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Kompletterande remissvar

LIF — de forskande lakemedelsforetagen — bereddes genom rubricerade remiss tillfalle att
lamna synpunkter pa delbetdnkandet “Pris, tillgdng och service — fortsatt utveckling av lake-
medels- och apoteksmarknaden” (SOU 2012:75) fran Lakemedels- och apoteksutredningen
(S 2011:07). LIFs forsta remissvar lamnades den 17 december 2012.

| detta kompletterande remissvar fokuserar LIF pa det legala ramverk och den legala struktur
som utredningen foreslar avseende prissattning av lakemedel inom lakemedelsformanerna samt
de delar dar sadant ramverk och sadan struktur saknas.

LIF anser att forslaget sett ur legalt perspektiv:

Ar otydligt

Ger oforutsebara effekter

Brister i 6verensstammelse med transparensdirektivet, och
Inte uppfyller grundlaggande rattssakerhetskrav.

Bakgrund - LIF:s forsta remissvar

LIF valde i sitt forsta remissvar den 17 december 2012 att fokusera pa de forslag som ar av
allra storsta vikt for de forskande lakemedelsforetagen; hur Sverige skulle kunna fortsétta att
attrahera forskning och innovation inom ldkemedelsomradet, utformningen av prissattningen
av originallakemedel utan generisk konkurrens samt forslagen som beror tillgangligheten pa
apotek och systemet med generiskt utbyte.

LIF:s utgangspunkt dr som tidigare att:

e Svenska patienter idag inte har den tillgang till innovationer, dvs. nya effektiva be-
handlingar, som behdvs for en positiv utveckling av folkhélsan, kvaliteten inom
hélso- och sjukvarden och det svenska forskningsklimatet.

e Vardebaserad prisséttning (\VBP) aven fortsattningsvis bor vara basen i den svenska
prissattningsmodellen for lakemedel.

e Internationell referensprisséttning (IRP) inte bor inforas i Sverige.

e En forhandlingsméjlighet for landsting/regioner inte bor inforas for lakemedel
inom den nationella lakemedelsformanen eftersom sadana forhandlingar kommer
att leda till 6kad ojamlikhet mellan landets olika delar och mellan olika patienter.
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o Lakemedelsutveckling tar lang tid och de forskande lakemedelsforetagen har darfor
ett sarskilt behov av forutsédgbara regelverk. Komplexiteten i det presenterade
forslaget foljer inte den uttalade ambitionen att forenkla regelverken for foretagen.

e Kombinationen av vérdebaserad prisséattning och ytterligare lager av internationell
referensprisséttning, volymkontroll och landstingsférhandlingar for tankarna till de
atstramningsatgarder som kristyngda lander runt om i Europa tvingas genomfora.
Det ar inte vad man forvantar sig av ett land dér, trots god ekonomi, manga patien-
ter fortfarande inte nar upp till behandlingsmalen, och dar landet betonar betydelsen
av innovation, har stolta traditioner inom Life Science och en betydande lakeme-
delsexport.

e Det nuvarande systemet har skapat en god kostnadskontroll, som resulterat i mins-
kande lakemedelskostnader och en lag lakemedelskostnad per capita, och dar lake-
medelskostnadernas andel av BNP &r lag och under EU-genomsnittet (OECD
Health at a glance: Europe 2012).
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Sidangivelser nedan hanvisar till delbetdnkandet.
Kursiveringar i citat fran utredningen har gjorts av LIF.

Utredningens forslag betraffande vardebaserad prissattning
Utredningens forslag
Utredningen skriver:

"Dagens fria prissattning, under vérdebaserat takpris, av originallakemedel foreslas vara
kvar vid ans6kan om intrade i formanerna. Okat fokus bor dock ges till produkters volym-
utveckling. I fall dé&r produkter anvands till stérre grupper an kostnadseffektivitet ar visad
for kravs en fornyad diskussion om prisnivan. Om kostnadseffektiviteten for den Gver-
skjutande volymen &r okand bor priset stimmas av med priser i jamférbara lander.”
(s421)

"I de fall da det inte finns underlag for att bedoma vilken nytta lakemedlet skapar for pati-
enter utdver den identifierade populationen, och TLV inte finner skal att besluta om att an-
vandningen inom lakemedelsformanerna ska begransas, bor utgangspunkten vara att
Sverige atminstone inte betalar mer an andra lander. Darfor bor foretaget i samband med
uppfoljning av dkad volym ange vilka priser som tillampas i andra med Sverige jamforbara
lander." (s 376)

"Kravs prissankning faststéaller TLV nytt AIP." (s 423)

Inga skarpa lagforslag

Utredningen foreslar inga andringar i lagen (2002:160) om lakemedelsformaner vad avser
grunderna for den vardebaserade prissittningen. Aven fortsattningsvis ska TLV vid anso-
kan om intrade gora en samlad bedomning enligt 15 § namnda lag. Utredningen foreslar
dock grundlaggande féréandringar utan stod i lag.



