Remissvar fran Sveriges Apoteksférening pa utredningen Pris,
tillgang och service — fortsatt utveckling av likemedels- och
apoteksmarknaden (SOU 2012:75)

Sveriges Apoteksforening har beretts mojlighet att komma med synpunkter pa
utredningen, och yttrar harmed f6ljande:

Den nya apoteksmarknaden ar fortsatt under utveckling. Utredningen har pa ett bra satt
genomlyst hur lakemedelskedjan fungerar och hur ldkemedels- och apoteksmarknaden
fungerar. Mojligheten att fran statens sida géra en uppfoljning av apoteksmarknaden ar
pa sa satt positiv.

Overlag ar Sveriges Apoteksférening positiv till den foreslagna prismodellen for
lakemedel utan generisk konkurrens, men vill peka pa att systemet blir komplicerat nar
flera principer for prissattning ska anvidndas parallellt. Utredningen har heller inte tagit
tillracklig hansyn till de minskade intdkter och 6kade kostnader som utredningens
forslag leder till. Om utredningens forslag blir verklighet maste darfér apotekens
handelsmarginal skyndsamt ses 6ver och hdjas.

Det ar ocksa var uppfattning att utredaren inte tar tillfallet i akt att gora tillrackliga
forenklingar och forbattringar for att komma at den forbattringspotential som finns
inom de omraden dar utredningen anser att ladkemedelsforsorjningen kan forbattras,
exempelvis battre tillganglighet for patienten till lakemedel. Ett sddant exempel ar de
forslag som Sveriges Apoteksforening lamnat om forbattringar av generikasystemet,
som utredningen inte tagit hdansyn till. Det ar var uppfattning att det bor utredas vidare
hur dessa forslag ska kunna genomforas.

Sveriges Apoteksforening beklagar att utredningen ytterligare vill reglera en redan
overreglerad marknad och att forslagen ar allt for fokuserade pa vad det offentliga kan
gora genom lag och reglering, istéllet for att 6verlamna mer av utvecklingsansvar och
affarsvillkor till aktérerna pa apoteksmarknaden.

Harmed foljer Sveriges Apoteksforenings standpunkter, enligt utredningens disposition.

Sveriges Apoteksférening har foljande allmanna synpunkter pa kapitel 10, som behandlar
forslag till ny prismodell for Iakemedel

Ur ett 6vergripande samhallsperspektiv anser Sveriges Apoteksforening att det ar
positivt att ytterligare prispress pa originallikemedel utan generisk konkurrens kan
skapas till forman for staten och skattebetalare. Inte minst ar det viktigt att sakerstalla
att dyra men viktiga lakemedel ar tillgdangliga for dem som behéver.

Vidare anser foreningen att det ar positivt att utredningen haft for avsikt att dven ta héjd
gallande innovation i hela vardekedjan och att stodja en god lakemedelsanvandning.
Daremot stéller vi oss fragande till varfor inte apoteksperspektivet tagits upp eller
berors vid diskussionen om att stodja god lakemedelsanvandning i praktiken.



Sveriges Apoteksforening saknar i detta sammanhang forstaelse fran utredningen for
apotekens roll i samhallet. Sveriges apotek har éver 100 miljoner kundbesok per ar och
bidrar dagligdags genom att uppratthalla hog kvalitet i sin verksamhet. Genom manga
och tdta patientkontakter och nara dialog sidkerstalls god lakemedelsanvandning i
praxis.

Genom apotekens granskning och dialog med patienterna siakerstalls att patienterna far
ratt lakemedel, ratt dos, ratt mangd, fungerande lakemedel och framfor allt kunskap om
hur lakemedel ska anvandas. Om osdkerhet rader tar de ocksa ansvar och foljer upp
patientens forskrivning direkt med forskrivaren. Det ar ett genuint kvalitetshojande
arbete, for patienterna och varden, som sker pa landets apotek. Detta ar direkt
avgorande for att stodja en god ldkemedelsanvandning. Ingen annanstans i vardkedjan
finns en sddan ldkemedelskunskap samlad som pa apoteken.

Det dr av storsta vikt att genomforandet av en ny prismodell tar hojd for de effekter som
forandringarna indirekt skapar for apoteken. Ersattningen till apoteken maste spegla
apotekens bidrag till en god lakemedelsanvdandning. De negativa effekterna riskerar
ocksa att leda till minskad tillganglighet for konsumenter - sdsom stangda apotek och
minskad mdojlighet for apotek att fokusera pa det farmaceutiska kirnomradet. For att
uppvaga utebliven marginal kommer apoteken i hogre utstrackning behova fokusera pa
forsaljning av egenvardssortiment och kringprodukter.

[ utredningen sigs den direkta effekten av den foreslagna prismodellen pa apotekens
handelsmarginal bli en minskning av intdkterna med cirka 40 miljoner kronor.
Utredningen pekar pa att deras forslag kan komma att leda till minskad parallellimport
av lakemedel, ned till den niva som gallde fore 2009. Sveriges Apoteksforening har
forsokt att fa ta del av hela utredningens berdakningsunderlag, men det har inte varit
mojligt. Med de data som vi kunnat bearbeta ar det dock ur féreningens synvinkel stallt
utom allt rimligt tvivel att de ekonomiska konsekvenserna fér apoteken inte har tagits
pa allvar i utredningen och att de darfor ar kraftigt underskattade. En egentlig
konsekvensanalys av ett minskat utrymme for parallellhandel saknas i utredningen.

En grov uppskattning av effekterna pa parallellimport utifran utredningens beraknade
sankning av omsattningen pa parallellimport och vara egna berdkningar, gor att
Sveriges Apoteksforening drar slutsatsen att den indirekta effekten som férandringarna
skapar ar mangdubbelt storre dn den direkta effekten pa handelsmarginalen (40
miljoner kronor), som ar den enda siffra som anges i utredningen. Féreningen menar att
det ar sannolikt att andelen parallellimport kommer att minska mer an vad utredningen
angivit. Var uppskattning ar - om utredningens prismodell for originalladkemedel utan
generisk konkurrens genomfors i sin helhet - att parallellimporten dtminstone kommer
att halveras fran dagens niva (ca 4,3 miljarder kronor via 6ppenvardsapoteksforsaljning
2012).

Det ar svart att uppskatta ndgot exakt lonsamhetsbortfall for apoteksmarknaden,
eftersom prispressen ocksd kommer att paverka prisdynamiken olika for olika
lakemedel och samtidigt radikalt andra dagens forhandlingsbara prisnivaer mellan
apoteksaktorer och parallellimportorer. Sa langt foreningen kan uppskatta ror det sig
dock om ett lonsamhetsbortfall for apoteksaktorerna pa 110-330 miljoner kronor
arligen. Detta bade beroende pa att omsattningen sjunker och att lonsamheten hos



aterstdende segment for parallellhandeln kraftigt urholkas. Forutsattningarna for
apoteksaktorerna att paverka sin lonsamhet pa receptlikemedel via parallellhandeln
var tydligt stipulerade i propositionen "Omreglering av apoteksmarknaden
2008/09:145”. Med den foreslagna prismodellen férdandras forutsattningar helt och
darfor kommer nya atgarder behovas.

Foreningen anser det vara stallt utom allt rimligt tvivel att de ekonomiska
konsekvenserna for apoteken inte har tagits pa allvar i utredningen och att de darfor ar
kraftigt underskattade. Innan nagra beslut om en forandrad prismodell fattas ar det
nodvandigt att en ordentlig och realistisk analys genomfors. Foreningen kan inte komma
till ndgon annan slutsats an att ett acceptabelt berdkningsunderlag idag saknas.

Utredningen menar ocksa att apoteken ska kompenseras for dessa underskattade
konsekvenser genom en av utredningen gravt 6verskattad ratt for apoteken att
forhandla om icke utbytbara generiska lakemedel. Sveriges Apoteksférening vill vara
tydlig med att inga ekonomiska uppskattningar som vi kan goéra baserat pa egna siffror
och egen kunskap visar att ekvationen i utredningen kommer att ga ihop.

Foreningen anser att TLV omgdende mdste fd i uppdrag att utreda apotekens
handelsmarginal som en konsekvens av utredningens fordndringar av prismodellen.

Okad dynamik genom parallellimport — 10.4.3

Sveriges Apoteksférening dr kritisk till den analys som gjorts av utredningen pd sd kallad
icke utbytbar generika och ser att den har flera allvarliga brister. | denna analys har
utredningen forenklat jamforelsen och har i foreningens mening varken fullt ut forstatt
de krav som finns for parallellhandel eller de marknadsmassiga avvaganden och
forutsattningar som kravs. Foreningen har i sak ingenting emot att ratten for apoteken
att handla med dessa produkter slas fast enligt det forslag utredningen har. Problemet
med utredningens resonemang ar istallet att det utrymme som detta ska ge apoteken
inte finns, och ddrmed inte heller ekonomiskt kan kompensera fér de merkostnader och
vikande intakter som uppstar om andra forslag i utredningen genomfors.

Var beddmning bygger pa foljande:

* Alla berdakningar och antaganden ar gjorda pa substansniva och inte pa
produktlicensniva. For att parallellimport ska vara mojlig maste det vara samma
produkt i bade export- och importland (produktlicens), det racker ej med samma
substans. Darmed ser vi att flera av de produkter som aterfinns i analysen aldrig
kommer att kunna klassas som samma produkt av Lakemedelsverket och darmed
faller mojligheten att parallellimportera.

* Den ekonomiskt storsta gruppen lakemedel pa listan ar sa kallade
hemofililidkemedel. Det dr hogt specialiserade lakemedel som idag bara hanteras
av tre apotek i Sverige, som alla drivs av Apoteket AB. Det totala
forsadljningsvardet pa dessa lakemedel ar 470 miljoner kronor vilket motsvarar
drygt 30 procent av vardet pa listan.



* Minst 15 procent av produkterna i analysen ar lagprislakemedel. Detta
omojliggor i praktiken en lonsam parallellhandel pa sddana produkter. Flera av
produkterna kommer av andra skal, exempelvis extremt dyra produkter med lag
forsaljning och sma prisskillnader, inte kunna bli Ilénsamma att
parallellimportera.

* Analysen ar inte heller utarbetad pa forpackningsniva, utan bara pa pris per
tablett. Detta gor jamforelserna haltande eftersom tablettpriserna pa olika
forpackningsstorlekar i generikasegmentet kan skifta kraftigt.

Slutligen bor ocksa framforas att forutsattningarna for parallellhandel generellt ar
mycket osdkra. Prismekanismerna for generikasegmentet ar annorlunda jamfort med
originalldkemedel, takprisnivan ar flexibel. Direktimportoren av generikaldkemedlet i
Sverige kan darmed tillfalligt priskonkurrera ut ett parallellimporterat alternativ och
darefter hoja upp priset till tidigare niva.

