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Den sarskilda utredaren, Sofia Wallstrom, lamnade den 31 oktober 2012 éver sitt
delbetinkande med titeln "Pris, tillgang och service - fortsatt utveckling av ldkemedels
och apoteksmarknaden” (SOU 2012:75) till regeringen.

Férslaget, vilket manga parter pa ldkemedels- och apoteksmarknaden har véantat

pa lénge, har orsakat en stor diskussion i branschen och i media. Advokat/partner
Elisabeth Eklund och associate Oscar Jansson, presenterar och kommenterar hér

férslaget.

Inledning

Forslaget ar uppdelat i tre delar som vi anser ar viktiga att lyfta fram: forslag till en ny
prissattningsmodell for originallakemedel utan generisk konkurrens, tillgdngligheten pa
apotek och utbyten av ldkemedel pa apotek.

1. Férslag till ny prissattningsmodell f6r originallakemedel utan generisk konkurrens
Utredningens huvudférslag ar att dagens vardebaserade prissattning ska behallas for
nya lékemedel, men att det krévs en utveckling av tillampningen avseende kopplingen
till prisvolym och att det ska inforas en internationell referensprissattning (IRP) efter 5 ar,
med ytterligare skarpning efter 10 ar. Det féreslas vidare att:

Landstingen och industrin ska fortsattningsvis kunna inga samarbetsavtal

i fragan om slutenvardsldkemedel. Samarbetet ska kunna ske i de fall dar
behandlingskostnaden per patient alternativt produktkostnaden per férpackning
&r hog samt dar det finns terapeutiska alternativ eller for nya innovativa

lékemedel som &r inom introduktionsprocessen och &r under utformning

inom ramen for den nationella lakemedelsstrategin. Det understryks att en
forutsattning for detta samarbete &r att sddana avtal utformas for tillrackligt

stora regioner, utifran ett brett samhéllsperspektiv samt i néra samverkan

med Tandvards och lakemedelsférmansverket (TLV) rérande prioritering och
kostnadseffektivitetsanalyser. Sddana avtal far inte ge negativ effekt pa apotekens
utbyte till parallellimporterade produkter.

Det ska inforas en bagatellgrans pa 10 MSEK (d&r summan &r den uppskattade
totala forséljning till patienter per ar for ldkemedlet i fraga) for intréde i
l&dkemedelsférmanerna med syftet att forenkla och underlatta for foretagen vilket
aven frigdr granskningsresurser (upp till 30 %) for alla sorters |dkemedel och
medicintekniska produkter.

Det ska inforas regler som méjliggor fér dppenvardsapotek att forhandla inkdpspris
pa s.k. icke utbytbar generiska ldkemedel (typiskt sett s.k. biosimilars) i likhet med
dvriga utbytbara ldkemedel och pa sa satt utdka parallellimporten.




NYHETER

oo

December 2012

Utredningens forslag &r att nyttja de besparingar som uppstar genom sénkta
priser for att stimulera innovation och utvecklade samarbeten mellan sjukvard
och ldkemedelsindustri, férbattrad uppféljning och utvardering samt férbattrad
l&dkemedelsanvandning.

Regeringen uppger att sammantaget innebéar utredningens férslag en besparing for det
offentliga for lakemedelskostnader pa cirka 2,4 miljarder SEK arligen.

2. Tillgénglighet pa apotek
En av de fragor som utredningen lyfter fram &r omfattningen av restnoteringar av
receptbelagda lékemedel pa apotek.

