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Forord

Socialutskottet anordnade den 7 december 2023 ett offentligt sammantrade i
riksdagen om reformen av EU:s lakemedelslagstiftning. | det féljande redovi-
sas program, deltagare och uppteckningar fran sammantradet. De bilder som
visades av foredragshallarna under deras presentationer redovisas i en bilaga.
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Program

Offentligt sammantrdde om reformen av EU:s
lakemedelslagstiftning

Torsdagen den 7 december 2023 kl. 9.00-12.00

Riksdagens forstakammarsal

9.00-9.05 Inledning
Christian Carlsson, ordférande i socialutskottet

9.05-9.15 Sjukvardsminister Acko Ankarberg Johansson

9.15-9.25 Lakemedelsverket
Bjorn Eriksson, generaldirektor

9.25-9.35 Tandvards- och lakemedelsférménsverket
Johan Pontén, internationell koordinator

9.35-9.45 Folkhalsomyndigheten
Karin Tegmark Wisell, generaldirektor

9.45-9.55 Sveriges Kommuner och Regioner
Maria Landgren, handlaggare

9.55-10.05 Funktionsréatt Sverige
Marie Sten, vice ordférande

10.05-10.15 Lif — de forskande lakemedelsforetagen
Johan Férnstrand, vd

10.15-10.25 Foreningen for Generiska Lakemedel och Biosimilarer
Kenneth Nyblom, vd

10.25-10.45 Paus

10.45-10.55 Lakemedelshandlarna
Andreas Rosenlund, vd

10.55-11.05 Sveriges Apoteksférening
Johan Wallér, vd

11.05-11.55  Fragor fran ledaméterna

11.55-12.00 Avslutning
Fredrik Lundh Sammeli, vice ordférande i socialutskottet
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Deltagare

Inbjudna talare

Socialdepartementet

Acko Ankarberg Johansson, sjukvardsminister
Martin Premmert, politiskt sakkunnig

Henrik Moberg, amnesrad

Alica Selmanovic, kanslirad

David Ylitalo, departementssekreterare

Lakemedelsverket

Bjorn Eriksson, generaldirektor
Ingrid Landberg, tf. enhetschef for vetenskaplig och regulatorisk kvalitet
Asa Kumlin Howell, internationell koordinator

Tandvards- och lakemedelsformansverket

Johan Pontén, internationell koordinator
Sofie Alverlind, samordnare

Folkh&lsomyndigheten

Karin Tegmark Wisell, generaldirektor
Jenny Hellman, enhetschef

Sveriges Kommuner och Regioner

Maria Landgren, handlaggare, hélso- och sjukvardssektionen
Sara Catoni, avdelningschef, avdelningen for vard och omsorg

Funktionsratt Sverige
Marie Sten, vice ordférande

Lif — de forskande lakemedelsforetagen

Johan Férnstrand, vd

Jenni Nordborg, chef internationella relationer
Linda Melkersson, jurist

Erik Kjellin, presschef

Foreningen for Generiska Lakemedel och Biosimilarer

Kenneth Nyblom, vd
Tommy Olin, styrelseordférande



DELTAGARE

Lakemedelshandlarna

Andreas Rosenlund, vd
Tord Keinsjo, styrelseledamot samt vd for 2care4

Sveriges Apoteksforening

Johan Wallér, vd
Lisa Stern Odmark, chefsstrateg
Fredrik Bostrom, chefsfarmaceut

Inbjudna deltagare — beredda att svara pa fragor

Lakemedelsdistributorsforeningen

Pontus Moberg, styrelseledamot i Lakemedelsdistributérsforeningen och
chefsjurist Tamro AB

Sweden BIO
Maja Neiman, science director

LOK — Natverket for Sveriges lakemedelskommittéer

Marianne Aufrecht Gustafsson, Region Stockholms lakemedelskommitté
Inge Eriksson, medlem i LOK:s arbetsutskott

Deltagare fran socialutskottet

Christian Carlsson (KD), ordférande
Fredrik Lundh Sammeli (S), vice ordférande
Johan Hultberg (M)

Carita Boulwén (SD)

Mikael Dahlgvist (S)

Jesper Skalberg Karlsson (M)

Anna Vikstrom (S)

Angelica Lundberg (SD)

Malin Hoglund (M)

Karin Ragsjo (V)

Christofer Bergenblock (C)

Mona Olin (SD)

Ulrika Westerlund (MP)

Leonid Yurkovskiy (SD)

Karin Sundin (S)

Thomas Ragnarsson (M)

Dzenan Cisija (S)

Marcus Wennerstrom (S)
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Uppteckningar fran det offentliga
sammantradet

Ordféranden: Klockan ar 9.00, och jag forklarar socialutskottets offentliga
sammantrade dppnat.

I egenskap av ordfdrande for socialutskottet vill jag halsa er varmt vél-
komna till riksdagens forstakammarsal och denna utfrdgning om reforme-
ringen av EU:s lakemedelslagstiftning.

I maj presenterade EU-kommissionen sitt forslag till nytt lakemedelspaket.
Forslagets syfte ar att forbattra tillgang och tillganglighet till lakemedel, att
framja forskning och utveckling av nya ldkemedel, att stérka den europeiska
lakemedelsindustrins konkurrenskraft och innovativa kapacitet, att 6ka den
miljémassiga héllbarheten pa lakemedelsomradet samt att motverka antimi-
krobiell resistens, det vill siga AMR.

Det ar latt att skriva under pa dessa ambitioner, men vad innebar de kon-
kreta forslagen? Ar forslagen utformade pa rétt satt? Vad bor vara Sveriges
standpunkter i de fortsatta forhandlingarna?

Detta ska vi diskutera i dag, och jag &r déarfor glad att vi har s& ménga
framstaende foretradare pa plats fran kommuner och myndigheter, fran
branschforeningar och inte minst fran vara patientforeningar. Det kanns alltsa
som att vi har goda forutséttningar for en bra dag.

Vi kan nog vara 6verens om att det &r ett komplext och omfattande forslag
som Sverige nu har att ta stallning till. Det ar ocksa ett forslag som kommer
att paverka hela Europa och dirmed ocksa Sveriges forutsattningar inom life
science-sektorn och inom svensk sjukvard. Sverige behdver fa till en langsik-
tig, hallbar och forutsagbar lakemedelslagstiftning som kan bidra till att starka
Europas internationella konkurrenskraft och som banar vég for investeringar
och tillvaxt i Sverige och i var del av varlden.

Min utgangspunkt ar att vara lakemedelsbolag och life science-sektorn be-
hover ha sa goda forutsattningar som mojligt att verka, bade i Sverige och i
Europa. Det finns ju ett véldigt tydligt samband mellan ett foretagsklimat i
varldsklass pa det har omradet och en sjukvard i varldsklass, en sjukvard med
god lakemedelstillgang till den som &r sjuk.

Av den anledningen &r det viktigt att dessa EU-férhandlingar faller val ut,
och det ar en av anledningarna till att vi i socialutskottet har tagit initiativ till
detta offentliga sammantrade for att fordjupa oss i frdgan. Jag hoppas att det
ska bli ett vardefullt tillfalle bade for oss och for er som &r har och att det ska
vara anvandbart bade i socialutskottets kommande éverlaggningar med reger-
ingen om Sveriges standpunkt liksom for regeringen i de fortsatta férhandling-
arna i EU. Jag ser darfor valdigt mycket fram emot dagen.

Vi kommer att borja med att lyssna till foredragshallare fram till 10.25, da
det serveras kaffe, te och smorgasar i Sammanbindningsbanan. Dérefter kom-
mer vi att ateruppta sammantradet for att lyssna till ledamoternas fragor.
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Vissa av er kanske ar har for forsta gangen, och da vill jag bara tala om att
det finns fyra nédutgangar — en i varije riktning, alltsd bakom mig, framfor mig
och pé sidorna. Om ndgot larm skulle g& kommer kanslipersonalen att visa
vart ni ska ta vagen, sa da &r det bara att ta rygg pa dem.

Dagens forsta talare ar inte har for forsta gangen. Det ar min partikollega
och féregéngare i rollen som ordférande for socialutskottet, Kristdemokrater-
nas sjukvardsminister Acko Ankarberg Johansson — varmt valkommen hit!

Sjukvardsminister Acko Ankarberg Johansson (KD): Tack, herr ordférande,
och tack till hela socialutskottet for att ni har tagit initiativ till det hér offentliga
sammantradet om reformen av EU:s lakemedelslagstiftning!

Detta &r en reform som &r viktig for Europas framtid, for vara patienter och
for var starka life science-industri, som vi i Sverige &r sarskilt stolta 6ver. Re-
formen &r ocksa viktig for den langsiktiga hallbarheten i vart halsosystem.
Som ansvarigt statsrad for sjukvards- och lakemedelsfragor ar denna reform
givetvis en prioriterad fraga for bade mig och regeringen.

Den svenska regeringen &r positiv till kommissionens initiativ till att skapa
ett modernt regelverk som kan bidra till att 16sa de utmaningar som vi i dag
har p& lakemedelsomréadet och inom halso- och sjukvarden. Vi behover ett
Iangsiktigt hallbart system for vara medborgare, for lakemedelsforetagen och
for betalarsidan av lakemedel, det vill sdga staten och regionerna. Lékeme-
delsreformen &r den storsta revideringen av lakemedelsreglerna pa 20 ar. Ma-
terien & komplex och omfattande, och det finns flera olika intressen som vi
behdver ta hansyn till.

De nya reglerna syftar till att forbattra tillgang och tillganglighet till lake-
medel. De syftar ocksa till att framja forskning och utveckling och till att starka
unionens konkurrenskraft. Kommissionen vill d&ven genom denna reform 6ka
den miljémassiga hallbarheten pa likemedelsomradet och bekampa antimikro-
biell resistens. Regeringen staller sig bakom dessa malsattningar.

Jag ska nu ga Gver till att kommentera vissa delar i kommissionens forslag.

Som utgangspunkt vill jag borja med patienterna, for den har reformen ar
forst och framst till for unionens medborgare. Det handlar om att sékerstélla
tillgéng av lakemedel for alla patienter i unionen, och har har vi onekligen ett
antal utmaningar. Nya lakemedel nr tyvarr inte alltid fram till alla patienter
inom EU. En del patienter maste vanta upp till tva ar pa nya lakemedel, medan
andra bara behover vanta ett par manader. Regeringen stoder darfoér kommis-
sionens ambition att uppna en jamlik tillgang till lakemedel inom unionen. Det
ar ndgot som &r centralt i ett patientcentrerat halso- och sjukvardssystem.

Vi har tyvarr ocksa patientgrupper med ovanliga sjukdomar for vilka det
inte finns en adekvat behandling i dag. For cirka 95 procent av séllsynta sjuk-
domar saknas det behandlingsalternativ, och jag vill sarskilt lyfta att manga av
dem som drabbas av sddana sjukdomar &r barn. Under de senaste aren har det
dock tillkommit méanga nya lakemedel, exempelvis avancerad terapi for be-
handling av vissa former av blodcancer. Fér patienter som inte tidigare har
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svarat val pa befintliga behandlingar ar de har nya, avancerade terapierna helt
livsndédvandiga.

Ytterligare en utmaning som vi har bade i Sverige och i resten av EU ar
lakemedelsbrist, det vill séga aven nar vi har bra behandlingar pa marknaden
uppkommer perioder da lakemedel inte finns tillgangliga. Exempelvis har flera
vanliga epilepsilakemedel inte gatt att f4 tag pa. For personer som lider av
epilepsi kan detta givetvis skapa en enorm oro, eftersom manga riskerar att
drabbas av kramper och anfall utan sina mediciner. lbland gar det inte heller
att byta medicin, eftersom det kan ta Iang tid att prova ut en ny. Inséttning av
ett nytt lakemedel kan krava ménga manader. Vi behover darfor regler som
kan bidra till en mer robust lakemedelsforsorjning i hela EU. Invanarna i
Europa behover kdnna trygghet i att det finns lakemedel nar man behdver dem.

Det finns flera forslag fran EU-kommissionen som &r tankta att motverka
brister och sédkerstélla en battre Iakemedelsforsérjning, till exempel genom
6kad Overvakning och rapportering av brister. Detta ser vi nu ver.

Ytterligare en av de stdrre utmaningarna vi har i dag pa halso- och sjuk-
vardsomradet ar just antimikrobiell resistens. Ju mer antibiotika vi anvander,
desto snabbare 6kar antibiotikaresistensen. Samtidigt &r sjukvarden beroende
av att det finns effektiva antibiotika. | dag sker tyvarr inte tillrackligt mycket
investeringar som syftar till att ta fram nya antibiotika, och darfér kan vi
hamna i en situation dér det finns mycket fa eller inga nya lakemedel som kan
bekdmpa antimikrobiell resistens i framtiden. | Sverige har vi darfor tagit fram
en tillgdnglighetsmodell for garanterad erséttning som vacker uppmarksamhet
aven utanfor Sveriges granser. Genom modellen har Sverige en bittre tillgang
till fler nya antibiotika och dessutom tidigare &n andra europeiska lander.

Som jag sa inledningsvis ar den har reformen valdigt viktig utifran ett pa-
tientperspektiv. Men om det ska finnas lakemedel maste det ocksa finnas en
forskande lakemedelsindustri. Europa far inte bli en plats dar man enbart séljer
lakemedel, utan det &r viktigt att lakemedelsféretagen ocksa vill investera i
forskning och utveckling inom unionen och att produktion av l&kemedel sker
har.

Europa &r i dag den nast stérsta investeraren i forskning och utveckling pé
lakemedelsomradet med 39,7 miljarder euro 2020. Sverige har en lang tradi-
tion av att vara en stark life science-nation. Branschen uppvisar en export pa
114 miljarder hittills innevarande &r, vilket & mer &n 7 procent av det totala
exportvardet.

Kommissionens ambition &r att starka forutsattningarna for forskning och
utveckling, och det ar nodvandigt att analysera forslagen sa att de far ratt ef-
fekt. Kommissionen féreslar till exempel forandringar i de bestimmelser som
handlar om hur det regulatoriska skyddet for lakemedel &r konstruerat. Det &r
givetvis viktigt att vi noga analyserar hur regler utformas och att vi ser till att
den lagstiftning som vi har inom EU ocksa framjar Europas konkurrenskraft
gentemot andra regioner i varlden.

Innovatdrer och investerare behover forutsagbarhet. Det tar véldigt 1ang
tid att utveckla ldkemedel, och darfor &r det viktigt att reglerna ger
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forutsattningar for ett gynnsamt investeringsklimat. Regeringen anser att det
framtida regelverket bor skapa goda forutséttningar for ett balanserat, forut-
sagbart och effektivt system som bade stora och mindre lakemedelsforetag fin-
ner fordelaktigt for sina satsningar pa innovationer i jamforelse med andra de-
lar av vérlden.

Jag vill dock aterigen betona att lakemedel ju ar till for patienterna. Regu-
latoriska incitament behover darfér ocksa styra mot de behov som finns hos
befolkningen sé att utveckling av lakemedel 4r i samklang med samhéllets be-
hov.

Det finns &ven andra delar i kommissionens forslag som enligt kommis-
sionen kan leda till att 6ka konkurrenskraften. En viktig fraga for lakemedels-
foretagen och dven patienterna ar ju att minska tiden fran bench to bedside, det
vill saga fran att idén har uppkommit till dess att patienten kan fa del av det. |
detta avseende ar godkannandeprocessen en viktig faktor. Kommissionen har
foreslagit att tiden for att meddela centrala godkannanden ska kortas ned. Vi
far noga analysera dessa forslag och deras konsekvenser. Inte minst var egen
myndighet Lakemedelsverket placerar sig i toppen bland europeiska myndig-
heter som tar rollen som rapportor vid centrala ansékningar, och myndighetens
verksamhet kan komma att paverkas av dessa férandringar.

Som jag redan har nimnt &r ett av malen med kommissionens forslag att
sikerstalla tillgang till lakemedel. For att detta ska vara mojligt krévs ocksa
finansiell h&llbarhet. Aven om Sverige har ett effektivt system for bedémning
och omprévning av likemedel forvantas formanskostnaderna stiga framéver
givet nuvarande regelverk. En viktig fraga for regeringen ar att Sverige aven
fortsattningsvis har en kostnadseffektiv modell for lakemedelsforsorjningen.
Flera av de forslag som kommissionen har lamnat syftar till att minska med-
lemsstaternas lakemedelskostnad genom att underlatta snabbare marknadstill-
trade for generiska lakemedel och biosimilarer.

Jag skulle vilja avsluta med att sdga nagra ord om den kommande proces-
sen for arbetet med den hér lagstiftningen.

I Sverige har vi remitterat forslaget till fler &n 100 olika organisationer,
och vi har fatt in ett omfattande remissunderlag som vi givetvis kommer att
fortsétta att analysera och beakta nér vi behandlar och forhandlar om réttsak-
terna i EU. Forhandlingarna i radet véntas ta tid. Det &r som ni vet ett regelverk
med drygt 400 artiklar, och hittills har det hallits ett fatal méten i den radsar-
betsgrupp som handhar det hér. Vi far se hur langt vi hinner komma under det
kommande belgiska ordférandeskapet. Som ni vl kéanner till &r det ocksa val
till Europaparlamentet i juni, och sedan véljs en ny kommission.

Som ni vet &r det flera intressen som behéver jamkas samman for att vi ska
hitta ett bra forslag som alla medlemsstater kan stalla sig bakom och som gyn-
nar de évergripande malen. En stor knackfraga i det nya regelverket ar hur vi
kan sikerstalla ett framtidssikrat regelverk som innehaller den ratta balansen
mellan tillgang till lakemedel for alla patienter och de basta villkoren for ut-
veckling av innovation av nya lakemedel.
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Regeringen ser fram emot att i samrad med riksdagen utforma svenska
handlingslinjer i de kommande forhandlingarna om denna lagstiftning, som pa
bésta satt tillvaratar Sveriges intressen for vara patienter och for var life sci-
ence-industri.

Med detta tackar jag for uppmarksamheten.

Ordféranden: Tack s mycket, sjukvardsministern! Nu ska vi ga fran att lyssna
till ett statsrad till att lyssna till en generaldirektor. Det ar Lakemedelsverkets
generaldirektor Bjorn Eriksson — vdlkommen!

Bjorn Eriksson, Lakemedelsverket: Ordférande, utskottsledamoter! Jag ska
forsoka att kort beskriva en valdigt omfattande lakemedelslagstiftning.

Forsta bilden visar det regelverk som vi lever under nér det galler medi-
cinska produkter i Sverige och Europa. Vi ser att det ar en hel del forordningar
och direktiv som vi har att férhalla oss till. Ni kan ocksa se att det lilla regel-
verk som finns for medicinteknik finns dér ute, IVDR och MDR. Veterinar-
forordningen ar nyligen reviderad och sjosatt. Det som nu géller &r att forsoka
fa in de bitar i humanlakemedelslagstiftningen som behéver revideras. Som
statsradet sa ar det ungefar 20 ar sedan den reviderades forra gangen, sa det ar
hog tid.

Till kommissionens forslag har man lagt ihop humandirektivet, grundfor-
ordningen och férordningarna om sarlakemedel och barnlakemedel till ett for-
slag, och man kommer fortsatt att arbeta med bade férordning och direktiv.
Grundsatserna i det har kom fran EU-kommissionens strategidokument for
hela lakemedelsomradet som kom i november 2020.

Sedan dess har bland annat Lakemedelsverket arbetat hart med att titta pa
konsekvenser och vad som behdvs for att uppfylla kriterierna for den hér stra-
tegin. Bland annat har alla medlemsstater arbetat fram olika concept papers,
dar vi tittar pa de tekniska effekterna av de har forslagen. Vi gav det till EU-
kommissionen, och de presenterade sedan sitt nya forslag till lagstiftning den
26 april under vart ordférandeskap. Mycket av det som vi hade kommit med
togs med i det har forslaget, och det ar darfor viktigt att sdga att ur teknisk
synvinkel har vi redan haft en stor paverkan i systemet.

Den 13 september, da det var 6versatt, blev forslaget oppet for forhandling.
EU-kommissionen brukar visa den har bilden dver sex olika omraden som man
vill arbeta med: Det handlar om tillgang, tillganglighet och prisvarda lakeme-
del, och det handlar om att vi ska ha ett konkurrenskraftigt Europa for var
industri och forskning och en miljémassig héllbarhet. Vi ska dven bekampa
antibiotikaresistens.