Sammanfattningsvis dr potentialen till parallellhandel i detta produktsegment mycket
begrdinsad. Den teoretiska analysen ar orimlig och bygger pa 16st grundade slutsatser
som dessvarre saknar marknadsmassig forankring.

Utbytesgrupper med bara original och parallellimport

Sveriges Apoteksforening vill i sammanhanget aven lyfta en diskrepans i nuvarande
lagstiftning rorande parallellimport, ndgot som maste atgardas omedelbart om
forhandlingsratt pa parallellimport ska kunna vara en verklig intdktsmaojlighet for
apoteksaktorer.

Enligt 21 § forsta stycket i Lagen om lakemedelsformaner m.m. ska apotek byta ut
forskrivet lakemedel om det finns ett billigare parallellimporterat

alternativ (tillgangligt). Denna regel mdste dndras sd att apotek tilldts byta till forhandlat
alternativ vid expedition, oavsett hur det faststdllda priset pd detta férhdller sig till priset
pd forskrivet ldkemedel. Det bor istéllet vara takpriset i utbytesgruppen som ar den
prisreferens som giller for alla apotek, darunder kan priset faststdllas fritt av

apoteket. Om inget alternativ finns i lager maste apotek ocksa tillatas att bestélla hem
forhandlat alternativ till kunden, nuvarande formulering tolkas istéllet av TLV som att
forskrivet lakemedel maste bestidllas. En forhandlingsratt pa parallellimport fyller ingen
funktion om apotek inte tillats byta till det forhandlade alternativet vid expedition.

Sveriges Apoteksforening menar darfor att bestimmelsen bor dndras sa att apotek i
utbytesgrupper med endast direktimport och parallellimport tillats byta till annat
alternativ i utbytesgruppen oberoende av faststallt pris eller lager.

Denna forandring ar ocksa viktig ur ett patientperspektiv. Nuvarande formulering i
lagen innebar att om forskrivet alternativ (direktimport eller parallellimport) ar det
med lagst pris pa marknaden men detta inte tillhandahalls, en inte helt ovanlig situation,
sa finns det inget alternativ som kunden kan fa inom formanen. Detta kan knappast ha
varit lagstiftarens avsikt. Forhandlingsratten pa parallellimport innebar ocksa att
tillgdngen till olika parallellimporterade alternativ varierar mellan apoteksaktorer
beroende pa vilken parallellimportér man har avtal med, vilket forstarker denna
problematik om inte fritt utbyte tilldts inom dessa utbytesgrupper.



Forslag till ny prismodell — 10.6

Det dr enligt Sveriges Apoteksforenings uppfattning tydligt att den prissattning som
skapas genom det svenska systemet med vardebaserad prissattning skapar en
internationellt sett konkurrensmadssig prisniva. Systemet ar i grunden bra da det bygger
pa en vardering av lakemedlet ur terapi- och behandlingssynvinkel.

Det forefaller dock aven uppenbart att dagens vardebaserade prissattning har brister.
Sarskilt i forhallandet mellan pris och volym samt problem med att uppratta ett
internationellt konkurrenskraftigt pris genom hela ldkemedlets livscykel. Ddrmed stdller
sig Sveriges Apoteksférening positiv till de évergripande delarna av den féreslagna
prismodellen for originalldkemedel utan generisk konkurrens, men har synpunkter pd
delar av férslaget.

Férdndringen av dagens prismodell for originallikemedel kommer dock, ifall
handelsmarginal och parallellhandelsperspektivet inte beaktas, att indirekt fd stora
negativa effekter fér apotekens lénsamhet och dirmed nuvarande verksamhet (se ovan).

En ytterligare synpunkt fran Sveriges Apoteksforening giller den foreslagna
prismodellen for originallikemedel utan generisk konkurrens och framférhallningen
fran beslut om nya priser tills att de trader i kraft. I utredningen foreslds att nya priser
publiceras i oktober for att trada i kraft 1 januari féljande ar. Foreningens uppfattning ar
att detta ar en for kort tidsperiod for att kunna ge utrymme till en smidig utfasning av
lakemedel med kraftig prissankning for apotek och parallellhandlare. Forutom att
overenskommelser om inkop mellan apotek och parallellhandlare ofta gors for nagra
manader i taget sa behover apotek ocksa tid till att stdlla om lagerféring och lagernivaer.
Onskviirt vore att publicering av nya priser pd originallikemedel sker med biittre
framforhdllning innan de trdder i kraft.

Samarbetsavtal mellan sjukvarden och likemedelsforetag — 10.6.5

Sveriges Apoteksforening bedémer att utredningens antaganden om faktorer som styr
tidig lansering och anvandning av nya originallikemedel utan generisk konkurrens ar
rimliga. Data som behandlar tillgdngen till nya lakemedel i ett internationellt perspektiv,
dar Sverige inom EU finns nadgonstans i mitten, visar ocksa pa att det finns mer att géra
om Sverige ska kunna befdsta en position som innovativt ledande.

Sveriges Apoteksforening ser flera uppenbara risker i utredningens forslag om
samarbetsavtal mellan landsting och lakemedelsforetag:

* Samarbetsavtalen kommer styras narmast uteslutande av pris och inte
prestation. Risken ar uppenbar att det l1dkemedelsforetag som erbjuder lagsta
pris genomgaende tillskansar sig ndrmast total forsaljning mellan "jamférbara”
lakemedel inom samma terapiomrade. Darmed satts mojligheter till en rattvis
jamforelse mellan sddana ldkemedels effekt i klinisk praxis i praktiken ur spel.
Endast produkten med lagst erbjudet pris till landstingen blir i praktiken méijlig
att folja upp.

¢ Olika landsting har olika férutsiattningar och mojligheter att stilla krav gentemot
lakemedelsforetag. Darmed kommer mindre landsting inte att kunna uppna
samma prisreduktion och/eller samma bredd av ldkemedelsalternativ som de



storre, och landstingets invanare kommer darmed inte fa tillgang till lika god
vard som i ett annat landsting. En sddan utveckling gar helt emot ambitionerna i
nationella lakemedelsstrategin om att verka for en jamlik vard i hela landet.

* Detrader stor osdkerhet om rattslaget och de lagliga grunder som rader for
utvecklingen av samarbetsavtal mellan sjukvard och lakemedelsforetag. TLV:s
tillsynsarende av Region Skanes avtal med UCB Pharma slar fast att
samarbetsavtalet strider mot gallande lagtext, medan SLL:s avtal med MSD har
ogillats av Forvaltningsratten i Stockholm med paféljande forbud om att inga
avtalet.

* Det finns Kklara risker att samarbetsavtal, likt det som ingatts av Region Skane,
har incitament av att inskrdanka parallellhandeln. Darmed riskerar sddana
samarbetsavtal bli konkurrensvidriga genom att ga i strid med EU-fordrag
(Romfordraget, artikel 28) om varor och tjansters fria rorlighet inom EU:s inre
marknad.

Sammantaget anser darfor Sveriges Apoteksforening att samarbetsavtal mellan
landsting och lakemedelsforetag, sa som de skissas pa i utredningen, inte bor
forekomma.

Biologiska lakemedel — 10.7

Sveriges Apoteksforening vill trycka pa att vidare utredning ar 6nskvard gallande
framtida hantering av biologiska ldkemedel. Det ar foreningens uppfattning att apoteken
kan spela en positiv roll pa detta omrade. Utredningen konstaterar att det inte gar att fa
nagon effektiv priskontroll pd omradet biologiska ldkemedel med de verktyg som
utredningen vill anvanda. Apoteken bor vara med i diskussionen om hur anviandningen
av biologiska ldkemedel blir sa enkel och kostnadseffektiv som mojligt.

Sveriges Apoteksférening har foljande allmanna synpunkter pa kapitel 12, som behandlar
tillganglighetsfragor

Utredningen ger pa manga punkter intryck av misstroende mot eller brist pa tillit till
den apoteksmarknad staten sjalv valt att konkurrensutsatta. Utredningen vill ytterligare
reglera och kontrollera marknaden pa ett antal punkter som om forslagen genomfors
inte dr gynnsamma for den fria konkurrensen. Apotekens verksamhet dr redan i mycket
stor utstrdckning detaljreglerad och ytterligare sddan reglering bor undvikas om det inte
bedéms som absolut nédvdndigt.

24-timmarsregeln ar inte bara praktiskt, utan dven teoretiskt, omdijlig att leva upp till
om tiden ska matas fran den tidpunkt da varje enskild kund efterfragar sitt lakemedel.
Enda mojligheten att en sddan regel ska vara mojlig att uppratthalla for varje enskild
kund ar att apotekens bestdllningar kan ga ivag nar apoteket stanger for dagen och
varorna levereras morgonen efter. Sa ser det inte ut for ett enda apotek i hela Sverige.

Pa en konkurrensutsatt marknad efterstravar apoteken en sd bra varutillganglighet som
moijligt, for att kunna ge basta tdnkbara service. Pa sa satt har apotek, kunder och vard
samma intresse. Nya krav och regleringar av lagerhdllning far inte férsvdra fri
konkurrens eller medféra okade kostnader som inte bidrar till bittre tillgdnglighet och



ddrmed dkad patientsdkerhet. Istéllet bor apoteken ges sa stor kontroll som mdojligt 6ver
sina egna villkor, for att i forhandlingar med leverantérerna kunna astadkomma en
lakemedelskedja som fungerar sa bra som mojligt for apotek och kunder.

Manga av de tillganglighetsproblem utredaren pekar pa ar av 6vergdende natur. Det ar
inte dyra och komplexa informationslésningar som behovs for att forbattra
tillgangligheten. Marknadens aktérer kommer over tid att ta fram battre l16sningar for
saval tillhandahdllande som information till kunderna.

Alla apoteksaktorer, saval storre kedjor som sma aktorer, maste kunna stélla krav pa
distributorer och leverantorer for att sjdlv kunna paverka sin varutillganglighet.
Sveriges Apoteksforening menar att utredaren inte fast nagon uppmarksamhet och
betydelse vid det faktum att lakemedelskedjan idag i princip ar avtalslos i relationen
apotek och ldkemedelsleverantor, vilket omo6jliggor for apoteken att forhandla fram
battre villkor for att exempelvis uppnad battre tillganglighet och snabbare leveranser.
Lagstiftaren och de myndigheter som styr och 6vervakar apoteksmarknaden bér ddrfér
fokusera pd att uppnd en situation ddr apotekens mdjligheter att férhandla och sluta avtal
med ldkemedelstillverkarna pad receptbelagda Idkemedel inom formdnen stdrks, snarare
dn att ytterligare detaljreglera pad tillgdnglighetsomrddet.

