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Utredningen om Okat fokus pa kvalitet och
sakerhet pa apoteksmarknaden (S 2015:06)
Att: Asa Kullgren

Stockholm den 26 januari 2016

PM: Utredningen om dkat fokus pa kvalitet och sakerhet pa
apoteksmarknaden (S 2015:06)

LIF — branschféreningen for de forskande lakemedelsforetagen — vill pa detta satt lamna
inledande synpunkter utifran direktivet till Utredningen om okat fokus pa kvalitet och s&-
kerhet pa apoteksmarknaden (S 2015:06). LIF konstaterar att de grundlaggande forutsatt-
ningarna for Sveriges lakemedelsdistribution ligger fast, framforallt genom att det gene-
riska utbytet inte ska utredas. Det &r positivt eftersom det generiska utbytessystemet funge-
rar mycket val — trots dess komplexitet — och kontinuerligt levererar betydande besparingar
till samhallet. For ett ar sedan genomfordes dven ckade krav pa lakemedelsforetagens till-
handahallande inom systemet, nagot som branschen efterfragat och som ytterligare forbatt-
rat tillgangligheten till periodens vara.

LIF har framhallit vikten av att inte bara valja fragor som ska utredas av en ny apoteksut-
redning utan aven att vélja bort gamla frdgor som redan &r val utredda. Det ar darfor posi-
tivt att utgangspunkten ska vara de uppféljningar och utvarderingar — av apoteksomregle-
ringen — som redan ar gjorda och att utredningen syftar till att héja kvaliteten och patient-
sakerheten pa apoteksmarknaden for att astadkomma en saker, effektiv och jamlik lakeme-
delsforsorjning och en apoteksmarknad med god tillganglighet och service. Allt detta ar
givetvis ambitioner som LIF delar.

Nedan lamnas mer specifika synpunkter gallande de uppdrag i direktivet som narmast pa-
verkar lakemedelsbranschen. Uppdragen som géller kraven for att fa tillstind att bedriva
oppenvardsapotek, atgarder for att sakerstalla en god tillganglighet till apotekstjanster i
hela landet, kompetensutveckling vid apotek, tillsynen 6ver apoteksmarknaden och tillsyn
och kontroll av forsaljning av receptfria lakemedel utanfér apotek kommenteras inte i
denna PM.

Analysera den utveckling som skett av apoteksmarknaden sedan omregle-
ringen och gora en bedémning av hur pagaende trender kan komma att pa-
verka marknaden pa kort och lang sikt

I juli 2010 blev det mojligt for fler aktorer &n det statliga bolaget Apotek Produktion och
Laboratorier AB (APL) att bedriva s.k. extemporeapotek, dvs. apotek som tillverkar indi-
vidanpassade lakemedel. LIF har upprepade ganger tillskrivit regeringen, myndigheter och
utredningar eftersom denna reglering éppnat upp fér en kommersialisering av industriellt
tillverkade lakemedel som inte &r kontrollerade eller godké&nda fore forsaljning. Det ar inte
acceptabelt att s.k. lagerberedningar (storskalig extempore) kan forskrivas och séljas pa
samma satt som godkanda lakemedel medan det kravs ett forhandsgodkannande fran La-
kemedelsverket — i form av en licens — nar lakemedel som &r godké&nda i andra europeiska

Lakemedelsindustriforeningens Service AB/The Swedish Association of the Pharmaceutical Industry AB
Postadress/Postal address: Box 17608, SE-118 92 Stockholm Bestksadress/Visiting address: Sveavagen 63
Tel: +46 8 462 37 00 Fax: +46 8 462 02 92 E-mail: info@lif.se www.lif.se www.fass.se

Fakturaadress/Invoice address: Lakemedelsindustriféreningens Service AB, Fack 972, FE 836, 751 75 Uppsala
Org.nr: 556170-1268 VAT No: SE556170126801



lander ska forskrivas och expedieras i Sverige. Det var en besvikelse att denna allvarliga
kritik inte aterspeglades i Lakemedels- och apoteksutredningens tredje delbetdnkande La-
kemedel for sarskilda behov (SOU 2014:20). LIF onskar darfor diskutera fragan med den
nya utredningen i syfte att fa till stdnd en grundlig juridisk analys i denna del av apoteks-
omregleringen.

I remissvaret till Lakemedels- och apoteksutredningens tredje delbetdnkande Lakemedel
for sarskilda behov (SOU 2014:20) konstaterade LIF att den omreglerade ldkemedels- och
apoteksmarknaden forefaller sakna formaga att 16sa forhallandevis enkla problem av admi-
nistrativ- och 1T-karaktar. LIF lyfte behovet av att identifiera de forandringar som behovs
for att myndigheter och andra aktorer ska kunna losa problem som uppstar pa ett pragma-
tiskt och mindre tidskravande satt &n genom statliga utredningar. Det bor vara en viktig
uppgift for den nya utredningen att lamna sadana forslag sa att den omreglerade apoteks-
marknaden far en inbyggd formaga att standigt utvecklas pa egen hand.

