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Remissvar slutbetinkande SOU 2018:89 Tydligare ansvar och regler for likemedel

Apoteket AB ("Apoteket”) har inbjudits at ldmna remissvar pi rubricerat betéinkande och
aterkommer enligt foljande.

Inledning

Apotekets kommentarer avser huvudsakligen de delar som fréimst berér apoteksmarknaden, dvs.
frigorna om avtal som kompletterar Tandvards- och Likemedelsverkets {"TLV™)
formansbeslut, prissitting och den foreslagna modellen for utbyte av likemedel utan generisk
konkurrens. Apoteket delar synpunkterna i Sveriges Apoteksforenings ("Apoteksféreningen”)
remissvar, och hinvisar ocksé aterkommande till detta i det fGljande.

Sammanfatining

Apoteket  ifragasitter om-—utredningsforslaget- leder till en okad  tydlighet eller skapar
forutsditningar for en kostnadseffektiv likemedelsanviindning. Snarare anser Apoteket att
forslaget innebar en okad risk for en ojamlik tillgang till likemedel, mindre transparens och
forsimrade forutsdttningar for en sund priskonkurrens pd likemedelsmarknaden. Forslaget leder
ocks till ett antal tillimpningssvarigheter som inte &r hanterade.

Apotekens forhandlingsritt bidrar till en viktig och effektiv prispress pa likemedelsmarknaden.
Apoteket anser att den foreslagna modellen forsimrar forutsittningarna for en effektiv
konkurrens och #ventyrar den prispress som dagens system astadkommer. Apoteket ser dven
med stort allvar pa utredningsforslagets ekonomiska konsekvenser for apoteksbranschen. Redan
de forluster som utredningen beriiknar att forslagen innebir for apoteksbranschen &r betydande.
Apoteket befarar dock att forlusten blir mérkbart stdrre 4n vad utredningen rdknat med, pa
grund av forslagens piverkan pd marknadsfSrutsittningarna for framfor allt parallellhandeln.
Forhandlingsritten innebir ett mycket viktigt bidrag till finansieringen av apotekens verksamhet
och har under dren bidragit till okad tillginglighet for kunderna. Utredningsforslaget lémnar
fragan om apoteksbranschens forutséitningar obesvarad.

Apoteket avrider dérfor fran att forverkliga utredningens firslag i berdrda delar.
Generalisering av statshidraget

Med ett skifte till generellt statsbidrag kommer likemedel att stillas mot andra insatser i varden.
Forvisso foreslar utredningen nya sérskilda bidrag till landstingen som ska stédja anvéndandet
av nya effektiva likemedel, men det #r 4nda ofrinkomligt att medel som hittills anvénts for att
finansiera likemedelskostnaden i regionen kan komma att anvindas till finansiering av andra
behov inom vérden. Detta kan medfira att patienten inte far den behandling hon annars skulle
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ha fatt. Likemedel utgér 10,5 % av den totala hilso- och sjukvardskostnaden'. Med hénsyn till
att likemedel utgdr en sa pass liten del av den totala vardkostnaden, &r anslagen till likemedel
relativt sett kédnsliga for konkurrens fran alternativa vardkostnader. Lakemedel &r en mycket
viktig bidragare till ett liv i hilsa. Apoteket befarar att en generalisering av statsbidraget Skar
ojdmlikheten i varden och bidrar till stora skillnader i tillgang till behandlingsval mellan de
olika regionerna.

Kompletterande avtal, slopad forhandlingsriitt och nya utbytesregler

Mgjlighet att triffa avtal som kompletterar TLV:s forménsbeslut foreslds regleras. Forslaget
behandlas i utredningens kapitel 10. Utredningen fGreslar dven #ndrade utbytesregler och
slopad forhandlingsritt for apoteken avseende likemedel utan generisk konkurrens. Forslaget
behandlas i utredningens kapitel 13. Forslagen hinger samman genom att avtalen mellan
landstingen och likemedelsforetagen péverkar tillimpningen av utbytesreglerna, varfor
Apoteket kommenterar forslagen gemensamt i det foljande.

