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SOU 1980:33

Till statsrddet och chefen for
industridepartementet

Genom beslut den 25 september 1975 bemyndigades divarande chefen for
industridepartementet att tillkalla sérskilda sakkunniga med uppdrag att
utreda och ta initiativ till en samordning av resurserna inom svensk la-
kemedelsindustri. De sakkunniga skulle enligt direktiven ingd i en delegation
vilken genom rapporter till regeringen successivt borde redovisa resultaten
av sitt arbete.

Delegationen antog bendmningen ldkemedelsindustridelegationen
(LIND).

I januari 1978 gav regeringen LIND delvis nya direktiv (Dir 1978:5).

Vi har tidigare avlimnat delbetinkandet Svensk likemedelsindustri (Ds 1
1978:18) samt en mindre rapport avseende utbyggnadsbehovet for fram-
stillning av sterila vitskor.

Delegationens sammansittning och sekretariat framgar av bilaga 3 till
detta betdnkande.

I och med 6verlimnandet av foreliggande huvudbetiankande anser sig
delegationen ha fullgjort sitt uppdrag.

Stockholm i juni 1980.

Bengt Olsson

Lennart Eklund Goran Gustavsson Goran Lennmarker

Gunnar Lennholm Olle Ryné Per-Eric Schyberg

Sven Strom Kurt Ward Peter Vegis

Gun Werin Lars Werko Gosta Virding
Nils-Erik Alander

/Hans Grohman
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1 Arbetets bedrivande och redovisning

1.1 Direktiv

I september 1975 besldt den ddvarande regeringen att tillsitta en delegation
med uppdrag att utreda och ta initiativ till en samordning av resurserna
inom svensk likemedelsindustri. Delegationen skulle enligt direktiven
genom rapporter till regeringen successivt redovisa resultaten av sitt arbete.

Delegationen antog bendmningen ldkemedelsindustridelegationen
(LIND).

Bakom regeringens beslut kan man urskilja tva utgangspunkter. Den forsta
var, att det ansdgs onskvirt med ett starkare samhilleligt inflytande Gver
likemedelsindustrin. Den andra var att en samordning av lakemedelsin-
dustrins resurser skulle vara till fordel for saval industrin som for samhallet.
Detta uttrycks pad foljande sitt i direktiven.!

“Jag foreslar att sirskilda sakkunniga inkallas att ingd i en delegation med uppgift
att narmare utreda mojligheterna till en samordning av resurserna inom svensk la-
kemedelsindustri och att ta initiativ i dessa frigor. I delegationen bor utover re-
presentanter for Kabi och dvriga foretag tillhérande Likemedelsindustrifdreningen
ingé foretridare for berdrda fackliga organisationer, industridepartementet, socialde-
partementet, Apoteksbolaget samt Landstingsforbundet. I den méin delfrdgor som
berér de enskilda likemedelsforetagen kommer att behandlas i sarskilda arbetsgrupper
bor lokala fackliga foretridare ges mojlighet att delta i detta arbete. Delegationens
huvuduppgift kommer att bli att ta initiativ till samordningsprojekt avseende pro-
duktion och forskning liksom sddana samordningsprojekt avseende marknadsforing
som inte hinfor sig till uppgifter som enligt riksdagsbeslut &vilar Apoteksbolaget.
Arbetet bor bedrivas med sirskild inriktning pé att tillgodose samhillets krav pé
inflytande over likemedelsindustrin. Projekten kan berdra verksamheten inom tvé
eller flera likemedelsforetag och kan ges formen av samarbetsavtal, gemensamma
bolag eller foretagsfusioner. En dvergripande malsittning bor vara att i samhillets
regi sammanfora likemedelsindustrins verksamhet.

Det bor ankomma pa de parter som berors av samordningsprojekt som tagits upp
i delegationen att Gverenskomma om ekonomiska och andra villkor for samgéendet.
Skulle berdrda parter inte kunna triffa uppgdrelse om losningar som forordats av
delegationen skall detta anmilas till regeringen. Delegationen bdr genom rapporter
till regeringen successivt redovisa resultaten av sitt arbete.”

Direktiven angav siledes ganska klart de sakkunnigas uppgifter. De sak-
kunniga skulle utreda forutsittningarna for samordning och se till att fo-
reslagna samordningsprojekt genomfordes. Den verkstéllande funktionen
markerades med att de sakkunniga benimndes delegation och inte kom-
mitte.

! Direktiven redovisas i
sin helhet i bilaga 1.
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1 Se bilaga 2.

Den regering som bildades hosten 1976 beslutade i januari 1978 att dele-
gationen skulle fortsitta sitt arbete men med #ndrade direktiv. Delegationen
beslot i samband ddrmed att redovisa det arbete som dittills utforts i ett
delbetdnkande (Svensk Likemedelsindustri, Ds I 1978:18). Dessforinnan
(september 1976) hade LIND avgivit en mindre rapport avseende utbygg-
nadsbehovet for framstilining av sterila vitskor.

I tilldggsdirektiven (Dir 1978:5)! andrades delegationens uppdrag i tre vik-
tiga avseenden.

0O Den &vergripande maélsittningen att i samhillets regi sammanfora l4-
kemedelsindustrins verksamhet bor ej lingre gilla
O Delegationens arbete bor ske forutsittningslost med avseende pd sam-

hillets intressen vad giller inflytande 6ver likemedelsindustrin m. m.

O Sérskild anmalan till regeringen bor fortsittningsvis ej lingre forekomma.

Vidare sdger ddvarande och sedermera nuvarande industriministern:

“Utgéngspunkten for det fortsatta arbetet bor vara att frdn allmidn synpunkt dels
goda betingelser skall foreligga for en konkurrenskraftig svensk likemedelsindustri
med mdjligheter att gora sig gillande 4ven pa den internationella marknaden savil
kvalitativt som prismassigt, dels att bra och s& Idngt méjligt billiga likemedel skall
std till forfogande inom landet.

Den svenska industrins roll i den inhemska likemedelsforsorjningen bor sérskilt
belysas. Delegationen bdr vidare beakta mojligheterna att utveckla samarbetet mellan
foretradare for likemedelsindustrin och samhillet.

Delegationen har tolkat sin uppgift som att forutsattningslost beskriva och
analysera den svenska industrins konkurrenskraft och att undersoka den
svenska lakemedelsindustrins roll i den inhemska lakemedelsforsorjningen.
Detta betyder dock inte att samordningsalternativet avfardats utan istillet
beaktats som en av flera tankbara &tgirder for att starka konkurrenskraften
respektive effektivisera likemedelsfors6rjningen.

Tillaggsdirektivens betoning av en konkurrenskraftig svensk likemedels-
industri kan ses mot bakgrund av den diskussion som forts om den svenska
industrins utveckling. I flera under senare tid publicerade industripolitiska
dokument har man forordat en omstrukturering av det svenska niringslivet
till en mer hogteknologisk och kunskapsintensiv verksamhet. Likemedels-
industrin har ddrvid nimnts som ett exempel pd en siddan verksamhet.
Det har darfor varit naturligt for delegationen att i utredningen soka klarligga
vilka forvantningar man kan stélla pd lakemedelsindustrins utveckling och
vilka mdjligheter det finns att padverka den.

Delegationen har vidare haft att beakta de direktiv som regeringen utfardat
till samtliga kommittéer och sérskilda utredare angdende finansiering av
reformer (Dir 1980:20). Dessa direktiv innebdr i huvudsak att alla forslag
som kommittéerna ldgger fram skall kunna genomfGras inom ramen for
oférandrade resurser inom det omride som forslagen avser.
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1.2 Arbetets uppldggning

Delegationen har bedrivit huvuddelen av utredningsarbetet i tre separata
projekt. g

Ett projekt behandlar forutsittningarna for det industriella forsknings-
och utvecklingsarbetet (FoU). Syftet var att utréna om och i si fall hur
den svenska likemedelsindustrins forskning och utveckling kan frimjas.
Huvudfrdgorna var for det forsta om samhallet kan vidta atgarder for att
forbittra forutsittningarna for FoU i foretagen, for det andra om foretagen
sjdlva genom nigra atgirder kan forbattra betingelserna for sin FoU.

Det andra projektet behandlade de svenska likemedelsforetagens inter-
nationella marknadsforing. Projektets syfte var dels att gora en systematisk
kartlaggning av de svenska likemedelsforetagens internationella marknads-
foring, dels att undersoka mojligheterna att genom forandringar av mark-
nadsforingsfunktionen forbittra foretagens konkurrenskraft pa utlandsmark-
naderna.

Syftet med det tredje projektet var att redovisa hur olika experter bedomt
utvecklingen for lakemedelsindustrin i védrlden och att diskutera vilka kon-
sekvenser alternativa utvecklingar kan f& for den svenska lakemedelsin-
dustrin. Materialet till detta projekt himtades huvudsakligen fran utlindska
rapporter rorande den internationella lakemedelsindustrins framtida utveck-
ling.

I syfte att gora slutbetankandet lattillgangligt och dverskadligt har vi valt
att presentera de fullstindiga rapporterna fran de olika projekten i en separat
bilagedel (stencilerad)'. For innehéllet i dessa bilagor ansvarar de enskilda
forfattarna. Huvudrapporten som har en annan struktur bygger visentligen
pa delrapporternas innehdll. De ldsare som Onskar en mer detaljerad in-
formation hénvisas till bilagedelen.

A

1.3 Betdnkandets disposition

Betdnkandet har disponerats si att kapitel 2 innehéller en beskrivning av
lakemedlens och ldkemedelsindustrins roll i sjukvardssystemet. Avsikten
med beskrivningen &r att den ska oka forstéelsen for likemedelsmarknadens
funktionssitt. Den méngfald av olika beskrivningar och uppfattningar om
lakemedelsmarknaden som existerar gor det angeldget att precisera nigon
form av referensram eller verklighetsuppfattning bakom utredningens ana-
lyser och slutsatser.

I kapitel 3 belyser vi den internationella liakemedelsindustrins framvéxt
och tdnkbara framtida utveckling. Vi beskriver branschens strukturella egen-
skaper och soker precisera vad som avgor konkurrenskraften i olika typer
av likemedelsforetag.

I kapitel 4 beskrivs de svenska likemedelsforetagen med tonvikten lagd
pa funktionerna FoU och internationell marknadsforing. Utifrdn dessa be-
skrivningar diskuterar vi tdnkbara mojligheter att stdrka industrins kon-
kurrenskraft.

I kapitel 5 beskriver vi den svenska ldkemedelsmarknaden. Vi tar upp

VEn innehallsforteckning
aterfinns i bilaga 5.
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de faktorer som paverkar lakemedlens kvalitet och pris och diskuterar vilken
roll den svenska ldkemedelsindustrin spelar i sammanhanget.

Kapitel 6 innehéller en sammanfattning av vdra tidigare redovisade dver-
védganden och slutsatser samt delegationens forslag till atgirder.
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2 Likemedelsindustrins roll, forutsittningar
och funktionella struktur

2.1 Inledning

De totala utgifterna for hilso- och sjukvard i OECD-linderna berdknades
1975 uppgé till ca 250 miljarder dollar, vilket motsvarar 6 % av dessa landers
sammanlagda BNP. 1962 var motsvarande andel 4 %, vilket betyder att
hilso- och sjukvérdskostnaderna dkat snabbare an BNP. (Sthl: Health Care
and Drug Development 1979).

Denna snabba kostnadsutveckling beror av flera faktorer och &r inte helt
klarlagd. En orsak torde dock vara den kunskaps- och teknologiutveckling
som skett inom sjukvérden. Denna utveckling har mdjliggjort att allt fler
sjukdomstillstdnd kunnat botas eller lindras, d. v. s. antalet behandlingsbara
fall har 6kat avsevirt. Samtidigt har utvecklingen emellertid ocks inneburit
att manga sjukdomstillstdnd som tidigare krdvde l4ngvarig behandling inom
sluten vérd, numera effektivt kan forebyggas eller behandlas avsevart snab-
bare, ofta inom den Oppna vérden.

De kanske viktigaste bidragen till denna teknologiska utveckling har varit
de innovationer som gjorts inom likemedelsomradet under de senaste de-
cennierna. Man riknar med att ca 90 % av de mer betydelsefulla likemedlen
har tillkommit efter 1940. Den mycket snabba utvecklingen inom léke-
medelsomradet aterspeglas ocksa i att likemedelskonsumtionen dkat i stort
sett lika snabbt som sjukvardskostnaderna. Virldens likemedelskonsumtion
uppskattas f.n. till ca 50 miljarder dollar.

Parallellt med den 6kade anvindningen av likemedel har samhillets kon-
troll av likemedelsindustrins produkter, tillverkning och forsiljning blivit
alltmer omfattande och detaljerad. Under de senaste decennierna har 1a-
kemedelsindustrins verksamhet ocksd mer eller mindre kontinuerligt varit
foremal for utredning av bl. a. regeringar, internationella organ och uni-
versitet. Ett stort antal, ofta motsigelsefulla, beskrivningar och analyser
har presenterats, dir sivil ekonomiska, vetenskapliga, etiska som politiska
aspekter pa likemedelsindustrins verksamhet belysts. Likemedelsindustrin
har ocksa debatterats och kritiserats av olika intressentgrupper och dven
av representanter for den medicinska sakkunskapen. Ett genomgéende tema
i kritiken har varit att likemedelsindustrin i alltfor stor utstrackning later
16nsamhetsstrivanden styra verksamheten och som en konsekvens hérav
satsar alltfor litet resurser pa att 1sa de verkligt stora problemen inom sjuk-
véarden. Likemedelsindustrin hivdar 4 sin sida att den i hog grad bidragit
till och fortfarande bidrar till att utveckla och forbéttra behandlingsmdj-
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ligheterna i sjukvarden. Det faktum att det saknas adekvata likemedels-
terapier mot vissa stora sjukdomar som t. ex. cancer och reumatism beror
enligt ldkemedelsindustrin inte pé bristande insatser eller intresse fran deras
sida. Forklaringen 4dr i stillet att man trots stora forskningssatsningar savil
inom som utanfor industrin dnnu inte har den kunskap som krivs for att
utveckla effektiva lakemedel mot dessa sjukdomar. Foretagens val av forsk-
ningsprojekt, hdvdar industrin, bestdims av forskningsfrontens lige och
respektive foretags kompetensomrade.

