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Lakemedelsindustriféreningen — har genom remiss den 3 juni 2014 beretts tillfalle att 1amna
synpunkter pa delbetankandet Lakemedel for sarskilda behov (SOU 2014:20) fran Lakeme-
dels- och apoteksutredningens (S 2011:07).

Foreningen har inga specifika synpunkter i sak vad galler de forslag som ld&mnas i delbetén-
kandet, men vill understryka betydelsen av att forslaget géallande uppféljning av kostnader
m.m. for smittskyddsldkemedel genomfors sa snart som majligt och pa ett sadant satt att 16s-
ningen &ven kan anvédndas for andra lakemedel som landstingen subventionerar utover de re-
glerade lakemedelsformanerna. Genomforandet av detta forslag ar av stor betydelse for de for-
andringar som nu sker vad géller utvecklingen av den vérdebaserade prissédttningen och ordnat
inforande. Med den utveckling som nu sker inom smittskyddsomradet &r det inte mojligt att
vanta ett eller tva ar innan en l6sning finns pa plats. Langsiktigt maste det ocksa sakras att den
nationella lakemedelsstatistiken lopande kan aterspegla den faktiska marknadsutvecklingen.

Nedan diskuteras tva principiellt viktiga fragor utifran det nu presenterade delbetankandet.

Den omreglerade lakemedelsmarknadens formaga att hantera utveckling

Efter att nu ha tagit del av tre delbetankanden fran Lékemedels- och apoteksutredningen kan
foreningen konstatera att det forefaller saknas formaga pa den omreglerade lakemedels- och
apoteksmarknaden att 16sa forhallandevis enkla problem av administrativ- och IT-karaktar.
Konsekvensen blir att fragor istallet hamnar i langdragna utredningar och i utdragna diskuss-
ioner, vilket medfér betydande kostnader och ineffektivitet, trots att det ofta finns en samsyn
kring behovet av att finna losningar.

Lakemedels- och apoteksutredningen har i det nu foreliggande delbetdnkandet framforallt pre-
senterat resonemang och identifierat behov av nya uppdrag till de olika statliga myndigheterna.
Vi anser att det kan diskuteras om det istdllet hade varit mojligt att na samma resultat pa ett
enklare sétt. Nar utredningen avslutat sitt uppdrag anser vi darfor att resultatet bor analyseras i
syfte att identifiera de forandringar som behdvs for att det i framtiden ska vara mojligt for
myndigheter och andra aktorer att 16sa problem som uppstar pa ett pragmatiskt och mindre
tidskravande sétt. Detta ska inte ses som kritik mot Lakemedels- och apoteksutredningen utan
som ett konstaterande att det behdvs tydligare mandat och befogenheter for att l1dkemedels-
marknaden ska kunna fa en inbyggd formaga att standigt utvecklas. E-Halsokommitténs
(52013:17) kommande forslag bedoms fa central betydelse for att E-Halsomyndigheten i
framtiden ska kunna agera mer lésningsorienterat.
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En korrekt hantering av ej godkénda lakemedel

En korrekt hantering av licenslakemedel och extemporeldkemedel ar avgérande for att Sverige
ska leva upp till grundpelarna i det europeiska regelverket for lakemedel - (i) att lakemedel ska
genomga en godkannandeprocess och (ii) att hinder for handel med godkéanda lakemedel Gver
granserna ska undanrojas. Foreningen har forstaelse for att Lakemedels- och apoteksutredning-
ens direktiv i detta avseende varit begransat men det ar anda en besvikelse att de synpunkter
som vi under manga ar fort fram pa detta omrade, annu en gang lamnats utan atgard.

Det inspel som foreningen lamnat till Lakemedels- och apoteksutredningen framgar av bi-
lagan. | korthet ar var kritik att den svenska regleringen for extemporeapotek har dppnat
for en kommersialisering av industriellt tillverkade lakemedel som inte &r kontrollerade
eller godkanda fore forsaljning. Lagerberedningar ges mojlighet att konkurrera pa ojamlika
villkor med godkénda ldkemedel och hanteringen missgynnar utlandska tillverkare med
godkannande i andra EU-lander (eller inom EES-omradet), vars produkter skulle kunna
importeras till Sverige i enlighet med principen om fri rérlighet for varor.

Foreningen ser att ett minsta steg i ratt riktning ar att lakemedel godkanda i annat land och
ej godkanda lakemedel som tillverkas industriellt i Sverige hanteras pa samma satt avse-
ende krav pa licensforfarande innan forsaljning. Aven om Lakemedelsverket numera i
LVFS 2012:21 1 kap 4 § angivit en hierarki for val av licenslakemedel, sakerstélls den inte
i praktiken. Det ar inte acceptabelt att en lagerberedning kan forskrivas pa samma sétt som
godkanda lakemedel medan det krévs ett forhandsgodkannande fran Lakemedelsverket — i
form av en licens — nar lakemedel godkanda i andra lander inom EU ska forskrivas och ex-
pedieras i Sverige.

Innan denna grundlaggande fraga ar hanterad blir flera av de forslag som presenteras i det
nu aktuella delbetdnkandet kontraproduktiva. De riskerar att ytterligare cementera den nu-
varande ordningen genom att ej godkanda lakemedel foreslas hanteras pa likartat satt som
godkanda lakemedel.

Foreningen har tidigare framfort att det &r bakvant att styra patienternas tillgang till ej god-
kdnda lakemedel via prissattningen. Om det medicinska behovet ar faststallt maste pris-
sattningen vara sadan att det finns majlighet att tillhandahalla eller tillverka det lakemedel
som forskrivits. Fokus bor darfor ligga pa att Lakemedelsverket férhandsgodkanner all an-
vandning av ej godkanda lakemedel, och inte pa priskontrollerande funktioner hos TLV.

Med vénlig halsning

Anders Blanck
Generalsekreterare



