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Remissvar: Slutrapport kliniklakemedelsprojektet — TLV:s rege-
ringsuppdrag att genomfdora halsoekonomiska beddémningar av
lakemedel som inte ingar i lakemedelsféorméanerna, men som re-
kvireras till slutenvarden.

Diarienummer:142/2015

LIF - de forskande lakemedelsfortagen har via remiss den 22 januari 2015 erbjudits att
lamna synpunkter pa rubricerad slutrapport for Kliniklakemedelsprojektet.

LIF noterar att det ar ett utkast till en slutrapport for ett av myndighetens regeringsuppdrag.
Enligt myndighetens regleringsbrev kommer forsoksverksamheten dock att fortsédtta dven
under 2015. Vidare noterar LIF att utkastet till rapport — trots rubriken - inte begrénsas till
kliniklakemedelsprojektet utan aven beskriver ett annat pagaende regeringsuppdrag som
syftar till att vidareutveckla den vardebaserade prisséttningen i Sverige. Ovanstaende gor
det oklart vad remissinstanserna forvantas ta stallning till. LIF avstar darfor i detta sam-
manhang fran att formellt kommentera den sistndmnda delen.

Vad galler kliniklakemedelsprojektet &r de synpunkter som LIF lamnade informellt i sam-
band med TLV:s delrapportering av uppdraget fortfarande relevanta:

LIF anser att samtliga atgarder i halso- och sjukvarden ska bedémas utifran samma varde-
baserade principer som ldkemedel och hédlsoekonomiska bedémningar av kliniklakemedel
ar ett forsta steg i ratt riktning. Vidare ar det positivt att myndigheten paborjar bedém-
ningar redan vid “positive opinion” och att handlaggningstiderna kortas. Samma princip
bor kunna gélla vid formansansokan och det &r viktigt att myndigheten behandlar alla f6-
retag lika i detta avseende. Darutover har Kliniklakemedelsprojektets kunskapsunderlag bi-
dragit till att utveckla utformningen av TLV:s férmansbeslut. Trots att myndigheten i del-
rapporten foreslog att kriterierna for och prioriteringen av de kliniklakemedel som ska be-
domas hélsoekonomiskt av TLV ska vara tydliga, forutsagbara och redovisas 0ppet saknas
fortfarande denna transparens. Det &r idag inte tydligt hur ett foretag som ska lansera ett
rekvisitionslakemedel forvantas agera. Principiellt anser LIF att foretaget sjalva bor kunna
initiera en sadan bedémning.

LIF konstaterar att myndigheten inte aterkommer till flera av de forslag som presenterades
I delrapporten. Det ar olyckligt eftersom det var viktiga forslag for att 6ka forutsagbarheten
I det nya arbetsséttet.

Vad galler de forslag som myndigheten avser att lamna utifran det remitterade rapportut-
kastet kan LIF inte se ndgon anledning till att myndighetens uppdrag att granska kliniklake-
medel inte skulle permanentas. Daremot finner LIF formuleringen “’granskningen av etablerade
slutenvardslakemedel, det vill siga de som blir foremal for vanlig LOU-upphandling” marklig.
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Alla lakemedel som kops in till den offentliga sjukvarden ska upphandlas enligt LOU. De upp-
handlingsforfaranden som kan anvédndas avgors av upphandlingens vérde. Under vardet 505
800 kr har den upphandlande myndigheten tre i lagen angivna forfaranden att valja mellan. LIF
ifrdgasatter aven beskrivningen av “grazonslakemedel”. | Sverige finns tva lagar som styr pris-
sattningen av lakemedel. Om den offentliga sjukvarden koper in lakemedel ska de upphandlas
enligt LOU och om ldkemedel forskrivs till patient ska foretaget visa att lakemedlet uppfyller
kraven i lakemedelsformanslagen for att patienten ska kunna fa subvention. | Gvrigt ar prissatt-
ningen av lakemedel fri.

LIF finner det markligt att TLV — i slutrapporten for kliniklakemedelsprojektet — foreslar att
myndigheten ska ges i uppdrag att fortsatt arbeta med integrerad granskning, prissattning, for-
handling och uppféljning av alla nya innovativa l&dkemedel, oavsett distributions- och finansie-
ringsform. LIF kan inte heller se vad detta forslag skulle innebara utéver det pagaende uppdra-
get att vidareutveckla den véardebaserade prissattningen. Generellt anser LIF att en ytterligare
utvidgning av det uppdraget noggrant maste utredas vad avser syfte, mojliga alternativ samt
konsekvenserna av de olika alternativen. Den utveckling som nu pagar bor stramas upp innan
ytterligare delar kan 6vervagas.

Pa en generell niva vander sig LIF mot vissa av rapportens beskrivningar av lakemedelsfo-
retagen. Det &r inte korrekt att lakemedelsforetagen ”inte hunnit prissatta” sina lakemedel.
Prissattningen av nya lakemedel sker utifran strategiska 6vervaganden pa en internationell
marknad. Darfor ar priset inte alltid tillgangligt nar TLV och landstingen 6nskar pabdrja
processen. Det ar en fraga som skulle l6sa sig sjalv om foretagen fick storre inflytande dver
nar utvarderingen ska initieras - pa samma satt som vid formansansokningar. Det ar vidare
en marklig beskrivning att foretagen skulle anséka om subvention for att medvetet fa ett
nej. Den alternativa beskrivningen dar att foretagen ansoker om ett pris som de anser att de
visat vara kostnadseffektivt men att TLV gor en annan bedémning.

Vidare konstaterar TLV i utkastet till rapport att det kan vara svart for foretagen att veta
nar forhandlingar galler beslut om forman eller upphandlingar och déarmed vilka delar av
processerna som kan éverklagas. LIF anser att det & myndighetens skyldighet att klart in-
formera om detta. Vidare anser LIF att alla beslut som det allmé&nna (inklusive landstingen)
fattar i fraga om prissattning av lakemedel bor vara éverklagbara. Detta ar grundlaggande
for att uppna forutsagbarhet och tillit till ett korrekt myndighetsutévande.

Utifran det satt som rapportutkastet remitterats ar det endast i ovanstaende generella fragor
som LIF ser mojlighet att framfora lakemedelsbranschens synpunkter. LIF avstar fran att
lamna synpunkter gallande lakemedelsforetagens erfarenheter fran att delta i kliniklakeme-
delsprojektet. Vad LIF tidigare forstatt har samtliga foretag fatt komma till tals i en utvar-
dering efter varje avslutat arende. LIF utgar ifran att synpunkterna fran dessa avstamningar
med foretagen kommer att framga av den slutliga versionen av rapporten.
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