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Remissvar delbetdankande Enhetliga priser pa
receptbelagda lakemedel (SOU 2017:76)

Inledning

Sveriges Apoteksforening har fatt mojlighet att yttra sig 6ver den nya
Apoteksmarknadsutredningens delbetdnkande Enhetliga priser pa
receptbelagda lakemedel (SOU 2017:76).

Sveriges Apoteksforening avstyrker utredningens forslag om en reglerad
handelsmarginal for lakemedel utanfor formanen eftersom det:

1. saknas tillrackliga skal och bidrar inte till 1dga 1akemedelspriser,
2. regleringen ar inte samhallsekonomiskt effektiv och
3. forslaget ar inte forenligt med EU-rétten.

Det finns sdledes dvertygande ekonomiska och juridiska argument mot den
foreslagna regleringen. DA priset inte kan sdnkas och utbyte inte far ske,
skulle forslaget innebara en hardare reglering av lakemedel utanfor
formanen an for formansberattigade lakemedel som finansieras av tredje
part.

Remissvaret inleds med att redovisa de 6vergripande skdlen mot den
foreslagna regleringen och behandlar dérefter valda delar i betdnkandet.

1. Det saknas tillrackliga skal for den foreslagna regleringen

Forslagen i utredningen loser inte de eventuella problem som ar forknippade
med ldkemedel utanfor formanen. Sveriges apoteksférening kan inte se att
forslaget motverkar skillnader i vard pa lika villkor. Utredningen har inte
visat att det finns folkhalsoskadl som motiverar den foreslagna regleringen.

Forslaget bidrar inte heller till langsiktigt 1aga ldkemedelspriser eller
forbattrar tillgangligheten till likemedel for patienterna. For apotekens
kunder ar mojligheten att kunna byta till ett ldkemedel med ldgre pris den
atgard som skulle ge apoteksbranschen bast mojligheter att tillgodose krav
pa god tillganglighet till basta pris (se kommentarer pa kapitel 6).

Det ar enbart i de fall da det offentliga star for hela eller en del av kostnaden
som det dr motiverat med prisreglering for att atgarda problem med s.k.
tredje parts finansiering. Detta ar allméant vedertaget enligt ekonomisk teori
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och bekraftat i EU-ratten.! Apoteksbranschen har darfor inget att invanda
mot en faststilld marginal for likemedel utanfor formanerna som
finansieras av tredje part, exempelvis de som forskrivs med stod av
smittskyddslagen och som finansieras av landstingen. Darmed inte sagt att
marginalen bor vara densamma som inom féormanen eftersom denna inte ger
apoteken full kostnadstackning for hanteringen av receptbelagda lakemedel.

2. Regleringen ar inte samhallsekonomiskt effektiv och bidrar inte till
laga lakemedelskostnader

En prisreglering av lakemedel utanfor formanen ar inte en samhalls-
ekonomiskt effektiv reglering och bor darfor inte inféras. For att en reglering
ska vara samhallsekonomiskt motiverad maste tva kriterier vara uppfyllda.
For det forsta maste nagon form av marknadsmisslyckande eller problem
foreligga. For det andra maste det vara mojligt for samhallet att korrigera
eller atgarda problemet genom reglering, som dven maste forbattra
situationen. Bland alternativa losningar bor sedan den reglering viljas som
ger upphov till storsta samhallsekonomiska nettonytta, dvs. storst nytta i
forhallande till kostnaderna for regleringen.

Utredningens forslag ar mot denna bakgrund inte underbyggt och
betdnkandet har i flera avseenden brister i analysen. Det alternativ som
foreslas ar inte den mest effektiva regleringen och innebar troligen storre
samhallsekonomiska kostnader an intdkter, vilket per definition medfor
valfardsforluster (se kommentarer pa kapitel 10). Ddremot dr mojlighet till
utbyte av utbytbara ldkemedel en effektiv reglering for att astadkomma
prispress och laga ldkemedelspriser.