Pris kopplat till patientpopulation/volym

Inledningsvis kan konstateras att det foljer av lagen om lakemedelsformaner att TLV:s
subventionsbeslut i sig innebér att lakemedlet beddmts vara kostnadseffektivt for den an-
vandning som omfattas av subventionsbeslutet, oavsett uppskattad volym.

Utredningen vill — utan lagandring - infora en ny modell for prisjusteringar inom férmanen
fran dag 1, dvs. da det véardebaserade priset faststalls. Det pris TLV beslutar om vid intrade
i formanen séags ska galla endast for den av foretaget angivna volymen. Om denna volym
overskrids ska foretaget aterkomma till TLV och visa kostnadseffektivitet for éverskjutande
volym (s 423).

For att kunna visa kostnadseffektivitet for en volym som overstiger den inledningsvis upp-
skattade patientpopulationen, dvs. uppskattat antalet patienter for en viss indikation, beh6-
ver foretaget kunna gora en uppfdljning av den dkade forskrivningen. Utredningen ger
ingen ledning i fraga om hur detta skulle kunna géras i dagslaget. Daremot skisserar utred-
ningen en rad tankbara atgarder som skulle underlatta uppféljning:

- forskrivningsorsak pa recept vore en viktig information nar prisnivaer ska utvérderas,
- koppla sadana uppféljningar till lakemedelsregistret pa Socialstyrelsen, vilket skulle un-
derlatta uppfoljning av begransning t.ex. till vissa aldersgrupper,

- system behover ocksa utvecklas for att fanga lakemedelsanvandningen pa individniva for
rekvisitionslakemedel vilket skulle férbattra mojligheterna att utvardera vilka priser som
ar relevanta att ta ut (s 426).

Inga sadana receptblanketter, system eller kopplingar existerar. De verktyg utredningen ser
som nodvandiga for att underlatta — eller mojliggora - vérdering av kostnadseffektivitet vid
forskrivning utover initialt angiven volym saknas. Mot den bakgrunden &r de krav utred-
ningen anser ska stallas pa lakemedelsforetagen minst sagt svarforstaeliga. Att med sve-
pande ordalag begéara att foretagen ska presentera utredningar om kostnadseffektivitet vid
anvandning utanfor initial patientgrupp, utan att med ett ord beréra vad som i verkligheten
skulle kunna presenteras, ar anméarkningsvart.

Men utredningen anvisar en alternativ 10sning. Kan inte foretaget presentera en utredning
av kostnadseffektivitet — har far man anta att det som avses ar en utredning som &r accep-
tabel for TLV - ska "Sverige atminstone inte betala mer an andra lander". Utredningen
menar da att TLV ska inhdmta information fran foretaget om "pris i jamforbara lander".

Vad dr detta om inte internationell referensprissattning?

Man kan anta att den alternativa I6sningen lar kunna bli vanligt forekommande. Som fram-
gar av nastfoljande avsnitt 6verlamnar utredningen till regeringen eller den myndighet som
regeringen bestammer att meddela foreskrifter bl.a. om vilka lander som ska anses jamfor-
bara och nér internationell referensprissattning ska inforas.

Det skulle innebéra att internationell referensprissattning kan inféras langt innan denna
skulle bérja tillampas enligt det som skisseras i utredningens Ioptext.



Som forslagets lagtext ar utformad vore det darfor inte mycket som aterstod av den varde-
baserade prissattningen, om utredningens forslag skulle genomféras. Utredningens forslag
I denna del ger ett for foretagen oftrutsebart resultat och riskerar att i praktiken avskaffa
den vardebaserade prisséttningen.

