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Sammanfattning

FGL stédjer utredningens forslag att patienten ska f& méjlighet att vilja ett forsikrat
likemedel till samma pris som ett oférsikrat likemedel. I praktiken torde detta innebira att
alla utbytbara likemedel gdr med i den svenska likemedelsférsikringen. Nuvarande
regelverk inom utbytessystemet har snarare en motsatt effekt nir systemet ger en
konkurrensférdel fér den som inte betalar f6r ett extra likemedelsskydd.

FGL delar utredningens bedémning att frigor om minskad miljép&verkan frén likemedel
och tillverkning bér I6sas p& internationell nivd och att Sverige bér arbeta aktivt for detta,
bl.a. inom ramen f6r EU- samarbetet. Nir det giller férslagen p& nationell niva s& saknar
utredningen konkreta férslag och hdnvisar till kommande utredningar och férslag - vilket
gor det svart att ge synpunkter pd férslaget. Om det blir aktuellt med miljspremie f6r vissa
likemedel inom utbytessystemet dr det viktigt att denna baseras pa tv& grundliggande
principer:

1. Att kriterierna ir tydliga och enkla att mita och visa.

2. Att det 4r en myndighet som utser vilka likemedel som erh&ller miljspremien och
att det inte ska vara upp till apoteken att vilja vilket miljsklassat likemedel som ska
expedieras.
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Erséttningar vid lakemedelsskador

FGL har féresprikat en férindring 1 denna riktning 1 manga ar och stédjer dirmed
utredningens férslag. Forslaget ger fler patienter ett utdkat skydd - vilket &r positivt.

Utredningen féreslr att patienten ska kunna motsitta sig utbyte 1 de fall han eller
hon bedémer att det utbytbara likemedlet omfattas av ett simre skydd vid
likemedelsskador dn det férskrivna. Utredningen foreslar vidare att patienten inte
ska behova betala mellanskillnaden.

Patienten ska allts8 {8 vilja ett forsikrat likemedel till samma pris. I praktiken torde detta
innebira att alla utbytbara likemedel gdr med 1 den svenska likemedelsférsikringen. Ingen
patient vill ju ha ett of6rsikrat likemedel till samma pris som ett férsikrat och dirmed
kommer de féretag som idag inte ir med 1 den svenska likemedelsférsikringen sannolikt
att g& med. Om det inte finns nigra oférsikrade likemedel inom utbytessystemet blir det
inte heller ndgot merarbete pa apoteken.

Samtliga medlemmar 1 FGL har sina likemedel férsikrade 1 den svenska
Likemedelsférsikringen via LFF Service AB. Det &r ett krav fér medlemskap 1 FGL.
Nistan alla likemedelsbolag som verkar 1 Sverige (99% av alla s8lda likemedel) dr med 1
Likemedelsférsikringen. Men alla likemedelsbolag 4r inte med.

Nuvarande regelverk tar inte hinsyn till om utbyteslikemedlet har samma
forsikringsskydd eller inte. Det innebir att om ett bolag inte ir med 1 den svenska
likemedelsférsikringen s kan den produkten siljas till ett ndgot ldgre pris vilket innebir
att den produkten har littare att bli vald till periodens vara. Marknadsférutsittningarna
uppmuntrar alltsd till att inte delta i den svenska Likemedelsforsikringen. Detta &r
olyckligt eftersom det p& lingre sikt skulle uppmuntra fler bolag att inte delta i
Likemedelsférsikringen.

FGL anser att ribban méste séittas hogt. Det f&r aldrig vara en konkurrensfoérdel att inte
delta 1 likemedelsforsikringen.

Minimikrav p4 en forsikringsgivare bér dirfor vara att det alltid finns:
- Mgjlighet till erséttning vid kiinda biverkningar
- Mgjlighet till erséttning vid interaktioner mellan olika likemedel

- Mgjlighet till ersittning om patienten stdr pa flera olika likemedel och det inte gdr att
avgora exakt vilket likemedel som orsakat skadan

- Mgjlighet till erséttning dven om inte likemedelsforetaget gjort ndgot fel

- Mgjlighet till erséttning dven om inte likemedlet har ndgon sikerhetsbrist
- Mgjlighet till erséittning utan att sjdlv driva mélet 1 civilrittslig domstol

- Mgjlighet att anmila skada och kommunicera drendet pa svenska

- Mgjlighet till att 6verklaga beslut till Likemedelsskadenimnden



Miljs

FGL delar utredningens konstaterande att "frigor om minskad miljopaverkan fran
likemedel och tillverkning bor 16sas pd internationell nivd” och att "Sverige bor arbeta
aktivt for detta, bl.a. inom ramen for EU- samarbetet.”

Nir det giller forslagen p& nationell niva sd saknar utredningen konkreta férslag och
hinvisar till kommande utredningar och férslag. Dirmed blir det ocks& svért att
kommentera forslaget. Det resoneras kring att det kan bli aktuellt med miljépremie for
vissa likemedel inom utbytessystemet. Om det blir aktuellt s& vill FGL att det baseras p&
tva grundliggande principer:

1. Att kriterierna ir tydliga och enkla att mita och visa.

2. Att det dr en myndighet som utser vilka likemedel som erhéller miljgpremien och att det
inte ska vara upp till apoteken att vilja vilket miljsklassat likemedel som ska expedieras.

FGL:s generella instillning till miljgkonsekvenser vid likemedelstillverkning:

Kraven pa likemedelstillverkarna dr tydliga for att fa ett likemedel godként f6r forsiljning.
Dér ingér dven kraven pd att redogéra for miljopaverkan av den aktiva substansen. Det
finns ett internationellt regelverk GMP; Good Manufacturing Practice, och ett etablerat
system for dvervakning och inspektion av regelverket. De fabriker som tillverkar aktiv
substans for likemedelsindustrin kontrolleras av amerikanska och europeiska myndigheter.
Likemedelstillverkning och mirkning av likemedel ir EU-harmoniserad vilket innebir att
det finns begrinsningar i vad som dr méjligt att géra nationellt.

Kraven vid likemedelstillverkningen dr mycket hogt stiillda och d& dr det bAde mirkligt
och otidsenligt att tillsynen endast reglerar vad som hamnar i tablettburken men inte alls
beaktar utslippens eventuella miljskonsekvenser. GMP- certifiering, som bade ir ett
regelverk och en kvalitetsgarant, giller for hela produktionskedjan. Men som reglerna ir
utformade idag kan féretag som tillverkar r&varor fslja GMP och 4nd4 slippa ut
miljéfarliga imnen.

Den bista insatsen f6r miljén ir att reglera griansvirden vid likemedelstillverkningen via
ett internationellt regelverk. FGL utesluter inte nationella anpassningar fér den svenska
marknaden men ska man verkligen f& en effekt p4 miljén 1 de omr&den som ir drabbade av
utslipp s& méste det internationella regelverket skirpas upp rejilt. Likemedelsindustrin
(LIF och FGL) skickade en uppmaning till regeringen 2007 att arbeta for en internationell
18sning. Regeringen gav Likemedelsverket 1 uppdrag att utreda problematiken och
Likemedelsverket kom fram till samma slutsats, dvs att arbeta f6r en internationell 16sning.
Aven Miljémélsberedningen och nu Apoteksmarknadsutredningen kom fram till samma
slutsats.
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