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Lakemedelsindustriféreningen (LIF) har genom remiss den 11 april 2017 beretts mojlighet
att lamna synpunkter pa rubricerat delbetdnkande fran Nya Apoteksmarknadsutredningen.
Betankandet innehaller en stor méangd forslag som inte direkt berér LIF:s medlemsforetag.
LIF véljer darfor att begransa remissvaret till detaljerade synpunkter pa forslagen gallande
leverans- och tillhandahallandeskyldighet samt kommentarer kring de forslag som presen-
teras for att forbattra lakemedelsanvandningen.

Sammanfattning

o LIF tillstyrker forslaget om en forandrad 24-timmarsregel.

e LIF vidhaller att en majlighet att lasa/slutexpediera recept vid kundreservation ar
att foredra framfor att lagerhalla kansliga och kostsamma lékemedel som
expedieras sallan pa apotek, med risk for att dessa behdver returneras.

o LIF tillstyrker forslaget om en reglerad returrédtt av ldkemedel — i syfte att dka
tydligheten kring vad som galler i de undantagsfall da lakemedel ska returneras —
men ifrdgasatter avsteget fran att gora en ren kodifiering av de befintliga rikt-
linjerna vad géller mojligheten att returnera kylvaror.

e LIF anser att de samlade forslagen som presenteras for att forbattra lakemedels-
anvandningen ar otillrackliga.

En forandrad 24-timmarsregel

Det presenterade forslaget ar ett konstruktivt sétt att komma tillratta med den skillnad som
funnits mellan allmanhetens forvantningar och aktérernas majlighet att uppfylla dagens
krav pa leverans inom 24 timmar fran det att kunden efterfragar lakemedlet. Genom att
utga fran en sista bestallningstid som styr en sista leveranstid nasta helgfria dag beskrivs
andelen patienter som far sina lakemedel i enlighet med regelverket kunna ¢ka fran mindre
an 50 procent till 75-80 procent. Med réatt kommunikationsinsatser bor den forenklade
utformningen av 24-timmarsregeln kunna 6ka konsumenters upplevelse av att alla aktorer i
lakemedelsdistributionen uppfyller de krav som stalls. Om forslaget genomfors ar det
viktigt att berérda myndigheter tar huvudansvaret for att informera allméanheten, sa att det
gar att satta punkt for den diskussion som allt sedan apoteksomregleringen tagit fokus fran
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bland annat den viktiga fragan om hur apoteken kan bidra till att minska de negativa
effekterna av felaktig lakemedelsanvandning.

Mojligheten att 6ka andelen patienter som far ett bestallt lakemedel i enlighet med
regleringen till 75-80 procent motiverar de uppskattade kostnaderna pa 7-20 miljoner
kronor per partihandlare. D& detta anda &r ett betydande ekonomiskt attagande for
partihandeln — och dérmed l&dkemedelsforetagen — ser LIF att det & motiverat att
Lakemedelsverket far i uppdrag att folja upp det uppnadda resultatet och den faktiska
kostnadsokningen.

Detaljerade synpunkter

Det framgar tydligt att forslaget om en forandrad 24-timmarsregel bara avser férordnade
lakemedel. Det blir darfor forvirrande att det pa s. 497 anges att regeln ska omfatta — ...
forskrivna lakemedel som antingen bestéllts pa ett Gppenvardsapotek for en enskild
konsument eller har rekvirerats”. Lakemedel rekvireras fran apotek av sjukvards-
inrattningar vilket gor att tankarna gar till slutenvarden. Det behover fortydligas om —och i
sa fall hur — den férandrade 24-timmarsregeln omfattar lakemedelsdistribution till
slutenvard.

En reglerad returratt av lakemedel

I och med att en fordndrad 24-timmars regel kommer att leda till att majoriteten av alla
patienter faktiskt far sitt lakemedel nasta helgfria vardag blir det majligt att diskutera om
den &vergripande malsattningen verkligen ska vara en nara 100-procentig direkt-
expedieringsgrad pa svenska apotek. Alternativet ar att anvanda en effektivare 24-
timmesregel strategiskt for att effektivisera lakemedelsdistributionen.