Till detta kommer att oklarheten, of6rutsebarheten och det faktum att ramar for de av ut-
redningen foreslagna andringarna saknas i lag, riskerar att leda till en 6kad borda for for-
valtningsdomstolarna och att stalla 6kade krav pa olika myndigheters resurser.

Prisforandringar p grund av volymokning

Nér det géller prisforandringar pga. 6kning av forskrivning utdver den initialt antagna pati-
entpopulationen/volymen sdgs i utredningen att “om prisférandringar krévs faststaller TLV
nytt AIP".

Under rubriken "Ett nytt krav" (s 445) anfér utredningen att beslut om pris och subvention
ar ett gynnande forvaltningsbeslut for den som marknadsfor lakemedlet (innehavaren av
forsaljningsgodkéannandet), och att ett gynnande beslut far dndras under vissa forutsatt-
ningar, t.ex. om det finns ett uttryckligt forfattningsstod for det. LIF instdmmer i detta.

Ett beslut ex officio — dvs. utan ansokan fran foretaget - om sankning av formanspris kan
ha avsevart negativa effekter for det enskilda foretaget. Sjalvklart beror detta pa den val-
kanda funktionen av de internationella referenspriser som de flesta europeiska lander infort
i ndgon form, och hur dessa sprids 6ver Europa genom de korgar av priser som tillampas i
de olika landerna. Ett beslut att faststélla ett lagre AIP utan anstkan om pris fran foretaget
ar ett ingripande i det enskilda foretagets ekonomiska forhallanden och som sadant ett be-
tungande forvaltningsbeslut. Dér &r skalen &n tyngre for att uttryckligt forfattningsstod ska
kravas. Sadant forfattningsstod saknas idag och foreslas inte av utredningen.

Oavsett om ett beslut om sankning av formanspris ses som en andring av ett gynnande for-
valtningsbeslut eller som ett betungande forvaltningsbeslut bor forutséattningarna for en sa-
dan prissankning klargoras i lag.

Oklarheten, oférutsebarheten och avsaknaden av i lag angivna ramar for de av utredningen
foreslagna andringarna riskerar &ven har att leda till en 6kad borda for férvaltningsdom-
stolarna och att kade krav stalls pA myndigheternas resurser.

Utredningens forslag till internationell referensprissattning (IRP)
Utredningens forslag

Utredningens forslag innehaller forfattningsforslag i form av nya bestammelser 10 a § och
15 a § till lag om &ndring i lagen (2002:160) om lakemedelsférmaner m.m. (s 83 och 84 i
utredningen).

Forslaget innebdr i korthet att regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer
far meddela foreskrifter om vilka lander, vilka priser och vilka tidpunkter som blir aktuella
for referensprisséttningen.



Synpunkter pa utredningens forslag

IRP fungerar inte tillsammans med vardebaserad prissattning. Utfallet av IRP beror dessu-
tom pa en mangd faktorer, t.ex. vilka lander som anses vara jamforbara, och om sadana
lander aven sjalva tillampar IRP sa att en referens till ett land i sjalva verket blir en refe-
rens till en mangd andra lander som inte avsags att bli refererade in i ett svenskt system, se
schematisk beskrivning i bilaga 1. Av bilaga 1 framgar att sa gott som varje europeiskt
land, inklusive Grekland, skulle ha inverkan pa de svenska lakemedelspriserna om utred-
ningens forslag om IRP infordes.

Dartill kommer en rad fragor dar forfattningsforslagen inte ger ledning utan fragorna
Overlamnas till regeringen eller den myndighet regeringen bestdmmer att avgora:

vilken valutakurs ska tillampas?

vilken typ av pris skall jamféras (GIP, AIP, AUP)?

ar det priserna inklusive eller exklusive mervardeskatt?

jamfdrelse med publicerade priser (dér de finns) eller schablonberéknade priser?
vilken produktniva?

- samma beredningsform

- samma styrka

- samma méangd

- samma forpackningsstorlek.

e jamforelse aven dar ett lakemedel i land A ar forstahandsalternativ men det i land B
sétts in i undantagsfall?

varifran ska priserna hamtas?

nar och pa vilket satt ska jamforelse goras?

vad géller vid olika patentstatus for produkten i Sverige och i jamforelselandet?
eller vid skild regulatorisk status for produkten i Sverige och i jamforelselandet?

