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Skrivelse om behovet av ett rege-
ringsuppdrag om hanteringen av
parallellimporterade lakemedel |
sidobverenskommelser

Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV) har pa regeringens uppdrag
utvecklat den vardebaserade prissattningen av lakemedel. | sin rapport
Oversyn av besparingspotentialen for lakemedel* fran april 2020 uppger TLV
att erfarenheterna fran de senaste arens utvecklingsarbete visar att stora
besparingar kan uppndas genom omprévningar kombinerat med
trepartsoverlaggningar och tecknande av sidodverenskommelser mellan
foretag och regioner. Lif instdmmer i TLVs beddémning. Samtidigt erfar Lif att
foretagens incitament till att inga sidodverenskommelser med regionerna har
minskat till folid av att sidooverenskommelserna innehaller en s.k.
parallellimportklausul (Pl-klausul). Pl-klausulen innebéar att originalforetaget
betalar aterbaring oavsett om foretaget sjalv har salt produkten eller om
produkten salts av ett annat foretag i form av parallellimport. De utmaningar
som Pl-klausulen medfor for originalféretagen har varit ett problem sedan
2015 men har nu eskalerat och far direkta praktiska konsekvenser. De
potentiella besparingar som TLV beskriver i rapporten ovan riskerar darmed
att bli lagre eller utebli. En mycket allvarlig konsekvens blir ocksa att svenska
patienters tillgang till viktiga behandlingar riskerar att férsenas eller helt utebli.

Genom denna skrivelse hemstéller Lif att regeringen snarast ger TLV i
uppdrag att:

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

- Tydliggora hur en ansékan om férman for ett parallellimporterat lakemedel
kommer att bedomas i det fall det direktimporterade lakemedlet har en
sidooverenskommelse med regionerna som inte omfattar parallell-
importerade lakemedel.

2020-10-13

1 https://www.tlv.se/om-oss/om-tlv/rapporter/arkiv/2020-04-03-oversyn-av-besparingspotentialen-for--lakemedel.html
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Bakgrund

De forsta sidooverenskommelserna traffades ar 2014. Da fanns
begransningar av atagandet att betala aterbaring till de lakemedel som salts
av det tillverkande foretaget. | ett par avtal fanns ocksa ratt for lakemedels-
foretaget att sdga upp avtalet i fortid om parallellimporten dversteg en viss
niva. Detta andrades dock efter det att forsaljning av parallellimport "urholkat”
overenskommelser sett ur regionernas perspektiv. Fran och med 2015
omfattar sidodverenskommelserna all forsaljning av lakemedlet i Sverige, dvs.
inklusive eventuella parallellimporterade produkter. | sidobverens-
kommelserna infordes konsekvent en s.k. parallellimportklausul (PI-klausul).
Pl-klausulen innebar att originalféretaget betalar aterbaring oavsett om
foretaget sjalv har salt produkten eller om den natt den svenska marknaden
via parallellimport genom ett annat foretag. Pl-klausulen medfor saledes att
regionernas kostnadsreducering kvarstar oavsett om den produkt som
expedieras pa apotek ar direkt- eller parallellimporterad vilket skapar
forutsagbarhet for regionerna vad galler t.ex. budgetplanering.

TLV har under flera ar haft regeringens uppdrag att utveckla den
vardebaserade prissattningen. | TLVs rapport Oversyn av besparings-
potentialen for lakemedel fran april 2020 skriver myndigheten att
erfarenheterna fran de senaste arens utvecklingsarbete visar att den stora
besparingspotentialen kan uppnas genom omprovningar kombinerat med
trepartsoverlaggningar och tecknande av sidodverenskommelser mellan
féretag och regioner. Vidare menar TLV att regionernas incitament och
kapacitet att inga i trepartsoverlaggningar och traffa sidodverenskommelser &r
avgorande for hur stor besparing som kan uppnas. TLV beddmer dessutom
att det framst ar via trepartsoverlaggningar och sidodverenskommelser som
besparingar kan genereras for det offentliga.