Legala forutsdttingar for privata éverenskommelser inom ramen for myndighetsbeslut

I utredningens delbetdnkande diskuterades flera omstindigheter som tyder pa att inte alla
moment i dagens trepartséverldggningar och sidodverenskommelser uppfyller de grundliggande
kraven pd legalitet, forutséigbarhet och objektivitet. Apoteket anser att tydliga och rittssikra
forutséttningar for myndigheters agerande maste utgéra ett grundliggande krav pa systemet.
Den nu foreslagna lagregleringen av Overenskommelser mellan landstingen och
lakemedelstillverkarna tillgodoser inte dessa krav.

Liikemedelsholagens avial med landstingen ger likemedelsbolaget forutsittningar for ett
likemede] att tas in i likemedelsforméanerna med ett hégre listpris &n vad som annars skulle ha
varit fallet. TL.Vs beslut, huruvida ctt likemedel skall ingé i de s.k. likemedelsformanerna eller
inte, #r ett myndighetsheslut. Att TLV vid ett myndighetsbeslut beaktar en privat och ofta
hemlig uppgdrelse mellan landstingen och ett likemedeisbolag torde strida mot allm#nna
forvaltningsrittsliga principer. Forfarandet utgér en kompletterande mojlighet for ett
lakemedelsforetag ait fa ett likemedel intaget inom likemedelsforméanerna. Forfarandet dr dock
endast tillgangligt for de foretag som landstingen viljer ut och som landstingen viljer att
slutligen avtala med. Det finns ingenting som talar for att landstingen kommer att erbjuda
mdjligheten till avtalsférhandlingar med samtliga likemedel inom en given utbytesgrupp.
Férutsdttningarna vid en forménsansdkan blir ddrmed inte lika fr alla. Om avtalsinnehallet
dessutom #r hemligt forsvarar det for Svriga aktorer att effektivt konkurrera med den produkt
som omfattas av avtal, eller att ens beddma marknadsforutséttningarna for den egna produkten.
Forfarandet i sin helhet, dvs. forhandlingen med landsting tillsammans med ansékan om
lakemedelsforman, &c ddrfor vare sig transparent, objektivt eller forutsigbart.

De foreslagna utbytesreglerna, betinkandets kapitel 13, innebir att apoteken ska byta till det
tillgéingliga utbytbara likemedel pa lokalt apotek som leder till ligst kostnader, med beaktande
av eventuella avtal. I de fall da avtalsinnehdllet dr hemligt ska varor ges en fiktiv rabatt
motsvarande 15 % av forsdljningspriset. Apoteken skall alltsd vid en jimforelse mellan
konkurrerande produkter &sitta ett fiktivt pris som 4r 15 % ligre 4n faststillt pris for produkter
som omfattas av hemliga avtal. Denna konstruktion ger den avtalade produkten ytterligare en
fordel jamfort med konkurrerande produkter. Apoteket ifragasiitter dven att denna fordel ges
lakemedel som omfattas av avtal. Det dr naturligtvis méjligt att den faktiska rabatten for en
produkt som omfattas av ett hemligt avtal &r ldgre &n schablonen om 15 %. Det ir till och med
troligt att sa blir fallet, eftersom en storre rabatt &n 15 % inte ger utslag enligt utbytesreglerna. I

1 En utgéngspunkt i utredningen &r att likemedel ska vara en integrerad del av sjukvarden. Likemedels
kostnader utgtr ca 10,5 % (42,3 Mdr sek av 402 Mdr sek) av den totala hilso- och sjukvardskostnaden.
SCB Halsordkenskaper 2016 /Sveriges Apoteksforenings branschrapport 2018
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dessa fall tillgodoriknas de avtalade likemedlen en ytterligare en fordel i (forhéllande till
konkurrerande produkter) som &r godtycklig, oproportionerlig och himmande for konkurrensen.

De legala forutsattningarna for dessa sidoavtal mellan landsting och likemedelsholag diskuteras
ndrmare i Apoteksforeningens remissvar, sid 6, under rubriken “Foérslagen strider mot EU-
ritten” , samt bilaga I vartill Apoteket hénvisar.

Tilldmpningsproblem

Forutsdtiningarna for att ingd avtal, vilka framgir av 7 kap 7 § i den fSreslagna lydelsen av
Likemedelsforméanslagen, vallar flera frigetecken. Paragrafens punkier 1- 4 stipulerar ett antal
forutsittningar for dessa avtal. Forutsittningarna fir forstas som villkor for att TLV ska beakta
avtalet vid sitt beslut om férmén for aktuellt likemedel.