Utredningen lamnar i grova drag forslag pa hur IRP ska genomforas, men i de aktuella for-
fattningsforslagen anges inga narmare ramar eller forfattningsstod for hur IRP ska utfor-
mas och tillampas. Allt éverlamnas istallet till en myndighet att bestdamma. Hur denna
myndighet skulle vélja att utforma referensprissystemet vet vi dock inte. Darigenom blir
det helt oférutsebart hur IRP skulle komma att se ut i framtiden. Berdrda foretag har ingen
mojlighet att forutse konsekvenserna.

Forfattningsforslagen innebéar en betydande rattsosakerhet da de innebér en delegation av
normgivningsmakt till en myndighet utan konkreta ramar eller preciseringar. En sddan ”in
blanco” delegation blir tveksam ur konstitutionellt perspektiv. Det finns dven anledning att
tro att foretagen kommer att ha minskade mojligheter till insyn i, att lamna synpunkter pa,
och att paverka forslagen till ett referensprissystem som skapas av en enskild myndighet.

Utredaren tycks forutse att TLV skulle bli den myndighet som far i uppdrag att besluta hur
referensprissystemet skall se ut. TLV ar beslutande myndighet i fragor kring lakemedels-
formaner och ansokande foretags motpart vid 6verklagande av beslut om lakemedelsfor-
maner. Om utredningens forslag till generell delegation av saval stort som smatt kring IRP
skulle genomfGras, uppstdr en situation dir TLV skulle bli bade “lagstiftande”



och verkstillande” myndighet. Harigenom skulle grundldggande réttsprinciper om makt-
fordelning asidosattas.

Om TLV skulle fa uppdraget att besluta om allt kring inférandet av IRP finns det uppen-
bara risker for att berdrda foretag i storre utstrdckning kommer att behdva 6verklaga TLV:s
beslut i subventionsarenden, eftersom det vore enda mojligheten att soka fa till stand en
fristéende bedémning av foljderna av det referensprissystem som TLV skulle bade skapa
och tillampa.

Oklarheten, oférutsebarheten och avsaknaden av i lag angivna ramar for de av utredningen
foreslagna andringarna riskerar aven har att ta resurser fran domstolsvéasendet och skapa
extra kostnader for andra myndigheter.

Utredningens forslag avseende samarbetsavtal mellan sjukvarden och lake-
medelsforetag

Utredningens uppdrag

Utredningen ska bland annat foresla en langsiktigt hallbar modell for prissattning av ori-
ginallakemedel utan generisk konkurrens som kan méta de véaxande utmaningarna pa la-
kemedelsomradet.

Utredningens forslag avseende samarbetsavtal
Utredningen foreslar foljande.

”For vissa produkter och under vissa forutsattningar bor forhandlingar ske genom att sam-
arbetsavtal sluts mellan sjukvard och lakemedelsforetag om uppfdljning, utvardering och
betalningsvillkor. Samarbetsavtalen bér omfatta de lakemedel som i andra lander hanteras
som slutenvardslakemedel och dar behandlingskostnaden per patient eller produktkostna-
den per forpackning ar hog samt dar det finns flera terapeutiska alternativ eller for nya in-
novativa lakemedel som identifierats inom ramen for den nationella introduktionsprocess
som ar under utformning inom ramen for den nationella lakemedelsstrategin. En forutsatt-
ning ar att sadana avtal utformas for tillrackligt stora regioner, utifran ett brett samhélls-
perspektiv samt i ndra samverkan med TLV rorande prioritering och kostnadseffektivitets-
analyser. Avtalen far inte ge negativ effekt pa apotekens utbyte till parallellimporterad
produkt. Forutsdttningarna for samarbetsavtalen bor 6verenskommas mellan staten och
landstingen, inklusive hur tillimpningen ska foljas upp.” (avsnitt 10.6.5 s. 455).

Synpunkter pa utredningens forslag
Utredningens forslag startar frn felaktiga utgdngspunkter

Utredningen inleder sin beskrivning av de vinster man hoppas uppna pga. "dynamik genom
samarbetsavtal™ med en redogdrelse for uppskattade besparingar vid 6kad upphandling av
slutenvardslakemedel.

