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Forslag till andring av Tandvards- och lakemedels-
formansverkets foreskrifter (TLVFS 2009:3) om
handelsmarginal for lakemedel och andra varor som
omfattas av lakemedelsférmanerna

Dnr: 02934/2023

Lakemedelsindustriféreningen (Lif) har genom remiss den 23 oktober 2023 beretts tillfalle att
lamna synpunkter pa rubricerat forslag till andrade foreskrifter.

Sammanfattning

o De kostnadsokningar for lakemedelsforetagen som TLV beréknat i rapporten Uppdaterad
prognos av besparingar fran sidodverenskommelser 2023—-2026 borde ha redovisats i
konsekvensanalysen.

o | syfte att minska skillnaderna i handlaggningen av formanslakemedel och kliniklakemedel
bor TLV ta initiativ for att sarskilja apotekens affarsmodell fran den vardebaserade
prissattningen genom en 6vergang fran AUP till AIP vid formansbeslut och i
sidodverenskommelser.

Allmanna synpunkter

Lif har inga synpunkter pa behovet av att 6ka apotekens handelsmarginal men anser att
analysen av konsekvenserna for lakemedelsforetagen ar bristfallig.

Av konsekvensanalysen framgar att lakemedelsformansnamnden kommer att behéva beakta
den hojda marginalen vid formansarenden. Vidare framgar att lakemedelsforetagen paverkas
for de lakemedel som har aterbaring genom sidodverenskommelser. Denna effekt bedéms av
TLV vara 6vergaende eftersom avtalen om sidoéverenskommelser inte I6per tills vidare.

Dessa konsekvenser kommenteras nedan.
Specifika synpunkter

Generella konsekvenser for lakemedelsféretagen

TLV:s uppdrag att I6pande beddéma apotekens Ionsamhet leder till att handelsmarginalen
justeras 6ver tid samtidigt som den svenska betalningsviljan for formanslakemedel inte kan
justeras pa motsvarande satt eftersom den inte &r reglerad. En hojd handelsmarginal minskar

Lakemedelsindustriféreningens Service AB/The Swedish Association of the Pharmaceutical Industry AB
Postadress/Postal address: Box 17608, SE 118 92 Stockholm | Besdksadress/Visiting address: Sveavagen 63
Tel: +46 8 462 37 00 | E mail: info@lif.se | www.lif.se | www.life-time.se | www.fass.se

Org.nr: 556170 1268 VAT No: SE556170126801


mailto:registrator@tlv.se

De forskande
léakemedelsforetagen

darfor lakemedelsforetagens majlighet att mota den svenska betalningsviljan vid en
formansansokan. Trots avsaknaden av reglering skulle betalningsviljan ha kunnat justeras upp
genom praxis utifran lakemedelsférmansnamndens beslut men Lif bedomer att det inte skett
sedan den vardebaserade prissattningen infordes 2002. Den bedémningen baseras pa en
egen genomgang av 117 formansbeslut under perioden aren 2021 och 2022 som indikerar att
betalningsviljan &r 700-1 000 tsek/QALY for sjukdomar med mycket htg svarighetsgrad och
300-500 tsek/QALY for sjukdomar moderat svarighetsgrad. Utvecklingen gar i stéllet i motsatt
riktning i och med att TLV i rapporten Starkt tillgang till ladkemedel vid sallsynta héalsotillstand
foreslagit en sénkt betalningsvilja for lakemedel riktade mot storre patientgrupper.

Lif vander sig emot de olika forhallningssatt som TLV har gentemot apoteksforetagen och
lakemedelsféretagen vilket riskerar att leda till att Iakemedel inte kan inkluderas i
lakemedelsformanen. Vid tidigare hojningar av handelsmarginalen har Lif inte sett skl att
ifrdgasatta bristen pa konsekvensanalys for lakemedelsforetagen eftersom Sverige tillampar en
vardebaserad - och inte en kostnadsbaserad - prisséttning. Idag ar situationen delvis en annan
i och med att myndighetens egen internationella prisjamforelse visar att de svenska priserna for
lakemedel som inte har generisk konkurrens &r bland de lagsta inom EU. Utmaningarna med
att méta den svenska betalningsviljan aterspeglas i det stora antalet a&renden som avslas eller
aterkallas av lakemedelsforetaget. Enligt TLV:s arsrapport 2022 avslogs 11 av 61 beslut for nya
originallakemedel. Samtidigt aterkallades 26 arenden av foretaget innan beslut.

For att forhindra att héjningen av handelsmarginalen bidrar till att farre lakemedel kan
inkluderas i lakemedelsformanen &r det otillrackligt att TLV endast konstaterar att
lakemedelsformansnamnden behover beakta den héjda marginalen vid formansarenden. TLV
bor pa lampligt satt sakerstélla att lakemedelsformansnamnden kommer att beakta den
foreslagna marginalhdjningen, till exempel genom en 6kad betalningsvilja.