Utvecklingen gar mot allt fler specialiserade lakemedel som ofta har begransad hallbarhet
och ofta kréver en obruten kylkedja eller annan anpassad distribution. Patientgrupperna blir
mindre och méngden svenska forpackningar ar inte anpassad for att lagerhalla lakemedlet
pa alla apotek. Priset per forpackning uppgar — ur distributionssynpunkt — ofta till
stora belopp och det férekommer numer sa kallade sidoavtal mellan lakemedelsforetag
och landsting som reglerar eventuell aterbaring. Sammantaget talar detta emot att
specialiserade lakemedel ska distribueras pa samma satt som tablettbehandlingar till
stora patientgrupper. Behovet av helt nya distributionsformer blir sarskilt tydligt nar
det kommer till de cell- och genterapier som &r under utveckling.

LIF vill darfor utmana utredningens huvudlinje — att &ven specialiserade lakemedel ska
finnas i lager pa oppenvardsapotek for att kunna expedieras direkt. Det &r mer rationellt att
specialiserade lakemedel bestélls nar kunden efterfragar dem for leverans nasta dag eller
att det utvecklas nya tjanster for att underlatta behandling av — i vissa fall svart sjuka —
patienter i hemmet. En sadan utveckling kan férvantas utifran Socialstyrelsens rapport
Beskrivning och analys av hur regelverket for lakemedelsforsorjningen tillampas utifran
dagens hélso- och sjukvard som kan komma att ligga till grund for tillaggsuppdrag till
Utredningen om finansiering, subvention och prissattning av lakemedel (S 2016:07). Med
ovanstaende synsatt minskar apotekens behov av att lagerhalla ldkemedel som de riskerar



att inte kunna salja innan utgangen hallbarhetstid och darmed minskar dven apotekens
behov av att kunna returnera ldkemedel.

LIF tillstyrker darfor forslaget om en reglerad returrétt endast utifran att det bidrar till att
oka tydligheten kring vad som galler i de undantagsfall da lakemedel ska returneras. LIF
delar inte utredningens uppfattning att returratt ar ett effektivt verktyg for att forbattra
tillhandahallandet av lakemedel.

Retur av kylvaror

Syftet med forslaget om att reglera returrdtten anges vara att kodifiera dagens
returriktlinjer. Vissa avsteg gors dock fran de nuvarande riktlinjer varav LIF ifragasatter
mojligheten att returnera kylvaror. Andringen motiveras med att utredningen — av
lagtekniska skal — vill halla 6ppet for’en eventuell framtida utveckling som mojliggor
fysiska returer av kylvaror i storre utstrackning”. Samtidigt understryker utredningen att
ondodiga transporter mellan aktorer inom lékemedelsdistributionen dven fortsattningsvis bor
minimeras for att sdkerstdlla lakemedlens kvalitet samt att avsikten med utredningens
forslag inte ar att "Oppna upp for onddiga returer”. Vinsten med att undvika behov av
framtida lagandringar maste vagas mot den patientsakerhetsrisk som mer regelmassiga
returer av kylvaror kan innebara.

De hoga krav som maste stallas pa en obruten kylkedja for att sakerstélla att returnerade
kylvaror ar kuranta — och kan aterinsattas i saljbart lager — kommer att krava investeringar
pa apotek och okad inspektion fran Lakemedelsverket. Trots att Lakemedelsverket ska
meddela foreskrifter — om vad som &r en kurant vara och nar en kylkedja ska anses vara
obruten — finns en risk apotek och liakemedelsforetag kommer att ha olika syn pa om
regelverket har foljts. Lakemedelsverket har enligt betdnkandet framfort att tillsyn av
civilrattsliga forhallanden &r en ny verksamhet for myndigheten och LIF saknar en narmare
beskrivning av hur myndigheten ska kunna losa sadana tvister, sarskilt nar lagregleringen
omfattar en tredje part i form av partihandeln. Aven i frnvaro av tvister har vissa
lakemedelsforetag redan idag interna kvalitetsregler som gor att de aldrig aterinsétter
returer. Darmed blir det framst en fraga om vilken aktor som ska bara den ekonomiska
risken da ett lakemedel bestallts av ett apotek utan att kunna séljas. Huvudfokus maste
darfor vara pa att minimera antalet tillfallen da detta sker.