Nar det galler tillgdng ar Europa valdigt skevt. Det finns snabb tillgang i
nordvastra delen av Europa och valdigt lAngsam tillgéng i den sydéstra delen.
Den hér balansen vill EU-kommissionen rétta till.

Nar det kommer till de viktiga frAgorna, som bade ordféranden och stats-
rddet adresserade, ar en av de allra viktigaste att medborgarna i Sverige ska ha
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tillgang till effektiva och sikra lakemedel. Effektivitet och sékerhet ska vi
kunna f& genom de procedurer som vi har, men tillgangsfragan maste adress-
eras pa ett tydligare satt, vilket blev extra tydligt under pandemin. | forslaget
finns darfor planer for att forebygga och hantera restsituationer. Det &r ett krav
som foretagen har pd sig nar de vill lansera en produkt.

Den europeiska lakemedelsmyndigheten EMA har redan nu ett register
over kritiska produkter, och vi arbetar med det kontinuerligt. Det &r skérpta
tidsgranser for forvarning ndr man ska avregistrera eller ndr man riskerar att
fa en brist, tolv respektive sex manader. E-bipacksedel, alltsd att man kan lasa
sin bipacksedel elektroniskt, ska vara valfritt for varje medlemsland.

Nar det galler sjukvard och patienter blir det mojligt med ett nodgodkéan-
nande for hela Europa, dar man kan nodgodkénna vissa lakemedel under vissa
betingelser vid krislagen for folkhélsan. Nu finns méjligheten till nodgodkén-
nande i varje land.

Sjukhusundantaget som berér ATMP och precisionsmedicinska produkter
har vi har i Sverige, men det blir generellt. Vi kommer att hela tiden efterstrava
en balans pa tillgang till 1akemedel fran de generiska foretagen och samtidigt
arbeta hart for att var life science-sektor, som ar valdigt stark i Sverige, ska
blomstra och innovationskraften kunna nd patienterna. Den har balansgangen
har EU-kommissionen gatt nar det galler dataskyddet och nér det galler Bolar-
undantaget, som &r ett undantag som man ger till generikaforetagen for att
snabbt fa ut generika pa marknaden.

Nér det géller industri, akademi och innovation stipulerar forslaget kortare
tid till att man godkanner ett [akemedel. Vi har mycket storre chans att ge vill-
korat godkénnande som vi gjorde med vaccinerna under pandemin, en god
mojlighet att tillverka ATMP-lakemedel pa sjukhusen, det sa kallade sjukhus-
undantaget. Det ar ocksa en 6kad kraft pa ett vetenskapligt stod och regulato-
riskt stod for forskare, sarskilt nar det galler lakemedel som behdvs, till exem-
pel antibiotika dar vi har en jattestor brist.

Vi har ocksd arbetat med och diskuterat kommissionens forslag till
voucher. For antimikrobiella lakemedel vill man ge gynnsamma forutsatt-
ningar for foretagen som tar fram dem. Man pratar om regulatorisk flexibilitet,
sa kallad regulatory sandbox, och férenklingar i systemet, dar man ska kunna
inforliva nya tekniska landvinningar som Al, medicinteknik och ldkemedel
kombinerat med varandra och dar arbeta med olika typer av méjligheter att fa
sadant till patient.

Tidsmassigt sager man att lakemedel som finns pd marknaden far 11 ars
skydd i det nuvarande systemet. Med det nya systemet kan man fa maximalt
12 &rs skydd, men grundskyddet minskar fran 8 till 6 &r. Nar det galler sall-
synta diagnoser, som ni sig var med i den har, 6kar grundskyddet och den
totala tiden da man kan ha ett skyddat lakemedel pad marknaden fran 12 till 13
ar.

Nér det galler fokus pa miljéhansyn och antimikrobiell resistens infors en
obligatorisk miljériskbedémning, och det & mojligt for oss att under procedu-
ren saga nej till ett foretag som inte uppfyller miljostandarder. Receptkrav for
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alla antimikrobiella produkter, dven sadana som ar for lokalbehandling, ska
inforas och naturligtvis receptkrav for miljofarliga lakemedel.

Det vi kan se i det hdr &r att forslaget innebar dkad centralisering. Det ar
en genomgaende trend att den europeiska lakemedelsmyndigheten liksom
kommissionen ger lite fler mandat och kan vara lite tydligare i sin styrning av
alla medlemslander. Kommissionen foreslas kunna styra genom delegerade
akter. EMA kan fa en egen infektionskapacitet och ocksa fa tillgéng till mera
data direkt ifrdn medlemslanderna. Man far mera kraft, och det har man redan
med EMA:s utékade mandat, att bekdmpa rest och brist — bade kritisk lista och
att infora vissa sanktionsmdjligheter.

Nar det géller samarbetet kring de hér lagarna kan vi sammanfattningsvis
séga att det krdver att vi samarbetar &nnu mer i den europeiska kretsen, 27
plus 3 lander. Det &r en generell centralisering, och vi har en omstrukturering
av den europeiska lakemedelsmyndigheten som ges lite 6kad kraft.

Procedurrelaterat vet vi att det blir kortare utredningstider. Vi har chans att
gora som under pandemin, sa kallad rullande utredning, dar vi tar in data under
tiden. Inspektionen innebdr att den europeiska lakemedelsmyndigheten ocksa
kan ha egna inspektorer.

Det vi sager i var sammanfattning &r att ny lagstiftning ar mycket valkom-
men. Det behdvs efter 20 &r. Vi behdéver vara ett modernt land som stimulerar
forskning och utveckling. Patienter ska ha tillgang till 1akemedlen sa fort som
majligt, och tillgdngen ska vara jamn och jamlik. Folkhalsan ska vara i cent-
rum.

Tillgang, tillganglighet och prisvérdhet: Vi tror att det har ar ett system
som bygger maéjligheter att tillampa lokalt pa ett valdigt flexibelt och bra satt
som gynnar tillgangen till sjukvard och lakemedel for patienter. Men det kra-
ver ytterligare samarbete i unionen. Bland annat staller man krav pa medlems-
landerna att sjélva finansiera mycket av det europeiska arbetet som vi nu har
fatt ersattning for centralt.

Det var en kort 6verblick.

Ordforanden: Tack sd mycket Bjorn och Lakemedelsverket! Néasta talare ar
Johan Pontén, internationell koordinator vid Tandvards- och lakemedelsfor-
mansverket. Varmt valkommen fram!

Johan Pontén, Tandvards- och lakemedelsformansverket: Ordférande, basta
ledaméter! Tack for inbjudan att delta i dag!

Europeiska kommissionens forslag till en ny lakemedelslagstiftning forso-
ker att losa manga problem. Forslaget ger oss en majlighet att forbattra
svenska patienters tillgang till nya och effektiva lakemedel. For att uppna det
kravs dock att forslaget dndras pa ett antal punkter.

TLV ska medverka till en andamalsenlig och kostnadseffektiv lakemedels-
anvandning och god tillganglighet till lakemedel i samhallet. Ur vart perspek-
tiv blir situationen pa lakemedelsmarknaden alltmer problematisk. Utgifterna
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for lakemedel 6kar i snabb takt samtidigt som grunden for vara beslut eroderas.
Foretagens ansokningar baseras i allt storre utstrackning pa begransade kli-
niska studier utan jamfarelser. Det &r en helt ohallbar situation.

EU:s lakemedelslagstiftning paverkar vilken kvalitet det kommer att vara
pa dokumentationen till alla beslut som star mellan patienterna och lakemed-
len.

Nya lakemedel ndr inte patienterna bara for att de far tillstdnd att mark-
nadsféras i EU. De behdver varderas i relation till annan behandling, och de
behdver ha en prissittning som &r hallbar for samhallet.

Hdga priser och 1&g evidens férekommer ofta i kombination. En typisk si-
tuation kan se ut sa har: EMA har godkant ett nytt lakemedel for en svar can-
cersjukdom. Lakemedlet har studerats i en klinisk studie utan jamforelser mot
annan behandling. 38 patienter har fatt lakemedlet i studien, och det har féljts
upp i ett och ett halvt ar.

Fréan den kliniska studien gar det inte att dra nagra slutsatser huruvida la-
kemedlet leder till att patienternas dverlevnad férlangs. Men 70 procent av de
38 patienterna levde efter uppfdljningstidens slut. Kostnaden for behandling
av de 16 patienter som beddms vara aktuella i Sverige &r 50 miljoner kronor
per ar. Vilka antaganden ska vi géra om lakemedelsnyttan pa langre sikt? Ska
lakemedlet subventioneras av det offentliga? Kan det ge vérdefull livstid till
en svart sjuk patient, eller kan samhallets insatser anvandas pa annat héll dar
de gor battre nytta? Det &r den har typen av fragor som vi stalls infor dagligen.

Den nuvarande lagstiftningen gor den har situationen majlig. Foljden av
EMA:s lagre krav pa evidens i kombination med hoga priser blir att det ofta i
praktiken tar langre tid for sadana har lakemedel att na fram till patienterna,
eftersom beslutsfattandet i nasta led blir svart till foljd av osékerheten kring
lakemedelsnytta. Dessutom innebdr det en risk att samhéllets resurser anvands
fel. Laga krav pa evidens riskerar ocksa att skada patienternas fortroende for
lakemedelsbehandling och det system som ska verka for patienternas trygghet,
hélsa och sakerhet.

Ett forslag &r sex manaders forlangning av skyddstiden om man genomfor
en jamforande klinisk studie. TLV anser att detta bor vara ett grundkrav och
inte en beldning, eftersom det &r en forutsattning for att generera den evidens
som kravs for att gora en beddmning av nyttan av behandlingen.

Tillrackligt med evidens maste genereras redan infor godkénnandet av ett
nytt lakemedel for att inte forsvara for senare led i lakemedlens vag till pati-
enterna.

Teknikutvecklingen gar fort, och givetvis behdver det vara mojligt att mo-
tivera undantag — om de ar vetenskapligt baserade. TLV menar att om en jam-
forande studie inte kan goras ska foretaget motivera varfor det ar sé i sin an-
sokan.

Kommissionen foreslar en rad incitament kopplade till dataskyddstid. I
forslaget kortas dataskyddstiden generellt med tva &r, som vi sdg p& Bjorns
bilder, samtidigt som ett antal incitament gér det mojligt att lagga tillbaka ar,
sa att saga, upp till totalt tolv ar.

2023/24:RFR6

15



2023/24:RFR6

16

UPPTECKNINGAR FRAN DET OFFENTLIGA SAMMANTRADET

TLV bedomer att forslagen om dataskydd kommer att fa begransad effekt
eftersom det i de allra flesta fall finns patentskydd som strécker sig langre tid
an det dataskydd som marknadsgodkannande ger.

For att framja ett ekonomiskt hallbart system dar generiska lakemedel, som
kan ha 90 procent lagre pris an originalet, kan komma in pa marknaden, anser
TLV att de olika incitament som finns i forslaget bor begrénsas till maximalt
tio ars dataskydd. Och det &r den situationen vi har i dag.

Detta ger oss forutséttningar att bevara det effektiva svenska generikasy-
stemet, som i olika delar framjar konkurrens och sortimentsbredd samt har
viktiga kostnadsdampande effekter nar ett lakemedel har funnits ett tag pa
marknaden. Flera leverantorer och darmed ett storre sortiment innebar ocksa
mindre sarbarhet mot kritiska brister pa lakemedel, ndgot som i dag &r ett stort
hot mot sjukvarden.

Jag vill saga nagra ord om kopplingen till den befintliga lagstiftningen om
HTA. EU-férordningen om gemensam utvardering av medicinsk teknik, den
sd kallade HTA-forordningen, ska tillampas fran januari 2025. Det ar alltsd om
bara ett ar. Det innebéar att EU-landerna ska géra gemensamma bedémningar
av den relativa effekten av nya lakemedel. Det & mycket viktigt att den nya
lakemedelslagstiftningen gar i takt med HTA-férordningen, och det &r viktigt
att olika handlaggningsspar inte forsvérar lakemedlens vag till patienterna.

Jag vill ocksé siga nagot kort om sallsynta sjukdomar. Det finns i dag cirka
6 000 sillsynta sjukdomar som inte har ndgon behandling. Det ror sig ofta om
mycket svara sjukdomar, som ministern sa, ofta om barnsjukdomar. | éver 20
ar har forordningen om sérlakemedel gett speciella incitament och langre data-
skyddstider for lakemedel avsedda for de tillstanden. Trots det har lagstift-
ningen faktiskt inte i tillrdcklig utstrdckning gynnat utvecklingen av rétt pro-
dukter. I och med den nya lakemedelslagstiftningen finns det en mojlighet att
gora incitamenten mer verkningsfulla. Definitionen av sarlakemedel behéver
bli smalare och omfatta mindre patientgrupper. Om den totala anvéandningen
av ett lakemedel har forutsattningar att bli stor behévs ingen stimulans for 16n-
samhet.

Om vi ser pé vilka terapiomraden som far mest tillgéng till utvecklingsme-
del fran riskkapitalister &r den stora skillnaden mellan cancer, som ges mest
resurser, 35 procent, och psykiatriska sjukdomar eller kvinnosjukdomar, som
bara far 1 procent. Incitamenten behover riktas om mot verkligt ouppfyllda
behov.

Det har ar fraga om ldkemedel som genomgaende ar hogt prissatta. Darfor
ar det bra att kommissionen foreslar en ordentlig férandring av incitamenten
for att lansera en ny indikation pa sarlakemedel; ett extra r for en ny indika-
tion mot dagens tio. Det ar inte minst viktigt for att motivera lanseringen av
generika och for att genom konkurrens skapa utrymme for rimliga priser sa att
fler patienter kan fa nytta av behandlingen.

L&t mig avsluta med att prata lite om antibiotika. Det ar mycket angelaget
att vi far valfungerande incitament for utvecklingen av nya antibiotika. Kom-
missionen foreslar att foretagen belénas med en sa kallad voucher som ger ett
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arsdataskydd. P4 TLV har vi raknat pd kommissionens forslag i dess nuva-
rande utformning, alltsa till skillnad fran det som fanns i inception reports, och
sd vidare. Vi har stallt detta mot direkta penningstdd for godkanda produkter
eller en sa kallad Netflixmodell, det vill séga ett system dar foretagen far en
fast erséttning for att halla en produkt pd marknaden.

Netflixmodellen har testats i Sverige av Folkhalsomyndigheten, som mi-
nistern namnde, for existerande antibiotika med goda resultat. Vara berak-
ningar visar ocksa att det & den modell som ger den effektivaste anvandningen
av de medel som sétts in i systemet, om vi ser till bade framstéllning av och
langsiktig tillgang till nya produkter.

Man bér dock komma ihdg att kommissionen inte kan foresla lagstiftning
om detta. Det kravs att medlemsstaterna gar samman och stéller medel till for-
fogande for ett sddant system, och det kraver samverkan i en koalition mellan
de villiga eller ett enat initiativ.

For att sammanfatta: TLV valkomnar mojligheten att stérka systemet till
forman for patienternas tillgang till nya och aldre lakemedel. Det bor inforas
en regel om att jamforande studier ska vara grundkrav for alla godk&nnanden
av lakemedel. Om forslagen med kortat dataskydd antas i kombination med
olika incitament som ger en forlangning av skyddet bér det begrénsas till max-
imalt tio ar. Den svenska Netflixmodellen for att stimulera nya antibiotika &r
mer effektiv &n kommissionens forslag och bor lyftas fram. Den skulle kunna
genomforas pa EU-niva genom en Gverenskommelse mellan medlemsstaterna.

Vi behover en lakemedelslagstiftning som sétter slutanvéndaren, patienten
och medborgaren, i fokus. Dérmed finns underlag for bedémning, prioritering
och betalning sa att vi far ett hallbart system som framjar halsan.

Karin Tegmark Wisell, Folkh@lsomyndigheten: Ordférande! Jag ska folja upp
fragan om aspekterna i forslaget om lakemedelslagstiftningen vad galler anti-
biotika, som ju har ndmnts av flera tidigare talare. Jag ska djupdyka lite i den
fragan. Jag ska borja med att ytterligare forstarka uttalanden om de stora behov
som finns av att nya antibiotika satts pd marknaden.

Som ni alla vet innebéar en dkad antibiotikaresistens att infektioner blir sva-
rare och ibland oméjliga att bota, vilket i sin tur orsakar 6kad sjuklighet och
konsekvenser for individen och for halso- och sjukvarden och darmed sam-
hallet i stort. Utmaningen &r att ju mer antibiotika som anvénds, desto snabbare
Okar antibiotikaresistensen. Likvéal &r vi beroende av att anvénda antibiotika,
béade for att bota infektioner och for att hantera modern halso- och sjukvard
dér antibiotika &r ett viktigt verktyg i komplicerade och omfattande operatio-
ner. Antibiotikan &r dar for att skydda mot infektioner i samband med opera-
tionen, och det ar darfor det &r s& angelaget att resistensen bromsas.

Genom att anvanda antibiotika rationellt bara nar den behévs och pa ratt
satt kan vi dtminstone bromsa takten pa resistensutvecklingen. En viktig del i
den rationella och ansvarsfulla antibiotikaanvandningen r just att ha tillgang
till ratt antibiotika i ratt tid. Det dr ddr de regulatoriska systemen kan komma
till anv&ndning.
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Utover att det anvéands for mycket antibiotika globalt ar det ocksa en stor
global brist pa effektiva antibiotika. Vi behéver hantera bade ett Gverdrivet
anvandande av och en brist pa antibiotika. Sarskilt for nya antibiotika behévs
incitament for att stimulera utveckling och forskning, och aven marknadsfo-
ring och etablering pa en marknad for preparat som i regel anvands under re-
lativt kort tid. Det ar darfor begransad tid till vinstmassig &terkoppling pa pre-
paratet.

Nar antibiotika forskas fram madste de anvandas restriktivt, och darmed
finns stora behov for att systematiskt adressera problemen med att sékra till-
géng och samtidigt reglera anvandandet och bygga in detta i lakemedelslag-
stiftningen.

Vad giller forslaget pd ny EU-lakemedelslagstiftning finns sddant som
adresserar behovet av att stimulera tillgang till nya antibiotika. Forslaget som
bendmns antibiotikavouchrar har ett pull-incitament, pull incentive, som ska
stimulera forskning och utveckling av nya antibiotika. Forslaget innebéar att
foretaget ges en forlangd marknadsexklusivitet med ytterligare ett ar. Darmed
finns en forlangd period for intékter for foretaget utan konkurrens av parallell-
import och biosimilarer.

Det & mycket positivt att incitamentet for forskning och utveckling laggs
in i systemet, och vi bedémer att det &r helt nodvéndigt pa 1ang sikt. Men med
denna voucher finns det en risk avseende lakemedelslagstiftningen att den bara
adresserar en del av kedjan och endast ett problem, det vill sdga att ha en god
intakt nar man val har fatt fram en produkt. Riskerna med vouchern &r att den
inte tillrackligt tydligt adresserar behoven av forskning och utveckling for en
langsiktigt hallbar tillgdng, och det inkluderas inte tydligt i systemet. Den
adresserar alltsa sista ledet i kedjan. Darmed inte sagt att foretagen inte kom-
mer att adressera de tidigare stegen med forskning och utveckling samt olika
former av Kliniska provningar. De ekonomiska medel som man far tillbaka
genom att fa en 6kad exKklusivitet &r inte specifikt kopplade till att intakterna
gér till fortsatt stimulering av antibiotikaforskning och placering pad mark-
naden. De &r alltsa inte kopplade till en langsiktig fortsatt satsning pa antibio-
tika, aven om de séklart ger en &terbaring till de satsningar som har gjorts i de
tidigare stegen.

Det ar ocksa manga sma och medelstora foretag som satsar pa att vara ak-
tiva i de tidiga faserna med forskning. Det kommer att vara utmaningar om
man inte ocksa ger foretagen stimulans i ett tidigt skede. Vi kan inte forutse
exakt hur det har kommer att utvecklas, men det bygger pé att foretag med
storre forutsattningar for langsiktiga satsningar samarbetar med mindre fore-
tag sé att de ocksa dras med i dessa majligheter.

