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Remissvar fran Apotek Produktion & Laboratorier AB (APL)

Nya Apoteksmarknadsutredningen
Slutbetankande SOU 2018:53
Oversyn av maskinell dos, extempore, provningslakemedel m.m.

APL (Apotek Produktion och Laboratorier, AB) har tagit del av de foreslagna foreskrifterna SOU
2018:53 Nya Apoteksmarknadsutredningen — Oversyn av maskinell dos, extempore,
prévningslakemedel m.m.

APL har valt att fokusera pa de delar som ror extemporelakemedel och lagerberedningar och vill
[dmna féljande kommentarer:

8.2 Det finns ett behov av bade extemporeldkemedel och lagerberedningar i hdlso- och
sjukvarden

APL ar enig med utredningen att extemporeldkemedel och lagerberedningar fyller en viktig funktion
inom halso- och sjukvarden och att det finns ett fortsatt behov. Det gor att det ar viktigt att det aven
fortsattningsvis finns en saker tillgang till extemporelakemedel och lagerberedningar.

8.3 Andamalsenlig struktur fér att tillgodose behovet av extemporelikemedel och
lagerberedningar

APL ar enig med utredningen att strukturen for att tillgodose halso- och sjukvardens hehov av
extemporelakemedel och lagerberedningar ar andamalsenlig. APL anser att det &r sunt att marknaden
har konkurrensutsatts och att APL fortsatt har ett sarskilt beslutat samhallsuppdrag att tillhandahalla
dessa lakemedel. APL noterar med tillfredsstallelse att utredningen bedémer att APL i hdg grad lever
upp till &garanvisningarna.

8.4.1 Utformningen av APL:s samhallsuppdrag att utveckla, tillverka och tillhandahalla
extemporeladkemedel

APL ar enig med utredningen att de sarskilda férutsattningar som galler for tillverkning av
extemporelakemedel och lagerberedningar motiverar att en aktér (i nulaget APL) har ett sarskilt
beslutat samhallsuppdrag att utveckla, tillverka och tillhandahalla extemporelakemedel och
lagerberedningar.

APL ar ocksa enig med utredningen att det i nulaget inte finns nagot behov av att férandra APL:s
samhallsuppdrag, eller att justera bolagets verksamhetsféremal och uppdrag som de formuleras i
bolagsordningen och &garanvisningen.

For att sakerstalla att APL aven framgent ska kunna tillhandahalla dessa lakemedel ar det viktigt att
verksamheten vidareutvecklas och att tex lokaler, IT/media/utrustning/instrument,
kvalitetsledningssystem, processer och kompetens kontinuerligt uppgraderas och vidareutvecklas.
Samhallsuppdraget ar underfinansierat och finansieringen behéver sakras langsiktigt for att APL ska
kunna vidareutvecklas som "ett nationellt kompetenscenter for extemporelakemedel”.
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8.4.2 Uppdragsmal kring APL:s samhallsuppdrag

APL ar enig med utredningen att det finns ett behov av uppdragsmal kring APL:s samhallsuppdrag.
Intakterna for extemporelakemedel och lagerberedningar tacker inte kostnaderna for att utveckla,
tillverka och tillhandahalla sortimentet av kvalitetssakrade och medicinskt andamalsenliga
extemporelakemedel och lagerberedningar och darfér behdver finansieringen av samhallsuppdraget
ses over.

APL ar vidare enig med utredaren att det ar svart for APL att pa egen hand hantera malkonflikten
mellan samhallsuppdrag och ekonomiska mal.

8.4.3 APL:s ekonomiska mal bor ses 6ver och det b6ér 6vervidgas om det finns behov av visst
agartillskott

Kostnaderna for det sarskilt beslutade samhallsuppdraget dverstiger intdkterna. APL ar enig med
utredningen att APLs ekonomiska mal behdver ses 6ver, men det racker inte. Det finns ett tydligt
behov av agartillskott till APL for att kunna géra nédvandiga investeringar kopplade till
samhallsuppdraget. APLs fastigheter ar fran mitten av 1980-talet och det finns ett stort behov av
investeringar i tex lokaler, IT/media/utrustning/instrument, kvalitetsledningssystem, processer och
kompetens. De senaste arens svaga/negativa resultat har inneburit att egna medel inte kunnat sattas
av for detta och APL har tagit lan for att genomfora vissa investeringar.