LIF har till denna utredning — liksom till den tidigare Lakemedels-och apoteksutredningen
— framfort att det i forsta hand bor finnas en mojlighet att sakerstalla att patienten kommer
tillbaka och hamtar ut sitt lakemedel pa det forsta apoteket som bestéllt lakemedlet. Idag
kan patienten ga vidare till flera andra apotek — som eventuellt har lakemedlet hemma eller
som ocksa bestaller hem samma lakemedel — vilket resulterar i att ett eller flera apotek kan
fa behov av att returnera samma kostsamma ldkemedel som bestéllts i onddan. Eventuellt
tillampas en sadan mojlighet redan idag nar ldakemedel expedieras via e-handel.
Utredningen gor bedémningen att effekterna av regleringen av returmojligheterna bor
avvaktas innan ett forslag om att lasa recept dvervégs. Detta trots att utredningens egen
bedoémning dar att returrdtten endast i viss utstrackning kan ha betydelse for apotekens
direktexpedieringsgrad. Aven Sveriges Apoteksforening gor en forsiktig beddmning att
returratten kan leda till att apoteken i viss mdn kan lagerfora fler likemedel och diarmed
erbjuda en bittre service. Utredningen anfor att en lasning av recept maste kunna havas i



akuta situationer. Behovet av det forefaller vara litet eftersom apoteken har en lagstadgad
skyldighet att forst hanvisa patienten till andra apotek som har lakemedlet i lager. Vidare
anfor utredningen att en lasning av recept kan std i strid med apotekens tillhanda-
hallandeskyldighet. Det skulle inte vara ett problem om receptet istéllet slutexpedieras i
samband med bestallningen. LIF uppmanar darfor regeringen att évervaga en lésning for
att lasa/slutexpediera recept framfor att oppna upp for mer regelmassiga returer av
kylvaror.

Resonemanget ovan galler d&ven en 6kad mojlighet att returnera narkotiska lakemedel och
sprit. Vad géller de 6vriga delar som foreslas regleras i annan ordning &n i de nuvarande
returriktlinjerna tillstyrker LIF att beloppsgransen for returer kopplas till prisbasbeloppet,
att periodens vara inte regleras sarskilt och att kreditering alltid ska ske till faktiskt
inkopspris.

Detaljerade synpunkter

Om det ska inforas en majlighet att returnera kylvaror utgar LIF ifran att Lakemedels-
verkets detaljerade foreskrifter for en obruten kylkedja fran apotek staller samma hdga
krav som de som galler for partihandel utifrain EU-kommissionens riktlinjer for god
distributionssed. Lakemedelsféretagen maste kunna vara helt trygga med att varor som
returneras fran apotek som godkéants av Lakemedelsverket ar kuranta och kan aterinséttas.
Trots det beddms dven ldkemedelsforetag ha behov av att inspektera apotekens kyl-
hantering.

Formuleringen i 5 § (Retur enligt 3 § géller inte) punkt 3. kylvaror, om inte Gppen-
vardsapoteket har rutiner for att sékerstéalla en obruten kylkedja fram till returtransport
och 6ppenvardsapoteket bekostar den obrutna kylkedjan fram till returtransporten, eller...
har redan visat sig leda till olika tolkningar. Apoteksforeningen har i sitt remissvar gjort
tolkningen — “For tillhandahallande av lampligt kylemballage och kvaliteten under
transport ansvarar partihandlaren”. LIF anser att det under utredningens gang och i
betankandet star klart att detta inte varit avsikten. Av forfattningskommentaren pa s. 951
framgar tydligt att det ar apoteken som bekostar kylférpackning av varorna som ar sadan
att den réacker for hela transporten tillbaka till partihandlarens lager. Daremot ska apoteken
inte bekosta sjalva returtransporten. LIF anser att det &r sjalvklart att det ar apotekens
ansvar att sakerstélla och bekosta att deras returer sker pa det séatt som kréavs for att varan
ska ha fullgod kvalitet nar den nar det lakemedelsforetag som de dnskar en kredit fran.