Redan 2016 lyfte SKR och Lif i en gemensam skrivelse? fram behovet av att
se Over fragan kring parallellimport i sidooverenskommelser genom ett
tillaggsdirektiv till utredningen Okat fokus pé kvalitet och s&kerhet pa
apoteksmarknaden (Dir. 2015:118). Nagot sadant uppdrag gavs dock inte till
utredningen. Daremot lade Lakemedelsutredningen i SOU 2018:89 fram
langtgdende och komplexa forslag kring apotekens forhandlingsratt for att I6sa
fragan. Lakemedelsutredningen dverlamnade sitt betankande i januari 2019.
Darefter har forslaget inte tagits vidare. Fragan om Pl-klausulen i
sidoverenskommelser har saledes varit en stétesten under en lang tid.
Behovet av att |6sa fragan har blivit &n mer angelaget eftersom situationen nu
far allt tydligare konsekvenser.

Regionerna har i teorin en mdjlighet att redan nu ta bort Pl-klausulen i
sidodverenskommelserna. Att ta bort Pl-klausulen innebar dock en risk for

2 LIF och SKL 2016. Begéran om tilliggsdirektiv till utredningen Okat fokus pé kvalitet och sikerhet pa apoteksmarknaden,
2016-06-07.
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regionerna eftersom det &ar oklart hur TLV kommer att beddma en
parallellimporterad produkt som ansoker om férman samtidigt som det ocksa
finns incitament for apoteken att byta till en parallellimporterad produkt. Fragan
stélls pa sin spets i den pagaende omforhandlingen av éverenskommelserna
for lakemedel for behandling av hepatit C. | det fall som Pl-klausulen tas bort
och en formansansokan av motsvarande Pl-produkt beviljas forman till
motsvarande listpris som originalféretaget men utan att en sidodverens-
kommelse finns for Pl-produkten sa ar det troligt att regionerna mister stora
delar av den éverenskomna rabatten med originalféretaget. TLV har inte haft
mojlighet att lamna ett forhandsbesked kring hur de kommer att bedoma en
parallellimporterad produkt i ett sddant fall och darmed blir risken av att ta bort
Pl-klausulen for stor for regionerna. | det fall ett direktimporterat lakemedel
omfattas av en sidodverenskommelse sa maste varderingen av en anstkan
om forman for en parallellimporterad produkt ske med hansyn tagen till
overenskommelsens villkor. Det behdver klargéras hur TLV kommer att géra
en sadan bedomning for att skapa trygga forutsattningar for regionerna.

Konsekvenser av Pl-klausulen for originalféretaget

Apoteken har ratt att forhandla lagre inkopspris och att sélja utbytbara
parallellimporterade lakemedel till priser som understiger de av TLV faststallda
forsaljningspriserna. Det ar darfor troligt att det ar en parallellimporterad
produkt som apoteket har avtal pa som séljs till patient &ven om originalet ar
det som forskrivits. Saledes innebar Pl-klausulen i sidooverenskommelserna
kombinerat med apotekens forhandlingsratt for parallellimport samt utbyte pa
apotek att i de fall ett parallellimporterat lakemedel finns pa marknaden sa ar
sannolikheten mycket hog att det ar det parallellimporterade Iakemedlet som
expedieras trots att originalprodukten har en sidodverenskommelse om en
lagre faktisk kostnad for regionerna. | alla dessa fall betalar originalféretaget
idag aterbaring aven fast forsaljningen av lakemedlet har skett av ett annat
foretag.

Det ar en uttalad forutsattning for att regionerna ska inga sidodverens-
kommelser att lakemedelsforetag atar sig att betala aterbaring beraknad inte
endast for foretagets egen forsaljning i Sverige utan ocksa aterbaring
beraknad pa den forséaljning som sker av parallellimporterade lakemedel. Valet
star saledes mellan att acceptera att betala aterbaring &aven pa
parallellimporterade produkter eller att riskera att inte fa ett positivt
formansbeslut av TLV.