LIF anser att analysen av hur pagaende — och kommande — trender kommer att paverkan
apoteksmarknaden pd lang sikt ar central. Det géller framfdrallt de nya majligheter som en
Okad digitalisering ger for framtidens lakemedelsforsorjning. Genom att ta tillvara dessa
mojligheter pa ett innovativt sétt kan aven distributionsfragorna bidra till att starka Sveri-
ges position inom Life Science. Utredningen bor beskriva hur méanniskor i Sverige i fram-
tiden ska kunna fa tillgang till sina lakemedel kombinerat med tjanster som stodjer en kor-
rekt lakemedelsanvandning.

Det ar troligt att lakemedel i allt stOrre utstrackning kommer att bestéllas via natet och det
bor darfor utredas vilka aktorer som ska kunna leverera lakemedel direkt hem till patien-
terna. Redan i dag finns det exempel pa lakemedelsforetag som i samarbete med apotek le-
vererar skrymmande lakemedel direkt hem till patienter. En angransande fraga ar behovet
av att modernisera regelverket for sjukvardens lakemedelsférsorjning, vilket SKL bland
annat lyft inom ramen for den Nationella lakemedelsstrategin. Aven LIF ser detta behov.

En konsekvens av en moderniserad lakemedelsdistribution bor bli att apotekens roll alltmer
forskjuts mot farmaceutisk radgivning i syfte att forbattra lakemedelsanvandningen for att
erhélla storsta mojliga varde for varje behandlad patient. Den delen av utredningens upp-
drag ar den mest centrala enligt LIF. I direktivet saknas dock att olika samarbeten mellan
lakemedelsforetag och apotek for en god lakemedelsanvandning kan utvecklas ytterligare.

Analysera vilka eventuella atgarder som kravs for att sakerstalla att leve-
rans- och tillhandahallandeskyldigheten av lakemedel efterlevs. | detta ingar
att sarskilt analysera behovet av atgarder for att sékra efterlevnaden av 24-
timmars-regeln

Regeringen konstaterar att ett antal atgarder vidtagits for att forbéattra tillgangligheten pa
apotek men att nagon uppfdljning av dessa atgéarder inte kommit till stdnd. Utredaren ska
darfor utvardera om det finns behov av ytterligare atgarder. LIF staller sig mycket tveksam
till att det gar att "utreda fram™ en forbattrad tillganglighet och fragan ar om det i realiteten
ens ar ett problem idag?



Det ar en sjéalvklarhet att lakemedelsforetag vill att deras produkter ska finnas tillgangliga
pa apoteken. Enligt direktivet bedomde ocksa den férra regeringen, i likhet med Lakeme-
dels- och apoteksutredningen, att en generell leveransskyldighet for lakemedelsféretagen
inte bor inforas. LIF delar den uppfattningen. Den absoluta majoriteten av lakemedelsfo-
retagen har partihandelstillstand som reglerar tillhandahallandet och de distributérer som
anlitas — eller foretagen sjalva — levererar fem dagar i veckan lakemedel till alla apotek i
Sverige inom 24 timmar fran det att apoteket lagt sin bestallning.

Det ar viktigt att skilja faktiska tillganglighetsproblem fran att apoteksaktorernas anvander
tillganglighetsfragan for att “reglera fram” likemedelsdistribution via apotekens egen par-
tihandel. Det ar visserligen korrekt att apoteken inte har varit framgangsrika i att 6vertyga
ldkemedelsforetagen om fordelarna med att distribuera lékemedlen 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 lakeme-
delsdistribution ar inget som kan lésas genom reglering. Apotekskedjorna maste helt enkelt
hitta satt att erbjuda mer effektiva — eller pa annat sétt attraktiva — I6sningar for att fa till
stand den utveckling de 6nskar. Det ar inte rimligt att samhallet — i syfte att stirka apote-
kens ekonomi — ska begransa ldkemedelsforetagens mojlighet att fritt valja distributions-
l6sning for sina lakemedel. Om detta i sig inte ar skal nog att avsta, maste det beaktas att
en sadan reglering skulle omojliggora dagens mycket effektiva generiska utbytessystem
med “periodens vara”. Delas distributionen upp pa apotekens olika lager kommer det i
princip att vara omdjligt 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 starka apotekens handels-
marginal pa detta stt.