Vi ser framfor oss att vouchern kommer att anvandas utifrdn marknadsin-
citament till lakemedel som ger de storsta intakterna genom att ge ytterligare
ett &r av exklusivitet. Man kan ocksa salja vouchern vidare till andra foretag
som inte arbetar med antibiotika.

Risken ar att sma och medelstora forskande bolag som har satsningar inom
antibiotika inte inkluderas i pull-incitamentet. Vi anser att det finns behov av
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att ytterligare utreda forslaget for att titta pA om man ocksa kan kombinera det
med incitament som pekar pa flera delar i kedjan med att ta fram nya antibio-
tika. Det finns forslag som kopplar an till det som kallas fér milestone rewards
dar man ocksa far ersattningar for olika steg i kedjan. Det kan vara en kom-
pletterande eller alternativ kostnadseffektiv atgard som stoder flera potentiella
antibiotikakandidater tidigare i utvecklingskedjan.

Det som ocksa kan konstateras i arbetet med forslaget ar att man riknar
med att de mest l6nsamma l&kemedlen i Europa som man ténker sig att
vouchern kan anvandas for séljer for i storleksordningen 10 miljarder svenska
kronor per &r. 1 och med att man kan frikoppla nyttjandet av vouchern fran
antibiotika finns det risker att brett anvénda lakemedel kommer att fordyras
under perioden och riskera att generika och biosimilarer introduceras senare.
Det i sin tur kan fa ratt stora konsekvenser vad galler att vara kostnadsdrivande
for viktiga lakemedel som paverkar halso- och sjukvardssystemens kostnader
i Europa.

Totalt tdnker sig kommissionen tio vouchrar och att vérdet pa respektive
voucher sjunker da den forsta teoretiskt anvands for det mest lénsamma lake-
medlet darfor att man kan sélja det vidare till andra féretag. Sammantaget finns
en risk med vouchrar med dkade lakemedelskostnader for de europeiska sam-
hallena, samtidigt som de inte har ett tvingande steg dar man kopplar intakterna
till framtida framtagning av antibiotika. Men de innebér tydliga incitament for
att etablera nya antibiotika pd marknaden. Aven om det finns begrénsningar i
hur langsiktigheten vad galler hallbarheten i antibiotika stimuleras ser vi stora
fordelar med att man arbetar in dem i det regulatoriska systemet.

Pa grund av riskerna med de hdga kostnaderna for europeiska samhallen
ser vi anda att det finns fordelar med att utreda forslaget vidare. Statsradet
Ankarberg — och TLV och Lakemedelsverket — ndmnde det svenska forslaget
med Sveriges egna ersattningsmodeller dar man stimulerar tillgdng. Mo-
dellerna benamns Netflixmodellen eller revenue guarantees, dar man gar in i
ett avtal med foretagen om att tillhandahélla antibiotika p& den svenska mark-
naden, som sedan anvands nar den val behévs. Halso- och sjukvérdssystemet
betalar for den anvanda antibiotikan, medan staten gar in med en garanti, s&
som modellen ar upplagd i dag i Sverige.

Hér delar vi Lakemedelsverkets bedomning att det bor vara en modell som
kan anvéndas bredare i Europa och potentiellt globalt eftersom problemet med
antibiotikaresistens ar globalt, och bakterierna skyr inga granser. Resistens
som utvecklas i andra lander fors genom vart resande runt globalt till alla jor-
dens lander. Att titta narmare pa den svenska modellen anser vi vara angelaget.

Sammanfattningsvis ser vi positivt pa att kommissionens forslag adresse-
rar det angeldgna behovet. Det finns stor potential i forslaget. Det ar helt nytt
och obeprovat, och det kvarstar att se hur incitamentet kommer att leda till att
de foretag som satsar verkligen ser till att hela kedjan dras med i intdkten som
kommer langre fram.

P& grund av att manga antibiotika produceras av sma och medelstora fére-
tag finns risker — man kommer inte att stimulera hela vdgen i kedjan, men det
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finns behov av en bred satsning pa forskningen — och det finns stora fordelar
med att hitta en modell som stimulerar fler steg i kedjan.

Vi hoppas darfor att man utreder fragan ytterligare sa att nar det viktiga
steget tas, kan vi fa ett andamalsenligt system. Om det inte finns sddana moj-
ligheter ar det saklart angelaget att fragan foljs upp och att man begransar hur
brett man gar vidare med forslaget sa att det kan géras anpassningar i senare
skede.

Maria Landgren, Sveriges Kommuner och Regioner: Jag tackar for inbjudan.
Jag ska presentera regionernas syn pa lagstiftningen for en langsiktig héllbar-
het i svensk hélso- och sjukvard.

Vi instimmer helt i EU-kommissionens férslag och det 6vergripande mélet
om att nd en god folkhalsa i Europa. Vi tycker att dessa tre A i balans adresse-
rar de verkliga behoven. Vi ser majliga forbattringar pa omradena. Men for att
na malen behdver vi ha tillgang till lakemedel, fa anvandning for relevanta
lakemedel och ett hallbart system. Innan lagstiftningen kom tog regionerna
fram en policy brief om det viktigaste vi vill se i lagstiftningen. Jag ska kort
ndmna de delarna.

Den forsta punkten &r att EU:s lakemedelslagstiftning maste se till hel-
heten. Halso- och sjukvarden vill ha nya lakemedel och vill anvanda nya lake-
medel. For att kunna goéra det maste lakemedlen vara en del i en helhet. Det
maste finnas ett langsiktigt och hallbart system, vi maste f& likemedel i an-
vandning och vi maste ha miljoméssiga mél och ekonomisk hallbarhet.

Den andra punkten handlar om att styra mot godk&nnande av verkligt
ouppfyllda medicinska behov dar det finns behandlingsgap. Vi horde tidigare
att 95 procent av patienterna med séllsynta diagnoser saknar lakemedel — och
det har funnits en sarskild lagstiftning i 20 ar. Vi menar att vi tydligare maste
styra detta. Det ar ett alldeles for viktigt omrade for att styra fel.

Den tredje punkten handlar om krav pa evidens. Vi har hort TLV prata om
svarigheterna att prissatta. Men det handlar ocksd om en trovardighet for pati-
enter. Man méste vaga lita pa sina lakemedel. Véarden maste vaga lita pa lake-
medlen. Det fanns ldkemedel som under covidtiden blev nédgodkénda men
som vérden inte vdgade anvinda. Man maéste komma ihag att myndigheten
EMA:s och lagstiftningens grundkrav &r att de ska godkénna sékra och effek-
tiva lakemedel.

Den fjarde punkten galler tillgang till lakemedel. Vi maste ha tillgang till
saval aldre som nya lakemedel. De nya lakemedlen &r ofta tillagg till de gamla,
och om vi inte har de gamla kan vi ofta inte anvanda de nya. Vi maste varna
om nationella undantag. Sjukhusundantaget har nd&mnts har, med sjukhustill-
verkning av lakemedel till enskilda patienter. Det ar viktigt att varna den
svenska modellen nar det géller nationella undantag. Regelverket maste styra
mot utbytbarhet pa generiska lakemedel och biosimilarer sa att vi far en eko-
nomisk hallbarhet. Men det ar ocksd frdga om en sortimentsbredd. En sorti-
mentsbredd gor att vi ar béttre rustade for rester och brister.
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Lat mig lite kort ta upp lagforslagen nar det galler access och tillganglig-
gorande av lakemedel. Flera fére mig har tagit upp evidens. Minskad byrakrati
och kortade handlaggningstider ar positivt. Men man maste analysera vad de
har for effekt pa utvarderingen av nya lakemedel. Man maste ocksa vardera
hur de paverkar HTA-forordningen, dar vi samtidigt ska utvardera relativ ef-
fekt.

Vi forstar att man behover ha olika typer av godkannandenivaer och att
kriser kan medféra att man behover ha nédgodkannande. Men det far inte bli
det nya normala. Vi maste kunna lita pa véara lakemedel. Det maste finnas jam-
forande studier, och nddgodké&nnande ska anvéandas restriktivt. Vi ar mycket
tveksamma till regulatoriska sandlador. Det finns sarskilda regelverk for kli-
niska prévningar dar patienterna &r skyddade.

Definitioner for medicinska ouppfyllda behov behdver stramas upp. Det &r
vida begrepp och manga vardeord i lagstiftningen, och det ar viktigt att vi styr
ratt, sa att det finns lakemedel for dessa patienter. Och vi maste ibland kunna
saga nej av miljoskal. Vi ser manga bra forslag i lagstiftningen, men vi tycker
att man kan ga lite langre. Man ska kunna se lakemedel i hela deras livscykel,
dven pa substansniva.

Jag gér vidare till affordability. Vi haller med kommissionen om att man
kan korta de konkurrensbegrénsande skydden. Vi dr mycket tveksamma till
trappstegsmodellen, som innebér att man kan fa tillbaka sitt dataskydd om man
gor jamforande studier. Vi tycker att jAmforande studier ska vara krav vid ett
godkannande, inte en morot. Vi ar ocksd tveksamma till att man far ett till-
laggsskydd om man lanserar i alla lander. Lansering i alla lander borde vara
en sjalvklarhet, inte en morot. Alla lander som behover ett lakemedel borde fa
ett lakemedel. Vi dr ocksa radda att trappan slar fel och inte ger de effekter
som vi sa val behover.

Vi ar positiva till Bolarundantaget. Vi kan snabbt fa generika och biosimi-
larer sa att vi kan forbereda marknaden. Sa skapar vi utrymme for nya lake-
medel. Konkurrens ar bra for prissattningen, men som jag sa tidigare ar det
ocksé bra for sortimentsbredd for att minska rester och brister.

Det viktigaste for oss &r att ha en tydlighet i frdiga om nér patenten gér ut
sd att vi kan forbereda varden for att anvanda generika och biosimilarer, fri-
gora medel och fa utrymme for nya lakemedel. Vi ser gdrna transparens kring
patent- och skyddstider, inte ett komplicerat system dar ingen riktigt vet nar
patenten gar ut.

Availability handlar om robust leverans. Vi kan inte ha dagens situation,
utan vi maste ha tillgang till gamla lakemedel. Annars kan vi inte anvinda nya
lakemedel.

Vi ar mycket positiva till samarbetet om kritiska restsituationer, som fore-
slas i lagforslaget. Vi behdver en stabil och kontinuerlig lakemedelsforsorj-
ning. Vi ser i lagforslaget en ambitids struktur, men vi &r lite rddda att den inte
fullt ut kommer att leverera, och vi kan inte se vad som h&nder om man inte
levererar pa forslagen.
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Under pandemin larde vi oss att det géller att agera snabbt under en rest-
och bristsituation. Det far inte bli en byrakratisk process som férlanger tidspe-
rioderna. Darfor ar det viktigt med lokal hantering och nationellt handlingsut-
rymme &ven fortsattningsvis.

Flera fore mig har talat om vouchrar. Vi behover saval gamla som nya
antibiotika. Och vi ser en hel del gamla antibiotika som har avregistrerats. Vi
behdver en stimulans sé att kritiska lakemedel stannar pd marknaden, och vi
behover nya. Men vi tror inte heller pd vouchrar. Vi tycker att de &r en indirekt
och icke-transparent form av finansiering, och vi vill hellre ha den svenska
modellen.

Vi tycker inte att det &r balans i dessa tre s& viktiga A. Det & mycket fokus
pa att fa fram nya lakemedel snabbt, men vi vet att de inte kommer till anvand-
ning om vi inte kan lita pa evidensen och leveransen.

Vi sag att det ar mycket genomférandeakter och delegerade akter i lagfor-
slaget. Det &r svart att fa en dverblick 6ver vad de egentligen innebér. Vi ar
helt 6vertygade om att om vi hittar en balans i detta viktiga lagforslag mellan
availability, affordability och access kommer de att ge en béttre folkhélsa. Men
vi maste f& lakemedel i anvandning.

Marie Sten, Funktionsratt Sverige: Herr ordférande, alla ledaméter och alla
ovriga narvarande! Jag vill tacka for mojligheten att fa prata har i dag och
beratta om Funktionsratts syn pa EU:s lakemedelsstrategi.

Jag ar vice ordférande i Funktionsratt Sverige. Det &r en samarbetsorgani-
sation for 52 medlemsforbund, funktionsrattsforbund. Flera av férbunden re-
presenterar personer med kroniska sjukdomar. Tillsammans ar de 400 000
medlemmar. Vi ar ocksa medlemmar i tva organisationer i Europa, namligen
European Patient Forum och European Disability Forum.

Vart arbete grundar sig i manskliga rattigheter nar vi driver medlemmarnas
funktionsratt. Det handlar om ratten att fungera i samhallslivets alla delar pa
lika villkor. Vart mal ar ett samhalle for alla.

F6r manga inom vara medlemsférbund ar tillgangen till likemedel avgo-
rande for att uppratthalla eller uppnd bista méjliga halsa. 1 dag ar det stora
problem med varierande tillgdng till lakemedel 6ver landet. Problemet med
restnotering av lakemedel &r sérskilt allvarligt inom sjukdomsgrupper och di-
agnoser dér alternativa mediciner saknas.

I en enk&tundersokning som Diabetesforbundet har gjort har det visat sig
att 10 procent med diabetes typ 2 for narvarande ar utan ett av lakemedlen. For
ett av de vanliga lakemedlen finns ingen erséttning. Vi tycker att situationen
ar oacceptabel, och det kraver atgarder for att sikerstalla en kontinuerlig och
tillforlitlig tillgang till nédvandiga mediciner. Dessa personer ska kunna fun-
gera i sin vardag.

En snabb och effektiv tillgang till nya lakemedel till rimliga kostnader har
bevisats bidra till kortare vardtider, 6kad livskvalitet, minskad sjukfranvaro,
okad livslangd och dessutom en minskad belastning pa narstdende. Det ar en
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investering som inte bara gynnar patienten, utan den gynnar dven samhallet i
helhet.

| vart remissvar pa Lakemedelsberedningen redan 2018 framforde vi vik-
ten av att nya behandlingsmetoder som ar godké&nda av den europeiska lake-
medelsmyndigheten EMA ska bli tillgangliga for svenska patienter senast tre
manader efter ett europeiskt beslut. Det ar en central punkt att sakerstélla att
vara medborgare far tillgang till den senaste och mest effektiva behandlingen
i ratt tid.

Kommissionens mal i férordningen och direktivet ar tydliga och 6verens-
stammer med var stravan att sakerstalla snabb och rattvis tillgang till sakra och
effektiva lakemedel till rimligt pris for att forbattra férsorjningstryggheten och
garantera att patienter alltid har tillgang till lakemedel oavsett var i EU de bor.

Dessutom syftar de till att erbjuda en attraktiv innovations- och konkur-
renskraftsvanlig miljo for forskning, utveckling och produktion av lakemedel
i Europa. Revideringen av regelverket ger en mojlighet att skapa béttre forut-
séattningar for att involvera patientorganisationer i processen och darmed for-
battra forutsattningarna for sékrare, effektivare, hogkvalitativa lakemedel och
for att utveckla nya som méter behoven dar det i dag inte finns négra lakemedel.

Vi stoder dessa mal och vill sarskilt betona vikten av att sakerstalla att alla
personer i EU fér snabb och rattvis tillgang till sdkra och effektiva lakemedel
till rimligt pris. Trots att de flesta innovativa lakemedel far ett centralt godkén-
nande for forsaljning i EU ser vi att beslutet om lansering i ett medlemsland
fortfarande &r upp till 1akemedelsforetagen sjélva. Det &r problematiskt, tycker
vi, da nuvarande investeringar i lakemedelsutvecklingen inte alltid prioriterar
de storsta medicinska behoven. F6r manga allvarliga sjukdomar, som vissa
cancerformer eller neurodegenerativa sjukdomar, saknas det fortfarande till-
fredsstéllande behandlingar. Vi uppmanar dérfor till 6kad samordning och an-
svarstagande fran lakemedelsforetagens sida for att sakerstalla att innovativa
behandlingar nér patienterna i tid.

Funktionsratt Sverige dr engagerade i flera aktiviteter for att utbilda, stérka
och kvalitetssakra patientforetradare bland annat genom Eupati Sverige, som
bygger pa utvecklade metoder inom europeiska patientorganisationer. Eupati
ar ett EU-initierat projekt. Har i Sverige lanserade vi Eupatiutbildningen den
9 november. Jag vill rikta tack till Acko, som deltog pa den dagen. I sitt inled-
ningstal talade hon om hur viktigt det r att samverka med patienter och nar-
staende. Tack for det!

Sedan vill vi lyfta fram kraven fran den europeiska patientrorelsen nar det
galler att sakerstalla samskapande processer med experter fran civilsamhallets
organisationer i utveckling av regelverk och policy. Vi vill ocksé betona vikten
av begriplig och tillganglig information om lakemedel for personer med funk-
tionsnedsattning. Sammanfattningsvis anser Funktionsratt Sverige att det ar av
yttersta vikt att arbeta for en effektiv och rattvis tillgang till lakemedel i hela
EU. Vi stéder kommissionens mél och uppmanar till konkreta atgarder for att
sakerstalla att patienter, oavsett var de bor, har tillgang till nédvandiga medi-
ciner i ratt tid och till rimlig kostnad. Det &r inte bara en fraga om rétt till halsa
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for individen, utan det &r dven en investering for ett friskare och mer hallbart
samhalle.

Ordféranden: Stort tack, Marie, for att du har delat era perspektiv! Nu ska vi
fa lyssna till Johan Farnstrand, vd for Lif — de forskande lakemedelsforetagen.
Véalkommen hit.

Johan Férnstrand, Lif — de forskande lakemedelsforetagen: Arade riksdagsle-
daméter! Tack for inbjudan till denna hearing! Vilka ar Sveriges framsta bas-
naringar? Det handlar om branscher som &r viktiga for var handel med andra
lander och darmed for vart valstand. De flesta tinker nog pé skog, papper, jarn,
stal eller kanske pé fordonsindustrin, it eller telekom, dar Sverige har varit
starkt dver tid. Men fa reflekterar nog éver att lakemedelsindustrin &r en av
Sveriges absolut frdmsta basndringar.

Enligt Statistiska centralbyrdn exporterades lakemedel under 2022 for
knappt 140 miljarder kronor fran Sverige. Handelsnettot, alltsa skillnaden mel-
lan export och import, var hela 74 miljarder. Over en tiodrsperiod ser vi att det
har utvecklats med ungefér 140 procent. Aven i tider av lagkonjunktur fort-
satter uppgangen av lakemedelsexporten, och den blir allt viktigare for Sve-
rige AB.

Lakemedelsforetagen investerar ocksa stort i regionernas hélsa och ut-
veckling av nya lakemedel tillsammans med patienter och lakemedelskandi-
dater. Lakemedel &r en av vara allra mest forskningsintensiva branscher och
har darmed en stor betydelse for Sveriges stéllning som kunskaps- och inno-
vationsnation. Sverige ma vara ett litet land i Europa och i vérlden, men vi ar
en stormakt néar det kommer till innovation och lakemedel. Lékemedels-
branschens betydelse for Sveriges ekonomi vaxer stadigt, och vi maste varna
den positiva utvecklingen, sarskilt da den globala konkurrensen om lakeme-
delsinvesteringarna hardnar. Det ar darfor otroligt viktigt att svenska sats-
ningar pa innovation kommer tillsammans med ett europeiskt ramverk som
ger optimala forutsattningar.

Men dessa siffror ar inte bara ekonomiska indikatorer — de representerar
ocksé arbetstillfallen, forskning och framfor allt hopp for patienter. Lakeme-
delsbranschens viktigaste uppdrag, kanske dess raison d’étre, ar att forska fram
och tillhandahélla nya, effektiva lakemedel och bidra till en béttre halsa hos
var befolkning. Aldrig tidigare har den medicinska utvecklingen varit lika in-
tensiv som i dag.