Dérfor ser LIF att foljande andring i lagtexten &r nédvéndig:

5 § (Retur enligt 3 § galler inte) punkt 3. kylvaror, om inte 6ppenvardsapoteket har rutiner
for att sakerstalla en obruten kylkedja fram—til—returtransport och Oppenvardsapoteket
bekostar den obrutna kylkedjan fram-tiH-returtransperten med undantag for kostnaden for
returtransporten for vilken partihandlaren svarar, eller

Vidare foreslar LIF foljande andring for att tydliggora apotekens ansvar:

3 b kap. Retur av lakemedel och varor fran ppenvardsapotek

1 § Bestammelserna i detta kapitel géller retur av sadana ldakemedel och varor som
oppenvardsapoteken ska tillhandahalla enligt 2 kap. 6 § 3 fran oppenvardsapotek till den



som bedriver partihandel enligt 3 kap. 1 8. Bestdmmelserna géller inte for lakemedel och
varor som omfattas av sarskilda leveransavtal med sjukvardshuvudman.

2 8 Kravet i 3 kap. 3 § 12 att den som bedriver partihandel ska f6lja god distributionssed
galler aven vid retur av lakemedel fran Oppenvardsapotek. Kravet pa att folja god
distributionssed omfattar dven det apotek som enligt 3 b kap. 5 § 3. svarar for den obrutna
kylkedjan under returen.

Det bor 6vervdagas om 5 8§ punkt 1 (receptfria lakemedel) och punkt 2 (lakemedel som varit
utanfor apotekets direkta kontroll) ar 6verfloédiga i och med att returrétten bara ska omfatta
apotekens tillnandahallandeskyldighet, dvs. inte egenvard och inte lakemedel som upp-
handlas till slutenvarden. Bada punkterna ar hamtade fran dagens returriktlinjer, men
riktlinjerna ar — till skillnad fran lagforslaget — inte begransade till apotekens tillhanda-
hallandeskyldighet. Eftersom punkterna riskerar att leda tanken fel kan det bli tydligare att
stryka dem.

Vad galler rapportering av returer framgar i 6 § punkt 4 att en forutsattning for returratt
vid utgangen hallbarhet enligt forsta stycket 3 ar att Oppenvardsapoteket kan visa att det
har rutiner for att den produkt som har tidigast utgangsdatum saljs forst. LIF vill upp-
marksamma att denna regel kan vara svar att leva upp till samtidigt som TLV:s utbytes-
regler ska tillampas, framforallt galler det utbyte till parallellimporterat lakemedel.

LIF anser att Lakemedelsverket bor ges i uppdrag att folja utvecklingen av antalet returer
efter den foreslagna regleringen i syfte att ha beredskap att vidta atgarder om forslaget
visar sig “0ppna upp for onddiga returer”.

Felaktig lakemedelsanvandning

Nedan aterges delar av det inspel som LIF gjorde till Nya Apoteksmarknadsutredningen i
januari 2016 géllande felaktig ldkemedelsanvandning. LIF anser att de férslag som
utredningen presenterat kan beskrivas som mindre justeringar av den redan befintliga
intentionen i regelverket. Forslagen om att endast farmacevt ska fa genomféra alla steg i
receptexpeditionen, skérpta kompetenskrav for rollen som lakemedelsansvarig samt krav
pa kompetens motsvarande minst apotekstekniker for att ge rad om egenvard forefaller
kunna fa stor paverkan pa apotekens kompetensforsorjning. Det riskerar i sin tur att kunna
paverka lakemedelsdistributionen negativt om apotek behover stangas for att det inte gar
att rekrytera tillrackligt med personal med rétt kompetens. LIF anser att det krdvs en mer
omfattande konsekvensanalys innan en fortsatt beredning av dessa forslag.