Ett exempel pa att tillganglighetsfragan anvants for att driva distribution till apotekens
egen partihandel ar debatten om apotekens mojlighet att parallellexportera lakemedel. L&-
kemedelsverket fortydligade dock 2013 att nar den dubble tillstandsinnehavaren i egenskap
av partihandlare tar emot en ladkemedelsbestallning galler leveransskyldighet for lakemedel
som har bokforts och lagrats i partihandelsverksamheten om det &r ett 6ppenvardsapotek
som bestéller. Daremot géller inte leveransskyldighet om det &r en annan partihandlare
som bestaller.

LIF menar att diskussionen kring 24-timmarsregeln beror pa olyckliga formuleringar vid
omregleringen som inte tydliggjorts av de undantag som darefter inforts - utifran Lakeme-
dels- och apoteksutredningens forslag. Det logiska vore att ha en sammanhéllen reglering
for hela distributionskedjan. Antingen att partihandeln ska leva upp till apotekens 24-tim-
marsregel eller att apoteken — liksom partihandeln — ska tillhandahalla lakemedel s& snart
det kan ske”. Det dar ett faktum att 24-timmarsregeln inte bara ar praktiskt, utan dven teore-
tiskt, omojlig om tiden ska matas fran den tidpunkt da varje enskild kund efterfragar sitt
lakemedel. Det skulle krdava kontinuerliga leveranser till apotek vilket inte ar efterstravans-
vart, bland annat av miljohansyn. De konkurrensutsatta apoteken har ocksa anpassat lager-
hallningen sa att den absoluta majoriteten av kunderna kan betjanas direkt nar de besoker
apoteket. Dessutom har nya innovativa sétt att bestélla och leverera lakemedel utvecklats
de senaste aren. Darfor bor 24-timmarsregeln erséttas med krav pa att alla led i lakeme-
delsdistributionen ska leverera “’sé snart det kan ske” och en uppfdljning av att sa sker bor



sakerstallas. Det ar av storsta vikt att denna utredning satter punkt for 24-timmarsfragan.
Den kan inte tillatas vara “evig” och flytta fokus fran andra viktigare fragor.

Lakemedels- och apoteksutredningen utredde &ven tillganglighet till djurlakemedel men
lamnade inga direkta forslag i fragan. LIF menar att tillgangligheten till lakemedel for
akuta och korta behandlingar for hund, katt samt 6vriga mindre séllskapsdjur ar sarskilt
problematisk. Darfor lamnade LIF i remissvaret till Lakemedels- och apoteksutredningens
slutbetdnkande forslag om att tydliggéra mojligheten att mer regelmadssigt anvanda jourdo-
ser for akuta behandlingar av dessa sallskapsdjur.

Analysera om det finns behov av ytterligare atgarder for att framja en hog
grad av direktexpediering respektive forbattra den service som ges nar ex-
pediering inte kan ske

Utredaren ska analysera om det finns behov av ytterligare atgarder for att framja en hog
grad av direktexpediering. Som tidigare ndmnts &r det en sjélvklarhet att lakemedelsforetag
vill att deras produkter ska finnas tillgangliga pa apoteken och expedieras direkt till de pa-
tienter som behdver dem. Sveriges Apoteksforenings (Apoteksforeningen) kartlaggning av
direktexpediering pa apotek visar att sa ocksa sker for mellan 94 och 95 av 100 personer
hamtar ut sina recept. Det maste anses vara en mycket valfungerande distribution. Infor
eventuellt beslut om ytterligare atgarder for att hoja denna andel maste det tydliggoras vil-
ken niva som &r rimlig att efterstrava och vilka ytterligare kostnader — for lakemedelsfore-
tag och apotek — som sadana forbattringar kan motivera.

Faktiska restsituationer

En viktig orsak till att 1akemedel inte kan expedieras direkt &ar att lakemedelsforetaget inte
har det aktuella lakemedlet i lager. Enligt Apoteksforeningens kartlaggning orsakar rest-
notering hos distributor eller leverantor 15 procent av de ej expedierade receptraderna (0,8
procent av det totala antalet receptrader). LIF tog i samband med apoteksomregleringen
initiativ till en uppdatering av en tidigare utarbetad skrift som beskriver de olika aktorernas
ansvar vid restnoteringar. LIF har dven kartlagt omfattningen och orsakerna till restnote-
ringar under 2013 och 2014 och slutsatsen ar att det kravs ett kontinuerligt arbete for att
halla restnoteringarna pa en sa lag niva som mojligt. Unika/kritiska rester som pagar under
lang tid ar dock ovanligt och de vanligaste orsakerna till restnoteringar ligger utanfor de
svenska granserna. Det svenska arbetet bor darfor fokusera pa att folja den globala ut-
vecklingen och pa att sakerstalla att uppkomna situationer kan hanteras pa basta majliga
satt for patienterna. Lakemedelsverket har darefter haft regeringens uppdrag att utreda
restnoteringar av lakemedel vilket slutrapporterades under 2015, och den rapporten har nu
remitterats. LIF har bidragit till detta arbete och restnoteringar ar fortsatt en viktig fraga for
ldkemedelsbranschen.

