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FOr hoga sanktionsavgifter kan leda till lake-
medelsbrist

En stabil tillgang till lakemedel i Sverige ar kritiskt for sjukvarden och manniskors hélsa. Av den
anledningen ser Lif med stor oro pa delar av forslagen i foregaende regerings lagradsremiss
Vissa fragor om hélso- och sjukvardens forsorjningsberedskap.

Lagradsremissen innefattar forslaget att belagga lakemedelsforetag som inte informerar
Lakemedelsverket i ratt tid att en produkt riskerar att ta slut, det vill séga att géra en sa kallad
restanmalan, med hdga sanktionsavgifter. Forslaget innebar att Lakemedelsverket, vid varje
enskilt tillfalle och for varje enskild beredningsform, styrka och forpackningsstorlek, far utdéma
en sanktionsavgift mot foretag for forsenad restanmalan pa som lagst 100 000 SEK och som
hogst 100 miljoner SEK. Det &r sanktionsavgifter som i manga fall riskerar att Gverstiga vad
foretagen saljer for i Sverige.

Endast 2,3 procent av det totala antalet lakemedelsprodukter hade en arlig forsaljning 6ver 100
miljoner i Sverige 2021. Cirka 10 procent av det totala antalet produkter, som hade en férsaljning
under 2021, nadde inte en forsaljning déver 100 000 SEK och 20 procent av det totala antalet
varor, det vill sdga pa forpackningsnivan, nadde inte upp till en forsaljning 6ver 100 000 SEK per
ar.

Majoriteten av ldkemedel har flera styrkor, som i sin tur har flera férpackningsstorlekar.
Lagradsremissen skiljer inte pa produkt och forpackning vilket innebar att foretagen skulle riskera
att beldggas med sanktionsavgifter for samtliga styrkor och forpackningsstorlekar som inte
restanmalts tvA manader innan bristen uppstod. Om en forpackning ovéantat tar slut kan det
snabbt fa foljden att &ven andra styrkor och forpackningsstorlekar av samma lakemedel tar slut,
vilket inte gar att forutse tvd manader i férvag. Aven den lagsta mojliga sanktionsavgiften kan d&
snabbt stiga till miljonbelopp.

En hdg andel restanmalningar rapporteras for sent till Lakemedelsverket och orsakerna till det
varierar. Med en global verksamhet, komplexa leveranskedjor och beroenden lander emellan ar
det inte alltid som ett globalt foéretags svenska dotterbolag i forvag har kannedom om en brist
som kan komma att uppsta tva manader i forvag. Ett annat skal till uppkommen bristsituation ar
nar parallellhandlare [Amnar marknaden och originaltillverkaren plotsligt ska tacka upp. Detta &r
en situation som ar svar att forutse da parallellhandlare inte ar skyldiga att anmala rester.
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Sanktionsavgifter i nivaer med vad som framfors i lagradsremissen skulle sannolikt leda till att
lakemedelsfoéretag, for att gardera sig, ser sig tvungna att I0pande rapportera in risk for
kommande brist, med oreda och Overrapportering i systemet som foljd vilket forsvarar
Lakemedelsverkets mdjlighet att identifiera de faktiska, reella, risker som behdver hanteras. En
annan foljd, vilket vi fatt tydliga indikationer pa, ar att flera foretag sannolikt skulle se sig nddgade
att avregistrera produkter med lag forséljning i Sverige, med forsamrad lakemedelstillgdng som
folid.

Branschen tar ett stort ansvar i fragan om lakemedelsforsorjningen och motsatter sig inte
sanktionsavgifter, men for att inte skapa en situation dar resultatet blir det direkt motsatta fran
syftet maste de avgifterna vara pa en rimlig niva.

Infor arbetet med en eventuell proposition pa omradet vill vi understryka att lagradsremissen
innehaller manga delar som kommer att bidra till att sakra lakemedelstillgangen i Sverige, och
att starka halso- och sjukvardens beredskap och att sakra tillgangen till Iakemedel i Sverige &ar
en ambition som lakemedelsbranschen till fullo delar. Men férslaget om de orimligt hdéga
sanktionsavgifterna skulle inte bidra till att sakra lakemedelstillgangen, utan leda till oreda och
att farre lakemedel ar tillgangliga for svenska patienter.

Med véanlig halsning

Anders Blanck

Generalsekreterare, Lif
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