8.4.4 Det bor 6verviagas att ge APL ett samhallsuppdrag avseende likemedelsforsorjning i
krissituationer

APL stéller sig positiva till att det utreds om APL kan ha n roll i beredskapshanseende for att
sakerstalla forsérjningen av vissa livsnddvandiga ldkemedel i handelse av kris. APL anser att om ett
utdkat uppdrag blir aktuellt krévs agartillskott fér att finansiera merkostnaderna fér detta.

8.4.5 Kan APL i sin roll som statligt bolag medverka till att framja den svenska Life science-
branschen?

APL erbjuder utveckling- och tillverkningstjanster till foretag inom Life science. APL utfor dessa
tjanster pa en starkt konkurrensutsatt internationell marknad och ser en stabil och 6kande efterfrdgan
pa dessa tjanster. APL upplever att vi redan idag bidrar till den svenska Life science-branschen med
vara tjanster och ar enig med utredningen att medverka till att framja den aven framgent.

8.6 Regelverket for lagerberedningar maste anpassas for att verensstamma med
lakemedelsdirektivet

APL &r enig med utredningen att det inte &r &ndamalsenligt att férhindra tillverkning av
lagerberedningar eftersom det finns en medicinsk efterfragan. For att inte hota tillgangen ar det
vasentligt att anpassa regelverket for lagerberedningar for att 6verensstamma med EU-ratten.

8.6.1 Bestammelserna om tillverkning av individuell extempore behover inte dndras
APL &r enig med utredningen att bestdmmelserna om tillverkning av individuell extempore ar férenliga
med EU-ratten och behdver inte andras.

8.7 Lagerberedningar undantas fran lidkemedelsdirektivet med stod av artikel 5.1

APL stoder forslaget att lagerberedningar undantas fran lakemedelsdirektivets bestammelser med
stdd av artikel 5.1 i lakemedelsdirektivet.
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8.8 Forslag om krav pa tillstand for forsaljning av lagerberedningar
APL stdder huvuddragen i férslaget och har féljande kommentarer.
8.8.2 Ldakemedelsverket beslutar om tillstand till férséljning av lagerberedningar

APL anser att det ar viktigt att det inte innebar nagra férsamringar for patienter, forskrivare, varden
och apotek om dagens anmalningsforfarande ersatts av ett tillstandsforfarande. Lagerberedningar ska
finnas lattillgangliga for de patienter som har behov av dessa lakemedel.

8.8.5 Vad ska ans6kan innehalla
Dagens rikslicensansdkan bestar av bade farmaceutisk dokumentation och klinisk dokumentation
eftersom det redan finns en lagerberedning framtagen nar en rikslicensansékan lamnas in.

Nar ett ansokningsforfarande for lagerberedning inférs finns det ingen lagerberedning framtagen
eftersom produkten endast tillhandahallits som individuell extempore tidigare. Det innebar att
farmaceutisk dokumentation inte finns utarbetad som den goér vid dagens férfarande med
rikslicensanstkan. Det boér da endast inga krav pa klinisk dokumentation, med motivering av det
medicinska behovet i ansdkningsforfarandet. Annars maste omfattande kostnader for utveckling av en
formulering ldggas ned innan extemporeapoteket vet om ansdkan av lagerberedningen blir godkand.

8.8.7 Lakemedelsverkets handlaggningstid

APL anser att det ar viktigt att det ar viktigt att Lakemedelsverket tydligt anger vad som ska ingd i en
licensanstkan for lagerberedningar. APL anser vidare att det ar viktigt att LAkemedelsverket far en
tidsfrist paA max 6 manader for att lamna besked om beslut om beviljad eller avslagen licens fér en ny
lagerberedning.