Men det &r inte tillréckligt att ett lakemedel utvecklas for att det ska skapa
varde. Lakemedlen maste ocksa na fram till de patienter som faktiskt behover
dem for att leva langre och fa ett friskare liv. Denna implementering ar ett
arbete som lakemedelsforetagen inte sjalva rader over, och inte heller EU-
kommissionen, utan det ar beroende av nationella beslut hos myndigheter och
sjukvard.
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Den héar bilden visar hur tillgangen till nya lakemedel och effektiva be-
handlingar skiljer sig mellan Europas lander. Tillgangen &r ojamlik. Tyvarr ar
det i dag inte svenska patienter som star forst i kon nar det galler de nya be-
handlingarna. Bilden visar ocksa att det finns ett stort behov av att modernisera
det regelverk pa europeisk niva som finns i dag for att mota den snabba tek-
niska utvecklingen och pa ett mer jamlikt satt tillgangliggora nya behand-
lingar. Det ar ndgot som vi fran lakemedelsbranschen bade haller med om och
gérna bidrar till.

Det finns tva 6vergripande mal med dversynen av den europeiska lakeme-
delslagstiftningen. Nummer ett &r att ka jamlik tillgang till nya lakemedel
inom unionen, och nummer tvé ar att bibehalla europeisk konkurrenskraft, sti-
mulera innovation och stérka incitamenten for att investera i Europa.

Men Europa tappar mark. Trots 6kade globala investeringar fran forskande
lakemedelsholag har Europa Gver en period pa 20 ar sedan millennieskiftet
tappat ungefar 25 procent av investeringarna i forskning och utveckling av la-
kemedel. | dag &r de arliga investeringarna i USA ungefar 25 miljarder euro
hogre an i Europa. Det far effekter. For 25 &r sedan kom ungefér 50 procent
av de innovativa lakemedlen fran Europa. | dag kommer cirka 22 procent av
dem frén Europa och mer &n dubbelt s3 manga fran USA. Forskningsinveste-
ringarna okar dessutom i mycket hdgre takt i USA, och framfor allt i Kina.
Europa fortsétter att tappa mark.

Anda &r life science-sektorn en av Europas allra viktigaste naringar. Om
Europa fortsatter att falla efter &r det inte bara var ekonomi som drabbas. Det
kommer att paverka tillgangen till de senaste behandlingarna, var kliniska
prévningar forlaggs, arbetstillfallen, FoU-investeringar och var akademi. Det
vi beslutar i dag paverkar morgondagen. Oversynen av EU:s lakemedelslag-
stiftning kommer att paverka var halsa, vetenskap, sysselsattning och tillvaxt
under de kommande 20-30 aren.

Historien om hur Sverige blev ett rikt land &r till stora delar ocksa historien
om hur Sverige blev en kunskapsnation. Sverige &r ett innovationsland, och
avgorande for att fa utvaxling pd innovationer &r hur vi hanterar vara kun-
skapsbaserade tillgdngar. Dataskydd ar ett komplement till det patent- och till-
laggsskydd som finns, vilket dr extra viktigt for lakemedelsforetag eftersom vi
har ratt langa utvecklingstider. Dataskyddet ses som en forsakring nar man ska
gora sin FoU-investering. Man kan rakna pa hur lang tid man kan fa betalt for
lakemedlet.

En forsamring av det materiella skyddet — enligt kommissionens nuva-
rande forslag ska tiden for dataskydd kortas till tta till sex ar — kommer att
hamma forskning och innovation, och den europeiska konkurrenskraften kom-
mer att forsamras. Inte minst skulle detta fa effekter for manga av de smé bo-
lagen inom den svenska life science-sektorn.

| forslaget finns, som manga mycket riktigt papekat, en méjlighet att bibe-
hélla de tva indragna &ren av dataskydd om ett nytt lakemedel lanseras och
tillhandahélls i samtliga 27 medlemslander inom tva ar efter att det har god-
kéants inom EU. Men att uppfylla det kravet blir i princip oméjligt for saval
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sma som stora lakemedelsbolag. Implementation och eventuell subventions-
process gallande lakemedel &r strikt nationella beslut som vare sig EU-kom-
missionen eller foretagen rader éver. Aven om foretagen skulle anséka i samt-
liga medlemsstater beror utfallet inte bara pa deras eget agerande utan ocksa
pé varje lands politiska vilja och kapacitet. Det finns ocksa mycket stora skill-
nader inom EU vad géller nationella sjukvardssystems forutsattningar att an-
véanda ldkemedel.

Lakemedelsutveckling tar tid, det har vi ndmnt tidigare, och l&kemedels-
foretagen fattar investeringsbeslut manga ar innan det ar aktuellt med lanse-
ringar i olika lander. Om féretagen tvingas rakna bort de hér tva aren kommer
det att paverka det beslut som de tar. De forandringar som gérs nu kommer att
paverka vilka lakemedel som nar marknaden inom 10-20 ar. Det &r denna ho-
risont man har nér man fattar beslut om l&kemedelsutveckling. Dataskyddet
spelar en allt storre roll i framtagandet av nya terapier, och liggande forslag
kommer att géra svenska och europeiska patienter och foretag till forlorare.

Sverige har lange statt upp och varit ett foregangsland nar det galler inno-
vations- och immaterialrattsfragor, men utan ett europeiskt ramverk som ger
forutsattningarna kommer foregangslandet Sverige att bli omsprunget. Vi upp-
manar till en rejal konsekvensanalys av kommissionens foérslag och ett fortyd-
ligande vad géller forslagets betydelse fér svenska féretag och deras innova-
tioner och konkurrenskraft.

Som det nu &r utformat minskar inte EU-kommissionens forslag ojamlik
tillgang till nya innovationer, utan det ar direkt skadligt for framtida forsk-
ningsinvesteringar. Det &r viktigt att de goda intentionerna med lagstiftningen
uppnas. Ska vi na de évergripande malen maste EU-kommissionens lagpaket
forandras pa nagra centrala punkter. Vi maste nyttja denna unika majlighet att
framtidssakra ett innovationsinriktat regelverk och skapa ett robust och forut-
ségbart ekosystem for immaterialréattigheter i vérldsklass samtidigt som vi
okar tillgangen till nya lakemedel i partnerskap med patientféreningar, industri
och medlemsstater.

Nu ar det dags att bestdamma vilket slags Europa vi vill vara och leva i. Ska
vi vara ett globalt nav for forskning, utveckling och tillverkning av de senaste
vaccinerna, behandlingarna dar vi med alla till buds staende medel verkar for
att bekdmpa antibiotikaresistens, eller ska vi vara en konsument som &r bero-
ende av medicinska innovationer fran annat land? Sverige &r ett land som un-
der manga decennier har varit starkt inom hela det medicinska faltet, till nytta
for svenska patienter, akademisk forskning, foretag och valfard. Vi vill att
detta ska galla i framtiden saval i Sverige som i EU. Da behdvs ett ramverk
och en gemensam lagstiftning som leder i rétt riktning och stéarker forskning
och innovation, som ar avgdrande for svensk konkurrenskraft.

Ordf6randen: Sista talare innan vi bryter for paus blir Kenneth Nyblom, vd fér
FGL, Foreningen for Generiska Lakemedel och Biosimilarer. Valkommen!
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Kenneth Nyblom, Fdreningen for Generiska Lakemedel och Biosimilarer:
Tack for inbjudan! Under patenttiden &r det relativt hoga priser pa lakemedel.
Det ar en kompensation for forskning och utveckling. Detta &r bade rimligt
och nédvandigt om vi ska fa nagra nya lakemedel. Men nar patentet har gatt
ut & kompensationen fardigbetald, och da ar det fritt for alla att tillverka
samma substans. Generika ar medicinskt likvardiga lakemedel med samma
aktiva substans, samma sakerhet, krav och kvalitet — skillnaden ar att de séljs
till ett 1agre pris. Biosimilarer & samma sak fast for biologiska lakemedel. De
utgdr en minoritet av marknaden i varde men en kvalificerad majoritet sett till
antalet forpackningar som séljs bade pé apotek och till sjukhus.

Det svenska generikasystemet &r unikt. Vi har enligt TLV Europas mest
effektiva generiska utbytessystem. Ar efter & hamnar vi i topp — eller langst
ned beroende pa hur man ser det. Vi har alltsa de lagsta priserna. Ibland har vi
konkurrens av Danmark, men varken Danmark eller Sverige ar lagprislander i
dvrigt, utan vi har hittat ett system som gor att prisnedgangen gér hela vagen
ned till betalaren. Det handlar om minst 8 miljarder kronor per ar i besparing.

Vad har dé detta med den nya lakemedelslagstiftningen att géra? Jo, en hel
del, ska det visa sig. Det finns valdigt manga forslag, och jag véljer att fokusera
pé nagra av dem.

Jag bérjar med det som vi tror kan vara det som péaverkar oss mest i negativ
inriktning, och det galler tillhandahallandeskyldigheten i férhallande till par-
tihandeln. Det finns en skrivning i artikel 56 som innebér att det ska vara en
tillhandahallandeskyldighet till partihandlare, apotek eller personer. Det &r lite
oklart formulerat vad det egentligen kommer att betyda, men vi vet att det i
Europa lobbas for att man ska dndra ordet “eller” till “och”, for det finns vissa
som vill det.

I Sverige har vi i dag ingen leveransskyldighet till partihandel, men vi har
leveransskyldighet till apotek. Varje dag — alla vardagar tminstone — levererar
distributoren till alla apotek. Forslaget om férandrad leveransskyldighet skulle
innebéra att vi kommer att fa en kraftigt 6kande parallellexport. | dag har vi
néstan ingen parallellexport i Sverige. Vi har en parallellimport, och oavsett
vad man tycker om detta &r det onekligen ndgot som tillfor lakemedel till Sve-
rige. Det kan alltsd hjalpa varuférsérjningen. Parallellexport daremot handlar
om export av lakemedel som &r till for den svenska marknaden, som vi har
tagit hit for att sélja har.

Om vi andrar leveransskyldigheten till att omfatta partihandeln kan foljden
bli att ndgon kommer hit och képer upp lakemedel for att vi har sa laga priser.
Det &r extra kansligt nu nér vi har svag véxelkurs, men det kommer att vara ett
problem &ven om kursen stiger. Aven nar vi hade starkare véxelkurs var pri-
serna i generikasystemet laga.

Systemet med det som kallas periodens vara i det generiska utbytet &r i
fara. 1 dag har vi en 6verenskommelse med TLV att vi till alla apotek ska le-
verera en specifik produkt i det som kallas for ménadens vara. Kommer da
nagon och séger att de vill kopa den varan fastin vi hade ténkt att den skulle
vara till svenska apotek far vi stora problem om det star i lagen att vi ar
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skyldiga att tillhandahalla den. Vi kommer ocksa att fa en svarare och dyrare
distribution. | dag har vi nog ett av Europas billigaste och effektivaste distri-
butionssystem. Vi har egentligen inga grossister. | exempelvis Danmark beta-
lar man nastan dubbelt s& mycket for varudistributionen som vi gor i Sverige.
Dé kan man tanka pa att det i Danmark ar néstan cykelavstand mellan apote-
ken, medan avstanden i Sverige ar tio ganger storre, och 4nda betalar vi betyd-
ligt mindre.

Overblicken dver lagren, &tminstone for oss i industrin, kommer att for-
samras. | dag &r det vi som &ger lagren hos distributdrerna. Om det blir utspritt
pa manga vet vi inte alls vem som ager dem och om de ens finns kvar i Sverige.

Konkurrensverket &r inte representerat har i dag, men de har lyft fram just
denna punkt som den viktigaste punkten i sitt yttrande. TLV har ocksa tagit
upp den, liksom Lif och Lakemedelsdistributérsforeningen. Det ar manga som
har lyft den har fragan, men vi ser den som kanske den viktigaste fragan.

Lat mig ta upp nagra andra saker. Det & manga som har pratat om antibi-
otika och om dataskydd. Vi medger att det &r ett effektivt system som skulle
kunna innebara att vi far nya antibiotika. Men som ménga har sagt ar det ett
ganska dyrt system, och det &r inte heller sékert att dessa produkter kommer
till Sverige i alla fall. Folkhalsomyndigheten har egentligen varit en foregang-
are i Europa genom att hitta ett system dar man betalar en garanterad intakt for
foretag som lanserar i Sverige och héller lager i Sverige. Det &r ju annars inte
sikert att nya produkter kommer till Sverige, s vi foredrar nog detta system
anda, alltsd det som har kallats Netflixmodellen.

Den sista punkten handlar om forkortat dataskydd om man inte lanserar i
alla lander. Egentligen skulle detta gynna oss, for det skulle innebéra att vi
kommer ut snabbare p& marknaden. Anda stéller vi oss inte bakom det. Varfor
inte da? Jo, framfor allt erkanner vi vikten av patent- och dokumentations-
skydd och dataskydd. Vi tycker att det ar viktigt. Vi har inte drivit ndgot sadant
forslag forut, sa varfor skulle vi stalla oss bakom det bara for att det rakar
komma upp nu? Det andra argumentet &r att det egentligen inte handlar om att
EU-kommissionen vill forkorta exklusiviteten, utan detta ar ett tvangsmedel
for att tvinga in foretag p4 marknader dar de av olika skl inte vill vara. De
kanske inte ens har personal i det land det handlar om.

Detta hjélper inte Sverige pa nagot satt. Vi tycker att det ar en dalig idé.
Som tillaggsinformation kan jag dock ndmna att substanspatent oftast ar langre
an dokumentationsskydd, och det innebér att detta i de flesta fall inte spelar
nagon storre roll. | 80 procent av fallen gor det ingen skillnad. Det ar forstéas
inget argument for eller emot, for i de dvriga 20 procenten &r det en viktig
fraga.

Séadant som vi stoder ar till exempel en utdkad Bolar. Det betyder ju att
generika och biosimilarer ska komma ut pd marknaden snabbare. Det later ju
jattebra, men om man tittar narmare pa forslaget ser man ingenting som gor
nagon skillnad, s det ar mest snémos.

Elektroniska bipacksedlar kommer att vara jattebra for var del. Det innebéar
att varor som tar slut kan tas in fran en annan marknad mycket snabbare &n i
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dag. Ompaketering ar en ganska dyr affar och tar tid, speciellt om man har laga
marginaler.

Forenklingar i det regulatoriska regelverket och snabbare handlaggnings-
tider — ja tack, det vill vi garna se! Den regulatoriska bordan vaxer, och fragan
ar om det verkligen ger mest halsa for pengarna. Det hér &r nog inte specifikt
for lakemedelsomradet, utan man hér samma sak fréan varden ocksa. Man job-
bar mer och mer med dokumentation och byrakrati och har mindre tid for pa-
tientvard och for att traffa patienter. Lakemedelsverket har under perioden
2001-2020 okat sina intakter med 240 procent, men lakemedelsindustrin har
bara 6kat med halften. Antalet anstillda pa Likemedelsverket har okat med
170 procent, medan lakemedelsindustrin har gatt ned i antalet personer.

FGL:s medlemmar betalade 153 miljoner kronor till Lakemedelsverket
2020. Det motsvarar 210 handlaggare. Det ar nastan lika manga personer som
vi har i véra bolag som jobbar i Sverige. Ar det rimligt? Det finns ju inte 210
handléggare hos Lakemedelsverket som jobbar med vara produkter utan bara
40. Det ligger alltsa en hel del allman myndighetsut6vning i det vi betalar for.
Nu &r allman myndighetsutovning inte déaligt, men fragan &r bara om det ska
laggas pa vara kostnader. Det borde ju egentligen vara statsanslag.

Men det dr inte Lakemedelsverket som beslutar om det regulatoriska re-
gelverket eller om finansieringen, s& ingen skugga ska falla pd Bjorn Eriksson
och hans medarbetare. Det regulatoriska regelverket &r oftast EU-beslut, och
ansvaret for finansieringens utformning ligger snarare hér, hos riksdag och re-
gering.

Sammanfattningsvis ser vi fram emot en minskad och mer rimlig regula-
torisk borda framdover.

Ordforanden: Tack s mycket, Kenneth! D& har det blivit dags for paus.
(PAUS)

Ordforanden: Klockan &r 10.45, och vi aterupptar sammantradet. Nast ut ar
Andreas Rosenlund, vd for Lakemedelshandlarna. Varmt valkommen till so-
cialutskottet!

Andreas Rosenlund, Lakemedelshandlarna: Tack s& mycket, och tack for in-
bjudan! Jag tankte borja prata lite grann om vad lakemedelshandlare ar for
nagonting. Jag tror inte att alla & 100 procent bekanta med det.

Man kan séaga att lakemedel kan komma till Sverige pa tva sétt. Det ena ar
det som kallas for direktimport, och da ar det de tillverkande lakemedelsbola-
gen som tar in lakemedlen till Sverige via sina svenska marknadsbolag. Det
andra séttet ar parallellimport, som sker genom att lakemedelshandlare kdper
in lakemedel fran andra EU-lander. Detta &r en del av EU:s inre marknad och
ar liksom ett grundfundament i EU:s regelverk. Lakemedelshandlarna impor-
terar alltsa.
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Det finns olika prisstrategier hos lékemedelsbolagen. Man har olika pris-
modeller och jobbar pa olika satt med priserna i olika EU-lander. Det gor helt
enkelt att det finns méjligheter att kopa in Iakemedel billigare i andra EU-
lander.

En annan faktor som &r positiv &r att det finns valutaskillnader. Om vi har
en starkare krona kan vi képa in lakemedel — ja, alla forstar, tror jag. Valuta-
skillnader &r en viktig del. Nu har svenska kronan varit ganska svag, och det
har gjort att lakemedelshandeln har gétt ned nagot.

En annan viktig faktor som gor att vi kan importera lakemedel &r forstas
att det finns dverskott pa likemedel inom EU.

Lakemedelshandeln ger positiva effekter. Vi far priskonkurrens for lake-
medel som har patent. Det ar en valdigt viktig sak. Det ar annars ganska svart
att fa priskonkurrens for patenterade lakemedel. Detta leder ocksa till lagre
priser pa lakemedel generellt. Och vi far 6kad tillgang pa lakemedel i Sverige.

Under hosten har vi kunnat erbjuda flera lakemedel i landet genom paral-
lellhandeln som annars hade varit restade. Vi har ocksé besparingar for sam-
hallet i periodens vara-systemet. Vi har parallellhandel dven dér, nar det galler
generika fran olika EU-lander.

De som tjanar mest pé detta i dag ar apoteken, som far en forstarkt margi-
nal. Detta var en del av apoteksomregleringen. Man valde att Iata det som man
tjanar extra pa parallellimporten tillfalla apoteken. De kan helt enkelt kopa in
lakemedel till ett I&gre pris.

Den har bilden visar ungefar hur det gar till med parallellhandel. Behovet
i Sverige kan har uppskattas till ungefar 1 000 forpackningar. Och AP, alltsa
apotekens inkopspris, ar har ungefar 1 150 kronor. Det vara medlemmar da
gor ar att de gar till andra europeiska lander och fragar om de kan fa kdpa in
dessa lakemedel till ett lagre pris. Ofta kan de kdpa lakemedlen fran flera olika
lander. | detta fall kan vi kpa 400 forpackningar fran Tyskland till ett pris av
90 euro. Fran Portugal kan vi képa 300 forpackningar till ett pris av 85 euro.
Och fran Frankrike kan vi kdpa 100 forpackningar till ett pris av 83 euro. Detta
gor sammanlagt att vi far en billigare volym av likemedel som kommer till
landet. Vi lyckas séllan ticka hela behovet fran parallellhandeln. Det &r alltid
en brist, kan man séga, pa parallellhandlade lakemedel.

Denna process, nar vi inhandlar lakemedel fran andra europeiska lander,
tar ungefar en till tre manader. Vi maste till exempel ommarka forpackningar.
Vi maste se till att leveranserna kommer fram innan de sa att saga nar den
svenska marknaden.

Jag ska da prata lite om forslaget fran EU-kommissionen. Vi ser att det blir
ett fortydligat forsorjningsansvar. Kenneth fran FGL var inne pa att man mot-
satter sig att det finns en skyldighet att forsorja partihandlare ocksa. Vi ser att
mycket av denna lagstiftning redan finns i artikel 81 i den befintliga lakeme-
delslagstiftningen. Vi tror inte att detta kommer att fi s omfattande effekter
som Foreningen for Generiska Lakemedel tror. Det finns en hel del undantag
och fortydliganden som gor att vi inte ser den risken som s stor.
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Man kan ocksa sdga att vi i Sverige har ett helt unikt system. Det ar egent-
ligen bara Sverige och Finland som har enkanalsdistribution, som innebér att
det bara &r tva aktérer som distribuerar alla lakemedel. | de andra europeiska
landerna har man ofta lakemedelsgrossister som inhandlar och kdper och séljer
lakemedel. | Sverige &ger lakemedelsbolagen i regel alltid produkterna &nda
fram till apoteken.