Tillimpningen av forutsittningarna kommer troligen att valla svarigheter for TLV. Exempelvis
skall avtal bara fi ingds om det medfor ett “betydande mervirde” for patienten eller samhiillet.
Vad som avses med ett "betydande mervirde™ far visa sig i takt med att lagen tillimpas.

En annan fSrutsittning &r att avtalet inte far innebira att en fSrmansberiittigad persons
forvintade kostnad for anviindningen av en vara blir hdgre #n landstingets kostnad for
anviindning av samma vara inom samma anvandningsomride. Utredningen anger att en sidan
situation ”...bor hanteras pa ett sitt som m&jliggdr att rabatten fors vidare till patienten.”” Nigot
forslag pid hur detta skall ga till limnar inte utredningen. Problemet diskuteras ocksa i
Apoteksforeningens remissvar, sid 4, samt i Appendix B under rubriken “Rabattavtal
missgynnar patienten och gynnar regionen” vartill Apoteket héinvisar.

Vid tilldmpningen av de foreslagna uthytesreglerna for likemedelsgrupper diir rabattavtal finns
uppstér andra problem. Eftersom den faktiska rabatten enligt det hemliga avtalet kan avvika frin
de schabloniserade 15 %, blir resultatet ibland att varan med ldgst kostnad inte blir sald. En
sddan situation uppstar ndr den faktiska rabatten &r mindre #n schablonen och den verkliga
kostnaden for likemedlet ddrmed &r hdgre dn priset for en konkurrerande produkt. Med
tillimpning av schablonen skall 4nda det hemligt avtalade likemedlet anses ha en Kigre kostnad,
vilket gor att detta likemedel skall expedieras. Motsvarande situation kan ocksd uppsta nir den
faktiska rabatten &r storre dn schablonen om 15 %, men ett konkurrerande likemedel expedieras
darfor att det har ett till synes lagre pris.

Apotcksftreningen beskriver ocksa de stora pedagogiska problem som kan uppstd vid
expeditionsdgonblicket. Det blir fullt mdjligt att apoteket, med tillimpning av utbytesreglerna,
skall byta till ett dyrare ldkemedel &n det frskrivna om det dyrare likemedlet omfattas av ett
avtal. Vad som skall ske om patienten likvil vill fA expedierat det for patienten billigare
forskrivna &r inte behandlat i utredningen. Apoteket hinvisar hir till Apoteksfdreningens
resonemang pad sid 9, under rubriken *Prismodellen for styrning av forsdljningen &r inte
fullstindigt analyserad” samt Appendix B, sid 17, under rubriken “Regelverket med
schablonrabatt pa 15 % missgynnar patienten och #r ologiskt”.

Konsekvenser
Svarigheter for parallellhandeln i uthytesgrupper déir hemliga avtal finns

For parallellhandelns del fir inledningsvis konstateras att méjligheten till avtal med landstingen
framstér som mycket liten. Landstingsavtalen foreslds bli nationella, till skillnad frAn dagens
avtal som #r regionala. Om krav pa leveransférmaga blir en komponent i avtalen, blir kraven 1
praktiken mycket svéra f6r nagon parallellhandlare att leva upp till. Som tidigare papekats finns
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inga krav pa, eller ndgra andra s#rskilda incitament for, landstingen att erbjuda
avtalsmdjligheten for mer 4n eit likemedel per utbytesgrupp. Enligt Apotekets uppfattning 4r
det i praktiken i princip alltid parallellhandlade produkter som har att tivla mot en
dircktimporterad, avtalad produkt.

Utbytesreglerna gor att konkurrenter till produkter som omfattas av hemliga avtal maste ha ett
lagre forsiljningspris dn det fiktiva forsdljningspris (15 % rabatt p4 AUP) som skall tillimpas pa
avtalade produkter. Detta innebér en rabatt pd AIP-nivd om &ver 30 %, vilket riskerar att helt
utesluta forekomsten av konkurrens i dessa utbytesgrupper.

Apoteket hinvisar till Apoteksféreningens remissvar som behandlar frigan under rubriken
”Okad anvindning av hemliga rabattavtal minskar parallellimporten”, sid 6, samt

beréikningsexempel i Appendix A, sid 15, under rubriken “Schablonrabatten om 15 procent pa
varor med avtal”.