Lakemedel som efterfragas sallan

Apoteksforeningens kartlaggning visar att — forutom restnotering — forklarar andra orsaker
att lakemedlet inte finns i apotekens lager for 69 procent av de ej expedierade recept-
raderna. Som papekas i utredningens direktiv var den vanligaste orsaken att lakemedlet
efterfragas sallan (30 procent av de ej expedierade receptraderna och 1,5 procent av det
totala antalet receptrader). | rapporten beskrivs att en stor méngd lakemedel bara expedie-



ras nagon enstaka gang per manad i hela landet. En generell lagerhallning sags resultera i
en storre mangd kasserade lakemedel. LIF instimmer i att det ar svart att motivera en 6kad
lagerhallning av dessa lakemedel pa apotek. Fokus bor darfor vara att underlatta for nya
innovativa satt att sakerstélla att dessa — ibland svart sjuka patienter — kan fa en battre till-
ganglighet till sina ovanliga lakemedel. Det ar troligt att ldkemedelsforetagen kan ha en
roll i dessa situationer och att sadan distribution kan kombineras med tjanster for att un-
derlatta patienternas anvandning av lakemedlen.

Lakemedel som ar tillfalligt slut pa apoteket

Den nést vanligaste orsaken till att lakemedlet inte fanns i apotekens lager var att det nor-
malt sett lagerfors men var tillfalligt slut (21 procent av de ej expedierade receptraderna
och 1,1 procent av det totala antalet receptrader). Detta bor vara situationer da liakemedlet
ar pa vag till apoteket och det far antas att varje sadan situation ar tillfallig eftersom apote-
kens bestallningspunkter bor andras i takt med forandrad efterfragan.

Detta har koppling till att utredaren ska kartlagga hur partihandlarnas stopptider styr leve-
ransen av lakemedel till apotek. Apoteksféreningen beskriver i rapporten att vid varierande
eller tillfalliga kundfloden kan lagerhallningen for mindre séljande lakemedel paverkas sa
att de tillfalligt tar slut pa apoteket. Partihandlarnas stopptider anges dock inte som en bi-
dragande orsak.

LIF menar att det &r naturligt att distributorer — oavsett vem som anlitar dem — maste ha en
sista bestallningstid for den automatiska lagerpafyllnaden om de ska hinna packa och kéra
ut lakemedlen i hela landet. Efter stopptiden kan apoteken ocksa lagga bestallningar for en-
skilda patienter och det finns alltid beredskap for allvarliga akuta situationer. Férutom dis-
tributGrernas stopptider har apoteken aterkommande debatterat julleveranserna trots att le-
veranserna vid de fyra paskhelgdagarna aldrig lyfts fram som ett problem. LIF menar att
detta ar ytterligare exempel pa fragor som apoteken valjer att lyfta fram for att “reglera
fram” lakemedelsdistribution via apotekens egen partihandel.

Ekonomiska skal

Andra skal till att lakemedel inte lagerfors (16 procent av de ej expedierade receptraderna
och 0,8 procent av det totala antalet receptrader) ar enligt Apoteksféreningens rapport att
de &r dyra och innebér en ekonomisk risk for apoteket, eller att lakemedlet har naturligt
kort hallbarhet eller levereras med kort hallbarhet. Att lakemedel levereras med kort hall-
barhet bor vara ett begransat problem eftersom bade Lakemedelsverket och TLV éandrat
sina foreskrifter pa ett satt som staller hdgre — men olika — krav pa hallbarheten vid leve-
rans till apotek &n riktlinjerna for returrétt. VVad géller lakemedel som av sin natur har kort
hallbarhet ar det ett ytterligare exempel pa att fokus bor vara att underlatta for nya innova-
tiva satt att tillhandahalla lakemedel dar lakemedelsforetagen kan tankas ha en roll.

Att lakemedel inte lagerhélls av ekonomiska skal har redan atgardats genom TLV:s beslut
att &ndra apotekens handelsmarginal 2016. Det ar viktigt att denna forandring utvarderas
innan ytterligare ekonomiska incitament for apotekens lagerhallning Gvervégs. LIF kon-
staterar att utredningens direktiv inte beskriver att Lakemedels- och apoteksutredningen
diskuterade mojligheten att ta ut en handpenning nar dyra lakemedel bestélls for enskild
patient. LIF framforde i remissvaret att det vore béttre att apoteken ges mojlighet, eller in-



formeras om att de har mdjlighet, att slutexpediera receptet och ta betalt enligt reglerna for
lakemedelsformanen redan vid bestéllningen. Det kan finnas skal att 6vervaga det forslaget

pa nytt.