Vi ser alltsa att det har skulle kunna vara en positiv effekt av lakemedels-
lagstiftningen. Det som vi skulle vilja ha &r ett fortydligande om att leveran-
serna fran lakemedelsbolagen ska ga till partihandlare och grossister innan de
distribueras vidare till apotek.

Vi ser ocksd positivt pa kravet pa miljériskbedémningar, som har framforts
i forslaget. Vi tycker att det &r ett bra forslag. Vi skulle kunna se att det omfat-
tar &nnu fler produkter och hela kedjan. Vi tycker att det &r jéttebra.

Det finns en aspekt som ror parallellhandlarna hér. Nar det géller offentliga
anbud och offentliga upphandlingar staller man ofta krav pd dokumentation
fran lakemedelsholagen kring tillverkningen och miljoeffekterna. Vi parallell-
handlare far séllan tillgang till den dokumentationen, vilket innebar att vi inte
har mojlighet att vara med i offentliga upphandlingar eller nér det géller of-
fentliga anbud. Om man har en miljériskbedomning pad EU-niva tror vi att det
skulle kunna underlatta for oss att delta och konkurrera &ven nar det galler
offentliga anbud. Vi ser att Nya Zeeland har ett system d&r man har en mycket
tydligare dokumentation kring detta, och vi ser att det skulle kunna vara en
inspiration for oss i Sverige.

Elektroniska bipacksedlar har flera namnt. Vi ser ocksa valdigt positivt pa
det. Vi tror att det skulle underlétta informationsinhdmtningen for patienterna,
att det skulle 6ka mojligheten att flytta lakemedel inom EU och att det skulle
minska miljobelastningen.

Vi har forstatt att det kommer att ta véldigt 1ang tid innan detta genomfors.
Vi tror att det skulle vara bra om man kunde skynda pa processen och ocksa
att vi i Sverige tar initiativ pa det omrédet.

Sedan &r det ett detaljomrade som ror ytterforpackningar. Nar man paral-
lellimporterar likemedel maste de packas om eftersom de i regel ligger i ett
annat lands férpackningar. | dag finns det tva alternativ. Man kan ommarka
forpackningen, vilket innebdr att vi klipper och klistrar och satter dit nya eti-
ketter. Eller s& kan man lagga lakemedlet i en ny box. Vi tycker att det skulle
vara mycket béttre med en ren ny box-variant, det vill sdga att man alltid byter
sjélva ytterforpackningen, givetvis med de sdkerhetsdetaljer och de sékerhets-
krav som finns.

Avslutningsvis skulle jag bara vilja séga att vi ser att det finns mycket som
ar positivt i dessa forslag. Vi ser att det skulle kunna gynna en 6kad handel
med lakemedel, vilket ocksa skulle ge en hogre priskonkurrens och bttre till-
gang pa lakemedel. I grunden ser vi alltsd ganska positivt p& det som finns i
forslaget.
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Johan Wallér, Sveriges Apoteksforening: Herr ordférande! Tack, socialutskot-
tet, for att vi far komma hit och prata!

Jag representerar Sveriges apotek. Det betyder alla apotek i landet, alltsa
inte bara dem som ni ser pa gator och torg utan aven sjukhusapotek, dosapotek
och tillverkningsapotek som tillverkar lakemedel pa sjukhusen direkt till pati-
enter. Det ar alltsd hela apoteksmarknaden.

Det ar manga som har sagt detta tidigare. Vi ska kommentera EU:s nya
forslag till lagstiftning. Det ar komplext. Darfor har vi valt att fokusera pa tva
omraden. Det &r tvd omréden som &r aktuella i dag och som &r problematiska
pé apoteken i apotekens vardag. Dar ser vi att det ar bra forslag som kommer.
Det &r positiva forslag som faktiskt kommer att forandra vardagen for apote-
ken, varden och patienterna.

De tva omradena som vi fokuserar pa ar tillganglighet till lakemedel samt
lakemedel och miljé. For ungefar fem ar sedan satt jag pa ett méte i Bryssel,
och det pratades om shortages for lakemedel. Det hade till och med gjorts en
enkat ute i Europa. Jag tror att det var pa portugisiska apotek som man lade 50
procent av sin arbetstid pd att bara leta efter lakemedel. Jag lutade mig tillbaka
och ténkte: | Sverige har vi inte det problemet. Vad sként! Vi har ett bra system
i Sverige.

Sedan drabbade bristen pa lakemedel dven Sverige. Det som ni ser pa bil-
den &r vardagen pa apotek. Vi moter patienter, och vi moter apotek som inte
kan leverera lakemedel varje dag. Det &r ett allvarligt och stort problem. Detta
skapar valdigt stora problem for patienter. Det skapar ocksa &ngest. Man for-
litar sig ju pa att apoteken ska kunna leverera de lakemedel som man har fétt
forskrivna av sin lakare.

Vi kan inte paverka problemen med tillgangligheten. Vi kan alltsa inte pa-
verka orsaken till att det blir en bristsituation. Men vi kan paverka kommuni-
kationen och informationen. Det handlar om att hantera konsekvenserna nar
en brist val har uppstétt. Dar kan vi géra mycket; dar finns det stora brister i
dag. Vi méts ganska ofta av att informationen om en brist pa ett lakemedel
uppstar vid en apoteksdisk. Det &r diar man upptacker detta: Pl6tsligt finns det
inget lakemedel. D& behéver diskussionen tas vid en apoteksdisk. Det &r all-
deles for sent. Den informationen ska ha kommit till varden, till forskrivarna,
till apoteken och till och med till patienterna I&ngt innan bristen uppstar.

Har finns det bra forslag i fraga om den nya lagstiftningen. Bjérn fran La-
kemedelsverket ndmnde de forslag som kommer. Det handlar mycket om att
vi ska fa tidigare information. Nar ett Iakemedel ska tas av fran marknaden ska
lakemedelsholagen meddela det minst tolv manader i forvag, och den tiden
behdvs. Vi behdver forbereda oss. Patienterna behdver forbereda sig. Man be-
hover hitta alternativ. Ibland kan det ga enkelt att hitta ett alternativ till ett
lakemedel som forsvinner. Ibland &r det helt oméjligt.

Vi behover ocksa tid att forbereda oss nar det blir tillfalliga brister, och
forslaget som ligger i frdga om lagstiftningen handlar om att lakemedelshola-
gen ska meddela detta minst sex manader innan. Det tycker vi ocksé ar bra.
Aven om vi i dag har en lagstiftning som séger att man maste meddela detta i
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god tid ar det fortfarande s att vi inte vet om bristerna forran en patient kom-
mer in pa ett apotek.

Jag kan tycka att det i det digitala Sverige, dér vi har bra system och it-
infrastruktur, borde vara sa att det kommer upp en stor rod stoppskylt som
sager att man maste hitta ett alternativ nar en lakare forskriver ett lakemedel
som inte gr att fa tag pa. Vi har all den informationen i dag. Jag tycker att det
ar ratt upprorande att vi inte anvander oss av denna information och att den
inte kommer till oss som jobbar med detta i god tid.

Nasta omrade ar lakemedel och miljo. Detta ar nagonting som jag tycker
har gatt under radarn valdigt lange. Det ar kanske inte s& konstigt att vi har
prioriterat lakemedel och halsa fore lakemedlens miljopéverkan, men nu har
det gatt sa pass langt att vi ser stor paverkan pa bade natur och manniskor dar
lékemedel tillverkas.

Jag visar nu bilder fran en rapport fran Swedwatch som heter The Health
Paradox. De visar egentligen vilket pris andra lander far betala for att vi ska
fa billiga lakemedel i Sverige. Det ar inte riktigt oke;j.

Detta méter vi nu ocksa bland mer medvetna kunder och patienter pa apo-
tek. De staller en massa fragor. Kan jag fa ett gront lakemedel? Var &r det har
lakemedlet producerat? D& str apotekspersonalen med byxorna nere. Vi har
inga svar pa dessa fragor. D& sager kunderna: Det &r ju ni som séljer det har
lakemedlet — det ar klart att ni maste veta var det kommer ifran! Ar det produ-
cerat i Indien pa den dar fabriken som jag laste om i tidningen? Vi har ingen
aning. Den informationen fér inte vi. Den &r sekretesskyddad, vilket vi tycker
ar helt orimligt.

Det &r dags att vi staller hdgre krav. Det dr dags att vi har stdrre transparens
och att vi far mer information som gor att vi kan gora aktiva val.

Aven har kommer det bra forslag i den nya lagstiftningen. Miljoriskbe-
démningar av alla lakemedel — inte bara av nya lakemedel — kommer att géra
att transparensen okar. Det kommer att gora att vi kan veta att ett lakemedel
faktiskt dr grénare an ett annat. Det kan ha en viss paverkan. Vi kan vélja att
anvanda ett lakemedel eftersom det &r ett viktigt lakemedel, men vi kommer
att kunna vélja mellan olika alternativ. | dag har vi ingen aning — vi véljer bara
utifran att vi ska fa lakemedlen till oss och efter pris. Allt annat struntar vi i,
och det &r inte okej. Det &r framfor allt inte okej nar lékemedelsanvéndarna
stéller storre krav. Flera undersokningar visar ocksa att patienterna vill fa
denna information och vill vélja lakemedel utifran miljéhansyn.

Det ar darfor bra med 6kad transparens och battre information till patien-
terna, varden och apoteken, sa att vi kan gora aktiva val. Detta sétter ocksa
hérdare tryck pa lakemedelsindustrin att gora battre ifrdn sig. De som &r bast
kommer ju att premieras nar patienter och vard valjer de liakemedel som har
minst miljépaverkan.

Vi valjer att kommentera dessa tva forslag i detta enorma paket till lake-
medelslagstiftning eftersom de ar forslag som faktiskt paverkar vardagen pa
apotek i dag och som, om de genomfdrs, kommer att skapa stora férbattringar
for apoteken.
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Ordforanden: Tack s mycket, Johan! D4 har det blivit dags for riksdagsleda-
moterna att beredas mojlighet att stélla fragor. Jag vill uppmana mina kollegor
att stalla karnfulla kortfattade frdgor om max en minut. Det bér ocksa framga
vem eller vilka av de inbjudna aktdrerna som fragan riktas till. Vi har redan
flera fragestallare pa talarlistan. Vi borjar med Karin Ragsj6, Vansterpartiet,
varsagod.

Karin Ragsjo (V): Tack for alla fantastiska foredragningar! Detta — alltsa hela
lakemedelsnischen — ar nog det svéraste dmnet vi i socialutskottet har. Vi
skulle behova ha 20 sddana har dragningar till, tror jag.

Hur lang tid kommer férhandlingarna att ta inom EU? Kommer det att ta
fyra, étta eller tolv &r innan detta ar pa plats? Och vad gor vi under tiden med
lakemedelsbristen? Vad gor vi med alla lakemedel som ar restnoterade? Aven
exempelvis Kavepenin var slut ett tag i Stockholm, som anda &r ganska apo-
tekstatt. Vad gor vi under tiden? Detta ar en fraga som vi verkligen maste for-
soka att hitta en losning pa. Min fraga gar till Acko Ankarberg Johansson.

Sjukvardsminister Acko Ankarberg Johansson (KD): Ordférande! Jag tackar
ledamoten for fragan.

Hur lang tid forhandlingarna tar kommer vi inte att veta. Allt handlar om
vad som stéter pa patrull och vad som kraver tid for att parterna ska komma
overens. Det spanska ordférandeskapet, som pagar nu i host, har inte paborjat
dessa forhandlingar med hog fart, utan vi hoppas pé det belgiska ordférande-
skapet. Det &r forst nér vi ser deras plan som vi kan gora en beddmning. Tyvérr
har vi inte den planen &n, men vi aterkommer forstas till utskottet med infor-
mation s snart vi har sadan.

Detta kommer att ta tid, och nar vi val ar framme vid vad vi tycker i sak
ska vi ocksa bli dverens om inforandet. En del saker behover sékert ske snab-
bare medan andra saker behdver fé ta langre tid. Det blir ocksa en avvégning
for regeringen och riksdagen att gora tillsammans med alla har, s att vi hittar
en lamplig vag.

Vad gor vi under tiden? Det finns dterkommande uppdrag och atgarder
som har vidtagits fran regeringens sida i de delar dar regeringen kan péverka.
Det har framfor allt handlat om att skérpa lagstiftningen; riksdagen har ju fattat
ett beslut som gor att den géller sedan i somras. Detta innebar att bolagen ger
information pa ett battre satt och tidigare. Jag vill saga att det fungerar valdigt
vél. Jag tror att Bjorn Eriksson fran Lékemedelsverket kan beratta mer om
effekterna av lagstiftningen. Den innebar ocksa att vi far fram fler nationella
lagesbilder. Detta ger information till alla fran forskrivare till apotek, som da
ocksa kan beratta om det.

Jag vill dock uppmarksamma utskottet pé att vi fortsatt har problem med
inforandet av den nationella lakemedelslista som riksdagen enigt har fattat be-
slut om minst tre génger. Vid det senaste motet redovisade regionerna



UPPTECKNINGAR FRAN DET OFFENTLIGA SAMMANTRADET

betydande problem med inférandet. Detta gdr inte sa fort som regeringen hade
onskat. Vi kommer att behéva dterkomma i samtal med utskottet om hur denna
fraga ska hanteras framaver.

Det handlar sammantaget om battre lagesbilder och béattre information i
god tid men ocksa om att vi starker konkurrenskraften och att vi anvander de
verktyg vi har. TLV har ju redan anvant mdjligheten att justera takpriser — ni
som foljer detta ser ju att man gor det aterkommande for att forbittra till-
géngen. Forandrade handelsmarginaler for apotek diskuteras. Man tittar ocksa
pa ersattningsmodellen, som kanske kan utvidgas for antibiotika.

Regeringen vidtar manga olika atgarder inom de ramar som en regering
har. Detta kommer dock inte att rcka, utan det krdvs att vi som &r hér i dag
tillsammans hittar vagen framat. Den europeiska lagstiftningen &r en del av
detta.

Mikael Dahlqvist (S): Ordférande! Jag vill rikta ett stort tack till talarna for
alla givande presentationer! Min fraga ar i forsta hand riktad till Johan
Farnstrand fran Lif — de forskande lakemedelsforetagen.

Ni &r ju grunden for att patienter ska fa lakemedel framéver och for att det
ska finnas magjlighet for alla i alla delar av Sverige och EU att fa lakemedel.
Min fraga ar ganska enkel, eller kanske svér. Ge oss tre exempel pa de viktig-
aste lagfdrslagen for att ni ska kunna utvecklas, &ven nationellt. Det kan handla
om kliniska prévningar, om att ta fram nya lakemedel eller om att fa en positiv
och innovativ miljo.

Johan Farnstrand, Lif — de forskande ldkemedelsforetagen: Jag later Jenni
Nordborg svara.

Jenni Nordborg, Lif — de forskande lakemedelsforetagen: Jag tackar for fragan.

De tre viktigaste signalerna for lakemedelsindustrin ar att Sverige &r tyd-
ligt i bade forhandlingarna om och genomforandet av lakemedelslagstift-
ningen samt nar det galler att sékra dataskyddstiden for de innovativa foreta-
gen.

De lakemedel som forskas fram, produceras, anvands och kliniskt prévas
i Sverige &r de mest avancerade l&kemedlen, och dataskyddstiden &r en viktig
del. Det tar 20 &r att utveckla ett nytt Iikemedel. De signaler som vi sander nu
ar det viktigaste. Dérfor &r detta nummer ett, sérskilt i den skarpa konkurren-
sen. Vi konkurrerar bade med hela vérlden och inom Europa. N&r Frankrike,
Tyskland och Danmark sager att de vill behalla dataskyddstiden behover vi
sékerstalla att vi har goda forutséattningar. Darfor ar detta nummer ett for oss.

Nummer tva, ocksa inom ramen for lakemedelslagstiftningen, ar att vi far
nya incitament for nya antibiotika. Att vi har Sverigemodellen med prenume-
rationsavgifter ar helt avgérande for att vi ska fa tillgang till och ratt anvand-
ning av de antibiotika vi har i dag, men det har problemet forsvinner aldrig. Vi
kommer alltid att ha en antibiotikaresistens och behéver darfor nya antibiotika.
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Vi tycker att Folkhdlsomyndighetens forslag att vidare utreda vouchersy-
stemet &r ett bra forslag, for det ar det enda forslag som Europa har pa bordet
i dag.

Det tredje, som handlar om vad vi gor innan vi har denna lagstiftning pa
plats, ar faktiskt att infora forslagen fran utredningen om kliniska prévningar.
Om det ar ndgonting som attraherar investeringar till Sverige nu, och som gor
att patienter tidigt far tillgang till lakemedel hér i dag, ar det att vi har béttre
system for kliniska prévningar av de bésta terapierna som finns tillgangliga i
dag.

Johan Hultberg (M): Ordférande! Jag tackar alla som har delat med sig av sin
kunskap och sina perspektiv i de valdigt komplexa och viktiga fragor som vi
diskuterar i dag.

Jag vill borja dar ordféranden inledde. Detta ar fragor som verkligen kopp-
lar ihop sjukvard med konkurrenskraft och naringspolitik. Jag hade 6nskat att
kollegorna fran utbildningsutskottet och naringsutskottet hade varit har, for
som Johan fran Lif sa ar detta en exportindustri som ar mycket viktig for Sve-
rige och som har haft en positiv utveckling. Samtidigt har utvecklingen i
Europa varit negativ, med mindre investeringar, farre kliniska prévningar och
sd vidare. Vi har verkligen anledning att se vad vi kan gora politiskt for att
vénda den utvecklingen och se till att den positiva utvecklingen nar det géller
exporten fortsatter och att Sverige och Europa ligger i framkant pa detta om-
rade.

Jag ska bli konkret i min fragestallning. Manga av de féredragande har
varit inne pa hur vi kan skapa incitament for utveckling av nya antibiotika.
Johan fran TLV pratade om att Netflixmodellen var mer effektiv och att en
sadan skulle vara majlig att skapa pa europeisk niva. Teoretiskt ar det majligt,
men min fraga till sjukvardsministern a&r om hon bedémer att det &r politiskt
mojligt.

Vi agnar oss at politik, som ar det majligas konst. Fragan ar om vi kan sitta
och drémma om att kunna skala upp det system som vi har i Sverige till euro-
peisk niva. Ar detta 6ver huvud taget méjligt, eller ska vi i stéllet koncentrera
oss pa att utveckla vouchersystemet?

Jag vill ocksa folja upp fragan om dataskyddet med en fraga till Lif. Jag
forstar ert tydliga budskap om att detta ar den viktigaste fragan for er och era
medlemmar. Johan sa att det i princip blir omgjligt att uppfylla kraven for 13-
kemedel i samtliga EU-lander och att det extra dataskydd som man kan fa om
man klarar det i praktiken ar omdjligt. Har ni inspel nar det géller att justera
dessa regler, eller det forslag som nu ligger, eller vill ni stryka den mojligheten
helt? Hur tycker ni att vi politiskt ska agera i férhandlingarna for att uppna det
ni 6nskar?

Sjukvardsminister Acko Ankarberg Johansson (KD): Ordférande! Jag tackar
ledamoten for fragan.
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Vi har tva saker att kdmpa mot nar det galler antibiotikaresistens. Den
forsta ar att fa med oss alla lander pa att det &r viktigt att jobba mot AMR.
Detta ar hela tiden den forsta fragan, ocksa i EU-samarbetet. Vi gor det i varje
samtal vi har med EU-kollegor och i WHO-sammanhang och FN-samman-
hang. Det forsta steget &r att bli dverens om att detta ar ett problem. Det hand-
lar inte bara om att vi ska ha tillgang till massvis av antibiotika, utan vi maste
ocksa ha ett system dar vi anvénder den klokt.

Jag gar vidare till den andra saken, namligen den direkta frdgan om vilken
modell det ska vara. Vi maste fa med de andra landerna pa att man i ndgon
form maste betala for att fi den antibiotika man behdver. Detta ar det forsta
steget, och utifran det far vi sedan beddma vad som ar mest troligt och vilken
vag som &r framkomlig.

