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Lakemedelshandlarnas medlemsforetag ar aktiva pa den svenska marknaden med
godkdnda lakemedel, framst parallellimporterade men dven med original/generika
och licenslakemedel. Laikemedelshandlarna arbetar for marknadsférutsattningar
med transparens och tydlighet som inte hindrar den fria rérligheten av varor inom
EU/EES.

Maskinell dos
Likemedelshandlarna har féljande kommentarer till de foreslagna ersattnings-
modellerna for maskinell dosdispensering:

- Modell A l6ser vissa problem med nuvarande ersattningsmodell, men maste
innehalla den dynamik som majliggor de besparingar som parallellimporten
medfor.

- Lakemedelshandlarna haller med om slutsatserna kring Modell B.

- I modell C med en takprismodell och forhandlingsmaéjligheter anses
transparens vara ett problem. Detta anses dock inte vara ett problem i de sa
kallade sidodverenskommelserna. En férhandlingsmajlighet med liknande
matt av transparens pa dosomradet skulle darfér inte behdva medféra en
samre transparens an TLV och landstingen redan tillampar.

Liksom i Lékemedelsutredningens pagaende uppdrag att analysera vilka
konsekvenser apotekens forhandlingsratt har pa subventions- och
prissattningssystemet, bor fragan om vem besparingen som skall tillkomma
forst analyseras och besvaras. Systemets utformning bor vara en konsekvens
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av detta. (Besparingen fran parallellimport var 5-700 miljoner kronor 2017
enl TLV; 2018 ars uppfoljning av apoteksmarknadens utveckling).

- Modell D beskriver pagaende arbete med justeringar inom ramen fér dagens
modell med en PV-dos-lista.

Lakemedelshandlarna foresprakar en transparent ersattningsmodell dar
forpackningsstorlek ej ar styrande for ersattningen, som inte hindrar den fria
rorligheten av varor inom EU/EES och dar volym- och tidsperioder &r sa anpassade
att besparingspotentialen fran parallellhandel tillvaratas, oavsett om besparingen
tillfaller landstingen eller dosaktorerna.

Licenslakemedel och lagerberedningar

| regeringens ursprungsuppdrag framholls 6kat fokus pa kvalitet och sdkerhet pa
apoteksmarknaden. | tilldggsuppdraget del b, som nu redovisas under kapitel 7 i

utredningen har man mot den bakgrunden att se 6ver marknad och regelverk for
extemporeldakemedel och lagerberedningar.

Godkanda lakemedel marknadsfors, dvs anvandas av patient forst efter omfattande
kontroller under registreringsprocessen och darefter I6pande. Att kunna tillverka
och distribuera enligt regelverk ar enbart en liten och sjalvklar del inom
lakemedelsdkerhet. Kraven pa lakemedel 6kar och nya sdkerhetssystem
introduceras lopande.

Undantagslakemedel i Sverige bestar framst av:

- Licensldkemedel dvs ldkemedlet ar godkant i annat land av dess
lakemedelsmyndighet och tillhandahalls i Sverige for att kliniskt alternativ
saknas. Av patientsdkerhetsskal provar och godkanner Lakemedelsverket
produkten och forskrivarens medicinska motivering for den enskilde
individens behandling med licensprodukt, innan den far Iamnas ut fran
apoteket till patient.

- Lagerberedningar dvs industriellt tillverkad extempore. Begreppet ar en
nationell skapelse som har en egen marknad vid sidan om godkédnda
lakemedel inkl licenslakemedel. Industriellt tillverkad extempore finns i andra
lander men inte med motsvarande exponering av patienter.

Godkannandeprocess av lakemedel syftar till patientsdkerhet. Lagerberedningar
saknar en godkdnnandeprocess och motsvarande uppfoljning. Da lagerberedningar
klassas som extempore har produktgruppen en positiv sarstallning gentemot
licenslakemedel och godkanda lakemedel i alla system och férmaner.

Detta ar den troliga orsaken till den omfattande exponeringen.
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Utredningen har helt undvikit patientsiakerhetsperspektiv och konsekvensanalys av
dagens omfattande exponeringen. Det vore rimligt att ater se 6ver dess anvandning
och status pa marknaden.

Likemedelshandlarna vill att lagerberedningar skall inkluderas i normal hantering av
undantagsldkemedel dvs beviljande av enskild licenser och sdkerstélla att godkanda
lakemedel anvénds i férsta hand. Alternativt bor utredningen foresla att
licenshanteringen via LV avskaffas och forskrivarna kan valja ett godkant
licenslakemedel pa samma satt som en icke godkand lagerberedning.

Utredningen bor gora en tydligare konsekvensanalys av den foreslagna
handlaggningen av lagerberedningar. Den troliga konsekvensen blir fler “godkanda”
lagerberedningar men med en lagre niva dn dagens. Detta ar inte rimligt med
hansyn till den omfattande exponeringen. Vidare maste en mekanism eller kontroll
inféras som sdkerstaller att godkanda lakemedel inklusive licenslakemedel
momentant ges foretrade vid tillganglighet.

Kliniska provningslakemedel:

Lakemedelshandlarna tillstyrker utredningens forslag att distribution av kliniska
provningslakemedel ska regleras i lakemedelslagen och inte i lagen om handel med
lakemedel.

Stockholm
26 november 2018

I:‘ [l ..si'

Fredrik Skepp
VD
Lakemedelshandlarna i Sverige AB
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