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PM: Tillaggsdirektiv (Dir. 2016:105) till Nya apoteksmarknads-
utredningen (S 2015:06)

LIF — branschféreningen for de forskande lakemedelsforetagen — vill genom denna PM ldmna
inledande synpunkter utifran tillaggsdirektivet (Dir. 2016:105) till Nya apoteksmarknadsutred-
ningen (S 2015:06). Dessa ska ses som ett komplement till de synpunkter som lamnades till ut-
redningen den 27 januari 2016.

Nedan lamnas specifika synpunkter gallande de uppdrag i direktivet som har storst paverkan pa
lakemedelsbranschen — marknaden for extemporeldkemedel m.m. och distribution av prov-
ningslékemedel. Géllande uppdragen som berér marknaden for dosdispenserade lakemedel och
hantering av receptbelagda lakemedel utanfor formanerna sammanfattas de synpunkter som
LIF — i remissvar — har lamnat utifran tidigare betankanden och rapporter. Uppdraget gallande
sjukhusapotekens licensansdkningar kommenteras inte i denna PM.

Oversyn av marknaden for extemporelakemedel m.m.

Det ar mycket tillfredsstéallande att tillaggsdirektivet omfattar att ”analysera hur nuvarande sy-
stem och regelverk for hanteringen av extemporelakemedel, nar det galler ordination, tillverk-
ning, forsaljning och distribution till patienterna av dessa lakemedel, forhaller sig till det EU-
rattsliga regelverket”. Det ar en analys som LIF efterfragat under lang tid. Synpunkter har tidi-
gare framforts i LIF:s remissvar — daterat den 6 november 2009 — pa Departementsprome-
morian: Vissa apoteksfragor (Ds 2009:49); i LIF:s skrivelse till Lagradet — daterad den 10
december 2009 — med anledning av Lagradsremissen: Vissa apoteksfragor (Ds 2009:49)
samt i LIF:s skrivelse till Socialutskottet — daterad 11 februari 2010 — med anledning av
Regeringens proposition: Vissa apoteksfragor (2009/10:96).

Lakemedelsverket framférde allvarlig kritik i myndighetens remissvar till forslagen i pro-
positionen Vissa apoteksfragor (2009/10:96) — ~Lakemedelsverket avstyrker forslaget om
inférande av extemporeapotek med anledning av att forslaget strider mot EU-regelverket.
Forslaget oppnar for forsaljning av industriellt tillverkade lakemedel som inte godkants
eller kontrollerats fore forsaljning”. Darutdver har den europeiska federationen for fors-
kande lakemedelsforetag (EFPIA) i ett brev till Socialdepartementet — i oktober 2011 —
framfort att industriell tillverkning av extemporelakemedel inte &r férenlig med EU:s lag-
stiftning. | samband med att Lakemedelsverket godkande de forsta extemporeapoteken bad
LIF aterigen Regeringen att 6vervaga om det ”pa lagre normgivningsniva an lag” bor info-
ras bestdimmelser som uttryckligen reglerar att extemporeldkemedel endast ska anvandas i
undantagsfall. Fragan berérdes dven i den PM som skickades till Nya apoteksmarknadsut-
redningen den 27 januari 2016. Beskrivningen nedan &r hamtad fran LIF:s inspel till den
tidigare Lakemedels- och apotekutredningen. LIF har for avsikt att begéra ett mote med

Lakemedelsindustriféreningens Service AB/The Swedish Association of the Pharmaceutical Industry AB
Postadress/Postal address: Box 17608, SE-118 92 Stockholm | Besoksadress/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.life-time.se | www.fass.se
Fakturaadress/Invoice address: Lakemedelsindustriféreningens Service AB, Fack 972, FE 836, 751 75 Uppsala
Org.nr: 556170-1268 VAT No: SE556170126801



den nya utredningen for att diskutera denna — principiellt mycket viktiga — fraga mer i de-
talj.

LIF:s sammanfattade synpunkter

Nedan sammanfattas LIF:s syn pa hur en mer balanserad anvandning av ej godkanda la-
kemedel kan mdjliggoras. Senare i PM:n ges en mer detaljerad bakgrund till LIF:s syn-
punkter.

Regleringen av extemporeapotek ar en “teknisk konstruktion” for att kunna bevara APL:s
verksamhet - trots att den skiljdes fran Apoteket AB vid apoteksomregleringen — och for
att mojliggora konkurrens fran andra akttrer som inte heller bedriver apoteksverksamhet.
Regleringen tydliggbr den oegentliga hantering som véaxt fram genom att
extemporetillverkningen under monopoltiden kunde centraliseras. Denna ”svenska modell”
skapar utrymme for kommersialisering av industriellt tillverkade lakemedel — s.k.
lagerberedningar — som inte ar kontrollerade eller godkanda fore férsaljning och som kan
forskrivas och saljas utan ett forhandsgodkannande fran Lakemedelsverket — en licens —
vilket kravs for forsaljning av lakemedel som &r godkénda i andra l&nder.

