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Remissvar: Slutbetankande Lakemedel for djur, maskinell dos
och sallsynta tillstand — hantering och prisséttning (SOU 2014:87)

Dnr S2014/9003/FS

Lakemedelsindustriféreningen (LIF) har genom remiss den 2 mars 2015 beretts mojlighet
att lamna synpunkter pa Lakemedels- och apoteksutredningens slutbetdnkande

Lakemedel for djur, maskinell dos och sallsynta tillstdnd — hantering och prissattning
(SOU 2014:87).

LIF avser att lamna separata remissvar for de tre delarna — handel med lakemedel for djur,
maskinell dosdispensering och sérlakemedel. | detta remissvar lamnas synpunkter pa for-
slagen gallande handel med lakemedel for djur.

Sammanfattning

LIF foresprakar en modell for handel med djurlakemedel i Sverige dar:

e Akut korttidsbehandling med receptbelagda ldakemedel kan lamnas ut av veterinér
for hela behandlingsperioden. Lakemedlen ska da kopas in till via apotek och lam-
nas ut i obruten forpackning med en reglerad erséttning till veterinéren.

o Kontinuerlig behandling med receptbelagda lakemedel expedieras via 6ppenvardsa-
potek.

e Receptfria lakemedel séljs pa apotek eller pa veterinarklinik efter inkop direkt fran
leverantor eller distributor.

Denna modell beddms leda till minskade problem med tillgangligheten eftersom veterina-
rerna tar hem de Idkemedel de Onskar ordinera for akuta korttidsbehandlingar och apoteken
har tillracklig tid att anskaffa de lakemedel som forskrivs for langtidsbehandling.

LIF anser att de viktigaste atgarderna for att — utifran utredningens uppdrag — forbattra
handeln med djurlakemedel &r att:

e Lakemedelsverket far i uppdrag att tillsammans med Jordbruksverket fortydliga
mojligheten att anvéanda jourdoser mer regelméssigt for akuta behandlingar av
hund, katt samt 6vriga mindre séllskapsdjur.

o Lakemedelsverket far i uppdrag att gora en strategisk genomgang av djurldkemed-
len som saljs pa licens och humanléakemedlen som forskrivs till djur.
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e De ansvariga myndigheterna omgaende vidtar atgarder sa att rapporteringen av
djurlakemedelsforsaljningen ar komplett fran den 1 januari 2016 och att statistik
aven samlas in retroaktivt.

e Sverige i forhandlingarna om &versynen av EU:s direktiv 2001/82/EG om
veterindrmedicinska ldkemedel understddjer forenklingar vad géller markning av
veterindrmedicinska ldkemedel samt tydligare skrivningar vad géller marknadso-
vervakning for veterindarmedicinska lakemedel.

Allmanna reflektioner

Handel med lakemedel for djur ar en aterstaende del fran apoteksomregleringen 2009 och
under Lakemedels- och apoteksutredningens arbete har utredningstiden forlangts flera
ganger. Ur det perspektivet ar det positivt att det nu finns ett betdankande som remissbe-
handlas. Samtidigt konstaterar LIF att betankandet innehaller fa forslag som kan forvantas
fa nagon storre paverkan pa de problem som idag finns vad galler tillgangligheten till god-
kanda djurlakemedel i Sverige, lagerhallningen av djurlakemedel pa apoteken eller kvali-
teten i forsaljningsstatistiken. Efter att ha tagit del av utredningens arbete har LIF &nda for-
staelse for att 16sningen inte ligger i ytterligare eller ny reglering. Det som behdvs ar att
alla aktorer agerar gemensamt for att denna lilla marknad ska fungera pa basta satt utifran
den reglering som till stora delar redan finns pa plats. LIF instimmer darfor i att det finns
behov av Okat samarbete mellan marknadens aktérer och ansvariga myndigheter och hop-
pas att betankandet blir startskottet pa en narmare samverkan for att starka djurhalsan och
darmed folkhéalsan.

LIF har nedan utgatt ifran behovet av fortsatta incitament for lakemedelsforetagen att an-
soka om godkannande for djurlakemedel i Sverige, fortsatta incitament for apoteken att ha
en god tillganglighet till de laékemedel som &r godkénda i Sverige och mojligheten att ut-
nyttja att djurlakemedel ofta administreras av professionella yrkesutdvare for att finna
pragmatiska losningar. Att det &r en mycket liten marknad begransar mojligheterna att for-
andra systemet eftersom det finns en risk att den marknad som &nda funnit en ny form efter
apoteksomregleringen paverkas negativt.

