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Lakemedelsindustriforeningen (LIF) har beretts tillfalle att Iamna synpunkter pa rubricerat
Forslag till reviderad férordning (2010:1167) om avgifter for den statliga kontrollen av
lakemedel. Nedan Iamnar LIF och IML (som ar foreningen for innovativa mindre och me-
delstora Life Science-foretag, vilken ar associerad till LIF) saval generella som specifika
synpunkter pa Lakemedelsverkets verksamhet och de féreslagna avgiftsandringarna.

Generella synpunkter pa Lakemedelsverkets verksamhet

En stark lakemedelskontroll med hdga ambitioner pa europeisk niva har varit och ar fort-
satt viktigt for lakemedelsbranschen i Sverige. Likasa ar det av stor vikt for de forskande
ldkemedelsforetagen att det finns en kompetent och engagerad lékemedelsmyndighet som
kan ha rollen som den nationella vetenskapliga expertmyndigheten i fragor som ror be-
démning av lakemedels effekt och sakerhet. | éver 10 ars tid har Sverige rankats som en
toppnation inom Life Science-omradet. Detta har sin grund i ett flertal samverkande fak-
torer varav en aktiv och stodjande lakemedelsmyndighet &r en sadan.

Statskontoret beskrev redan 2005 att “saval industrins foretradare som andra myndigheter
for lakemedelskontroll anser att Lakemedelsverket dr en av de ledande myndigheterna
inom EU och dérmed dven globalt”. Vidare konstaterades att Ldkemedelsverket hanterar
en betydande del av uppdragen i den centrala proceduren och &r ett eftersokt referensland.
Att uppratthalla denna position maste vara en central del i den svenska regeringens Life
Science-arbete och i och med ”Brexit” har Ldkemedelsverkets verksamhet hamnat i nytt
fokus. LIF har tillsammans med andra aktorer agerat for att Sverige ska forsoka fa den
europeiska lakemedelsmyndigheten EMA till Sverige. Detta staller annu hogre krav pa att
Lakemedelsverkets verksamhet ar val fungerande, saval nationellt som internationellt.

Lakemedelsverkets roll i lakemedelskontrollen har genomgatt stora forandringar till foljd
av andringar i det europeiska regelverket. Myndigheten har dven — utifran den svenska
regeringens initiativ — genomgatt stora férandringar som expertmyndighet for lakemedels-
fragor. Mest framtradande ar de uppdrag som myndigheten fick i samband med apoteks-
omregleringen, arbetet med den nationella lakemedelsstrategin samt satsningarna pa miljo
och innovation. LIF upplever att det utvidgade uppdraget bidragit till en mer tudelad verk-
samhet, vilket inte &r oproblematiskt. Den formella hallning som ar nédvandig for att upp-
ratthalla trovardigheten i lakemedelskontrollen har visat sig vara svar att kombinera med
ett aktivt deltagande som vetenskaplig expertmyndighet for lakemedelsfragor i mer princi-
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piella och framtidsorienterade fragor, t.ex. inom den nationella lakemedelsstrategin (NLS).
Samtidigt forefaller det som om det bredare uppdraget som expertmyndighet for lakeme-
delsfragor bidragit till att Lakemedelsverket har haft svart att tydliggora betydelsen av en
stark lakemedelskontroll och tydliga regelverk, vilket bland annat visat sig under varens
debatt om mdjligheten att rekommendera omfattande anvandning av ldkemedel som saknar
godkénd indikation.

| det remitterade forslaget framhalls att den utveckling som beskrivs ovan &r en av anled-
ningarna till att avgifterna foreslas hojas. Den andra huvudsakliga anledningen anges vara
det arbete som myndigheten genomfort for att tillmotesga den allvarliga kritik som fram-
forts vid ett flertal tillfallen dd myndighetens verksamhet granskats. LIF anser att det inte
ar acceptabelt att kompensera en eventuell brist pa effektivitet i verksamheten med hojda
avgifter. For att beddma rimligheten i de foreslagna avgiftshéjningarna behdver det darfor
Klargoras att det effektiviseringsarbete som myndigheten genomfort ar tillrdckligt och att
ekonomistyrningen nu uppfyller de krav som kan stéllas.

