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Lakemedelsindustriféreningen (LIF) har beretts tillfalle att lamna synpunkter pa rubrice-
rade remiss, daterad den 12 januari 2016.

Socialdepartementet har sarskilt 6nskat att remissinstanserna beaktar forslagen om med-
delandeskyldighet for restnoteringar, samordnad publicering samt sanktionsavgift.

I grunden &r LIF positiv till Lakemedelsverkets (LV) forslag att skarpa rapporteringsskyl-
digheten for lakemedelsforetagen, eftersom det ger en 6kad tydlighet vad som géller. Alla
far tillgang till samma rapporter och det ger andra foretag 6kad majlighet att tacka upp vid
eventuella bristsituationer, vilket 6kar patientsékerheten.

Meddelandeskyldighet for restnoteringar

LIF:s erfarenhet ar att det mycket sallan gar att notifiera LV om rester minst tva manader i
forvag pa grund av att lakemedelsforetagen sjélva inte har kdnnedom om forestaenderest-
situationer med sa god framforhallning.

Nar LV startade projektet var utgangspunkten att det var kritiska/unika rester som var i fo-
kus och att utbytessortimentet inte berdrdes av uppdraget. Enligt FGL har TLV bekraftat
att det inte forekommer kritiska rester inom detta produktsortiment. Rekommendationerna
i LV:s rapport &r dock allmangiltiga och galler sdledes for bade kritiska rester och for pro-
dukter dar det finns alternativa leverantérer av samma substans.

LIF anser att rekommendationen bor utga fran den ursprungliga avgransningen och att ut-
bytbara lakemedel inte ska ingd i den foreslagna anmélningsskyldigheten. Risken med det
presenterade forslaget &r att det skapar onddig administration och 6kade kostnader utan att
ge nagon egentlig nytta. Det kan till och med vara kontraproduktivt da LV riskerar att fa in
stora mangder ovasentlig information och fa svart att Gverblicka och hitta de verkliga ris-
kerna for kritiska rester.

Anmalningsskyldigheten bor omfatta alla lakemedel som inte ingar i det generiska utbytes-
systemet (original, generika och parallellimporterade lakemedel). | detta sammanhang &r
det viktigt att papeka att brist pa en styrka/forpackningsstorlek snabbt kan paverka till-
gangligheten av andra styrkor/férpackningsstorlekar fér samma lakemedel eftersom for-
skrivare och apotekspersonal véljer det som finns tillgadngligt. Det ar inte mgjligt att anta
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att ett leveransproblem ér trivialt bara for att det finns andra styrkor/foérpackningsstorlekar
att tillga. LV anser att parallellimportorer — pga. av att de inte ar regelratta MAH — inte
omfattas av meddelandeskyldigheten eftersom bestdammelsen 8f i Lakemedelslagen inte
finns reglerad for parallellimporterade lakemedel. Det &r enligt LIF:s uppfattning viktigt att
aven parallellimportdrerna/-distributérerna omfattas av meddelandeskyldigheten. Vardet
av den publicerade informationen blir annars betydligt mindre. LIF anser att de foreskrifter
som styr hanteringen av parallellimport snarast bor kompletteras med bestdimmelser som
mojliggdr meddelandeskyldighet for restnoteringar.

Samordnad publicering

LIF stodjer forslaget om en samordnad publicering dar halso- och sjukvarden och apotek
far tillgang till information om de relevanta restnoteringar som finns vid en viss tidpunkt.
En samordnad publicering gor det tydligt for alla var informationen finns och att den har
en enhetlig utformning. Det loser — pa ett forhallandevis enkelt satt — problemet med ett
underskott pa information i varden. Nuvarande system dar foretagen skickar ut fysiska
brev till forskrivare vid en restnotering bor darmed kunna upphora, da det varken ar struk-
turerat eller finns tillganglig nér informationen behdvs.