Riktlinjer for returratt pa apoteksmarknaden

Enligt direktivet ska utredaren kartlagga i vilken man den existerande branschoverens-
kommelsen om retur av lakemedel efterlevs. LIF vill poangtera att det inte finns nagon
forvantan pa att riktlinjerna for returratt ska efterlevas. Av dokumentet framgar
att “Riktlinjerna &r [...] tankta att utgora en utgangspunkt for de avtal som varje apoteks-
aktor forhandlar och tecknar med varje leverantér” och att “Riktlinjerna ar just riktlinjer
och det forutsatts att parterna fritt tecknar egna dverenskommelser med kompletterande
villkor och med mojlighet att teckna egna avtal sa lange dessa ar i enlighet med vad som
kravs enligt lag och annan forfattning och i 6verensstammelse med GDP [Good Distribut-
ion Practice]. Det &r sérskilt viktigt att parterna éverenskommer enskilt om ekonomiska
villkor.” Detta synsatt aterspeglas i utredningens direktiv - "I vilken man de likemedel som
ett visst apotek har bestallt kan returneras ar primart en fraga mellan det bestéllande apote-
ket och aktuell lakemedelsleverantor”.

Innan apoteksomregleringen fanns ett standardiserat avtal for returer av lakemedel mellan
Apoteket AB och distributdrerna/leverantdrerna. Under apoteksomregleringen kontaktades
LIF av Apoteket Omstrukturering AB som Onskade faststalla returvillkor under omregle-
ringsfasen, vilket skedde genom dokumentet Riktlinjer for returritt pa apoteksmarknaden.
Overgangslosning att galla fran 1 juli 2009 - 30 juni 2010” som undertecknades av Apote-
ket AB (senare Sveriges Apoteksforening), LIF, FGL och Lakemedelshandlarna. Giltig-
hetstiden forlangdes fram till juni 2011 eftersom omregleringen inte bedémdes vara fullt
genomford och nar riktlinjerna éter diskuterades konstaterades att den nyligen pabdrjade
Lakemedels- och apoteksutredningen omfattade returrdtten varfor giltighetstiden forlang-
des till juni 2013. Utredningen resulterade inte i nagon reglering av returratten och dar-
for ”permanentades” riktlinjerna genom att giltighetstiden ersattes med formule-
ringen “justeringar eller 4ndringar kan vid behov initieras av undertecknande branschorga-
nisationer”.

Pa forfragan av Lakemedels- och apoteksutredningen genomfoérde LIF en kartlaggning av
returratten 2012. | korthet angav 20 av 24 svarande foretag att de hade villkor for apote-
kens returer inkluderade i sina avtal med distributérerna vilka helt eller delvis baserades pa
returriktlinjerna. Vidare angav 6 foretag att de hade avtal med apoteksaktorerna géllande
distribution av lakemedel som inkluderade villkor for returer. Mycket har hant sedan denna
kartlaggning. Om det ar av intresse for den nya utredningen kan LIF pa nytt bidra med en
sadan kartlaggning.

Riktlinjerna har svarat mot ett behov och underlattat omstruktureringen av apoteksmark-
naden. Att de fortfarande tillampas tyder pa att aktorer i distributionskedjan ser dem som
en rationell 16sning for att hantera returratten. Det &r viktigt att notera att utgangspunkten i
riktlinjerna ar att returer fran apotek ska minimeras och i de fall de &r nodvéandiga ska de
ske i enlighet med GDP. Genom att begransa skickandet av ldkemedel mellan apotek och
distributdr minskar riskerna for att forfalskade lakemedel kommer in i den svenska distri-
butionskedjan. Vidare bor det noteras att returrdtt inte ar att likstalla med att lakemedel



inte kasseras. Lédkemedelsforetag har olika interna regler for om returnerade lakemedel kan
aterinsattas i distributionen eller om de ska destrueras. Fragan ar darfor framst vilken aktor
som ska sta for den ekonomiska risken. Det naturliga ar att respektive aktor bar den eko-
nomiska risken vid bestallning/leverans och i sin egen lagerhantering. LIF har redan tidi-
gare stallt sig tveksam till att reglera returerna. Den beddémningen har starkts i och med
okade krav pa hallbarheten vid leverans till apotek i Lakemedelsverkets och TLV:s nya fo-
reskrifter. Daremot &r det rimligt att utreda apotekens mojlighet att i vissa situationer om-
fordela sina lager.

Ovriga orsaker

Utover att lakemedlet inte fanns i lager pa apoteket visar Apoteksféreningens kartlaggning
att kunden i vissa fall motsatte sig expediering av tillgangligt och utbytbart lakemedel i
syfte att fa det forskrivna lakemedlet eller annat utbytbart lakemedel. LIF vill understryka
betydelsen av att patienten — och forskrivaren — har en lagstadgad mojlighet att undvika
generiskt utbyte. Det gor att det svenska utbytessystemet har en inbyggd mojlighet att fun-
gera pa ett patientséakert sétt.