Regleringar kostar och att de direkta och indirekta kostnaderna, som
expelvis paverkan pa konkurrensen och marknadsdynamiken kan vara
avsevarda.2 En prisreglering ar ett mycket langtgaende ingripande pa en
marknad och i naringsfriheten da prismekanismen ar central. Aktorer och
entreprendrer som introducerar nya marknadsldsningar och affairsmodeller,
sasom e-handel har ofta priset som det kanske fraimsta konkurrensmedlet.
Detta vasentliga konkurrensmedel kan inte anvindas da priskonkurrensen i
handelsledet elimineras med utredningens forslag.

Vidare paverkas dven priskonkurrensen i tillverkningsledet negativt genom
en reglerad handelsmarginal. Enligt utredningen ska prissattningen pa
ladkemedel utanfor formanerna dven fortsattningsvis vara fri for tillverkarna.

1 Se exempelvis Art. 4.3 i Likemedelsdirektivet (2001/83/EG): "Bestimmelserna i detta
direktiv skall inte paverka medlemsstaternas myndigheters befogenheter vare sig i frdga om
prissattningen pa lidkemedel eller i fraga om dessas inforlivande i de nationella
sjukférsdkringssystemen mot bakgrund av hdlsomassiga, ekonomiska och sociala
forhéallanden.”

Av Art. 11 Transparensdirektivet (89/105/EG) framgéar vidare att "Medlemsstaterna skall se
till att alla nationella dtgarder, vare sig de faststillts genom lagar eller andra forfattningar for
att kontrollera priserna pd humanlakemedel eller for att begrdnsa sortimentet av de
lakemedel som omfattas av deras nationella sjukférsakringssystem, star i 6verensstammelse
med kraven i detta direktiv.” Anm. var understrykning.

2 Regelboérdans ekonomiska effekter - en teoretisk och empirisk analys, Tillvixtanalys
rapport 2010:14.
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TLV kommer enligt forslaget enbart att faststélla ett anmalt pris och
leverantorerna kan dndra detta nar som helst. Apotekens forsaljningspris
satts sedan automatiskt med ett marginalpdslag. Detta innebar i praktiken
att tillverkarna satter priset till konsument. Genom att apoteksaktorerna inte
kan konkurrera sinsemellan med pris saknas skl for tillverkarna att
prisforhandla eller ge rabatter for olika prestationer som apoteken utfor. Da
mojlighet till utbyte mellan utbytbara ldkemedel inte ar tillatet ar
konkurrensen redan férsvagad sedan tidigare. Incitamenten for
priskonkurrens férsvagas darmed ytterligare i tillverkningsledet.

Detta bekriftas i en vetenskaplig artikel som finner att priskonkurrens
mellan leverantdrer av generika ar signifikant pa mindre reglerade
marknader, men att generisk konkurrens undermineras i lander med strikta
regulatoriska system. Regleringar av apoteksledet begriansar konkurrensen
ytterligare.3 Forfattarna drar slutsatsen:

“Competition in retail pharmacy is likely to pass on the savings in
manufacturer prices to final consumers, whereas there is no such
presumption when retail pharmacy is regulated to restrict price competition.”

Utredningen péstar dock det omvinda (s. 126-127): "Aven om en tillverkare
skulle sdanka apotekens inkopspris (AIP) pa ett ldkemedel finns det inget idag
som sager att denna sdnkning fullt ut, eller 6verhuvudtaget alls, paverkar
apotekens forsaljningspris och kommer patienterna eller det offentliga till
del. Detta innebér att den potentiella priskonkurrensen mellan tillverkare
hdmmas nar det giller receptbelagda lakemedel utanfér formanerna”

Det forhaller sig alltsa tvartom, med en reglerad handelsmarginal hAmmas
priskonkurrensen i tillverkningsledet till nackdel for konsumenterna.

