedel de behover. Forslaget méste
darfor utformas pa ett sadant sétt att det sikerstills att foretag som marknadsfor liakemedel
for séllsynta sjukdomar inte utesluts frdn mojligheten att inga avtal.

LIF tillstyrker forslaget att det 4r regionerna gemensamt som ir avtalspart och att det
inte ér tillatet for enskilda regioner att inga avtal for formanslikemedel. Att avtalen ska
triffas mellan regionerna gemensamt och den som marknadsfor likemedlet ser LIF som en
sjalvklarhet eftersom det dr regionerna som har mojlighet att fora en diskussion kring
volymer och rekommendationer samt har finansieringsansvaret. Det bor dock dvervigas om
det dr mojligt att infora en skyldighet for regionerna att manifestera detta 1 tydliga
volymataganden, vilket efterfragas av ldkemedelsforetagen. Gemensamma avtal med alla
regioner ar viktigt for en jamlik introduktion av ldkemedel och jimlik vard 6ver hela landet.
Det minskar dessutom den administrativa bordan bade for regionerna och for
ladkemedelsforetagen. LIF anser att det av samma skél ar onskvért att ha en nationell
avtalsuppfoljning och fakturering.

Det behover tydliggoras om forslaget innebér att det dr Likemedelsrddet som ska vara den
forhandlande parten for regionerna. Lékemedelsradet behover ocksa vara tillrdckligt
resurssatt for att klara av att hantera de krav som bl.a. foljer av forvaltningslagen.

LIF anser att de samlade forslagen som ror regleringen av Lidkemedelsrddet och hur
forhandlingar ska hanteras och paverka TLV:s beslut dr den del av betdnkandet som kraver
mest genomgripande omarbetning for att kunna tas vidare.

Apotekens forhandlingsratt och parallellimport

LIF noterar att utredningen limnar lingtgiende forslag om apotekens
forhandlingsritt. Forslagen kring forhandlingsrétten och utbytet av ldkemedel &r svéra att
tolka och bedoma konsekvenserna av. LIF forutsétter dock att dessa forslag inte paverkar
systemet fOr periodens vara pa ett negativt sétt.

Vidare konstaterar LIF att de forslag som utredningen ldmnar inte kommer att 16sa de
problem som idag finns kring att avtalen mellan regionerna och ldkemedelsforetagen ska
omfatta produktens hela forsiljning inklusive parallellimporterade produkter. Enligt LIF &r
det en oacceptabel ordning, och nagot som LIF pétalat vid ett flertal tillfdllen. Foretag stills
hérigenom infor valet att antingen subventionera konkurrenters verksamhet eller att fa
negativa forménsbeslut for sina ldkemedel.

Det forslag som utredningen ldmnar kring att apoteken ska byta ut till det ldkemedel som har
lagst kostnader med hénsyn taget till eventuella aterbaringsavtal och att i de fall kostnaden
inte kan formedlas, till exempel pa grund av vissa konfidentiella uppgifter i avtal, ska varor
ges en forutbestimd rabatt motsvarande 15 procent av forséljningspriset kan riskera att
snarare forvirra problematiken. LIF:s erfarenhet &r att parallellimportorerna ofta kan silja
till apotek med en betydligt storre prisskillnad @n sd och konsekvensen av det kan dé bli att



parallellimportdren séljer till ett pris som ligger 16 procent under listpris, apoteket byter da
ut till det parallellimporterade ldkemedlet trots att originalforetaget genom avtal kan ligga
betydligt lagre i nettopris. Originalforetaget far sedan betala aterbéring till regionerna for det
hogre priset som parallellimportdren séljer till. Regelverket for utbyte leder dérfor till en
negativ sdrbehandling av originaltillverkarnas svenska foretag. Forslaget riskerar pé sé sétt
att minska incitamenten for originalforetaget att inga avtal eftersom varje parallellimporterad
forpackning som séljs leder till en kostnad for det direktimporterande foretaget.

LIF:s avsikt &r inte att hindra, forsvara eller avtala bort parallellhandlarnas forsdljning utan
om att alla foretag ska konkurrera pa lika villkor. LIF vill darf6r aterigen understryka att det
ar orimligt att parallellimporterade ldkemedel inkluderas i avtal mellan regioner och
originalforetag och att parallellimporterade likemedel kan inkluderas 1 formanen med
hénvisning till originaltillverkarens avtal med regionerna.

Eftersom utredningen inte ldmnar forslag som 16ser denna problematik &r det viktigt att
regeringen nu analyserar frigan juridiskt och skyndsamt atgirdar detta orimliga
krav.