Bortsett fran forslaget om att TLV ska fa i uppdrag av Regeringen att initiera och utvérdera
en forsoksverksamhet med en farmaceutisk tjanst pa oppenvardsapotek lamnas inga forslag
for att pa ett seriost satt ta sig an fragan om felaktig lakemedelsanvandning som ett
samhallsproblem. Infor utredningsarbetet framforde LIF nedanstdende. Det ar med
besvikelse som vi konstaterar att det inte heller denna gang tas sig an dessa utmaningar,
vilket inte bara riskerar patienters halsa utan aven den langsiktiga finansieringen av nya
behandlingar. Det maste — med tanke pa den uppskattade storleken pa kvalitetsbrist-
kostnaderna — ses som dalig hushallning med allméanna medel.



LIF:s tidigare inspel till utredningen, januari 2016

"Felaktig lakemedelsanvéandning 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 r korrekt eller gj, sa handlar det om mycket stora
belopp. Malséttningen i denna del av utredningen maste darfor vara ambitios och en konkret
handlingsplan bor utarbetas for att i praktiken minska den felaktiga lakemedelsanvéndningen
och dess kostnader. Utredningens direktiv & omfattande men LIF ser behov av att ta ett &nnu
storre grepp for att mojliggora det paradigmskifte som behovs for att fragan om felaktig
lakemedelsanvandning ska fa ratt dignitet. For lakemedelsbranschen ar det nodvéandigt
eftersom lakemedelens sanna varde endast kan astadkommas om de anvands pa ett korrekt satt.

[..]

Okat prisfokus har bidragit till ett intensivt arbete for att forsoka fa till ett ordnat inférande av
nya lakemedel — ofta beskrivna som dyra — som syftar till att sdkerstdlla en jamlik och
kostnadseffektiv lakemedelsanvandning. 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 anvéandas eller inte. Motsvarande resurser har hittills inte
anvants for att sékerstélla en korrekt anvandning och uppféljning av lakemedelsanvéndningens
varde. Har kan utredningen fylla ett viktigt tomrum genom att lamna forslag pa hur apotek i
samarbete med alla 6vriga aktorer kan stdja forskrivare och patienter vid anvandningen av de
nya ldkemedel som introduceras.

Synsittet maste forandras fran att undvika kostnader for nya lakemedel till att sakerstalla att
investeringen som gors nar nya lakemedel anvands hanteras sa att storsta mojliga varde erhalls
eller att behandlingar avslutas for att forhindra onddiga kostnader. Det &r en mycket storre
utmaning att minska osynliga kvalitetsbristkostnader, men det dr en utmaning som maste tas.
Det ar oansvarigt att ha ett nalsdga for nya vardefulla lakemedel samtidigt som “pengarna
flodar” okontrollerat nar en behandling val &ar etablerad. Synen pa felaktig lakemedels-
anvandning maste breddas fran att framst ses som en patientssakerhetsfraga till att aven ses
som ett ekonomiskt problem. Genom att fokusera mer resurser pa denna — mycket svarare
utmaning — skulle stora ekonomiska varden kunna frigéras som kan finansiera inte bara arbete
for att 6ka kvaliteten i lakemedelsanvéndningen utan dven ett utdkat statligt ansvar for att
finansiera innovationer i form av nya lakemedel, forslagsvis under de forsta aren efter
godkéannande. En god lakemedelsanvandning som dokumenteras kan ocksa bidra till att starka
svensk Life Science. Det &r 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 handelsmarginalen
utokas eller lamna andra forslag som netto medfor utgiftsokningar for det offentliga. Det &r
troligen en alltfor defensiv inriktning for att en faktisk forandring ska kunna astadkommas.
Som beskrivits ovan anser LIF att utgangspunkten bor vara att minskade kostnader for felaktig
lakemedelsanvéandning ska finansiera ett nytt arbetssatt. Ett naturligt forsta steg vore att ga fran
dagens handelsmarginal till att apotek ersatts for att stodja korrekt l&dkemedelsanvandning utan
att den totala ersattningen andras. | takt med att arbetssattet utvecklas — och faktiska be-
sparingar astadkoms — bor ersattning 6ka om det gar att visa pa att ett storre varde tillfors
patienter, halso- och sjukvard och samhalle. Utan en seris ansats vad géller 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. Utredningen bor kvantifiera den be-



