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Lakemedelsindustriféreningen (LIF) har genom remiss den 13 februari 2018 beretts moj-
lighet att lamna synpunkter pa rubricerat forslag till ny EU-forordning gallande gemensam
utvardering av medicinsk teknik (HTA). LIF har foljt arbetet inom EUnetHTA JA2 och
JA3 och det forberedande arbetet infor detta forslag via den europeiska branschorganisat-
ionen EFPIA. Nedan beskrivs kortfattat den europeiska lakemedelsbranschens 6vergri-
pande synpunkter pa forslaget. Huvuddelen av remissvaret dgnas sedan at det svenska per-
spektivet och hur den europeiska utvecklingen paverkar den svenska lakemedelsmark-
naden.

Den europeiska lakemedelsbranschens synpunkter

Det rubricerade forslaget ligger mycket nara de dnskemal som lakemedelsbranschen haft
pa ett EU-gemensamt HTA-arbete. De viktigaste aspekterna &r att dessa utvarderingar ar
tydligt atskilda fran det regulatoriska godkannandet, att det ar den kliniska delen av HTA
som kan genomfdras gemensamt — medan den ekonomiska, etiska och organisatoriska
maste forbi en nationell angeldgenhet, att de gemensamma rapporterna maste vara klara
samtidigt som det regulatoriska marknadsforingsbeslutet — eller tidigare — och att med-
lemsstaterna ar forbundna att anvéanda sig av de gemensamma rapporterna for att paskynda
patienters tillgang till nya lakemedel och for att undvika dubbelarbete. Forslaget aterspeg-
lar alla dessa delar &ven om det finns behov av ytterligare detaljreglering i férordningen
vad galler den dokumentation som foretag ska tillhandahalla, foretagens mojlighet att be-
gara en fornyad vardering utifran ytterligare dokumentation, de mer precisa processtegen
och vilka aktdrer som ska konsulteras och nér. For att det gemensamma arbetet ska ha hog
kvalitet och levereras i tid behover de deltagande HTA-myndigheterna ha hog kompetens
och tillrackliga resurser.

Gemensam vetenskaplig radgivning och produktion av gemensamma kliniska HTA-rap-
porter dr de mest centrala delarna i det presenterade forslaget. Aven om detta ar tva sepa-
rata aktiviteter sa har de en nara koppling till varandra eftersom den vetenskapliga radgiv-
ningen forbattrar foretagens forutsattningar att kunna tillhandahalla nédvandiga underlag
av god kvalitet for den kliniska HTA-bedémningen. Tillrackliga resurser behdver darfor
sakerstéllas for att kunna tillgodose alla forfragningar om gemensam vetenskaplig radgiv-
ning. Lakemedelsforetagen ser ocksa att det ar nédvandigt att de ges majlighet till minst ett
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fysiskt mote under tiden som den gemensamma vetenskapliga radgivningsrapporten utar-
betas. Genomfors radgivningen gemensamt med EMA bor den finala rapporten innehalla
gemensamma slutsatser med tydligt redovisade och motiverade skillnader mellan den re-
gulatoriska myndigheten och det gemensamma HTA-arbetet om sadana skillnader finns.
De detaljerade formerna for den gemensamma vetenskapliga radgivningen behover fortyd-
ligas ytterligare i férordningen.

Det &r mycket positivt att patienter och kliniska experter ges mojlighet att 1amna kom-
mentarer bade nar det galler den gemensamma varderingen och i den gemensamma rad-
givningen, men formerna for detta deltagande behover specificeras ytterligare.

Behovet av Artikel 34 Skyddsklausul kan diskuteras. Det ar svart att se en situation da fran-
varon av en gemensam HTA-véardering skulle kunna utgora ett faktiskt hinder om det upp-
star en risk for folkhalsan. Det bor ocksa analyseras narmare om och i sa fall hur vacciner
ska omfattas av EU-gemensam HTA-vardering eftersom dessa produkter ofta hanteras pa
annat satt &n lakemedel i de nationella systemen.