3. Forslaget ar inte forenligt med EU-ratten

Forslaget ar i sin nuvarande utformning inte forenligt med EU-ratten (se
rattsutredning, bilaga 1). Prisstyrning eller prisbindning ar ett starkt ingrepp
i den fria rorligheten och konkurrensen och ar ddrmed kontroversiellt ur ett
EU-rattsligt perspektiv. I rattsutredningen har gjorts en bedémning av
forslagets forhallande till Fordraget om Europeiska unionens funktionssatt
(FEUF), sarskilt artiklarna 34 (forbud mot kvantitativa importrestriktioner
samt atgarder med motsvarande verkan mellan medlemsstaterna), och 36
(vilka undantag fran inremarknadsfriheterna i artikel 34 som av vissa
sarskilda skal kan motiveras).

Forslaget om prisbindning omfattas i likhet med Parkinson-fallet av artikel
34 FEUF.4 Prisbindningen utgor inte nagot exempel pa forsaljningsform som
utredaren vill gora gillande. Forslaget begransar leverantorernas
mojligheter att konkurrera effektivt pd marknaden genom sedvanliga
atgarder som priskonkurrens. Aven férsiljningen av receptbelagda
ldkemedel som inte ingar i de nationella sjukforsakringssystemen
(formanen) begransas likval vad avser konkurrensméjligheter. Vad galler

3 Danzon, P M och Chao, L W (2000), “Does Regulation Drive out Competition in Pharmaceutical
Markets?”, The Journal of Law and Economics - 43(2), s. 311-358.

4 EU-domstolens dom den 19 oktober 2016 i mal C-145/15.
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patientnyttan med forslaget kan denna ifragasattas da priserna blir
enhetliga, men till vilken kostnad ar oklart. Ddremot ar det klart att
patienterna inte far del av apotekens marginal om dessa lyckas forhandla
ned det faktiska inkopspriset da forsaljningspriset ar faststallt. P4 dessa
grunder omfattas darfor forslaget av artikel 34.

Utredaren har vidare inte uppfyllt de krav som stalls enligt artikel 36 FEUF
vad avser att visa lamplighet, nédvandighet och proportionalitet.
Bed6mningen vilar pa antaganden och uppskattningar och saknar den
gedigna underbyggnad som kravs enligt EU-domstolens praxis. Utredningen
har inte undersokt alternativ som ar mindre ingripande men som likval kan
bidra till att uppna de angivna malen.

Specifika kommentarer pa betinkandet

Oklar problemformulering och det dr inte visat att regleringen bidrar till
férbdttrad folkhdlsa eller vard pa lika villkor (kap. 6)

Utredningen beskriver olika typer av problem och risker till f61jd av
apotekens fria prissatttning. Denna problemidentifiering dr dverlag
svepande och svagt underbyggd. Det saknas i utredningen en tydlig koppling
mellan problemen och apotekens marginal, och de problem som identifieras
kan lika val bero pa att lakemedlen ar utanfér formanen.

Det finns enligt utredningen bland annat en risk for att patienter, i de fall de
sjalva betalar for lakemedlen, av ekonomiska skal viljer eller tvingas att
avsta fran att hdmta ut sina ldkemedel pa apotek. Detta riskerar enligt
utredningen att leda till forlangd eller 6kad sjuklighet hos den enskilda
patienten och i forlangningen till 6kade vardkostnader for det offentliga

(s. 119). Utredningen gor darfér bedomingen att det ar motiverat av
folkhalsoskal att inféra en reglering av apotekens handelsmarginal (s. 180).