8.8.8 Tidsbegrédnsade licenser for lagerberedningar

APL stdder forslaget om att licenser for lagerberedningar ska vara tidsbegransade. APL anser att
tidsperioden 5 ar ar andamalsenligt och definitivt inte bor vara kortare an den tidsperioden.

Vid ett likartat forfarande som for dagens rikslicenser kan Lakemedelsverket aterkalla en beviljad
licens for en lagerberedning om nagot féranleder detta.

8.8.9 Avgifter for licenser

Vid utarbetande av niva pa avgifter for licens for lagerberedningar bor hansyn till APLs
tillhandhallningsskyldighet goras och hur detta skall finansieras. APL anser att avgifter maste hamna
pa en rimlig niva da forslaget innebar att det kravs tillstand/licens for alla lagerberedningar, aven de
med mycket lag forsaljning. APL kan forsta att en ansdkningsavgift kan behdva tas ut av
Lakemedelsverket, men staller fragan om det &r nddvandigt att dven ta ut en arsavgift.

8.8.12 Overgéngsbestimmelser

Som utredningen anfér kommer det att for APLs vidkommande medféra ett omfattande arbete att
ldmna in dokumentation for alla lagerberedningar. APL stdder saledes forslaget att godkanda
rikslicenser inte behdver provas pa nytt under de fem ar som rikslicensen galler.

Avseende lagerberedningar utan rikslicens havdar APL att det &r vasentligt att anméalan om samtliga
lagerberedningar som i dag finns i Lakemedelsverkets register galler som tillstand enligt de nya
foreskrifterna till dess att ett tillstand enligt de nya reglerna meddelats. Detta for att kunna
tillhandahalla dessa lagerberedningar till de patienter som behdver dessa lakemedel aven framgent
och utan uppehall.

APL anser att tidsperioden for dessa 6vergangsbestammelser for anmalda lagerberedningar som

finns i registret ska vara 5 ar och i vart fall minst 3 ar. Det gor att bade APL och Lakemedelsverket far
en rimlig tid for hantering av ett stort antal ansdékningar om tillstand/licens for lagerberedningar. Det ar
idag praxis for Lakemedelverket att det tar ca 1-2 ar att behandla rikslicensansékningar, men det finns
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exempel dar det tagit Iangre tid. APL anser att det ar viktigt att Lakemedelsverket far en tidsfrist pa 6
manader for att lAmna besked om beslut om beviljad eller avslagen licens for en ny lagerberedning.

APL forutsatter att tillgangligheten av lagerberedningar framgent ska vara lika god som idag, vilket
innebar att dagens rikslicenser och ovriga lagerberedningar som finns i Lakemedelsverkets register
ska fortsatta att tillhandahallas utan ytterligare licensansdkan fran apotek, vilket idag kravs for
licenslakemedel. Tillganglighet av lagerberedningar/rikslicenser ar en viktig patientsékerhetsfraga.

8.10 Forslag att TLV far utokade majligheter att besluta om tillfallig subvention

APL stoder forslaget att TLV far méjlighet att besluta om tillfallig subvention for I1akemedel som
ersatter en lagerberedning eller rikslicens inom lakemedelsférmanerna.

8.11 Finns det anledning att begransa anvandningen av lagerberedningar?

APL stdder utredningens bedémning att det inte finns behov av férfattningsandringar for att begrénsa
anvandningen av lagerberedningar.

8.13.5 Konsekvenser for extemporeapoteken

APL understryker det som utredningen angivit. Férslaget att inféra tillstand/licens fér samtliga
lagerberedningar kommer att krava stora arbetsinsatser av APL. Ansdknings- och arsavgifter for
lagerberedningar kommer att paverka APL. Tillhandahallandet av extemporelakemedel,
lagerberedningar och rikslicenser gar redan i dag med ett underskott och forslaget innebar tkade
kostnader i arbetsinsatser och avgifter. Ersattningsnivaerna fér dessa lakemedel maste ses dver och
justeras.

Apotek Produktion & Laboratorier AB

Eva Sjokvist Saers

VD
eva.sjokvistsaers@apl.se
0706 80 47 47
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