Legalt rader det enligt LIF:s mening ingen tvekan om att denna ordning strider mot EU:s
humanlédkemedelsdirektiv. Detta visas inte minst genom EU-domstolens dom i de férenade
malen C-544/13 och C-545/13 (Abcur AB mot Apoteket Farmaci AB/Apoteket AB), som
kommenteras nedan.

En alltfor rigid tillampning av EU-regelverket skulle dock kunna fa vissa negativa kvali-
tetsmassiga konsekvenser. | de undantagsfall da det ar motiverat att tillverka extemporela-
kemedel for grupper av patienter med sarskilda medicinska behov &r det rationellt att till-
verkningen sker pa liknande satt och med samma kvalitetskrav som for godkanda lakeme-
del.

Ett betydande medicinskt behov — som inte kan tillgodoses med godkénda lakemedel — &r
det enda som kan motivera en avvikelse fran lakemedelslagstiftningen. Enskilda patienters
medicinska behov hanteras genom undantagen i humanlékemedelsdirektivet och regelver-
ket ger inte stod for annat an individuell extempore, dven om det ar grupper av patienter
som har samma medicinska behov. Det saknas vagledning om vad som skulle kunna anses
vara ett tillrackligt medicinskt behov for att franga lakemedelslagstiftningen och tillata
industrialisering av extemporetillverkning utan koppling till identifierade patienters behov.
| dag sker tillverkning av lagerberedningar i vitt skilda situationer, allt ifran att det finns ett
medicinskt behov att anvanda en substans som inget godkant lakemedel innehaller, till till-
verkning av varianter av godkanda lakemedel med mindre skillnader vad géller t.ex. be-
redningsform och/eller styrka.

Ingen myndighet tar idag helhetsansvaret for tillverkningen av lagerberedningar, utan
denna sker utifran enskilda forskrivares och extemporeapoteks onskemal och priorite-
ringar. LIF:s erfarenhet ar att Lakemedelsverket inte ser att myndigheten har nagot ansvar
for extemporeapotekens tillverkning av lagerberedningar utéver den GMP-tillsyn som ut-
fors. Undantaget &ar da tillverkningen overstiger — den godtyckligt valda gransen — 1 000
forpackningar per ar da Lakemedelsverket utfardar s.k. rikslicenser. Savitt LIF kanner till



ar det en liten del av alla lagerberedningar som har rikslicens, men detta &r oklart eftersom
Lakemedelsverket inte publicerar nagon lista dver alla rikslicenser.

Lagerberedningar och rikslicenser far aldrig utgora en lattare eller billigare mojlighet att
tillverka och salja lakemedel an vad ett fullstandigt marknadsféringsgodkénnande gor. For
en fungerande hantering kravs darfor en tydlig begransning utifran en formaliserad be-
domning av om ett visst medicinskt behov kan anses vara skél nog for att humanlédkeme-
delsdirektivet inte skulle anses tillampligt. Eftersom Lakemedelsverket redan har ett sadant
ansvar genom beviljande av licenser for forséljning av lakemedel godkénda i andra lander
ar det naturligt att Lakemedelsverket skulle ha samma ansvar for beviljande av tillstand att
tillverka lagerberedningar.

Om det bedomts foreligga ett tillrackligt medicinskt behov for att franga lakemedelslag-
stiftningen fOr en grupp patienter behdvs en samlad och strategisk hantering av hur patien-
terna ska fa tillgang till behandlingen pa kort och lang sikt. Malsattningen maste alltid vara
att lakemedel som behdvs ska tillhandahallas med ett fullstandigt marknadsforingsgodkan-
nande. Det ar en central del i Regeringens Life Science-politik att det svenska regelverket
pa ett tydligt satt ska stimulera dokumentation av lakemedel for godkannande. Det ar dar-
for nodvandigt att en ansvarig myndighet ocksa sakerstaller att forséljning av ej godkanda
lakemedel upphor sa snart ett godkant lakemedel finns att tillga. Ett lagre pris eller dnske-
mal om mindre avvikelser — med begransad medicinsk betydelse — ar inte acceptabla skal
for en fortsatt anvandning av ej godkénda alternativ.