Denna ordning innebar stora ekonomiska risker foér originalforetagen och stora
svarigheter att budgetera den egna forsaljningen och aterbaringen. Varje
parallellimporterad férpackning som séljs nar det finns en sidodverens-
kommelse med regionerna leder till en kostnad for det direktimporterande
foretaget. FoOr att hantera den ekonomiska risken som Pl-klausulen innebér
finns det olika handlingsalternativ for foretaget:

- Foretaget lamnar ett mindre fordelaktigt bud till regionerna i forhandlingen
om en sidodverenskommelse dvs. foretaget erbjuder en lagre aterbaring
an vad de egentligen ar villiga ett erbjuda.
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- Det svenska marknadsbolaget tillats inte inga sidoGverenskommelser alls
da det bedéms olonsamt av huvudkontoret och far da konsekvensen att
lakemedlet inte lanseras i Sverige i det fall en sidodverenskommelse ar en
forutsattning for forman.

- Foretaget tar ut lakemedel ur formanen om omfattningen av parallell-
importen har missbedémts vid ingaendet av sidodverenskommelsen.

Lif erfar att manga foretag nu i storre utstrackning tvekar till att inga
sidodverenskommelser eftersom atagandet att betala aterbaring aven for
parallellimport innebar en for stor risk. Problemet har som namnts ovan funnits
sedan 2015 men det blir allt tydligare att det far konkreta konsekvenser.
Nyligen har t.ex. lakemedlet Maviret tagits ur formanen och féretaget har brutit
ingangen overenskommelse med regionerna om aterbaring eftersom forsalj-
ningen av lakemedlet innebar en faktisk forlust for foretaget.

Konsekvenser for regionerna
Mot bakgrund av ovanstaende far avtalskravet avseende parallellimport, som
syftar till att skydda regionerna, snarare motsatt effekt genom att regionerna
far en lagre aterbaring for produkten.

For regionerna innebér parallellimport en osékerhet vid avtalstecknande med
originalforetag eftersom den avtalade aterbaringen kan minska avsevart om
forsaljningen av parallellimporterade lakemedel 6kar. Det innebar svarigheter
att budgetera da forutsagbarheten kring hur stora kostnaderna kommer att bli
ar stora.

Regionernas problem har hanterats genom att det nu finns ovan nadmnda
klausul i alla sidooverenskommelser med krav pa att aterbaringen som
originalforetagen ska betala till regionerna baseras pa den totala forsaljningen
av bade original- och parallellimporterad vara. Samtidigt kvarstar de avtal och
regler som finns mellan apoteken och det parallellimporterade féretagen och
som skapar incitament for apoteken att expediera de parallellimporterade
produkter som den enskilda apoteksaktéren har avtal for.

Behov av en ny ordning

For att ordningen med sidodverenskommelser ska kunna fortsatta att skapa
snabbare tillgang till behandling for patienter och lagre kostnader for
regionerna behover forutsattningarna for originalféretagen att  inga
sidodverenskommelser skyndsamt andras. Darfor bor en ordning tas fram dar
alla foretag behandlas lika oavsett om det &r direktimporterande eller
parallellimporterande foretag. Ordningen maste vara forenlig med EU-rétten
och grundlaggande forvaltningsrattsliga principer.

Alla foretag ska ha samma praktiska och juridiska forutsattningar till att fa
forman och vid anstkan om forman ska varje ansdkan hanteras utifran att
produkten som anstkan avser pa egen hand uppfyller kraven i
lakemedelsformanslagen. Detta innebar att en parallellimporterad produkt
maste uppfylla kravet pa kostnadseffektivitet pd egen hand &aven nar
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originalforetaget har en sidodverenskommelse. Det kan ske antingen genom
en egen sidodverenskommelse eller motsvarande anpassning av listpris.

Lif anser mot bakgrund av vad som anforts ovan att det &r mycket angeléaget
att fragan skyndsamt hanteras och loses pa ett effektivt satt och bistar garna
med att svara pa fragor eller pa annat satt bidra till att hitta en I6sning.

Med vénliga halsningar

Anders Blanck
VD
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