Den uppmirksamhet som riktats mot branschen har bl. a. resulterat i
att lakemedelsindustrin ar en av vérldens mest vildokumenterade branscher.
Enbart de vittnesméal som forelades den amerikanska kongressen i samband
med de senatsforhor som gjordes av senatorerna Kefauver och Nelson i
borjan av 1960-talet omfattade ca 20 000 sidor. I ett uttalande fran 1971
sdgs att, the enormous quantity of information concerning the pharma-
ceutical industry is now more confusing than enlighting”. Detta uttalande
torde i dn storre utstrackning vara giltigt idag. Samtidigt skall det betonas,
att informationsméngden och den forvirring som den eventuellt skapar &r
ett uttryck for en mycket komplicerad verklighet, som uppenbarligen upp-
fattas olika beroende p3 varifrdn den betraktas.

Mot bakgrund av vad som ovan sagts har delegationen ansett det som
angeldget att ge en dversiktlig och sa vitt mojligt objektiv beskrivning eller
karaktéristik av lakemedelsindustrin och dess roll i sjukvArdssystemet.

2,2 Likemedlens och likemedelsindustrins roll i
sjukvardssystemet

Ett inte ovanligt sétt att beskriva sjukvérden #r att karaktirisera den som
ett produktionssystem, som med insats av olika produktionsfaktorer botar
eller lindrar sjukdom. Enligt ett sidant betraktelsesitt utgor likemedel en
produktionsfaktor, vars kostnader och virde i sjukvarden kan beriknas och
jamforas med utbytet av andra produktionsfaktorer. Aven om detta synsitt
har sitt virde i vissa sammanhang, exempelvis vid ekonomisk analys av
ett sjukvérdssystem, ger det inte en fullstindig bild av likemedlens resp.
lakemedelsindustrins funktion i sjukvérden.

Likemedlens roll framgér bdttre om man i stillet ser sjukvarden som
ett kunskapsutovande och kunskapsutvecklande system. Detta innebir att
vi betraktar produktionsfaktorerna ldkare, likemedel, teknisk apparatur
m. m. som bérare av den samlade kunskap som anvinds inom sjukvérden.
Varje mer bestdende forandring av de utnyttjade produktionsfaktorerna
kommer ddrmed att innebéra en utveckling av sjukvardssystemet, d. v. s.
tillimpning av ny kunskap. Om denna utveckling alltid ar liktydigt med
forbéttring kan vi limna dérhén.

Négot forenklat kan man siga att den kunskap som tillimpas inom sjuk-
varden &r uppdelad i en medicinsk del och'en 6vrig del, dar den medicinska
delen &r den centrala. Viasentliga delar av den medicinska kunskapsmassan
dr sdvil inbyggd i som uppbyggd av likemedel. Det betyder dven att dagens
och morgondagens sjukvérd ir otinkbar utan likemedel. Det blir dirmed
ocksd meningslost att, annat 4n i enskilda fall, s6ka bedoma likemedlens
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virde inom sjukvarden, eftersom likemedlen #r en oskiljbar del av den
medicinska kunskapsmassan.

Vilken roll har da likemedelsindustrin i detta kunskapstillimpande och
kunskapsutvecklande system? For att beskriva detta behdver vi se sjuk-
vardssystemet uppdelat enligt foljande:

O Den del som utdvar sjukvard och sdledes tillimpar den tillgdngliga kun-
skapen (d.v.s. den samlade sjukvardsorganisationen)
O Den del som utvecklar ny medicinsk kunskap.

Den senare kan i sin tur uppdelas i tvd komponenter. For det forsta ett
icke kommersiellt, i allménhet offentligt finansierat, FoU-system vars pri-
mira mél 4r att utvidga kunskapsmassan. Hit hor den forskning som bedrivs
vid universitet och hogskolor, och vars resultat i regel inte materialiseras
i en ny produkt eller direkt tillimpbar metod. For det andra en industriell
FoU-verksamhet,! vars priméra mél &r att utveckla kunskap som kan om-
sittas i kommersiellt exploaterbara produkter eller teknologier.

Sambanden mellan systemets delar kan schematiskt illustreras som i fig.
280

Den medicinska
kunskapsbygg-
naden
Lakemedels- > Ovriga kun-
industrins skapsutvecklings-
FoU <t > system
ok Kunskapsut-

ovande system

Enligt figuren synes de tv utvecklingssystemen fungera identiskt. Bida
utvecklar med utgéngspunkt i den befintliga kunskapen ny kunskap som
successivt tillfors den medicinska kunskapsbyggnaden. Likasa tillfor de kon-
tinuerligt nya teknologier (tillimpbar kunskap) till det kunskapsutdvande
systemet.

En viktig skillnad mellan de tv& utvecklingssystemen &r dock att lidke-
medelsindustrin, i motsats till det offentligt finansierade utvecklingssys-
temet, #r direkt beroende av att sjukvarden tillimpar dess forskningsresultat.
Det #r ju forséljningen av dessa som genererar de for industrins dverlevnad
nodvindiga inkomsterna. Som en konsekvens av detta méste industrin ak-
tivt marknadsfora sina produkter.

Ladkemedelsindustrins roll . . . 15

Fig. 2.1

! Framfor allt lakemedels-
industrin och den medi-
cinska apparatindustrin. I
den fortsatta framstéll-
ningen behandlar vi dock
bara likemedelsindustrin.

2 Det bor observeras att ny
kunskap ocks4 alstras
genom arbetet i sjuk-
vérden. Figuren &terspeg-
lar sdledes inte sjuk-
vérdssystemets organisa-
toriska struktur.
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Den anslagsfinansierade forskningen har diremot ingen press pa sig att
fora ut sina resultat och fi dem tillimpade. En visentlig del av den an-
slagsfinansierade forskningen dr av grundforskningskaraktir, vars resultat
inte dr direkt tillimpbara inom sjukvarden. Dessa resultat, men dven de
som &r direkt tillimpbara sprids vésentligen via avhandlingar, vetenskapliga
tidskrifter och symposier.

Att lakemedelsforskning kommit att bedrivas i affirsforetag vid sidan
av sjukvérden och den medicinska forskningen har historiska forklaringar.
Den medicinska utdvningen har ju genom Arhundradena varit skild frin
lakemedelshanteringen. Det var tva skilda sakkunskaper som existerade
oberoende av varandra. Framstillning av lakemedel frin vixtriket har sedan
linge skett i apotek, som hade egen tillverkning av sina sortiment. Nir
sedan de forsta verksamma kemiska likemedlen utvecklades i slutet av
forra &rhundradet, var det naturligt att apoteken och nigot senare den ke-
miska industrin blev de som stod for tillverkningen. D4 likemedlen sedan
mer systematiskt borjade anvéndas i sjukvérden blev forbrukningen sa stor
att det skapades underlag for en sjilvstindig industriell tillverkning, som
brots ut ur apoteken eller blev separata delar av den kemiska industrin.

De forst upptéckta likemedlen kan karaktiriseras som aktiva substanser
ndra ett fardigt ldkemedel. Huvudvirkspulver var acetylsalicylsyrepulver
och inget annat. Gradvis har sedan situationen forandrats si att steget fran
aktiv substans eller upptickten av en verkningsmekanism till fardigt I4-
kemedel har blivit lingre. Darmed kom ocksa en allt storre del av FoU-
arbetet att utforas av lakemedelsindustrin och numera ir en del av like-
medelsforetagens forskning ndrmast att betrakta som grundforskning.

Aven om vi i Sverige och Gvriga vistvirlden bedriver lakemedelsforskning
i affdrsdrivande foretag s& kan man tinka sig alternativa organisationsformer.
I linder med planstyrd ekonomi utfors sledes likemedelsforskning och
likemedelstillverkning ofta i separata organisationer. Likemedelsforskning-
en bedrivs som Ovrig anslagsfinansierad forskning inom ramen for sérskilda
forskningsinstitut. Rent teoretiskt kan man peka p4 tinkbara fordelar och
nackdelar med ett sddant system jimfort med det vi nu har. Det finns
emellertid ingen anledning att hér fordjupa sig i nigon sidan diskussion.

Det forhéllandet att likemedelsforskning och likemedelstillverkning be-
drivs i fristdende affdrsforetag har, tillsammans med den 6kade betydelse
som likemedel har i samhillet, nddvindiggjort att olika regelsystem ut-
vecklats for lakemedelsmarknaden. For det forsta har patentregler utvecklats
i syfte att under viss tid skydda nya produkter frin konkurrens av pla-
gierande, ej forskande foretag. Detta motiveras med att det annars vore
omojligt for de forskande foretagen att finansiera den omfattande FoU-
verksamheten.

For det andra har man pa nationell niva utvecklat omfattande produkt-
provnings-, produktionskontroll- och priskontrollsystem i syfte att reglera
och kontrollera utbytet mellan likemedelsindustrin och sjukvardssystemet.

Produktprévningsystemet har utvecklats i syfte att skydda de nationella
sjukvardssystemen mot icke dndamalsenliga eller skadliga likemedel. For
att en likemedelsterapi skall fa tillimpas inom sjukvardssystemet krivs
séledes ett nationellt godkidnnande (registrering). Registrering medges ej in-
nan en omfattande bevisning 6vertygat provningsorganet om att likemedlet
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dels har angiven positiv effekt, dels inte har oacceptabla biverkningar.

Produktionskontrollen har syftet att garantera att de produkter som for-
brukas inom sjukvérden har en viss given kvalitet. I Sverige liksom i de
flesta industrilinder upprétthalls den standard som foreskrivs i riktlinjerna
for ”Good Manufacturing Practice” (GMP). Att foretagens interna kon-
trollsystem foljs och fungerar kontrolleras av de nationella kontrollorganen
genom regelbundna inspektioner.

Priskontrollen, som utdvas paA nationell nivd, motiveras av den ofull-
standiga priskonkurrens som rader pd likemedelsmarknaden. Detta forhél-
lande forklaras av foljande orsaker:

O Den monopolsituation som uppstdr p grund av patentskyddet

O Beslutet om val av likemedelsprodukt fattas av ldkare som i princip
saknar kostnadsansvar. Det som i forsta hand skall avgora en ldkares
terapival dr den terapeutiska effekten.

En ytterligare anledning till priskontrollen av ldkemedel dr att ldkemedel-
skonsumtionen till allra storsta delen dr offentligt finansierad.

Registrering av ett nytt likemedel innebir att lakemedlet fritt far forskrivas
av likare inom det nationella sjukvardssystemet. Déremot innebiér regi-
streringen ingen virdering av likemedlet eller terapin i relation till andra
redan tillimpade terapier. Beslutet har ingen styrande effekt gentemot de
receptforskrivande likarna. Aven om det vid négra fa tillfdllen forekommit
att likemedelsforetag utvecklat likemedel vilka varit s& Overldgsna tidigare
kinda terapier att de ”sélt sig sjalva”, méste som regel varje nyetablerad
terapi, for att den skall komma att tillimpas i ndgon omfattning, lanseras
hos likarkdren genom informations- och forsiljningsinsatser.

Mot bakgrund av den hir tergivna beskrivningen av likemedelsindu-
strins roll skall i foljande avsnitt likemedelsindustrins verksamhet och vill-
kor karaktiriseras utifrin en funktionellt orienterad beskrivning,

2.3 Produktionen och dess struktur

Hittills har vi presenterat likemedelsindustrin som bde forskande och till-
verkande. Det finns emellertid ocksa likemedelsforetag som inte bedriver
forskning. Aven de forskande likemedelsforetagen tillverkar och siljer pro-
dukter som man sjilv inte har forskat fram.

Av grundliggande betydelse for forstaelsen av lakemedelsindustrin &r for-
héllandet att varje firdigberett (bruksfirdigt) likemedel dr uppbyggt kring
en aktiv substans som ir den effektiva komponenten i beredningen. Aven
om den slutliga beredningen 1angt ifrdn saknar betydelse s& kan det havdas
att det egentliga likemedlet 4r den aktiva substansen. Den helt dominerande
delen av likemedelsforskningen #r ocks inriktad mot att ta fram nya sub-
stanser eller utveckla varianter av redan kinda sidana. Det objekt som
4r patenterbart ir regelmissigt den aktiva substansen (eller dess framstill-
ning) och inte den firdiga beredningen. Detta utesluter givetvis inte att
dven vissa beredningsformer, t. ex. Astras durettprinciper (medel for reg-
lering av en substans varaktighet), 4r patenterbara.
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3 En omfattande beskriv-
ning av produktionspro-
cessen har redovisats i
LIND:s delbetinkande
(Svensk likemedelsindu-
stri, Del 2, stencilerat).

4 Det foretag som svarar
for konfektioneringen ir
regelmaissigt ocksa det
som siljer preparatet.

3 Impact of Multinational
Enterprises on National
Scientific and Technical
Capacities. Pharmaceuti-
cal Industry Paris 1977.

Det hér angivna forhallandet innebér att produktionen av likemedel i
princip kan uppdelas i tva steg:

O Tillverkning av aktiv substans
O Beredning eller konfektionering av det firdiga likemedlet*

I princip kan man urskilja foljande kombinationer eller fordelning av de
tvd produktionsprocesserna:

1) Patenterad originalsubstans.
Substansen tillverkas av det foretag som utvecklat och patenterat den.
Konfektioneringen kan utféras enbart inom detta foretag eller av sub-
stanstillverkaren och ett eller flera andra foretag. De senare har da ett
licensavtal med substanstillverkaren vilket ger dem ritten att for viss
tid och inom ett eller flera lédnder tillverka och silja likemedlet i fraga
2) Icke patentskyddad substans.
Beroende pa substansens och substanstillverkningens karaktir kan i detta
fall olika monster utvecklas. I de fall substanstillverkningen ar kom-
plicerad eller &r forenad med stora skalfordelar behéller som regel det
foretag som utvecklat substansen sin monopolstillning dven efter det
patentet 16pt ut. Produktionsmonstret bibehdlls eller forindras mycket
sakta.
I andra fall utsitts originalsubstanstillverkaren for konkurrens frdn pla-
gierande foretag (s. k. genericsforetag) vilka ofta till ett ligre pris, antingen
kan offerera substansen till konfektionerande foretag eller sjdlva kon-
fektionera och silja det firdiga likemedlet.

