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- Liakemedelsverkets intikter och personal har under lang tid 6kat i
oproportionerlig takt.

- Regeringen bér inleda en 6versyn av uppldgget for den framtida finansieringen
av Likemedelsverkets uppdrag. Det som ir att betrakta som allmént
samhillsuppdrag och inte dr direkt kopplat till produkt och féretag bér
finansieras via statliga anslag.

- Den regulatoriska bérdan kar bdde p& myndighetsniva och hos féretagen vilket
ir tveksamt om det ger mest hilsa fér pengarna. Regeringen och
Likemedelsverket bor 6verviga att ifrgasitta denna utveckling pA EU-niva.

- Héjda avgifter kan leda till farre produktlanseringar och ddrmed minskad
konkurrens och samhillsbesparing.

- Digitalisering borde leda till 6kad effektivitet och dirmed minskade kostnader 1
stillet fér hojda kostnader.

- Lidkemedelsverket ligger mer tid pa kontroll av texter och mirkning/design &n
sina nordiska motsvarigheter, en prioritering som FGL ifrdgasitter.

- Inrétta ett snabbspar med hégre avgift och ett normalsp&r med lidgre avgift.

- Avgiftshsjningen var 5e &r bor periodiseras.
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Féreningen for Generiska Likemedel och Biosimilarer (FGL) delar
Likemedelsverkets uppfattning att avgifterna ska avspegla tidsinsatsen fér nedlagt
arbete men ifrigasitter bidde kopplingen och det faktum att Likemedelsverkets
verksamhet vixer 1 orimlig proportion till likemedelsmarknaden.
Likemedelsverkets intikter har sedan 2001 6kat med 243% och antalet anstillda
har skat med 171%.! Samtidigt har Likemedelsindustrin, den verksamhet
Likemedelsverket dr satt att granska, haft en betydligt blygsammare utveckling dir
omsittningen dkat med 124% under samma period.” Likemedelsverkets intikter
har alltsd 6kat med nistan dubbelt s& mycket. Tittar man p& antalet anstillda blir
skillnaden dnnu stérre 1 och med att antalet anstillda inom svensk life science-
industri har minskat® sedan 2001.Det kan ifrdgasittas om samhiillets resurser
anvinds pé ritt sitt nir kostnadsékningen anvinds till administration snarare dn
likemedelsbehandling. Ger det béttre hilsa fér pengarna? Sjilvklart behévs en
granskning inom Likemedelsomrddet. Men utvecklingen bade i Sverige och
internationellt gdr mot ett kat fokus pa att begrinsa kostnaderna fér
likemedelsbehandlingen medan kostnaden fér granskning kar och f&r bli det den
blir. Detta utan ndgot storre ifr@gasittande om det verkligen dr kostnadseffektivt
eller relevant med en stindigt kad administration och évervakning. Aven den
regulatoriska bérdan pé likemedelsféretagen har skat. B&de 6kad arbetsbelastning
pé foretagen och avgifterna till Likemedelsverket.

FGL:s 20 medlemsféretag betalade 153 miljoner kronor 1 avgifter till
Likemedelsverket 2020. Det torde motsvara &rskostnaden f6r ca 224 anstillda
handliggare pa Likemedelsverket.” Detta bor stillas i relation till att FGL:s
medlemmar har ca 280 anstillda 1 Sverige och ytterligare ca 37 anstillda utomlands
som jobbar med den svenska marknaden (alla funktioner). Det ar klart att det
behdvs en domare pé plan i en match men nir antalet domare blir nédstan lika m&nga
som antalet spelare pa planen s& méste man frga sig om det verkligen 4r rimligt?
FGL:s medlemmar svarar for cirka hilften av generikaférséljningen 1 Sverige sa
Likemedelsverket far sannolikt lika mycket intidkter frdn annat h&ll som avser
avgifter fér generiska likemedel och biosimilarer. Om avgifterna ska spegla
verksamheten borde det i s8 fall betyda att det skulle finnas 440 handliggare som
jobbar med generiska likemedel och biosimilarer. Om generikabolagens drenden
Skar och Likemedelsverkets intikter 6kar 1 samma takt, dkar d& ocks& antalet
handlidggare av dessa drenden 1 motsvarande utstrdckning? Visserligen tillkommer
lokalhyra och andra kostnader men med dessa inridknade borde det finnas
hundratals handldggare som jobbar med generiska likemedel eller biosimilarer. Den

! Likemedelsverkets Arsredovisningar

2 IQVIA/LIF Apotekens inkdpspris (listpris) human- och vetetinirlikemedel.

3 Tillvaxtanalys: PM 2018:06
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Enligt Yrkeskollen.se tjdnar en statsanstilld regulatorisk handliggare i snitt 41 000 kr i médnaden.
Ligger man till semestertilligg, arbetsgivaravgifter, forsikringskostnad och sirskild l6neskatt sa hamnar
arskostnaden pd 682 600 kr/4r (56 800 kr/manad) enligt utrikning pd Verksamt.se



kopplingen finns knappast. Troligen g&r en hel del av medlemmarnas avgifter till
verksamhet som snarare &r att betrakta som samhéllsuppdrag och ddrmed borde
vara anslagsfinansierad verksambhet.