LIF ser skal att ifragasatta om de effektiviseringsatgarder som hittills vidtagits varit till-
réckliga. | remissen framfor Ldkemedelsverket att det kan finnas skél att rekrytera personal
inom utsatta omraden. Det &r svart for utomstaende att bedoma, men LIF stéller sig — utan
tillgang till en mer djupgaende analys — tveksam till att 16sningen pa Lakemedelsverkets
utmaningar ar att 6ka antalet anstallda ytterligare, fran de 750 tillsvidareanstallda som idag
finns p& myndigheten (AR 2015). Om det inte redan gjorts, bor myndighetens effektivise-
ringsarbete benchmarkas mot andra myndigheter i Sverige och ldakemedelsmyndigheter i
andra lander. Sammantaget ar det var uppfattning att det behovs en grundlig genomlysning
av Lakemedelsverket i syfte att fortydliga myndighetens uppdrag och na matbar effektivi-
sering.

Det kan dven vara sa att effektivisering inom befintlig verksamhet inte ar tillrackligt, utan
att det behdvs helt nya sétt att bedriva det arbete som Lakemedelsverket ansvarar for. Det
kan darfor finnas anledning att titta narmare pa forslagen i Gor det enklare! (SOU 2012:33)
som diskuterade en uppdelning av verksamheten — i en del som hanterar ldkemedelskon-
trollen och det regulatoriska systemet, och en del med tydligt ansvar for att vara den hu-
vudsakliga vetenskapliga expertmyndigheten inom ldkemedelsomradet. Med anledning av
den pagaende Kunskapsstodsutredningen (S 2015:07) finns det dven anledning av se Gver
Lakemedelsverkets arbete med t.ex. Lakemedelsboken och behandlingsrekommendationer.
Vidare visar diskussionen kring NLS-aktiviteten UPPSAmMLA pa behov av att utvardera
Lakemedelsverkets roll gallande lakemedelsuppféljning.

Generella synpunkter pa de foreslagna avgiftsandringarna

Det rader ingen tvekan om att lakemedelsforetagen — via avgifter — ska finansiera en stor
del av Lakemedelsverkets verksamhet och att dessa avgifter ska tdcka de kostnader som ar
forknippade med lakemedelskontrollen.

Det som bor ifragasattas ar om de redovisade kostnaderna motsvarar den kostnadsniva som
ar nodvandig for att bedriva lakemedelskontrollen med tillrécklig kvalitet. Om det kan vi-
sas att nuvarande handlaggning ar effektiv och andamalsenlig &ar det naturligt att lakeme-
delsforetagens avgifter hojs. LIF anser dock att detta inte — pa ett tillrackligt dvertygande



satt — visats i det remitterade forslaget som baserats pa befintliga kostnader och forvantad
effektivisering. Det behdvs, utifran var utgangspunkt, kompletterande berakningar av kost-
naderna utifran den tid som ar rimligt att lagga pa olika drenden. En sadan redovisning
saknas i det remitterade forslaget, liksom ovan namnda benchmark mot andra myndigheter.
Vidare antyds att de presenterade kostnaderna omfattar verksamhet som inte bor finansie-
ras via lakemedelsforetagens avgifter.

En stor del av den kéarnverksamhet som &r ofinansierad ligger inom farmakovigilansomra-
det. LIF &ar dvergripande positiva till ny reglering for att starka och rationalisera EU:s sy-
stem for sakerhetsévervakning av lakemedel. | vissa delar ger det pa sikt méjlighet till vik-
tiga forenklingar, men i allmanhet har det nya regelverket 6kat komplexiteten och kraven
pa dokumentation vilket gjort hanteringen mer tidskravande. Sammantaget medfor den nya
regleringen redan 6kade interna kostnader for foretagen. Trots det ser LIF att det ar rimligt
att avgifterna till Lakemedelsverket paverkas, men vi ifragasatter den omfattning som be-
skrivs i remissen. Antalet rapporter anges ha dkat med 35 procent under perioden 2013-
2015. Vidare sags EU-kommissionens revision visa att Lakemedelsverket fatt nya arbets-
uppgifter motsvarande 25-30 heltidsanstallningar till en berdknad kostnad om 35-40 Mkr.
LIF anser att en sadan kostnadsokning — utéver de 6kade interna kostnaderna for foretagen
— inte kan anses vara rimlig. Av remissen framgar att arbetet med det nya regelverket till
och med 2014 finansierades med statliga bidrag men att inget bidrag utbetalas for 2015 el-
ler for 2016, vilket bidrar till det ekonomiska underskottet. Den beskrivna situationen visar
pa behovet av en rutin for att sakerstalla en ordnad 6vergang fran bidragsfinansierad verk-
sambhet till avgiftsfinansiering.