For att uppfylla grundlaggande forvaltningsréttsliga krav behdvs en moéjlighet att 6verklaga
eller begéra en oberoende granskning av den gemensamma vérderingen innan den lamnas
till medlemsstaterna. Det kan ocksa konstateras det inte finns nagot behov av att identifiera
ny medicinsk teknik — enligt Artikel 18 — nar forordningen ar fullt implementerad. Detta
eftersom den regulatoriska processen kommer att styra vilka lékemedel som ska utvérde-
ras.

Synpunkter utifran ett svenskt perspektiv
Allmanna synpunkter

Det remitterade forslaget syftar till att 6ka och formalisera det europeiska HT A-samarbetet
for att skapa battre forutsattningar for en mer jamlik tillgang och snabbare implementering
av nya behandlingar i medlemsstaterna. Det innebér att vissa lander har mer att vinna pa
forslaget medan andra lander riskerar att ”forlora” om utvecklingen tillats vara en ’regres-
sion to the mean”. Sverige tillhor den senare kategorin eftersom vi ar ett av fa medlems-
lander som under lang tid tillampat sa kallad vardebaserad prissattning av lakemedel uti-
fran en fullstandig HTA-bedémning, baserad pa en kostnadseffektivitetsanalys. Det ar forst
under senare ar som andra lander foljt efter och borjat tillampa HTA vid prissattning av la-
kemedel. Effekten pa de nationella processerna styrs framfor allt av timingen mellan
marknadsforingsgodkannandet och den gemensamma HTA-rapporten. De flesta l&nder ar-
betar for att paborja handlaggningen av pris- och subventionsbeslut sa tidigt som majligt,
ofta redan vid sa kallad “positive opinion” fran den regulatoriska myndigheten. Inforandet
av gemensam HTA kan inte tillatas motverka denna positiva utveckling.

Utifran Sveriges langa tradition inom omradet ser LIF att den svenska hallningen bor vara
att aktivt stodja och paverka den europeiska utvecklingen samtidigt som det sakerstalls att
det inte uppstar hinder for den nationella halsoekonomiska vérderingen som ligger till
grund for de svenska subventionsbesluten och den svenska prissattningen.

Forslaget har foregatts av ett gemensamt europeiskt arbete som pagatt i projektform under
mer an 10 ar. Forordningen ar tankt att galla fran 2020, med en implementeringsperiod un-



der 3 plus 3 ar. Det &r givetvis mycket svart att forutse vad forandringen kommer att inne-
béra pa sa lang sikt och under en tid da mycket annat kommer att handa nar det géller ut-
vecklingen av lakemedel, det EU-gemensamma samarbetet kring halso- och sjukvarden i
stort samt det EU-gemensamma samarbetet efter Brexit, for att ndmna nagra utmaningar.
Om det forutsetts att den foreslagna regleringen implementeras framgangsrikt — i betydel-
sen att foretag far vetenskaplig radgivning nér sa énskas och det finns en gemensam klinisk
HTA-rapport senast vid marknadsforingsgodkannandet - kan vitt skilda scenarier malas

upp.

Ett scenario ar att det finns en EU-gemensam syn pa ett lakemedels relativa kliniska vérde
som ligger till grund for nationella beslut, dar lakemedel prissatts utifran det varde de bi-
drar till i olika landers halso- och sjukvardssystem sa att patienter i Europa far jamlik till-
gang till behandling. Ett annat scenario ar att det EU-gemensamma arbetet successivt
overgar till fullstandiga HTA-vérderingar pa EU-niva som i sin mest extrema form skulle
ligga till grund for gemensamma beslut om pris och subvention. Det ar avgdrande att ut-
vecklingen — i enlighet med forslaget — begransas till den vetenskapliga kliniska delen av
HTA. Fullstandiga HTA-vérderingar maste ske inom ett givet hélso- och sjukvardsystem
och utifran ett betalningsansvar. Detta skulle bara vara relevant pa EU-niva om utveckl-
ingen — mot all férmodan — skulle ga mot ett EU-gemensamt halso- och sjukvardssystem
och en EU-gemensam finansiering av lakemedel. | andra vagskalen ligger — om forslaget
inte genomfors — risken att patienter inte far lika tillgang till behandling inom hela EU.