Sarskilda konsekvenser for lakemedelsforetag med sidodéverenskommelser

Lif delar inte beskrivningen att effekten av den hojda marginalen pa de lakemedel som har
sidodverenskommelser ar 6vergaende. Det ar en allt fér 6vergripande beskrivning utan hansyn
tagen till de faktiska ekonomiska konsekvenserna for berérda lakemedelsféretag.

TLV borde i konsekvensanalysen ha redovisat de berékningar som myndigheten genomfért och
publicerat i rapporten Uppdaterad prognos av besparingar fran sidodverenskommelser 2023—
2026. Dar beskrivs den remitterade hojningen av handelsmarginalen leda till 6kade kostnader
for lakemedelsforetagen under 2024 motsvarande 26 miljoner kronor férdelat pa 58 lakemedel
vilket inte ar en forsumbar kostnadsdkning for berérda féretag. Det inte ar troligt att regionerna
ger lakemedelsféretag mdjlighet att omférhandla befintliga avtal med anledning av den héjda
handelsmarginalen och darfor kan det inte att uteslutas att lakemedelsforetag kan behdva
overvaga att begara uttrade ur lakemedelsférmanen i syfte att kunna lamna avtalet med
regionerna.

| prognosen av aterbaringen beskrivs att effekten av marginalhojningen pa den prognostiserad
aterbaring 2025 - 2026 har beraknats utifran gallande forslag och med hansyn till prognosen for
respektive lakemedel. Nagra belopp anges inte for dessa ar men beskrivningen visar att
héjningen av handelsmarginalen kommer att 6ka foretagens kostnad under flera ar. Det &r en
annan bild an att konsekvensen for lakemedelsféretagen i denna remiss beskrivs vara
overgaende. Vidare kan den 6kade handelsmarginalen paverka bade regionernas och
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lakemedelsforetagens vilja och majlighet att justera aterbaringsnivan vid en férlangning eller
omforhandling av avtalet under prognosperioden.

Minska skillnaderna i handlaggningen av formans- och kliniklakemedel

Den storsta utmaningen vid inférandet av nya lakemedel i Sverige ar nuvarande skillnader i
handlaggningen och tidslinjerna for formanslakemedel och kliniklakemedel. Den gemensamma
strdvan maste vara att genomféra de forandringar som behdvs for att minimera dessa
skillnader.

Det nu remitterade forslaget tydliggor att TLV bortser ifran att hojningen av handelsmarginalen
har en direkt paverkan pa lakemedelsforetagens kostnader eftersom nuvarande skrivning i det
civilrattsliga avtalet mellan féretag och regioner for formanslakemedel inte tagit hojd for att AUP
kan hojas av myndigheten som inte &r en part i avtalet. Motsvarande situation riskerar inte att
uppsta for kliniklakemedel. Lakemedelsforetagen kan inte forvantas ta hojd for myndighetens
eventuella kommande hojningar av handelsmarginalen och TLV bor darfor ta initiativ for att
sarskilja apotekens affarsmodell fran den vardebaserade prissattningen genom att skapa
forutsattningar for att formansbesluten fortsatt ska kunna baseras pa AlP i stéllet for AUP. TLV
bor aven verka for att sidooverenskommelserna ska baseras pa AlP i stallet for AUP. Dessa
bada forandringar bor kunna genomféras oberoende av varandra.

Ett ytterligare skal till att sarskilja apotekens affarsmodell fran den vardebaserade
prissattningen ar att det av remissen framgar att en bidragande orsak till att TLV bedomt att
handelsmarginalen behover hojas ar att apotekens intjaning fran parallellimport har minskat.
Samtidigt leder den remitterade héjningen av handelsmarginalen till att vissa lakemedelsforetag
kommer att fa okade kostnader for aterbaring fran forsaljning av parallellimporterande foretags
forsaljning. Regionernas befintliga krav pa att lakemedelsforetagen ska betala aterbaring pa
forsaljningen av parallellimporterade lakemedel ar ytterligare en skillnad i hanteringen av
formanslakemedel och kliniklakemedel. Lif har darfor under lang tid efterfragat att TLV ska
agera for att behovet av regionernas krav inte ska kvarsta. Lif vet att TLV inte har en direkt
paverkan pa innehallet i sidodverenskommelsernas utformning men konsekvenserna av det
remitterade forslaget tydliggdr att myndigheten har ett ansvar for att agera i syfte att balansera
de negativa effekterna for lakemedelsfoéretagen.

Med vénliga halsningar

Johan Farnstrand
Generalsekreterare
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