Andra delar av Lakemedelsverkets verksamhet anges vara underfinansierade som en foljd
av en politisk viljeinriktning att stodja innovation” och att Ldkemedelsverket har sektors-
ansvar for miljo och lakemedel samt &r tilldelat etappmalet Okad miljohansyn i EU:s lake-
medelslagstiftning och internationellt. VVarken miljéuppdraget eller innovationsstodet &ar
idag tydligt definierat vilket gor det svart att bedéma vilka resurser som ar nodvandiga.
LIF anser darfor att det utforda arbetet inom dessa uppdrag behdver utvérderas innan det
tas stallning till fortsatt finansiering. Bade innovation och milj6 &r viktiga fragor for lake-
medelsbranschen men det betyder inte att arbetet — utan ndrmare analys — ska finansieras
via avgifterna for lakemedelskontrollen. Aven har ser LIF ett behov av en rutin for aktiva
beslut géllande om regeringens satsningar ska finansieras via bidrag/anslag eller via avgif-
ter.

Det finns idag ett behov hos lakemedelsforetag och foretag inom Life Science-sektorn av
att i Sverige 6ka insatserna inom och fokus pa det SME-arbete som Lakemedelsverkets
Innovationskontor haft ansvar for. Att det idag finns ett SME-kontor pa EMA-niva som ar-
betar aktivt krdver motsvarande nationell funktion som arbetar for att stodja Life Science-
foretagen i Sverige. Det kan vara specifika insatser sasom avgiftsfrihet for vetenskapliga
radgivningar och kostnadsfrihet for ansokan om kliniska prévningar for SME-foretag. Det
bor 6vervdgas om denna typ av specifika insatser kan och bor finansieras separat genom
statliga bidrag kanaliserade t.ex. via Vinnova.

Av det remitterade forslaget framgar att Lakemedelsverket arligen har ett antal regerings-
uppdrag. Dessa uppdrag beskrivs tidigare ha finansierats genom statliga bidrag men Lake-



medelsverket foreslar att myndigheten bor forvalta ett ekonomiskt utrymme som medfor
att framtida regeringsuppdrag inte alltid ska kréva sarskild extra finansiering. | forslaget
avsdtts utrymme om 1 500 tkr for att I6pande tacka kostnader for regeringsuppdrag och ut-
redningar inom den verksamhet som finansieras av Férordningen (2010:1167) om avgifter
for den statliga kontrollen av lakemedel. Aterigen ser LIF behov av en dkad tydlighet kring
vilka regeringsuppdrag som ska finansieras via lakemedelsforetagens avgifter och vilka re-
geringsuppdrag som ska bidrags- eller anslagsfinansieras.

Fragan om gransdragningen mellan avgiftsfinansiering och anslagsfinansiering har tidigare
lyfts i Statskontorets rapport Lakemedelsverkets avgifter och malsattning inom omradet
humanlakemedel (2005:26). | rapporten skriver Statskontoret att: ”Verket har under peri-
oden utfort tvingande arbetsuppgifter som enligt Statskontorets mening inte bor ses som
motprestationer varken till ett enskilt foretag eller det avgiftsbetalande foretagskollektivet.
Exempel pa sadan verksamhet &r vissa myndighetsspecifika uppdrag, remissarbete, in-
formation till media, foreskriftsarbete och visst normativt arbete.” Omfattningen av sddant
arbete uppskattades da till 10-20 procent av myndighetens totala kostnad och Statskontoret
foreslog att: ”Verksamheter som inte utgor direkta eller indirekta motprestationer bor fi-
nansieras over anslag”.