Av utredningen (s. 400 f) framgar att Sirona, ett konsultbolag, som genomfort en analys av
landstingens upphandlingar, har kommit fram till att landstingen endast upphandlar en
tredjedel av den totala kostnaden for slutenvardslakemedel. Om upphandling bland
svenska landsting skulle uppna norska nivaer for andel upphandlade lakemedel och dito



pris fann Sirona en besparingspotential om 718 miljoner kronor. Detta baseras pa antagan-
det att om en 6kning av andelen upphandlade ldkemedel sker sa skulle den totala rabatten
Oka rétlinjigt. Den evidens detta uttalande kan ténkas ha &r endast marginell. | realiteten
skulle en 6kning av andelen upphandlade lakemedel endast ge en liten minskning av slu-
tenvardens lakemedelskostnader, eftersom de lakemedel som idag inte upphandlas i hu-
vudsak antingen redan har utsatts for hard prispress genom generiska produkter alternativt
ar lakemedel utan konkurrens.

| och med att utredningen har ett felaktigt antagande som utgangspunkt for vilka kost-
nadsminskningar som kan uppnas torde ocksa slutsatserna som presenteras vara felaktiga.
Enklast illustreras detta genom att konstatera att Sverige Overlag inte har hogre lakeme-
delspriser an andra jamférbara lander i Europa, vilket ocksa utredningen gjort.

Utredningens forslag strider mot géllande lagstiftning

Avtal om s.k. aterbaring som ingatts mellan vissa lakemedelsforetag och landsting, vilka
avtal utredningen jamstaller med de foreslagna samarbetsavtalen, kan ifragasattas redan
enligt nu gallande lagstiftning. Utredningen berdr endast éversiktligt denna fraga (se s.
456).

| detta sammanhang far noteras att Tandvards- och Lakemedelsférmansverket (TLV) nyli-
gen bedomt fragan om avtal om aterbaring som ingatts mellan landsting och lakemedels-
bolag avseende férskrivningslakemedel inom lakemedelsformanerna. Sedan TLV i skri-
velse den 3 oktober 2012 till Region Skane ifragasatt lagligheten av sadana avtal, har TLV
i beslut den 14 januari 2012 (TLV dnr 1485/2012) férbjudit Region Skane bl.a. att inga el-
ler fornya prisdverenskommelser med lakemedelsforetag om lakemedel som forskrivs pa
recept inom lakemedelsformanerna. Enligt TLV:s beslut innebar avtal om att Region Skane
far aterbaring med viss andel av priset pa varje enskild vara de saljer, i praktiken avtal om
prisnedsattning av varan i strid mot 78 lagen om ldkemedelsférmaner. Region Skane har
Overklagat TLV:s beslut till Forvaltningsratten i Stockholm och yrkat att TLV:s beslut
upphavs i sin helhet. Forvaltningsratten har i beslut den 13 februari 2013 meddelat att
TLV:s beslut inte skall galla till dess forvaltningsratten avgjort malet, detta eftersom ut-
gangen i malet enligt forvaltningsratten &r oviss.

Vidare underkande Forvaltningsratten i Stockholm nyligen ett avtal om aterbaringsskyl-
dighet eftersom aterbéringen inte hade upphandlats, trots att forfarandet enligt domstolens
beddémning utgér en upphandlingspliktig anskaffning (forvaltningsréttens i Stockholm dom
mal nr 18563-12 den 27 november 2012). Forvaltningsrattens dom har éverklagats till
Kammarratten i Stockholm. Kammarratten meddelade den 1 februari 2013 beslut om prov-
ningstillstand.

Till detta kommer att Kammarratten i Goteborg (dom i mal nr 3516-12 den 20 april 2012;
Hogsta forvaltningsdomstolen meddelade ej provningstillstand) uppratthallit ett av Region
Skane traffat avtal om aterbaringsskyldighet pa forskrivning inom lakemedelsférmanen.
Skalet angavs vara att Region Skane levererat en tjanst i form av en rekommendation, mot
betalning i form av aterbaring, och att forfarandet darfor inte utgjort en upphandling av en
vara eller tjanst. Darfor skulle lagen om offentlig upphandling (LOU) inte vara tillamplig.



Utredningens forslag innebar inte att ovan namnda fragor for framtiden klargors. Som
framgar nedan medfor snarare utredningens forslag om samarbetsavtal att osakerheten
oOkas.

Enligt domen fran forvaltningsratten i Stockholm strider det av domstolen provade forfa-
randet avseende aterbaring, som resulterat i aterbarings(rabatt)avtalet, mot LOU. Genom
LOU har géllande EU-reglering avseende offentlig upphandling implementerats i svensk
lagstiftning. Denna ar tvingande for saval upphandlade enheter som for domstolar vid
overprévning av fragor kring offentlig upphandling.