Den hir redovisade beskrivningen innebér en stark schematisering och for-
enkling av verkligheten. Den betonar dock det som kan sigas vara mest
karaktdristiskt for produktionsstrukturen inom likemedelsindustrin. Vad
som i dn storre utstrackning karaktiriserar denna industri 4r emellertid dess
hoga FoU- och marknadsforingsintensitet. I det foljande skall dessa tvé
funktioner samt deras 6msesidiga samband behandlas.

2.4 FoU-verksamheten och dess villkor

Lékemedelsindustrin &r virldens mest FoU-intensiva industribransch. FoU-
kostnaden utg6r i genomsnitt ca 10 % av omsittningen inom den forskande
delen av industrin. Lakemedelsforskningens totala omfattning ir av flera
skal svér att berdkna. Den torde dock kunna uppskattas till ca 3 miljarder
dollar. Négra exakta berdkningar dver hur FoU-kostnaderna utvecklats éver
tiden finns ej heller tillgingliga.

Helt klart 4r dock att FoU-kostnaderna stegrats mycket snabbt under
hela den senaste 30-arsperioden. Exempelvis redovisar OECD i en dnnu
ej publicerad rapport’ att FoU-kostnader inom de mer betydande likeme-
delsindustrinationerna fyrdubblades under perioden 1963-1972. Detta in-
nebdr att industrins samlade FoU-kostnader &kat i stort sett proportionellt
med likemedelsforsiljningen. Ett annat matt pA FoU-kostnadernas utveck-
ling &r de uppskattningar som i olika sammanhang redovisas av den genom-
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snittliga kostnaden for att utveckla ett likemedel.! Enligt en sidan upp-
skattning har dessa utvecklats pd foljande sitt:

1962: 1,2 miljoner dollar
1972: 11,5 miljoner dollar
1974: 24,4 miljoner dollar

Enligt vissa uppskattningar uppgr FoU-kostnaden for ett nytt preparat
idag till 40-50 miljoner dollar.

Aven om de hir ovan angivna siffrorna ir statistiska virden vilka inte
tar hansyn till olika projekts varierande svarighetsgrad samt sannolikt in-
nehaller flera felkallor s maste det dock konstateras att kostnadsnivan inom
lakemedelsforskningen okat kraftigt under de senaste 20-30 4ren. D& FoU-
kostnaden per nytt preparat 6kat snabbare dn industrins totala FoU-satsning
har iven det absoluta antalet innovationer minskat. Denna minskade in-
novationstakt har studerats, virderats och analyserats ur manga infallsvink-
lar och med olika metoder.

En grundlidggande orsak till att den avtagande innovationstakten eller
produktiviteten inom likemedelsomrédet givits s stor uppméirksamhet tor-
de framfor allt bottna i likemedelsindustrins roll som FoU-centrum inom
ett av sambhillets mest uppmirksammade och kontrollerade system; sjuk-
véarden. Det skulle vidare kunna hivdas att de framgéngar som karakté-
riserade likemedelsforskningen under 1940- och 1950-talen grundlade for-
vintningar pd industrin som var orealistiska.

Genom att likemedelsindustrins FoU-verksamhet i motsats till flertalet
andra industribranschers innefattar betydande inslag av grundforskning s
begrinsas likemedelsforskningens mdjliga resultat av de kunskapsbarrigrer
som existerar. Likemedelsforskningens huvudsakliga uppgift i sjukvéardens
utvecklingssystem &r att genom en malinriktad och tvirvetenskapligt orga-
niserad verksamhet utnyttja den “allménna” kunskap som genereras inom
foretradesvis de efter olika vetenskapsdiscipliner organiserade (anslagsfinan-
sierade) FoU-organisationerna vid universitet och hdgskolor.

Den medicinska grundforskningen under 1940- och 50-talen resulterade
i en mingd ny kunskap som industrin framgingsrikt kunde omsitta till
nya likemedel av stort terapeutiskt virde. Direfter har nya forsknings-
genombrott trots allt storre satsningar kommit alltmer sillan. Det har ocksa
krivts allt storre insatser att utifrdn ny kunskap utveckla fardiga likemedel.

Enligt hir fort resonemang skulle den avtagande FoU-produktiviteten
inom likemedelsindustrin i stor utstrickning vara hianforbar till en minskad
utvecklingstakt i det totala medicinska FoU-systemet. En sddan utveck-
lingskurva torde for dvrigt kunna konstateras i manga industribranscher,
samhillssystem eller vetenskapliga discipliner oavsett hur dessa dr orga-
niserade, finansierade etc. Detta sammanhénger med systemens snabbt vax-
ande komplexitet samt de enskilda problemens tilltagande svérighetsgrad.

Den alltmer 6kade komplexiteten och svérighetsgraden inom ldkeme-
delsforskningen har medfort att de enskilda foretagen, dven de allra storsta,
tvingats att alltmer specialisera sin FoU-verksamhet till ett fatal forsknings-
omriden. P4 grund av forskningsomradets bredd innebir detta att det dven
pa global niv4 utvecklats en nischfilosofi, d. v. s. varje enskilt foretag sdker
utveckla en mer eller mindre unik FoU-kompetens inom ett avgrdnsat om-
rdde. Denna specialisering forstirks av likemedelsforskningens och like-
medelsforsiljningens starkt internationella pragel.

1PMA Factbook, 1976,
Pharmaceutical Manufac-
turers Association, Wash-
ington DC.
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Detta innebir inte att dubbelforskning i meningen att flera foretag forskar
inom samma terapisegment ej forekommer. Sirskilt inom de volymmissigt
storsta behandlingsomradena har relativt ménga foretag byggt upp stora
FoU-organisationer. Diremot torde det kunna hivdas att specialiseringen
och komplexiteten innebir att det enskilda foretagets handlingsfrihet starkt
begrénsas dven i ett tamligen ldngt tidsperspektiv. Forskningens inriktning
bestdms visentligen av den enskilda organisationens kompetens, vilken inte
utan stora ekonomiska uppoffringar gér att #ndra annat 4n pa ling sikt.
Detta sammanhinger dven med FoU-processens utstrickning i tiden. Det
ar numera inte ovanligt att det tar 10-15 &r att utveckla ett nytt likemedel.
Som tidigare namnts har de nationella kontrollorganisationerna utvecklat
allt mer rigordsa krav. Registreringsprocessen ir siledes mycket omfattande
och resurskrdvande for foretagen och har patagligt forlingt och fordyrat
FoU-arbetet.

Den hidr mycket komprimerade beskrivningen av den likemedelsindu-
striella forskningen och dess forutsittningar visar timligen entydigt p4 en
utveckling mot stigande kostnader, forlingd FoU-process och storre osi-
kerhet. Osédkerheten vid sokandet efter helt-nya aktiva lakemedelssubstanser
existerar utifrdn foretagens horisont p4 flera nivéer. For det forsta har man
att ta hinsyn till den osikerhet som beror av ofullstindiga kunskaper om
de biologiska processer som orsakar olika typer av sjukdomstillstind, t. ex.
reumatism. Vidare si kan de substanser som utvecklats efter ett omfattande
FoU-arbete visa sig ge alltfor dalig effekt eller, pa grund av for hog toxicitet
eller andra orsaker inte klara myndigheternas registreringskrav. Slutligen
foreligger alltid risken for att ett konkurrerande foretag kommer fram tidigare
med ett likemedel inom det omrade didr man arbetat under ménga 4r. Stora
FoU-satsningar kan sdledes ge betydligt mindre kommersiell utdelning én
vad foretaget forvintat sig.

Mot bakgrund av denna bild 4r det naturligt att likemedelsforskningen
i inte ovésentlig utstrickning inriktas mot utveckling av #ldre preparat.
Detta utvecklingsarbete 4r nodvéndigt for foretagens dverlevande och moj-
lighet att finansiera mer langsiktiga och banbrytande forskningsprojekt. Varje
nytt preparat utsitts namligen efter en tid for konkurrens av likartade pre-
parat (s. k. me-too-preparat).

Huruvida denna for foretagen nédvindiga och 16nsamma disposition av
FoU-resurserna ocksa dr samhillsekonomiskt 16nsam eller optimal har ifré-
gasatts. Denna friga kan inte besvaras pa ett enkelt och entydigt sitt. Det
finns dock ingen anledning att anta att den industriella organisationsformen
skulle vara mindre samhillsekonomiskt effektiv inom likemedelsomradet
dn inom andra behovsomriden (olika transportmedel, teleteknik etc).

2.5 Marknadsforutsittningar och marknadsforing

Lakemedelsmarknaden kdnnetecknas av en hog produktkonkurrens. Det
ir i forsta hand produktens egenskaper som #r avgérande for dess framgéng.
Diremot torde priset, om inte flera helt identiska produkter forekommer
pé en marknad, vara av mindre betydelse. Vidare si priglas marknaderna
av en relativt hog stabilitet eller troghet. Detta innebir att preparat som
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en gang lyckats uppnd en dominerande position inom ett terapisegment
tenderar att bibehdlla denna dominans under en relativt ldng period. Vis-
serligen kan marginella fordndringar uppstd mellan olika foretags mark-
nadsandelar, men ndgon avgorande fordndring intréffar inte forrdn en i nigot
avseende bevisligen avsevirt bittre terapi lanseras pA marknaden. Detta
forhallande sammanhinger visentligen med marknadens organisation och
konsumtionens finansiering.

Det som framfor allt bestimmer likemedelsmarknadens funktionssétt
ar att konsumtionsbesluten fattas av lakare vilka )

dels har ett ansvar infor sin patient att ge den mest adekvata behand-
lingsformen (t. ex. vilja det enligt ldkarens uppfattning bésta likemedlet),

dels saknar budgetrestriktion, vilket ofta, p& grund av olika likemedels-
subventioneringssystem dven giller patienten,

dels i varje fall inom varje nationellt sjukvérdssystem har en starkt pro-
fessionell virdegemenskap. Detta innebdr att det inom olika behandlings-
omraden utvecklas stabila terapitraditioner vars monster som regel endast
kan brytas genom signaler frén utbildnings- eller normbildningscentra inom
lakarkéren.

Marknadens organisation och beteende i forening med patentsystemet
innebir att marknadsforing i form av intensiv produktinformation till 14-
karkaren 4r en synnerligen viktig verksamhet inom industrin.

Till viss del kan marknadsforing ses som en forlangning av FoU-verk-
samheten. Dess uppgift ér ju att forma sjukvarden att acceptera de produkter
(teknologier) som utvecklats inom FoU-funktionen. Grénsen mellan FoU-
verksamheten och marknadsforingen blir av detta skal, i varje fall dd nya
originalpreparat lanseras pa en marknad flytande. Exempelvis torde det kun-
na hdvdas att i varje fall de senare faserna av de kliniska prévningarna
som krdvs for att f& en produkt registrerad innefattar moment av saval
FoU som marknadsforing.

Det har stor betydelse var den kliniska provningen utfors. Ett positivt
utfall av den kliniska prévningen torde ge storre effekter pa forsdljningen
d4 provningen utfors inom eller ndra utbildningscentrum, t. ex. inom kliniker
vid de storre utbildningssjukhusen #n i dess periferi, t. ex. ett mindre lands-
ortssjukhus. Overhuvudtaget giller att marknadsforingen av originalpreparat
med stor innovationshojd méste inriktas mot sjukvérdens utbildningscentra.
Nir vil dessa accepterat produkten (den nya teknologin) kan marknads-
foringsinsatserna mer inriktas mot marknadens bas, de enskilda ldkarna.

I de fall utbildningscentra accepterar den nya teknologin ar sannolikheten
stor for att foretaget uppnar marknadsdominans (en terapitradition har ska-
pats) som med hjilp av successiva produktforbattringar kan bibehéllas dnda
tills en ny terapitradition pd motsvarande sdtt utvecklas.

Vad som hir sagts betonar vikten av att vara forst p4 marknaden med
en ny teknologi. Det forekommer nidmligen att flera foretag, i och for sig
utifran olika utgangspunkter i sin FoU-verksamhet ungefdr samtidigt ut-
vecklar likartade preparat.

Detta innebir ocksa att nigon fullstindig monopolstillning néstan aldrig
etableras, i varje fall inte under ndgon langre tid. Produktkonkurrensen
tenderar dessutom att hardna dver tiden dé allt fler foretag utvecklar varianter
p4 den dominerande produkten (s. k. me-too-preparat). Dessa brukar dock
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som regel ej kunna uppnd annat dn marginella marknadsandelar i forhallande
till den marknadsledande produkten. Produktens stillning maste dock hela
tiden forsvaras genom marknadsforingsinsatser och produktutveckling.

D4 den dominerande produkten eller terapin utsitts for konkurrens frén
en produkt med battre egenskaper &r det som regel ej mojligt att soka férsvara
sin position genom prissdnkningar. Efterfrdgan har ju som tidigare nimnts
14g priselasticitet men hog effektelasticitet. Foretaget tvingas i denna si-
tuation att acceptera en successivt sjunkande forsiljning och att marknads-
dominansen Overtas av den nya produkten.
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3 Den internationella likemedelsindustrins
struktur och konkurrensbetingelser

3.1 Inledning

For att kunna fora en meningsfull diskussion om den svenska lékeme-
delsindustrins konkurrenskraft 4r det nodvandigt att soka klargora vilka
faktorer som paverkar graden av framgéng inom lakemedelsbranschen och
hur dessa faktorer kommer att utvecklas inom overskédlig framtia. En sddan
diskussion kan sigas forutsitta nigon form av modell dver vilka yttre, d.v.s.
for foretagen opaverkbara, respektive inre, paverkbara faktorer som antas
avgora hur branschen kommer att utvecklas. Aven om det inte existerar
négon sddan modell sa rader det bland branschkunniga en ganska stor enighet
om vilka faktorer som pa olika sitt paverkar utvecklingen.