Det saknas enligt Sveriges apoteksforening helt beldgg for eller hanvisning
till vetenskapliga studier som understddjer dessa skrivningar. Det kan
noteras att dven EU-domstolen, i ett relevant rattsfall for denna fraga, har
erinrat om att en verklig risk for manniskors halsa ska bedémas pa grundval
av relevant vetenskaplig forskning, och inte mot bakgrund av allménna
overviganden.5 Det bor ocksa uppmarksammas att de lakemedel som
betalas av patienten huvudsakligen kan hanforas till tre kategorier; svag
evidens (t.ex. hostmedciner), inte prioriterat av samhallet (t.ex.
potensmedel) eller att foretaget pa egen begaran uteslutits ur
lakemedelsforménerna (t.ex. originallikemedel som fatt generisk
konkurrens och dar tillverkaren velat forhindra utbyte genom att ta
produkten ur formanen). Utredningen har varken visat att lakemedel inte
hiamtas ut, eller att detta skulle leda till 6kad sjuklighet och 6kade
vardkostnader. Det ar darfor inte belagt pa nagot satt att det finns
folkhalsoskal.

Utredningen gor dven bedomningen att det ar lampligt att reglera apotekens
marginal och forsaljningspris pa samtliga receptbelagda ladkemedel inklusive

5 EU-domstolens dom den 19 oktober 2016 i mal C-145/15.
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privatfinansierade utanfoér formanen, bland annat med hanvisning till Halso-
och sjukvardslagens (HSL) mal om vard pa lika villkor.

For att uppnd malen i HSL, inklusive ett effektivt skydd av manniskors hilsa
och liv, kravs att samhallet tillforsakrar patienterna generellt god tillgang till
ldkemedel med laga priser. Det ar darfor det finns ett statligt
subventionsystem med hogkostnadsskydd for receptbelagda lakemedel
inom férmanen. Av samma anledning har det skapats forutsattningar for att
utnyttja konkurrens och dstadkomma prispress dar det ar mojligt; systemet
med periodens vara for receptbelagda utbytbara lakemedel, méjlighet till
parallellimport for 1akemedel utan alternativ samt fri prisattning for
receptfria och receptbelagda lakemedel som inte ingdr i formanen.

Prisskillnaderna for ett och samma ldkemedel ar i utredningens
prisjaimforelse forsumbara jamfort med prisskillnaderna mellan utbytbara
alternativ, sarskilt mellan originallikemedel och olika generiska alternativ.
Utredningens forslag dtgardar inte dessa prisskillnader eller det faktum att
patienter kan fa betala olika mycket for samma aktiva substans och styrka,
beroende pa vilken produkt forskrivaren angett pa receptet. Daremot skulle
en mojlighet for apoteken att byta till generiska eller parallellimporterade
lakemedel som inte heller omfattas av forman bidra till att utjazmna dessa
prisskillnader.

Vidare anfors att "Med utredningens forslag behover exempelvis inte sjuka
patienter lagga tid och kraft pa att undersoka vilka ldkemedel som ingar i
formanerna och vilka som inte gor det, eller vilket apotek som har lagst pris.”
Detta pastdende ar obegripligt da en reglerad handelsmarginal inte har
nagot att gora med vilka lakemedel som omfattas av forman eller inte.
Oavsett utredningens forslag kan formansstatus fortfarande vara avgérande
for om patienten har rad att hdmta ut lakemedlet. Utredningen medger ocksa
att "Oberoende av om det infors en saddan reglering eller inte, kommer det att
finnas ldkemedel bdde inom och utanfor formanerna.” (s. 121)

Sammantaget ar Sveriges apoteksforenings beddmning att utredningens
forslag inte skapar battre forutsattningar for att uppna en vard pa lika villkor
och inte heller bidrar till 1dga lakemedelspriser.

Bristfdllig konsekvensutredning med oklar samhdllsekonomisk nytta (kap 10)

Utredningen bedémer att patienternas samlade ldkemedelskostnader
kommer att minska med 90 - 135 mkr. Denna bedémning bygger dock pa att
lakemedelstillverkarnas prissattning inte forandras som en konsekvens av
forslaget (s. 190). Detta ar enbart en forhoppning och en bedémning utifran
den initiala sdnkningen av marginalen. Med eliminerad priskonkurrens i
detaljistledet och en forsamrad konkurrens i tillverkningsledet till f6ljd av
detta, finns det inget som talar for att denna prissankning ar bestande (se
tidigare avsnitt). Tillverkarna kan ju enligt forslaget nar som helst anmala ett
nytt, hogre pris till TLV.