Apoteksmarknaden ar beroende av IT-stod. Forslag till fordndringar och regleringar kan
leda till omfattande krav pa IT-féorandringar av olika systemstdd, saval inom varden och
myndigheter som for apotek och 6vriga aktorer i distributionskedjan. Varje forslag om
forandring maste darfor bedomas utifran en konsekvensanalys och noggrann
prioritering av IT-utveckling. Kostsamma fordndringar som inte tillfér stora férbdttringar
och férbdttrad patientsikerhet mdste som princip undvikas. Nar sddana forandringar
anda sker, maste kravstdllaren - det vill sdga staten - sta for utvecklings- och
implementeringskostnaderna och vid behov kompensera alla inblandade aktorer
ekonomiskt for de 6kade kostnader som kraven resulterar i.

Skyldighet for lakemedelsforetag att leverera lakemedel? —12.3.1

Sveriges Apoteksféorening stédjer utredningens forslag att Likemedelsverket ska fa i
uppdrag att kartldgga omfattningen av restnoteringar hos de ldkemedelsforetag som
tillhandahaller lakemedel i Sverige, samt vad restnoteringar beror pa. Likemedelsverket
bor samrada med Tandvards- och lakemedelsformansverket.

Det ar nodvandigt att dven restnoteringar/tillhandahallandeproblem for periodens vara
och generiska lakemedel utreds. Kartladggningen bor ocksa belysa om det finns problem
med informationsoverforingen mellan parterna tillverkare, partihandlare och apotek
och leda till férslag om atgarder for att forbattra tillhandahdllandet.

Omfattningen av restnoteringar fran distributor och/eller leverantor har 6kat de
senaste dren och problemet 6kar i hela Europa. Aven inom de generiskt utbytbara
lakemedlen som utses till periodens vara férekommer restnoteringar och
leveransproblem?.

Problemet med ett 6kat antal restnoteringar visar att apoteken inte kan hallas ensamt
ansvariga for att tillhandahallande av 1akemedel till patient inte alltid fungerat

1 Utredning fran Apoteket AB angdende restnoteringar och leveransproblem for periodens vara.



tillfredsstadllande. Apoteken har idag inte mojlighet att stalla krav pa villkor for
leveranser av lakemedel utan dr beroende av att ansvar tas i hela distributionskedjan -
av saval tillverkare som distributorer. Leverans styrs idag i sin helhet av tillverkare och
distributor.

Sveriges Apoteksforening instdmmer i utredningens bedomning att leveransskyldighet
utéver det som redan finns inom ramen fér partihandelstillstdnden inte ska inféras, men
vill peka pa vikten av att apoteken ges mojlighet att stilla krav pa leveranser fran
distributdr pd annat satt an som ar mojligt idag. Utredningen menar att ett krav ar svart
for lagstiftaren att infora da ett sddant kan ifragasattas i forhadllande till EU-
lagstiftningen. Sveriges Apoteksforening vill dock papeka att ingenting hindrar apoteken
fran att i avtal med leverantorer stilla krav. Nagra sddana avtalsmojligheter finns dock
inte sd som marknadens regelverk idag ar utformat. Detta forhdllande mdste dndras.

Oppenvardsapotekens lagerhallning — 12.3.2

Apoteken arbetar redan idag aktivt for att ha den lagerhallning som kravs for att
sakerstalla en god tillgang for konsumenterna till de lakemedel och varor som omfattas
av tillhandahallandeskyldigheten. Detta konstateras i utredningen. For varje enskilt
apotek galler det att ha ratt varor pa hyllan, det vill sdga de som det lokala apotekets
kunder efterfragar.

Sveriges Apoteksforening delar utredningens uppfattning att lakemedel i sa stor
utstrackning som mdjligt ska vara tillgangliga vid forsta besoket, alternativt om sd inte
ar fallet, kan levereras inom rimlig tid — samt att apoteken ska erbjuda god service i de
fall lakemedlen och varorna inte finns tillgdngliga vid forsta besoket.

Sveriges Apoteksforening forstar utredningens synpunkter. Det dr dock viktigt att
framhalla att begreppet "rimligt lager” inte gar att definiera entydigt och inte kan galla
lika for alla apotek. Vad som ar ett rimligt lager paverkas av en mangd faktorer som till
exempel lokala forskrivningsmonster, lokal efterfragan, apotekets storlek, geografiskt
avstand till distribunalerna, periodens varasystemet och de forandringar som sker varje
manad, méjligheter till kylférvaring, stopptider och leveranstider, kostnader for
lagerhallning etc.

Darfor kan aldrig lagernivder definieras, regleras eller detaljstyras fran centralt hall vare
sig i form av lagstiftning, foreskrifter eller andra centrala direktiv. Sveriges
Apoteksforening delar inte utredningens uppfattning att det finns skdl att évervdga en
kompletterande reglering som preciserar att "6ppenvdrdsapoteken alltid har ett lager med
en viss omfattning”, alternativ att "6ppenvdrdsapoteket alltid mdste ha vissa ldkemedel i
lager”. En sadan reglering ar helt omdgjlig att formulera och tillampa i praktiken.

Pa en marknad rader konkurrens dar en god service till kunderna ar en
konkurrensfordel. Det tas nu en rad initiativ pa den nya marknaden som leder till
forbattrad service till kunderna. Sddana ar exempelvis att kunden kan se ett apoteks
lager, att kunden kan bestdlla lakemedel via internet, telefon och mejl, att kunden kan fa
paminnelser om att hdmta ut recept, féornya recept etc.

Utredningen menar att det foreslagna kravet om "rimlig” lagerhallning ska galla dven for
apotek som uteslutande bedriver distanshandel. Sveriges Apoteksforening vill papeka



att utredningen har fel avseende att man kan driva distanshandel utan en fysisk lokal.
Det ar inte mojligt. Det finns dven anledning att papeka att distanshandel har en egen
dynamik och féljer sin egen logik i relationen mellan apotek och kund. Ett apotek som
bedriver distanshandel ser darfor annorlunda ut nar det galler lagerhallning och
direktexpedition. Det ar darfor viktigt att regleringar och regelverk inte hindrar en
vidareutveckling av distanshandeln.

Oppenvardsapotekens returer — 12.3.3
Sveriges Apoteksforening stddjer utredningens forslag att TLV bor se éver

handelsmarginalen. Ddremot bor man ej ytterligare precisera vad som forutsdtts ingd i
AIP.

Féreningen stddjer heller inte att TLV bor évervdga om det dr ldmpligt att ange en viss
minsta kvarvarande hadllbarhetstid vid leverans fér samtliga varor. Regelverket far inte
vara sa strikt att det hindrar den fria avtalsratten. De grundldggande villkoren ska vara
bra, men regleras foretradesvis i en branschgemensam 6verenskommelse mellan
apoteks- och ldkemedelsbranscherna. Regelverket ska ge stod, men inte detaljstyra.

En viktig skillnad ar dock att TLV bor ange minsta kvarvarande hallbarhetstid vid
leverans inom systemet for periodens vara. Har finns inga méjligheter for marknadens
parter att ingd avtal som reglerar villkoren, varfor det - sa lange generikasystemet inte
forandras - maste vara TLV som bestdmmer villkoren. Detta ar viktigt for att undvika att
varor med kort hdllbarhet "dumpas” pa den svenska marknaden.

Foreningen stédjer utredningens syn angdende att apotekens kostnader for returer och
kassation pa ldmpligt sdtt bor beaktas vid faststdllande av handelsmarginalen.

Sveriges Apoteksforening anser att de fordndringar av prismodellerna fér Iikemedel som
utredningen féresldr, snarast bor medfora 6kning av handelsmarginalen fér apoteken.
Apoteksforeningen bor involveras aktivt i detta arbete.

Regeringen har i samband med omregleringen faststéllt grunderna fér apotekens
handelsmarginal. Ersattningen till apoteken ska:

¢ vara en helhetsersattning for arbetet med att hantera ldkemedel och andra varor

*  mojliggora en mangfald pa marknaden

* ge apoteken mdjlighet att utveckla olika profiler som méter olika kundbehov

* innebara en marknad med likvardiga villkor oavsett foretagsstorlek

* stimulera 6ppenvardsapoteken att utveckla tjanster och kundkoncept som leder

till battre lakemedelsanvandning och 6kad patientsdkerhet

* ge apoteken mdjlighet att vara goda arbetsgivare med utvecklingspotential

* ge skalig avkastning till 4garna

* harmonisera med den valda prismodellen for ldkemedel

Saval krav pd minsta hallbarhet vid leverans till apoteken som mojligheterna till retur
och kreditering ar viktiga komponenter for apoteken, komponenter som kan bidra till
forbattrad tillganglighet och minskad kassation av lakemedel. Detta dr dock
komponenter som idag inte ar definierade inom ramen for AIP.



Grundsynen fran Sveriges Apoteksforening gillande definitionen av AIP ar att detta pris
sa langt som mojligt inte ska detaljregleras av myndigheter. AIP omfattar affarsvillkor
som aktorerna pa en konkurrensutsatt marknad sa langt mojligt bor forfoga dver sjalva.
En myndighetsreglering, &ven om den endast beror lakemedel inom formanen, kommer
att fa paverkan dven pa ovriga lakemedelsomradet, vilket inte ar 6nskvart. Apoteks- och
lakemedelsmarknaden dr redan detaljreglerad i stor omfattning. Stravan bor vara
mindre reglering och inte mer reglering.

For apotekens returratt finns idag gemensamma riktlinjer som avtalas mellan samtliga
berdrda branschféreningar i férsorjningskedjan. Nuvarande avtal géller till juni 2013.
Sveriges Apoteksforening forordar fortsatta branschgemensamma riktlinjer da detta
forenklar hanteringen av returer och kreditering for alla parter. For att
branschgemensamma riktlinjer ska fungera val forutsatts att samtliga berérda aktorer
verkligen foljer dessa, vilket dessvarre inte ar fallet idag. Det ar darfoér foreningens
uppfattning att Socialdepartementet bor bevaka hur denna fraga utvecklas i samtal
mellan branschens parter. Om parterna inte kan komma 6verens finns det anledning fér
departementet att 6vervaga en reglering av returratten.

En eventuell foreskrift angdende returer och kassation fran TLV bor endast reglera att
samtliga aktorer ska folja de branschgemensamma riktlinjer som 6verenskommes samt
att dessa ska vara i enlighet med GDP.