Enligt TLV:s beslut strider aterbaringsavtal — dven kallade rabattavtal — ocksa mot géllande
prisreglering i 78 lagen om lakemedelsférmaner. TLV:s beslut ar ett pilotavgérande och
myndighetens beddmning maste anses ha allméan giltighet aven ifraga om andra landsting
och andra terapiomraden. Detta innebér att sadana avtal ar lagstridiga oavsett hur de upp-
handlats och oavsett hur domstolarnas provning slutligt kommer att avgora fragan om LOU
ar tillamplig pé aterbarings-/rabattavtal eller ej. Aven om en upphandling av ett av de av
utredningen foreslagna samarbetsavtalen genomférs enligt LOU kan detta saledes
inte “lika” det forhallandet att upphandlingen star i strid med annan lagstiftning, i detta fall
lakemedelsformanslagen.

Det finns en uppenbar risk att osdkerheten avseende redan nu gallande reglering kommer
att kvarsta under den tid rattsliga provningar pagar. Utredningens forslag innehaller inte i
nagot avseende nagot klargorande i denna fraga de lege ferenda.

Forslaget ar i sig otydligt och ofdrutsebart

Utredningens forslag innehaller s manga otydliga komponenter att det ar omojligt att
analysera i detalj. LIF vill i detta sammanhang sarskilt peka pa féljande otydligheter, vilka
alla kommer att leda till stora tillampningsproblem.

Enligt utredningens forslag bor forhandlingar mellan sjukvard och lakemedelsforetag ske
for vissa produkter och under vissa forutsattningar. Savitt avser vissa produkter anger ut-
redningen ospecificerade och svepande produktkategorier. Redan de begrepp som anges i
utredningens forslag dvs.

”andra lander”

“hanteras som slutenvardslakemedel”
”behandlingskostnaden per patient”
”produktkostnaden”

”ar hog”

“flera terapeutiska alternativ”

respektive

’,nyai,

”innovativa lakemedel”
”identifierats”

[ ]
[ ]
[ ]
e ’nationella introduktionsprocessen under utformning”



visar att det inte i nagot avseende finns mojlighet att forutse vilka produkter som kan
komma att falla inom ramen for utredningens begrepp vissa produkter. Vart och ett av de
kriterier som utredningen anger ovan ar i sig sa oklara att det kommer att skapa stor osa-
kerhet i fraga om tolkningen och tillampningen. Den sammantagna effekten av samtliga
kriterier riskerar att skapa en narmast total brist pa forutsagbarhet, ett oandligt antal til-
ldmpningsproblem och efterkommande réttsliga processer.

Aven betraffande begreppet vissa forutsattningar ar utredningens forslag ospecificerat och
svepande.

Samarbetsavtal om

e uppfoljning”
e utvirdering”
e betalningsvillkor” (rabatter)

respektive

o tillrickligt stora regioner”
e “brett samhéllsperspektiv”
e nira samverkan med TLV rorande prioritering och kostnadseffektivitetsanalyser”

Det ar mycket svart och i det narmaste omdjligt att forutse hur de av Utredningen fore-
slagna forutsattningarna i praktiken kommer att tolkas och tillimpas. Aven i denna del blir
den sammantagna effekten utan tvivel narmast total brist pa forutsagbarhet, ett oandligt
antal tillampningsproblem och efterféljande réttsliga processer.

Det kan vidare konstateras att det inte ens framgar huruvida begreppet samarbetsavtal end-
ast avser avtal innehallande reglering avseende bade uppfdljning, utvardering och rabatter i
samma avtal (d.v.s. samarbetsavtal innehallande samtliga nyssnamnda komponenter) eller
om begreppet ska tolkas pa satt att det aven kan vara fraga om renodlade rabattavtal (dvs.
sadana avtal vars laglighet ifragasatts utifran olika rattsliga grunder, se redogorelse ovan)
eller avtal om uppf6éljning och utvardering.