Paverkan pd marknadsdynamiken

Enligt utredningen minskar apotekens samlade rérelseresultat med cirka 20 % eller 250 mkr
arligen pa grund av den borttagna forhandlingsrétten for likemedel utan generisk konkurrens.
Antagandet tycks utga fran att Svriga forhallanden pa marknaden forblir ofSrindrade efter de
foreslagna reformerna. Apoteket befarar emellertid att férslaget innebdr en kraftig paverkan pa
parallellhandeln som en foljd av forslaget. I utbytesgrupper vari ingir produkter med hemliga
avtal riskerar parallellhandeln helt att forsvinna och for marknaden som helhet forsvinner
avtalen med apoteken, vilka #r viktiga forutsittningar for den parallellhandel som finns idag.

Apoteket befarar dérfor att minskningen av apotekens rorelseresultat blir betydligt storre dn
beriknat,

Apotcket héinvisar till Apotcksfreningens svar som behandlar fragan under rubriken
“Ofullstindig analys ger stora och frbisedda konsekvenser. for apoteksmarknaden”, sid 6 fF.

Tveksamt om modellen leder till prispress

Apotekens forhandlingsritt bidrar till en viktig prispress pa likemedel. Detta var ocksa ett av de
bakomliggande skilen for att ge apoteken en forhandlingsritt, dvs. att ta tillvara
apoteksaktdrernas styrka som kommersiclla aktérer for att dstadkomma en kostnadskontroll for
det offentliga. Som ocksa framgér av utredningen har regeringen tidigare dragit slutsatsen att
apotekens forhandlingsritt har en positiv effekt pé priskonkurrensen. Apoteket anser att
forslaget inte Iyckas overtriiffa eller ersitta den prispress som nuvarande system, med apotckens
medverkan, uppnér.

Apoteket hénvisar till Apoteksforeningens remissvar som behandlar frigan under rubrikerna
“Vinsterna av apotekens fOrhandlingsriitt har tillkommit det offentliga”, sid. 9 ff. samt
“Prismodellen for styrning av forsdljningen #r inte fullstindigt analyserad”, sid 8 f, samt
exempel i Appendix A.

Apotekens roll blir allt viktigare

Som utredningen konstaterar skulle en borttagen [Srhandlingsriitt innebira att en viktig
inkomstkilla forsvinner frdn apoteksbranschen. Utredningen har inte haft i uppdrag att se Gver
hur apoteksbranschen skall kompenseras f6r detta, utan har foreslagit att det uppdras at TLV att
se Over handelsmarginalen. De ekonomiska effekterna for apotekens verksamhet ar darfor dnnu
ovissa.

Det var uttalade mélséttningar frén staten i samband med omregleringen att man skulle fa skad
tillgéngligheten till apotek, bade avseende Sppettider och antal apotek. Férhandlingsritten sags
som en del av apotekens marginal for att kunna axla sin roll inom hilso- och sjukvarden.



€l apoteket

5(5)

Apoteket ser ocksa att de regulatoriska kraven pi apoteksverksamhet Okar. Nyligen har
tillkommit kravet att kontrollera sikerhetsdetaljer pd humanlikemedel enligt det europeiska
direktivet om forfalskade likemedel. Fr o m 2020 tillkommer dessutom krav pé att anviinda
legitimerad personal i fler steg av receptexpeditionen.

Svensk vard och likemedelsforsérjning star inf6r stora utmaningar framdver, med en Skande
andel dldre i befolkningen som lever allt lingre. Likemedlen blir samtidigt mer avancerade och
stiller Skande krav pa den radgivning som apoteken tillhandahdller, bade for att

likemedelsbehandlingen ska f avsedd effekt och for att hjédlpa kunden att kunna leva ett gott liv
med sina likemedel.

UtredningsfSrslaget innebér en urholkning av finansieringen som pa sikt leder till fSrsmringar
for patienterna och likemedelsbehandlingen. Apotcket anser att det #r angeldget att
apoteksbranschen fér forutsittningar att fortsdtta med arbetet for en god tillgénglighet till
likemedel och en sdker likemedelsbehandling. Utredningsfsrslaget leder, vad giller ovan
behandlade delar, 1 motsatt rikining och lamnar ett stort antal fragor obesvarade efter sig.
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