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LIF — de forskande l&ékemedelsféretagen — har genom rubricerad remiss den 19 juni 2014 be-
retts tillfalle att Iamna synpunkter pa forslag till ny foreskrift som innebér en reglering av LIF:s
overenskommelse med regeringen om utveckling av den svenska takprismodellen for ldkeme-
del 15 ar efter marknadsgodkannande.

Av 6verenskommelsen framgar att parterna ar 6verens om att det behdvs en kontinuerlig dialog
kring utvecklingen av den foreslagna modellen i syfte att sékerstélla att alla delar i 6verens-
kommelsen beaktas. En sadan dialog har foregatt det forslag till foreskrift som Tandvards- och
lakemedelsférmansverket (TLV) nu remitterat. LIF finner att innehallet i den foreslagna fore-
skriften och den konsekvensutredning som presenteras ar i 6verensstiammelse med den dialog
som forts.

LIF har darmed inga invandningar i sak vad géller det rubricerade forslaget men framfér nedan
vissa mer allmanna synpunkter pa den nu foreslagna foreskriften i syfte att bidra till en storre
tydlighet i vissa delar.

Allmanna synpunkter
Allmanna rad till 58

I Allménna rad till 5§ anges att ’I de fall likemedIlet inte fanns inom ldkemedelsformanen
vid tidpunkten for berékning av det ursprungliga priset anvands det pris ldkemedlet har 2
manader innan beslutsméinaden” och 1 konsekvensutredningen pa s. 18 beskrivs detta nér-
mare.

LIF anser att det kan forekomma tva olika situationer da ett lakemedel saknar ett pris for
den period som definierar det ursprungliga priset:

e En substans/form kan ha varit borta fran formanen under en tid efter forsta mark-
nadsgodkéannandet (alternativt inte omfattats av forman tidigare) och sedan ater-
kommit i form av en ny produkt innan 15-arsregeln ska appliceras. | dessa fall
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forefaller det rimligast att anvanda det pris produkten fick vid formansbeslutet (dvs.
det forsta priset i formanen) snarare &n priset 2 manader innan beslutsmanaden.

e Den situation som beskrivs i konsekvensutredningen &r en annan — nar forpack-
ningar tillkommer efter att 6vriga foérpackningar inom en substans/form sankt priset
enligt 15-arsregeln. LIF antar att dessa forpackningar redan vid subventionsbeslutet
skulle ha fatt ett pris i enlighet med 15-arsregeln och att de darfor inte ska omfattas
av 15-arsregeln vid nastféljande beslutsmanad. Principen bor vara att en substans /
form bara hanteras en gang enligt 15-arsregeln och att nya produkter/férpackningar
redan vi subventionsbeslutet anpassas till ratt prisniva.

Allmanna rad till 7-888

I Allménna rad till 7-888 anvands uttrycket andra manaden innan/fore ansokningsmana-
den och i konsekvensbeskrivningen beskrivs processen mer i detalj. Eftersom det & manga
steg i processen och flera begrepp anvéands som beskriver de olika manaderna foreslar LIF
att de faktiska manaderna skrivs ut i syfte att undvika missforstand.

En preliminér lista kommer att publiceras i borjan av andra manaden” och foretag ska in-
komma med en eventuell begiran om undantag "senast den sista arbetsdagen” i samma
manad. Detta ger mycket kort tid for foretagen att internt hantera frdgan om en eventuell
begdran om undantag. LIF foreslar att en forsta preliminar lista 6ver forvantade prissank-
ningar publiceras i samband med att den narmast foregaende beslutsomgangen avslutas,
dvs. ett halvar i forvag. Foretagen kan da ge in ansékan om undantag tidigare vilket ger
langre tid for handlaggning och mojlighet att meddela beslut i arendet i god tid innan den
dag da prissankningsbeslut fattas. Om ett beslut angdende undantag skulle vara negativt
behovs aven i den fasen av handlaggningen ett tidsintervall fram till dagen for beslut om
prissankning, for att ge foretagen mojlighet att internt hantera situationen.

De Allméanna raden bor innehalla informationen fran konsekvensutredningen om i vilket
steg i processen som foretag forvéantas anséka om uttrade i de fall sarskilda skal foreligger.

LIF foreslar att "’kommande prissdnkningar” éndras till ”forvéntade prissdnkningar”.