Av direktivet framgar att utredaren ska analysera om apotekskundernas rétt till information
betraffande apotekens skyldigheter bor stirkas. Orsaken ar att Apoteksforeningens kart-
laggning visar att information om tillganglighet pa annat apotek “bara” lamnades i 21 pro-
cent av de fall da ett lakemedel inte direktexpedierades. LIF har inget att invanda mot att
apotekskundernas ratt till information — betréffande apotekens skyldigheter — starks men
vill framhalla att orsaken till att inte fler kunder fick denna information maste vara att 58
procent redan valt att bestélla lakemedlet for att normalt kunna hamta det nésta dag pa
samma apotek. Mer forvanande ar de 18 procent som — enligt rapporten — avstod fran bade
bestéallning och information. En orsak kan vara att de sjélva — sedan maj 2014 — kan soka
lagerstatusinformation genom den webbaserade 16sning som tagits fram i samarbete mellan
LIF och Apoteksforeningen. Via lakemedelsbranschens informationstjanst Fass.se gors
varje vecka narmare 50 000 sokningar i lagerstatusfunktionen, forhallandevis fler for djur-
ldkemedel &n for humanldakemedel. Lagerstatusfunktionen bidrar givetvis dven till den
hoga uppmatta graden av direktexpediering eftersom fler personer direkt kan ga till det
apotek som har lakemedlet i lager.

En orsak till bristande tillganglighet som inte berdrs i utredningens direktiv — och inte hel-
ler i Apoteksforeningens rapport — &r att omregleringen medforde ett okat incitament for
apoteken att expediera parallellimporterade lakemedel. Apoteken forhandlar idag fram ett
lagre inkopspris dn AIP for parallellimporterade lakemedel, men séljer dessa till ett AUP
som ar mycket nara originallakemedlets. Mellanskillnaden tillfaller apoteken som en mar-
ginalforstarkning. Tidigare hade Sverige ett system som i princip innebar att parallellim-
porterade lakemedel priskonkurrerade pa samma satt som generiska lakemedel och att be-
sparingen tillfoll samhallet. Forandringen har medfort att det blivit vanligare att originalfo-
retag med mycket kort varsel behover anpassa sina lager — nar efterfragan okar kraftigt for
att sedan minska pa nytt — i takt med apotekens tillgang till parallellimporterade lakemedel.
Dessutom ges patienter felaktig information om tillgangligheten till originallakemedel.
Medlemsforetag kontaktas av patienter eller halso- och sjukvarden med fragor om varfor
de inte langre tillhandahaller originallakemedlet. Apoteken har da informerat patienten om
att originalet inte gar att bestélla, trots att originalforetaget har fulla lager i Sverige. Orsa-



ken till denna felaktiga information &r oklar. Darfor bor utredningen éven kartldgga dessa
tillganglighetsproblem.

Sammanfattningsvis anser LIF att det ar mycket tveksamt om nya atgarder kan motiveras
for att oka direktexpedieringen av lakemedel pa apotek fran dagens 94 - 95 procent. Om
sadana atgarder anda ska inforas maste de ekonomiska konsekvenserna for bade lakeme-
delsforetag och apotek beskrivas och motiveras noggrant. Nya atgarder bor istallet foku-
sera pa att underlatta for innovativa satt att forbattra tillgangligheten for identifierade pati-
entgrupper, sarskilt de som har behov av ovanliga ladkemedel.

Analysera och lamna forslag pa atgarder for att forbattra lakemedelsradgiv-
ningen vid apotek och Se 6ver hur apotekens roll for en forbattrad l1akeme-
delsanvandning kan utvecklas

Felaktig lakemedelsanvandning leder till negativa medicinska konsekvenser for patienterna
vilket resulterar i stora kostnader. Vissa uppskattningar visar att de kan vara lika stora som
sjalva lakemedelskostnaden. Oavsett om det ar korrekt eller ej, sa handlar det om mycket
stora belopp. Malséttningen i denna del av utredningen maste darfor vara ambitiés och en
konkret handlingsplan bor utarbetas for att i praktiken minska den felaktiga lakemedelsan-
vandningen och dess kostnader. Utredningens direktiv &r omfattande men LIF ser behov av
att ta ett annu storre grepp for att mojliggora det paradigmskifte som behdvs for att fragan
om felaktig lakemedelsanvandning ska fa ratt dignitet. For lakemedelsbranschen ar det
nodvandigt eftersom lakemedelens sanna varde endast kan astadkommas om de anvands pa
ett korrekt sétt.