Sedan apoteksomregleringen har Sverige fatt dver 300 nya apotek. Samtidigt visar
flera undersékningar att konsumenter upplever att apotekens lagerhallning har
forsamrats. Det drabbar bl.a. grupperna aldre, reumatiker, individer med psykisk
ohélsa och Alzheimers sjukdom. Utredningen konstaterar att tillgéngliga underlag
tyder pa att tillhandahallandet pa apotek endast har férandrats marginellt. Det finns
dock ett morkertal rérande kunder som ldmnar apoteket med ofdrréttat drende.
Omregleringen av apoteksmarknaden har inneburit flera féréndringar som kan ha
paverkat konsumenternas upplevelse av tillhandahallande och service negativt, bland
annat att nya apotek behovt tid for att bygga upp sina lager och att apoteksaktérerna har
dvergatt till nya IT-system. Utredningen anser att det finns skél att fértydliga och skérpa
regelverket i syfte att skapa forutsattningar for ytterligare férbattringar av leveranserna
och tillhandahallandet.

Utredningen forslar att Lakemedelsverket ska ges i uppdrag att kartldgga omfattningen
av restnoteringar hos de lakemedelsféretag som tillhandahaller Iakemedel i Sverige
vilket ska inkludera hur ofta restnoteringar leder till allvarliga brister i apoteksledet
samt vad restnoteringarna beror pa. Kartlaggningen bor sedan ligga till grund for
férnyad bedémning av en eventuell leveransskyldighet fér |akemedelstillverkarna.
Lakemedelsverket bér harvid samrada med TLV.

Utredningen féreslar vidare féljande forslag:

Det ska inforas ett krav pa rimlig lagerhalining hos apotek fér att sékerstélla en
god tillgadng fér konsumenterna till de lakemedel och varor som omfattas av
tillhandahallandeskyldigheten.

Det ska inforas ett fortydligande om att kravet pa tillhandahallande fér apoteken
inom 24 timmar inte géller i vissa situationer. Det &r vart att notera att sddana
situationer undantogs fran den s.k. 24 timmarsregeln under apotekets monopoltid
vilket dven pekades ut i samband med omregleringen.

Det ska inforas battre mojligheter for apotek att skicka lakemedel mellan sig i akuta
situationer i syfte att forbattra tillhandahallandet till konsument.

En skyldighet inférs fér apoteket att, om apoteket inte har det efterfragade
ldkemedlet pa lager, informera konsumenten om pa vilket eller vilka
Oppenvardsapotek lakemedlet finns tillgangligt.

Apotekens Service AB foreslas ta fram ett gemensamt elektroniskt soksystem dar
det framgar pa vilket eller vilka apotek ett Idkemedel finns i lager. Séksystemet ska
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vara Sppet for alla att anvénda, t.ex. konsumenter, apotekspersonal och férskrivare.

Det infors en skyldighet for apotek att till Apotekens Service AB rapportera
huruvida de lagerhaller ett visst efterfragat lakemedel.

Sakerstéllande av forbattrade forutsédttningar for berérda myndigheter att bedriva
en tillracklig tillsyn.

TLV bor se dver féreskrifterna om handelsmarginalen. Utredningen anser vidare att
apoteksaktorerna bor utveckla branschens riktlinjer i syfte att forbattra villkor for
returratt, hallbarhet m.m.

3. Utbyte pa apoteken av lakemedel som ej langre omfattas av patent

Ar 2002 inférde Sverige ett system for generiskt utbyte av lakemedel. Systemet omfattar
sa kallade generiska |&kemedel och originallakemedel som av Lékemedelsverket har
beddmts vara utbytbara mot varandra och innebar att det ldkemedel som for narvarande
har lagst pris blir det l1akemedel som lédmnas ut av farmaceuten pa apoteket.

Som huvudregel ska fortsatt galla att om patienten véljer att betala mellanskillnaden
har han eller hon ratt att fa originallakemedlet, om inte ldkaren i undantagsfall har
angett genom att kryssa pa receptet att utbyte inte far ske pga. medicinska skal. Da far
patienten originalldkemedlet.