Det ndmns att det finns ett behov av att inféra en forfattningsreglerad skyldighet for LV att
fora en forteckning over forsaljningsuppehall som publiceras. Detta for att LV ska kunna
ldmna ut relevant information utan att hindras av offentlighets- och sekretesslagen. Det &r
svart att forsta vilken “relevant information” som har asyftas. Om det syftar pa information
om forsaljningsplaner, innehall i avtal, priser eller information som paverkar konkurrens-
forhallanden, ar LIF kritisk till att sadan affarskritisk information ska kunna lamnas ut ef-
tersom det ar svart att forsta syftet med ett sadant utlamnande. LIF anser att forslagen runt
sekretess maste preciseras ytterligare.

Om skalen till varfor ett foretag har en restsituation offentliggors kan det finnas en risk att
patienter oroas i de fall skalet ar en potentiell kvalitetsdefekt/pagaende kvalitetsutredning.
LIF ser en risk att information till patienter om skalen till en restnotering kan generera
manga foljdfragor och aven leda till reklamationer till foretagen.

Sanktionsavgift

Forslagen gallande sanktionsavgifter ar mycket otydliga och darmed inte forutsagbara.
Forslagen bor fortydligas vad géller grunderna for sanktionsavgift, beddmning av forseel-
sens allvarlighetsgrad (potentiella skadeverkningar/risker) och om parallellimporterade 1a-
kemedel omfattas. Forslagen bor ocksa fortydligas avseende hur mojlighet kommer att ges
att forklara orsaken till restsituationen och varfor den eventuellt inte anmaélts i tid.

LIF:s uppfattning &r att forslaget om sanktionsavgift inte kan genomféras eftersom det
saknas en grundlig konsekvensanalys for forslagets effekter.

Allmanna synpunkter
Restnoteringens varaktighet

LIF saknar en definition av den nedre tidsgransen for restnoteringens varaktighet. Man bor
undvika anmalningsplikt for alltfor kortvariga restnoteringar. Om MAH ska meddela risk



for restnotering minst tva manader i forvag kan listan bli lang, eftersom fluktuationerna i
manga produkters forsaljning ar stora och lagren i samtliga led ar begransade. Om alla an-
malda “risk for restnotering” publiceras finns en dverhdngande risk for att den riktigt vik-
tiga informationen forsvinner i mangden. Det riskerar att leda till en administration bade
for lakemedelsforetagen och for LV som inte star i proportion till patientnyttan med att
tillhandahalla informationen.

LIF foreslar att restnoteringar som bedéms kunna kvarsta mer an tre veckor ska rapporte-
ras. Detta for att LV ska hinna handldgga och publicera de rester som inte rapporteras i
forvag utan forst nar de uppstar. Att MAH under ett par dagar sparrar sitt lager pga. en
kvalitetsutredning far inte utgdra grund for att en restnotering kan sagas foreligga.

Nar det géller information om restnoteringens varaktighet anser LIF att man bor ange na-
gon form av tidsperspektiv. Lakemedelsforetagen forscker forse halso- och sjukvarden
samt apoteken med denna typ av information redan idag.

Det ar oerhort viktigt att informationen som LV publicerar uppdateras frekvent, sa att den
alltid &r aktuell. En vara ska inte ligga kvar som restnoterad efter det att Idkemedelsforeta-
get har meddelat att situationen ar 16st och att apoteken har tillgang till varan. Vidare maste
informationen korrigeras/uppdateras omedelbart om ett lakemedelsforetag far inleverans
tidigare dn beraknat. Om sa inte sker upplevs systemet/publiceringen inte som tillforlitligt.

Risk for hamstring

Risk for hamstring av lakemedel ar uppenbar i samband med att en risk for restsituation
anmals. LIF anser att hantering av aterstaende méangd vara och risken fér hamstring maste
diskuteras mellan LV och det ansvariga foretaget. Idag hanteras risk fér hamstring av la-
kemedelsforetaget genom att valja tidpunkt for publik notifiering (t.ex. tidpunkt for ut-
skickande av apoteksbrev).

Arsavgifter

LIF stéller sig tveksamma till behovet av att hoja arsavgifterna for att finansiera detta ar-
bete pa LV.

LIF uppskattar att LV planerar ytterligare dialog med de enskilda foretagen kring de prak-
tiska detaljerna kring de férslag som presenterats.
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