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De forskande
lakemedelsforetagen

Socialdepartementet Datum:
Sveriges Apoteksfdrening

Kommentar med anledning av
Sveriges Apoteksforenings
kommentar rérande Lifs skrivelse
med hemstallan om uppdrag till
TLV

Med anledning av Sveriges Apoteksforenings kommentar till Socialdeparte-
mentet den 28 oktober 2020 med anledning av Lifs tidigare hemstallan om
uppdrag till TLV (Lifs skrivelse daterad den 13 oktober 2020) 6nskar Lif [amna
nedanstadende kommentar.

Sveriges Apoteksférening ger en i stora delar korrekt beskrivning av
situationen ur ett teoretiskt perspektiv. Lifs vill nedan kommentera de delar dar
verkligheten emellertid inte fullt ut dverensstammer med teorin.

Det stammer att det finns olika typer av avtal dar den sa kallade Pl-klausulen
anvands. Som apoteksforeningen papekar tecknas ett stort antal avtal for att
regionerna dnskar 6ka konkurrensen innan eller i samband med patentutgang.
Den andra typen av avtal ar de som ligger till grund fér TLVs pris- och
subventionsbeslut for nya lakemedel. Apoteksforeningen tar det 6kade antalet
sidodverenskommelser som intékt for att det inte finns stod for Lifs pastaende
att foretagens incitament for att inga sidoéverenskommelser med regionerna
minskar till folid av Pl-klausulen. Har bortser apoteksféreningen fran att det
inte finns nagon offentlig information om foretag - som beroende pa PI-
klausulen - avstatt fran att ansoka till TLV. Av TLVs arsredovisning 2019
framgar dock att av totalt 54 beslut fér nya originallakemedel och nya
beredningsformer avslogs 9 anstkningar och 18 drogs tillbaka av foretagen.

Apoteksforeningen beskriver att avtalsinstrumentet &r centralt i en marknads-
ekonomi liksom frivillighet att ingd avtal. Vidare framhalls mojligheten att
forhandla avtalstexten och villkoren samt att tvister kan ldsas i domstol. Detta
argument maste ses i kontexten av att TLVs formansbeslut inte ar en fri
marknadssituation och att avtalstextens utformning begransas av lagreglerade
utbyten pa apotek. Lakemedelsféretag och regioner kan darfor inte fritt teckna
avtalen pa de satt som 6nskas. Regionerna ser en alltfor stor ekonomisk risk
med att inte kréava Pl-klausulen och féretagen behéver vélja mellan att teckna
avtal som innehaller PI-klausulen eller att fa ett negativt myndighetsbeslut. Ett
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foretag har dock - for en TNF-alfa hdmmare - 6verklagat Pl-klausulen rattsligt
men utan framgang eftersom provningstillstand inte beviljades i hogre instans.
Ett foretag har aven tagit konsekvensen av att inte acceptera avtal med PI-
klausulen och lamnat lakemedelsformanen med ett hepatit C-lakemedel.

Apoteksforeningen framhaller att parallellimporterade produkter ursprungligen
har salts inom EU av samma koncern som det svenska lakemedelsforetaget
ingdr i och till det officiella forsaljningspriset i aktuellt land. Varken
apoteksforeningen eller Lif har den detaljerade kunskap som behdvs for att
kunna bedbma hur lakemedelsforetagens globala organisation av
verksamheten paverkar foretagens ekonomiska risker. Det &ar dock kant att
manga lander i Europa anvander sig av avtal mellan lakemedelsféretagen och
betalare for lakemedel. | Europa férekommer ofta &ven avtal i distri-
butionskedjan. Det medfor att foretag som parallellimporterar lakemedel inte
bara koper dessa till det officiella priset i ett annat land utan aven till redan
rabatterade priser.

Apoteksforeningen framhaller att parallellimporten bidrar till inommarkes-
konkurrens och att det ar den enda konkurrens som finns fér patentskyddade
lakemedel. Av apoteksforeningens hela kommentar framgar dock att aven
avtal med Pl-klausul idag anvands for att skapa konkurrens mellan
patentskyddade lakemedel.

Apoteksforeningen beskriver tydligt de utmaningar som sidoavtalen utan PI-
klausul skapar utifrdn det reglerade utbytet pa apotek och apotekens
forhandlingsratt pa parallellimporterade lakemedel:

e Att de parter som inte omfattas av avtalet maste ges samma
mojligheter att agera for att i sin tur erhalla subvention.

o Att flertalet Pl-leverantorer inte torde ha mdjlighet att traffa
motsvarande avtal med regionerna da de inte kan gora

volymataganden.
e Att om Pl-klausulen skulle tas bort maste nettopriset efter rabatt kunna
kommuniceras till Pl-bolaget i de fall d& det finns en

sidodverenskommelse som ligger till grund for subvention.

e Att regionerna behdver vilja inga civilrattsliga avtal med Pl-bolagen
men att detta i grunden &r frivilligt.

e Att apotekens marknad for Pl-produkter minskar da bolagen inte har
mojlighet att ge rabatt till tva parter vilket skulle ga emot nuvarande
prismodell dar apoteken har férhandlingsratt och ratt att salja PI.

Det ar just pa grund av dessa och fler effekter av den reglerade marknaden
for forsaljning av parallellimporterade lakemedel som Lif hemstéllt regeringen
att snarast ger TLV i uppdrag att:

e Utreda forutsattningarna for att en ansokan om forman endast beviljas
i det fall lakemedelsprodukten som ansokan avser pa egen hand
uppfyller kraven i lakemedelsformanslagen oavsett om produkten &ar
direktimporterad eller parallellimporterad.

e Tydliggéra hur en anstkan om forman for ett parallellimporterat
lakemedel kommer att beddmas i det fall det direktimporterade
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lakemedlet har en sidotverenskommelse med regionerna som inte
omfattar parallellimporterade lakemedel.

Lif anser att apoteksféreningens kommentarer understryker behovet av att
TLV snarast ges ett sddant uppdrag.

Med vanliga halsningar

Anders Blanck
VD
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