Apoteksomregleringen medforde ett ckat fokus pa lakemedelspriser och kostnadsutveckl-
ingen for lakemedel. Det ar paradoxalt eftersom Sverige sedan 2002 — da den vardebase-
rade prissattningen och det generiska utbytet pa apotek inférdes — haft en framgangsrik
strategi for att balansera kostnaden for 6kad anvandning och introduktion av nya lakemedel
mot besparingar genom generiskt utbyte efter patentutgang. Det har resulterat i att sam-
héllets kostnader for lakemedel varit stabila under lang tid. Sverige tillh6r idag de lander
som har de lagsta priserna pa utbytbara lakemedel och priser pa patenterade lakemedel som
ligger i niva med jamforbara europeiska lander. Lakemedelsbranschen har under apoteks-
omregleringen bidragit till denna utveckling genom tva 6verenskommelser med regeringen
— 65-procentsregeln och 15-arsregeln — som initialt sankt lakemedelskostnaderna med 800
miljoner kronor, vilket delvis anvants for att finansiera apotekens marginalh6jning via den
s.k. 10-kronan.

Okat prisfokus har bidragit till ett intensivt arbete for att forsoka fa till ett ordnat inforande
av nya lakemedel — ofta beskrivna som dyra — som syftar till att sékerstélla en jamlik och
kostnadseffektiv ldkemedelsanvandning. Mycket positivt har skett genom detta arbete men
LIF har kritiserat att oproportionerligt mycket resurser laggs pa det arbete som leder fram
till en rekommendation om lakemedlet ska anvandas eller inte. Motsvarande resurser har
hittills inte anvénts for att sakerstalla en korrekt anvandning och uppféljning av lakeme-
delsanvandningens vérde. Har kan utredningen fylla ett viktigt tomrum genom att lamna
forslag pa hur apotek i samarbete med alla dvriga aktorer kan stodja forskrivare och pati-
enter vid anvandningen av de nya lakemedel som introduceras.



Synséttet maste forandras fran att undvika kostnader for nya lakemedel till att sékerstélla
att investeringen som gors nar nya lakemedel anvands hanteras sa att stérsta mojliga varde
erhalls eller att behandlingar avslutas for att forhindra onddiga kostnader. Det ar en mycket
storre utmaning att minska osynliga kvalitetsbristkostnader, men det ar en utmaning som
maste tas. Det ar oansvarigt att ha ett nalsoga for nya vardefulla lakemedel samtidigt
som ~pengarna flédar” okontrollerat nar en behandling val &r etablerad. Synen pa felaktig
lakemedelsanvandning maste breddas fran att framst ses som en patientssakerhetsfraga till
att dven ses som ett ekonomiskt problem. Genom att fokusera mer resurser pa denna —
mycket svarare utmaning — skulle stora ekonomiska vérden kunna frigéras som kan finan-
siera inte bara arbete for att 0ka kvaliteten i ldkemedelsanvandningen utan dven ett utokat
statligt ansvar for att finansiera innovationer i form av nya ldkemedel, férslagsvis under de
forsta aren efter godkannande. En god ldkemedelsanvandning som dokumenteras kan
ocksa bidra till att starka svensk Life Science. Det ar LIF:s forhoppning att utredaren finner
en mojlighet att ta sig an denna utmaning.

Av direktivet framgar att utredaren inte ska lamna forslag som innebar att handelsmargi-
nalen utdkas eller lamna andra forslag som netto medfor utgiftsokningar for det offentliga.
Det ar troligen en alltfor defensiv inriktning for att en faktisk forandring ska kunna astad-
kommas. Som beskrivits ovan anser LIF att utgdngspunkten bor vara att minskade kostna-
der for felaktig lakemedelsanvéandning ska finansiera ett nytt arbetssétt. Ett naturligt forsta
steg vore att ga fran dagens handelsmarginal till att apotek ersatts for att stodja korrekt l&-
kemedelsanvéndning utan att den totala erséttningen &ndras. | takt med att arbetssattet ut-
vecklas — och faktiska besparingar astadkoms — bor ersattning 6ka om det gar att visa pa att
ett storre varde tillfors patienter, hélso- och sjukvard och samhalle. Utan en serids ansats
vad galler finansiering och ersattning riskerar fragan om forbattrad lakemedelsanvandning
att aldrig lyfta fran “nice to have” till “need to have”. Aven om grunden for finansieringen
troligen bor vara offentlig bor kompletterande privat finansiering inte uteslutas. Utred-
ningen bor kvantifiera den besparingspotential som finns genom en forbéattrad lakemedels-
anvandning och utifran det lamna forslag pa hur dessa resurser kan frigoras.

| direktivet talas det uteslutande om tjanster. Det finns anledning att ndrmare analysera om
det ar tydligt avgrénsade tjanster som behdvs for att forbattra lakemedelsanvandningen el-
ler om det snarare handlar om ett helt nytt syn- och arbetssatt hos flera aktorer. Det ar dven
viktigt att tydliggora om det handlar om standardiserade och identiska tjanster som olika
aktorer ska konkurrera om att leverera effektivt eller om de ska konkurrera genom att ut-
veckla olika tjanster som ska na ett visst resultat for att erséttning ska utbetalas. Erfaren-
heten fran omregleringen av dosmarknaden visar att detta ar en viktig distinktion att gora.