Ovrigt

Uppféljining

LIF tillstyrker huvuddelen av forslagen som utredningen limnat vad galler
uppfoljning och utvirdering. Det dr positivt att utredningen lamnar forslag for att
sdkerstdlla att TLV har tillgdng till alla de uppgifter som behdvs for att folja upp
lakemedelsanvindningen och att uppgifterna ska kunna anvéndas for myndighetens hela
tillsynsuppdrag. Utredningen lyfter fram ett behov av att vidare utreda i vilken omfattning
och under vilka forhéllanden som TLV kan fa uppgifter som kan anvénds i d&renden om pris-
och forménsbeslut. LIF anser att det dr angeldget att den frdgan tas vidare.

LIF vilkomnar att TLV ges i uppdrag att folja upp anvindning av nya innovativa
produkter genom att myndigheten ges ett permanent uppdrag att 16pande f6lja bland annat
hur 14ng tid det tar for 1dkemedel att nd patienterna fran tidpunkten for godkidnnandet, vilka
patienter som fér tillgang till behandling samt kostnadsutveckling och riskdelning. Det ar
dven positivt att TLV fOreslas gora arliga sammanstéllningar av vilka av de ldkemedel som
myndigheten analyserat som har betydande effekter utanfoér hélso- och sjukvarden.

LIF vilkomnar att Socialstyrelsen far i uppdrag att gora arliga analyser av jaimlik
tillgang till likemedel. LIF anser att det &r angeléget att f6lja savél socioekonomiska som
geografiska variationer i patienters tillgang till likemedel. Vid en generalisering av
statsbidraget forstiarks behovet av att analysera skillnader i tillgang till ldkemedel mellan
regionerna.

LIF anser att forslaget om behandlingsforskning ir bra men behover utredas vidare.

Forslaget om att hoja anslaget till behandlingsforskning med 50 miljoner kronor 6ronmérkta
for forskning pa ldkemedelseffekter 1 klinisk anvindning kan stirka Sveriges position som
ett land for utvéirdering av ldkemedel i klinisk anvéndning. Det kréver dock ett mycket nira
samarbete mellan offentliga aktérer och berorda ldkemedelsforetag. Det maste dven



tydliggoras pa vilket sétt resultaten frén sddana studier fr anvidndas och forslaget behover
dérfor utredas vidare.

Uppdrag till Lékemedelsverket

LIF vilkomnar att Likemedelsverket (LV) far i uppdrag att uppritta
kunskapsunderlag avseende samtliga liikemedel. Det &r dock angelédget att sdkerstilla att
LV:s arbete med att ta fram kunskapsunderlag inte kommer att leda till en f6rdréjning av
processerna med foljden att det tar ldngre tid for patienterna att fa tillgang till 1dkemedel. En
ansOkan om forman kan 1 dagslédget skickas in till TLV redan ndr Committee for Medicinal
Products for Human Use (CHMP) vid den europeiska likemedelsmyndigheten EMA har
gett ett positivt yttrande. For att sdkerstdlla en hog kvalitet 1 underlagen och undvika en
fordrojning dr det avgorande att LV har tillrdckliga resurser for arbetet samt att underlagen
ar klara redan vid ett positivt yttrande fran CHMP. Vidare anser LIF att det ar oklart hur en
process for samverkan mellan LV och hélso- och sjukvérden ska utformas och pa vilket sitt
foretagen kommer att inkluderas 1 arbetet.

Férslag som férenklar systemet

LIF uppfattar det som att borttagandet av nuvarande undantagshanteringar kommer
att forenkla for varden. Ett av utredningens uppdrag var att forenkla systemet. LIF har
forstatt det som att forslagen kring fria preventivmedel och likemedel till personer som
saknar sjukdomsinsikt bl.a. skulle underlitta regionernas faktureringsrutiner.

LIF har inga synpunkter pa forslagen kring regionernas mojlighet att ansoka om
omprovning av hela lakemedelsgrupper, att regioner och likemedelsforetag fir en reglerad
ratt till 6verldggning 1 omprovningsdrenden och TLV:s mojlighet att meddela foreskrifter
om prishojningar.

LIF bistar gérna med att vidareutveckla problembeskrivningen ovan och ser fram emot att
vara delaktiga i det fortsatta arbetet med att omarbeta forslagen. Vidare vill LIF girna bidra
med att diskutera alternativa 10sningar som pé ett béttre sitt kan tillgodose framtidens
utmaningar.

Med vénliga hélsningar

i G

Anders Blanck
Generalsekreterare
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