Nodvandiga atgarder

Nedan fokuserar LIF pa de fyra atgarder som lakemedelsbranschen anser ar de viktigaste
for att — utifran utredningens uppdrag — forbattra handeln med djurlakemedel. Darefter
lamnas kommentarer pa utredningens bedémningar i den ordning som de presenteras i be-
tankandet.

Utvidgad jourdos

LIF har under utredningens gang lamnat ett forslag till utredningen gallande utvidgad
jourdos. Forslaget presenteras inte i betdnkandet eftersom utredningens beddmde att det
ryms inom befintlig jourdosreglering. LIF foreslar darfor att Lakemedelsverket far i upp-
drag att tillsammans med Jordbruksverket fortydliga mojligheten att anvanda jourdoser
mer regelmassigt for akuta behandlingar ocksa av hund, katt och dvriga mindre séllskaps-
djur.



Forslaget utgar ifran att tillgangligheten till djurlakemedel skiljer sig at mellan forsalj-
ningskanaler och produktsortiment. Tillgdngligheten till lakemedel som rekvireras till vete-
rinarkliniker och professionella djurégare upplevs ha okat efter apoteksomregleringen ef-
tersom det finns flera nya apoteksaktorer som specialiserat sig pa denna del av marknaden.
Samtidigt har tillgangligheten till forskrivna och receptfria lakemedel pa de vanliga ppen-
vardsapoteken forsamrats. Tillgangligheten till kontinuerliga behandlingar har dock férut-
sattningar for att vara god. De ar omséattningsmassigt mer intressanta med enklare logistik
eftersom djurdagaren har mojlighet att planera sina inkdp och utnyttja de olika tjanster som
apoteksakttrerna erbjuder for bestélining av lakemedlet.

De akuta behandlingarna &r en stérre utmaning eftersom de &r just akuta och maste lager-
hallas samtidigt som forsaljningsvardet ar begransat. Akuta behandlingar till lantbrukets
djur hanteras i dag till stor del via jourdoser eller delegerad lakemedelsanvéandning. Akuta
behandlingar till hund, katt och dvriga mindre séllskapsdjur — som framfor allt bestar av
korta antibiotikakurer och korta kurer med smértstillande behandling — hanteras daremot
via forskrivning som ska hamtas ut pa 6ppenvardsapotek.

Veterindrers mojlighet att lamna ut jourdoser syftar till att dverbrygga den tid det tar for
djurdgaren att uppsoka ett apotek och for apoteket att eventuellt bestélla hem lakemedlet.
Akut behandling av hund, katt och 6vriga mindre sallskapsdjur avser ofta korta behand-
lingstider, mellan 5 till 10 dagar. | vérsta fall kan det ta upp till 3 — 4 dagar innan ett apotek
far hem ett bestallt djurlakemedel. Det innebér att djuragaren forst kan fa nagra tabletter ur
en forpackaning som bryts pa smadjurskliniken och sedan hamta ut en forpackning pa
apotek dar det kommer att kvarsta nagra tabletter nar behandlingen ar avslutad. LIF:s for-
slag innebér en mojlighet att lamna ut en obruten férpackning fér hela behandlingsperioden
med en reglerad ersattning till veterindrerna.

| korthet innebar LIF:s forslag att veterindrer och veterindra kliniker koper in lakemedlen
pa rekvisition via apotek. Pa rekvisitionen anges “for anvindning pa klinik” eller for ut-
lamnande som jourdos” fOr att skapa en grund for lakemedelsstatistiken. Vid utlamnandet
far kliniken ta betalt for “inkops-AUP” och ett reglerat paslag for den praktiska hante-
ringen.

Strategisk genomgang av licenslakemedel fér djur och humanlakemedel till djur

Branschen anser att Ldkemedelsverket har en sarstallning bland europeiska lakemedels-
myndigheter vad géller godkdnnande av markning av veterindrmedicinska lakemedel. De
svenska foretagen upplever betydande utmaningar med att fa acceptans inom sina egna or-
ganisationer for de krav som L&kemedelsverket staller. De upplevs séllan leda till forbatt-
ringar for slutanvandaren och som regel gar de langre an kraven som stélls i andra europe-
iska lander.