Inom lakemedelsomradet ar det naturligt att dra paralleller mellan det remitterade forslaget
och den utveckling som skett inom det regulatoriska omradet, vilket resulterat i dagens
EMA. Nar den utvecklingen paborjades var det svart att se vad det skulle resultera i och
farhagorna var manga. | dag ses det regulatoriska samarbetet som nagot helt naturligt och
vi ser vilka utmaningar Storbritannien star infor i dessa fragor i samband med Brexit. Aven
om likheterna & manga sa ar skillnaderna mycket viktiga att ta hansyn till. Det regulato-
riska samarbetet utgar fran vetenskapliga underlag som det ar rimligt att lander inom ett
begransat geografiskt omrade som EU bedomer pa ett likartat satt. Enligt forslaget ska det
EU-gemensamma HTA-arbetet ocksa begransas till bedomningar av vetenskapliga kliniska
underlag medan de etiska, ekonomiska och organisatoriska delarna av HTA ska forbli nat-
ionella angelagenheter. Uppratthallandet av denna gransdragning ar helt central.

| Sverige gors det i dagslaget ingen separat vardering av de kliniska delarna av HTA pa det
sétt som kommer att géras inom det foreslagna HTA-samarbetet. Den svenska halsoeko-
nomiska varderingen sker utifran en kostnadseffektivitetsanalys som omfattar alla delarna i
EUnetHTA-modellen. Den kliniska utvérderingen &r darmed integrerad i den ekonomiska.
Det innebér att de europeiska rapporterna inte kommer att kunna ersatta nagot specifikt
steg i den svenska nationella processen. Rapporterna kommer istallet att kunna ligga till
grund for — och utgora en del av - féretagens ansokan om pris- och subvention i Sverige.
For att kunna genomfora en fullstandig HTA-bedomning i Sverige maste det fortsatt finnas
mojlighet att komplettera med ytterligare evidens och berakningar bade vad galler medi-
cinska och ekonomiska data. Tolkningen av forslagets krav pa tvingande anvandning av
rapporterna maste darfor vara pragmatisk. Det centrala &r att den svenska varderingen av
ett lakemedels relativa kliniska varde i grunden ska vara i linje med den EU-gemensamma.



Erfarenheterna fran de gemensamma kliniska HTA-rapporterna inom EUnetHTA JA3 ar
hittills begransade till tre foretag och tre produkter. Tandvards- och lakemedelsformans-
verket (TLV) har ansvarat for produktionen av en av rapporterna. Ytterligare erfarenheter
kommer att fas i takt med att fler lakemedel vérderas fram till 2020. Det &r viktigt att dessa
erfarenheter kan ligga till grund fér den vidare beredningen av EU-regleringen och ut-
vecklingen i Sverige.

Det svenska deltagandet

Svenska myndigheters aktiva deltagande i det gemensamma europeiska arbetet ar av
mycket stor betydelse for Sverige som Life Science-nation. Ldkemedelsverkets aktiva del-
tagande inom EMA Okar intresset for Sverige och bidrar till en positiv bild av den svenska
ldkemedelsmarknaden. Att svenska foretrddare haft ledande positioner inom EMA bidrar
ytterligare till denna bild av Sverige som en vetenskapligt grundad nation. Den svenska po-
sitionen inom det regulatoriska EU-samarbetet ar resultatet av ett strategiskt och langsiktigt
arbete utifran en uttalad ambition att Lakemedelsverket ska vara en ledande myndighet i
det gemensamma arbetet. Det ar naturligt och 6nskvért att Sverige uttalar samma tydliga
malsattning vad géller det svenska inflytandet i det gemensamma HTA-arbetet, bade vad
galler produktionen av gemensamma rapporter/gemensam radgivning och att inneha le-
dande positioner i de organisatoriska strukturer som ska byggas upp. LIF gor beddmningen
att svenska pris- och subventionsbeslut kommer att underlattas om TLV deltar i framta-
gandet av de europeiska rapporterna.

