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Forslag till avgifter for lakemedelsleverantorers tillgang till Leve-
rantdrernas information i VARA (LiiV)

Ert diarienummer S2016/06640/FS

Lakemedelsindustriforeningen (LIF) har beretts tillfalle att lamna svar pa remiss om av-
gifter for LiiV.

Sammanfattningsvis anser LIF att:

e Underlaget i remissen ér bristfalligt vad galler redovisningen av kostnaderna for ut-
veckling, drift och forvaltning av LiiV och beskrivningen av vilka lakemedel som
ska omfattas av avgiften.

e Centralt godkéanda lakemedel maste omfattas av avgiften.

e Ett alternativ — till forslaget att exkludera centralt godkanda lakemedel — ar att
Lakemedelsverket justerar befintliga arsavgifter och inkluderar intakten for centralt
godkanda lakemedel i berékningsunderlaget for den summa som ska overforas till
eHalsomyndigheten.

eHalsomyndigheten foreslar en avgift for att finansiera utveckling och forvaltning av det
nya systemet LiiV — for sammanstallning och tillhandahallande av lakemedelsleverantorers
artikelinformation om lakemedel. LIF har deltagit i planeringen och genomférandet av
projektet som en lank mellan myndigheterna och lakemedelsféretagen — samt haft dialog
med eHalsomyndigheten om avgiftens konstruktion. LIF har uppfattat att myndigheten av-
sag att arsavgifterna for LiiV skulle félja logiken i Lakemedelsverkets arsavgifter, men kan
nu konstatera att sa inte ar fallet. Avgiften i forslaget ar berdknad att uppga till 1590 kr per
produkt med undantag for parallellimporterade lakemedel dér avgiften foreslas vara 795 kr
per produkt. Lakemedelsverkets arsavgifter skiljer mellan det forsta lakemedlet och efter-
foljande styrkor och lakemedelsformer for samma namn och tillstandsinnehavare. Fler
produktgrupper an parallellimporterade varor har en reducerad arsavgift.

Det nationella produktregistret for lakemedel (NPL) initierades som ett samarbetsprojekt
mellan Lakemedelsverket, LIF, Apoteket AB och TLV. Lakemedelsverket har darefter haft
I uppgift att forvalta NPL och myndighetens kostnader for NPL har tackts via lakemedels-
foretagens arsavgifter for lakemedelskontrollen. Overforandet av NPL-funktionaliteten till
eHalsomyndigheten och LiiV medfor minskat ansvar och minskade arbetsuppgifter for La-
kemedelsverket, vilket bor paverka myndighetens kostnader, trots att kostnaderna hallits pa
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en artificiellt 1ag niva eftersom Lakemedelsverket inte bedrivit nagon aktiv forvaltning el-
ler utveckling av NPL under ca 6 ar. Det finns idag ingen information om Lakemedelsver-
kets avgifter kommer att justeras ner med anledning av 6verforingen till LiiV eftersom fra-
gan inte belystes i remissen av Lakemedelsverkets avgiftsforslag (Forslag till reviderad
forordning (2010:1167) om avgifter for den statliga kontrollen av lakemedel, Dnr
S2016/00699/FS) som fortfarande bereds av regeringen. Som framholls i svaret till den
remissen forvantar sig LIF en — atminstone symbolisk — sankning av Lakemedelsverkets
arsavgifter.

Enligt forhandsbesked fran eHalsomyndigheten omfattas de centralt godkéanda lakemedlen
inte av den nu foreslagna avgiften eftersom Lakemedelsverket inte fakturerar arsavgift for
dessa produkter. Det gar inte att utldsa fran remissen, men LIF tolkar det som ett sétt att
hantera den juridiska utmaningen som en separat LiiV-avgift kan skapa for lakemedel som
ar centralt godkéanda och dar arsavgiften for den europeiska marknaden betalas till EMA.
LIF har lyft denna fraga vid flera tillfallen men kan inte acceptera den valda I6sningen —
dvs. att exkludera centralt godkanda produkter fran LiiV-avgiften. En sadan ordning inne-
bér att vissa foretag far bara en orimligt stor andel av kostnaderna for LiiV och darmed
subventionera andra foretag. Dessutom medfor nyare, centralt godkénda lakemedel — och
de tillhdrande parallelldistribuerade férpackningarna — mer administration i LiiV samtidigt
som de genererar de storsta intédkterna for ldkemedelsforetagen. Centralt godkanda lake-
medel utgdr cirka 20 procent av alla godkénda produkter och andelen kommer att 6ka 6ver
tid. Att dessa skulle vara exkluderade fran LiiV-avgiften ar orimligt och langsiktigt ohall-
bart.