108 samt Allmanna rad till 108

Det bor 6vervégas om en hénvisning till 108 bor inforas i 68. Det bor &ven Gvervagas om
formuleringen “’sdrskilda skdl” 1 6§ dven bor inforas 1 10§ “Underlaget ska ange de sar-
skilda skalen for undantag”

Punkt 4: Om majligt bor det ytterligare forklaras vad som anses vara en pagaende priskon-
kurrens.

Punkt 6 samt nast sista stycket: Det ar olyckligt att de Allménna raden hanvisar till pris-
jamfdrelser med andra lander i och med att 6verenskommelsen som ligger till grund for fo-
reskriften innebdr att internationell referensprissattning (IRP) inte infors i Sverige under
forutsattning att besparingarna i 6verenskommelsen realiseras. LIF har dock forstaelse for
att foretag i vissa situationer véljer att anvanda sig av sadana jamforelser for att motivera



ett undantag. | och med att det i det Allmanna radet anges att foretagen bor redovisa vilka
priser samma produkt séljs for i jamforbara lander ges foretagen mojlighet att aven moti-
vera ett undantag pa annat satt. Darmed anser LIF att skrivningen ar acceptabel.

LIF anser att det bor dvervagas om jamforbara lander ska anges pa det foreslagna sattet
eftersom ett visst lakemedel kan vara tillgangligt i andra l&nder men inte i de angivna. LIF
vill dessutom framhalla att &ven andra faktorer som ar relevanta nar priser jamfors mellan
lander bor redovisas av foretaget och att detta bor framga av de Allmanna raden.

118

LIF foreslar att paragrafen fortydligas genom féljande andring: "Tandvards- och lakeme-
delsformansverket kan da besluta att ett hogre pris an vad som féljer enligt 5 § ska gélla
for lakemedlet.”

Som anforts i kommentaren till Allmanna rad 7-888 behdvs aven i beslutsfasen av hand-
laggningen av ett arende angaende undantag ett rimligt tidsintervall fram till dagen for be-
slut om prissankning, for att ge foretagen mojlighet att internt hantera situationen.

128

LIF foreslar foljande andring: "Om sarskilda skal foreligger i enskilda fall kan Tandvards-
och lakemedelsformansverket besluta om undantag fran bestammelserna i dessa foreskrif-
ter."

Konsekvensutredning

I konsekvensutredningen fortydligas att 15-arsregeln inte ger ett tak som alla lakemedel
inom en substans/form ska anpassas till utan sakerstaller en procentuell sankning utifran
varje enskilt lakemedels ursprungliga pris. LIF foreslar att detta fortydligande pa lampligt
sétt infors i foreskriften.

Omfattning av undantag fran foreskriftens bestammelser

LIF noterar att flera delar av foreskriften — paragraferna 2, 5 och 8 — innehaller formule-
ringen "om inte Tandvards- och lakemedelsférmansverket beslutar annat". Denna text bor
utga. En foreskrift ar bindande och generellt gallande for alla, saval myndighet som fore-
tag. Sakinnehallet i foreskriften andras saledes genom andring av foreskriften som sadan.
LIF har full forstaelse for att myndigheten kan behéva méjligheten att i enskilda fall och av
sarskilda skal medge undantag fran bestammelser i foreskriften. Denna mojlighet blir dock
pa sedvanligt satt reglerad i andra delar av forslaget, med den éndring LIF foreslar av § 12.

Da foreskriften utgar fran Overenskommelsen mellan LIF och regeringen, vilken kan
komma att utvecklas genom dialog mellan parterna, ar det ocksa av storsta vikt att fore-
skriften inte kan tolkas sa att generellt tillampliga andringar skulle kunna goras i foreskrif-
ten pa annat satt an genom andring av foreskriften pa sedvanligt satt, dar forslagen till and-
ringar remitteras. Detta ar ytterligare ett skél till att de ovan citerade skrivningarna bor
utga.



Beslutsnivaer

LIF:s medlemmar har framfort att det utifran den foreslagna foreskriften ar oklart om det &r
myndighetschefen som beslutar om foreskriften och de beslut som utifran foreskriften
kommer att fattas gallande undantag, prisandring samt undantag och annat pris enligt 118.
LIF foreslar darfor att TLV informerar om pa vilken niva inom myndigheten de olika be-
sluten kommer att fattas. Har bor beslut angaende undantag ges en sarstéllning.

Med vanlig halsning

Anders Blanck
VD