Enligt Lakemedelsverkets licensforeskrifter ska ldkemedel godkanda i andra lander (li-
censldkemedel) valjas fore lagerberedningar. Denna princip motverkas av att det ar be-
svarligare att forskriva ett licenslakemedel — som kraver ett forhandsgodkannande fran La-
kemedelsverket — &n en lagerberedning for vilken inget forhandsgodkannande behdvs.
Denna skillnad &r enligt LIF oacceptabel och maste avskaffas. Det kan ske genom att li-
censforfarandet anvands vid forskrivning av bade licenslakemedel och lagerberedningar.
Om anvandningen ar mer omfattande och langvarig skulle betydelsen av rikslicens kunna
omdefinieras till att innebara ett undantag fran licensforfarandet i det fall ett svenskt om-
bud/extemporeapotek atar sig sedvanliga regulatoriska skyldigheter — sasom tillhandahal-
lande av produkt och produktinformation samt sékerhetsrapportering — for det ej godkénda
lakemedlet. En sadan mojlighet skulle kunna minska de negativa effekterna nar foretag
ibland valjer att inte tillhandahalla svenska forpackningar for godkanda lakemedel nar den
svenska marknaden ar for liten. Detta &r sarskilt forekommande for djurlakemedel.

De principer som &r aktuella for extemporeldkemedel grénsar till den i hdgsta grad aktuella
diskussionen om anvéandning av godkanda lakemedel utanfor godkand indikation. Eventu-
ella forslag fran utredningen bor harmonieras med de utvecklade standpunkter som for-
vantas fran berérda myndigheter under 2017. Lakemedelsverket publicerade i november
2016 en standpunkts-PM i fragan. Extemporelakemedel fyller i vissa fall en viktig funktion
vid utfasning av godkanda lakemedel nér vissa patienter har fortsatt behov av lakemedlet.
En foraktivitet inom nationella lakemedelsstrategin kommer under 2017 att analysera be-
hovet av en process for ordnad utfasning. Overgang till extemporetillverkning kommer att
vara en lank i en sadan process. Eventuella forslag fran utredningen bor om mojligt anpas-
sas till detta arbete.
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Sammanfattningsvis anser LIF att Lakemedelsverket maste ges ett tydligt helhetsansvar
for all anvandning av ej godkanda lakemedel, bade vad galler tillstdndsgivning och upp-
foljning/inspektion. Vidare anser LIF att utredningens analys bor omfatta:

o Ett tydliggorande av att bestammelserna i humanldkemedelsdirektivet innebar att
undantag fran kravet pa forhandsgodkannande av lakemedel endast far goras for en
enskild patients behov. Det behdver sarskilt tydliggéras hur undantaget ska tolkas
da sarskilda medicinska behov foreligger for grupper av patienter.

e En mojlighet att meddela rikslicenser” for lakemedel godkanda i andra lander
och/eller lagerberedningar som innebar ett undantag fran licensforfarandet, samti-
digt som ett svenskt ombud/extemporeapotek atar sig ett regulatoriskt ansvar for
lakemedlet.

e En ordning som innebar att all forskrivning av ej godkénda Idkemedel som inte om-
fattas av lakemedelsdirektivets undantag — eller av forslaget om ny definition av
’rikslicens” enligt ovan — ska godkénnas av Lakemedelsverket via ett licensforfa-
rande. Det bor sérskilt belysas om hansyn kan tas till tillgdnglighet vid val mellan
ldkemedel godkéanda i andra lander och lagerberedningar.

e Ett krav pa forhandsgodkannande utifran medicinskt behov vid Gvergang fran
tillverkning av egentlig extempore till tillverkning av lagerberedning samt en tydlig
och transparent process som sékerstaller att tillverkning av lagerberedningar upphor
utan drojsmal sa snart det finns ett i Sverige godkant lakemedel, eller ett lakemedel
som ar godként — i varje enskilt fall — i annat EES-land finns tillgangligt i Sverige
genom licens.

o Ett tydliggorande av att ej godkénda ldkemedel inte kan upphandlas eftersom det
foregriper Lakemedelsverkets beslut om licens.

Bakgrund géllande extemporelakemedel och andra ej godkanda lakemedel

Lakemedelslagstiftningen

Den svenska lakemedelslagen implementerar Europaparlamentets och radets direktiv
2001/83/EG av den 6 november 2001 om uppréattande av gemenskapsregler for humanla-
kemedel (humanlakemedelsdirektivet). Av dess artikel 2.1 framgar att direktivet ska til-
lampas pa sadana humanlakemedel som ar avsedda att slappas ut pa marknaden i med-
lemsstaterna och som har tillverkats pa industriell vag eller som har tillverkats med hjélp
av en industriell process. Av artikel 6.1 framgar att ett lakemedel far saluféras i en med-
lemsstat endast om behérig myndighet meddelat godkannande for forséljning enligt vad
som anges i direktivet, eller om gemenskapsgodkannande har meddelats. | artikel 3.1 un-
dantas lakemedel som beretts pa apotek enligt ett recept som utfardats for en enskild pati-
ent fran kravet om godkannande. Enligt artikel 3.1 undantas fran direktivets tillampning
sadana lakemedel som beretts pa apotek enligt ett recept som utfardats for en enskild pati-
ent (extempore-undantaget). | artikel 5.1 stadgas att en medlemsstat, i enlighet med gal-
lande lagstiftning och for att tillgodose speciella behov, dven far gora undantag fran kravet
om godkannande i de fall en behdrig person inom halso- och sjukvarden ordinerar sadan
behandling for en enskild patient under den behdriga personens direkta personliga ansvar.