Jag tror att man i varje férhandling far ta saker och ting stegvis. Det galler
att forst bli Gverens om att landerna behdver betala; oftast tdnker man inte ens
att man ska gora det. Sedan far vi se hur férhandlingarna fors — detta ar forstas
nagonting som styrs av det belgiska ordférandeskapet. Vi har ett valdigt gott
renommé fran vart eget svenska ordférandeskap. Alla medarbetare pa depar-
tementet uppfattades som konstruktiva och hittade goda I6sningar pa alla for-
slag. Vi tanker fortsatta i den andan. Vi ligger lite fore med goda forslag.

Strategin ar att vara med pé att det behover géras. Sedan far vi hitta den
modell som har stdrst mojlighet att bli genomfdrd.

Jenni Nordborg, Lif — de forskande lakemedelsforetagen: Jag tackar for fragan.
Nér det géller hur vi gér med forslaget skulle jag vilja lyfta fram den rappor-
terande parlamentarikerns forslag om dataskyddstiden. Vi maste hitta battre
system for att platta ut den problematiska kurvan for Europa och ¢ka tillgang-
ligheten. Det I6ser vi inte genom att l6sa dataskyddsfragan. Dataskyddsfragan
ser daremot till att vi har en bra life science-industri i Europa. Darfor tycker vi
naturligtvis att forslaget om ett forlangt dataskydd fran atta till tio &r ger bra
forutsattningar.

Vi maste dock jobba mycket snabbare, med en snabbare tillgang till lake-
medel brett Gver Europa. Industrin har ett stort atagande nér det galler att verk-
ligen synliggdra vad det & som hindrar ansékan om och lansering av ldkeme-
del i alla olika lander. Detta har vi ingen radighet éver fran industrin. Vi vill
verkligen verka for att synliggdra detta och for att det ska komma alla goda
krafter till del.

Om jag ocksa far svara pa fragan om antibiotikaresistens skulle jag vilja
séga att vi inte kan valja det ena eller det andra nér det géller inférandemodell
och incitament for nya antibiotika. De svarar pa olika saker. Vi maste om tio
ar kunna fa tillgang till nya antibiotika. Europa maste ta sitt globala ansvar i
att skapa incitament for detta. Darfor behdver vi bade vouchern och den
svenska modellen — gérna dver hela Europa.
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Ordforanden: Jag sjalv har ocksa en fraga till Lif. Vi horde er beskriva hur
Europa har tappat i konkurrenskraft i forhallande till USA och Kina. Jag skulle
vilja be er att beskriva hur konkurrensfoérdelarna ser ut for de olika regionerna.

Jag har dven en annan fraga. Ar det, om ni tanker fritt, ndgonting som helt
saknas i detta paket som ni skulle vilja lyfta in for att starka Europas konkur-
renskraft?

Jenni Nordborg, Lif — de forskande lakemedelsforetagen: 1 var presentation
talade Johan om hur investeringarna i medicinsk forskning sarskilt har dkat i
regioner utanfor Europa. Den delen maste vi vinda. Det ar darfor dessa inci-
tament r s& oerhort viktiga. For 20 &r sedan gjordes det lika stora investeringar
i medicinsk forskning i Europa som i USA, men i dag &r skillnaden 30 procent.
Detta &r en stor nackdel nér det géller vilka l&kemedel som sedan utvecklas i
dessa regioner.

En annan del handlar om kliniska prévningar. Dessa tva delar hanger ihop.
Vi tittar pa de kliniska prévningarna for de mest avancerade terapierna — cell-
och genterapier och de immunoterapier som kommer — som verkligen kan ge
en livslang behandling men ocksa en botande behandling, bade for sallsynta
diagnoser och for allvarliga cancersjukdomar dar vi i dag inte har nagon 16s-
ning. De mest avancerade provningarna gors i dag foretradesvis i Asien. Bade
Europa och USA har stora utmaningar. Har behdver vi skapa goda forutsatt-
ningar.

Om det 4r nagonting som jag skulle vilja se i lakemedelpaketet som helhet
ar det att Europa och Sverige far battre forutsattningar for kliniska prévningar.

Leonid Yurkovskiy (SD): Herr ordférande! Jag vill tacka alla medverkande for
den vérdefulla informationen.

Jag har en fraga till sjukvardsministern. Den berdr det som vi var inne pa
alldeles nyss. Har regeringen gjort ndgon konkurrenskraftsbedomning med
hansyn till lagstiftningen, framst géllande patenttider och dataskyddstider?
Hur kommer attraktiviteten for investeringar att paverkas i relation till USA
och Asien?

Om det finns tid dver skulle jag garna héra ndgon kommentar till de in-
vandningar som Foéreningen for Generiska L&kemedel och Biosimilarer ut-
tryckte.

Sjukvardsminister Acko Ankarberg Johansson (KD): Ordférande! Jag tackar
ledamoten for fragan.

Regeringen har ju overlagt med riksdagen. Regeringen och riksdagen ar
Gverens om standpunkten; den ar ju helt gemensam. Dar betonar vi vikten av
att vi har lyssnat pa synpunkterna pa dataskyddet. Det &r ju helt nddvandigt att
vi inte forsamrar situationen. Det handlar om att hitta det som blir bra.

Konkurrenskraft ar, precis som ledamoten var inne p&, en valdigt stor och
vid fraga. Det handlar bade om dataskydd och om vildigt manga fler saker.
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Regeringen har inte gjort ndgon egen undersokning har. Vi far se framaver hur
vi ska gdra. Vi tittar nu pa kommissionens forslag.

Konkurrenskraftsfragan ar helt avgorande. Hur mycket vi an diskuterar hur
vi ska fordela lakemedel mellan I&nder eller patienter finns det inget att fordela
om vi inte har forskning och bolag som véljer att investera och som finner det
mddan vart att ar efter ar satsa pengar innan de ens vet om det kan bli godkant
och na patienter sa att de far betalt. Att lyckas i konkurrenskraftsfragan ar néd-
véndigt for att vi ska lyckas med de andra varden som finns i kommissionens
forslag.

Detta kommer att vara en stor och viktig fraga for oss. Vi kommer sjalv-
klart att bade lyssna pé& branschen — de som sjalva moter verkligheten — och
lyssna pa vad kollegorna i Europa tycker och se till att vi medverkar till den
basta konkurrenskraften.

Allmant vill jag sdga att jag ar valdigt glad dver att alla lyfter fram vad de
sjélva tycker. Om riksdagen och regeringen gemensamt ska kunna jobba vi-
dare maste vi hora vars och ens asikter. Just nu tror jag inte att det ar lage att
bedéma nagon som bra eller dalig. Vi behover lyssna pa alla bedémningar,
erfarenheter och &sikter och vaga samman dem pa basta satt. Vi maste fa en
situation som fungerar. Jag &r tacksam for alla synpunkter som kommer in och
har i dag inte for avsikt att ddma av dem.

Christofer Bergenblock (C): Herr ordférande! Det har ju framkommit att det
finns en ratt tydlig konflikt mellan lakemedelsftretagens behov av dataskydd
och vérdens behov av tillgang till robusta och billiga lakemedel. Det finns ett
forslag om att korta skyddet fran atta till sex ar och samtidigt infora en, som
vi forstar det, ratt svarartad mojlighet till férlangning.

Lif var tydliga med att de &r helt emot den héar férkortningen av dataskyd-
det. SKR var valdigt tydliga med att de ar valdigt mycket for att snabbt fa
tillgang till generika och biosimilarer.

Min fraga gar till Bjorn Eriksson fran Lakemedelsverket och Johan Pontén
frén TLV. Hur ser ni pd denna frga? Vad blir konsekvenserna av forslaget om
att korta dataskyddet?

Bjorn Eriksson, Lakemedelsverket: Detta &r ju en balansgéng. A ena sidan
handlar det om att stimulera forskning och utveckling i landet och var life sci-
ence-industri — som ar jattestark, som ni har hort — och darmed ocksa om att
skydda data och marknadsexklusivitet i den man som det gér. A andra sidan
har vi — sarskilt de senaste aren, som papekades — sett att vi har en 6kande
bristsituation. Vi maste gora allt for att vara sjuka medborgare, och vi sjalva
nar vi blir sjuka, ska ha tillgang till den behandling som faktiskt finns.

Vi behdver hitta en balans hér. Jag tycker att EU-kommissionen har forsokt
ganska mycket. Varje medlemsland har ju ocksd mojlighet att tillimpa lag-
stiftningen; det kommer att se olika ut i de olika landerna. Jag ser nog att detta
ar ett fortgéende arbete nér det géller skydd och nar det galler att ha tillgéng
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till och stimulera life science. Det finns valdigt manga andra faktorer som
kanske &r &nnu viktigare &n just dataskyddstiden.

Johan Pontén, Tandvards- och lakemedelsformansverket: Jag tackar sa
mycket for fragan.

Detta &r svar materia att 6verblicka konsekvenserna av. Det ar klart att det
finns ndgot slags balans har. Ni horde tydligt att det vi & mest angelagna om
ar att f& god evidens, sé att vi har en grund for vara beslut och fattar ratt beslut.

Vi stoder oss pé Iqvia, som séger att 18 procent av de nuvarande lakemed-
len behdver dataskydd — i dvrigt finns patentskydd som de lutar sig mot. Vi
misstanker att incitamenten kanske ar ndgot mindre verkningsfulla &n vad de
forst kan forefalla. Det kan sakert finnas variationer, och det 4r svart att se hur
detta ser ut om man tittar framat; det har vi inga siffror pa.

Vi har landat i att det vore bra om man kan begransa det samlade mark-
nadsskyddet, alltsa data- och marknadsskydd, till tio ar. Da ligger man i den
modell som vi har i dag. Det skulle innebdra att vi forsvarar generikasystemet
och att vi fortsatter att ha en balans dar.

Som ni hérde vill vi hemskt garna att man inte ger incitament till en jam-
forande studie utan att detta forvandlas till ett allmént krav for att forbattra
evidenslaget. Det ar en bas for att vi ska kunna fatta ratt beslut och snabba
beslut, sa att lakemedlen nar patienterna och varden snabbt. En av de stora
invandningar som vi hor fran industrin ar att vara administrativa beslut tar tid,
men det finns ju nagot att gora — dven hos andra intressenter — for att snabba
upp dem.

Jesper Skalberg Karlsson (M): Herr ordférande! Jag har tva korta fragor. Den
forsta gar till Lakemedelsverket.

Det namndes att EU:s nya l&kemedelslagstiftning kommer att leda till nya
obetalda administrativa uppgifter, och det ar ju en beskrivning som sprider
skréck. Samtidigt ser vi hur Socialstyrelsen reviderar upp hur mycket lakeme-
delskostnaderna kommer att 6ka i Sverige. Jag vill fa en uppfattning om stor-
leksordningen. Handlar det om tiotals eller hundratals miljoner kronor foér
svensk del? Lakemedelslagstiftningen kommer det ju till sist att beslutas om i
Bryssel, men det kommer att vara vi i det har huset som fattar beslut om budget
for myndigheterna.

Min andra fraga ar kanske svar att besvara. Jag skulle vilja rikta mig till
Johan pd TLV.

Det ar inte en nyhet for nagon, tror jag, att kompetensen och forutsattning-
arna for halso- och sjukvérden i EU:s medlemsstater skiljer sig. Det kommer
att vara ute pé golvet som kontakten med patienterna sker. Ar det sa att forsla-
get till ny lakemedelslagstiftning i tillrackligt stor utstrackning tar hansyn till
detta? Det kan ju vara bra att ha med det dvergripande, som godkannandepro-
cesser och det administrativa, men tar detta forslag tillracklig hansyn till att
forutsattningarna for halso- och sjukvarden skiljer sig mellan olika lander?
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Detta kan vara en svar fraga att besvara, men jag tankte att man som inter-
nationell koordinator kanske kan ha en uppfattning om den.

Bjorn Eriksson, Lakemedelsverket: En stor del av Lakemedelsverket arbetar i
dag med det arbete som gors pa EU-niva. Mycket ar finansierat via Europeiska
lakemedelsmyndigheten och kommissionen. Det man foreslar ar att gora en
tydligare avgransning. Medlemsstaten ska se till att betala det arbete som
kanske &r viktigast, ndmligen det normerande arbetet. Att sitta i kommittéer
och foretrada svensk halso- och sjukvard i de europeiska sammanhangen
tycker man ar en nationell angelagenhet.

Bedémningen &r att det inte blir ndgon jattestor skillnad i arbetshorda, men
vi maste backa om inte motsvarande anslag kommer frén Sverige sjalvt — dé
behdver vi minska antalet medarbetare.

Johan Pontén, Tandvards- och lakemedelsformansverket: Jag tackar for fra-
gan. Den ar verkligen svar att besvara.

Jag vill borja med att understryka att TLV inte har gjort nadgon analys av
hur detta slar for andra lander. Det & komplicerat nog att gora en analys av
hur det slar for Sverige.

Jag har ocksa en annan roll. Jag sitter ordférande i ett natverk som heter
Medev, som bestér av ett tjugotal organisationer fran 18 medlemslander. Deras
syn pa forslaget dr valdigt lik var. De stravar ocksa efter bttre evidens. Valdigt
mycket av det vi har tagit upp hér i dag skulle de sakert skriva under pa.

Beslutsfattande om betalning &r ju en nationell kompetens. D&r har kom-
missionen varit tydlig i olika sammanhang. Man pratade for ett annat natverk,
National Competent Authorities on Pricing and Reimbursement, dér alla med-
lemsstater & med. Déar var man valdigt tydlig med att man tyckte att besluts-
fattandet i dessa fragor ar en nationell kompetens och att forslaget inte riktigt
kan ta hansyn till det. Det &r inte det man reglerar. Kommissionen har ju inte
nagon latt arbetsuppgift har.

Det var inte riktigt svar pa fragan, men det ger i alla fall en bild.

Ordféranden: Vi har ocksa bjudit in en rad aktorer hit i dag som inte har fatt
mojlighet att tala fran talarstolen. Men vi &r naturligtvis dven intresserade av
era perspektiv pa detta lakemedelsforslag.

Pontus Moberg, Lakemedelsdistributdrsforeningen: Jag tar chansen och kom-
pletterar lite grann det som Kenneth Nyblom pratade mycket om under sin
foredragning, namligen fragan om tillhandahallandeskyldighet mot partihand-
lare.

Vi ser med stor oro pa detta, och inte bara utifran distributionsledets verk-
samhet utan utifran hela den svenska lakemedelsforsorjningen. Det finns risk
for att det kan paverka svenska strukturer och den effektivitet som vi har i
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svenska system pa ett satt som jag inte tror att man kan forstd nar man bara
tittar pa ett litet ord i en liten artikel.

Det finns en risk att det krackelerar det svenska periodens vara-systemet,
alltsa den generikamodell som vi har. Det kan ocksa fa stora konsekvenser for
den distributionsmodell som vi har i Sverige och som &r unik.

Jag vill passa pa att trycka pa att om man inte vill skapa vad jag i princip
skulle kalla kaos pa den svenska lakemedelsforsorjningsmarknaden ska man
titta noga pa ordalydelsen i artikel 56.3, dér jag inte ser hur en tillhandahallan-
deskyldighet riktad mot partihandlare skulle forbéattra tillgangligheten av lake-
medel eller forbéttra miljohanseenden i lakemedelsforsorjningen.

Maja Neiman, Sweden BIO: Vi dr véldigt glada over inbjudan och &r tack-
samma for att fa beratta om vart perspektiv.

| stort sett star vi bakom allt som har uttalats fran Lif, alltsa fran Johan
Farnstrand och fran Jenni Nordborg. Vi foretrader ocksa den svenska life sci-
ence-industrin. Vara medlemmar &r i annu storre utstrackning de mycket sma
och tidiga akademiska startup-bolagen som star for Sveriges samlade innova-
tionspotential.

Haér skulle jag vilja formedla en bild av hur den svenska industrin ser ut.
Ibland kan man fa bilden av att lakemedelsutveckling &r ett maratonlopp dar
det &r samma aktorer som gar fran borjan och hela vagen till slutet ut till mark-
naden och till patienterna. | den svenska industrin i dag ar det snarare ett sta-
fettlopp dar vi har superspecialiserade sma bolag som tar ansvar for olika delar
av denna vardekedja. Vid de olika dvergangarna — nar stafettpinnen 6verlam-
nas — mellan dessa aktorer sker det afférer. Det kan vara licensafférer, uppkop
och andra typer av afférer. Vid dessa affarer &r det avgorande att man har en
tydlighet och en forutsdgbarhet i investeringspotentialen.

Vi star ocksd bakom att det forkortade dataskyddet gor det otroligt svart
att bedoma den ekonomiska potentialen av dessa affarer. Och vi stdr ocksa
bakom att den europeiska konkurrenskraften, och sarskilt Sveriges ofantliga
potential att halla europeisk konkurrenskraft uppe, paverkas valdigt kraftigt
negativt om man sénker dataskyddet.

Vi ser att ménga bolag blir kraftigt uppvaktade av amerikanska delstater
och amerikanska inkubatorer. Vara svenska bolag far ofantligt stora erbjudan-
den om att flytta sin verksamhet till USA. Men de tackar nej for att de vill
stanna i Sverige och vill gynna det svenska systemet. Men de behdver incita-
ment att kunna gora det.

Marianne Aufrecht Gustafsson, LOK — Natverket for Sveriges lakemedelskom-
mittéer: Herr ordférande! Jag tackar for inbjudan och majligheten att fa
komma hit. Vi vill forst och framst framfora att vi fullt ut stoder det som har
framforts av SKR och TLV hdér i dag. For oss ar det valdigt viktigt att det
handlar om tillgang eller access till patient. D& ar det viktigt med en balans
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mellan de tre A:na som har framforts har. Det handlar om access, affordability
och availability. Det ar viktigt att man har en langsiktig hallbarhet i detta tank.

For att vi ska kunna ha en sjukvard i varldsklass maste vi ha ett grundlag-
gande system dar vi har god evidens i borjan av ett lakemedels godk&nnande
for att snabbt kunna utvardera, prissatta och tillgangliggora det till patient och
for att ha trygghet i effekt och sékerhet hos patienterna.

Nér det galler dataskyddsfragan har vi full forstaelse for att industrin be-
héver sina tider for att aterhdmta investeringar. Vi tycker ocksa att det ar vik-
tigt att man har en snabb tillgang till generika och biosimilarer nar patentti-
derna I6per ut. Det &r darfor viktigt att det sakerstalls att man inte kranglar till
regelverket for generika- och biosimilarforetagen utan att de snabbt kan fa
komma till marknaden.

Det sdgs att Bolarundantaget som har diskuterats &r en utvidgning. | vissa
lander har det varit otydligheter kring hur det géller. | Sverige galler i princip
det som star i lagférslaget nu, alltsa att vissa atgarder kan vidtas utan att det &r
patentintrang. Men det ar ocksa viktigt att man nar patenttiden val l6per ut ska
ha en snabb tillgang till dessa lakemedel ute i vrden. D& &r det ocksa viktigt
att de kan tillnandahallas, det vill saga att man kan ha lagerhalining i Sverige
och kanske tillverkning i Europa och i Sverige. Det skulle ocksa kunna for-
hindra rest- och bristsituationer. Dessa delar ndmns inte i lagforslaget. Och jag
tror att det kan vara viktiga delar i detta helhetstank.

Man pratar om att det inte ges tillgang till lakemedel i alla ldnder. Man
pratar om att det kanske ar byrakratiskt svart att ta sig igenom alla godkannan-
deprocesser nér det géller priser och subventioner. Man pratar om lansering,
och lansering kan se lite olika ut i olika lander. Men man ska se dessa livsndd-
vandiga lakemedel som nédvandiga nyttigheter som borde tillhandahallas i
alla lander dar man behdver dem och att man ska kunna ha ett ansvar for att
de ocksa tillhandahalls till rimliga priser. Det &r ofta det som &r problemet.