Detta innebdar att de sammantagna samhallsekonomiska intakterna av
forslaget ar hogst oklara. I en samhallsekonomisk kalkyl ska dessa stéllas i
relation till uppskattade kostnader. Vid en beddmning av vilka kostnader en
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reglering eller regler ger upphov till kan man sarskilja tre huvudtyper av
kostnader:

e Offentliga administrativa kostnader for skotsel och uppratthallande
av reglerande myndigheter.

e Direkta kostnader for regelefterlevnad. Kostnader som foretag,
individer, men dven staten sjalv har for att f6lja reglerna. Hit rdknas
administrativa kostnader, dtgdrdskostnader och finansiella kostnader.

e Indirekta kostnader. Ur ett foretagsperspektiv innebdar regleringar en
forlust av pengar som skulle ha kunnat anvéndas till exempelvis
investeringar, innovationer eller nyanstéllningar. Detta paverkar
foretagens eller branschens investeringsbeteende, produktions- och
vinstdynamik. Dessa effekter far i sin tur effekter pd samhéllsniva i
form av mindre bendgenhet att starta foretag, simre sysselsidttnings-
utveckling och lagre ekonomisk tillvixt. Dessa indirekta kostnader
utgor med stor sannolikhet merparten av den totala samhalls-
ekonomiska kostnad som regler ger upphov till.6

TLV:s initiala kostnader bedéms av utredningen uppga till 7,5 mkr medan de
arligen aterkommande kostnaderna uppskattas 6ka med 4 mkr till foljd av
hojt forvaltningsanslag. Apotekens samlade intdkter bedoms enligt
utredningen minska med 100 - 150 mkr, vilket 4r en ansenlig summa, och
dessutom krdvs systemanpassningar. Till dessa kostnader ska sedan laggas
de indirekta kostnaderna som ar svara att kvantifiera, men som kan uppga
till betydande belopp éver tid. Aven ett minskat konsumentéverskott till
foljd av risk for langsiktigt hogre ldkemedelpriser genom ett forsdmrat
konkurrenstryck kan hanforas till indirekta kostnader.

Sammantaget ar det hogst oklart om de samhallsekonomiska vinsterna
overstiger kostnaderna med en reglerad handelsmarginal, det ar till och med
troligt att sa inte ar fallet. En sddan reglering bor per definition inte infoéras
da den innebdr valfardsforluster.

Enligt utredningen skapar forslaget om reglerad handelsmarginal
forutsattningar for att i ndsta steg infora regler om utbyte av ladkemedel
utanfor formanerna. Utredningen bedémer att det ar dnskvart att det infors
en sadan mojlighet. Det skulle skapa béttre forutsattningar for en val
fungerande konkurrens och lagre priser pa ldkemedel utanfoér formanerna
(s.210).

Enligt Sveriges apoteksforening eliminerar forslaget priskonkurrensen i
handelsledet, men utredningen pastar dnda att det skulle skapa battre
forutsattningar for en val fungerande konkurrens. Det naturliga ar att istdllet
helt vinda pa resonemanget. Med ett forslag till utbyte skulle utredningen
inte behovt lagga det betydligt mer ingripande forslaget om prisreglering,
utan kunde istéllet bejakat och utnyttjat konkurrensen pa marknaden.
Moijlighet till utbyte ar en effektiv reglering for att astadkomma prispress till
skillnad mot en reglering av handelsmarginalen. Utredningen har dock
beddmt och tolkat sitt uppdrag som att enhetliga priser ar 6verordnat laga
lakemedelspriser for patienterna, vilket ar olyckligt.