Den centrala delen i det undantag som medges enligt artikel 5.1 ar att behandlingen avser
en enskild patient i meningen “en identifierad patient med ett sérskilt behov”. Vid imple-




menteringen av undantaget i artikel 5.1 i den svenska Lékemedelslagen blev formuleringen
emellertid betydligt vidare — ”om det finns sarskilda skal far tillstand till forsaljning av ett
lakemedel 1amnas aven i andra fall”. Genom att inte tydligt formulera att undantaget end-
ast galler for behandling av enskild patient 6ppnas - i strid med humanlédkemedelsdirektivet
— en majlighet att 1amna tillstand dven for mer omfattande tillverkning och anvéandning av
ej godkanda lakemedel. LIF anser att det maste diskuteras om Sverige pa ett adekvat satt
infort direktivet i svensk lagstiftning. Det maste sakerstallas att det svenska regelverket till
fullo speglar att direktivet ar tillampligt pa humanlakemedel som har tillverkats pa indust-
riell vag eller med hjalp av en industriell process; att undantaget for extemporetillverkning
i artikel 3.1 endast géller lakemedel som beretts pa apotek enligt ett recept som utfardats
for en enskild patient, samt att undantaget for licenslakemedel i artikel 5.1 endast géller vid
spontan och i god tro avgiven bestéllning i enlighet med foreskrifter som lamnats av en be-
horig person inom halso- och sjukvarden under denna persons direkta personliga ansvar for
att anvandas av en enskild patient. LIF vill har understryka betydelsen av de klargéranden
som foljer av EU-domstolens dom i de férenade malen Abcur AB mot Apoteket Farmaci
AB (C-544/13) och Abcur AB mot Apoteket AB och Apoteket Farmaci AB (C-545/13),
sarskilt punkterna 50 — 51 angaende innebdrden av uttrycken "tillverkats pa industriell
vag" och "tillverkats med hjélp av en industriell process”, punkterna 58 — 65 angaende ex-
temporeundantaget (artikel 3.1) samt punkterna 56-57 angaende undantaget for licensla-
kemedel i artikel 5.1.

Utover grundpelaren i det europeiska regelverket for lakemedel — att lakemedel ska ha ge-
nomgatt en av direktivet anvisad godkannandeprocess innan forsaljning ar tillaten — maste
den fria rorligheten for varor och tjanster iakttas vid utformandet av de forfattningar som
styr anvandningen av ej godkénda lakemedel.

Majoriteten av de lakemedel som saljs i Sverige har marknadsgodkannande i enlighet med
EU-direktivet. Det forekommer dock en icke forsumbar forsaljning av ej godkanda lake-
medel i form av dels lakemedel godkéanda i annat land som séljs i Sverige pa licens med-
delad av Lakemedelsverket, dels olika typer av extemporeldkemedel. | dagslaget saknas i
Sverige en tydlig och konsekvent reglering for denna forséljning. Aven om Lakemedels-
verket numera i LVFS 2012:21 1 kap 4 8 angivit en hierarki for val av licensldkemedel,
sékerstélls inte denna prioritering i praktiken eftersom lagerberedningar inte vid varje for-
skrivningstillfalle granskas via licensforfarandet. Darmed rader en snedvriden konkurrens
med i princip fri férskrivnings- och forsaljningsratt av inhemskt tillverkade lagerbered-
ningar medan forskrivning och forsaljning av ldékemedel godkénda i annat land hanteras
genom sarskilda licensprévningar.