Tillgangen till godkénda djurlakemedel i Sverige bor kunna 6ka med en mer pragmatisk
tillampning av markningsreglerna utifran slutanvandarens behov. LIF énskar darfor att La-
kemedelsverket far i uppdrag att gora en strategisk genomgang av djurldkemedlen som
saljs pa licens. Lakemedelsverket bor diskutera direkt med foretagen som har marknadsfo-
ringstillstand (MAH) for lakemedel som anvéands — men inte ar godkanda — i Sverige for att
undersoka om det finns majlighet att na ett godkannande med en mer pragmatisk tillamp-



ning av markningskraven. Utgangspunkten maste vara att en godkand svensk forpackning
ar att foredra — dven om den inte fullt ut uppfyller alla mérkningskrav — framfor utlandska
forpackningar pa licens eftersom det med godkannandet bl.a. foljer ett tydligt ansvar, krav
pa sakerhetsovervakning och tillhandahallandeskyldighet. | de fall ett godkannande anda
inte &r mojligt, bor en rikslicens for MAH 6vervégas i enlighet med det forslag som LIF ti-
digare presenterat for Lakemedels- och apoteksutredningen.

Komplett forsaljningsstatistik over lakemedel till djur fran 1 januari 2016

Det &r allmant kéant att det finns stora brister i den nationella forséljningsstatistiken for
djurlakemedel. Den mest allvarliga konsekvensen av dessa brister ar att Sverige under tva
ar inte kunnat rapportera korrekta uppgifter vad galler antibiotikaanvandningen for djur. |
den rapport som SVA presenterade den 9 juni 2015 har myndigheten — enligt uppgift — valt
att ta bort delar av rapporteringen som inte kan géras pa grund av de kéanda bristerna i sta-
tistiken. SVA har — utifran uppgifter fran lakemedelsforetagen — kunnat skatta bortfallet av
injektionsantibiotika till 14 procent ar 2014, vilket ar en knapp fordubbling fran 2013 da
bortfallet uppskattades till 8 procent. Det ar inte kant hur stort bortfallet &r inom andra la-
kemedelsgrupper.

LIF anser att denna situation &r oacceptabel. Det vittnar om en oférmaga hos de ansvariga
myndigheterna eHalsomyndigheten och Lakemedelsverket att vidta nédvéandiga atgarder
for att sakerstélla en hog kvalitet i forséljningsstatistiken.

LIF har engagerats sig i fragan utifran medlemsforetagens legitima behov av att ta del av
en korrekt forsaljningsstatistik. Nedan listas de atgarder som LIF vidtagit och som hittills
inte lett till nagon faktisk atgérd fran myndigheternas sida:

e LIF uppmarksammades pa de stora avvikelserna mellan lakemedelsforetagens
forsaljning och forsdljningen i den nationella lakemedelsstatistiken i borjan av
2013.

e En forsta kontakt togs med Apotekens service AB och exempel pa de identifierade
bristerna skickades in under april 2013.

e | mote med Apotekens service AB framkom att de inte sag att de kunde gdra nagot
och darfor hénvisade till Ldkemedelsverket.

e LIF kontaktade Lakemedelsverket for att informera om de identifierade bristerna i
slutet av april 2013. Vid ett telefonmote i slutet av juni 2013 informerade Lakeme-
delsverket om att apoteken ar skyldiga att rapportera forséljning av djurlékemedel
och att myndigheten skulle sakerstélla detta genom inspektion. Efter motet skick-
ade LIF de exempel pa bristerna i statistiken som tidigare skickats till Apotekens
service AB.

e Under telefonmétet med Lékemedelsverket uppmanades LIF att aven tillskriva
Socialdepartementet. En skrivelse géllande kvalitetssékring av den nationella lake-
medelsstatistiken skickades i borjan av juli 2013.

e Under hosten 2013 aterkom LIF vid ett par tillfallen till Lakemedelsverket med fra-
gor om nagon inspektion skett. Myndigheten kunde vid dessa tillfallen inte ge
nagra svar pa nar inspektion skulle ske. LIF informerade Apotekens service AB om
svaren fran Lakemedelsverket.