Syftet med detta kapitel ar att med utgangspunkt frén olika experters
beskrivningar och analyser av dessa faktorer soka prognostisera branschens
framtida utveckling savil totalt som for olika typer av foretag. Dessa be-
skrivningar och analyser skall i nésta kapitel laggas till grund for en be-
démning av den svenska industrins framtida konkurrenskraft samt en dis-
Kussion av tinkbara atgirder med syfte att stdrka denna konkurrenskraft.

De faktorer som framfor allt antas paverka branschens utveckling &r

O efterfrdgeutvecklingen

O den likemedelspolitiska utvecklingen

O utvecklingen av faktorer som paverkar konkurrensforhdllanden inom
branschen.

Givetvis foreligger olika typer av samband mellan dessa faktorer. Exempelvis
kan tinkbara likemedelspolitiska Atgirder paverka efterfrdgan som i sin tur
ger effekter pd konkurrensforhéllandena inom branschen.

3.2 Likemedelsmarknadens totala omfattning och fordelning

Den totala forsiljningen av likemedel uppskattas 1978 till cirka 49 miljarder
dollar (rdknat i fabrikantpriser).
Som framgar av fig 3.1 har likemedelskonsumtionen ¢kat snabbt. Oknings-
takten aren 1972-1978 var i det ndrmaste 15 %/4r.

Virldens likemedelskonsumtion #r starkt koncentrerad till de stora och
rika linderna (se tabell 3.1). De 10 storsta lindermarknaderna svarar for
over 70 % av konsumtionen. Det forhallandet har inte fordndrats under
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Figur 3.1 Virldskonsum-
tionen av likemedel
1964-76 (Mdr. $) Lopande
priser.

Killa: OECD, Impact of
Multinational Enterprises
on National Scientific and
Technical Capacities
Pharmaceutical Industry,
Paris 1977.
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den senaste 10-arsperioden. Under denna period har det emellertid skett
avsevirda forskjutningar i storleksordningen mellan de individuella mark-
naderna. De mest markerade forandringarna dr USA-marknadens minskade
betydelse samt den snabba tillvixten av den japanska marknaden.

Tabell 3.1 De 10 ledande likemedelsmarknaderna 1978

Land Andel av virldsmark- Land Andel av virldsmark-
naden i % naden i %
1978 1968 1978 1968
USA 16,5 273 Italien 46 6,2
Japan 16,3 9.4 Storbritannien 341 247
Sovjet 10,2 7,5 Spanien 2,7 2,6
Visttyskland 951 K] Brasilien 1,6 2,5
Frankrike 143 6,8 Kanada 1,5 1,7
72,9 72.2

Killa: Bell, Lawrie, Macgregor & Co of Edinburgh, Scotland (SCRIP nr 368, 1979).

Betraktas den genomsnittliga konsumtionen per capita dr den hogst i
Visteuropa (42 dollar/capita) och ldgst i Afrika (2,8 dollar/capita). Det fo-
religger dock avsevirda skillnader i per-capita konsumtion inom respektive
region. Exempelvis uppgick den (1978) i Visttyskland till 72,6 dollar, medan
den i Storbritannien endast var 27,0 dollar.

Aven om det ir vanskligt att gora ndgon langsiktig prognos for like-
medelskonsumtionen i virlden tyder dock mycket p4 att den hittillsvarande
Okningstakten kommer att bestd under 1980-talet. Med hédnsyn till efter-
frgans konjunkturokinslighet torde i varje fall inga dramatiska fordndringar
intréffa i konsumtionstillvixten.

Det torde inte heller finnas nigon anledning att anta att det kommer
att ske ndgra radikala fSrindringar avseende konsumtionens lind-
erfordelning. Aven om vissa sma marknader kommer att vixa snabbare
dn de stora s kommer den i absoluta termer stérsta tillvixten att ske pa
de idag stora marknaderna. Detta illustreras av den i tabell 3.2 redovisade
prognosen Over lakemedelskonsumtionen 1983.
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Tabell 3.2 Virldens likemedelskonsumtion 1978-83 Figur 3.2 BNP per capita
och sjukvdrdskostnader per
Land 1978 1983 (prognos) capita 1974 (3))
Miljon $ % av total Pessimistisk Optimistisk Killa: Stahl. Medicines
and the economics of
Nordamerika 9522 19,6 lg 4;22 lg ;gg medical care, sid 135
Sydamerika 2188 44 ingr i "Medicines for th
Visteuropa 16 402 338 28 902 31 556 (’gfr ’2‘00’(‘)4? gl
Osteuropa 7848 16,2 14996 16 198 {{ Rl
Afrika 1118 2,3 1592 2450 Lo
Asien 11124 2.8 19 350 25992 London 1979).
Oceanien 444 0,9 782 782
Totalt 48 576 100,0 82 836 96 730

Killa; Bell, Lawrie, Macgregor Co of Edinburgh, Scotland (SCRIP nr 368, 1979).

Antagandena om en fortsatt och stabil efterfrigedkning bygger i allt vé-
sentligt pa det hittills konstaterade langsiktiga sambandet' BNP — Sjuk-
vardskonsumtion — Likemedelskonsumtion. Aven om likemedelskonsum-
tionen per capita liksom likemedelskonstnadernas andel av sjukvérdskost-
naderna varierar mycket mellan olika linder tycks de ovan nimnda sam-
banden vara tdmligen stabila. Om vi studerar sambandet mellan sjuk-
vardskostnader och BNP kan vi konstatera att sjukvardskostnadernas andel
av BNP i de olika industrilinderna ligger mellan 4-7,5 %. Genomsnittet
for OECD-linderna ir cirka 5,7 %. Om man jamfor per capita-inkomst och
per capita-konsumtion av sjukvard fir man det resultat som redovisas i
fig. 3.2

! Diremot foreligger inget
sadant kortsiktigt sam-
band, dvs. tillvédxten i
sjukvards- och likemedels-
konsumtion dr oberoen-
de av tillfdlliga fluktuatio-
ner i den ekonomiska
tillvaxten.
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Figuren visar ett starkt samband mellan inkomst och sjukvardskonsumtion.
Inkomstelasticiteten mitt som skillnaden mellan linder vid en given tid-
punkt (1974) dr 1,2-1,3. Inkomstelasticiteten mitt som ett genomsnitt for
OECD-ldnderna 1962-74 &r 1,4 dvs. nir inkomsten (BNP) har vixt med
1 % s& har sjukvardskostnaderna vixt med 1,4 %.

Tillginglig statistik bekriftar vidare att likemedlens andel i den totala
sjukvérdsbudgeten varit tamligen stabil under de senaste decennierna. I
Sverige har kostnaderna for likemedelsforsdrjningen hallit sig kring 10 %
under perioden 1965-75. Av tabell 3.3 kan vi utldsa att andelen .i Stor-
britannien ocksd varit cirka 10 % under perioden 1950-73.

Tabell 3.3 Likemedelskostnadernas andel av de totala sjukvardskostnaderna i Stor-
britannien 1950-76

Ar % Ar %
1950 8,4 1964 10,6
1951 10,4 1965 11,5
1952 10,5 1966 11,6
1953 9,9 1967 1051
1954 10,1 1968 10,6
1955 9,9 1969 10,9
1956 10,6 1970 10,6
1957 10,3 1971 10,3
1958 10,5 1972 10,1
1959 10,6 1973 9,9
1960 10,8 1974 8,7
1961 10,2 1075 8,4
1962 10,0 1976 8,6
1963 10,5

Killa: W.D. Reekie: The Economics of the Pharmaceutical Industry, s. 116 (1975).

Den refererade statistiken bekriftar sdledes att det hittills forelegat ett
samband mellan BNP, sjukvardskostnader och likemedelskonsumtion. Fér-
utsatt att de tidigare sambanden bestar och vi f&r en genomsnittlig ekonomisk
tillvéixt med 3 % i industrilinderna skulle likemedelsvolymen komma att
oka med 3 %-4,2 %, beroende pa vilken inkomstelasticitet som antas. Det
innebdr en ldgre real tillvixttakt dn den som gillde under 1970-talet, d
den var mellan 5 % och 10 %. Prognosen ir emellertid mycket grov och
sdger egentligen bara att en ligre ekonomisk tillvixt p4 sikt kommer att
leda till att ocksa likemedelskonsumtionen kommer att 6ka langsammare
dn hittills. Den intressanta men samtidigt svara frigan r dock i vilken
utstrackning de konstaterade sambanden mellan BNP, sjukvardskostnader
och likemedelskonsumtion kommer att besti.

Vad som pa ldngre sikt (bortom 10-arsperspektivet) kommer att intriffa
med ldkemedelskonsumtionen &r givetvis ytterst vanskligt att forutspa. Det-
ta kommer som visas senare i detta kapitel, att bl. a. vara beroende av
’sjukdoms- och sjukvardspanoramats’ utveckling. Sjukvéardspanoramats ut-
veckling kommer i sin tur att péverkas av utvecklingen inom det politiska
systemet och av den tekniska utvecklingen inom sjukvardssystemet. Exem-
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pelvis kan framtida forskningsgenombrott komma att ldgga grunden till
en helt ny generation likemedel som pa ett radikalt sitt kan komma att
fordndra efterfragebilden.

3.3 Likemedelsindustrins konkurrensbetingelser och struktur

3.3.1 Inledning

Vid ett forsok att forutsdga “framtiden” for en bransch s& bor man soka
efter de férhallanden som kan #ndra konkurrensbetingelserna. Sddana énd-
ringar leder i regel till forskjutningar i styrkeforhallandet mellan olika foretag.
Detta giller sarskilt om vi anldgger ett internationellt perspektiv.

Av de tidigare redovisade prognoserna har det inte gitt att utldsa ngot
som tyder pé att efterfrigan pa likemedel totalt sett skulle svikta under
overskadlig framtid. Méjligen kommer konsumtionen att oka i légre takt
4n tidigare. Den intressanta frégan blir d& vilka foretag som kommer att
forsorja denna marknad. Kommer de befintliga foretagen att spela samma
roller i framtiden eller kommer de att forindras? Kommer gamla foretag
att forsvinna och nya tillkomma?

Studierna av likemedelsbranschen kan ndgot forenklat sigas uppehélla
sig vid tva problem. Det ena giller hur konkurrensforutséttningarna kommer
att indras som foljd av &tgirder inom de politiska systemen. De atgérder
som diskuteras kan hirledas till tvd fundamentala forhéllanden, dels den
stora politiska uppmirksamhet som 4gnas branschen beroende pé produk-
ternas karaktir, dels att likemedelskonsumtionen till stor del finansieras
med offentliga medel.

Den andra frigan som delvis héinger ihop med den forsta giller lake-
medelsbranschens struktur och hur den kommer att fordndras. Struktur-
diskussionen behandlar visentligen foretagsstorlekens eventuella betydelse
for konkurrenskraften. Den friga som stills dr om stordriftsfordelar existerar
samt i vilken utstrickning dessa i sa fall kommer att paverka den framtida
foretagsstrukturen.

3.3.2 Historik

Dagens internationella likemedelsindustri foddes pd 1940-talet. Forkrigs-
tidens likemedelsforetag var fullsortimentsforetag som kunde forse apoteken
med merparten av de preparat eller substanser som behévdes for att expediera
de recept som likarna utfirdade. Sortimentets kvalitet och renhet var viktiga
konkurrensmedel for likemedelstillverkarna. Marknadsforingsinsatserna be-
grinsades visentligen till annonsering i tidningar och endast i mindre om-
fattning riktades forsdljningsanstringningar direkt mot ldkarna. Likeme-
delsforetagens forskningsverksamhet var ocksa blygsam. Med ldga kostnader
for forskning och forsiljning kom materialkostnaderna att utgora 6075 %
av produktpriset. I dagens lige ligger materialkostnadernas andel mellan
5-25 % av priset pd originallikemedel.

Under 1940-talet inleddes den stora omstruktureringen av likemedels-
industrin. Nya forskningsron ledde till att ménga vérdefulla likemedel ut-
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! Impact of multinational
enterprises on national,
scientific and technical
capacities. Pharmaceutical
industry, Paris 1977.

vecklades. Dessa likemedel kunde skyddas genom patent och varumirken
och det borjade uppstd delmarknader eller “terapisegment”, dir ett eller
négra fa foretag fick en dominerande stéllning. For att kunna utnyttja sin
stdllning kommersiellt var det nodvindigt for likemedelsforetagen att ut-
veckla en ny struktur med forskning, tillverkning och marknadsforing som
de tre nyckelfunktionerna. Med patenterade och varumirkesskyddade pro-
dukter blev det nu bdde ekonomiskt motiverat och ocksd nodvindigt att
satsa mer pd marknadsforingsfunktionen. Tidigare hade det inte funnits
ndgot incitament for det enskilda foretaget att satsa pa aktiv forsiljning
av standardprodukter som bade var vilkinda och dessutom tillverkades
av andra foretag.

Framvixten av de internationella likemedelsforetagen har dock inte in-
neburit att den gamla hemmamarknadsinriktade industrin har forsvunnit.
Man riknar med att det fortfarande finns mer 4n 10 000 foretag i virlden
som kan klassificeras som liakemedelsforetag. Av dessa dr det dock inte
mer &n 100 som har nigon internationell verksamhet av betydelse. Dessa
senare foretag raknar man med svarar for cirka 90 % av vistvirldens li-
kemedelsforsorjning.

Den omstrukturering av branschen som inleddes pa 1940-talet gick mycket
snabbt. Dagens stora liakemedelsforetag var redan pa 1950-talet de domi-
nerande producenterna av likemedel i virlden. Det har visserligen skett
vissa forskjutningar i listan ver de storsta foretagen men i stort sett har
den nuvarande rangordningen varit oforindrad sedan 1950-talet.

3.3.3 Industrins nationella fordelning

Ett forhallandevis litet antal linder star for merparten av virldens like-
medelsframstéllning. En OECD-rapport! har klassificerat olika linder efter
bl. a. storleken pd deras likemedelsproduktion. Till ’hdgkapacitetsgruppen’
hor USA, Visttyskland, Schweiz, Storbritannien, Frankrike och Japan. Sve-
rige ingdr i mellangruppen tillsammans med bl. a. Danmark, Nederlénderna
och Osterrike. Varfor vissa linder kommit att bli dominerande pd ldke-
medelsomrédet anses i OECD-rapporten framfor allt bero pa tre fektorer.
Samma faktorer eller nationella egenskaper torde forklara varfor dessa linder
har behdllit sina positioner under de senaste &ren.

