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LIF har genom remiss den 1 december 2016 beretts tillfalle att lamna synpunkter pa rubri-
cerat forslag till nya foreskrifter. LIF tillstyrker forslaget utifran att det i huvudsak kodifie-
rar praxis samt ger vissa patienter mojlighet att fortsdtta sin behandling under TLV:s
handlaggning av subventionsansékan. Remissen i sin helhet innehaller dock en del méark-
liga skrivningar som kommenteras nedan tillsammans med vissa mer generella synpunkter
pa forslaget.

Generella synpunkter

Licenslakemedel, extemporeldkemedel och lagerberedningar &r undantag fran lakemedels-
lagens krav pa att lakemedel maste godkéannas innan forsaljning. Undantag kan goéras nar
det medicinska behovet bedoms vara tillrackligt stort for att asidosatta lakemedelslagens
krav. Prissattningen maste i dessa fall anses vara sekundar. Ar det medicinska behovet till-
rackligt for att asidosatta lakemedelslagens krav sd maste prissattningen vara sadan att det
mojliggor ett tillhandahallande. 1 remissen framhalls att syftet med de foreslagna fore-
skrifterna &r att sakerstélla konkurrens och prispress i syfte att uppna kostnadskontroll. Det
antyder att anvandningen av ej godkénda lakemedel har likheter med marknaden for god-
kanda lakemedel. LIF anser att det ar ett felaktigt synsétt; finns det behov av kostnadskon-
troll i detta segment bor styrningen i forsta hand ske genom en mer noggrann bedémning
av det medicinska behovet.

Remissen antyder att TLV anser att licenslakemedel anvands for frikostigt. Skrivning-
en “beslut om att licenslakemedel inte ska inga i lakemedelsférmanerna kan fattas om li-
censlakemedlet avser att behandla ett bagatellartat tillstand, om licenslakemedlet har be-
visat dalig effekt eller om kostnaden &r orimligt hdg™ 4r uppseendevickande. Att Likeme-
delsverket skulle godkénna licenser for behandling av bagatellartade tillstand och lakeme-
del med bevisat dalig effekt maste ifragasattas, alternativt atgardas om sa skulle vara fallet.
Det vore vidare en ineffektiv ordning att Ldkemedelsverket beviljar licenser som TLV an-
ser innebar kostnader som ar orimligt hdga. Det far forutsattas att enskilda patienter inte
kan betala sadana kostnader och den beviljade licensen blir darmed verkningslos om lake-
medlet inte subventioneras.
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Detaljerade kommentarer

Den huvudsakliga forandringen gentemot dagens praxis ar mdjligheten till tillfallig sub-
vention. Det &r mycket positivt att vissa patienter pa sa satt kan fortsatta pagaende behand-
ling under TLV:s handlaggning, men det konstateras att det kvarstar situationer da patien-
ter riskera att hamna i “glappet” mellan marknadsforingsgodkannandet och beslutet om
subvention. Det presenterade forslaget fokuserar pa situationen da patienten star pa en be-
handling via licens med en mojlighet att &ven inkludera ytterligare patienter som har ett
akut behov. Det hade varit dnskvart med en mer heltdckande l6sning for patienter som
hamnar i ”formansglappet”.

Den tillfalliga subventionen beskrivs som en personlig subvention”. Det ér inte tydligt hur
det ska sékerstallas att det endast ar de patienter som tidigare fatt behandling genom licens
som far lakemedlet subventionerat. Vidare namns det att foretagets ansokan om tillfallig
subvention kan avslas, men det framgar inte tydligt utifran vilka skal. Ett mojligt skal kan
vara att foretaget ansokt om ett hogre pris for den tillfalliga subventionen &n i ordinarie
subventionsanstkan. Regeln att priset for tillfallig subvention inte kan Gverstiga det an-
sokta priset ar rimlig men kan leda till att foretag avstar fran att séka tillfallig subvention
om behovet av sekretess géallande ansokt pris ar stort. Det ar vidare naturligt att det tydligt
anges att den tillfalliga subventionen upphor vid férmansbeslut, men det saknas en be-
skrivning av om dessa patienter ska kunna fa fortsatt tillgang till behandling om formans-
ansokan avslas.

Den nya foreskriften medger att TLV faststaller hogsta tillatna inkopspris (AIP) for li-
censlakemedel som ingdr i lakemedelsformanerna. Det &r viktigt att detta “takpris™ inte an-
vands for att begrénsa foretagens mojlighet att fritt ansoka om pris enligt 158 lagen
(2002:160) om lakemedelsformaner. Priset for att tillhandahalla ett licenslakemedel kan
inte direkt jamforas med priset for att tillhandahélla ett godkéant lakemedel vilket medfor
mer omfattande regulatoriska attaganden.

De foreskrifter som TLV foreslar gallande ansokan och beslut om lakemedelsformaner for
lagerberedningar bor inte tas som intékt for att lagerberedningar generellt &r férenliga med
EU-ratten. Legalt rader det enligt LIF:s mening ingen tvekan om att den svenska ordningen
med lagerberedningar strider mot EU:s humanlédkemedelsdirektiv. Detta visas inte minst
genom EU-domstolens dom i de forenade malen C-544/13 och C-545/13 (Abcur AB mot
Apoteket Farmaci AB/Apoteket AB). Det &r dock positivt att det tydligt anges att lagerbe-
redningar inte ska jamforas i pris med godkénda ldakemedel och licenslakemedel da lager-
beredningar endast ska forskrivas nér behovet inte kan tillgodoses av befintliga godkénda
lakemedel eller licensldkemedel.
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