Sverige bor sjalvklart ga med i det gemensamma arbetet redan fran start och inte utnyttja
den dvergangstid som erbjuds i forslaget. Nar det galler utvardering av lakemedel ser LIF
att Sverige bor representeras i det europeiska arbetet av TLV. Nedan kommenteras de po-
sitiva effekter som LIF ser att ett EU-gemensamt arbete kan fa for myndighetens organi-
sation och arbete.

Lakemedelsutredningen

Det nu remitterade forslaget har en direkt paverkan pa de forslag som Lakemedelsutred-
ningen (2016:07) forvantas lamna 1 december 2018. | det remissvar som LIF lamnat i feb-
ruari 2018 kring utredningens delbetdnkande Finansiering, subvention och prissattning av
lakemedel — en balansakt (2017:87) ar det tre delar som har en tydlig koppling till det nu
remitterade forslaget; den fortsatta statliga styrningen av lakemedelsmarknaden, behovet
av att genomfora den halsoekonomiska varderingen fristdende fran eventuella efterfoljande
trepartsoverlaggningar och sidoavtal samt mojligheten att inkludera lakemedel i férmanen
under handlaggningstiden sa att patienter kan fa tillgang till nya lakemedel direkt efter det
regulatoriska godkannandet.

En central del av Lakemedelsutredningens direktiv dr ansvarsfordelningen mellan stat och
landsting. Av remissvaret framgar att LIF delar utredningens slutsats att jamlikt, snabbt
och brett upptag av innovationer samt samhallsekonomisk effektivitet talar for ett fortsatt
statligt finansieringsansvar. LIF har dven framfort att ansvarsfordelningen mellan stat och
landsting behdver vara logisk och naturlig for samtliga aktorer och fylla ett tydligt syfte.
Det remitterade forslaget ar ett sadant tydligt syfte. Det &r logiskt och naturligt att det ar
staten som representerar Sverige i ett framtida EU-gemensamt HTA-arbete via en eller
flera statliga myndigheter. LIF ser inte att det & mojligt for en landstingsovergripande



funktion att ha den rollen. Landstingen har varken kompetensen eller de resurser som kravs
for att Sverige ska kunna bidra aktivt i arbetet pa EU-niva. Utifran principen att skilja var-
dering fran prioritering ar det en naturlig ansvarsfordelning att staten ansvarar for varde-
ring medan landstingen som betalare har inflytande Gver prioritering.

De senaste arens inférande av trepartsoverlaggningar och sidoavtal har haft en direkt pa-
verkan pa den svenska HTA-varderingen av lakemedel. | remissvaret till Lakemedelsut-
redningens delbetdnkande har LIF framfort att hdlsoekonomiska analyser bara ar menings-
fulla om de bedéms neutralt utifran vetenskapliga kriterier och utifran det mest troliga sce-
nariot i Sverige. De halsoekonomiska analyserna bor darfor vara utgangspunkten for
eventuella trepartsdverlaggningar, och inte som idag en integrerad del av desamma. LIF
har mot denna bakgrund efterfragat forslag som tydliggor pris- och subventionsmyndighet-
ens roll och ansvar och som skiljer den halsoekonomiska varderingen bade formellt och
processmassigt fran eventuella trepartsdverlaggningar. Behovet av att separera den hélsoe-
konomiska varderingen fran sjalva prissattningen — i tva atskilda steg — blir annu mer tyd-
ligt om det nu remitterade HTA-forslaget genomfors. Utifran det reglerade kravet pa att
tillampa det europeiska HTA-arbetet maste det vara mojligt att visa att den svenska hand-
laggningen utgatt fran den EU-gemensamma beddmningen av ett lakemedels relativa kli-
niska effekt. Det tydliggor behovet av att sdkerstalla att den halsoekonomiska analysen —
som ska komplettera den kliniska HTA-bedémningen — genomfors utifran vetenskapliga
kriterier och utifran det mest troliga scenariot i Sverige. Det kan astadkommas genom att
dela upp dagens verksamhet inom TLV — géllande nya ansokningar — i tva fristaende verk-
samheter dér den ena ansvarar for det europeiska arbetet och kompletterande hélsoekono-
misk vardering och den andra ansvarar for prissattning och eventuella trepartsoverlagg-
ningar med sidoavtal. Genom att ge den vérderande verksamheten inom TLV en stark och
oberoende stéllning sékerstélls att Sverige uppfyller férordningens tvingande krav. Denna
uppdelning — mellan vérdering och prissattning/prioritering — finns redan for kliniklakeme-
del dar TLV genomfor den halsoekonomiska utvarderingen som ligger till grund for pris-
sattningen som sker i ett separat steg genom dialog mellan lakemedelsféretag och lands-
tingens samverkansmodell for lakemedel.