e Under 2013 har fragan regelbundet lyfts pa de moten LIF haft med Lakemedelsver-
kets veterindra avdelning och med eHalsomyndighetens natverk for den nationella
lakemedelsstatistiken (NNL). Myndigheterna har inte haft ndgon information om
atgarder vid dessa tillfallen.

e Vid bildandet av eHalsomyndigheten 2014 infordes i lagen om handel med Idkeme-
del en skyldighet for myndigheten att rapportera utebliven rapportering fran éppen-
vardsapoteken till Lakemedelsverket.

e Eftersom ingen forandring kunnat ses under hdsten 2013 tillskrev LIF i januari
2014 Jordbruksverket i samma &rende.

e Under varen 2014 kontaktade Statens veterinarmedicinska anstalt (SVA) LIF med
en forfragan om medlemsforetagen kunde bista med forsaljningsuppgifter for vissa
rekvisitionsantibiotika. Baserat pa dessa uppgifter kunde SVA uppskatta bortfallet
av forséljningsstatistik for antibiotika for djur vilket rapporterades i Swedres-Svarm
2013 som presenterades i juni 2014. | rapportens sammanfattning skriver
SVA: "Farhagor om bortfall i statistiken efter omregleringen av apoteksmarknaden
har framforts. Bortfallet beror troligen framst injektionsldkemedel. SVA har skattat
omfattningen av problemet till 5 — 10 procent av den totala forséljningssiffran”.

e Vad LIF forstar har dven SVA agerat i fragan pa olika satt under 2014.

e | november 2014 gavs LIF majlighet att lamna synpunkter pa eHalsomyndighetens
rapport En dversyn av svensk lakemedelsstatistik. LIF tog i sitt svar aterigen upp
kvalitetsbristerna vad galler inrapportering av forsaljningsstatistik for djurlékeme-
del och stallde fragan om det kunde bero pa vissa fakta som presenterades i rap-
porten.

e | april 2015 fick LIF information om att L&kemedelsverket har for avsikt att
genomfora inspektioner under hosten 2015.

e Efter ett méte i NNL under varen 2015 tog LIF fornyad kontakt med eHalso-
myndigheten for att fa information om ifall myndigheten vidtagit nagra atgarder
vilket inte var fallet. Det meddelades &ven att myndigheten inte hade for avsikt att
ha fornyad kontakt med Lakemedelsverket.

Upprakningen visar att eHalsomyndigheten och L&kemedelsverket haft k&nnedom om
bristerna i djurlakemedelsstatistiken i mer &n tva ar och att det kommer att passera ytterli-
gare manader innan den forsta dtgarden vidtas. Trots att det visats att Sverige inte kan pre-
sentera korrekt antibiotikastatistik har fragan inte prioriterats. Sverige har darmed gatt fran
att vara det land som hade den i sérklass mest heltdckande lakemedelsstatistiken till att ha
stora och kanda bortfall. | ett storre perspektiv & myndigheternas ointresse djupt oroande.
Det gor att det kan ifragasattas om det finns formaga att utveckla och forvalta den svenska
potentialen att samla information om ldakemedel fran den faktiska anvandningen i klinisk
vardag vilket ar nddvéndigt for att starka den kliniska forskningen i Sverige.

De ansvariga myndigheterna maste omgaende vidta atgarder sa att rapporteringen av djur-
lakemedelsforsaljningen ar komplett fran den 1 januari 2016 och att statistik aven samlas
in retroaktivt.



Forhandlingarna om 6versynen av EU:s direktiv 2001/82/EG

| forhandlingarna om 6versynen av EU:s direktiv 2001/82/EG om veterindrmedicinska 18-
kemedel &r det av sarskild vikt att Sverige understodjer forenklingar vad galler markning
av veterinarmedicinska lakemedel (se dven dnskemalet ovan om en strategisk dversyn av
licenslakemedel och humanldkemedel som anvands till djur).

