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Hemstallan ang. beredning av proposi-
tion 2022/23:45

Regeringen foreslar i proposition 2022/23:45 Vissa fragor om halso- och sjukvardens for-
soOrjningsberedskap flera atgarder for att forbattra tillgangen pa lakemedel.

Forslaget att Lakemedelsverket, vid varje enskilt tillfalle och for varje enskild férpackningsstorlek,
beredningsform och styrka, far utdéma sanktionsavgifter mot foretag for forsenad anmalan om
risk for kommande rest pa mellan 25 000 — 100 miljoner kronor riskerar att fa allvarliga
konsekvenser for lakemedelsférsérjningen och medfora stora risker for patienterna.

Lif — branschféreningen for de forskande lakemedelsforetagen - motsatter sig inte att sanktions-
avgifter infors. Det finns utrymme till férbattring vad avser restanmalningar. Men for att undvika
en situation dar resultatet blir det direkt motsatta till syftet maste avgifterna vara pa en rimlig niva.
Sanktioner bor sta i proportion till 6vertradelsen. Den foreslagna nivan pa avgiften bor exempelvis
jamfoéras med det maximala beloppet for upphandlingsskadeavgift vid dvertradelse av LOU pa
10 miljoner kronor. Sanktionsavgiften bor aven sta i proportion till forsaljningen. Endast 2,3
procent av det totala antalet lakemedelsprodukter hade en arlig forsaljning 6ver 100 miljoner i
Sverige 2021. Cirka 10 procent av det totala antalet produkter, som hade en forsaljning under
2021, nadde inte en forsaljning 6ver 100 000 kr och 20 procent av det totala antalet varor nadde
inte upp till en forsaljning éver 100 000 kr per ar.

Det finns manga anledningar till att lakemedelsrester uppstar, och de varierar fran fall till fall.
Andelen anmalningar om eventuella kommande rester som inkommer i tid - senast tvd manader
innan restsituation forvantas uppsta - ar fa, men sen anmalan ska inte likstallas med ointresse
eller slarv. Det huvudsakliga skalet ar att foretagen i manga fall inte har vetskap om en
uppkommande rest sa langt i forvag, alternativt arbetar mycket aktivt for att kunna losa
situationen sa att en rest aldrig uppstar. Med en global verksamhet, komplexa leveranskedjor
och beroenden lander emellan i ett osékert varldslage ar det inte alltid som ett internationellt
foretags svenska dotterbolag i forvag har kannedom om en brist som kan komma att uppsta tva
manader i forvag. Foretagen har inte heller nagon systematisk information om efterfragan fran
halso- och sjukvarden.

Med en s& hog mojlig niva pa sanktionsavgifterna kommer manga foretag sannolikt - som en
skyddsatgard - se sig tvungna att I6pande rapportera in risk for kommande rester for en stor del
av sina lakemedel oavsett om sannolikheten ar liten. Det kommer att foérsvara mojligheten att
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urskilia vilka faktiska risker som maste adresseras vilket gor systemet med restanmalningar
mindre effektivt.

Lif befarar att de nu foreslagna och orimligt hdga sanktionsavgifterna inte kommer att bidra till att
sakra lakemedelstillgangen, utan snarare leda till att farre lakemedel blir tillgangliga for svenska
patienter. Med alltfér hoga straffavgifter kommer flera foretag, for att riskminimera, sannolikt se
sig tvingade till att avregistrera lakemedel som har liten férsaljning i Sverige, med férsdmrad
lakemedelstillgang som foljd.

Andra lander inom Europa har infort sanktionsavgifter for sen anmalan vid uppkommen brist. |
Nederlanderna, dar avgifterna ligger pa upp till 200 000 Euro, ledde sanktionsavgifter till bade
Overrapportering och avregistreringar. Nivderna pa sanktionsavgifterna skilier sig, men de
ojamforligt hogsta finns i Frankrike som har en maximal avgift p& 1 miljon Euro. De 100 miljoner
kronor som foreslas i propositionen &r nara tio ganger sa hogt som Frankrikes avgifter. Till det
ska laggas att Sverige ar en liten marknad och har det femte lagsta priserna pa lakemedel utan
generisk konkurrens inom EU och lagst priser for lakemedel med generisk konkurrens.

Lif — de forskande lakemedelsforetagen hemstaller, med avseende pa ovan, att socialutskottet i
sin beredning av propositionen tydliggér behovet av att regeringen uppdrar lamplig myndighet att
nogsamt folja effekterna av inférandet av sanktionsavgifter. Samt, att det i férordning och
foreskrifter framgar att den hogsta nivan endast ska anvandas i exceptionella fall nar en faktisk
bristsituation uppstatt som haft en tydlig negativ effekt pa halso- och sjukvarden.

Med vanlig halsning

Karolina Antonov

Analyschef och tillférordnad Generalsekreterare Lif
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