Propositionen “Ny lakemedelslag, m.m.” (1991/92:107) ger viss insyn i bakgrunden till
dessa skevheter i det svenska regelverket. | propositionen konstateras att det inte
gors ndgon skillnad pd farmacevtiska specialiteter och ovriga, industriellt tillverkade 13-
kemedel. Lagerberedningar maste - ... - saledes i princip ga igenom en foérhandskontroll
for att fa sdljas”. Langre fram 1 texten konstateras aterigen att det "inte gors ndgon skillnad
pa lagerberedningar och andra, industriellt tillverkade lakemedel. Regeln i andra stycket
[numera 4 kap 10 § a st lakemedelslagen, var kommentar] som ar mer generellt utformad
an motsvarande regel i LF, skulle dock under en langre évergangsperiod kunna utnyttjas
for att ge lagligt stdd dven for lagerberedningstillverkning”. LIF anser att det i dessa skriv-



ningar tagits oskaligt stor hansyn till att Sverige — genom det tidigare apoteksmonopolet —
byggt upp en centralisering av extemporetillverkning som L&kemedelsdirektivet inte ger
utrymme for och att “dvergingslosningen” fran 1991 har gallt under alltfor lang tid. En tid
om over 25 ar maste anses ga langt utéver innebdrden av den "langre Gvergangsperiod"
som namns i propositionen fran 1991.

Forskrivning av lakemedel som ej ar godkénda for anvandning i Sverige

Ett godkant lakemedel ska alltid forskrivas i forsta hand. Baserat pa LVFS 2012:21 har La-
kemedelsverket mojlighet att utfarda s.k. licenser vilka ger apotek tillstand att salja lake-
medel som inte &r godkéanda i Sverige. Lakemedelsverket sékerstéller pa detta satt att for-
skrivningen grundas i ett motiverat patientbehov som inte kan tillgodoses genom forskriv-
ning av i Sverige godkénda ldkemedel. LIF anser att detta forfarande &r korrekt. En fri an-
vandning av lakemedel som inte & godkanda for anvandning i landet skulle riskera saval
patientsdkerhet som en tydlig och transparent konkurrens gentemot godkanda ldékemedel,
och strida mot det europeiska regulatoriska regelverket. | de fall patientens behov inte hel-
ler kan tackas av licenslakemedel aterstar for forskrivare att, i enlighet med undantaget i
lakemedelsdirektivet, ordinera en egen komposition som bereds “hantverksmassigt” pa
apotek (egentlig extempore).

Mojlighet att forskriva lagerberedningar som tillverkas industriellt — utan en specifik pati-
ent i atanke — &r i det avseendet mer att likna vid forskrivning av lakemedel som &r god-
kénda i annat land &n egentlig extempore. Trots detta kravs inget licensforfarande vid for-
skrivning av lagerberedningar. Att det rader en bristande styrning av forskrivningen av ej
godkénda lakemedel illustreras av att lakemedelsforetag, innan LVFS 2012:21 ersatte den
tidigare licensforeskriften, gatt till domstol for att fa en s.k. rikslicens for lagerberedning
aterkallad nar motsvarande lakemedel, godkant i annat EU-land, holls tillgangligt pa den
svenska marknaden. Det saknas dven styrning av vilken avvikelse fran ett godkéant lakeme-
del vad galler t.ex. doseringsform eller styrka som krévs for forskrivning av lagerbered-
ningar.

Det ar viktigt att forskrivarstoden stodjer anvandningen av godkanda lakemedel. Behovet
av detaljerad artikelinformation for identifiering av ej godkanda lakemedel maste dock
vagas mot humanlakemedelsdirektivets undantag i artikel 3.1 som endast medger att ex-
temporelakemedel bereds pa recept for en enskild patient utifran forskrivarens kompone-
rade ordination. En alltfor detaljerad information till forskrivaren om lagerberedningar
skapar konkurrens mellan extemporeapoteken gentemot forskrivarna snarare &n gentemot
apoteken och kan ses som otillaten marknadsforing av lakemedel.

Lakemedel godkanda i annat land (licenslakemedel)

Distributionen av licenslakemedel kan skilja sig at. Det forekommer att sddana lakemedel
lagerfors av MAH (“market authorization holder”) eller annat ombud i Sverige. Vanligare
ar att de etablerade distributérerna lagerfor frekventa licenslakemedel och vissa licensla-
kemedel kan lagerforas av mer an en distributdr. Sedan omregleringen har det dven dykt
upp nya foretag som lagerfor licenslakemedel som distribueras via de stora distributérerna
eller i egen regi. Mer ovanliga licenslakemedel maste anskaffas fran utlandet via distri-
butor eller apotek.



Ett lakemedelsforetag har forutsattning att ge liknande support for ett lakemedel god-
kant/tillhandahallet i annat land som for ett i Sverige godkant/tillhandahallet lakemedel
t.ex. vad galler sakerhetsdvervakning, medicinsk radgivning, tillhandahallande och andra
regulatoriska ataganden. LIF anser att de fordelar som finns i att ett lakemedelsforetag an-
svarar for licenslakemedlet bor utnyttjas genom att — utifran tydliga krav — mojliggéra for-
skrivning utan licensanstkan. Det skulle kunna ske genom en omdefiniering av begreppet
rikslicens. Givetvis ska denna mojlighet endast kunna tillampas nér det inte finns ett i
Sverige godkant lakemedel.