En annan fraga som diskuteras i samband med Lakemedelsutredningens arbete &r nagon
form av sérskild finansiering och/eller prissattningsmekanism som kan underltta intro-
duktionen av nya lakemedel. LIF har i remissvaret till delbetdnkandet lyft att ett satt &r att
— liksom i Tyskland — inkludera lakemedel i formanen under handléggningstiden for pris-
och subventionsbeslutet sa att patienter kan fa tillgang till nya lakemedel direkt efter det
regulatoriska godkannandet. Foretagens motprestation i den tyska modellen ar en aterbe-
talningsskyldighet om det initiala priset overstiger det pris som faststalls efter varderingen.
| forhallande till det nu remitterade HTA-forslaget skulle en sadan mekanism kunna an-
vandas for att hantera situationer dar den EU-gemensamma kliniska HTA-rapporten inte &r
klar i samband med marknadsféringsgodkannandet. Lakemedel kunde inkluderas i den
svenska lakemedelsformanen till dess att den europeiska rapporten ar klar och den kom-
pletterande svenska HTA-analysen genomforts. For att en sadan ordning ska vara mojlig
beh6vs mekanismer for att kunna ta bort lakemedel fran lakemedelsférmanen pa ett ordnat
sétt, utan att enskilda patienter kommer till skada.



Paverkan pa den svenska HTA-processen

Det nu remitterade forslaget kommer givetvis att paverka den svenska HTA-processen,
aven om det kan diskuteras hur stor paverkan blir. Som beskrivits ovan kan ingen separat
del av den svenska handlaggningen ersattas av det europeiska arbetet. Implementeringen i
Sverige handlar darfér om en avvégning for att dra nytta av det europeiska arbetet utan att
skapa hinder for den svenska handlaggningen. Det vore olyckligt om det gemensamma ar-
betet skulle tillatas forhindra en snabbare handlaggning i Sverige och det ar inte 6nskvart
att det kan tvinga fram en ansokan om subvention i Sverige. Det maste fortsatt vara majligt
att lamna in en ansokan till TLV redan vid “positive opinion” och i de fall som den euro-
peiska varderingen inte ar fardig vid marknadsforingsgodkannandet maste TLV anda ha
mojligheten att fatta ett formansbeslut. Den europeiska rapporten kan da — i de fall det &r
nddvéndigt — utgbra en grund for en omprévning. Vidare &r det viktigt att det svenska be-
slutet dven fortsattningsvis utgar fran svenska forhallanden. TLV maste kunna vaga in yt-
terligare evidens av bade medicinsk och ekonomisk natur. Flexibiliteten kan dock inte vara
sadan att det ger utrymme for godtycke vad galler nar TLV tar hansyn till det gemen-
samma arbetet eller inte. Dagens majlighet till nationell radgivning i samband med en for-
mansansokan kan inte heller ersattas av gemensam radgivning pa EU-niva. Det behovs
darfor fortsatt resurser pa TLV for att fora dialog med lakemedelsforetagen i samband med
en anstkan. Dessutom maste de svenska besluten — @ven i de delar som kan hanforas till
EU-rapporten — kunna éverklagas nationellt.