Det blir svart med laga data att kunna prissatta dem pa ett effektivt satt, att
kunna ha ett jamlikt inférande i varden och att kunna sékerstalla att vi anvan-
der vara skattepengar pa ett effektivt satt och far sd mycket halsa som majligt
for dessa pengar. Det ar darfor viktigt att det finns evidens i botten. Det ar en
grundstomme. Det borde vara golden standard i stéllet for att ha incitament
som ger ytterligare dataskyddstider. Det &r béttre att ha fasta och tydliga tider,
sa att man vet exakt vad som géller. Och det kan kanske finnas en databas dar
dessa tider anges, sa att det ar latt bade for varden och for andra aktorer att se
nér skyddstider l6per ut och nar man kan agera och vara aktiv pa marknaden.

Fredrik Lundh Sammeli (S): Jag har tva fragor. Den ena gar till Marie Sten
frdn Funktionsratt Sverige. Det blir valdigt manga diskussioner utifran forsk-
ning, marknad, producenter och aktdrer, och i grunden vet vi alla att det hand-
lar om méanniskor som behdver ett lakemedel. Du inledde valdigt bra har och
ramade in era perspektiv. Nu har du lyssnat pé en rad olika aktorer. Finns det
nagra fler perspektiv som du tanker pa, att politiken fran patientperspektivet
behdver ha med sig vissa perspektiv i det fortsatta arbetet?
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Min andra fraga gar till statsradet. Nu ar det EU:s lakemedelsdirektiv som
kommer att vara i fokus. Det &r viktigt. Parallellt med det behdver vi séker-
stalla att vi har en stabil och langsiktig satsning pa den svenska life science-
politiken och verksamheten. Vad ar dina tankar pa detta omrade, parallellt med
det som vi nu gor under flera ar i ett EU-perspektiv, och hur sakerstaller vi det
svenska perspektivet i den nationella kontexten?

Marie Sten, Funktionsrétt Sverige: Jag skulle vilja att alla i dessa diskussioner
tanker p& de manniskor som maste fa dessa ldkemedel utskrivna for att de ska
fungera.

Jag kan fortydliga lite grann nér det géller den Eupatiutbildning som jag
pratade om att vi lanserade den 9 november i r. Det 4r en webbaserad utbild-
ning som jag skulle rekommendera alla att genomféra, och den finns pa var
hemsida och ar latt att hitta till. Dar forsoker vi fa alla patientforetradare men
aven politiker att forsta situationen och hela processen nar det galler hur ett
lakemedel kommer fram. Den skulle jag verkligen vilja rekommendera. Det &r
val ett bra perspektiv att ga igenom den och se vilka fragor som vi stélls infor.

Framfor allt handlar det om att fortsétta att ha med oss som en sjélvklar
samarbetspartner i allt. Vi kommer garna fler ganger och fortydligar vad vi
vill.

Jag hade bara med mig ett par exempel i dag fran Diabetesfoérbundet och
nagra exempel som galler olika cancersjukdomar och lakemedel fér dem. Men
det finns manga fler tydliga exempel som man kan ta fram for att forsta situ-
ationen pd ett helt annat satt.

Sjukvardsminister Acko Ankarberg Johansson (KD): Man ska nog inte siga
att life science-strategin revideras utan att den vidareutvecklas. Vi har en bra
sadan som ett paraply. Men arbetet fortsatter nu for att ge mer konkretion pa
manga olika omréden. Vi har nimnt kliniska provningar. Det &r ett omrade
som jag sjalv arbetar med och dér vi hoppas kunna hitta ett mer uthalligt finan-
sieringsstdd. Det galler precisionsmedicin som ar en viktig bestandsdel i detta.
Vi forsoker frdn regeringens sida att hitta ett satt att uthalligt stodja denna
verksamhet, sa att den inte behéver bygga pa enskilda Vinnovaansokningar
utan att det blir ett uthalligt stéd och att vi ocksa kan tillférsakra alla patienter
tillgang till alla nya och spannande terapier.

Det handlar ocksa om att vi arbetar vidare med fragan om tillgang till sar-
lakemedel pa ett annat satt. Dar har TLV nu ett uppdrag, som gavs av den forra
regeringen pa ett initiativ fran riksdagen, att titta pa hur vi kan vardera dem pa
ett annat satt sa att vi far en battre tillgang. Detta arbete tar TLV vidare nu och
for dialoger pa olika satt for att se hur vi ska ga vidare sa att vi far en battre
tillgang till sarlakemedel.

Ska vi lyckas med allt detta kommer vi nog att inse att allt som man kan
gora med lakemedel kommer att kosta mer. Vi kommer inte undan den fragan.
Vi maste darfor hitta ett satt sd att vi vet att det ges ratt lakemedel vid ratt
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tillfalle. Men vi maste ocksa forsta att det ar en del av halso- och sjukvardssy-
stemet och att vi ocksa behdver ha kostnader for lakemedel, terapier, vacciner
och antibiotika. Inte minst vacciner &r en fantastisk del av folkhalsoarbetet.
Alla satsningar som vi kan gora pa detta omrade medverkar till en god halsa
pé valdigt manga olika plan.

Utmaningen for bade regering och riksdag ar att hitta balansen i detta sy-
stem och att se vad som blir det rimliga priset. Ibland kan man héra att vi ska
pressa ldkemedelspriserna. Jag tror inte att det fungerar s, for det utvecklas
nya saker hela tiden. Déremot ska vi ha ett rimligt pris for varje vara. Men det
utvecklas s& manga nya terapier, och det 4r s& mycket mer som kan goras. Det
handlar bland annat om nya vacciner som ger fantastiska resultat. Vi kommer
darfor att behdva satsa pa dessa delar och fa en konkurrenskraft som fungerar.
Det ar darfor en stor utmaning for oss gemensamt. Dérfor tar vi oss an manga
av dessa olika omraden, men vi héller forstas life science-strategin som ett pa-
raply for alla de insatser som vi gor.

Jag ska kortfattat ocksé saga nagonting om bristsituationen. Regeringen
kommer att ta fornyade tag i den fragan. Vi har nu gjort allt som ligger néra
till hands vad galler nationella lagesbilder och skruvat lite grann pa lagstift-
ningen. Men vi kommer att ga vidare i dessa fragor, och vi har en del underlag
fran tidigare som vi kommer att anvanda oss av framéver. Och vi kommer
sékert att dterkomma till riksdagen med olika forslag.

Mikael Dahlgvist (S): Herr ordférande! Min forsta fraga riktade jag till lake-
medelsindustrin. Men jag vill ocksa spinna vidare p& det som min kollega
Fredrik Lundh Sammeli sa, att det som kanske &r viktigast for oss hér i utskot-
tet &r att se till att lakemedlen kommer patienterna i hela landet till del. Dér
har vi uppenbara problem, och tyvarr inte bara med lakemedel. Det &r en jat-
teviktig frga. Jag vill bara belysa att detta perspektiv upptar en stor del av var
vardag.

Min andra fraga ar riktad bade till Lakemedelsverket och till sjukvardsmi-
nistern. Ndr det géller EU-lagstiftning &r Sverige lite grann bést i klassen. Vi
brukar vara véldigt noga med att tillampa regelverket valdigt tydligt jamfort
med en del andra lander. Om det &r ratt eller fel far var och en bedéma.

I denna fraga &r det oerhort viktigt att man synkroniserar i hela EU om det
ska bli effekt. Det som bekymrar mig lite grann, och dér vill jag hora er syn,
ar att man kan ha en egen nationell lagstiftning. Ett problem som bekymrar
mig galler dataskydd. Vissa lander har atta ar, och andra lander har tolv ar. D&
blir det en enorm konkurrensskillnad inom EU.

Min fraga ar helt enkelt: Om vi gar fram med ett gemensamt EU-forslag
nér det galler detta, hur ser vi da till att sikra en konkurrens som ar rattvis
inom EU?

Bjorn Eriksson, Lakemedelsverket: Det ar mycket en politisk frga. Jag éver-
Iater nog till statsradet att besvara det mesta.
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Nér det galler dataskyddet arbetar vi med att ha samma tider och samma
dataskydd overallt. Vad som gor att det ar ojamlikt nu &r att hdlso- och sjuk-
vardssystemen ar sa olika. Det ar helt olika finansiering. Man har byggt upp
detta pa helt olika satt i olika lander. Vi ligger bra till dar. Vi ar ganska snabba
pé att infora detta, men vi kan bli annu snabbare. Men vi har ocksa tillgang till
mycket. Trots vara 11 miljoner invanare &r vi en ganska intressant marknad.
Och tillsammans med 6vriga Norden blir vi &nnu mer intressanta. Och globalt
sett behdver vi hela EU for att vara tillrackligt intressanta.

Sjukvardsminister Acko Ankarberg Johansson (KD): Det var en svar fraga som
ledamoten stéllde. N&r man tittar i ett internationellt perspektiv med hela vérl-
den som utgangspunkt har vi &terkommande motsattningar mellan nord och
syd, dar vi i nord, nagot férenklat forstas, inte alltid tillgodoser att hela vérlden
maste fungera.

Vi kan ta pandemin som exempel dér vi behdvde vaccin till hela véarlden.
Dér lyckades vi anda valdigt val att se till att valdigt fattiga lander fick del av
vaccin. Men de lander som inte fick del av vaccin ramlade mitt emellan. Vi i
lander som har god ekonomi fick del av det. Och vi hade bra program for att
kunna na ut till de fattigaste landerna. Men alla de andra landerna diremellan
var valdigt tydliga med att vi gldmde bort dem och att de inte kunde ge det
skydd som de behévde ge till sina medborgare. De undrar hur vi ska fa med
dem i detta arbete.

I den europeiska kontexten skars det pé ett annat satt, men vi har ganska
mycket olikheter. Det gor att den fraga som ledamoten stéller &r relevant och
ocksa vildigt svar. Det finns risk att det blir en 16sning som passar stora starka
lander eller lander som Sverige som ligger langt fram och som &nda har en
stabil ekonomi, medan andra lander inte kommer med. Om EU ska fungera
maste det gynna alla och vara bra for alla.

Jag tar med mig fragan, och vi far alldeles sakert dterkomma till den och
vilka avvagningar som man gor. Men om EU ska fungera maste hela det geo-
grafiska omradet fungera. Det ar darfér nodvandigt for oss att ta med detta
perspektiv.

Det som vi dock hamtar extra kraft i ar det nordiska perspektivet darfor att
de nordiska landerna har liknande finansieringssystem som &r skattebaserade.
Vi har samma syn pa behovsstyrning. Det gor att nar Sverige ska ha ordforan-
deskapet i Nordiska ministerradet nésta ar hoppas vi kunna nyttja det ocksa
for lakemedelsfragorna. Jag har redan lyft fram fragorna for kollegorna i hos-
tas i september, och det fanns ett intresse for att vi ska jobba vidare med ett
nordiskt perspektiv sa att vi kan ga starkare framat ocksa i EU dar Norge an-
sluter lite forsiktigt.

Johan Hultberg (M): Herr ordférande! En fraga som har tagits upp av Maria
Landgren frdn SKR och av Marianne Aufrecht Gustafsson fran LOK gallde
transparens kring patent- och skyddstider. Jag skulle vilja ta den fragan vidare
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till priméart Lif. Hur ser ni som branschorganisation pa den fradgan? Ar det
nagonting som ni kan stodja forutsatt att man séakerstaller ett fortsatt gott data-
skydd, som ni har varit véldigt tydliga med &r viktigt?

Linda Melkersson, Lif — de forskande lakemedelsforetagen: Jag forstar fragan
som att det ska finnas en allmén och tillgénglig databas dver dataskydd och
patenttider. N&r det géller patenttider finns denna information. Sedan &r den
kanske inte alltid s& lattillganglig. Jag tror att man behGver titta narmare pa
detta sd att man inte skapar ett administrativt system som inte &r till nytta for
nagon. Det beror ocksa pé& hur dessa tider ska bedémas. Det forslag som nu
foreligger ar valdigt komplext. Men jag forstar absolut vad Marianne Aufrecht
Gustafsson ar ute efter. Och transparens ar alltid bra. S& om man kan hitta ett
smidigt s&tt som inte innebér ytterligare administration och som respekterar de
affarshemligheter som man behdver ar det absolut ndgonting som man ska titta
vidare pa. Det ar ungefar det som vi kan séga nu.

Men 6verlag ar dataskyddet en valdigt viktig del som vi behdver belysa
mer. Det &r en av de delar dar vi &r starka i forhallande till USA, sa det kan
vara vért att lyfta fram. Transparensen kan tjana dven detta syfte.

Ordféranden: Detta sammantrade borjar g& mot sitt slut. Jag tycker att detta
har varit valdigt vardefullt, och jag tar sjalv med mig manga nya perspektiv pa
denna fraga. Sa ett stort tack for att ni har kommit hit.

Hur skulle vice ordféranden Fredrik Lundh Sammeli summera denna for-
middag?

Vice ordféranden: Nar Johan Wallér sa att detta var komplext gjorde det att
axlarna kunde sjunka ned lite grann. Nar man som lagstiftare far detta framfor
sig ar det utmanande. Och det &r anda en styrka nar ocksa experter sager att
det &r komplext. Det innebér att det for oss som lagstiftare blir tydligt att det
inte bara handlar om att det ar EU och att det ar mycket papper utan att det
finns s& manga olika perspektiv. Och var uppgift &r att ssmmanvéaga alla dessa
perspektiv och hitta vagen framat. DA ar en s&dan har hearing otroligt viktig
for att fa dessa kunskaper och dessa perspektiv. Jag ar glad over att alla inte
har sagt samma saker utan att det ocksa blir tydligt att det ibland ar olika per-
spektiv som inte alltid &r helt enkla att sammanfora.

Tillsammans med regeringen kommer riksdagen att ta arbetet i flera steg.
Den hér dagen &r en grundlédggande pusselbit i kunskapsbyggandet kring detta.
Vi har tagit den forsta valdigt évergripande inriktningen ndr det galler vad re-
geringen har for mandat i fragorna framéver. Sedan kommer vi att steg for steg
behdva titta pa detta.

Jag vill framfora ett jattestort tack for att ni har tagit er tid att delta har. Det
handlar om kunskap har och nu men ocksad om natverket. Jag vet att vi ar
manga som blir uppvaktade fran olika hall. Och en sadan har dag gor ocksa att
man kan félja upp detta. F6r aven om ni har gjort oss klokare har ni ocksa
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bidragit med en och annan ny fraga som vi har att brottas med och fundera
kring.

Statsradet inledde med att dagens arbete ar en del av framtiden. Det gor
ocksa att det ar viktigt att ha med perspektiven pa den enskilda manniskan och
mojligheten till de lakemedel som gor att tillvaron blir battre. Folkhalsoper-
spektivet ar centralt och viljan att géra detta battre.

Vi har paborjat arbetet i utskottet, och vi kommer att fortsatta med det pa
manga olika sétt.

Min uppgift har och nu &r att pa utskottets vagnar tacka alla er som har
varit har i dag fran regeringen, fran myndigheter, fran organisationer och fran
patientféreningar. Ménga har ocksa foljt detta p& nétet och tagit del av diskus-
sionen. Jag ar dvertygad om att vi tillsammans ndgon gang framéver kommer
att landa i nagonting valdigt klokt och bra.

Ordféranden: Harmed forklarar jag sammantradet avslutat.
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Forordning

EU kommissionens
Lakemedelsstrategi for EU
presenterades i november 2020

Remisser och Concept Papers
inspel till Kommissionen i
forarbetet till lagstiftning.

Forslag till ny lagstiftning (en
férordning + ett direktiv) antogs
26/4 2023

Oversittningar av forslaget
presenterades 13/9 2023

* Arbetet i EU-Parlamentet och
Radet inlett

Pharmaceutical reform update (1/2)
6 Key political objectives

Shortages of all
medicines and Budgets
security of supply of AFFORDABILITY
critical medicines
AVAILABILTY

No Single Market
ACCESS

Competitive
regulatory
framework

Environmental
Sustainability

1. Access to medicines

Current challenges:

Access Is not timely and
differs across Member States:
90% variance between
Morthern and Western
European countries and
Southern and Eastern
European countries

Average waiting time across
the EU is from 4 manths to 29
months

Proposed solutions:

Incentives for innovation and access:
Targeted approach vs current “one-
size-fits-all” with 8 years of
unconditional data protection

Earlier market entry of generic and
biosimilar medicines.

- Faster authorisation
- Pre-authorisation support
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Rest och Brist

< Planer for att forebygga och hantera restsituationer
(Innehavaren av marknadstillstandet)

« Register over kritiska produkter / kritiska brister (EMA)

« Skarpta tisdsgranser for férvarning om avregistrering (12
maénader) respektive hotande restsituation (6 ménader)
(Innehavaren av marknadstillstandet)

« Infor avregistrering av kritisk produkt, ska Innehavaren av
marknadstillstdndet med rimliga villkor erbjuda dokumentation
till tredje part

« e-bipacksedel blir valfritt for respektive medlemsland

() LAKEMEDELSVERKET

Fokus sjukvard och patienter

« Nodgodkénnande
o maojlighet vid krislagen for folkhalsan

« Sjukhusundantaget
o Ingen stdrre andring for svensk del, mer enhetligt i EU

* Unmet Medical Need
« Balans nya innovativa lakemedel och snabbare tillgang till
generika

o Dataskydd och Bolarundantag

« Elektronisk bipacksedel

+ Vid-behovs-tillverkning

Fokus industri, akademi, innovation

«  Kortare tid till godk&nnande

+ Villkorat godk&nnande fér ny indikation

+  Sjukhusundantaget

«  Utokat vetenskapligt och regulatoriskt stéd for prioriterade lakemedel
« Incentives for forlangt dataskydd

+  Bolarundataget

*  Repurposing

¢ Unmet Medical Need

*  Voucher for prioriterade antimikrobiella lakemedel

* "Regulatory Sandbox”

«  Forenklingar
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Commission

Modulation for the majority of innovative medicines

Regulatory data and market protection today and as proposed

[—— [——

European
Commizsion

Access to medicines - proposed changes for medicines
for rare diseases (orphan medicines )

Modulation of data protection  Modulation of market exclusivity

- List of changes

1

g . - * Default market exclusivity is
2 B N 9 years (from 10 today)
' = srm e Products addressing HUMN
: R get +1 year market
# Regutrory ata provecy exclusivity = 10 years
* Launching in all MS adds

All medicines Grphan medicines +1 year market exclusivity

max 12 years max 13 years protection for orphan medicines
protection

Miljohansyn och antimikrobiell resistens

* Miljgriskbedémning (ERA)
o Mojlighet att avsl& ansdkan om ERA bristfallig
o Antimikrobiell resistens infors i ERA

o Utslapp vid av ska utvz iERA

o i dock ej i i ingen

o

* Miljédata tillgangliggors i web-portal och
monografisystem

* Receptkrav for alla antimikrobiella produkter —
aven lokalbehandling

* Receptkrav for sarskilt miljéfarliga lakemedel
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Okad centralisering

Genomgéende trend att EMA och KOM ges mer mandat och de
nationella myndigheternas inflytande minskar, t ex:
+  KOM genom delegerade akter och implementeringsakter
EMA f&r egen inspektionskapacitet
EMA féreslas fa direkt tillgéng till kansliga halsodata i medlemslanderna
(EHDS)
EMA / KOM far 6kat mandat for att motverka rest-och bristsituationer
«  EMA fér 6kat mandat v.g. sarlakemedel och barnlakemedel
+  EMA kan anlita externa experter for utredning som nu gérs av nationell
expert
+  Nationella myndigheter far nya obetalda administrativa uppgifter

Krav p& nationell finansiering av ej avgiftsbelagda uppgifter

Fokus regulatoriska natverket

/" Generell centralisering

Farre kommittéer

“s"  Omstrukturering av EMA EsEC

Externa experter

Kortare utredningstid centrala proceduren
Rullande utredning

2. Procedurrelaterat, bl.a.: Inkludering av CMS MRP/DCP

Férenklingar

EMA far egen inspektionskapacitet, dven GCP
. Joint Audit Program (JAP) Audit gérs tvingande
Q. Inspektioner e A e e e e R

Okat legalt mandat for samarbete inom EU

Fokus framtiden
« Ny lagstiftning mycket valkommen!