Sveriges Apoteksférening anser ocksd att dagens grdns for retur av generiska ldkemedel
(endast varor med AIP hogre 300 kronor far returneras, vilket beslutas av TLV) ska tas
bort. Beloppsgranser bor ingd i de affirsmassiga 6verenskommelser som parterna pa
marknaden avtalar om. I branschens gemensamma riktlinjer for returer anges ej exakta
beloppsgranser for 6vriga lakemedel och darfor bor inte heller beloppsgrans anges av
TLV for generiska lakemedel.

Foreningen anser att dven TLV ska folja GDP och reglera en viss minsta hallbarhetstid
vid leverans till apotek for periodens vara. Tyvarr sker det allt for ofta att varor med
kort hallbarhet levereras och dagens regelverk for generikasystemet mojliggor for
leverantorer att tillfalligt sinka priserna for att dirigera varor med kort hallbarhet till
den svenska marknaden (dar man da fatt en manads monopol pa forsiljningen). Detta ar
viktigt ur patientsakerhetsperspektiv, men dven for apotekens lagerhallning.

Forskrivningsintervallet for patienten ar idag tre manader och utéver detta kravs en
skalig tid for apotekets lagerhdllning som tar hansyn till normal
lageromsattningshastighet pa apoteket. Detta varierar for olika apotek och olika varor.
Idag tillampas i praktiken 3+2 manader (5) av manga apotek. Detta ar ett minimikrav pa
minsta hallbarhetstid vid leverans till apotek. Den tid som faststalls bor viljas sa att den
tillfredsstaller sdval apotekens krav som patienternas krav och inte leder till att stora
mangder kuranta ldkemedel far kasseras i fortid av distributoren eller leverantoren.
Krav pa minsta hallbarhetstid sett ur perspektivet fran landstingens
lakemedelsforsorjning bor beaktas. Exempelvis kraver landstingen i regel 6 manaders
hallbarhet och om sjukhusapoteken inte kan tillgodose detta pd grund av en kortare
hallbarhetstid fran leverantoren, leder detta till onddiga kostnader for administration
samt onddig kassation av lakemedel.



Tidsfrister for 6ppenvardsapotek och partihandlare — 12.4

Nar regelverket for tillhandahallande endast géller apoteken, men inga andra aktorer i
lakemedelskedjan blir 24-timmarsregeln allt for begransad och forsatter apoteken i en
omojlig situation. Det dr idag ldkemedelsdistributorerna som (pa uppdrag av
leverantdrerna) bestimmer stopptider och leveranstider och apotekens mdojligheter att
paverka dessa ar obefintliga. Nar apoteken bestaller ett lakemedel ar det upp till
distributoren att leverera, och leverans sker enligt upplagda rutiner och tider oavsett
om det sker inom 24 timmar efter det att kunden bestallt sin vara.

Eftersom 24-timmarsregeln dr felkonstruerad frdn bérjan vore det bdst att avskaffa den
helt - och istéllet ha ett regelverk som mojliggér for marknadens parter att 16sa
tillhandahallandet pa basta satt.

Om regeln dndd blir kvar stédjer Sveriges Apoteksforening utredningens férslag att det i
forordningen om handel med ldkemedel bor ske ett fortydligande av 24-timmarsregeln.

Det finns skal att patala att apoteken genom sin lagerhallning och det
distributionssystem som finns klarar av att expediera narmare 96 procent av alla recept
inom 24 timmar. Sveriges Apoteksforening stodjer att samtliga de undantag om
tillhandahallande inom 24 timmar som foreslas ska galla. Foreningen vill dock patala det
bakvdanda med att bendmna dem fér undantag, nar de i praktiken ar regel givet de
forutsattningar som rader i de cirka fyra procent av expedieringarna som fragan galler.

Utredningen vill fortydliga 24-timmarsregeln genom att ange den tidpunkt da kunden
efterfragar lakemedlet, som den tid fran vilket 24 timmar ska borja l6pa. Sveriges
Apoteksforening vinder sig mot en sddan definition, da det i praktiken dr omdéjligt att leva
upp till kravet om leverans inom 24 timmar frdn det att kunden gjort sin bestdllning. Det
ar inte mojligt att registrera denna tidpunkt vid kundens forfragan, inte heller for
apoteken att paverka leveransvillkoren, vilket kan komma att skapa diskussioner med
kunden om ndr man faktiskt kan forvantas fa sitt lakemedel. Det finns darmed risk for
fortsatt otydlighet om 24-timmarsregeln ur kundens perspektiv och fortsatt risk for att
regelns existens vacker forvantningar hos kunden som inte ar i 6verensstimmande med
vad regeln faktiskt stipulerar och vad som faktiskt ar mojligt.

En specifik definition av nar tiden ska borja 16pa gor det helt n6dvandigt med de
foreslagna undantagen. I praktiken bor kunden alltid fa information om att 24-
timmarsregeln inte giller om nagot av undantagen ar radande.

Det bor papekas att alla andra forslag som bidrar till att underlatta apotekens
tillhandah&llande av varor &r viktigare dn definitionen av 24-timmarsregeln i sig. Aven
krav som stalls pd andra aktorer i distributionskedjan ar viktiga. Ingen 24-timmarsregel
fungerar val om inte bakomliggande aktorer i forsorjningskedjan tar ansvar for och
skoter sin del av tillhandahallandet.

Om 24-timmarsregeln ska vara kvar bér den ddrfér ocksa gdlla samtliga led i
forsérjningskedjan.



Leverans av ldkemedel vid akuta behov —12.4.3
Sveriges Apoteksforening motsatter sig utredningens forslag att ett 6ppenvardsapotek
far leverera lakemedel till en konsument via ett annat 6ppenvardsapotek.

Foreningen menar att utredningen blandar ihop tre olika saker; mellansandningar av
varor mellan apotek, distansexpedition med utlimning av lakemedlet pd annat apotek
eller utlamningsstille och leverans av ldkemedel fran ett apotek till kund via annat
apotek vid akuta situationer.

Det ar normalt inte praktiskt mojligt for ett 6ppenvardsapotek att expediera ett visst
lakemedel och leverera det via ett annat 6ppenvardsapotek sa som systemstdd och
arbetsrutiner for expedition fungerar idag. Detta galler sarskilt om apoteken hor till
olika apoteksaktorer.

[ praktiken ar det mycket enklare att apoteken kontaktas och reserverar lakemedlet och
patienten hanvisas till det andra 6ppenvardsapoteket, som genomfor expeditionen i sin
helhet. Nar apoteken foljer den branschéverenskommelse som finns fungerar detta
battre, framfor allt for kunden.

Det dr tveksamt hur begreppet "konsumenten har ett akut behov av varan” ska tolkas.
Varje kund har en egen uppfattning om hur angelaget behovet att fa medicinen ar och
manga anser att det egna behovet ar akut. Hur man i en sadan situation ska kunna enas
om vad som ar ett verkligt akut behov riskerar att bli foremal for mycket olika
tolkningar och kan skapa stora problem for saval apoteken som patienterna. I praktiken
l6ser inte mellansandningar ett akut behov av lakemedel eftersom dven transporter
mellan apotek tar viss tid att genomfora. Mellansdandningar kan daremot vara till hjalp
for en kund som behover ett ovanligt ladkemedel som ar svart att fa tag pa, men som finns
i lager pa ett annat apotek.

Sveriges Apoteksforening uppfattar att denna del av utredningens forslag egentligen
handlar om apotekens mdjligheter till "mellansdndningar”. Det vill sdga lakemedel fran
ett apotek kan foras over till ett annat apotek for att dar lagerforas och expedieras da det
efterfragas.

Foreningen ser mellansandningar som en metod att forbattra tillhandahallandet och
effektivisera lagerutnyttjande samt minska kassationer genom att kunna gora
overforingar av ldkemedel mellan apotek. Att mellansdandningar endast skulle kunna
tillampas "vid akuta behov” ar tveksamt och ar en helt onddig begransning. Ett "riktigt”
akut behov maste alltid 16sas med sarskilda atgarder, vilket forekommer redan idag.

Sveriges Apoteksforening menar att mdéjlighet till mellansdndningar bor utékas forutsatt
att det sker inom ramen for de apoteksaktorer som finns, det vill sdga inte sker i en form
som stéller krav pa partihandelstillstand. Mellansandningar ska kunna hanteras och
styras av apoteken sjilva samt ske inom ramen for GDP (full sparbarhet) och praktiskt
genomforas via de distributionsméjligheter for lakemedel som finns.

Apoteken arbetar for att halla hog serviceniva och moéjligheten att gora omfordelning av
lager ar viktig for att forbattra service och minska kassation. Med denna mojlighet
minskar ocksa behovet av att kunna returnera ladkemedel med utgangen hallbarhet. Det



bor darfor fortydligas i regelverket att omflyttning av lager mellan apotek inte ska
betraktas som partihandel.

Informationsskyldighet for apoteken — 12.5.1

Sveriges Apoteksférening motsdtter sig utredningens férslag om att éppenvdrdsapoteken i
de fall apoteken inte direkt kan tillhandahdlla ett ldkemedel eller en vara enligt lag ska
tvingas informera konsumenten om pd vilket eller vilka dppenvdrdsapotek Idkemedlet eller
varan finns tillgdngligt.

Det dr redan idag en sjdlvklar service for apoteken att informera kunden om vilka
alternativa mojligheter som finns att fa det lakemedel man har pa sitt recept i
situationer da detta inte kan tillhandahallas direkt. Denna service behover inte formellt
regleras.

Galler det ett restnoterat lakemedel informeras kunden om situationen samt vilka
eventuella alternativ som finns, inklusive eventuellt behov av att kontakta forskrivaren
for val av annat preparat.

Galler det ett generiskt utbytbart ladkemedel informeras kunden samt erbjuds mojlighet
att fa expedition av alternativ vara som finns hemma.

Om ldkemedlet inte lagerfors pa apoteket utan maste bestdllas hem far kunden
information och erbjuds mdojlighet att lakemedlet bestélls hem for senare expedition
(kundreservation). Inom ramen for den egna kedjan far kunden redan idag information
om ldkemedlet finns hemma pa ett eget narliggande apotek. Manga apoteksaktorer
erbjuder ocksa kunden mojlighet att fa 1akemedlet levererat hem for att inte behova
aterkomma till apoteket. Det finns ocksa nya mojligheter for kunder att pa forhand boka
ett lakemedel till ett visst apotek sa att det kan bestdllas hem innan kunden kommer for
att hamta ut det.

