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Skrivelse med anledning av den aviserade apoteksutredningen

Vid apoteksomregleringen 2009 overfordes den befintliga verksamheten — mer eller
mindre oférandrad — fran ett statligt apoteksmonopol till ett flertal privata aktorer. De ater-
staende fragorna fran omregleringen utreddes sedan under fyra ar i Lakemedels- och apo-
teksutredningen (2011:75) vars slutbetdnkande lamnades i december 2014. Det har nu an-
nonserats att regeringen har for avsikt att tillsatta en ny utredning inom apoteksomradet.

LIF ser inget behov av att aterigen utreda praktiska detaljfragor fran apoteksomregleringen.
Vid det har laget bor den omreglerade apoteksmarknaden ha en inbyggd formaga att ut-
vecklas pa egen hand. Om omradet ska utredas pa nytt anser LIF att det bor goras med ett
tydligt framtidsperspektiv utifran de nya mojligheter som bland annat en dkad digi-
talisering ger. Det blir darfér en grannlaga uppgift att inte bara valja fragor som faktiskt
ska utredas utan aven att vélja bort fragor som inte bor eller behGver utredas vidare.

Fragor och forslag som kvarstar att beredas

Lakemedels- och apoteksutredningen (S2011:07) ld&mnade i sina olika betdnkanden en
mangd forslag som annu inte beretts fardigt av regeringskansliet. LIF anser darfor att rege-
ringen forst bor ta stallning till dessa forslag innan en ny utredning med liknande frage-
stéllningar tillsatts.

Forslag av sarskild betydelse for de forskande lakemedelsféretagen

En stor del av forslagen i det forsta delbetankandet Pris, tillgdng och service — fortsatt
utveckling av lakemedels- och apoteksmarknaden (SOU 2012:75) har redan genomforts
men det aterstar fortfarande nagra som regeringen bor ta stallning till. Det géller forslaget
om en bagatellgrans for intrade i lakemedelsférmanerna for att forenkla for foretagen och
frigora granskningsresurser for alla sorters lakemedel och medicintekniska produkter. N&r
det galler det senare sa anser LIF att det nuvarande systemet med hélsoekonomiska be-
démningar bor utvidgas till att omfatta alla insatser i halso- och sjukvarden. Vidare bor re-
geringen ga vidare med forslaget att anvanda besparingarna som uppstar genom sénkta la-
kemedelspriser for att stimulera innovation och utvecklade samarbeten mellan halso-
och sjukvarden och ldakemedelsforetagen, forbattra uppféljningen och utvérderingen
samt forbattra lakemedelsanvandningen.

Det andra delbetdnkandet Ersattning vid lakemedelsskador och miljéhansyn i lakeme-
delsformanerna (SOU 2013:23) behandlade tva hogt prioriterade fragor for lakemedels-
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branschen som &nnu inte beretts fardigt. Vad géller forslaget om ersattning vid lakeme-
delsskador vill LIF uppmana regeringen att snarast ga vidare med det i utredningen pre-
senterade forslaget eller att Gvervaga en alternativ 16sning — att krav pa forsakringsskydd
bor kunna utgora forutsattning for att inga i lakemedelsformanerna — som TLV framforde i
myndighetens remissvar. Vidare vill LIF uppmana regeringen att stélla sig positiv till ut-
redningens forslag gallande en forsoksverksamhet med miljopremie inom en begrénsad
del av utbytessystemet.

Savitt LIF forstar har ett antal aktiviteter redan initierats utifran forslagen i det tredje del-
betankandet Lakemedel for séarskilda behov (SOU 2014:20). LIF vill understryka vikten
av att arbetet — med att sékerstalla att de offentliga lakemedelskostnaderna kan féljas i sin
helhet oavsett typ av subvention eller betalningsmodell — genomfors skyndsamt. LIF var
besvikna Over att lakemedelsbranschens kritik gallande den svenska regleringen av extem-
poreapotek — som Gppnat upp for en kommersialisering av industriellt tillverkade lakeme-
del som inte ar kontrollerade eller godkéanda fore forséljning — inte aterspeglades i betan-
kandet. Det ar inte acceptabelt att en lagerberedning kan forskrivas pa samma sétt som
godkanda lakemedel medan det kravs ett forhandsgodkannande fran Lakemedelsverket — i
form av en licens — nér lakemedel som &r godkéanda i andra lander inom EU (eller inom
EES-omradet) ska forskrivas och expedieras i Sverige.