De EU-gemensamma rapporterna kommer att omfatta bade formanslakemedel och klinik-
lakemedel. | dag &r det NT-radet som nominerar kliniklakemedel som ska utvarderas hal-
soekonomiskt av TLV. LIF har bl.a. i remissvaret till Lakemedelsutredningens delbetan-
kande framfort att lakemedelsforetag bor kunna ans6ka om hélsoekonomisk utvérdering av
kliniklakemedel pa samma satt som lakemedelsforetag kan ansoka om att ett lakemedel ska
omfattas av lakemedelsférmanen. Inférandet av EU-gemensamma kliniska HTA-rapporter
som utgar fran foretagens underlag gor det naturligt att skapa en mojlighet for lakemedels-
foretag att ansoka till TLV om en hédlsoekonomisk utvérdering for kliniklakemedel.

Implementeringen av den foreslagna férordningen &r tankt att vara 3 plus 3 ar. Under
denna tid finns det en risk att lakemedel som utvérderats EU-gemensamt, prioriteras nat-
ionellt fore lakemedel som inte utvarderats pa EU-niva. All sadan sarbehandling maste
undvikas.

Det remitterade forslaget utgar fran den s.k. EUnetHTA HTA Core Model. Infor ikrafttra-
dandet av forordningen bor TLV fa i uppdrag att kartlagga eventuella skillnader mellan
dagens svenska lagstiftning, foreskrifter, allméanna rad och handbok och den europeiska
modellen. Om skillnader identifieras foresprakar LIF att TLV for en vetenskaplig diskuss-
ion med relevanta aktorer infor eventuella andringar som paverkar svensk praxis. Detta for
att sakerstalla att den halsoekonomiska varderingen sker utifran en vetenskaplig grund.

Den foreslagna forordningen reglerar ett flertal mojligheter for patienter och kliniska ex-
perter att ldamna kommentarer i samband med olika delar i det EU-gemensamma HTA-ar-
betet. Det &r viktigt att sékerstalla att svenska patienter och kliniker i praktiken omfattas av
dessa mojligheter. LIF bedomer att det behdvs en plan och ett aktivt arbete for att starka
Sveriges rost aven i dessa delar. Erfarenheten fran Sverige ar att javsfragan ofta skapar ut-



maningar nar det géller att involvera de kliniska experter som har storst kunskap om nya
lakemedel utifran att de har deltagit i lakemedelsutvecklingen. Det ar mojligt att ett samar-
bete pa EU-niva kan ge andra forutséattningar att inkludera de béasta experterna utan att
aventyra processens objektivitet och oberoende.

Den nationella samverkansmodell for lakemedel som landstingen etablerat sedan 2015 om-
fattar delar som delvis kan komma att 6verlappa med det EU-gemensamma HTA-arbetet.
Det galler framst nationell horizon scanning och tidiga beddmningsrapporter. Déarutover
ansvarar Lakemedelsverket inom ett regeringsuppdrag for NLS aktiviteten 2.1 Nationell
aktorssamverkan for mojlighet till tidig dialog vid utveckling och introduktion av nya l&-
kemedel dar det ocksa finns en tydlig koppling till férordningens Avsnitt 3 — Ny medicinsk
teknik. Det behover analyseras narmare vilka konsekvenser det remitterade férslaget kan fa
for dessa verksamheter.

Paverkan pa TLV

Forutom den paverkan pa den svenska HTA-processen som beskrivits ovan ser LIF att for-
slaget aven kan paverka TLV som organisation. Ett 6kat EU-gemensamt HTA-arbete
skapar en mojlighet att ytterligare starka kompetensen hos medarbetarna, vilket kan gora
myndigheten och arbetsuppgifterna mer attraktiva. 1 och med att det gemensamma HTA-
arbetet fokuserar pa en vetenskaplig vardering finns det skal att Gvervaga att dven Gppna
upp for att kombinera tjanster pa TLV med forskarutbildning och forskning. Det skulle
starka TLV:s hélsoekonomiska verksamhet.