Arbetet med att forbattra lakemedelsanvandningen tillhér inte en enskild aktor utan kraver
nya innovativa samarbetsformer mellan den offentliga och privata sfaren. Enligt direktiven
ar det apotekens roll som ska utredas och beskrivningar visar pa spanningen mellan farma-
ceuter och annan héalso- och sjukvardspersonal. Patienter beskrivs som passiva mottagare
av tjanster trots att manga initiativ som tas — t.ex. utveckling av olika appar — drivs av pati-
enter som samarbetar med varandra och andra aktérer sa som apoteksforetag, IT-leveranto-
rer och lakemedelsforetag. Utan en forstaelse for att denna “privata” utveckling pagar —
oavsett vad det offentliga utreder och planerar — undergrdvs utredningens mojlighet att
lagga fram forslag som kommer att bidra till faktisk forandring. Det ar en brist i direktivet
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att kopplingen till e-hédlsoarbetet inte &r tillrackligt tydlig, trots att kommunikationen mel-
lan apotek och héalso- och sjukvarden ar en fraga som ska utredas. Professionsmotsattning-
arna maste elimineras. Det handlar inte om vem som ar bast pa att stodja patientens lake-
medelsanvandning. Professioner maste samarbeta for att sékerstélla en god lakemedelsan-
vandning, var for sig och tillsammans. Till viss del beror motsattningen sakert pa oklar-
heter kring ersattningar och finansiering. Om uppfattningen &r att resurser kommer att tas
fran halso- och sjukvarden for att ersétta apoteken &r det naturligt att halso- och sjukvards-
personal ar tveksamma. En annan orsak ar givetvis kompetensfragan. Det ar viktigt att
varje unik kompetens anvéands déar den gor mest nytta. | ett internationellt perspektiv fore-
faller svensk hélso- och sjukvard ha en mer njugg syn pa apoteken och den farmaceutiska
kompetensen &n i andra lander dar det sker en annan utveckling av apotekens roll i halso-
och sjukvarden.

Lakemedelsforetag har alltid arbetat med att forbattra anvandningen av sina lakemedel. Det
har skett genom utveckling av beredningsformer och administrationshjalpmedel som un-
derlattar anvéandning, utbildningsmaterial till forskrivare, apotekspersonal och patienter
samt samarbeten med olika aktorer inom halso- och sjukvarden, inklusive apotek. Under
senare ar sker alltmer av detta arbete digitalt. Lakemedelsbranschen har — till skillnad fran
manga andra branscher — inte fullt ut tagit steget fran produkt till tjansteforsaljning, men
utvecklingen gar i den riktningen och manga projekt i Sverige och internationellt syftar till
att hitta formerna och forutséttningarna for det.

Det ar mycket positivt att det av direktivet framgar att utredaren &ven ska belysa om rad-
givningen om receptfria lakemedel kan forbattras. Det finns stora mojligheter att utveckla
egenvarden i Sverige pa ett strategiskt satt for att avlasta primarvarden. Det ar en angela-
genhet for samtliga aktorer inom ldkemedelssektorn att skapa forutsattningar for alla att
kunna ta ett 0kat ansvar for sin egen hélsa och det sker en intressant utveckling i andra lan-
der som man bor inspireras av. LIF har tillsammans med Apoteksforeningen under lang tid
arbetat for att egenvard ska inkluderas i den Nationella lakemedelsstrategin. Det ar forva-
nande hur svart det har varit att fa acceptans for det bland alla aktérer, men nu &r en sadan
forberedande aktivitet inkluderad i strategins handlingsplan for 2016. En specifik fraga
som diskuterats ar att tillskapa ett segment med lakemedel som patienter skulle kunna fa
tillgang till efter kvalitetssékrad radgivning av farmaceut. En sadan tredje kategori ldkeme-
del skulle sortera in mellan OTC pa apotek och receptbelagda lakemedel. LIF ser att det &r
angeldget att denna utredning undersoker mojlighet att lamna nédvandiga forslag for att
astadkomma en sadan lésning.

LIF ser fram emot en néra och konstruktiv dialog under utredningsarbetet.

Basta halsningar

Anders Blanck
VD LIF