Det &r ldtt att forsta att det dr en komplicerad process att utvirdera en ansskan om
en ny substans och att det behvs lang tid och kvalificerade utvirderingar for att
goéra en korrekt beddmning. Nir ett generiskt likemedel sitts p4 marknaden har
referensprodukten varit pA marknaden i manga &r. Likemedlet (substansen) dr
redan godkint sedan linge och det finns klinisk erfarenhet av substansen. Sjilva
idén med generiska likemedel ir att likemedlet ska betraktas som samma likemedel
men tillverkas p& en annan fabrik. Det enda nya dokumentet av kliniskt virde ir
biotillgénglighetsstudien, vilket dr en relativt liten och enkel studie jamfért med de
studier som ligger till grund f6r godkdnnandet av referenslikemedlet. Dértill
kommer granskning av svenska texter, tex bipacksedlar.

En betydande del av den nationella godkinnandeprocessen av generiska likemedel
bestér 1 kontroll av texter och mérkning/design av férpackningar. FGL:s
medlemmar har observerat att Likemedelsverket verkar léigga mycket mer resurser
p& detta omrade in sina nordiska motsvarigheter, en prioritering som vi ifrigasitter.
I till exempel Danmark granskas inte mdrkningen regelméissigt utan dér later man
foretagen sjilva ta stdrre ansvar for att mirkningen féljer de regler som finns.
Myndigheten gér 1 stillet stickprovskontroller. Vi kdnner inte till ndgra rapporter
om att felanvindning av likemedel skulle vara hégre i Danmark pa grund av detta.
Aven 6vriga myndigheter i Norden upplevs hantera mirkningsirenden mer
balanserat och stringent. Vidare férsvarar Likemedelsverkets nuvarande hantering
inférande av flerspriksférpackningar och vira medlemmar upplever ocksé att
bedémningarna av mirkning inte dr konsekventa, bdde mellan handldggare, gent
emot andra ldnder samt mot den europeiska likemedelsmyndigheten EMA.
Sammantaget sd skapar detta lingre godkdnnandeprocesser, driver kostnader hos
b&de myndigheten och vira medlemmar samt mer byr&krati till ingen 6kad nytta for
vare sig patient eller samhille. I stiillet for att 6ka avgifterna generellt s8 dr detta
definitivt ett omrdde dir Likemedelsverket borde kunna effektivisera verksamheten
inom rédande lagstiftning.

Principen att avgiften ska avspegla nedlagd tid &r rimlig men d& &terkommer frdgan
om det dr rimligt utifr&n om nedlagd tid verkligen 4r motiverad? Nar patentet pa en
substans gar ut registreras det ofta ver 10-20 generiska likemedel. Ofta giller
hilften av dessa registreringar exakt samma tabletter. Konkurrerande
generikaféretag 1 Sverige koper alltsd ofta frin samma fabriker. Hur mycket arbete
behdver man egentligen ligga ner pd en registrering av en redan godkind substans
p& en tablett som dessutom redan ir registrerad? Hir borde det finnas
rationaliseringsmé)ligheter.



FGL 4r medveten om att processerna vid godkinnande av generiska likemedel inte
sd enkelt kan dndras inom Sveriges grinser — men uppmanar Likemedelsverket 1
Sverige och den svenska regeringen att lyfta frigan i sina kontakter med EMA, EU
och med ansvariga myndigheter 1 andra léinder.

Avgiftsnivan ir en sak men det dr ocks4 lika intressant att se vad man f&r for
avgifterna. Det finns generikabolag som dr beredd att i angeldgna drenden betala
mer 4n de gor idag f6r en snabbare hantering. Behoven av snabb hantering skiljer
sig stort mellan olika drenden. Ibland &r det mycket angeliget att fa ett
godkinnande inom utsatt tid medan andra ginger spelar tidsaspekten mindre roll
(produkten kanske inte ens ska lanseras 1 Sverige). FGL skulle dérfor vilkomna en
differentierad avgift utifr&n olika grad av serviceniva.