Som beskrivits ovan ser LIF ett behov av att ge den halsoekonomiska verksamheten inom
myndigheten en stark och oberoende stallning. Det bor dvervagas att skapa tva organisato-
riskt skilda verksamheter for vardering och prissattning/prioritering. Som ett exempel kan
ndmnas att Forsvarsmakten har ett delat ledarskap med bade en Overbefilhavare och en
Generaldirektor. En liknande ledning av TLV bor 6vervégas for att sékerstélla oberoende
varderingar. Ett alternativ &r att forlagga den varderande verksamheten inom en annan
myndighet. LIF ser inte att det europeiska arbetet ska sérskiljas inom myndigheten. De
personer som deltar i det EU-gemensamma arbetet bor &ven genomfdra den kompletta
svenska HTA-analysen for att uppna effektivitet och minska handlaggningstiderna.

Initialt &r det troligt att TLV behdver tillforas ytterligare resurser men nar produktionen av
gemensamma vetenskapliga samrad och gemensamma kliniska granskningar kommer
igang bor verksamheten kunna finansieras genom den sarskilda erséttning som bedémare
och medbeddmare ska ha ratt till.

Frivilligt utvidgat HTA-samarbete

Det remitterade forslaget innehaller dven ett avsnitt som reglerar att Kommissionen och
den foreslagna Samordningsgruppen ska stodja mer langtgaende samarbete mellan grupper
av medlemsstater. For lakemedel handlar det om att stodja samarbete och utbyte av veten-
skaplig information gallande de icke-kliniska delarna av HTA som ar medlemsstaternas
ansvar. Vidare framgar att sadant frivilligt HTA-samarbete ska inga i Samordningsgrup-
pens arliga arbetsprogram, och att resultaten av samarbetet ska redovisas i arsrapporter
samt laggas ut pa den IT-plattform som ska skapas.



Den europeiska lakemedelsbranschen stodjer inte denna typ att frivilligt samarbete mellan
medlemsstaterna eftersom det omfattar ekonomiska aspekter som ar varje enskild med-
lemsstats ansvar. Det riskerar ocksa att avleda fokus och resurser fran de hogst prioriterade
omradena som ar den gemensamma kliniska varderingen och den gemensamma veten-
skapliga radgivningen.

TLV har redan inlett denna typ av frivilligt utvidgat HTA-samarbete med Finland och
Norge — det s.k. FINOSE samarbetet — genom en avsiktsforklaring som undertecknades i
september 2017. Av avsiktsforklaringen framgar att samarbetet ska omfatta tillampliga
delar av hédlsoekonomisk analys men LIF saknar information om vad det innebar i prakti-
ken och hur det kommer att paverka liakemedelsforetagen i Sverige. An sa lange har inget
ldkemedel prévats inom FINOSE men TLV har bjudit in till ett forsta internationellt méte i
mars 2018. Det behdver ytterligare fortydligas hur FINOSE kommer att forhalla sig till den
europeiska struktur som byggs upp och hur arbetet kommer att paverka TLV:s nationella
arbete.

LIF ser att det nu remitterade forslaget om EU-gemensam klinisk HTA &r ett stort steg. Det
kommer att krdva mycket fokus och resurser for att det ska vara mojligt att producera kli-
niska HTA-rapporter med hog kvalitet som &r klara senast vid marknadsforingsgodkén-
nandet. Om TLV och Sverige ska lyckas fa en stark position inom detta samarbete och an-
svara for produktion av en stor del av de gemensamma rapporterna sa kommer det att
krava stora insatser av myndigheten. Att parallellt lagga resurser pa ett utvidgat samarbete
inom Norden riskerar att negativt paverka Sveriges mojligheter att uppna en stark position
inom EU. LIF foresprakar darfor att utvecklingen mot mer gemensam HTA sker stegvist.
En utveckling mot ett mer langtgdende samarbete inom Norden borde — pa liknande stt
som denna forordning — foregas av ett tydligt forslag som remitteras innan det implemente-
ras i respektive lands reglering. Liksom i det nu remitterade forslaget maste det tydligt re-
gleras att det slutgiltiga beslutet om pris och subvention forblir nationellt.

LIF ser fram emot en fortsatt dialog med regeringen kring det nu remitterade forslaget till
forordning och det fortsatta arbetet med etablerandet av EU-gemensam utvardering av me-
dicinsk teknik och lakemedel.

Vaénliga halsningar

Anders Blanck
Generalsekreterare