Dessutom finns en branschpraxis att apoteken ska ta reda pa om ett visst lakemedel
finns hemma hos ett nirliggande grannapotek oavsett vem som ager apoteket. Detta ar
ocksa ett krav enligt GPP. Denna information ges darfor redan idag till patienterna och
underlattas av att flera apotekskedjor idag har information om vilka varor som finns i
lager via internet eller appar. Kunden kan ddarmed sjilv eller med hjalp av
apotekspersonalen fa hjalp att hitta ett annat apotek som har varan i lager.
Informationsskyldighet av detta slag ar ytterligare en detaljreglering av en
konkurrensutsatt marknad som ska undvikas. Det skapar mer férvirring och onddigt
arbete an det forbattrar tillhandahallandet.

Gemensamt s6ksystem — 12.5.2

Sveriges Apoteksforening motsdtter sig att apoteken ska rapportera huruvida en viss vara
finns tillgdnglig till ett gemensamt soksystem hos Apotekens Service AB
(lagersaldodatabas) samt att Apotekens Service till 6ppenvdrdsapoteken ska Idmna ut
uppgifter om vilket eller vilka apotek som har en efterfrdgad vara tillgdnglig.

Foreningen anser att en gemensam lagersaldodatabas som ska fungera enligt
utredningens forslag ar ett stort steg tillbaka till "en monopoliserad marknadsstruktur”.



Detta ar en mycket dyrbar 16sning pa ett relativt begransat problem och loser inte
kundens problem om systemet inte ocksa ar kopplad till en kundreservation, eftersom
varan dnda kan vara slut nar kunden kommer till det apotek som enligt information ska
ha varan inne.

En gemensam lagersaldodatabas innebar ingen forbattring av varutillgangligheten. Det
l6ser inte problemen pa alla apotek utan endast dar det finns flera apotek inom ett
mindre geografiskt omrade. Apoteksaktorerna vidtar redan idag ett antal atgarder for
att forbattra tillgangligheten och informationen om hur och var man kan f3 sitt
lakemedel om det inte finns tillgangligt pa det aktuella apoteket (se ovan).

En gemensam lagersaldodatabas innebar mycket omfattande och kostsamma IT-
anpassningar som inte ar motiverade och inte heller kan prioriteras (sarskilt inte av sma
apoteksaktorer) da det finns ett antal andra IT-utvecklingar pa marknaden som ar bade
tvingande och mycket mer angeldgna.

For att en nationell lagersaldodatabas ska vara anvandbar for konsumenten maste den
realtiduppdateras fran samtliga apotek i hela landet, oavsett storlek pa apoteken och
oberoende av vilka lokala lagerstyrningssystem apoteken har. Det ar ett orealistiskt krav
att apoteksaktdrerna ska tvingas satsa pengar pa en sadan utveckling och darefter
finansiera administrationen av systemet. Mdnga apoteksaktorer har idag inte
lagerstyrningssystem som dr i narheten av att kunna leverera realtidsinformation till en
central databas om alla de hundratusentals lagerrorelser (in och ut) som sker varje dag.

Sker inte realtidsuppdateringar kommer en nationell lagersaldodatabas standigt att
innehalla obsolet och inaktuell information. Det gynnar inte kunderna utan skapar
istallet stor forvirring, osakerhet och frustration.

En nationell lagersaldodatabas bidrar inte till att forbattra tillgdngligheten for varor,
vilket maste vara det 6verordnade malet med de dtgarder som gors pa marknaden idag.
Flera apoteksaktorer har redan idag tagit fram egna val fungerande 16sningar for
information om var en viss vara finns i lager, som kan anvandas saval av konsumenten
som av andra aktorer pd marknaden. De apoteksaktorer som arbetar med sddana
l6sningar ser det sjalvklart som en konkurrensfordel, jamfért med de som saknar
liknande system.

Dessutom finns privata aktorer som utvecklar och erbjuder sddana l6sningar pa
marknaden. En nationell databas skulle hindra bade en sddan utveckling och en
fungerande konkurrens pa omradet.

Myndigheternas tillsyn — 12.6
Sveriges Apoteksférening motsdtter sig utredningens férslag angdende Myndigheternas
tillsyn.

Utredningen foreslar att Apotekens Service ska ldmna ut administrativa uppgifter till
Lakemedelsverket om inkdpsdag, vara, mdngd och dosering redovisade per
oppenvardsapotek. Detta for att starka tillsynen 6ver fragor som ror konsumenternas
tillgdng till lakemedel.



Sveriges Apoteksforening ar i grunden positiv till att beré6rda myndigheter utévar tillsyn
over apotekens verksamhet, sarskilt ur kvalitets- och patientsdkerhetssynvinkel.
Utredningens forslag om utodkad tillsyn andas dock ett misstroende mot apoteken.

Om administrativa uppgifter rorande tillgang till lakemedel fran apoteken ska lamnas till
myndigheterna enligt férslaget bor motsvarande krav pa administrativa uppgifter om
tillgdngen dven kunna stallas pa distributorer och lakemedelsleverantorer. Nagot sddant
krav eller forslag finns inte. Aven detta forslag om stirkt tillsyn dr tecken pa en
"atermonopoliseringstendens” som ar ytterst tveksam.

Sveriges Apoteksforening vill ocksd papeka att myndigheternas tillsyn redan idag stéller
administrativa krav pa apoteken som kan vara svara att leva upp till, sarskilt for sma
aktorer. S lange administrativ information kan hanteras fran Apotekens Service
receptregister, hogkostnadsdatabas eller lakemedelsforteckning utgor det sannolikt inte
okade krav pa administrativt arbete for apoteken eller 6kade krav pa IT-baserad
information alternativt nya kostsamma IT-utvecklingar.

Om det senare daremot blir fallet som en f6ljd av forslaget innebar det inte bara 6kade
krav pa apoteken utan eventuellt dven krav pa IT-utvecklingar, vilket inte dr motiverat.
Om utokad tillsyn och mojlighet att utdéma viten dessutom ska ske med utgangspunkt
av utredningens forslag om att apoteken ska ha ett rimligt lager, riskerar tillsynen att
ske pa mycket godtyckliga grunder. Vad ar ett rimligt lager, ett rimligt
tillhandahallande? Hur ska myndigheten kunna definiera detta och apoteken kunna visa
att de efterlever kravet? Hur ska myndigheten kunna utdéma viten? Och hur ska ett
tillsynsarende med vitesforeldgganden kunna 6verklagas?

Forslaget vacker fler fragor dan det besvarar.

Kommentarer angaende kritiken mot generikamodellen — 14.3.6 och Apoteksféreningens
forslag — 14.3.7

Utredningen konstaterar att generikasystemet ar behaftat med en rad problem. For
patientsdkerheten, for tillgangligheten och ur miljosynpunkt. Utredningen konstaterar i
princip att man far leva med vissa problem, eftersom systemet pressar priserna.

Sveriges Apoteksforening har under utredningen presenterat forslag pa hur apoteken
skulle kunna fa mojlighet att forbattra tillganglighet och patientsakerhet genom att
systemet forenklas sa att apoteken far mojlighet att forhandla om pris och
leveransvillkor under ett av TLV faststallt takpris.

Foreningen konstaterar att utredningen dessvarre inte utrett forutsattningarna fér och
konsekvenserna av att gora dessa forenklingar. Det ar maojligt att en bidragande orsak
till detta har varit att tiden varit allt for kort sedan regeringen genom ett tillaggsdirektiv
gav utredningen mojlighet att dven se 6ver generikasystemet.

Nar apoteksreformen genomférdes 2009 skapades en ny marknad, med nya méjligheter.
Det borde ligga i allas intressen att forenklingar av det komplicerade generikasystemet
ocksa gallde de delar som pa allvar kan ge apoteken mdjlighet att paverka tillganglighet
och patientsdkerhet i positiv riktning. Apoteken menar att detta ar fullt mojligt att



astadkomma utan att det paverkar konkurrensen eller priserna pa generikaldkemedel
negativt.

Utredningen menar att den framsta invindningen mot forslagen fran Sveriges
Apoteksforening ar att forandringar av dagens system dventyrar priskonkurrensen pa
generika. Foreningen noterar att utredningen presenterar detta som en farhaga, utan att
utreda och analysera om den ager sin riktighet.

[ januari 2013 kom myndigheten Tillvaxtanalys med en ny rapport dar just
generikasystemets effekt pa prisutvecklingen avhandlades.? Dar konstateras att priserna
pa manadens vara (dvs den billigaste och den som ska expedieras i normalfallet) 6kat
nagot sedan 2009, medan priserna pa konkurrenternas varor minskat nagot. Resultatet
av detta ar att priserna i genomsnitt minskat ndgot. Den storsta effekten for kostnaden
per dygnsdos har enligt myndighetens rapport i sjdlva verket ingenting med
konkurrensmodellen i generikasystemet att gora, utan med det faktum att manga
originaltillverkare 2009 formaddes sanka sina priser.

Tillvaxtanalys konstaterar ocksa att det for manga foretag ar svart att leverera nar man
vinner hela marknaden under en manads tid. Antingen kravs att reservvaror tas in, eller
sa avstar foretagen fran att delta i generikasystemet, vilket i praktiken innebar att
konkurrensen blir mindre &n tidigare. I rapporten varnas for att apotekens allt storre
foljsamhet till regelverket riskerar att hota konkurrensen och dirmed mojliggora for
hojda priser.

Apotekens forslag till forenklingar och forbattringar innebar i praktiken att
konkurrensen skulle kunna 6ka, da varje apoteksaktor kan féorhandla pris och
leveransvillkor med flera foretag samtidigt, och féretagen kan da ocksa erbjudas en viss
forsaljningsvolym under avtalstiden. Det torde leda till battre forutsattningar for en
diversifierad marknad med hog konkurrens.

Den utveckling av dagens modell som Sveriges Apoteksforening forordar ar pa intet satt
revolutionerande. Den grundldggande principen i forslaget ar att man behaller dagens
modell som den ar i en period efter att ett nytt ldkemedel ar introducerat pa marknaden
och TLV pressat priserna inom utbytesgruppen.

Med denna utveckling av dagens modell bibehalls besparingarna for skattebetalarna
samtidigt som bristerna rattas till genom att apoteken far mojlighet att forhandla och
valja leverantor. Tanken ar foljande:

Systemets funktion

Nar generisk konkurrens intraffar faller priset pa lakemedel. De studier av historisk
forsaljningsstatistik som Sveriges Apoteksforening genomfort visar att priset pa det
billigaste lakemedlet i utbytesgrupperna faller fran ett prisindex pa 100 till index 40.
Genomsnittspriset for alla tre periodens varor faller till index 53. I studien granskades
alla utbytesgrupper dar generisk konkurrens uppstatt fran 2005 till 2010.