Fragan aktualiseras ytterligare av Riksrevisionens rapport Sakra och effektiva lakemedel —
hur hanterar staten lakemedelsindustrins inflytande (RIR 2016:9) dar det framhalls att La-
kemedelsverket inte haller isar framjande och kontrollerande verksamheter, att regeringen
involverat Lakemedelsverket i en aktivt innovationsfrimjande lakemedelspolitik och att
Lakemedelsverkets avgiftsfinansiering kan leda till fel prioriteringar. LIF delar inte Riks-
revisionens beskrivningar och slutsatser men kritiken visar pa betydelsen av en mycket hig
transparens kring finansieringen av olika delar av Lakemedelsverkets verksamhet. En 6kad
transparens skulle dven underlatta lakemedelsforetagens forstaelse for behovet av att hoja
avgifterna.

For framtiden foreslar Lakemedelsverket en indexupprakning och en lépande dialog om
avgifterna i anledning av framtida andringar i uppdraget. | en situation da det star klart att
kostnaderna for lakemedelskontrollen baseras pa en effektiv handlaggning — och da det
finns rutiner for att pa ett transparent satt besluta om vilka delar av myndighetens verk-
samhet som ska finansieras via avgifter, bidrag eller anslag — ser LIF att en arlig
indexjustering skulle bidra till 6kad forutsagbarhet fér medlemsforetagen.

Specifika synpunkter pa de foreslagna avgiftsandringarna

Av remissen framgar att avgiftsnivaerna i andra EU-lander varierar mycket och att Sverige
med de foreslagna avgifterna “varken skulle ligga genomgaende hogre eller lagre an andra
lander”. Konsekvensanalysen borde ha innehallit en mer detaljerad redovisning av de fak-
tiska skillnaderna eftersom avgiftsnivaerna har betydelse for de globala lakemedelsforeta-
gens val av regulatorisk myndighet.

Forutom att Lakemedelsverkets avgifter behtver vara internationellt konkurrenskraftiga
behover de sta i proportion till den nationella lakemedelsmarknadens storlek eftersom de
regulatoriska kraven och avgifterna paverkar tillhandahallandet och lakemedelsprissétt-
ningen. Myndighetens utgifter och antalet anstéllda har fordubblats under de 10 senaste



aren. Den svenska lakemedelsmarknadens storlek har under samma period varit relativt
oférandrad och minskat i forhallande till de totala halso- och sjukvardskostnaderna, vilket
bidragit till omstrukturering av lakemedelsbranschen som bland annat inneburit neddrag-
ningar. Dérut6ver har antalet foretagssponsrade kliniska Iakemedelsprovningar i det ndrm-
aste halverats. Mot denna bakgrund anser LIF att det behdvs en diskussion om hur ett rim-
ligt forhallande mellan de resurser som laggs pa administration och branschens storlek bor
se ut framgent.

Kliniska provningar

Avgiften for ansokan om kliniska prévningar foreslas hojas fran 45 tkr till 85 tkr. Det &r
nastan en fordubbling av avgiften som enligt forslaget ska stallas i relation till att den nu-
varande avgiften inte tacker kostnaden for ’verksamheten som en foljd av politisk viljein-
riktning att stodja innovation”. Med anledning av det som framforts ovan anser LIF att
denna avgiftshojning inte kan accepteras innan innovationsverksamheten har utvarderats
och det fattats beslut om innehallet i och finansieringen av det fortsatta arbetet.

Utover de sakliga skalen ovan maste den politiska signalen — som en férdubbling av avgif-
terna for kliniska lakemedelsprévningar innebar — beaktas eftersom regeringen samtidigt
agerar kraftfullt genom en mangd andra satsningar och atgarder for att 6ka antalet kliniska
ldkemedelsprovningar i Sverige. Lakemedelsverkets avgifter kan inte hanteras frikopplat
fran den dvriga diskussionen om forskning, utveckling och innovation, och hur Sverige ska
kunna stérka sin position som konkurrenskraftig Life Science-nation. Det som behovs ar
forslag som gor det mer attraktivt att forlagga kliniska lakemedelsprévningar till Sverige,
inte som motverkar en sadan utveckling. Det ar osékert vilka effekter den foreslagna av-
giftshojningen skulle fa, men helt klart ar att det inte gor Sverige till ett mer attraktivt land
for kliniska lakemedelsprévningar. Det maste ligga i vart nationella intresse att inte ge-
nomfora forandringar som forsamrar vara mojligheter att konkurrera, eller som innebér att
vi infor sarbestammelser med negativa effekter. Aven i denna del &r konsekvensanalysen
bristfallig. Det behover utvecklas varfor Lakemedelsverket gor bedomningen att forslaget
inte bor “paverka marknaden generellt sett i nagon storre omfattning”. Om avgiftshoj-
ningen till storsta delen orsakas av kostnaderna for verksamheten som en f6ljd av politisk
viljeinriktning att stodja innovation” maste det dven tydliggoras att vardet av denna verk-
samhet uppvéger den negativa effekten av en fordubbling av avgifterna for kliniska lake-
medelsprovningar. Ska innovationsverksamheten besta bor en separat avgift alternativt an-
slagsfinansiering 0vervégas. Vidare bor — som namnts ovan — specifika insatser for SME-
foretag Overvagas.