LIF lamnade i juni 2015 remissvar pa det fjarde delbetankandet Lakemedel for djur, ma-
skinell dos och sallsynta tillstdnd — hantering och prissattning (SOU 2014:87).

I betdnkandet presenterades ett seritst forsok till reglering for att ge patienter med avance-
rade sallsynta sjukdomar béttre och mer jamlik tillgang till de lakemedel de behdver. Det
ar positivt eftersom det har visat sig att den befintliga modellen inte &r anpassad for denna
typ av lakemedel. | remissvaret foreslar LIF att en dialog snarast bor inledas mellan re-
geringen, landstingen och lakemedelsbranschen om hur forslaget bor utformas och til-
lampas. Vidare framholl LIF att forslaget i fraga inte kan utvidgas — till att omfatta den for-
sOksverksamhet med trepartséverlaggningar som TLV nu bedriver — utan en fornyad och
grundlig analys av vilka konsekvenser det far for den vérdebaserade prisséttningen, pati-
enternas tillgang till de mest avancerade behandlingarna och klimatet for Life Science i
Sverige. Den fragan bor inga i direktivet till den annonserade utredningen.

Vad géller handel med lakemedel for djur anser LIF att de viktigaste atgarderna ar att tyd-
liggora mojligheten att mer regelmassigt anvénda jourdoser for akuta behandlingar av
hund, katt samt ovriga mindre sallskapsdjur samt att de ansvariga myndigheterna omga-
ende vidtar atgarder sa att rapporteringen av djurldakemedelsforséljningen ar komplett fran
den 1 januari 2016. LIF ser inget behov av att pa nytt utreda fragan om handel med
lakemedel for djur.

Vad bor inte utredas
Dagens modell for lakemedelsdistribution

Genom apoteksomregleringen avmonopoliserades den befintliga apoteks- och distribut-
ionsmodellen och olika effekter pa tillhandahallandet av lakemedel adresserades i Lakeme-
dels- och apoteksutredningens forsta delbetankande Pris, tillgang och service — fortsatt ut-
veckling av lakemedels- och apoteksmarknaden (SOU 2012:75). Darefter har mycket gjorts



som forbattrat tillgangligheten till lakemedel pa apotek. LIF har tillsammans med
Sveriges Apoteksforening och deras medlemmar utvecklat en lagerstatusfunktion dar nér-
mare 50 000 sokningar gors per vecka for att finna vilket apotek som har ett visst lakeme-
del i lager. Aven fragan om tillganglighet i glesbygd far anses vara lost i och med att TLV i
maj 2015 meddelade att 29 apotek fick glesbygdsbidrag 2014, vilket gjorde att alla utom
ett gick med vinst. Innan sommaren presenterades aven ett forslag att omférdela apoteks-
marginalen fran billiga till dyrare lakemedel. Aven tillgangligheten till periodens vara har
forbattrats efter att TLV for ett ar sedan 6kade kraven pa lakemedelsforetagen. Den senaste
uppfoljningen visar att av knappt 1 000 grupper pa listan dver periodens vara ar det bara i
25 eller farre grupper som periodens vara behévt andrats under perioden pa grund av bris-
tande tillganglighet. TLV har under 2015 aven utnyttjat mojligheten att utdela sanktions-
avgifter. Utifran denna positiva utveckling ser LIF inget behov av att utreda mindre juste-
ringar i den befintliga distributionsmodellen. Fragan bor istallet utredas utifran de moj-
ligheter som en 6kad digitalisering ger i framtiden, vilket utvecklas nedan.