Normalt faller priset under 12 manader, darefter infaller en stabil period da priset
varierar i liten omfattning. Produktionskostnader och valutaférandringar har liten

2Apoteksmarknadens omreglering - effekter pa foljsamhet, priser och kostnader per dygnsdos



paverkan pa priset. Under denna period etableras ocksa en stabil konkurrenssituation
med i genomsnitt fyra konkurrerande leverantorer.

Apoteksforeningen har tagit fram en modifierad prismodell fér generika dar ett
referenspris etableras under en introduktionsperiod. Detta referenspris blir i praktiken
ett takpris som sakerstéller det offentligas kontroll 6ver ldkemedelskostnaderna.
Darefter far apoteken mojlighet att upphandla lakemedlen fran generikaleverantérerna
till eller under ett av TLV faststallt referenspris. Erfarenheter fran andra lander och
slutenvarden visar att generikaleverantorer och upphandlare tecknar avtal pa mellan 12
upp till 24 manader.3

Detta skulle ocksa ge apoteken mojlighet att forhandla direkt med leverantéren om
leveransvillkor, lagerhdllning och andra aspekter som positivt paverkar tillgdngen till
lakemedel och minskar antalet utbyten av generika fér den patient som regelbundet
vander sig till ett och samma apotek.

Diagram 1. Grundldggande principer for en utvecklad Diagram 2. Grundldggande principer for en utvecklad
generikamodell - utbytesgrupper generikamodell - en utbytesgrupp och takpris
100 100
Introduktions- Referenspris- Introduktions- Referenspris-
period period period
50 50
0 0
0 6 12 18 24 30 0 6 12 18 24 30
— Utbytesgrupp 1 —— Utbytesgrupp 2 Varumirke 1 Varumérke 2 Varumérke 3
Utbytesgrupp 3 Varumédrke 4 - --- TLV takpris Refenrenspris

Grundldggande principer fér Sveriges Apoteksférenings modell:
= Ettlangsiktigt referenspris etableras under en introduktionsperiod enligt dagens

modell.

= Efter 18 manader (eller den period TLV anser ar nédvandig for att i konkurrens
astadkomma en stabil prisniva) far apoteken mojlighet att forhandla och valja
leverantor.

= Patienten far ta del av formanen upp till det dynamiskt etablerade referenspriset.

= Kunden far fortsatt mdjlighet att valja ett forskrivet lakemedel som ligger dver
referenspris, men under takpriset i kostnad genom att betala mellanskillnaden
sjalv, precis som idag.

3 Analys av prisutveckling for generiska lakemedel for 1 196 forpackningsstorleksgrupper 2008 till maj
2011



= Kunden far mojlighet att valja generiskt lakemedel till eller under referenspriset
med full subvention.

Malsdttningen dr att:
= Minska det frekventa utbytet av fabrikat for den enskilda patienten.

= Minska detaljregleringen.

= Ge apoteken frihet under ansvar att stédja kunder och hantera sin
varuforsorjning.

= Apoteken ska ocksad ges mojlighet att stdlla utokade krav pa sina leverantorer,
exempelvis leveransvillkor och annat som direkt paverkar tillgangligheten pa det
enskilda apoteket.

Sammanfattningsvis:
= Battre tillgdnglighet till lakemedel nar apoteken genomfor upphandlingen.

= Ett mindre frekvent utbyte for den enskilda patienten minskar risken for oro,
irritation, forvaxling och felmedicinering. Darmed forbattras patientsakerheten.

= Mojlighet att infora tydliga krav pa lakemedelsforsakring, miljohdansyn, samt
forhandla pris.

= Fortsatt valmojlighet for kunden att valja ett generiskt lakemedel, apoteken har
fortsatt tillhandahallandeskyldighet som dven omfattar generika.

Med en modell som innebér att apoteken kan stélla krav pa leverantorerna kan ett antal
faktorer forutom pris tas i beaktande. Faktorer viktiga for kunden och for en fungerande
varuforsorjning for apoteken. Exempel pa sddana faktorer kan vara:

* Krav pa distribution (24h-regeln) och servicegrad
o Forbattra tillganglighet

o Forbattra leverantorens formaga att leverera periodens vara eftersom en
reell upphandling genomférs mellan apotek och leverantér

o Oka tillganglighet och minska hanteringskostnader eftersom avtal tecknas
om leverans under en langre tid

* Forpackningars hallbarhetstid

o Undvika "dumpning” av produkter pa den svenska generikamarknaden
med kort hallbarhet

o Minskade kostnader for destruktion



* Lakemedelsforsakring

o Kraviupphandling

o Oka trygghet for kunden
* Miljopaverkan

o Sakerstadlla minimal miljopaverkan. Till exempel kassation av lakemedel
med kort/utgangen hallbarhet samt mojligheter for apoteksaktorer att
stélla krav, som TLV inte tar hansyn till idag, sdsom krav pa insyn i
generikaleverantorers tillverkningsprocess av aktiv substans till
generikaldkemedel i utvecklingslander.

o Oka kundnojdhet

¢ Kvalitetssystem

o Kvalitetssystem for hantering av avvikelser
(t ex leveranssvarigheter)

e Returratt
o Sakra effektiv och relevant returratt
o Oka flexibilitet

Det finns stora likheter mellan de nyligen inférda takpriserna och Sveriges
Apoteksforenings utvecklade modell. Forslaget skiljer sig dock fran takprismodellen
genom att den utvecklade modellen definierar en bestdmd introduktionsperiod da ett
referenspris etableras dynamiskt.

Sjalvklart kan den nuvarande takprismodellen bibehallas, men kompletteras med ett
stabilt referenspris som sakerstaller besparingar for samhallet och en méjlighet for
apoteksaktorerna att forhandla och skapa konkurrens under detta pris.

Modellens olika faser

Introduktionsperioden etablerar ett referenspris dynamiskt enligt dagens modell. Under
den pafdljande referensprisperioden kan sedan apoteken utveckla samhallsnyttan
vidare.



Grundldggande principer fér utvecklad generikamodell

| Intoduktionsperiod
100 -y « Startar da forsta generiska ldkemedlet erbjuds till forséljning
¢ Enligt dagens modell — dynamisk och marknadsmassig prispress
genom anbud varje manad
¢ Ldngd — 18 manader for att na optimal prisniva

v

Introduktions- Referenspris-
period period

Etablering av referespris
¢ Genomsnittlig AUP under manad 12-18 ger ett dynamiskt
referenspris och undviker avvikelser

50

v

Referensprisperiod
¢ Forman for alla lakemedel med AUP som referenspris
0 ) * Apoteken forhandlar med leverantérerna for att 6ka
0 6 12 18 24 30 patientsakerhet, forbattra hantering och langsiktig prispress
e TLV utfor arligen utvardering och justerar diskretionart
referenspris vid behov
Utbytesgrupp 3 *  Max-AIP for att skydda sma apoteksaktérer

— Utbytesgrupp 1 —— Utbytesgrupp 2

For att sdkra ett langsiktigt attraktivt pris for skattebetalarna kravs att referenspriset i
praktiken blir ett pristak for hur stor formanen blir inom varje enskild utbytesgrupp.
TLV ska darefter ha en mojlighet till diskretionarajusteringar av referensprisnivan. Det
finns flera alternativa principer som kan anvandas for diskretionar justering av
referenspris:

* Internationell priskorg - priskorg for jamférelse med liknande lander (till

exempel Norge, UK osv.)

* Intern referensprismodell - jimforelse med andra forpackningar inom
substansen, liknande substanser etc. (till exempel NL, DE, TLV:s takpris)

* (Claw-backbaserad justering - justering baserad pa utvecklingen av l6nsamhet
for generika (till exempel UK, ES)

Hantering av systemrisker ur ett samhdillsperspektiv

Som dagens modell for generikautbyte tydligt har visat finns vissa systemrisker ur ett
samhallsperspektiv. Att analysera dessa riskers paverkan och hur de bor hanteras vid en
utveckling av modellen har darfor varit ett viktigt led i Sveriges Apoteksforenings
framtagande av en utvecklad generikamodell.

Medelhog risk Hog risk

Stor

4]

Paverkan ur samhallsperspektiv

c

Q

5 Lag risk Medelhdg risk
Lag Hoég

Sannolikhet



Risk Hantering

1 Samhallsvinster hamnar hos = Statliga verktyg for diskretionar forandring
apoteken = (Okade apoteksvinster leder till 6kad kundnytta
Kartellbildning i
2  introduktionsperioden (ej bibehéallen = Marknadskrafter minskar risken for kartellsamarbete
hog prispress)
Oattraktiv leverantérsmarknad leder
3 till att tillracklig priskonkurrens ej = Tillrackligt lang introduktionsfas
uppnas
4 Mindre apotekskedjor far svart att «  Inkopskooperativ, spotmarknad
konkurrera
5 Tva parallella modeller med fortsatt =  Enbart 60 forpackningsstorleksgrupper kommer att
komplexitet ligga i introduktionsperiod (av totalt 1 200)
= Utrymme for fler generikaleverantorer med fler
6 Generikaleverantorer slas ut och apotekskedjor
konkurrensen minskar = Mindre generikaleverantérer drabbas hardare och det
ar sannolikt att oseridsa leverantorer slas ut
Stora kostnadsférandringar pressar * [nommdnga marknader (t & Norge, slutenvarden)
7 garanterar generikaleverantorerna ett fast pris och

enerikapriser 6ver referenspris . g \
8 p p bar darmed risken

Med utgdngpunkt frdn detta menar Sveriges Apoteksforening att regeringen bor tillsdtta
en ny utredning med uppgift att se 6ver mdojligheterna att genomféra de férenklingar och
forbdttringar som en aktiv apotekssektor skulle kunna innebdra for prispress,
tillgdnglighet och patientsdkerhet.

Utredningen har foreslagit ett antal konkreta fordndringar av dagens
generikasystem. Sveriges Apoteksforening har foljande synpunkter pa dessa;

Langre utbytes- och forberedelseperioder — 14.5.1

Sveriges Apoteksférening vilkomnar férldngd utbytesperiod till tvd mdnader. Det kommer
att underlatta for apotekens logistik och hantering. Vi vill dock patala att detta bara
marginellt far positiva effekter for patientsdkerheten, dd manga patienter hamtar sin
medicin var tredje manad, och darmed riskerar att fortsatt fa samma antal byten av
lakemedel som med nuvarande bestimmelser.

Foreningen har inga synpunkter pa hur lang forberedelsetiden for leverantorerna blir.
Vi vill patala att detta omrade skulle omhadndertas i det forslag till forandringar av
generikasystemet som féreningen lamnat till utredningen och enligt ovan.