Det ar sarskilt oklart vad utredningen avser att uppna med att reglera samarbetsavtal i den
utstrickning det giller komponenterna “uppfoljning” och “utvérdering”. Férutom att for-
slaget aven i dessa delar &r otydligt och svepande, kan det framhallas att det idag inte finns
nagra principiella hinder under gallande lagstiftning for sjukvarden och lakemedelsholagen
att avtala och samarbeta om olika former for uppfoljning och utvérdering av lakemedel.
Detta sker ocksa i form av olika samarbeten, genom avtal mellan féretagen och sjukvarden.

LIF betraktar sadana samarbeten som vardefulla for bade foretagen och sjukvarden. Det &r
viktigt att samarbetet fortsatt kan ske pa basis av de olika behov och speciella omstandig-
heter som gor sig gallande inom sjukvarden beroende pa vilka lakemedel och behandlings-
omraden som &r foremal for samarbete. Utredningens forslag riskerar att samla varje form
av samarbete mellan sjukvard och ldkemedelsforetag under de ramar som utredningen
skisserar. LIF anser att det inte finns nagot behov att ytterligare reglera denna typ av sam-
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arbeten och i synnerhet inte att inkludera forhandlingar om aterbéring (rabatter) som en del
av dessa samarbeten eller jamstalla dessa skilda typer av avtal.

Forslaget uppfyller inte grundlaggande rattsdkerhetskrav

Enligt utredningsdirektiven ska utredaren lamna nddvéndiga forfattningsforslag. Att utred-
ningen inte formatt lamna nodvandiga forfattningsforslag ens i friga om den narmare inne-
borden av forslaget till IRP &r redan detta oacceptabelt och skapar bristande forutsdgbarhet
och rattsakerhet. An varre, och av vasentligt storre betydelse fran grundlaggande rattsaker-
hetssynpunkt, &r utredningens forslag om samarbetsavtal.

Utredningens forslag i denna del innebdr i praktiken att det — i strid med TLV:s beslut —
skulle inféras en icke lagreglerad, i det ndrmaste oinskrankt, mojlighet for lands-
ting/regioner att omférhandla pris pa lakemedel som av TLV redan har befunnits kostnads-
effektiva till visst bestamt pris inom lakemedelsformanen.

Detta skulle skapa en i det narmaste fullstandig brist pa forutsagbarhet och strider i alla av-
seenden mot fundamentala rattsakerhetsprinciper. Som ovan angivits strider dessutom en-
ligt TLV:s beslut rabatt/aterbaringsavtal mot gallande lagstiftning.

Forslaget uppfyller inte grundldggande krav pa transparens

Syftet med det nuvarande transparensdirektivet ar att fa en éverblick éver metoderna for
nationell prissattning, dari inbegripet det satt pa vilket prissattningen fungerar i de enskilda
fallen samt de kriterier den bygger pa och att géra metoderna allmant tillgangliga for alla
de som ar verksamma pa lakemedelsmarknaden i medlemsstaterna. I forslaget till nytt
transparensdirektiv anges att syftet med direktivet &r oférandrat. Vidare stadgas i nu gél-
lande transparensdirektiv att:

"Alla beslut om att utesluta en produkt fran forteckningen 6ver lakemedel som omfattas av
sjukforsakringssystemet skall innehalla en motivering som grundar sig pa objektiva och
kontrollerbara kriterier. Sadana beslut liksom i forekommande fall de sakkunniglatanden
eller reckommendationer som legat till grund for besluten skall delges den som &r ansvarig.
Denne skall upplysas om de mdjligheter till prévning av beslutet som star till buds enligt
gallande lagstiftning liksom inom vilken tid prévning skall begéras. (Art. 7 p 5)

En i det narmaste oinskrankt mojlighet for landsting/regioner att omférhandla pris pa la-
kemedel, vilket i praktiken skulle utestédnga vissa lakemedel fran (ny)férskrivning, innebar
att det i princip ar omojligt for de som ar verksamma pa lakemedelsmarknaden i medlems-
staterna att fa 6verblick 6ver de metoder som tillampas for prisséttningen.

Vidare innebér en i praktiken i det narmaste oinskrankt mojlighet for landsting/regioner att
omforhandla pris naturligtvis inte att det satt pa vilket prissattningen fungerar i enskilda
fall och de kriterier den bygger pa kommer att vara allmant tillgangliga.