Upphandling av ej godkanda lakemedel

LIF:s medlemmar har uppmarksammat att det allt oftare forekommer att landsting inklude-
rar saval licenslakemedel som lagerberedningar i sina forfragningsunderlag géllande lake-
medel avsedda for den slutna varden. | dessa upphandlingar féljer landstingen inte alltid
den hierarki som L&kemedelsverket fortydligat genom licensforeskrifterna. Landstingen
respekterar darmed inte den tydliga skillnaden mellan godkénda och ej godkanda lakeme-
del, utan hanterar ej godkénda lakemedel som etablerad terapi. Upphandlingsférfarandet
foljer darmed inte kraven for undantag fran godkannande i lakemedelslagstiftningen - att
anvéandning av ej godkanda lakemedel ska ske for att tillgodose en enskild patients behov.
Ej godkénda lakemedel bor darfor inte upphandlas eftersom forfarandet foregriper myn-
dighetens beslut for licensldkemedel.

Expedition/tillverkning av extempore

Av APL:s guide Bestallning och expedition av extemporelakemedel, 6ppenvard framgar att
apoteken ansvarar for att kontrollera att motsvarande lakemedel inte finns som godkant 1a-
kemedel eller licenslakemedel. Det &r dock oklart var det forfattningsmassigt ar reglerat
huruvida det ar apotekens, extemporeapotekens eller myndighetens ansvar att sékerstélla
att godkanda lakemedel i Sverige eller i annat land anvands nar sa ar majligt.

| Departementspromemorian Vissa apoteksfragor (Ds 2009:49) framgar att Oppenvardsa-
potek ska skéta saval recepthantering som utlimnande av extemporelakemedel. Det &r
aven oppenvardsapoteken som - utifran humanlakemedelsdirektivet — har den ursprungliga
ratten att tillverka och Iamna ut extemporeldkemedel. Avsikten med att inrétta extempore-
apoteken var att ge 6ppenvardsapoteken majlighet att lagga ut extemporetillverkningen pa
annan part samt att konkurrensutsétta APL. En effektiv konkurrens forutsatter att apotek
har mojlighet att valja ett extemporeapotek for all beredningsverksamhet. Eftersom det i
forskrivarstodet i dag finns en vara per extemporeapotek ar det i praktiken forskrivaren
som valjer vem som ska tillverka lagerberedningen. For att 6ppenvardsapoteken ska kunna
fullgora sin tillhandahallandeskyldighet &r de i praktiken tvungna att sluta avtal med alla
extemporeapotek, vilket motverkar den konkurrens som efterstrdvades i omregleringen.
For att motverka konkurrens vid forskrivningen anser LIF att artikelinformation om lager-
beredningar inte ska vara knuten till ett sarskilt extemporeapotek.

Distribution av prévningslakemedel

LIF anser att uppdraget att ’lamna forslag till en effektiv och patientséker distribution av
provningslakemedel till forsokspersoner och prévningsstallen och lamna forslag pa for-
fattningsandringar for att reglera denna hantering” ar felaktigt och vi har tillskrivit Soci-
aldepartementet i fragan. LIF onskar att utredningen i ett tidigt skede konstaterar att EU-



forordningen om kliniska lakemedelsprévningar har direkt verkan och att det darfor ar tyd-
ligt att distribution av prévningslakemedel inte behdver ske via ett svenskt apotek och fo-
kuserar sitt arbete pa de eventuella andringar av befintlig lagstiftning som behovs for att
sakerstalla detta.

I remissvar till Socialdepartementet den 14 september 2016 géllande Anpassning av svensk
ratt till EU-férordningen om kliniska lakemedelsprévningar (DS 2016:11) har LIF framfort
att den nya forordningen ar tydlig vad géller tillstand att distribuera provningslakemedel. |
och med att férordningen har direkt verkan finns det ingen grund for nationell sarreglering
i fragan. | férordningens kapitel 1X, Tillverkning och import av provningslakemedel och
tillaggslakemedel, framgar samtliga krav som maste vara uppfyllda for att sokanden ska fa
tillstand till sadan tillverkning respektive import, déribland att uppgift ska lamnas om till
vilket stélle i unionen som prévningslakemedlen ska importeras. Skalet till inférandet av
dessa bestammelser aterfinns i forordningens preambel (55), dar det framgar att syftet med
att faststélla regler om tillverkning och import av provningslakemedel och tillaggsldkeme-
del bland annat ar att moéjliggora distribution av provningslakemedel och tillaggslakemedel
till prévningsstallen i hela unionen.