Alla lander i hogkapacitetsgruppen, utom ett, har minst 50 milj. irvanare
och sdvil hog BNP som hog BNP/capita. Detta betyder att linderna e-bjuder
sin industri en stor hemmamarknad som bas for verksamheten. Foretagen
har kunnat expandera till en betydande storlek innan de tagit steget ut
p& frimmande marknader. Det innebér att internationaliseringen <unnat
ske fran en forhéllandevis stor resursbas och dirmed ocksa varit fSrenad
med mindre osédkerhet.

Tyskland och Schweiz hade redan i borjan av seklet en vilutveckled firg-
amnesindustri och bedrev en omfattande kemisk forskning. Under mel-
lankrigsperioden tillkom USA, Storbritannien och Frankrike dar bl a. ut-
vecklingen av plasten ledde till ett uppsving for den kemiska incustrin.

OECD-rapporten konstaterar slutligen att Tyskland, Storbritennien,
Frankrike och USA varit de ledande vetenskapliga linderna under de senaste
tvé drhundrandena. Det #r dirfor naturligt att dessa linder ocks& dominerar
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en industribransch som i hog grad bygger p& vetenskapliga framsteg.
Schweiz, de skandinaviska linderna och Nederldnderna har i férhallande
till sin storlek uppnétt mycket goda vetenskapliga resultat. Italien och Japan
har lyckats relativt simre och Portugal, Spanien och u-linderna kommer
dnnu langre ner pa listan. Den betydelse som likemedelsindustrin fatt i
olika lander 4r séledes enligt OECD-rapporten ungefir den som man kunde
vinta sig. Det 4r naturligt att de stora, rika linderna med hog forskningsniva
dominerar en hogteknologisk bransch som ldkemedelsindustrin.
Accepterar man de forklaringar som ges i OECD-rapporten s& far man
konstatera att likemedelsindustrins utveckling hittills i hog grad &r en kon-
sekvens av nationella férhéllanden som antingen inte varit paverkbara eller
endast #r paverkbara pé 1ang sikt. Detta betyder att ldnder som idag saknar
en mer utvecklad likemedelsindustri inte under 6verskadlig tid kommer
att kunna konkurrera med dagens starka likemedelsindustrinationer. Dér-
emot r det inte uteslutet att konkurrensforhallandena kommer att utvecklas
s4 att styrkeforhallandena inom det dominerande foretagskollektivet i fram-
tiden forandras. Denna frigestillning skall nirmare belysas i foljande avsnitt.

3.3.4 Foretagsstrukturen och dess orsaker

Begreppet struktur har en mangtydig innebdrd. Med en branschs struktur
brukar man i nationalekonomiska sammanhang avse forhallanden av tek-
nologisk eller annan art som paverkar foretagens konkurrensbeteende. Struk-
turen brukar da beskrivas med s&dana forhéllanden som skalfordelar, pro-
duktskillnader, efterfrigeforhallanden och koncentrationsgrad. Med det sist-
nimnda avses hur stor andel av forsédljningen som faller pa de allra storsta
foretagen. Vi kommer att redovisa ngra uppgifter om foretagens storleks-
fordelning och koncentrationsgraden totalt och inom olika segment. Dérefter
tar vi upp frigan om skalfordelar i olika delar av verksamheten.

Koncentrationsgrad

Virldens storsta likemedelsforetag har en omsittning motsvarande ca 3,5 %
av virldsmarknaden. Som framgér av nedanstdende diagram rdknar man
med att de 100 storsta foretagen har ca 90 % av marknaden samt att de
30 storsta har en marknadsandel 6verstigande 50 %.

Av listorna 6ver vérldens storsta likemedelsforetag kan man ocksa utldsa
att moderbolagen har sin hemvist i framf6r allt tre ldnder. Det &r i tur
och ordning USA, Visttyskland och Schweiz. I dessa tre lander finns 33
av de 50 storsta foretagen. I figur 3.4 anges de 40 storsta foretagens storlek
och nationalitet samt deras utlandsforsdljning i procent av den totala om-
sittningen. Denna andel 4r dock berdknad pé respektive foretags totala om-
sdttning och icke enbart for ldkemedel. Om vi bortser frdn denna begrins-
ning, kan vi konstatera att inget tyder p& att utlandsandelen stiger med
foretagets storlek. Forklaringen till utlandsandelens storlek &r i stallet hem-
mamarknadens storlek. USA-foretagen med sin stora hemmamarknad siljer
3040 % utomlands, medan motsvarande andel for tyska och brittiska f6-
retag ir 50-70 % och for schweiziska foretag 6ver 90 %. De storsta
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Figur 3.3 Koncentrations-
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dustrin.
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landermarknaderna i Vésteuropa ar bara mellan hilften och en tredjedel
sd stora som USA:s respektive Japans. P4 samma sitt som sker i andra
branscher soker lakemedelsforetagen i forsta hand silja i hemlandet och
dérefter p4 ndrbeldgna marknader. Detta fér bl. a. till foljd att virdlanderna
for de stora internationella foretagen har en hogre ’sjilvforsorjningsgrad”
i friga om ldkemedel &n andra ldnder.

Av vad som hittills redovisats kan vi utldsa att de stora internationella
koncernerna svarar for merparten av virldens ldkemedelsforsiljning. Emel-
lertid dr koncentrationsgraden inom industrin hogre dn vad som framgér
av ovanstdende beskrivning. Detta sammanhénger med att likemedelsmark-
naden &r uppdelad i vl avgrinsade delmarknader (terapisegment). D4 de
enskilda foretagen, som redovisats i foregdende kapitel, som regel 4r starkt
specialiserade dr huvuddelen av deras forsiljning koncentrerad till ett fatal
sddana delmarknader. Det &dr darfor mer relevant att beskriva koncentra-
tionsgraden inom industrin genom att se pa forhallandena inom de olika
produktmarknaderna. For att rétt forstd konkurrensforhéllandena ch kon-
centrationsgraden inom industrin ar det vidare nédviandigt att studera for-
hallandena inom substansmarknaden.
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Produktmarknaderna

Koncentrationen inom produktmarknaderna &r i allmidnhet hog. Det kan
visas genom att studera hur dominerande stéllning négra foretag eller nigra
produkter har. Schwartzman! redovisar en undersokning av hur de fem
~+5rsta foretagens (dvs. de fem storsta foretagen inom varje terapisegment
ar 1973) andel av forséljningen i nio terapisegment i USA fordndrats mellan
1960 och 1973. I genomsnitt hade de fem stérsta okat sin andel med 22
procentenheter (Tabell 3.4).

Av tabell 3.4 kan man ocksd utldsa att det totalt 4r 23 foretag som &r
bland de fem frimsta i nigot av de nio segmenten. Inget av foretagen
har en ledande stillning i mer @n fyra segment. De foretag som har en
dominerande stéllning i flera av segmenten dr de amerikanska foretagen
Merck, Lilly och UpJohn samt de schweiziska Roche och Ciba-Geigy.

Inom produktmarknaderna dr det ocksa s att det &r ett litet antal produkter
som dominerar. I samtliga nio segment, utom antibiotika, har de fem ledande
produkterna mer dn 50 % av forsdljningen (Se tabell 3.5). I flera fall dr
det bara 2-3 produkter som har mer dn halva marknaden. Detta betyder
ocksd att négra enstaka produkter dr mycket viktiga for foretagen. De uppnér
sin position inom ett terapisegment genom en enstaka produkt och inte
genom ett stort sortiment av kompletterande produkter.

Milj dollar

Fig. 3.4 Omsdttningen i
vdrldens storsta likeme-
delsforetag och utlandsfor-
sdljningens andel 1977
(milj. dollar).

Killa; Commissions on
Transnational Corpora-
tions, 1979.

! Schwartzman, D: Inno-
vation in the Pharmaceu-
tical Industry (1976).
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Tabell 3.4 De fem ledande foretagen inom nagra likemedelsgrupper 1973 och deras
andel (i %) av forsiljningen dren 1973 och 1960 i USA

Lakemedelsgrupp % av forsdljn. % av forsdljn. Antal foretag med till-
1973 1960 hopa minst 50 % av
forséljn. 1973

—

. Antibiotika

Lilly 37.8 17,8
Schering 11,8 0,3
UpJohn 10,1 15,6
Pfizer/Roerig 9,6 10,1
Lederle 7,0 233
Totalt 76,3 67,1 2

2. Medel mot psykiska
rubbningar etc. (orala)

Roche 55,2 12.1

SmithKline & French 9,2 31,6

Sandoz 119 24

Pfizer/Roerig 7,6 4,5

Merck 6,0 0,5

Totalt 91,9 51,1 1
3. Diuretika, orala

Merck 224 61,5

Hoechst 22.2

Searle 20,4 4,0

SmithKline & French 12,0

usv 6,9

Totalt 83,9 65,5 3
4. Medel mot ledsjukdomar

Merck 522 12,1

Geigy 26,6 474

Burroughs Wellcome 15,2

Robins 2,0 124

uUsv 1,2

Totalt 97,2 72,2 1
S. Antihistaminika

Schering 28,6 28,2

Parke Davis 243 18,8

SmithKline & French 144 16,3

Robins 9,0 77

American Home Products 7,0 6,3

Totalt 833 755 2
6. Analgetika

Lilly 3213 12,9

Johnson and Johnson 13,1 0,5

Winthrop 11,1 59

American Home Products 9,0 35

Burroughs Wellcome 8,1 9.4

Totalt 73,6 322 3
7. Psykostimulantia

Merck 36,1

Geigy 25,6 28,0

Ciba 149 122

Lakeside 6,4 1,3

Carter Wallace 49

Totalt 87,9 41,5 2
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Likemedelsgrupp % av forsdlin. % av forsilin. Antal foretag med till-
1973 1960 hopa minst 50 %
av forséljn. 1973
8. Diabetespreparat (orala)
UpJohn 42,1 82,7
Pfizer/Roerig 28,0 13:2
Geigy 22,6
Lilly 48
usv 2,3 4,1
Totalt 99,8 100,0 2
9. Sedativa
Roche 22,1 6,2
Lilly 13,7 240
Abbott 13,1 138
Johnson and Johnson 11,7 15,4
Usv 10,8
Totalt 71,4 59,4 4

Killa: Schwartzman, D, Innovation in the Pharmaceutical Industry, Tabell 6-14, s.

131 (1976).

Tabell 3.5 De fem mest silda produkterna (och deras tillverkare) inom nagra li-
kemedelsgrupper 1973 samt deras del (i %) av forsiljningen dren 1973 och 1960

i USA
Lékemedelsgrupp Tillverkare % av forsdlin. % av forsiljn.
1973 (2) 1960 (2)
1. Antibiotika -
Keflin Lilly 10,9 =
Keflex Lilly 78 B
Garamycin Schering 6,4
Vibramycin Pfizer 4,6 i3
Erythrocin Abbott 40 1,5
Totalt 3847 1.5
2. Medel mot psykiska rubb-
ningar etc
(orala)
Valium Roche 40,8 9
Librium/Libritabs Roche 14,2 12,1
Mellaril Sandoz 7,6 24
Triavil Merck 6,0 =
Stelazine SmithKline 4,0 6,7
Totalt 72,6 21,2
3. Diuretika (orala)
Lasix Hoechst 222 57
Aldactone Searle 20,3 12,1
Hydrodiuril Merck 13,0 22.2
Dyazide/Dyrenium SmithKline 12,0 v
Diuril Merck 8.8 39,3
Totalt 76,3 73,6

B
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Lakemedelsgrupp Tillverkare % av forsdlin. % av forsiljn.
(1) 1973 (2) 1960 (2)
. Medel mot ledsjukdomar
Indocin
Butazolidin/Butazoldin =~ Merck 420 it
alka Geigy 19,5 47,0
Zyloprim Burroughs
Wellcome 15:2 =
Benemid/Col Benemid Merck 9.8 11,2
Tandearil Geigy 6,5 =
Totalt 93,0 58,2
. Antihistaminika
Benadryl Parke Davis 239 17,9
Chlortrimetron Schering 21,3 2157
Teldrin SmithKline 143 14,7
Dimetane Robins 9,0 7,6
Polaramine Schering 7.3 6,2
Totalt 75,8 68,1
. Analgetika
All Darvons Lilly 30,8 11,3
Tylenol Johnson and
Johnson 82 04
All Empirins Burroughs
Wellcome 19 9,2
Talwin A Winthrop 7.8 i
Percodan/Percobarb Endo 49 31
Totalt 59,6 24,0
. Psykostimulantia
Elavil Merck 34,0 53
Tofranil Geigy 25,6 28,0
Ritalin Ciba 149 10,1
Torpramin Lakeside 6,4 =
Teprol Carter Wallace 4,9 -
Totalt 85,8 38,1
. Diabetespreparat (orala)
Orinase UpJohn 31,1 82,7
Diabinese Pfizer 28,0 13.2
DBI-TD Geigy 22,6 4,1
Tolinase UpJohn 11,1 o
Dymelor Lilly 48 L
Totalt 97,6 100,0
. Sedativa
Palmane Roche 16,7 =
Kotisol Johnson and
Johnson 11,7 15,4
Doriden usv 10,8 12,1
Placidyl Abbott 72 32
Quaalude Rorer 6,2 -
Totalt 52,6 30,7

Killor: (1) Gary Gereffi

(2) Schwartzman: Innovation in the Pharmaceutical Industry, 1976, tabell 6-12,

s. 129.
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Substansmarknaderna

Koncentrationsgraden inom substansmarknaden 4r som regel betydligt hogre
dn inom marknaden for fardiga ldkemedel. En unders6kning i USA 1975
visade t. ex. att av de 650 kemiska substanser som tillverkades inom landet
tillverkades bara fyra av flera dn fyra foretag. For 500 av substanserna fanns
det bara en leverantdr. Som exempel kan ndmnas att mer dn 100 foretag
i USA tillverkar och siljer C-vitaminprodukter. Askorbinsyra (C-vitamin)
som rdvara kan kopas frén tre foretag (Merck, Pfizer och Hoffman-La Roche).
Lakemedel baserade pa reserpin séljs av minst 60 foretag. Den ende le-
verantoren av aktiv substans dr S.B. Penick.