Apoteksaktorernas 6nskan om att ”reglera fram” likemedelsdistribution via apotekens
egen partihandel motiveras med en felaktig verklighetsbeskrivning. Det ar visserligen
korrekt att apoteken inte har varit framgangsrika i att Gvertyga lakemedelsforetagen om
fordelarna med att distribuera lakemedlen via apotekens egen partihandel, men det finns
inget som idag hindrar dem fran att bedriva sadan verksamhet. Att de finner det utmanande
att kommersiellt konkurrera med dagens effektiva lakemedelsdistribution ar inget som kan
l6sas genom Okad reglering. Apotekskedjorna maste helt enkelt hitta satt att erbjuda mer
effektiva — eller pa annat satt attraktiva — I6sningar for att fa till stdnd den utveckling de
Onskar. Det &r inte rimligt att regeringen — i syfte att starka apotekens ekonomi — ska
begréansa lakemedelsforetagens mojlighet att fritt valja distributionslosning for sina la-
kemedel. Om detta i sig inte ar skél nog att avsta, maste regering beakta att en sadan regle-
ring skulle omdjliggéra dagens mycket effektiva generiska utbytessystem med periodens
vara. Delas distributionen upp pa apotekens olika lager kommer det i princip att vara
omajligt for lakemedelsforetagen att uppfylla kraven pa tillganglighet i hela landet under
hela den aktuella perioden. Kostnaden for ett mindre effektivt generiskt utbyte maste
darfor stallas mot de eventuella fordelarna med att stéarka apotekens handelsmargi-
nal pa detta satt.

Det generiska utbytessystemet med periodens vara

Det generiska utbytessystemet lyfts aterkommande som ett problemomrade. LIF anser att
det generiska utbytessystemet fungerar mycket val trots dess komplexitet och det leve-
rerar kontinuerligt betydande besparingar. Under den senaste 12-manadersperioden bidrog
prissankningarna for lakemedel utan patent till en arlig besparing pa 263 miljoner kronor,
och patentutgangarna bidrog med ytterligare 14 miljoner kronor i besparing. Detta skapar
ekonomiskt utrymme for volymtillvaxt och inférande av nya lakemedel. Utbytessystemet
ar i sig patientsakert eftersom det finns en mojlighet for saval forskrivaren som den ex-
pedierande farmaceuten att forhindra ett generiskt byte nar ett sadant inte ar lampligt.
Dessutom kan patienten sjalv forhindra ett byte genom att betala en merkostnad. Det &r
ologiskt att andra systemets uppbyggnad for att forskrivare och farmaceuter inte i tillrack-
lig utstrackning utnyttjar befintliga mojligheter att skydda skora patienter. Patientsaker-
heten forbattras inte heller genom att apoteken ges forhandlingsratt pa utbytbara gene-
rika. Detta eftersom det inte finns ndgon garanti for att det generika som expedierades vid



ett tillfalle fortfarande lagerhalls nar patienten ska gora nasta uttag. Orsaken till det ar an-
tingen att patienten véljer att ga till en annan apotekskedja eller for att samma apotekskedja
bytt lager eftersom de forhandla fram ett battre pris fran en annan generikaleverantor. In-
nan omfattningen av de problem som patienter uppger sig ha med det generiska utby-
tet har kartlagts pa ett detaljerat séatt bor systemet lamnas oférandrat.

En sadan kartlaggning bor dven omfatta de problem som patienter upplever vid byte till
parallellimporterade lakemedel. Parallellimporterade lékemedel avviker — liksom gene-
rika — i utseende fran originalldkemedlen och patienten riskerar att fa olika lakemedel ex-
pedierade vid varje uttag. Dessutom orsakar bristande tillganglighet av de parallellimporte-
rade alternativen stora utmaningar for de foretag som tillhandahaller originalldkemedlen da
de med mycket kort varsel maste anpassa sina lager nar efterfragan okar kraftigt for att se-
dan minska pa nytt — allt beroende pa apotekens tillgang till parallellimporterade ldkeme-
del. Dessutom ges patienter felaktig information gallande tillgangligheten till originalla-
kemedel. LIF far I6pande ta del av information fran medlemmarna som kontaktas av pati-
enter eller hélso- och sjukvarden med fragor om varfor de inte langre tillhandahaller ori-
ginallakemedlet. Apoteken har da informerat patienten om att originalet inte gar att be-
stélla, trots att originalforetaget har fulla lager i Sverige. Det &r en direkt effekt av den for-
handlingsratt for parallellimporterade lakemedel som inférdes - som en marginalforstéark-
ning — vid apoteksomregleringen. Tidigare hade Sverige ett system for utbyte av parallel-
limporterade lakemedel som i princip innebar att parallellimporterade lakemedel priskon-
kurrerade pa samma satt som generiska lakemedel och det var samhéllet som fick del av
den uppkomna besparingen. Om det generiska utbytet ska utredas anser LIF att detta aven
ska omfatta utbyte till parallellimporterade lakemedel.