Det finns dven ett annat perspektiv att beakta och det 4r avgifternas indirekta
paverkan pa samhillet som inte har en direkt koppling till Likemedelsverkets
verksamhet.

Nuvarande avgiftsstruktur har utgdngspunkt p& Likemedelsverket. Men
Likemedelsverkets verksamhet syftar ju i ett stérre perspektiv att viirna samhillet
och medborgarna. Lyfter man blicken s& kan man ocks4 tinka sig att ta hinsyn till
andra samhillsaspekter. Exempelvis ligger det 1 samhiillets intresse att
internationella likemedelsbolag viljer att ligga sina kliniska prévningar i Sverige
istillet f6r 1 andra linder. Sett ur den aspekten skulle kliniska prévningar ha 18ga
avgifter eller inte vara avgiftsbelagda alls. Samma resonemang kan anvindas pé
generiska likemedel och biosimlarer. Tandvéards- och Likemedelsférmé&nsverket
(TLV) har beriknat att byte till generiska likemedel ger en besparing pa 8
miljarder kronor per &r.” Dessa miljarder ger en mingd positiva effekter s som;
ldgre kostnad for patienten och ligre skatt. Frigjorda resurser som kan anvindas till
bittre sjukvard, och méjlighet att ge vissa patienter nyare och dyrare likemedel.

Né&gra av FGL:s medlemmar har inget kontor 1 Sverige. Bland annat har ndgra av
FGL:s medlemmar sina Nordenkontor i Danmark och inget kontor alls i Sverige.
Frin de danska medlemmarna har det bland annat framférts att de redan nu
forssker undvika Sverige som referensland (RMS) p.g.a. de relativt héga avgifterna
1 Sverige. Den danska generikaféreningen (IGL) delar FGL:s synpunkter p& de

foreslagna avgiftshéjningarna.

Marginalerna pa generiska likemedel d&r sméa och en avgiftshéjning kan innebéra att
det kommer ut firre konkurrenter pd varje substans efter en patentutgdng. Firre
konkurrenter innebir mindre konkurrens och hégre priser.® Sett ur det ljuset skulle
i stillet avgifterna minskas eller tas bort helt for att stimulera till mer konkurrens
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eftersom det ligger i samhillets och skattebetalarnas intressen att locka hit s& manga
konkurrenter som méjligt. Kostnaden for avgiftshéjningen kan inte direkt verforas
p& betalaren eftersom manga likemedel inom likemedelsf6rmanerna &r
prisreglerade.

Likemedelsverket argumenterar fér avgiftshéjningar for att bland annat finansiera
planerade investering i nya IT-stdd. Digitalisering och nya IT-stéd dr bra och ndgot
FGL stédjer. Men digitalisering syftar som regel langsiktigt till férenklingar och

ddrmed besparingar (inte kostnadsskningar) jamfort med befintliga hantering.

I nuvarande praxis hsjer Likemedelsverket avgifterna var 5e &r varefter avgifterna
ligger kvar p& samma niv4 fram till nista héjning 5 r senare. I stillet f6r en stor
héjning vart 5e &r féresprakar mindre arliga hsjningar. Aven om besluten
fortsittningsvis fattas vart 5e &r borde det g att periodisera héjningarna si det inte
blir sd dramatiska férindringar enskilda &r.

Centralt godkinda likemedel betalar i forsta hand avgifter till den europeiska
likemedelsmyndigheten EMA. Nya originallikemedel &r ofta centralt godkédnda
medan generiska likemedel i hégre utstrickning har émsesidigt erkdnnande
(MRP), decentral procedur (DCP) och nationella godkinnanden med direkta
avgifter till Likemedelsverket. FGL:s medlemmar betalar dirmed avgifter direkt till
Likemedelsverket 1 hdgre utstrackning dn dessa produkters andel av den totala
likemedelsférsdljningen 1 Sverige.

Det finns alltsd m&nga skl till att inleda en &versyn av uppldgget fér den framtida
finansieringen av Likemedelsverkets uppdrag. Det dr rimligt att ett
likemedelsbolag betalar avgifter som motsvarar kostnader som har en direkt
koppling till foretagets produkt. Men Likemedelsverket har ocksa ett brett
samhillsuppdrag som ldmpligen bér finansieras med en stérre andel statliga anslag
p& samma sitt som till exempel Folkhilsomyndigheten, Socialstyrelsen, Tandvérds-
och Likemedelsférménsverket finansieras.

Med vinliga hilsningar,

Kenneth Nyblom
vd FGL