Differentierade utforsaljningsperioder — 14.5.2

Sveriges Apoteksforening avstyrker forslaget om differentierade utforsdljningsperioder.
Regelverket for periodens vara ar tillrackligt komplicerat som det ar. Differentierade
utforsaljningsperioder baserat pa forsaljningsvolym skulle goéra det 4&n mer komplicerat
och svart att hantera och forsta. Det skulle ocksa forsvara for apotek att skota sitt lager



om forutsattningarna varierar mellan olika lakemedel och det skulle dven bli omojligt att
till exempel forklara for en kund som undrar varfor priset varierar mellan olika apotek.

Utbytesregelverket maste kunna forstas och tillampas i en praktisk verklighet, bade av
kunden och av personalen som hanterar det. Att ytterligare komplicera modellen och
tillfora ytterligare parametrar ar kontraintuitivt.

Sveriges Apoteksforening anser daremot att det, som en konsekvens av att prisperioden
utokas till tvd manader, ocksa bor ske en forlangning av utforsaljningsperioden for
foregdende prisperiods vara fran 15 dagar till en manad (halften av prisperioden,
analogt med hur det ser ut med nuvarande periods langd.)

Krav pa ansokan fran leverantér — 14.5.3

Sveriges Apoteksforening vilkomnar férslaget att de leverantérer som vill delta i
generikasystemet aktivt mdste géra ett stillningstagande infér varje prisperiod.
Foreningen vill dock peka pa att forslaget pa inget satt paverkar bristsituationer som
uppkommer ndr en leverantor inte formar leverera under hela prisperioden. Ett aktivt
stallningstagande fran leverantoren maste inkludera ett dtagande att kunna "leverera
periodens vara till hela marknadens behov och under hela prisperioden”. Kan man inte
ata sig detta ska man inte heller kunna utses som periodens vara.

Leveransskyldighet och sanktioner avseende foretag som omfattas av utbytessystemet? -
14.5.4

Det finns inga som helst tvivel om att antalet restnoteringar ofta forekommer - varje
manad. Sveriges Apoteksforening menar att det ar olyckligt att utredningen inte kunnat
gd igenom omfattningen redan under utredningen, utan istallet skjuter fragan pa
framtiden. Det dr dndd viktigt att kartldggningen genomfors, och att den ocksd genomférs
ur ett patient- och apoteksperspektiv. Erfarenheten ar exempelvis att apoteken far
besked om att en vara inte gar att bestalla hos partihandeln, men att leverantoren vid en
kontroll direkt hos denna dnda havdar att varan visst finns tillganglig for bestéllning. Det
racker sdledes inte med att kartlagga leverantorernas besked om tillganglighet, utan att
folja lakemedlet genom hela kedjan. Ur apotekens och konsumenternas synvinkel ar det
inte mycket vart att fa beskedet att lakemedlet finns, om det de facto inte gar att bestilla.
Apoteksaktorer har tillsammans med berérda distributorer och TLV tydliggjort detta
problem. Trots detta har inte ndgra atgarder vidtagits for att I6sa problemen.

Man bor notera att utredningens malsattning att det ar "noédvandigt att foretagen
levererar periodens vara till 6ppenvardsapoteken i en sddan omfattning att varan finns
tillganglig for hela marknaden och under hela perioden” enligt Tillvaxtanalys rapport i
januari 2013 inte ar mojlig att uppna fér samtliga utbytesgrupper. For manga
leverantorer ar det helt enkelt inte mojligt att leverera hela perioden till hela
marknaden. Féreningen vill sarskilt patala att problemen som beskrivs gillande
leveranser till stor del skulle omhandertas om vara forslag till forandringar skulle
genomforas, da det ger apoteken mojlighet att i avtal stélla krav pa leveransvillkoren.

Sa ldnge nuvarande system finns kvar, med eller utan modifieringar, menar Sveriges
Apoteksforening att det dr nédvindigt att tydligt definiera vad det innebdr att en vara dr
tillgdnglig, eller inte. Vi menar att den enda rimliga definitionen ar att lakemedlet gar att



bestalla vid ordinarie bestallningstillfillen (stopptider) och fa levererat med ordinarie
leverans ndsta dag fran den distribunal som apoteket i fraga normalt anvander for sin
forsorjning. Om varan finns pa ndgon annan distribunal eller i leverantérens
fabrikantlager, sa ar den de facto inte tillganglig for det bestdllande apoteket.

Utredningen foreslar inte att leveransskyldighet infors, och diarmed inte heller att
sanktioner ska kunna beslutas om. [ ndsta avsnitt ar dock utredningen i fird med att
stédlla hogre krav pad apoteksledet med tillhérande sanktioner. Att bara stalla krav i ett
led, men inte i hela kedjan, ar enligt var uppfattning felaktigt och gar inte till roten med
problemen.

Sanktioner mot apotek vid expedition av fel varor — 14.5.5

Sanktionsavgifter dterfinns inte pa ndgot annat omrade gallande lakemedelshantering.
Sveriges Apoteksforening finner det inte motiverat att inféra sanktionsavgifter mot
apoteken for eventuella brister i féljsamhet till periodens varasystemet. Den rapport som
Tillvaxtanalys publicerade i januari 2013 visar att apoteken blivit allt battre pa att
genomfora utbyten enligt regelverket. Myndigheten menar till och med att apotekens
foljsamhet till regelverket riskerar att bli allt for hog, sett ur ett konkurrensperspektiv.
Sanktionsavgifter ger ocksa fel signaler; ar verkligen apotekens utbyte till periodens
vara det omrdade som samhallet finner allra mest angelaget att apotek hanterar korrekt,
genom att infora sanktionsavgifter? Detta gar sarskilt att ifrdgasatta mot bakgrund av
hur vél detta i praktiken skots av apoteken idag.

Apoteken gor idag inte nagra systematiska fel vad galler hanteringen av periodens vara.
Apoteken skoter detta korrekt i 80 procent av fallen. Darfor riskerar ett system med
sanktionsavgifter att leda till att apotek inte kan l6sa (eller avstar fran att 16sa) en
uppkommen situation for den enskilda kundens basta, om det skulle innebara att man
bryter mot regelverket for periodens vara, till exempel att apoteket just den dagen rakar
ha salt slut pa periodens vara men har andra alternativ i lager och en kund som inte har
moijlighet att vanta pa att apoteket bestdller hem ny periodens vara, eller att periodens
vara har tagit slut hos distributoren. Pa sa vis blir sanktionssystemet kontraproduktivt.

24-timmarsregeln ar en ventil for apotek som omdjligen kan ha alla lakemedel i lager vid
varje given tidpunkt. Det ar enligt foreningens mening helt fel att denna regel
kombineras med utbytesregelverket och dirmed sanktionerar att det ar acceptabelt fran
samhallets sida att en kund far vanta pa att ett apotek bestdller hem ratt vara, trots att
det finns utbytbara alternativ pa lager.

En forutsattning for att sanktionsavgifter ska kunna tillatas ar enligt utredningen att
utbytesbestimmelserna ar tillrackligt precisa for myndigheten, apoteken och dven
allmanheten. Sveriges Apoteksforening vill i detta sammanhang framhalla att
regelverket for generiskt utbyte ar mycket komplicerat och riskerar att bli &n mer
komplicerat i framtiden, till exempel om utredningens forslag om differentierade
utforsaljningsperioder blir verklighet. Regelverket tar inte heller hansyn till varje given
praktisk situation som kan uppst3, till exempel nar man av olika skil behéver gora en
delexpedition och expediera en mindre forpackning. I de fall fel beror pa
expeditionsstodens utformning mdste man ocksa beakta att forandringar i dessa tar tid
att genomfora.



Utredningens forslag att apotek av patientsakerhetsskal ska kunna motsatta sig utbyte
eller byta till ett ldkemedel kunden fatt tidigare riskerar att inte fylla avsett syfte om det
finns risk for att apotekens bedémningar i efterhand omprdévas av TLV och leder till en
sanktionsavgift. Sanktionsavgifter leder inte till ett system dar apoteken forsoker 16sa en
situation for den enskilda kundens basta.

Vivill i det sammanhanget peka pa det exempel dar TLV under 2012 gjorde en tillsyn av
en apoteksaktors utbyte av metadon. Hade aktoren foljt regelverket till punkt och pricka
hade den samhallsekonomiska besparingen blivit 1500 kronor totalt for hela landet.
Samtidigt torde TLV:s tillsyn i &rendet renderat mangdubbla kostnader for sjalva
tillsynen hos TLV och i personalkostnader hos aktoren for att hantera tillsynsarendet.
En sanktionsavgift pd detta ter sig helt omotiverad.

Sveriges Apoteksforening menar att det i sjdlva verket ar svart att forsta hur forslaget
ska kunna genomforas samtidigt och ge ndgon matbart positiv effekt.

TLV har enligt utredningen uppgett att nuvarande tillsynsverktyg inte ar tillrackliga. Det
framgar dock inte vilka konsekvenser detta fatt for samhallet, sarskilt inte som
utredningen forutser att det endast skulle bli fraga om ett fatal fall av sanktionsavgifter
per ar. Detta maste beaktas innan man kan fattar beslut om ett eventuellt inférande av
sanktionsavgifter. Problem med allvarliga dterkommande 6vertradelser dar battring
inte skett trots papekanden fran TLV ar inte heller ndgot som TLV diskuterat med
branschen for att vi gemensamt ska kunna agera for att reglerna battre ska féljas. Vi vill
ocksa aterigen paminna om den rapport fran Tillvaxtanalys som konstaterar att
apoteken blivit allt battre pa att folja regelverket. Apoteken ar sdledes bra pa att folja det
regelverk som finns, detta utan foreslagna sanktionsavgifter.

Farmaceutkryss — 14.5.6

Idag har apotek i vissa begransade situationer mojlighet att motsatta sig generiskt
utbyte enligt instruktioner som Lakemedelsverket utfirdat. Utredningen foreslar att
denna mojlighet ska utvidgas med hénsyn till patientsakerheten. Sveriges
Apoteksforening tillstyrker detta.

Modjligheten att byta till ett Iikemedel som tidigare ldmnats ut pd receptet borde dessutom
utvidgas till att apotek inom formdnen av patientsdkerhetsskdl tilldts byta till ett annat
ldkemedel i utbytesgruppen, oavsett om detta ldmnats ut tidigare pd receptet eller inte.
(Detta kan géras redan idag, men med ekonomiska konsekvenser for patienten.) I annat
fall missar man mojligheten att hjalpa de kunder som har behov av att fa samma
lakemedel som tidigare, trots att detta varken ar forskrivet eller har lamnats ut tidigare
pa det aktuella receptet. Patientsdkerhetsrisken for kunden ar ju densamma.