Generisk forskrivning

En annan fraga som fatt “evigt liv” efter apoteksomregleringen &r fragan om generisk for-
skrivning. LIF ser att det borde vara ganska latt att finna en snabb 16sning om fragan om-
formuleras till att handla om "forskrivning av utbytesgrupp™ eller "forskrivning av peri-
odens vara" istéllet for att omfatta hela lakemedelsmarknaden. Generisk forskrivning &ar en
bred och komplex fraga med manga bottnar. "Forskrivning av periodens vara” ir ett sitt att
anpassa forskrivningen av utbytbara lakemedel till hur systemet for periodens vara funge-
rar. Med en begransning till det lakemedelssegment dar Lakemedelsverket gjort en bedom-
ning av utbytbarhet kan LIF stélla sig bakom att forskrivningen forenklas. En sadan av-
grénsning begransar aven behovet av dyr och komplicerad IT-utveckling.

Lakemedel utanfor formanen

I remissvaret till TLV:s Slutrapport om receptbelagda lakemedel utanfor formanerna
framhaller LIF att det behdvs en mer principiell diskussion kring hogkostnadsskyddets ut-
formning, se nedan. | dvrigt ser LIF att det kan dvervagas om formansbeslut som princip
bor fattas pa produktniva — istallet for pa forpackningsniva — och om det bér inforas en
ordning dar lakemedelsforetagen far anséka” om att liimna liikemedelsformanen sa att
detta kan ske under ordnade former. Vidare pekar LIF i remissvaret pa en mojlighet att
tillhandahalla information om férandrad subventionsstatus i Fass. LIF anser ocksa att
Konkurrensverket bor granska om ett uppvisande av prisuppgifter i lagerstatusfunktionen
pa Fass.se verkligen ska ses som otillborlig samverkan mellan LIF och Sveriges Apoteks-



forening eller om det kan vara en acceptabel 16sning for att undvika att det med skatteme-
del byggs upp exakt samma funktion med priser och lagerstatus hos TLV.

Vad som ar vart att utreda
Framtidens lakemedelsdistribution

Som né&mnts ovan, ser LIF ingen anledning att utreda mindre justeringar i den befintliga
distributionsmodellen. Fragan bor istallet utredas utifran de méjligheter som en okad di-
gitalisering ger for framtidens lakemedelsforsorjning. Utredningens direktiv bor vara
att utreda hur manniskor i Sverige ska kunna fa tillgang till sina lakemedel i framtiden. Det
ar troligt att lakemedel i allt storre utstrdckning kommer att bestéllas via nétet och det bor
darfor utredas vilka aktorer som da ska kunna leverera lakemedlen direkt hem till patien-
terna. Redan i dag finns det exempel pa lakemedelsforetag som i samarbete med apotek le-
vererar skrymmande ldkemedel direkt hem till patienter. En angransande fraga ar behovet
av att modernisera regelverket for lakemedelsforsorjningen, vilket SKL bland annat lyft
inom NLS. Aven LIF ser detta behov.

En konsekvens av en moderniserad ldkemedelsdistribution bor bli att apotekens roll alltmer
forskjuts mot farmaceutisk radgivning i syfte att forbattra lakemedelsanvandningen och
darmed vardet av de ldkemedel som anvénds.