Det framgar inte av remissen vad som avses med en produkt men eHalsomyndigheten har
pa forfragan klargjort att avgiften kommer att faktureras per godkant — inte marknadsfort —
NPL-ID. Allergener, radioaktiva och veterindra ldakemedel har en mycket lagre arsavgift
till Lakemedelsverket an 6vriga lakemedel. LIF anser att dessa produkter ocksa bor ha en
lagre avgift for LiiV. Vidare kommer LiiV dven att innehalla handelsvaror som omfattas av
lakemedelsformanen. Aven dessa produkter bor omfattas av den foreslagna avgiften, vilket
inte framgar av remissen. Da dessa varor kommer att administreras manuellt i LiiV av
eHalsomyndigheten bor det 6vervagas om den avgiften ska vara hdgre an avgiften for de
mer automatiskt hanterade lakemedlen.

Remissen ger inte den transparens och forutsagbarhet som lakemedelsféretagen behdver
eftersom redovisningen av kostnaderna for utveckling, drift och forvaltning av LiiV — lik-
som beskrivningen av antalet produkter som kostnaderna slagits ut pa — ar bristfallig. Om
LIF inte hade haft dialog med eHalsomyndigheten under projektets gang hade det varit
omojligt att harleda den foreslagna avgiften pa 1 590 kr. Det gar inte att utlasa fran remis-
sen hur mycket utvecklingen av LiiV har kostat eller dver vilken tid utvecklingskostnaden
ska aterbetalas. LIF har uppfattat att projektet kostat 38 miljoner kronor som ska betalas av
pa fem ar. Till detta kommer den arliga forvaltningen pa 8 miljoner kr per ar. Den totala
avgiften kommer darefter att sénkas for att tdcka drift, forvaltning och en viss vidareut-
veckling. Det hade varit 6nskvart med en indikation pa avgiftsnivan efter den initiala
femarsperioden och med en beskrivning av hur behov av vidareutveckling kommer att
hanteras och finansieras.



LIF konstaterar att finansieringen av LiiV har diskuterats under lang tid och att de fragor
som remissen vécker borde ha kunnat hanteras i ett mycket tidigare skede och i god tid in-
nan driftsattningen av LiiV. Ett féretag som beldggs med en avgift bor fa information i god
tid for att hinna budgetera for de nya kostnaderna.

Av konsekvensanalysen framgar att eHalsomyndigheten ser att den nya avgiften kan leda
till att vissa foretag kommer att se dver sin produktportfolj. LIF:s erfarenhet &r att det ofta
uppstar omfattande diskussioner nar enskilda produkter inte langre tillhandahalls. Myndig-
heten belyser inte de praktiska problem som harigenom kan uppsta for halso- och sjukvar-
den och det saknas en beredskap och process for en ordnad utfasning av de lakemedel som
kan komma att ldamna den svenska marknaden med anledning av den nya LiiV-avgiften.

Nya lager av arsavgifter som laggs pa foretagens produkter 6kar komplexiteten i en av-
giftsstruktur som redan idag ar komplex. Darfor bor arsavgifterna for LiiV tydligare folja
logiken for dvriga arsavgifter fran Lakemedelsverket. Ett battre alternativ vore att hoja de
befintliga arsavgifterna till Lakemedelsverket och att inkludera de arsavgifter som inkom-
mer till Lakemedelsverket fran EMA for de centralt godkéanda lakemedlen — 26,2 miljoner
kronor (2015) — i berédkningsunderlaget for den summa som ska 6verforas till eHalsomyn-
digheten. Det skulle minska risken for att vissa lakemedel forsvinner fran marknaden och
ligger i linje med att samhéllet efterstravar oférandrad tillgang till lakemedlen pa den
svenska marknaden.

Med vanlig halsning

Anders Blanck
Generalsekreterare