sparingspotential som finns genom en forbattrad lakemedelsanvandning 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 behovs for att forbattra lakemedelsanvandningen eller om
det snarare handlar om ett helt nytt syn- och arbetssatt hos flera aktorer. Det &r aven 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 utveckla olika
tjanster som ska na ett visst resultat for att ersattning ska utbetalas. Erfarenheten fran
omregleringen av dosmarknaden visar att detta ar en viktig distinktion att gora.

Arbetet med att forbattra lakemedelsanvéandningen tillhor inte en enskild aktér utan kréaver nya
innovativa samarbetsformer mellan den offentliga och privata sfaren. Enligt direktiven ar det
apotekens roll som ska utredas och beskrivningar visar pa spanningen mellan farmaceuter och
annan halso- och sjukvardspersonal. Patienter beskrivs som passiva mottagare av tjanster trots
att manga initiativ som tas — t.ex. utveckling av olika appar — drivs av patienter som samarbetar
med varandra och andra aktorer sa som apoteksforetag, IT-leverantorer och lakemedelsforetag.
Utan en forstaelse for att denna “privata” utveckling pagar — oavsett vad det offentliga utreder
och planerar — undergravs utredningens mojlighet att lagga fram forslag som kommer att bidra
till faktisk forandring. Det ar en brist i direktivet att kopplingen till e-hélsoarbetet inte &r
tillrackligt tydlig, trots att kommunikationen mellan apotek och hélso- och sjukvarden &r en
fraga som ska utredas. Professionsmotsattningarna maste elimineras. Det handlar inte om vem
som ar bast pa att stodja patientens lakemedelsanvandning. Professioner maste samarbeta for
att sakerstalla en god lakemedelsanvéndning, var for sig och tillsammans. Till viss del beror
motsattningen sékert pa oklarheter kring ersattningar och finansiering. Om uppfattningen &r att
resurser kommer att tas fran halso- och sjukvarden for att ersatta apoteken &r det naturligt att
halso- och sjukvardspersonal ar tveksamma. En annan orsak ar givetvis kompetensfragan. Det
ar viktigt att varje unik kompetens anvands dar den gor mest nytta. | ett internationellt
perspektiv fore-faller svensk halso- 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 hélso- och sjukvarden.

Lakemedelsforetag har alltid arbetat med att forbattra anvédndningen av sina lakemedel. Det har
skett genom utveckling av beredningsformer och administrationshjalpmedel som underléattar
anvandning, utbildningsmaterial till forskrivare, apotekspersonal och patienter samt sam-
arbeten med olika aktdrer 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 tjansteférsaljning, men utvecklingen gar i
den riktningen och manga projekt i Sverige och internationellt syftar till att hitta formerna och
forutsattningarna for det.

Det ar mycket positivt att det av direktivet framgar att utredaren dven ska belysa om rad-
givningen om receptfria lakemedel kan forbéattras. Det finns stora mojligheter att utveckla
egenvarden i Sverige pa ett strategiskt satt for att avlasta primarvarden. Det ar en angelagenhet
for samtliga aktorer inom ldkemedelssektorn att skapa forutsattningar for alla att kunna ta ett
Okat ansvar for sin egen hélsa och det sker en intressant utveckling i andra I&nder som man bor
inspireras av. LIF har tillsammans med Apoteksforeningen under lang tid arbetat for att
egenvard ska inkluderas i den Nationella lakemedelsstrategin. [...]”



Med vanliga hélsningar

Anders Blanck
Generalsekreterare