Det bor dock noteras att en utokad mojlighet for apotek att motsatta sig utbyte kan leda
till fler fall dar kunden upplever att apoteket har bristande lagerhallning, da forslaget
sannolikt medfor att kundefterfragan okar pa fler alternativ inom en utbytesgrupp. Med
nuvarande system for generikautbyte kommer apoteken fortsatt i férsta hand att
lagerhdlla manadens vara, eftersom det dr den vara som systemet ar dmnat att i forsta
hand expediera. Darmed inte sagt att det ska ses som ett hinder mot att genomfora
forslaget.



Receptregistret ska enligt utredningen innehalla information om att apotek motsatt sig
utbyte. Denna information finns redan idag. Receptregistret foreslds dven innehalla
skalet till att apotek motsatt sig utbyte, vilket dr en ny uppgift i registret. Detta innebar
att apotek vid expeditionen maste notera varfor utbyte inte ar lampligt, ndgot som
innebar ett merarbete som kommer att férlanga receptexpeditionen och darmed leda till
okade koer och 6kade kostnader fér apoteken. Okade kostnader mdste kompenseras.
Om en skyldighet att registrera anledning till nekat byte (farmaceutkryss) inférs anser
Sveriges Apoteksforening att motsvarande krav ocksa ska galla for forskrivare, som i
journalsystemet maste registrera motiv nar de motsatter sig utbyte (lakarkryss).
Konsekvenserna for samhadllet blir ju desamma oavsett vilken part som motsatter sig
utbyte.

Eftersom dessa nya mojligheter for apotek foreslas skrivas in i lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner med mera bor det ses 6ver vilken form Lakemedelsverkets
befintliga instruktioner till apotek att i vissa fall forhindra utbyte lampligen bor ha. Idag
framgar instruktionerna enbart av en bilaga till en vagledning till Lakemedelsverkets
foreskrifter (LVFS 2009:13) om férordnande och utlimnande av ldkemedel och teknisk
sprit.

Informationskampanj mot patienter — 14.5.7

Sveriges Apoteksforening instdmmer i att det ar mycket viktigt att saval apotek och vard
som berdrda myndigheter tar ansvar for att patienter far nodvandig information i olika
situationer. Huvudansvar for en 6vergripande information bor ligga hos TLV och
Lakemedelsverket.

Foreningen vill peka pa att en 6kad kunskap hos kunderna om hur systemet ar tankt att
fungera, utan tillrackliga forenklingar och forbattringar av regelverk liksom att
forutsattningar att leva upp till krav och forvantningar forbattras, riskerar att fa en
negativ effekt. Det basta vore att lata apoteken forfoga 6ver mer av forutsattningarna att
leva upp till det ansvar vi har och dairmed mdjliggora for en béttre service direkt till
kund.

Information pa apoteksetiketten — 14.5.8

Utredningen foreslar att Laikemedelsverket bor meddela foreskrifter om att
apoteksetiketter ska forses med utbytesinformation. Detta ar redan branschpraxis och
finns i alla expeditionsstod. Forslaget innebar darfor inte nagon forandring i sak for
apotekskunderna och Sveriges Apoteksférening ifrdgasdtter ddrfor behovet av
forfattningsreglering.

Underrdttelse om utbyte av lakemedel (aterrapportering) - 15

Sveriges Apoteksforening tillstyrker forslaget att aterrapportering av generiskt utbyte
inte ska behova ske skriftligen. Det bor dock framhallas att det idag saknas
forutsattningar for att aterrapportera utbyte pa ett satt som fungerar for apotek och
forskrivare. Detta galler dven om kravet pa att aterrapportering ska ske skriftligen tas
bort. Hur information om generiskt utbyte ska tillhandahdllas borde ses éver i grunden dd
det kan ifrdgasdttas att dterrapportering alls dr dndamdlsenligt. Det ar var uppfattning



att informationen inte langre efterfragas. Uppgift om genomfort generiskt utbyte finns
tillgangligt via Lakemedelsforteckningen.

Uppgifter om forskrivningsratt — 17

Sveriges Apoteksforening vill att Apotekens Service skyndsamt far i uppdrag att inféra
"samtliga uppgifter som ar relevanta for att kunna faststalla forskrivningsratten och
dess omfattning” i receptregistret, till exempel beslut fran HSAN, dispenser for vissa
forskrivare att forskriva narkotika for behandling av ADHD (LVFS 2008:11) samt
sjukvardsinrattningar inom beroendevarden dar lakemedelsassisterad
underhallsbehandling ges (LVFS 2004:15).

Sveriges Apoteksforenings synpunkter i sammanfattning

* TLV bor omgadende fa i uppdrag att utreda apotekens handelsmarginal, som en
konsekvens av utredningens forslag om forandringar av prismodellen.

* Sveriges Apoteksforening vill att apoteksaktorerna aktivt involveras i TLV:s
arbete med en 6versyn av handelsmarginalen och en eventuell definition av AIP.

* Den analys som gjorts pa sa kallad icke utbytbar generika har flera allvarliga
brister. Potentialen till parallellhandel i detta segment dr mycket begransad och
kan inte kompensera de negativa ekonomiska konsekvenser som utredningens
forslag far for apotekens lonsamhet.

* Lagen om lakemedelsformaner m.m. maste dndras sd att apotek tillats byta till
forhandlat alternativ vid expedition, med takpriset i utbytesgruppen som
prisreferens.

* Foreningen staller sig positiv till de 6vergripande delarna av den foreslagna
prismodellen for originallikemedel utan generisk konkurrens. Prismodellen
kommer dock innebdra stora negativa effekter pa apotekens lonsamhet om inga
atgarder vidtas utover de som presenteras i utredningen. Vi menar ocksa att
forslaget leder till en mycket komplex prissattningsmodell eftersom sa manga
olika principer for prissattning kommer tillimpas parallellt.

* Regeringen bor tillsatta en ny utredning med uppgift att se 6ver mojligheterna att
genomfora de forenklingar och forbattringar av generikasystemet som en aktiv
apotekssektor skulle kunna innebara for prispress, tillganglighet och
patientsdkerhet.

* Fokus bor vara pa att starka apotekens mojligheter att forhandla och sluta avtal,
snarare dn 0kad detaljreglering.

* Nya krav och regleringar av lagerhallning far inte forsvara fri konkurrens eller
medfora 6kade kostnader som inte bidrar till battre tillganglighet och darmed
okad patientsdkerhet. En nationell lagersaldodatabas ar ett sddant forslag som
inte bor inforas.

* Publicering av nya priser pa originallikemedel bor ske med storre
framforhallning an det forslag utredningen lagger fram.

* Utredningens skiss for samarbetsavtal mellan landsting och lakemedelsforetag
har flera risker och bér darfor inte forekomma.

* Apoteken vill vara med och bidra till en god anvdandning av och en utveckling av
en bra prismodell for biologiska lakemedel.



Kostsamma forandringar av IT-system som inte tillfér stora forbattringar och
forbattrad patientsdakerhet maste undvikas. Utredningen innehaller flera sddana
forslag.

Foreningen stodjer forslaget att Lakemedelsverket ska fa i uppdrag att kartlagga
omfattningen av restnoteringar. En sddan kartlaggning bor ocksa leda till
konkreta forslag om forbattringar som galler hela forsérjningskedjan.
Foreningen instimmer i forslaget att leveransskyldighet inte bor inféras, men vill
att dagens avsaknad av kravstillande via avtal utreds ytterligare for att kunna
astadkomma en forbattring av marknadens funktion.

Foreningen delar inte utredningens uppfattning att det finns skal att 6vervaga en
kompletterande reglering som preciserar 6ppenvardsapotekens lagerhallning.
Detta gar inte att reglera om man vill ha en fungerande konkurrensutsatt
marknad som forfogar 6ver sina egna affarsvillkor.

Foreningen stodjer inte utredningens forslag att TLV bor 6vervdga mojligheterna
att ytterligare precisera vad som forutsatts ingd i AIP.

Foreningen stodjer heller inte att TLV bor 6vervdga om det ar lampligt att ange
en viss minsta hallbarhetstid for samtliga varor. En sddan grans bor dock sattas
inom systemet med periodens vara.

Foreningen stodjer utredningens syn angdende att apotekens kostnader for
returer och kassation pa lampligt satt bor beaktas vid faststdllande av
handelsmarginalen.

Dagens grans for retur av generiska ladkemedel (endast varor med AIP hogre 300
kronor far returneras) bor tas bort.

24-timmarsregeln bor avskaffas. I det fall den blir kvar ar det bra att definiera
regelns undantag och regeln maste da galla alla led i forsorjningskedjan.
Foreningen motsatter sig dock att tidpunkten for kundens bestdllning ska anges
som startpunkt for 24-timmarsregeln.

Foreningen menar att mojligheten till mellansdndningar bor utékas. Det kravs
dock en tydlig definition av mellansdndningar.

Foreningen motsatter sig forslag om att lagreglera att 6ppenvardsapoteken i de
fall apoteken inte direkt kan tillhandahalla ett ldkemedel eller en vara ska
informera konsumenten om pa vilket eller vilka 6ppenvardsapotek lakemedlet
eller varan finns tillgdngligt. Apotekens information om kundens alternativ ar en
sjalvklarhet som inte behover regleras.

Foreningen motsatter sig forslaget om en gemensam lagersaldodatabas.
Foreningen motsatter sig forslaget angdende myndigheternas tillsyn.

En forlangd utbytesperiod inom generikasystemet vialkomnas.

Foreningen avstyrker forslaget om differentierade utférsaljningsperioder.
Foreningen foreslar diremot att utforsaljningsperioden av foregdende
prisperiods vara hojs till en manad (fran 15 dagar).

Foreningen valkomnar forslaget att leverantorer inom generikasystemet maste
gora ett aktivt stallningstagande infor varje prisperiod.

Det dr viktigt att en kartlaggning av restnoteringar gors och att den gors med ett
patient- och apoteksperspektiv.

Tillganglighetsbegreppet behdver definieras.

Foreningen finner det inte motiverat att inféra sanktionsavgifter gillande
utbyten till periodens vara.



Foreningen tillstyrker forslag om att utéka maojligheten till apotekskryss, aven
om det kommer att fa negativa effekter pa direktexpediering.

Ratten att byta till ett lakemedel bor darutéver vidgas till att apotek av
patientsdkerhetsskal ska tillatas byta till ett annat lakemedel i utbytesgruppen,
oavsett om detta lamnats ut pa recept tidigare eller inte.

De kostnader som uppstar om kravet pa 6kad information i receptregistret
infors, maste kompenseras.

Information om generiskt utbyte finns redan i Lakemedelsférteckningen och
behdver inte ges pd annat satt.

Apotekens Service bor fa i uppdrag att registrera nddvandiga uppgifter om
forskrivningsratt i receptregistret.