Foretagsstrukturens orsaker

Nir man ska forklara de bakomliggande orsakerna till foretagsstrukturen
inom en viss bransch gors detta ofta utifrin forekomsten av skalfordelar
i hela eller delar av verksamheten. I varje fall inom likemedelsindustrin
torde det finnas anledning att skilja pd tva typer av skalférdelar. A ena
sidan kan stordriftsfordelar i meningen sjunkande genomsnittskostnad fo-
rekomma i funktionerna produktion, FoU resp. marknadsforing. A andra
sidan torde foretagsstorleken i sig innebidra en fordel i betydelsen *’domi-
nans”.

Produktionen kan som tidigare redovisats uppdelas i framstillning av
aktiv substans respektive konfektionering. I den senare delen av produk-
tionsprocessen som ar relativt standardiserad och inte kriver alltfor avan-
cerad utrustning, finns det inga betydande stordriftsfordelar. Substanspro-
duktionen &r ddremot ofta komplicerad och kapitalintensiv, och dérigenom
forenad med skalfordelar. Koncentrationsgraden inom substanstillverkning-
en dr darfor betydligt hogre dn pd konfektioneringssidan.

De stora foretagen har i allménhet fordelar i rdvaruférsorjningen som
sker antingen pa basis av langsiktiga leveransavtal eller genom egna ra-
varuproducerande enheter i koncernen. De smé foretagen idr ofta hinvisade
till att kopa sina pdvaror pd den 6ppna marknaden. D4 rdvarumarknadens
utbud inte vuxit lika snabbt som likemedelsmarknaden har det uppstatt
bristsituationer, vilket lett till att de smé foretagen ibland fatt betala priser
som varit flera gdnger hogre 4n de priser som de stora foretagen betalat.

Tillverkning av likemedel krdver en omfattande intern kontroll for att
de fardiga produkterna skall uppfylla kvalitetskraven. Kvalitetskontrollen
kraver bide dyr utrustning och kvalificerad personal. Det stora foretaget
kan sl& ut dessa, mer eller mindre, fasta kostnader pa ett storre antal till-
verkade enheter.

Det har gjorts ett flertal forsok att underséka om det foreligger skalfordelar
i lakemedelsforskningen. Nagra samstimmiga svar ger inte dessa under-
sokningar.! Det dr emellertid forenat med stora metodméssiga problem att
undersoka sambandet mellan FoU-organisationens storlek och effektivitet.
For det forsta sd anvinds foretagens forskningskapacitet inte bara till att
utveckla nya produkter utan en del dgnas 4t forskning kring redan lanserade
produkter. Nar man diskuterar produktiviteten i forskningsverksamheten
borde man darfor beakta om den del som ir inriktad pd gamla produkter

!Se Reekie-Weber:
Profits, Politics and
Drugs, 1979.

$

35%
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! Fér de 700 preparat som
ar tillgdngliga i USA finns
det cirka 20 000 namn
vilket betyder i genom-
snitt 30 namn per prepa-
rat.

varierar mellan de undersokta foretagen. For det andra tar undersokningarna
inte hinsyn till hur forskningsverksamheten ar organiserad. De registrerar
sdledes enbart foretagens totala FoU-insatser utan att beakta om verksam-
heten bedrivs i flera delvis sjdlvstidndiga enheter eller i en enda stor enhet.
For det tredje kan det vara sd att stora foretag bedriver forskning inom
storre och mer resurskravande omraden jamfort med vad mindre foretag
gor. Raknar man darfor bara hur ménga originalprodukter som kommer
fram i forhallande till forskningskostnaden riskerar man att fa ett miss-
visande resultat.

En annan frdga som ndrmast sammanhédnger med dominansbegreppet
4r att det krdvs en viss minsta storlek pa en FoU-organisation for att den
med rimlig effektivitet skall kunna utveckla nya produkter. Den undre grin-
sen brukar diskuteras i form av ett troskelvarde for de arliga forsknings-
kostnaderna. Troskelvirdet gér inte att ange generellt beroende pd att all
forskning inte ir lika resurskrdvande och att flera andra faktorer spelar in,
exempelvis vilket behov ett foretag har av att bedriva forskning kring redan
lanserade produkter. Den alltmer 6kande komplexiteten i ldkemedelsforsk-
ningen i forening med de stegrade kraven pa dokumentation frén kontroll-
myndigheterna har emellertid kraftigt drivit upp kostnaderna foér FoU-ar-
betet. Detta innebir givetvis dven en motsvarande 6kning av det enskilda
foretagets troskelvirde. Det bor dessutom framhéllas att det storre foretaget
genom att samtidigt bedriva flera olika FoU-projekt &r mindre sarbart och
ddrmed mer uthdlligt én det mindre.

Den kanske viktigaste fordelen som ett stort foretag har dr dess stora
som regel virldsomspédnnande forséljningsorganisation. Dirigenom kan ett
sddant foretag mycket snabbt uppnd en stor forsiljningsvolym av nya pre-
parat. Saledes kan dessa foretag pa kort tid ta stora marknadsandelar inom
dven mycket stora terapisegment och dirigenom skapa s. k. terapitradition.
Detta 4r ytterst virdefullt dé ldkarnas forskrivningsvanor ar timligen stabila.

Nir det sedan giller vad man normalt menar med stordriftsfordelar kan
man pésta att den genomsnittliga forséljningskostnaden per produkt sjunker
med stigande volym. Det beror p att de fasta kostnaderna for exempelvis
forsdljningsorganisationen och produktinformationen slés ut pé ett storre
antal enheter. En mera indirekt och svarmitbar skalfordel &r att stora foretag
i storre utstrickning 4n sm4 kan dra nytta av de “’spridningseffekter”” som
en kampanj for en produkt kan fi pd andra delar av sortimentet. Fore-
tagsnamn och varumérken som lékarkéren forknippar med kvalitet och sé-
kerhet 4r mycket viktiga konkurrensmedel vid forsiljning av likemedel'.

En betydelsefull och enligt var uppfattning inte tillrickligt uppmérksam-
mad skalfordel har foretag med stora forsiljningsorganisationer genom att
de littare kan erhdlla licenser. Det senaste decenniets nedgéng i antalet
nya produkter har gjort licenser mer begirliga. For att kunna komma i
friga som licenstagare bor man om mdjligt kunna ldmna en licens i utbyte
men framfor allt kunna gora troligt att man kan silja produkten effektivt
p4 de marknader det ir friga om. De stora foretagen med sina vérldsom-
spannande forsiljningsorganisationer &r helt naturligt mycket intressanta
som licenstagare. Det #r inte bara s att de mindre forskande foretagen
overlater produkter pd de stora foretagen utan det forekommer dven att
de stora foretagen byter licenser med varandra.
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For att illustrera vilken betydelse licensgivningen har for de stora foretagen
visas i tabell 3.6 en forsiljningsprognos for Pfizers nya produkter. Det &r
sddana produkter som Pfizer riknar med att lansera fram till 1982. Pfizer
ar ett av de tio storsta lakemedelsforetagen i vérlden.

Tabell 3.6. Pfizers beriknade forsiljning for nya produkter 1980-84 (milj. dollar)

Product Therapeutic Sales Sales
Brand/generic activity 1980E 1984E
Minipress/prazosin antihypertensive 75 150
Sustaire?/theophy-

lline anti-asthma 10 10
Bacacil?/bacam-

picillin antibiotic 25 75
Feldene/ piroxi-

cam anti-arthritic 50 125
Minizide® antihypertensive 10 40
Glucotrol/glipi-

zided antidiabetic 25 75
T-1551¢ antibiotic = 130
nifedipine/ anti-anginal 5 50
trimazosin antihypertensive - 25

Total 200 680

@licensed from Key Pharmaceutical; °licensed from Astra;
¢ prazosinthiazide combination; ¢ licensed from Carlo Erpa;
¢licensed from Toyama; flicensed from Bayer AG.

Av tabellen kan vi utldsa att 6 av de 9 produkter som kommer att lanseras
ir produkter som tillverkas pd licens. Av forséljningstillskottet frén nya
produkter ar 1984 beriknas licensprodukterna std for cirka 56 %. Ett stort
beroende av licensprodukter kan kanske synas vara en svaghet. Det innebér
emellertid samtidigt ett mindre beroende av framgéng i den egna forsk-
ningsorganisationen och ddarmed en mindre risk.

Den diskussion som hir redovisats om skalfordelar i olika delar av verk-
samheten har forts i mycket allmidnna termer. Olika pastdenden har i all-
minhet inte gatt att kalkylmissigt verifiera. Vad som gir att méta och
som kanske ocksa 4r det mest intressanta och avgorande ar [dnsamhet och
“innovational output”. Det senare begreppet star for den ackumulerade for-
siljningen av nya produkter under de tre forsta dren efter lansering.

Tillgéngliga uppgifter siger att de stora foretagen har en hogre 1onsamhet
4n dvriga och att de stora svarar for en storre andel av ’innovational output”
in av den totala likemedelsforsiljningen. Erfarenheterna frdn den ame-
rikanska marknaden 4r ocksa att de stora foretagen okar sin andel av ’in-
novational output” (se tabell 3.7). I begreppet “innovational output’ ingar
formodligen ocksa produkter som tillverkas och siljs pa licens. Den tolkning
man kan gora av tabell 3.7 &r darfor inte att de stora foretagen forskar
fram de bésta produkterna. Vad man kan séga #r i stéllet att de stora foretagen
stér for en 6kad andel av forséljningen av nya produkter. Dessa nya produkter
kan vara resultat av egen eller andras forskning. Nagra uttalanden om pro-
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1 Food and Drug Admi-
nistration.
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duktkvalitet gr inte att gora eftersom forséljningens storlek paverkas av
flera andra faktorer. En s&dan viktig faktor dr forséljningsorganisationens
storlek och effektivitet. En annan tédnkbar forklaring kan vara att de stora
foretagen i storre utstrdckning forskar inom de stora terapiomradena.

En mycket forsiktigt dragen slutsats skulle kunna vara att skalfordelar
inom ldkemedelsbranschen dr sannolika men att det ar svart att siga hur
stor betydelse de har. P4 grund av branschens heterogenitet 4r det manga
andra faktorer vid sidan av storlek som avgér hur bra ett enskilt foretag
kommer att lyckas. Vi tror séledes inte att storleken i sig behover vara
avgorande for ett foretags konkurrenskraft. Som vi senare mer kommer
att diskutera arbetar olika foretag med olika, delvis kompletterande affirs-
idéer vilka samtliga kan vara konkurrenskraftiga.

Tabell 3.7 Antalet likemedel baserade pa nya kemiska substanser i USA och for-
siljningens fordelning pad foretag

Period Antal nya  Antal foretag Forsdljningskoncentration i % 4
kemiska med ny
substanser  kemisk 4-foretag 8-foretag 20-foretag
substans
1957-61 233 51 46,2 71,8 93,1
1962-66 93 34 54,6 78,9 97,6
1967-71 76 23 61,0 81,5 97,8

@ Forsdljningsintakter under de tre forsta aren efter introduktion av de nya produkterna
Killa: Grabowski-Vernon, 1976, tabell 10-1, s. 192.

3.3.5 Utvecklingen av externa konkurrenspdverkande betingelser

I flertalet redovisade studier av likemedelsbranschen antas att framtiden
i stor utstrackning kommer att paverkas av politiskt betingade forindringar
i industrins miljo. Det &r frimst utvecklingen inom omridena likemedels-
registrering och priskontroll som fokuseras. Dessutom forvintas vissa at-
girder komma att fordndra industrins produktions- och marknadsforings-
betingelser. I det foljande redovisas oversiktligt de antagna fordndringarna
och dessas mojliga effekter.

Ldkemedelsregistrering

For att ett ldkemedel skall fd siljas maste det godkédnnas av en sirskild
myndighet i varje land. For godkdannande méste likemedlet uppfylla be-
stdimda krav som skall bestyrkas med en omfattande dokumentation. Bade
kravens innebdrd och fordringarna pd dokumentationen varierar frin land
till land. Detta uppges innebdra problem for likemedelsindustrin i form
av merkostnader och tidsfordréjning.

Framtidsstudierna antar samstdammigt att likemedelskontrollen i olika
lander kommer att skidrpas och gradvis anpassas till amerikanska FDA!-
normer. Samtidigt forvantar man sig en viss harmonisering av kraven. Inom
EG bedrivs ett arbete med syfte att fA en norm for likemedelskontroll som
kan gilla i alla medlemslinder. Aven mellan de nordiska linderna pagar
ett arbete for att samordna registreringskraven. Dessa arbeten kan dock
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inte vintas leda till nigra mer omfattande resultat pd kort sikt.

De allt stringare kraven i ldkemedelskontrollen antas leda till att tiden
for att ta fram en produkt som kan registreras Okar liksom kostnaderna
for produktutveckling. Detta anges som en anledning till den redovisade
uppfattningen att produktiviteten i FoU-verksamheten sjunker, dvs. med
en given forskningskapacitet kommer det allt mer sdllan fram en origi-
nalprodukt. Detta betyder att ett allt farre antal originalprodukter méste
generera ett allt storre Gverskott for att forskningskapaciteten skall kunna
héllas intakt. Tror man inte att 6kade forskningskostnader kan kompenseras
genom hogre forsiljningsintékter, terstar det bara att skéra ner forsknings-
kapaciteten eller mojligen att satsa pé billigare forskning. Det senare skulle
innebira att foretagen i 6kad utstrickning inriktar resurserna pa ytterligare
utveckling av befintliga produkter.!

I flera av studierna rdknar man ocksd med att myndigheterna i méinga
linder kommer att soka nedbringa antalet preparat som finns pa respektive
marknad. Detta kan man frimst vénta sig i de ldnder som har extremt
stora likemedelssortiment dir en hel del ar av ringa medicinskt vérde.

