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Féreningen for Generiska Likemedel delar Likemedelsverkets uppfattning att
avgifterna ska avspegla tidsinsatsen fér nedlagt arbete. Det &r bra att
Likemedelsverket tagit initiativ till att pa ett tydligare sitt miter vad som
faktiskt gérs men uppmanar samtidigt Likemedelsverket att ocksd utvirdera
virdet av nedlagt arbete.

Det &r ldtt att forstd att det dr en komplicerad process att utvirdera en ansékan
om en ny substans och att det behévs lang tid och kvalificerade utvirderingar
for att gora en korrekt bedémning. Nér ett generiskt likemedel sétts pa
marknaden har referensprodukten varit pA marknaden i mdnga &r. Likemedlet
(substansen) dr redan godkint sedan linge och det finns klinisk erfarenhet av
substansen. Sjilva idén med generiska likemedel &r likemedlet ska betraktas
som samma likemedel men tillverkas pa en annan fabrik. Det enda nya
dokumentet av kliniskt virde dr biotillginghetsstudien, vilket en relativt liten
och enkel studie jimfért med de studier som ligger till grund fér godkinnandet
av referenslikemedlet. Dirtill kommer granskning av svenska texter, tex

bipacksedlar.

FGL har uppmérksammat att vissa avgifter har sinkts men ocks& noterat att
dir det skett avgiftsminskningar f6r generiska likemedel s& har
avgiftsminskningen varit storre for orignallikemedel. Det 4r rimligt om det
avspeglar nedlagt tid men d& &terkommer frigan om det &r rimligt utifrdn om
nedlagd tid verkligen 4r motiverad. Nir patentet p& en substans gir ut
registreras det ofta 8ver 10 generiska lidkemedel. Ofta giller hilften av dessa
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registreringar exakt samma tabletter. Konkurrerande generikaféretag i Sverige
kt')per allts ofta frdn samma fabriker. Hur mycket arbete behdver man
egentligen ligga ner p& en registrering av en redan godkédnd substans pd en
tablett som dessutom redan ir registrerad? Hér borde det finnas
rationaliseringsvinster.

FGL 4r medveten processerna vid godkinnande av generiska likemedel inte s
enkelt kan dndras inom Sveriges grianser — men uppmanar Likemedelsverket 1
Sverige att lyfta frigan i sina kontakter med EMEA, EU-Kommissionen och

med ansvariga myndigheter 1 andra linder.

FGLs 15 medlemsforetag betalade drygt 55 miljoner 1 avgifter till
Likemedelsverket 2008. Det torde motsvara drskostanden for ca 100 anstillda
p& Likemedelsverket. Antalet anstillda pA FGL:s medlemsféretag 1 Sverige
understiger klart 100 personer. FGL:s medlemmar svarar fér ca hiften av
generikaférsiljningen 1 Sverige sd Likemedelsverket far sannlikt lika mycket
intikter frAn annat hall som avser avgifter fér generiska likemedel. Betyder det
att det finns ca 200 tjinster pd Likemedelsverket som arbetar med generiska

likemedel?

Rapporten fr&n Statskontoret 1 september 2009 efterlyste en koppling mellan
avgifter och allokerade resurser. FGL vilkomnar ocksd en dnnu starkare
knytning mellan avgifter och allokerade resurser.

Avgiftsnivan dr en sak men det dr ocksd lika intressant att se vad man fr for
avgifterna. Det finns generikabolag som 4r bered att i angeldgna drenden betala
mer for en snabbare hantering. Behoven av snabb hantering skiljer sig stort
mellan olika drenden. Ibland dr det mycket angeldget att i ett godkdnnande
inom utsatt tid medan andra g&nger spelar tidsaspekten mindre roll (produkten
kanske inte ens ska lanseras i Sverige). FGL skulle vilkomna en differentierad
avgift med utifr&n olika hég grad av serviceniva.
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