6 Regelbordans ekonomiska effekter (Tillvixtanalys, 2010)
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Ovriga kommentarer
Utredningens tolkningar och avgrénsningar (avsnitt 2.3, 2.4 och 6.8)

Utredningen avgransar bort viktiga pricipiella fragor som hur man kan
forebygga att receptbelagda lakemedel lamnar eller utesluts ur formanerna,
liksom om lakemedelstillverkare sjdlva ska fa avgora om de vill anséka om
att deras lakemedel ska ingd i formanerna. Om det offentliga anser att det
finns grupper som ar utsatta eller har sarskilda behov, eller om vissa
ladkemedel bedoms som angelédgna, finns alltid mojligheten att besluta om att
ta in dessa i formanen, eller att foresla regeldndringar som gor detta mojligt.
Utredningen undviker helt dessa fragor och havdar att dessa lakemedel ar
lika angeldgna eller att grupper av patienter ar utsatta, varfor en pris-
reglering dr motiverad dven for l1akemedel utanfér formanen som bekostas
helt av patienten. Detta trots att det frimst ar fraga om lakemedel som inte
prioriteras av samhallet till det tillampade priset.

Allvarligast ar 4nda att utredningen inte tar tag i frdgan om utbyte av
ldkemedel mot annat lakemedel som inte heller ingar i formanerna. I Ds
2017:29 Utokade mojligheter till utbyte lamnas inget férslag om utbytes-
mojligheter i dessa situationer och man skriver att utredningens arbete med
denna fraga bor avvaktas. Utredningen a sin sida aterger vissa av forslagen
frdn promorian i avsnitt 2.3, men konstaterar sedan att det nu pagar en
process i denna fraga (s. 127). Vad for process som pagar ar dock oklart da
promemorian fardigstilldes medan utredningen pagick. Utredningen lamnar
saledes denna fraga helt nar det hade varit naturligt att behandla och
overvaga detta alternativ i konsekvensutredningen. Som framforts tidigare
ar en majlighet till utbyte en effektiv reglering for att skapa prispress och
oOka tillgangligheten till skillnad mot det mer ingripande forslaget om
reglerad handelsmarginal.

Hur ser det ut i andra EU-ldnder? (avsnitt 4.3 och 4.4)

Utredningen konstaterar att det ar vanligt, bade ur ett nordiskt och ur ett
europeiskt perspektiv, med en offentligt reglerad prissattning av recept-
belagda ldkemedel utanfor subventionssystemen. Tio av tjugo jamforda
lander har ndgon form av prisreglering for sddana lakemedel. Det dr dock
lika korrekt att hdvda motsatsen, dvs. att det dr vanligt att det inte
forekommer nagon prisreglering i de undersokta landerna. Det bor ocksa
framhallas att jAmforelsen omfattar ett flertal linder med andra och striktare
regulatoriska system an det svenska.

Det bor ocksa uppmarksammas, vilket ocksa utredningen gor, att generiskt
utbyte i regel ar tillatet dven for receptbelagda lakemedel utanfor
subventionssystemen i majoriteten av de lander som utredningen
undersoker.

Prisjémforelser pd receptbelagda Iikemedel utanfér férmdnerna (kapitel 5)

Prisjamforelsen visar enligt utredningen att priserna skiljer sig 4t mellan
akorer och att skillnaderna kan vara betydande. Utredningen lyfter fram att
pa over halften av de produkter som jamforts, varierade priset mellan det
dyraste och billigaste apoteket vid mattillfallet med mer dn 10 procent. Pa en
fjardedel av produkterna varierade priset med mer dn 20 procent. Detta
tolkas enligt utredningen som att den faktiska priskonkurrensen ar
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begransad och att det kan diskuteras i vilken grad apoteken anvander
prissdttningen som konkurrensmedel (s. 200).

Denna slutsats om begransad priskonkurrens far forstas som att
utredningen anser att prisspridning indikerar bristande konkurrens, vilket
inte behover vara fallet. Utredningen forbiser att prisskillnaderna ar mindre
mellan aktérerna med fysiska apotek. Prisspridningen forklaras
huvudsakligen av att den renodlade e-handelsaktoren Apotea med ett
undantag genomgadende har lagst pris. Detta kan delvis forklaras av att
foretaget anvander priset som ett av sina frdmsta konkurrensmedel.