Priskontroll

Den enskilda faktor som framtidsstudierna tillmdter storst betydelse for
likemedelsindustrins utveckling dr den priskontroll som finns i flertalet
linder. Man vintar sig en stringare priskontroll eller andra &tgérder som
verkar prispressande. Forvintningarna om 6kad priskontroll eller prispress
baseras p4 antagandet att sjukvardskostnaderna maste bromsas och att bl. a.
likemedelsposten dirvid sérskilt kommer att ifrigasittas. Anledningen till
detta #r att utgifterna for likemedel dr en av de fa urskiljbara kostnaderna
i ett mycket komplext och personalintensivt sjukvérdssystem. De priskon-
trollerande myndigheterna i olika lander har inte i uppgift att géra ndgon
kostnadsnyttokalkyl for likemedlens anvéndning i sjukvérden. Dédremot
forekommer det att industripolitiska hdnsyn végs in i prissdttningen.
Fragan om priskontroll &r mycket komplicerad. Det beror pé att det inte
finns nigot objektivt sitt att fastsld vad som 4r ett skiligt pris pd en lé-
kemedelsprodukt. Svérigheten hiinger samman med att inkomsterna fran
forsiljningen inte bara skall ticka tillverkningskostnad, forséljningskostnad
och vinst utan ocksa finansiera en betydande forskningskapacitet for ut-
veckling av nya produkter. Om man tar tillverknings- och forsiljningskost-
naderna som givna handlar priskontrollen i realiteten om att bestimma
foretagens vinster och forskningskapacitet. Detta innebér att det storsta pro-
blemet for priskontrollen #r att faststilla priser pd nya produkter. En for-  'En tendens mot att en
indring av ett befintligt pris kan déremot littare motiveras och dven kon-  storre andel av forsk-
trolleras. Detta har da i vissa lander inneburit att prismyndigheterna satsar mngsﬁpacnet;:rsatls.as pa
allt pa att motsta #skanden om prishgjningar medan industrin gér in for ::zﬁik::rg& en::ltlelfsd
att sitta hoga introduktionspriser och forsoker ersitta gamla produkter med — ocksa forklaras av att
nya. Man kan med ett sddant system f& en relativt langsam hdjning av  foretagen av konkurrens-
prisindexet for likemedel. Detta registrerar nimligen bara hojningar av priset  Skél vili forbittrasina
pé det bestiende sortimentet, medan en gradvis fordyring av sortimenten :{fgﬁ;ﬁ;ﬁ:ﬁ;ﬁ;ﬁt
genom att nya produkter tillkommer limnas obeaktad. stillning for en produkt
Aven om priskontrollen inte alltid &r hard och omdjlig att delvis kringgd  sedan patentet gatt ut.
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utgor den otvivelaktigt ett potentiellt orosmoment for industrin. Det giller
framfor allt i tider av hog inflationstakt. Svarigheterna att snabbt och i
tillrdcklig grad kompensera sig for kostnadsokningar kan d bli ett allvarligt
bekymmer for industrin.

En annan myndighetsatgird som kan anvindas i prispressande syfte ar
tvingande s. k. generisk forskrivning. Det innebér att myndigheterna an-
modar ldkarna att inte forskriva ett visst varumérke utan bara likemedlets
kemiska namn. Om det finns flera identiska preparat 6verlats preparatvalet
ddrmed till apoteken. Huruvida detta leder till att priskonkurrens uppmunt-
ras dr svart att fastsla.

Vissa rapporter frdn USA tyder pé att forsoken med generisk forskrivning
haft mycket begrinsad effekt. Detta har bl. a. forklarats med att det inte
finns tillrackligt starka incitament for de privata apoteken att stodja systemet.
Det kan exempelvis vara sd att apoteken ndjer sig med att lagerhdlla den
ledande produkten for att inte behdva ha sé stort lager. Tillimpar apoteken
dessutom procentuella paldgg lonar det sig battre att sédlja de dyra produk-
terna.

Priskontrollen av likemedel har vid sidan av uppgiften att begrinsa sjuk-
vardskostnaderna emellertid ocksd en industripolitisk dimension. Genom
priskontrollen reglerar man i viss méin likemedelsforetagens intdkter och
paverkar ddrmed indirekt foretagens utrymme for bl. a. forskningsverksam-
het. Priskontrollen pa inhemskt tillverkade produkter kommer ocksé att
inverka p& det pris som foretagen kan sdtta vid export till andra ldnder.
Det 4r ndmligen inte ovanligt att myndigheterna i importlandet tar hem-
mamarknadspriset som riktmarke vid beslut om pris. Om de priskontrol-
lerande myndigheterna i flera ldnder konsekvent tillimpar principen att dels
medge hoga priser for hemmamarknadsindustrin dels acceptera hemma-
marknadspriserna pd de importerade produkterna kommer detta att leda
till en allmédn hojning av prisnivan i de berérda landerna. Detta fenomen
forekommer naturligtvis i viss utstrdckning dven i dagens system men det
ar av forklarliga skil svart att uppskatta vilken betydelse det har. Man kan
emellertid inte utesluta mojligheten av att priskontrollen far den paradoxala
effekten att prisnivdn blir hogre 4n om priskontrollen inte funnits.

Produktion

De produktionsekonomiska frégorna har hittills betraktats som ett under-
ordnat problem inom lakemedelsbranschen da tillverkningskostnadens andel
av priset pd den fardiga produkten &r lagre dn i flertalet andra branscher.
Flera av de forvéintade fordndringarna kan dock leda till att tillverknings-
kostnaderna kommer att fa storre betydelse som konkurrensfaktor. For det
forsta kommer en strangare likemedelskontroll ocksa att stilla hogre krav
pa produktionen vilket medfor att mer kapital maste bindas i produktions-
processen och att kostnaderna ddarmed stiger. For det andra kan en fortsatt
stagnation av innovationstakten leda till att en storre andel av likeme-
delsforetagens sortiment kommer att utgdras av icke patentskyddade pro-
dukter. Vid forsdljning av dessa produkter #r priset ett viktigare konkur-
rensmedel @n vid forséljning av patentskyddade produkter. En forutsittning
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for att ett foretag skall kunna konkurrera pA marknaden for icke patent-
skyddade produkter dr dérfor att dess tillverkningskostnad ar lag.

Ett speciellt problem utgdr den favorisering av inhemsk produktion fram-
for import, som redan nu sker i vissa ldnder, t. ex. Frankrike, Italien och
flertalet sydamerikanska linder. Huruvida detta forhdllande kommer att
vara si betydelsefullt att det kommer att styra lakemedelsindustrins pro-
duktionsetableringar kan inte forutségas. Enligt ett uttalande av en repre-
sentant for ett amerikanskt konsultbolag kommer favoriseringen av in-
hemskt producerade likemedel att pa sikt leda till 6kade amerikanska in-
vesteringar i tillverkande enheter i Europal.

Forsdljning

Forutom produktens medicinska virde och pris anvinder sig likemedels-
foretagen av konkurrensmedel som personlig forsaljning, reklam, trycksaker
etc. I framtidsstudierna pekar man p risken for att ocksd marknadsforingen
av likemedel kan bli mer reglerad. De nya regleringarna kan ta sig uttryck
i skirpta bestimmelser betrdffande anvéndningen av olika siljfrimjande
atgarder. Marknadsforingen kan ocksa styras via priskontrollen. Séledes till-
limpas i Storbritannien ett system innebdrande att féretagen i sina pris-
kalkyler inte far ta upp mer &n 10 procent av omsittningen for marknads-
foringsinsatser.

Samtidigt som forsiljningen av likemedel blir mer reglerad blir den ockséa
mer specialiserad. Specialiseringen &r en foljd av att kvalitetskraven pé den
medicinska informationen i samband med forsiljning successivt har okat.
Bakom denna utveckling ligger faktorer som dkad uppméarksamhet pé bi-
verkningar, storre andel specialister inom ldkarkdren och tillkomsten av
likemedelskommittéer och liknande. Specialiseringen tar sig konkret uttryck
i bl. a. att en allt storre andel av likemedelskonsulenterna blir produkt-
specialister och att produktcheferna spelar en aktivare roll i forséljnings-
arbetet. 1 forlingningen kan man se att denna specialisering skapar for-
utséttningar for en mer centraliserad och styrd upphandling av ldkemedel,
Atminstone inom den slutna vérden.

Sammanfattning och kommentar

Generellt uppfattas de vintade fordndringarna som forsimringar av ldke-
medelsindustrins villkor. De slutsatser man kommer till kan négot forenklat
aterges pa foljande sitt: Hogre kontrollkrav i kombination med prispress
kommer att totalt sett forsdémra branschens lonsamhet. Detta fér till foljd
att en del foretag limnar branschen och att dvriga skér ner p sin riskfyllda
innovativa forskning och i stillet koncentrerar sig p& produktforbéttringar.
Man kan hir se en ond cirkel med simre l6nsamhet och mindre forskning,
som foljd. :

Till denna dystra profetia anser vi dock att man bér foga flera reservationer.
Sannolikt kommer forindringarna inte att ske snabbt och dramatiskt. Lé-
kemedelsforetagen 4r delar av mycket komplexa och trogrorliga system som
inte utan vidare kan fordndras. (Vissa av framtidsstudierna har vid det hér

! Arnold Snider, Kidder,
Peabody & Co enligt ett
uttalande i SCRIP
345/1978.
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laget hunnit bli fem &r gamla utan att deras innehall blivit ekonomisk his-
toria.) Vidare giller for lakemedelsindustrin liksom for all annan industriell
verksamhet att betingelserna stéindigt fordndras och att varje forindring
skapar motkrafter som i sin tur alstrar nya forindringar. Det 4r ocksa tiankbart
att reglerande &tgirder som forslas att sjukvardspolitiska skil visar sig omdj-
liga att genomfora av industripolitiska skl.

For det tredje bor det betonas att utsagor om framtiden i hog grad brukar
priglas av de stimningar som rader for tillfillet. Det material som vi hér
har redovisat har i stort sett framtagits under perioden 1974-78. Det har
varit en period som med ritt eller ordtt priglats av utvecklingspessimism.
Detta kan naturligtvis ha lett till att farhgorna for branschens framtid éver-
drivits. De allra farskaste branschrapporterna tyder ocksa pa att det skett
en omsvéngning i framtidsbedomningen. De stora likemedelsforetagen
tycks dverlag std infor en period med ménga nya produktlanseringar. Det
finns dven andra uppgifter som tyder p4 att den avtagande innovationstakten
har brutits och att nya forskningsron fatt bedomare att tro att likemedels-
industrin stdr infor en ny snabb expansion.

3.4 Konkurrenskraft nu och i framtiden

3.4.1 Affursidéer

Den gingse beskrivningen av ldkemedelsindustrin utgr frin att det finns
tvd typer av likemedelsforetag. Den ena typen bedriver egen forsknings-
verksamhet och tar fram nya s. k. originalprodukter som till stor del siljs
pd virldsmarknaden. Den andra typen tillverkar och siljer enbart for hem-
mamarknaden dldre s. k. basldkemedel och nyare produkter pé licens fran
forskande foretag.

Delegationen anser emellertid att konkurrensforhallandena inom bran-
schen bittre belyses om foretagen indelas i tre grupper; M-gruppen (forskande
multinationella foretag), F-gruppen (forskningsintensiva mindre foretag) och
H-gruppen (hemmamarknadsforetag).

M-gruppen

Den dominerande affirsidén i denna grupp #r “virldsomspiannande like-
medelsforséljning”. De foretag som arbetar med denna affirsidé ar de ungefir
tio storsta internationella lakemedelskoncernerna. Dessa foretag kan silja
sina produkter genom egna forsiljningsorganisationer i alla linder som &r
av ndgot intresse inklusive u-linder och oststater. Affdrsidén ar forenad
med flera konkurrensfordelar. I kraft av sin forsiljningsorganisation kan
foretagen snabbt fa ut en ny produkt pd virldens stora marknader. Detta
ar betydelsefullt dels darfor att det géller att utnyttja patenttiden, dels darfor
att den forsta produkten inom ett omride erfarenhetsmissigt far en do-
minerande stéllning for 1dng tid framat.

M-gruppens foretag séljer egna originalprodukter men ocksd produkter
som man tillverkar och siljer pa licens i hela virlden eller pa de stora mark-
naderna som licensgivaren sjilv inte kan bearbeta. Som vi redan tidigare
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papekat #r de storsta foretagen attraktiva licenspartners d de kan erbjuda
en Overligsen forsdljningsorganisation.

Produktsortimentet i M-foretagen #r sdledes en kombination av egna pro-
dukter och licensprodukter. Totalt sett har dessa foretag relativt stora sor-
timent som man dock inte gir ut med pa alla marknader. M-foretagen
anpassar istdllet sitt sortiment till de forutsittningar som giller pd olika
marknader. Det kan fa till foljd att ett forsiljningsbolag i ett land bara
siljer delar av koncernens sortiment. Vissa produkter kanske istéllet siljs
genom andra foretag liksom dotterbolaget i sin tur har andra foretags pro-
dukter i sitt sortiment.

M-gruppens foretag bedriver en FoU-verksamhet som uppgér till ca
8-10 % av omsittningen. Aven om denna andel inte dr den hogsta i bran-
schen innebdr den 4dnda att de stora foretagen satsar absolut sett mest pa
forskning. En forklaring till att de storsta foretagen inte har den hogsta
FoU-intensiteten kan vara att licensprodukter utgor en visentlig del av
omsittningen. Skulle man sdtta de stora foretagens forskningsutgifter i re-
lation till enbart omsittningen av egna produkter blir FoU-andelen hogre.

Forutsatt att effektiviteten i FoU-verksamheten inte dr skalberoende borde
chanserna att f& fram nya produkter vara storre for de stora foretagen, da
de satsar mest. Men de stora foretagen bor ju ocksd f& fram ménga fler
produkter for att kunna finansiera sina stora FoU- och forsiljningsorga-
nisationer. Som vi tidigare papekat tycks emellertid dven de mycket stora
foretagen vara starkt beroende av ndgra & egna originalpreparat. Detta beror
pa att den genomsnittliga forséljningen per produkt 4r avsevirt hogre i de
stora foretagen #4n i de sma. Vidare 4r det sannolikt att den andel av FoU-
kostnaderna som satsas pa produktutveckling 6kar med stigande foretags-
storlek. Detta innebir att M-foretagen successivt forbittrar eller fornyar sitt
produktsortiment vilket ger dem mojlighet att under ldng tid forsvara sina
marknadsandelar. Slutligen behdver ju de stora foretagen inte enbart forlita
sig pa nya egna produkter om det gar att fa tillskott av bra licensprodukter.