LIF konstaterar att inférandet av den nya EU-férordningen om kliniska lakemedelsprov-
ningar kommer att medféra ytterligare forandringar i och med att foretagen foreslas betala
en hojd avgift till Lakemedelsverket for etikprovningsndmndernas granskning. Det dr dock
otydligt om inférandet av forordningen kommer att innebdra ytterligare dndringar av av-
giften for kliniska lakemedelsprévningar. LIF anser att alla forandringar knutna till kliniska
ldkemedelsprovningar bor hanteras samlat for att ge lakemedelsféretagen storre 6verblick
och béttre planeringsforutsattningar.



Andring typ Il

Avgiften for denna typ av arenden foreslas 6ka med 200 procent. Behovet av en sadan stor
avgiftsokning for att nd full kostnadstackning &r i sig en signal om att det &r ett omrade
som hor prioriteras i Lakemedelsverkets effektiviseringsarbete och att det behdvs ytterli-
gare ekonomisk uppféljning for att finna orsakerna till den nuvarande underfinansieringen.
Av forslaget framgar att denna typ av drenden kan variera mycket och det kan darfor vara
vart att utreda om det behdvs en differentiering av avgifterna. Oavsett ovanstaende foreslar
LIF att avgiftshojningen infors stegvis under de ar som forslaget omfattar.

Arsavgiften

Lakemedelsverket konstaterar att den foreslagna arsavgiften far konsekvenser for de intres-
senter som har nationellt godkanda lakemedel i Sverige och att det ’for vissa enskilda fo-
retag kan vara en anledning till att se 6ver sin produktportfolj”. Det ar sedan tidigare kant
att lakemedel som lamnar marknaden och/eller liakemedelsformanen ofta orsakar opro-
portionerlig turbulens i halso- och sjukvarden. LIF har darfor stéllt sig positiv till forslaget
om en aktivitet for “ordnad utfasning av lakemedel” inom NLS. Det saknas idag en samlad
bedémning av vilka lakemedel som kan avlagsnas fran marknaden utan negativa konse-
kvenser for halso- och sjukvarden och vilka som kraver en sarskild hantering for att inte
aventyra enskilda patienters behandling.

NPL och LiiV

Lakemedelsverket har haft uppdrag att forvalta det nationella produktregistret for lakeme-
del (NPL) i samverkan med bland annat LIF. Kostnaderna for NPL har tackts via lakeme-
delsforetagens avgifter for lakemedelskontrollen. Under hosten 2016 kommer NPL-funkt-
ionaliteten att flyttas till eHalsomyndigheten (eHM) och det nya systemet LiiV (Leveranto-
rernas information for lakemedel i VARA). Det innebdr att en sarskild avgift kommer att
tas ut for att ticka eHM:s kostnader. Den information LIF har &r att avgiften kommer att
faktureras fran Lakemedelsverket. Det ar dock oklart hur stor avgiften kommer att vara och
pa vilket satt arsavgiften till Lakemedelsverket kommer att justeras for att reflektera att
myndigheten avvecklat NPL. LIF forvantar sig med anledning av detta en — atminstone
symbolisk — justering av arsavgiften. Vidare onskar LIF att ett eventuellt kommande for-
slag till ny avgift remitteras och att den totala effekten pa arsavgiften samordnas for att 6ka
forutsagbarheten for lakemedelsforetagen.

Med vanlig halsning
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