Utredningen gor en annan prisjamforelse av olika produkter med den aktiva
substansen sildenafil och framhaller att prisskillnaderna var dnnu storre for
dessa produkter, upp till 60 procent. Man jamfor da produkt for produkt,
men missar den vasentliga aspekten att jaimfora den billigaste varianten med
den dyraste. Exempelvis kostar Sildenafil Actavis under 300 kr hos alla
apoteksaktorer, medan det dyraste alternativet av sildenafil (Viagra) kostar
fran 1 193 och upp till 1 308 kr. For att dstadkomma prispress och laga
lakemedelspriser for patienterna ar den effektivaste dtgarden att mojliggora
utbyte mellan dessa utbytbara alternativ.

Slutligen, att priserna varierar ndgot mellan olika aktorer pa en marknad ar
inget problem utan fullstdndigt naturligt och ett kannetecken for
konkurrens. Det finns manga typer av behandlingar som patienter upplever
har stora hilsoeffekter och dessa kan dven rekommenderas av varden,
exempelvis naprapatbehandlingar, massage och akupunktur. Manga ganger
bekostas inte dessa behandlingar av landstingen och prissattningen ar fri.
Det ar dock ingen som foreslagit att dessa behandlingar ska prisregleras sa
som utredningen foreslar for privatfinansierade likemedel. Aven inom den
landstingsfinansierade varden varierar patientavgiften for samma typ av
vardinsats mellan olika landsting, och det giller dven landstingens
subventioner av exempelvis preventivmedel.

Ldkemedel som saknar anmdlt pris (avsnitt 7.6)

For tillverkare som inte anmaler pris foreslas att TLV ska kunna faststalla
AIP och AUP utan anmalan fran féretaget. Sveriges apoteksforening staller
sig fragande till hur TLV ska kunna sdkerstilla att det ar faststallt AIP som
foretaget tillampar vid forsaljning till svenska apotek. Foretaget kanske inte
ens valt att pa eget initiativ tillhandahalla sitt lakemedel pa den svenska
marknaden.

Om foretaget véljer att inte tillampa faststallt AIP kommer apoteken tvingas
sdlja ldkemedel till lagre marginal eller till och med forlust for att inte
drabbas av sanktioner fran TLV, eftersom dessa maste tillaimpa faststallt AUP
oavsett vilket AIP foretaget tar ut. I forlangningen drabbar det berdrda
patientgrupper da forsiljning av deras lakemedel blir en kostnad och inte en
intakt for apoteken. For licenslakemedel med faststallt pris, som utredningen
jamfor med, sker beslut om pris efter ansokan fran tillverkaren, alltsa inte pa
TLV:s eget initiativ.



Remissvar
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Ikrafttrddande (kapitel 11)

Det kravs mycket god framfoérhallning infor ett eventuellt ikrafttradande for
att nddvandiga IT-fordndringar ska hinna genomforas. Utover de externa
krav att ta hansyn till som utredningen namner finns ytterligare
forandringar med stor paverkan pa apotekens IT-system, som ska inforas
under samma tidsperiod som foreslaget datum for ikrafttradande (1 juli
2019).

Nya sdkerhetsdetaljer infors pa ladkemedel i syfte att minska risken for
forfalskningar, vilket for apoteken innebar systemanpassningar for
verifiering av forpackningsunika 2D-koder vid expedition. Vidare kravs
systemanpassningar till en ny obligatorisk version av eHalsomyndighetens
IT-tjanster for apotek (bland annat en helt ny sidkerhetslosning). Bida dessa
forandringar ska implementeras under forsta halvaret 2019 och kommer att
ta stora resurser i ansprak.

Johan Wallér, vd Sveriges Apoteksférening

Bjorn Falkenhall, chefsekonom Sveriges Apoteksforening