Utredningen noterar att utbytessystemet har kritiserats for att alltfor tata utbyten kan
orsaka problem, i vérsta fall felmedicinering, framst for dldre och patienter med manga
lakemedel. Aven apoteksaktdrerna har framfért kritik mot att systemet ékar apotekens
lager- och hanteringskostnader. Fér att forbattra systemet féreslar utredningen bl.a.
foljande:

Idag har endast forskrivaren i fraga mojlighet att genom att kryssa i en ruta pa
receptet motséatta sig utbyte pa medicinsk grund. Detta &r dock mycket ovanligt.
Nu foreslas att det ska inféras en mojlighet for farmaceuter att av hansyn till
patientsékerheten motsétta sig utbyte. Farmaceuten far méjlighet att vid sarskilda
skal byta ut det férskrivna lakemedlet mot ett I1akemedel som tidigare har [dmnats
ut enligt receptet.

Forlangda perioder i utbytessystemet, sa att ny periodens vara (dvs. det billigaste
generikat for respektive originalldkemedel som utbyte ska ske till) utses for tva
manader i taget i stallet f6r dagens period om en manad. Detta kombineras med
en langre forberedelsetid for leverantérerna.

Krav pa att leverantoren aktivt anméaler/anséker om att dennes produkt ska utses
till periodens vara.

Differentierade utférséljningsperioder (mellan produkter med hég respektive lag
volym), vilket kan leda till Iangre utférsaljningsperiod for lagvolymprodukter.

Den kartlaggning som Lakemedelsverket, i samrad med TLV, féreslas genomféra
avseende restnoteringar bér ligga till grund for férnyad beddmning av en eventuell
leveransskyldighet av ldkemedel, inklusive generikaldkemedel.

Det ska inféras sanktionsavgifter for apotek som inte féljer bestammelserna om
utbyte.

Mer och férstérkta informationsinsatser om generiskt utbyte ska riktas mot
patienterna.

Markning av forpackningar med uppgift om vad som har forskrivits och vad
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som har expedierats, samt namn pa den aktiva substansen. Vidare féreslas att
regeringen fortsatt ska verka fér férandringar av det europeiska regelverket om
lakemedelsforpackningar samt undersdker méjligheterna till en frivillig nationell

Overenskommelse.

Kommentarer till de ovanstaende férslagen

En av de fragor som ar vérd att uppmérksammas &r fragan kring hur éverenskommelser
mellan landstingen och ldkemedelsbolag kommer att hanteras. Denna fragestéllning

ar valdigt komplex och &r som bekant foremal for ett flertal rattsliga prévningar. Om

nu domstolarna inte i slutdndan satter stopp for rabattavtalen sa anser utredningen att
detta inte ska lagregleras utan hanteras genom avtal. Det &r markligt att lata landstingen
avtalsvagen komma overens med ldkemedelsbolagen i fragan utan nagon sarskild rattslig
reglering — det ar viktigt att transparens och likabehandling prioriteras och det blir svart
om det inte finns ett tydligt bakomliggande regelverk.

En annan stor del av foreslaget som &r viktig att uppmarksamma ar de pengar som
regeringen nu avser att spara pa ldkemedelskostnaderna. En analys av hur innovation
ska uppmuntras maste goéras nar det blir originallékemedelsbolagen som blir férlorarna
vad géller de ytterligare besparingarna for ldkemedelskostnaderna om 1,8 miljarder i
form av sénkta priser. Utredningens forslag att avsatta en viss del av besparingen for att
frémja innovation ar knappast nog. Det ska kommas ihag att det &r ldkemedelsbolagens
intdkter dar en stor del aterférs till forskning och utveckling som finansierar utvecklingen
av nya ldkemedel. Riskerar vi i Sverige att bli utan vissa nya lakemedel genom dessa
besparingar?

For tillfallet &r delbetédnkandet ute pa remiss till hundra remissinstanser men det finns
aven mojlighet fér andra aktdrer att pa eget initiativ yttra sig. Remissvaren ska ha kommit
in till Socialdepartementet senast den 25 februari 2013. Darefter kommer regeringen att
ta fram ett lagstiftningsforslag i form av en proposition. Vi aterkommer med rapportering
nar propositionen har presenterats.

Elisabeth Eklund, Oscar Jansson,
Partner / Advokat Associate
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