« Folkhédlsani centrum:
"Availability, Accessability & Affordability”

« Framtidsséakring och resiliens

« Samarbete inom unionen

’/I\l‘\kb\\lﬁtllv\‘lkhll
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Bilder som visades av Sveriges Kommuner och Regioner

PRESENTATIONER

EUs lakemedelslagstiftning och regionernas syn

—for 1&ngsiktig hallbarhet i svensk hélso- och sjukvard

D
3

Maria Landgren
handlaggare, halso-
och sjukvardssektionen SKR

) z;'"‘«\
W o Ragone:
Access, Affordability och
Availability I
Den overgripande malsattningen med
lagstiftningen &r en god folkhalsa i
Europa.
Det forutsétter tillgang och
anvandning av relevanta lakemedel i
ett hallbart system. —
) s
W egene
SKRs uppfattning
1. EU:s lakemedelslagstiftning behover ta hansyn till helheten i
lakemedelssystemet for att skapa |&ngsiktig hallbarhet for nationella hélso-
och sjukvardsystem.
2. Regelverket maste styra mot godkannande av lakemedel for verkligt
ouppfyllda medicinska behov, dér verkliga behandlingsgap finns. En mer
restriktiv tolkning av vad som klassas som sarlakemedel ar nddvandig.
3. Kraven fér godkdnnande av nya lakemedel méste utga fran relevant och
robust klinisk evidens, inklusive visad effekt och sékerhet med kliniskt
relevanta utfallsparametrar.
4. Lakemedelslagstiftningen ska pa béttre sétt starka tillgdngen till saval dldre
som nya behandlingsalternativ. Nationella undantag till det europeiska
regelverket behover tydliggéras och breddas.
5. Regelverket ska pa ett tydligare séatt framja utbytbarhet och tillgangen till
generiska lakemedel och biosimilarer.
o
W regers
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Tillgangliggorande till patient (access)
kraver relevant och robust evidens vid godkédnnande

- Minskad byrakrati far inte ske p& bekostnad av robusta utvarderingar.
« Behover ske med robust evidens — for effekt och sékerhet —och trovérdighet!

« Intentionen med flera nivaer av godkannande och flexibilitet vid godk&dnnande kan behovas
men bor anvandas mycket restriktivt.

« Definitioner for ouppfyllda medicinska behov (HUMN, UMN) behéver fortydligas.

« Vi maste kunna séga nej ibland av miljoskal (ménniska och miljo).

@) Swriges

W o Ragones

Rimlig prissattning (affordability)
kraver konkurrens och tillgang till utbytbara lakemedel

Haller med Kommissionen om behovet av att korta konkurrensbegransande skydd.

Huvudprincip: Premiera verkligt innovativa lakemedel och lakemedel som adresserar
behandlingsgap och kan visa p& kliniskt mervarde for patienterna.

Bra med bredare BOLAR-undantag — 6ppnar for tidigare tillgang till generika och biosimilarer
(utbytbara lakemedel).

Konkurrens &r bra for prissattning men aven en forutséttning for att kunna hantera allt
vanligare lakemedelsbrister (ger sortimentsbredd).

Vi vill ha transparens kring patent- och skyddstider (tex via databas).

Langsiktig ekonomisk hallbarhet = sékrad valfard och folkhalsa.

Tillgang pa lakemedel (availabilty)
kraver robust leverans av nya och gamla lakemedel

- Dagens restsituation &r ohdllbar for patienterna och vérden.

« B&de &ldre och nya lakemedel behévs — dldre ldkemedel utgér ofta basen i behandling.

» Smidiga system och béttre koordinering inom EU ar bra.

« Fortsatt lokal hantering och nationellt handlingsutrymme vid lakemedelsbrist en forutsattning.

- Tillgang till nya och gamla antibiotika bér stimuleras men inte med vouchers.
Overférbara vouchers &r en indirekt och icke-transparant form av finansiering.

®) swioms
Konrmner
W i Regones
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Affordability,
Availability

Access

®) Sreriees
W i Ragone:

Balans mellan Availability, Affordability och Access
ger en battre halsa for patienter och invanare i
Europa —idag och i framtiden.

Fotograf: Mattias Andersson.
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Bilder som visades av Lif — de forskande lakemedelsforetagen

De forskande
lakemedelsforetagen

En europeisk lakemedelslagst ift ning
- for innovation, konkurrenskraft och halsa

Johan Férnstrand, VD

7 decenber

L ékemedelsbranschens bidrag till individ och samhalle 2022

Stérstaexportvara 74
miljarder

i positivt-handelsnetto

15000

= Hogst forskartathet
anstéllda o el branscher

6 800 000 Lakemedelskost naden &r

) y
A 70 11045
Iakemedel varje ar och sjukvardsutgifter gar

tilllakemedel fAN

Tillgang till nya behandlingar
180
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u7 Sverige
140 B513;
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Eur Opa t appar mar k Nya behandlingars ursprung

1890 2%@

2000 2023

2024-01- 16 4

®
Dat askydd framjar innovation och konkurrenskraft

Bibehallen dataskyddstid — en nodvandighet for att sékra framtida investeringar

Investeringar | ferskning
ach utveckiing

Nya behandlingar och :
Iakemedel till patienter mmsterial- o
rite (]
& Friskare patienter och samhélle

Avkastning pé investeringar

-
Lifs huvudbudskap
Ett moderniserat Tillgangen till Iakemedel kommer Ett forsamrat dat askydd
regelverk for inte att 6ka, grundorsaken till ojamlik ~ urholkar den europeiska
lakemedel behovs tillgang finns pa nationell niva konkurrenskraften
De immateriellarattigheterna Forslaget gor svenska Bekampa AMR. Voucher &r
férsamras, det hammar patienter och foretag ett effektivt incitement for
forskning och innovation till forlorare nya antibiotika

2024-01- 16 6
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iv position
implement ering

2024-01- 16

@

7
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Bilder som visades av Fdreningen for Generiska Lakemedel och

Biosimilarer

k7 h— \,/ ,

FORENINGEN FOR GENERISKA
LAKEMEDEL OCH BIOSIMILARER

Kenneth Nyblom, vd

1

"
FGL; Foreningen for Generiska Lakemedel och Biosimilarer

m Generiska lakemedel
[ Medicinskt likvardiga lakemedel
[ Samma aktiva substans
) Samma sékerhet, krav och kvalitet
1 Lagre pris
m Biosimilarer
1 Motsvarigheten p& biologiska lakemedel (dock ej identiska molekyler)

m Marknadsandel
[ 23% av marknaden i véarde
[ 68% av marknaden i volym

FGL

" M
Figur 18. Bilateral prisfimitrelse for [ikemedel med generisk f‘W ',;; - o
ulveckiing dver (id, dr 2014-2023. Valutakurs enlig Iredrigt glidande medefvrde. fproce!

WM s o mw @ne w9 0 W 2

Kt KQVA och TLY analys.

Sverige har Europas mest effektiva generikasystem
Minst 8 miljarder kronor per ar i besparing

Ko ICVIA och TLV sty 3

4r 2023, andel

O
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"
EU kommissionens forslag till ny IakemeQeIsIagstiﬁning

m FGL har invandningar mot foljande forslag:

a Tillhandahallandeskyldighet till partihandlare,
0 Atgarder mot restnoteringar (6 manaders varsel)
0 Nya antibiotika kan ge dataskydd f6r andra lakemedel (vouchers)

Q Forkortat dokumentationsskydd om man inte lanserar i alla EU-lander

FGL

a TR

Tillhandahallandeskyldighet till partihandlare

Artikel 56 (Forslag till direktiv sidan 87)
Allménna skyldigheter

Innehavaren av godké&nnandet for forsaljning av ett lakemedel som slappts ut
pa marknaden i en medlemsstat ska, inom granserna for sitt ansvarsomrade,
sakerstalla lampliga och fortlépande leveranser av det lakemedlet till
partihandlare, apotek eller personer som har tillstand att lamna ut

lakemedel s att patienterna i den berérda medlemsstaten far sina behov
tillgodosedda.

FGL

Tillhandahallandeskyldighet till partihandlare

—

m Storst potentiell skadeverkan:

Q Parallellexporten 6kar dramatiskt
Extra kansligt vid svag vaxelkurs

Q Periodens Vara systemet riskerar haverera
Q Dyrare distribution
a Overblicken av lagret férsamras

FGL

2023/24:RFR6
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" M

KONKURRENSVERKET TTTRANDE

‘Swedizh Compstiton Autharity 20230025 Dor IBHA023 1@

EU- forslag pé fé g och direktiv om
humanlikemedel
S2AM23/1 768

Sammanfattning

Konkurrensverket anser att milet om en ssker ach rittvis tllging Ul effektiva
Iskemedel il ett rimllgt pris ir positiv, men ortsatta
amxmmmpemamumpmxmm.u artikel 56 i det
foreslagna att det i viktigt

Mapﬂﬂ\mﬂh‘miv‘ermhﬂmhmvﬂmp&mdﬁmhﬂdﬂ
in den svenska.

Sverlge som systemet fungerar | dag kan fa negativa mkwnmmrmmngml
Iakemedel och kan leda Hll higre priser. FG I_

"
EU kommissionens férslag till ny lakemedelslagstiftning

m FGL har invdndningar mot foljande forslag:

—
Q Tillhandahallandeskyldighet till partihandlare,
0 Atgarder mot restnoteringar (6 manaders varsel)
0 Nya antibiotika kan ge dataskydd for andra ldkemedel (vouchers)

Q Forkortat dokumentationsskydd om man inte lanserar i alla EU-lander

FGL

" 3
Forkortat dokumentationsskydd

m Varfor ar FGL emot nagot som kan gynna generikaindustrin?

0 FGL erkdnner vikten av patent och dokumentationsskydd

0 Lanseringstvang

Ovrigt information:
Oftast ar substanspatentet langre dn dokumentationsskyddet

FGL

62




PRESENTATIONER  BILAGA

EU kommissionens forslag till ny lakemedelslagstiftning

m FGL stodjer foljande forslag: @

p—
0 Utdkad Bolar

Q Elektroniska bipacksedlar

Q Forenklingar i regulatoriska regelverket

Q Snabbare handlaggningstider

FGL

Regulatoriska bérdan véaxer — Mest halsa fér pengarna?

m Lakemedelsverket 2001 vs 2020
Q Intdkter 6kat med 243% (Lakemedelsindustrin 124%)
Q Antalet anstdllda 171% (Lakemedelsindustrin minskar)

0 FGL:s medlemmar betalade 153 miljoner till LV 2020
Motsvarar 210 handldggare (men det finns 40)

> Infér 6kad andel statsanslag fér myndighetsutévning
> Finansiering och regulatoriska krav beslutas inte av internt pa LV FCL

11 RN

Tack!

I l FORENINGEN FOR GENERISKA
LAKEMEDEL OCH BIOSIMILARER

Kenneth Nyblom, VD

FGL; Féreningen for Generiska Likemedel och Biosimilarer
Jorgen Folkersvag 13, 806 43 Gavle +46 70 584 59 10
kenneth.nyblom@generikaforeningen.se generikaforeningen.se

FGL

12 TR
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Bilder som visades av Lakemedelshandlarna

LAKEMEDELSHANDLARNA

Socialutskottet
7 December 2023

LAKEMEDELSHANDEL

| princip kan man séga att ett lakemedel kan komma till Sverige pa tva
satt:
1) Direktimport av det tillverkande ldkemedelsbolaget.

2) Parallellimport av en ldkemedelshandlare dar lskemedlet
forst sélts i ett annat EU-land.

Lakemedelshandeln &r en del av EUs inre marknad och &r beroende av:

- Lakemedelsbolagen olika prisstrategier i olika EU-lander

- Valutaskillnader

- Overskott pa lakemedel

LAKEMEDELSHANDEL

Lékemedelshandlarnas medlemmar bidrar till:

- priskonkurrens pa ldkemedel med patent

- lagre priser pa lakemedel

- 6kad tillgang till Iakemedel

- besparingar for samhéllet i periodens vara-systemet
- forbattrad marginal for apoteken

Parallellimporten av Idkemedel i Sverige svarade 2022 for cirka 8 procent
av all férsaljning av Idkemedel och omsatte cirka 4,2 miljarder kronor.

64
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Parallellhandel Manad X

Behov = 1000 st
Leverans - 400 st AIP = 1150 sek

Leverans - 300 st
800 st

Leverans - 100 st

Orderbekriftelse Leverans Ommirkning / Lager Sverige
packning

1-3 manader

FORTYDLIGAT FORSORJNINGSANSVAR

Positivt att ldkemedelsdistributérer och lidkemedelsbolag far ett tydligare
enskilt ansvar att forsorja partihandlare, apotek och personer med
ldkemedel.

Skillnaden mot dagens lagstiftning, Direktiv 2001/83/EC artikel 81, &r att
lakemedelsbolag och ldkemedelsdistributérer tskils tydligare och att det
darmed blir tydligare vems ansvaret ar.

Vi skulle dven vilja se ett fortydligande om att leveranser till apotek ska
passera partihandlare/grossister oavsett om det ror direkt- eller
parallellimport, framst av miljomassiga skal.

Ih Likemedelshandlarna www.lakemedelshandlarna.se

MILJORISKBEDOMNING

- Vi stoder helt kravet pa en obligatorisk miljoriskbedémning.

- Samtidigt ser vi att den féreslagna redovisningen behdver utékas med
icke kommersiellt kanslig information som juridiskt namn, vilken
anlaggning som tillverkar ingredienser, substanser, komponenter, etc fér
att pa sa satt 6ppna for konkurrens i offentliga anbud och upphandlingar.

Ih Likemedelshandlarna www.lakemedelshandlarna.se

2023/24:RFR6
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ELEKTRONISKA BIPACKSEDLAR

Positivt att infora ett system for elektroniska bipacksedlar, som
harmoniseras inom EU. Det kommer att:

- underlatta informationsinhdmtningen for patienten

- 6ka mojligheten att forflytta Idkemedel inom EU

- minska miljébelastningen

Vi skulle vilja att de sker inom sju ar, istéllet fér 6vergangsperioden som
nu ser ut att kunna bli 6ver tio ar.

Likemedelshandlarna

NY YTTERFORPACKNING

Vi foredrar en 16sning som innebar att parallellimporterade ldkemedel
omférpackas i en ny ytterférpackning istéllet for att ommarkas.

Vi ser att det blir enklare for oss, patienten och apoteken.

Likemedelshandlarna
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Bilder som visades av Sveriges Apoteksférening

Johan Wallér

Sveriges

Apoteksforening §

Endast en av hundra
restnoteringar anmals
i tid

Bittre hantering av likemedelsbrister Lakemedelsverket ska se Gver hur rest-
och bristsituationer av lakemedel kan

Fler likemedel anmiils som slut forebyggas

et finmsi Ny undersckning: Brist pa Ik del kan leda till
i rfor finns inga P ;
i fra fobojokdomar e s Bhemodeiiage instéllda operationer

coronakrisens Sverige

ilager Si vill regeringen siikra upp Likemedel
kemcdelsbrist dll Sa hir gor du for att hitta din

oro, stress, hiilsoproblem ocl rsta fall
risk for livet. medicin

pa grund av likemedelsbrist

fortsiitter hela iret Lakemedelsverket dverviger
restriktioner for

Lakares tid gar till att ultisj Bertil: "Apoteken dr
hantera Ministern véntar battre i P ga”
icinbri dning kring I3k del

It-infrastrukturen fir detta finns redan pa
Litkemedelsbrist ir ett viixande problem och kan hota plats men anvinds inte.
patientsiikerheten.
Brist pa likemedel drabbar Bristen pé likemedel drabbar
personer med epilepsi barn
"Ge apoteken stérre
mijligheter att l6sa s fiir Lak del saknas allt oftare pa
L ster attlisa likemedelsbristen  Siukhus

“Patienterna har hamnat i
skymundan”

Bristen pﬂ liikemedel Sjukhusavdelning andrar rutiner

THE HEALTH PARADOX

2023/24:RFR6
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RAPPORTER FRAN RIKSDAGEN 2021/22

2021/22:RFR1

2021/22:RFR2

2021/22:RFR3

2021/22:RFR4

2021/22:RFR5

2021/22:RFR6

2021/22:RFR7

2021/22:RFR8

2021/22:RFR9

2021/22:RFR10

2021/22:RFR11

2021/22:RFR12

2021/22:RFR13

2021/22:RFR14

2021/22:RFR15

2021/22:RFR16

2021/22:RFR17

FINANSUTSKOTTET
Oppen utfragning om den aktuella penningpolitiken den
19 oktober 2021

SOCIALUTSKOTTET
Socialutskottets offentliga utfragning om precisionsmedicin

FINANSUTSKOTTET

Oppen utfragning om finansiell stabilitet — Sarbarheter och mot-
standskraft i ekonomin i ljuset av 6kande skulder hos hushall och
kommersiella fastighetsforetag

FINANSUTSKOTTET
Utvardering av Riksbankens penningpolitik 2015-2020

FINANSUTSKOTTET
Evaluation of the Riksbank’s Monetary Policy 2015-2020

FINANSUTSKOTTET
Oppen utfragning om den aktuella penningpolitiken den 3 mars
2022

ARBETSMARKNADSUTSKOTTET
Uppfdljning av nyanlandas etablering —arbetsmarknadsstatus med
sérskilt fokus pa kvinnorna

KONSTITUTIONSUTSKOTTET
Uppfdljning och utvardering av tillampningen av utskottsinitiativ

KULTURUTSKOTTET
Uppféljning av delar av den svenska friluftslivspolitiken

NARINGSUTSKOTTET
Innovationskritiska metaller och mineral — en forskningsdversikt

SOCIALUTSKOTTET
Halso- och sjukvard for barn och unga i samhéllets vérd
—en utvardering

FINANSUTSKOTTET
Oppen utfragning om AP-fondernas placeringar av buffertkapitalet i
pensionssystemet den 26 april 2022

FORSVARSUTSKOTTET
Sveriges deltagande i fem internationella militéra insatser — en upp-
foljning av konsekvenserna for den nationella forsvarsformagan

FINANSUTSKOTTET
Oppen utfragning om Finanspolitiska rédets rapport Svensk finans-
politik 2022

FINANSUTSKOTTET
Oppen utfragning om Riksbankens redogdrelse for penningpolitiken
2021 den 10 maj 2022

SOCIALUTSKOTTET
Offentlig utfragning om svensk och europeisk cancerstrategi

TRAFIKUTSKOTTET
Transportsektorns klimatmal



RAPPORTER FRAN RIKSDAGEN 2021/22

2021/22:RFR18 KULTURUTSKOTTET
Kulturutskottets 6ppna seminarium om uppfdljning av delar av den
svenska friluftslivspolitiken



RAPPORTER FRAN RIKSDAGEN 2022/23

2022/23:RFR1

2022/23:RFR2

2022/23:RFR3

2022/23:RFR4

2022/23:RFR5

2022/23:RFR6

2022/23:RFR7

FINANSUTSKOTTET
Oppen utfrégning om den aktuella penningpolitiken den 20 oktober
2022

FINANSUTSKOTTET
Oversikt med internationella exempel pa uppfoljning och
utvardering av centralbanker

FINANSUTSKOTTET
Oppen utfragning om finansiell stabilitet i svensk ekonomi i ljuset
av hdg inflation och hdgre rantor

FINANSUTSKOTTET
Oppen utfrégning om Riksbankens arsredovisning 2022 och det sen-
aste penningpolitiska beslutet fran februari 2023

FINANSUTSKOTTET
Utvdrdering av penningpolitiken 2022

FINANSUTSKOTTET
Oppen utfragning om Finanspolitiska rédets rapport, Svensk
finanspolitik 2023

FINANSUTSKOTTET
Oppen utfragning om penningpolitiken 2022



RAPPORTER FRAN RIKSDAGEN 2023/24

2023/24:RFR1

2023/24:RFR2

2023/24:RFR3

2023/24:RFR4

2023/24:RFR5

FINANSUTSKOTTET
Oppen utfrégning om den aktuella penningpolitiken
den 17 oktober 2023

SOCIALUTSKOTTET
Offentlig utfragning om nationell hégspecialiserad vard

CIVILUTSKOTTET
Utskrift fran det offentliga ssmmantradet om Vardnad, boende och
umgange vid vald i familjen

NARINGSUTSKOTTET
Naringsutskottets offentliga ssmmantrade om energilagring

TRAFIKUTSKOTTET
Offentligt sammantrade om artificiell intelligens (Al)
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