| forhandlingarna ar det ocksa av stor vikt att Sverige understodjer tydligare skrivningar
vad géller marknadsdvervakning for veterindrmedicinska lakemedel. Det ar ként sedan
lang tid att reglerna i Lakemedelslagen avseende marknadsévervakning till storsta delen
bara tacker in humanlakemedel. Vad LIF forstar ar orsaken till detta att det pa ett antal
stdllen 1 lagtexten ’smugit sig in” ordet “humanldkemedel” ndr det egentligen istéallet borde
sta ordet “likemedel”. Felet kommer med stor sannolikhet att rattas till nar de nya EU-
reglerna implementeras i svensk lag. LIF anser emellertid att detta kommer att ta for lang
tid och onskar darfor att regeringen vid forsta mojliga tillfalle rattar till detta fel s& att
samma regler géller for marknadsfoéring av lakemedel, oavsett om det &r ett human- eller
djurlakemedel. Orsaken till att det bradskar &r att LIF idag bara representerar drygt halften
av den veterindrmedicinska marknaden i Sverige. Det innebdr att en stor del av den veteri-
narmedicinska marknaden inte tacks in av Lakemedelsbranschens etiska regelverk (LER)
och déarmed bara regleras av Marknadsforingslagen (2008:486).

Kommenterer gallande bedémningarna i betdnkandet

5.2 Djurapotek

LIF instammer i bedémningen att det inte bor goras majligt for Gppenvardsapotek att end-
ast expediera lakemedel for djur eftersom specialisering visat sig mojligt inom ramen for
dagens reglering.

5.3 Tillstand att driva 6ppenvardsapotek

LIF instammer i bedémningen att bestammelserna om vilka grupper som far beviljas att
driva Gppenvardsapotek inte bor forandras och att det fortsatt bor vara fritt for Gppen-
vardsapoteken att avgora var de vill etablera sig.

5.4 Inkop fran partihandel

LIF instammer i bedomningen att det inte bor vara mojligt for veterindra inréttningar att
forvarva lakemedel direkt fran partihandeln utdver nuvarande mojlighet avseende vacciner
och serum.

5.5 Forsaljning av vissa receptfria lakemedel

Utredningen bedomer att receptfria lakemedel for djur inte bor fa séljas pa andra forsalj-
ningsstallen an 6ppenvardsapotek. LIF delar bedomningen att receptfria lakemedel for djur
inte bor fa saljas pa annat forsaljningsstalle an 6ppenvardsapotek utifran den reglering som
galler for humanlakemedel. Det naturliga vore att utreda forséljning av receptfria djurlé-
kemedel vid veterindra inrattningar. Dar delar LIF inte utredningens bedémning att det
skulle vara svart att motivera en sarskild ordning for sadan forséljning utan anser att det —
innan fragan slutgiltigt avgors — bor kartlaggas om det finns ett intresse fran veterinara kli-
niker att sélja receptfria lakemedel.



5.6 Tillhandahallande av lakemedel
LIF instammer i bedomningen att det inte bor inforas strangare krav pa 6ppenvardsapote-
kens tillhandahallande av djurldkemedel eller partihandelns leveransskyldighet.

For att oka tillgangligheten till djurlakemedel foreslar LIF — som beskrivits ovan — att La-
kemedelsverket far i uppdrag att tillsammans med Jordbruksverket fortydliga méjligheten
att anvéanda jourdoser mer regelmassigt for akuta behandlingar av hund, katt samt évriga
mindre séllskapsdjur.

5.7 Tillgang till godkénda lakemedel for djur

LIF instammer i de bedémningar som utredningen presenterar géallande behovet av att for-
battra efterlevnaden och tillsynen av kaskadprincipen. Det bor &ven fortydligas vilken
myndighet som har huvudansvaret for tillsynen. | tilligg har LIF framfért till utredningen
att det bor undersokas om det ar mojligt att inféra en funktion i forskrivar- och expedi-
tionssystemen som tydliggor nar det finns godkéanda djurlakemedel att tillga samt en skyl-
dighet for apotekspersonal att forhindra expedition av humanlédkemedel till djur om for-
skrivningen inte foljer kaskadprincipen.

LIF vill understryka vikten av att Lakemedelsverket far i uppdrag att se 6ver hur myndig-
heten tillampar kraven pa markning av veterinarmedicinska lakemedel och att regeringen i
forhandlingarna om 6versynen av direktiv 2001/82/EG om veterindrmedicinska lakemedel
aktivt verkar for att kraven pa markning inte motverkar foretagens incitament att ansoka
om godkénnande for djurlakemedel i Sverige.

| tillagg onskar LIF — som beskrivits ovan — att Lakemedelsverket far i uppdrag att gora en
strategisk genomgang av djurlakemedlen som saljs pa licens.