Forutsattningarna for tillstand till import av provningslakemedel &r uttommande reglerade i
Artikel 61 p. 2. Den som uppfyller kraven ska saledes fa importtillstand. Enligt 3 kap. 1 §
lagen om handel med ldakemedel far tillverkare bedriva partihandel med de lakemedel som
omfattas av tillverkningstillstandet. Enligt 3 kap. 3 § 7. lagen om handel med lakemedel far
den som bedriver partihandel med lakemedel distribuera prévningsldkemedel. For fullstan-
dighetens skull vill LIF framhalla att partihandelns leveransskyldighet till 6ppenvardsapo-
teken enligt 3 kap. 3 § 6. lagen (2009:366) om handel med lakemedel, som inférdes redan
vid omregleringen av apoteksmarknaden, inte heller stéller hinder i vagen for en mer flexi-
bel distribution av provningslakemedel i Sverige, inkluderande att dven lakemedelsforetag,
som uppfyller kraven for importtillstand, kan leverera provningslakemedel direkt till prov-
ningsstéllet.

Med tanke pa den oklarhet som forut funnits i distributionsfragan foreslog LIF att det ska
tydliggoras att provningslakemedel inte behdver distribueras via apotek i Sverige, genom
en vagledning eller ett allmant rad. Vidare foreslogs att forslaget i departementspromemo-
rian bor fortydligas och ha lydelsen: T lagen om handel med lakemedel ska tilldgg inforas
om att provningslakemedel for manniskor och for djur samt tillaggslakemedel far formed-
las samt distribueras av den som bedriver partihandel med ldkemedel inom EU”.

LIF onskar en néra dialog med utredningen i denna fraga och kan bista med expertkunskap
fran medlemsforetagen vad galler alla praktiska aspekter kopplade till genomférandet av
kliniska lakemedelsprévningar.

Hantering av receptbelagda lakemedel utanfor formanerna

LIF lamnade den 31 augusti 2015 remissvar till Slutrapport om receptbelagda lakemedel
utanfor formanerna (Dnr S2014/3698/FS). LIF deltog dven i de rundabordssamtal som
TLV anordnade med anledning av detta regeringsuppdrag. Remissvaret belyser inte direkt
fragan om en reglering av apotekens handelsmarginal. Daremot berér resonemangen fran
remissvaret fragan indirekt.


http://lif.se/globalassets/pdf/remissvar-2016/klinisk-lakemedelsprovning-eu-forordningen-160914.pdf
http://www.lif.se/globalassets/pdf/remissvar-2015/socdep-rapport-om-receptbelagda-lkm-utom-forman-150831.pdf

LIF anser att det ar positivt att regeringen valt att inte ga vidare med forslaget om en of-
fentligt finansierad soktjanst som skulle konkurrera med lagerstatusfunktionen pa
www.fass.se, som utvecklats genom ett samarbete mellan LIF och Sveriges Apoteksfor-
ening.

Behovet av en enhetlig prissattning kan analyseras utifran flera perspektiv. Ett perspektiv
ar den stora okunskap som foreligger nar det galler lakemedelsformanens utformning och
funktion. Det illustreras av den kraftiga reaktionen nar Kavepenin — ett lakemedel som den
absoluta majoriteten av patienterna betalar hela kostnaden for oberoende av lakemedlets
formansstatus — lamnade lakemedelsformanen. Diskussionen om lakemedel utanfor lake-
medelsférmanerna visar att mycket fa personer till fullo forstar hogkostnadsskyddets ut-
formning och att dagens system inte uppfyller de férvantningar som finns i hélso- och
sjukvarden och bland patienter och allméanhet. LIF ser att detta perspektiv framst omfattas
av uppdraget till den nyligen tillsatta Utredningen om finansiering, subvention och pris-
sattning av lakemedel (S 2016:07).

Ett annat perspektiv ar de lakemedel som subventioneras av samhéllet pa annat sétt &n ge-
nom ldkemedelsformanerna, huvudsakligen utifran Smittskyddslagen (2004:168) eller
landstingens gemensamma eller enskilda beslut - vilket idag dven omfattar lakemedel som
hanteras landstingsgemensamt genom det ordnade inférandet. Aven hér ser LIF att fragan
framst omfattas av uppdraget till Utredningen om finansiering, subvention och prissattning
av lakemedel (S 2016:07). Det behdver dock fortydligas om en enhetlig prisséttning for
dessa lakemedel i framtiden ska astadkommas genom en ny/bredare definition av vad som
ska anses omfattas av hdgkostnadsskyddet och/eller genom en reglering av apotekens han-
delsmarginal dven utanfor lakemedelsformanerna.

