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Yttrande pa férslag om Likemedel och férsikringsskydd vid
personskador Ds 2010:11 (S2010/2642/HS)

Foreningen for Generiska Likemedel delar helt regeringens uppfattning att
forsikringsskyddet for likemedelsanvindningen behsver regleras. FGL anser
vidare att Socialdepartementets promemoria i drendet ir mycket bra gjord,
bade nir det giller problemanalys och konkret lagforslag. Huruvida
lagférslaget far avsedd effekt hinger dock pa att TLV utarbetar effektiva
kriterier for vad som &r godtagbara férsikringsvillkor.

Féreningen for Generiska Likemedel (FGL) har under en l&ng tid efterfrigat en
starkare reglering 1 férsikringsfragan. I februari 2010 skickade FGL tillsammans
med Likemedelsindustriféreningen en uppmaning till Socialminister Géran
Hégglund att ta tag 1 problemet med att vissa likemedel inte har fullgott
forsidkringsskydd fér patienterna. Regeringen har lyssnat och liggande lagfsrslag
innebdr att prissidttande myndighet ska ta hdnsyn till férsikringsskyddet innan ett
likemedel far subvention. Vi d&r mycket positiva, b&de till utredningens analys och
till sjilva lagfsrslaget.

Idag dr 6ver 98% av alla likemedel férsikrade via den svenska
Likemedelsférsikringen, LFF Service AB. En relevant friga man kanske stéller
sig: Varfor ska alla ha samma l6sning? Vore det inte béttre om alla
likemedelsbolag fick vilja sin egen forsikringslésning? Néstan alla
likemedelsbolag 1 Sverige &r ju internationella bolag som redan har en
virldsomfattande férsikring. Ricker inte det?
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Fér likemedelsbolagen kanske - men inte fér patienterna. I Sverige finns
lagstiftning avseende produktansvar fér likemedel. Skillnaden mellan
produktansvarsforsikringen och LFF &r att den frivilliga férsikringen dven
hanterar kdnda biverkningar. En produktansvarsférsikring ger endast erséttning
om produkten har en sidkerhetsbrist samt om det finns ett bevisat samband mellan
likemedlet och skadan. En unik egenskap med LFF ir att férsikringen kan ge
ersittning ocksa till patienter som anviinder flera likemedel och dir det dr svart
att fastsl8 vilket preparat som orsakat skadan men dir det finns 6vervigande
sannolikhet att skadan beror av nagot av likemedlen. Patienten behover alltsd
inte bevisa vilket enskilt likemedel det avser och har sdledes en vig in till
forsidkringen och slipper driva ett rittsfall mot ett enskilt likemedelsfsretag dar
patienten méste bevisa det enskilda likemedlets skada. Detta skulle givetvis inte
vara mdjligt om inte den absoluta majoriteten av likemedel pa den svenska
marknaden omfattades av férsikringen. LFF hanterar ocks4 fall dir
likemedelskada beror av interaktioner mellan olika likemedel. Om patienten inte
ir njd med LFF':s beslut, kan detta 6verklagas till Likemedelsskadenimnden
som tillsdtts av Regeringen, vilket ytterligare visar den halv-officiella stillning
som férsikringen redan har.

Att som patient driva ett drende mot ett likemedelsbolag som st&r utanfér den
svenska likemedelsférsikringen dr alltsd mycket svirt. Om det dr frigan om en
kind biverkan och patienten dessutom tar andra likemedel dr det som regel
bortkastade pengar att anlita en advokat for att driva ersittningskravet mot ett

léikemedelsbolag.

Att motarbeta regeringens lagférslag med hinvisning till att det dr upp till den
fria marknaden att konkurrera om olika férsikringslésningar gynnar knappast de
skadedrabbade patienternas behov. Likemedelsmarknaden &r ingen vanlig
marknad med full valfrihet fé6r konsumenten att fritt vilja mellan olika produkter.
Det dr forskrivaren, inte likemedelsanvindaren, som styr valet av aktiv substans.
Om produkten har patent finns enbart ett alternativ. Om patentet har gatt ut sa
finns som regel flera generiska alternativ. Som regel har bade originallikemedlet
och det generiska alternativet samma férsikringslésning. I media har det under
v&ren rapporterats om att vissa likemedelsbolag inte deltar 1
lakemedelsférsidkringen. Tyvirr har det 1 all rapportering varit fokus p& enbart
generiska likemedel. Det dr litt f4 en felaktig bild av att problemet &r isolerat till
generikamarknaden. Ekot presenterade den 11 maj 58 bolag som inte dr med 1
LFF. Av dessa 58 bolag dr endast 2 bolag specialiserade generikabolag. FGL har
sedan flera &r tom ett krav att alla medlemmar méste ha sina likemedel
forsikrade via den svenska likemedelsférsikringen.

Déremot finns det tyvirr en bakvind marknadsdynamik pa generikamarknaden.

Anvindningen av generiska likemedel innebir besparingar p& éver 5 miljarder
kronor per &r. Pengar som kan anvindas till nya och dyrare terapier dér de



verkligen behsvs. Substitutionen pressar ofta ner priserna pa generiska
likemedel med 90-98% jamfort med originalets pris fore patentutgdng (riknat péd
apotekens inképspris). Apoteken ska byta till den som ligger ldgst 1 pris.
Nuvarande regelverk tar inte hiinsyn till om utbyteslélkemedlet har samma
forsidkringsskydd eller inte. Det innebir att om ett bolag inte dr med i den
svenska likemedelsférsikringen sd kan den produkten siljas till ett ndgot lidgre
pris vilket innebér att den produkten har littare att bli vald till periodens vara.
Marknadsférutsittningarna uppmuntrar alltsa till att inte delta i den Svenska
Likemedelsférsikringen. Detta dr olyckligt eftersom det pa lingre sikt skulle
uppmuntra fler bolag att sinka priset genom att inte delta 1
Likemedelsférsikringen.

Ska d& Likemedelsfsrskiringsféreningen ges monopol genom statlig reglering?
Nej. B&de FGL och dess medlemsbolag skulle givetvis vilkomna andra

forsikringsgivare, om de erbjuder samma skydd fér patienterna.

Lagforslaget dr visserligen utmérkt men dess effekt hinger helt p& hur TLV
utformar féreskrifterna. FGL anser inte att en produktansvarsférsikring ir

tillrackligt bra skydd. LFF:s villkor bér utgéra ribban.

TLV:s minimikrav p& férsikringsgivare bér dirfér vara:

(samtliga dessa villkor bér vara uppfyllda)

- Mgjlighet till ersittning vid kiinda biverkningar

- Mgjlighet till ersittning vid interaktioner mellan olika likemedel

- Mgjlighet till ersittning om patienten stir pa flera olika likemedel och det
inte gar att avgéra exakt vilket likemedel som orsakat skadan

- Mgjlighet till ersittning dven om inte likemedelsféretaget gjort ndgot fel

- Mgjlighet till ersittning dven om inte likemedlet har ndgon sikerhetsbrist

- Mgjlighet till ersittning utan att sjilv driva malet i civilrittslig domstol

- Mgjlighet att anmila skada och kommunicera drendet pa svenska

- Mgjlighet till att sverklaga beslut till Likemedelsskadenimnden

Med vinliga hilsningar,
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