LIF instammer aven i beddmningen att mojligheten i artikel 7 i EU:s direktiv 2001/82/EG
bor utnyttjas genom att bestammelsen inforlivas pa det satt som utredningen foreslar.

5.8 Receptregister och tillgang till uppgifter

LIF instdammer i bedomningen att Receptdepa djur bor behallas och att eHalsomyndigheten
fortsatt bor ansvara for registret. Vidare instimmer LIF i att ndgon sarskild reglering for
dppenvardsapotekens receptexpeditionssystem inte bor inforas for forskrivning av lakeme-
del for djur. LIF vill — med hénvisning till vad som beskrivits ovan — understryka vikten av
de uppgifter som Oppenvardsapoteken ska rapportera preciseras samt att ansvariga myn-
digheter sékerstaller att rapporteringen foljer den reglering som finns.

LIF ser dven positivt pa att se dver vilka uppgifter som ska lamnas om djurdgaren samt att
inkludera veterinarnummer och arbetsplatskod. Det forefaller &ven rimligt att precisera
vilka som ska ha tillgang till uppgifter fran eHalsomyndigheten och att finansiera receptre-
gistret for djur via avgifter som tas ut av de som innehar tillstand for 6ppenvardsapotek.

5.9 Statistik over forsaljning av lakemedel till djur

LIF instdmmer i beddmningen att eHalsomyndigheten fortsatt bor ha ansvar for att for-
valta, framstélla och tillhandahalla nationell lakemedelsstatistik for djurlakemedel. I enlig-
het med vad som framforts ovan bor dock storre krav stéllas pa att myndigheten sakerstal-



ler hdg kvalitet i den forséljningsstatistik den forvaltar. LIF vill sarskilt lyfta fram att ut-
redningen “menar att eHalsomyndigheten &ven utan sadana bestammelser bor avsatta re-
surser for att granska att rapporteringen till myndigheten sker och att uppméarksamma
eventuella brister. | de fall Lakemedelsverket uppmarksammas pa bristande rapportering
bor Lakemedelsverket i sin tur prioritera att vidta atgarder mot aktdrer som brustit i rap-
porteringen”.

LIF instdimmer &ven i att det bor fortydligas att uppgifter som redan lamnats till eHalso-
myndigheten i enlighet med lagen om handel med lakemedel inte behdver lamnas igen. Ut-
redningens forslag att eHalsomyndigheten bor fa i uppdrag att fortydliga vilka uppgifter
om forséljningen av lakemedel for djur som myndigheten kan tillhandahalla borde egentli-
gen vara 6verflodig men tyvarr far LIF instamma i forslaget eftersom myndigheten hante-
rar flera delar av sitt statistikuppdrag bristfélligt. Forslaget géllande finansiering av framta-
gande och tillhandahallande av statistik ar logiskt.

5.10 Registrering av vissa uppgifter

Att — genom andringar i Ladkemedelsverkets foreskrifter — genomféra de delar av artikel
66.2 som &nnu inte ar genomforda kraver i nésta steg en noggrann analys av de praktiska
och ekonomiska konsekvenserna. For lakemedelsforetagens del ar det kravet pa att apote-
ken ska spara tillverkarens satsnummer som kan fa langtgaende konsekvenser i form av
okade kostnader och risk for att farre lakemedel kan tillhandahallas som godkénda lakeme-
del i Sverige. Ytterligare administrativa krav riskerar dven att leda till &nnu mindre incita-
ment for Oppenvardsapoteken att engagera sig for denna marknad.

5.11 Pris, prispress och prisjamforelser

LIF instammer till fullo i utredningens slutsats att det inte finns nagon anledning att dver-
vaga en reglering av lakemedelspriserna for djur samt i bedémningen att det behovs in-
formationsinsatser for att 6ka k&nnedomen om att l&kemedelspriserna kan variera och hur
priser kan jamforas.

5.12 Tillsyn

LIF instammer i att det bor fortydligas att Inspektionen for vard och omsorg har tillsyn
over apotekspersonal som tillverkar eller expedierar lakemedel for djur eller lamnar rad
och upplysningar.

Med vénlig halsning

Al o
Ander Blanck
Generalsekreterare