Det tredje — och principiellt svaraste — perspektivet ar prisreglering av lakemedel som inte
alls subventioneras av samhallet. Eftersom tilldggsuppdraget endast omfattar receptfor-
skrivna lakemedel bor den centrala fragan vara om receptforskrivning i sig sjalv — genom
att priset kan vara en viktig information nar lakaren i samrad med patienten valjer lakeme-
del — kan anses vara ett tillrackligt skél for att sékerstalla lika priser i hela landet. LIF har
tidigare framhallit att en sadan reglering vore ett betydande ingrepp pa en fri marknad och
att konsekvenserna av en sadan forandring darfor maste analyseras ingaende, med hansyn
tagen till skillnaden mellan humanlidkemedelsmarknaden — dar det rader fri prisséttning for
relativt fa lakemedel — och djurldkemedelsmarknaden dar alla lakemedel omfattas av fri
prissattning.

Av tillaggsdirektivet framgar att det ar en reglering av apotekens handelsmarginaler som
ska utredas, men det ar inte tillrackligt for att astadkomma en enhetlig prissattning. Indirekt
kommer aven lakemedelsforetagens prissattning att paverkas. | de fall da samhallet inte
subventionerar kostnaden vore det uppenbart en alltfor langtgaende inskrankning av lake-
medelsforetagens mojligheter att styra prissattningen av sina egna produkter att tvinga la-
kemedelsforetag att sdlja sina produkter till nagot annat pris &n det som foretaget sjalv an-
ser att det kan tillhandahallas for. Alternativet blir annars troligen att ldkemedlet inte alls
tillhandahalls i Sverige. En enhetlig prisséttning maste darmed astadkommas genom nagon
form av skyldighet for lakemedelsforetagen att meddela ett listpris som tillsammans med


http://www.fass.se/
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en reglerad apoteksmarginal utgor ett nationellt pris. Aven apotekens forhandlingsratt och
apotekens mojlighet att fora vidare erhallna rabatter till slutkund maste inkluderas i ana-
lysen.

Oversyn av marknaden for dosdispenserade lakemedel

LIF lamnade den 17 juni 2015 sitt remissvar till slutbetdnkandet Lakemedel for djur,
maskinell dos och sallsynta tillstand — hantering och prisséttning (SOU 2014:87, Dnr
S2014/9003/FS).

Pa en Overgripande niva ser LIF att det — sedan apoteksomregleringen — saknas ett tydligt
stéllningstagande gallande om dostjansten ska ses som en standardiserad tjanst som leve-
rantrerna ska konkurrera om att leverera sa effektivt som mojligt eller om leverantérerna
ska ges mojlighet att leverera dostjanster med olika utformning. Generellt saknas ett inno-
vativt synsatt for utveckling av tjanster som utifran individuella behov stodjer patienter i
deras lakemedelsanvéandning. LIF har berért fragan om insatser for forbattrad lakemedels-
anvandning i den PM som skickades till den nu sittande utredningen den 27 januari 2016.

Den — for LIF:s medlemmar — viktigaste dosrelaterade fragan ar behovet av en ny apoteks-
marginal. Dagens handelsmarginal per férpackning ger ekonomiska incitament att anvanda
flera smaforpackningar istallet for storre dosanpassade forpackningar. Det leder till brister
pa sma forpackningar for 6ppenvardsapotekens behov, vilket framgatt i Lakemedelsverkets
rapport om restnoteringar (maj 2015). Samtidigt uppger LIF:s medlemmar att det fore-
kommer att de dosanpassade forpackningarna far destrueras pa grund av bristande efterfra-
gan.

Vad galler de modeller som Lakemedels- och apoteksutredningen presenterade for det ge-
neriska utbytet for dosdispenserade lakemedel framforde LIF vikten av en modell som sék-
rar konkurrens, ar transparent, sékerstéller hog kvalitet samt bidrar till god leveransséker-
het. Foretagen som utvecklar och dokumenterar forpackningar for dosdispensering och
som ar bra bade ur miljo- och arbetsmiljosynpunkt maste premieras. En separat periodens
vara-lista for dosdispensering skulle stimulera en sadan utveckling. Ett annat alternativ &r
Lakemedels- och apoteksutredningens alternativ 5 — dvs. att landstingen tar 6ver ansvaret —
som bor analyseras ndrmare. Landstingen upphandlar redan dostjansten, och om &ven la-
kemedlen inkluderas i upphandlingen skulle kravet pa utbyte férsvinna. En upphandlings-
I6sning medfor dven béttre forutsagbarhet for lakemedelsforetagen och borde gynna ut-
vecklingen av slutenvardsdos.

Med vénlig halsning
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Anders Blanck
Generalsekreterare LIF



http://lif.se/globalassets/pdf/remissvar-2015/maskinell-dos-150617.pdf