Minska de medicinska och ekonomiska kostnaderna for felaktig lakemedelsan-
vandning

Statsradet Wikstrom har lyft fram att allmanheten maste kanna sig trygga med att "fokus
ligger pa patientsékerhet" och att “apoteken ar en del av hdlso- och sjukvarden”. LIF anser
att det ar den aspekten som bor vara den huvudsakliga utgangspunkten fér en kommande
utredning. Felaktig lakemedelsanvéandning leder till negativa medicinska konsekvenser for
patienten i form av utebliven effekt eller lakemedelsbiverkningar och kostnaderna for fel-
aktig lakemedelsanvandning ar sannolikt mycket stora. Malsattningen bor darfor vara att
utarbeta en konkret handlingsplan for att i praktiken minska den felaktiga lakeme-
delsanvandningen.

Utredningen bor kvantifiera den besparingspotential som finns genom en forbattrad lake-
medelsanvandning for att kunna ge forslag pa hur dessa resurser kan frigoras. Pa sa satt sa-
kerstélls en hallbar utveckling av lakemedelskostnaderna med utrymme for det tidiga och
ordnade inférandet av nya lakemedel som nu de flesta parter séger sig strdva mot. Det ger
aven staten utrymme att ta ett utokat ansvar for innovationsdelen i lakemedelsprissatt-
ningen, t.ex. genom att finansiera lakemedel under de forsta aren efter godkannande sasom
foreslagits i en rad rapporter under de senaste aren.

LIF ser aven stora mojligheter att utveckla egenvarden i Sverige — i samverkan mellan
hélso- och sjukvarden, apoteken, lakemedelsforetagen och myndigheterna — vilket i manga
andra lander anvands pa ett strategiskt satt for att avlasta primarvarden.

Det framtida hégkostnadsskyddet

Som beskrivits ovan ser LIF ett stort behov av en genomgripande utredning om utform-
ningen av hogkostnadsskyddet. Lakemedelsformanen omfattar i dag i allt storre utstrack-



ning aldre lakemedel med laga priser som manga skulle kunna betala helt sjdalva, medan
allt fler av de nyare lakemedlen — med priser som medborgarna oftast inte kan betala sjalva
— hamnar och hanteras utanfor formanen. Debatten visar emellertid att det finns en forvan-
tan om att alla receptforskrivna lakemedel som ldkare och patienter behdver ska omfattas
av den statliga lakemedelsformanen. Om denna forvantan stalls mot formanslagens inne-
bord att alla lakemedel inte ska subventioneras uppstar ett tydligt ”glapp” som bér utredas.

En av flera orsaker till de problem som beskrivs i TLV:s Slutrapport om receptbelagda l1&-
kemedel utanfor formanerna ar att formanssystemet idag ar svart/vitt, framforallt i slutet av
ett lakemedels livscykel. Om lakemedlet ingar i lakemedelsformanen omfattas hela dess
pris av hogkostnadsskyddet, men ar lakemedlet utanfor formanen sa far patienten betala
hela kostnaden sjalv eller sa subventionerar landstinget kostnaden i sérskild ordning. Det
skapar enligt LIF onddigt stort prisfokus. Denna stelhet kan “mjukas upp” genom att intro-
ducera ett nytt verktyg vid formansbeslut — grad av subvention/subventionerat pris — som
anger hur stor del av priset som omfattas av hogkostnadsskyddet. Ett sddant verktyg skulle
ge TLV okade mojligheter att sékerstélla att receptférskrivna lakemedel som lakare och
patienter behdver dven fortsattningsvis kan omfattas av lakemedelsférmanen.

Genom att utreda fragan kan andra verktyg och lésningar identifieras i syfte att fa en storre
overensstammelse mellan medborgarnas férvantningar och systemets utformning.

Avslutningsvis, sa vill LIF garna traffa statsradet och berorda tjansteman for att diskutera
denna skrivelse och vara forslag innan direktivet till den aviserade utredningen fardigstalls.

Med vanlig hélsning

Wi /5/

Anders Blanck
VD