Utredningens forslag avseende samarbetsavtal omojliggor i praktiken nagon form av trans-
parens i fraga om tillampliga kriterier for prissattning for de som ar verksamma pa den
svenska ldkemedelsmarknaden.
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Slutligen ger utredningens forslag ingen mojlighet for ett 1akemedelsforetag, som i prakti-
ken uteslutits fran vidare (ny)forskrivning inom formanen genom att sjukvarden traffat ex-
klusiva aterbarings/rabattavtal med ett annat lakemedelsforetag, att fa en rattslig provning
till stand. Detta strider mot grunderna for transparensdirektivet.

Forslaget utgor inte en langsiktigt hallbar modell

Forslaget om samarbetsavtal innebar sa grundlaggande oklarheter och tillampningsproblem
att det inte i nagon del &r hallbart ens i det korta perspektivet. En modell som inte ar hall-
bar kortsiktigt kan aldrig utgora en langsiktigt hallbar modell.

Ett fundamentalt krav pa en langsiktigt hallbar modell i fraga om en sa central och viktig
fraga som prissattning av originallakemedel utan generisk konkurrens — d.v.s. i praktiken
nya ldakemedel for battre och effektivare behandling av patienter — ar att alla delar av pris-
séttningen regleras enligt tydliga och forutsédgbara kriterier.

Utredningen behandlar inte heller de risker som kan uppsta for patienter vid byte av lake-
medel pa grund av att landsting byter lakemedelsforetag som avtalspart i samarbetsavtal
som traffats i enlighet med forslaget.

Sammanfattningsvis anser LIF avseende utredningens férslag om avtal mellan sjukvarden
och lakemedelsforetag

e att det inte bor finnas mojlighet for landsting/regioner att ingd aterbarings-
/rabattavtal for lakemedel som redan har befunnits kostnadseffektiva och prissatts
av TLV;

e att det & nodvéndigt att kriterierna for prissattningen regleras i lag for att tillgodose
grundlaggande krav pa tydlighet, rattsakerhet och transparens;

e att en mojlighet for landsting/regioner att inga avtal om pris pa lakemedel kommer
att resultera i en modell som &r ohallbar bade pa kort och pa lang sikt samt ojamlik-
heter i lakemedelsanvandningen mellan olika landsting/regioner; och

e att oklarheten, of6rutsebarheten och avsaknaden av i lag angivna ramar fér de av
utredningen foreslagna andringarna riskerar dven har att ta resurser fran domstols-
vasendet och skapa extra kostnader for andra myndigheter.

Avslutande kommentarer
Utredningens konsekvensutredning uppfyller inte forfattningsenliga krav

Utredningens konsekvensutredning uppfyller inte kraven i 6 och 7 8§ foérordningen
(2007:1244) om konsekvensutredning vid regelgivning, déaribland att utreda effekter for fo-
retags arbetsforutséttningar, konkurrensvillkor och 6kade kostnader om forslaget genom-
fors.
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I Lakemedelsverkets utredning av forutsattningar for utvidgat utbyte respektive utbyte vid
nyinsattning (2011-09-26; regeringsuppdrag S2010/8678/HS) diskuterades bl.a. kostnader
och tidsatgang for inforande av ordinations-/forskrivningsorsak pa recepten. Detta ar en av
flera atgarder som utredningen foreslar for att fa fram viktig information nar prisnivaer ska
utvarderas. Lakemedelsverket konstaterade att det inte fanns tillrackligt underlag for kon-
kreta berédkningar av vad de tekniska anpassningarna av IT-stod och databaser skulle kosta,
men tidsatgangen vid forandringar i Apotekens Service AB:s databaser kunde uppskattas
till omkring ett och ett halvt ar. Dartill skulle apoteken behdva ytterligare tid for att fa fram
anpassningar i de 4-5 receptexpeditionssystemen. Slutligen konstaterades att det inte vore
orimligt att anta att varden ocksa skulle behova ytterligare tid for anpassning av journalsy-
stemen, samt att IT-anpassningar skulle behdvas aven hos LV och TLV.

LIF anser att forbattrad uppfoljning av lakemedelsanvandning &r en mycket viktig fraga for
saval de forskande lakemedelsforetagen som for sjukvarden. Att detta kraver investeringar
ar sjalvskrivet. | detta sammanhang far dock konstateras att utredningen i sin konsekvens-
utredning inte beaktat de avsevarda kostnader som redan den antagna tidsgangen indikerar
for en av de atgarder som utredningen foreslar for att méjliggora sadan uppfoljning.

Med vanlig hélsning

Anders Blanck
VD