M-gruppens foretag har ocksé produktionsmissiga fordelar framfor andra
foretag genom att tillverkningen kan liggas pé flera stéllen. Det kan leda
till lagre produktionskostnader men ocksa till att de fér silja ddr andra foretag
utan lokal tillverkning dr utestdngda. Genom sin storlek kommer M-gruppen
ocksa i &tnjutande av stordriftsférdelar pa inkopssidan i form av bra le-
veransavtal for substanser. Flera av de stora likemedelsforetagen har ocksé
inom koncernen en omfattande tillverkning och forsiljning av substanser.

M-foretagen har siledes fordelar i flera avseenden. Aven om de inte inom
alla terapisegment kan vara siikra pa att dominera utbudet av héginnovativa
originalpreparat s& hotas deras existens inte av att en enstaka produkt slés
ut. M-foretagen bedriver ju ocksd omfattande forskning pa sina produkt-
omréden, vilket betyder att de snabbt kan svara p4 produktkonkurrens och
komma med en egen likvirdig eller forbattrad variant. Det dr dessutom
oerhort resurskrivande for konkurrenterna att bygga upp en likvérdig for-
siljningsorganisation i syfte att konkurrera med samma affdrsidé.
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F-gruppen

Den bérande affdrsidén &r har att utveckla hoginnovativa patentskyddade
produkter som kan séljas pa utlandsmarknaden. F-gruppens foretag har ofta
bara ndgra fi bra originalpreparat som siljs med hdg lénsamhet och fi-
nansierar en forskningsverksamhet som relativt foretagens omsittning dr
storre dn M-gruppens. FoU-kostnaderna i F-foretagen motsvarar ungefir
15-20 % av omsittningen.

Det forhallandet att affdrsidén bygger pa formagan att uppfinna eller ut-
veckla nya produkter betyder inte att marknadsforingsfunktionen ir oviktig.
Tvértom ar det dven for denna grupp av foretag nodvindigt att snabbt
och effektivt f4 ut produkterna p& vérldsmarknaden. Det kan ske genom
licensforsiljning eller via egen utlandsrepresentation. Genom att i s& stor
utstrdckning som mdgjligt silja genom egna dotterbolag kan man forbittra
lonsamheten. Dotterbolagsstrategin kan antas fungera bast pd medelstora
marknader. Dér kan foretagen uppna en tillrackligt stor forsiljning for att
motivera hoga fasta forsiljningskostnader samtidigt som marknaden inte
ar storre @n att den gér att bearbeta med en relativt liten forséljningsor-
ganisation. F-gruppen &r ddremot underrepresenterad pd de stora markna-
derna.

F-foretagens licensgivning har den fordelen att de framfor allt pd sin
hemmamarknad har mojligheter att f& licensprodukter i utbyte. Detta fér
ses som en indirekt lonsamhetseffekt och paverkar styrkan i affirsidén.

H-gruppen

Afférsidén 4r hir nigot svérare att precisera men kan kanske uttryckas som
att kOpa substanser, konfektionera och silja etablerade, vilkidnda likemedel
till relativt 1agt pris pA hemmamarknaden. H-foretagen har inarbetade fo-
retagsnamn och varumarkesnamn som mycket viktiga konkurrensmedel.
Denna afférsidé ar formodligen livskraftig sa linge H-foretagen intz héller
priserna pa en s& hog niva att utlindska konkurrenter lockas in pé mark-
naden.

I vissa ldnder kan denna affarsidé forstarkas genom att H-foretagen har
fordelar i distributionen. Det kan exempelvis vara s& att det finrs Agar-
samband mellan tillverkningsled och distributionsled.

3.4.2 Affdrsidéernas framtida konkurrenskraft

Den hir gjorda kategoriindelningén innebér en stark forenkling oca sche-
matisering av verkligheten. Den torde dock &terge en for denna utrednings
syften tillrdckligt god bild av forekommande foretagstyper och deras ka-
raktédristika.

Som avslutning pa detta kapitel skall en diskussion féras om hu: de re-
dovisade, tankbara forindringarna inom branschen kan komma att piverka
styrkan i de tre affdrsidéerna.

Dessutom skall ndgot spekuleras over vilka majligheter ett foreag har
att forskjuta tyngdpunkten i verksamheten fran en affdrsidé till en annan.

For det forsta skall konstateras att flertalet framtidsbedomare anser att
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utvecklingen kommer att g mot en fortsatt koncentration, dvs. de stora
foretagen tar en allt storre del av marknaden och blir allt storre.

Vad som framfor allt anses motivera denna framtidsbedomning dr de
snabbt stigande FoU-kostnaderna.

Som tidigare redovisats riknar man med att kostnaden for framtagandet
av ett nytt likemedel i genomsnitt har tiodubblats under de senaste tva
decennierna. Det betyder en arlig 6kning med 6ver 10 %. Detta innebér
ocksé att troskelvirdet for minsta effektiva forskningskapacitet inom en-
skilda foretag har hojts. Fortsdtter den nuvarande utvecklingen med snabbt
stigande forskningskostnader si maste i varje fall de mindre forskande fo-
retagen vixa snabbt for att kunna finansiera en tillrackligt stor FoU-or-
ganisation. Hittills har detta varit mojligt darfor att totalmarknaden vixt
s4 kraftigt. Kommer emellertid totalmarknaden att utvecklas ldéngsammare
an FoU-kostnaderna s maste dtminstone de mindre foretagen i F-gruppen
vixa snabbare dn marknaden i genomsnitt for att kunna uppritthélla en
tillrcklig forskningskapacitet.

Mot denna framtidsbild kan man stilla en annan. I den tidigare refererade
OECD-!rapporten framhélls det att man inte kan utesluta att det kommer
att ske visentliga forskningsgenombrott inom @mnena biokemi och mo-
lekylérbiologi efter en 1ang period av stora forskningsinsatser. Sédana genom-
brott skulle kunna resultera i att man ldttare kan sortera ut substanser som
kan tinkas vara verksamma i ett visst sjukdomsforlopp. Darigenom re-
ducerar man antalet atervindsgriander. Man kan #@ven spekulera 6ver fram-
steg som skulle kunna leda till enklare toxikologisk och farmakologisk test-
ning genom anvindning av bakterier och genetiskt material istéllet for de
dyrbara djurférsoken. Hybrid-DNA-teknik kan vidare leda till att man lattare
kan framstilla en del substanser och dven framstélla en del som nu inte
gér att tillverka. Vetenskapliga ron av den typ som har namnts skulle bl. a.
kunna leda till en mindre kostnadskrdvande och personalintensiv ldkeme-
delsforskning. Forskningskapaciteten skulle totalt sett kunna uppritthéllas
till en ligre kostnad. Forfattarna till OECD-rapporten tror-att en sddan ut-
veckling fraimst skulle gynna de medelstora foretagen. De storsta foretagen
antas diremot, Atminstone temporirt, missgynnas p. g. a. att de far svéart
att snabbt stdlla om sina stora och dyrbara FoU-organisationer.

En annan vintad fordndring dr en succesiv skdrpning av registrerings-
kraven i olika linder. Forutom att en sddan utveckling forlanger och fordyrar
registreringsproceduren s kommer den #ven att pressa upp FoU-kostna-
derna.

En tinkbar och i och for sig redan iakttagen effekt av de alltmer skdrpta
myndighetskraven kan bli att de sméa forskande foretagen inte far rdd att
registrera sina preparat pa de internationella marknaderna. Som tidigare pé-
pekats dr det nimligen av konkurrensskal nodvéndigt att snabbt registrera
ett nytt preparat pi s minga marknader som mgjligt. Den massiva insats
av mycket kvalificerade personella resurser detta krdver kan som regel enbart
klaras av de riktigt stora foretagen.

Det forhallandet att M-foretagen dessutom forfogar Gver en vérldsom-
spannande marknadsforingsorganisation, som snabbt och effektivt kan fora
ut ett nyregistrerat preparat dven pd de storsta marknaderna, gor det troligt
att en ytterligare fordyring och forlangning av registreringsproceduren gynnar

! Impact of Multinational
Enterprises on National
Scientific and Technical
Capacities. Pharmaceuti-
cal Industry.
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M-foretagen pa bekostnad av F-foretagen. Den enligt vissa bedémare all-
varligaste konsekvensen av snabbt forindrade (viixande) myndighetskrav
ar emellertid att den genererar en snabbt 6kande osikerhet i systemet. Det
blir allt svérare for foretagen att veta om och nir registreringsmyndigheterna
godkénner ett preparat. Aven denna hojda risknivd och minskade planer-
barhet, torde framfor allt missgynna F-foretagen. Det blir nimligen alltmer
riskfyllt att innan ett preparat registrerats bygga upp en for en framgéngsrik
etablering nodvandig marknadsféringskapacitet.

En trolig konsekvens av en hdjning av de redan idag hoga registrerings-
kraven skulle sammanfattningsvis bli att F-foretagen i varje fall pa de storre
lakemedelsmarknaderna tvingas att i allt storre utstrickning licensiera bort
sina originalpreparat till M-foretagen. Detta behdver i och for sig inte in-
nebéra att F-foretagsidén forlorar i styrka. Forutsatt att F-foretagen lyckas
utveckla tillrdckligt attraktiva produkter kan licensintikterna ge en mycket
god lonsamhet.

Vad som ovan sagts antyder att det dr svart for ett F-foretag att expandera
sig upp till M-nivén. En sidan utveckling torde forutsitta inte enbart ett
under l&ng tid kontinuerligt tillfléde av attraktiva originalpreparat utan éven
att i varje fall den forsta generationen av dessa preparat har sidana egenskaper
att de utan alltfor stora marknadsféringsinsatser kan etableras pa de stora
marknaderna.

Vad som sannolikt skulle kunna gynna F-foretagens stillning vore en
starkare samordning av de olika landernas registreringskrav. Detta skulle
mdojliggdra att samma dokumentation skulle accepteras av flera registre-
ringsmyndigheter och i bésta fall &ven tolkas entydigt. En sddan utveckling
skulle minska s&vil registreringskostnaderna som osikerheten i processen.
F-foretagens stéllning skulle stirkas och deras majligheter till snabb tillvixt
forbattras.

Atgirder i syfte att begriinsa likemedelssortimenten torde i forsta hand
komma att drabba produkter med ringa medicinskt virde och leda till 6kat
utrymme for kvalitetsprodukter. Detta torde snarast gynna foretag som ar-
betar med F-idén.

Effekterna av prispressande tgirder kan ddremot tinkas komma att drab-
ba F-foretagen pé ett menligt sétt. F-foretagen med fa produkter, som relativt
sdllan ersitts, befinner sig i en délig position om priskontrollen 4r inriktad
pé att minimera &rliga prishdjningar. M-foretagen, som har stora sortiment
och mdjligheter att successivt utveckla forbittrade produktvarianter, har
hér ett forsteg.

Okad generisk forskrivning och centraliserad anbudsupphandling av stora
laikemedelssortiment 4r ocksd &tgirder som skulle kunna forsimra F-fo-
retagens positioner. Dessa foretag som har sma marknadsandelar 16per en
risk att slis ut om det sker rationaliseringar i hantering och uppkdp av
ladkemedel. Vad som sagts om negativa effekter av prispressande atgirder
giller F-foretagens dldre produkter och nyare produkter av synonymkaraktir.
Nya, patentskyddade produkter, som innébir en visentligt forbattrad terapi,
kommer rimligtvis alltid att kunna siljas med god 16nsamhet.

Vad betriffar ytterligare regleringar av forsdljningen av likemedel kan
budgetrestriktioner for reklam och personlig forsiljning forsimra F-fore-
tagens konkurrenskraft. Erfarenheterna frin Storbritannien ir: att de me-
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delstora och mindre foretagen satsar en storre andel av omsiéttningen pé
marknadsforing 4n vad de stora foretagen gor. De sistndamnda avsitter dock
stdrre resurser i absoluta matt. Om man, som i Storbritannien beslutar att
branschens marknadsforingskostnader skall sinkas frin i genomsnitt 14 %
till 10 % kommer detta sannolikt att fi de storsta konsekvenserna for de
mindre och medelstora foretagen.

Sammanfattningsvis kan konstateras att M-foretagen sannolikt behéller
och med viss sannolikhet kommer att stirka sin konkurrenskraft. Hur fram-
tiden kommer att gestalta sig for F-foretagen dr svarare att besvara generellt.
Hur enskilda foretag inom denna grupp kommer att paverkas torde i forsta
hand bero pa dels det befintliga produktsortimentets egenskaper, dels vilka
nya produkter som kommer fram. Aven produktsortimentets egenskaper
maste beaktas nir man diskuterar hur skalférdelarna paverkar styrkefor-
hallanden mellan M-gruppen och F-gruppen. Manga mindre foretags in-
ternationella framgéngar har ofta uppnatts med produkter inom omsitt-
ningsmissigt relativt sma segment av marknaden. Det har ddrigenom varit
mojligt att med begrinsade resurser uppnd en marknadsledande stillning.
Strategin att vara stor inom smé segment mojliggor en god 16nsamhet nér
produkten blivit etablerad och inte ldngre kréver stora investeringar. En
inriktning pA de omsittningsmassigt sma segmenten okar ocks& sannolik-
heten for att man far vara i fred for de stora foretagen. For att kunna fora
en diskussion om hur F-foretagen kan hévda sig mot M-foretagen tror vi
darfor att det ar nodvindigt att ta hidnsyn till att ldkemedelsmarknaden
bestdr av ett stort antal segment av olika storlek, som sinsemellan kan
vara mer eller mindre avgrinsade. En avgorande fréga for det forsknings-
intensiva foretaget 4r om det har en limplig kombination av etablerade
produkter med hdg lonsamhet och nya produkter som efter en period av
investeringar i utveckling, tillverkningskapacitet och marknadsforing kan
bli nya storsiljare. De investeringar som krdvs for att uppné en marknads-
ledande position okar med segmentets storlek, dvs. ekonomiska betydelse.

Som tidigare nimnts bestdr hemmamarknadsforetagens verksamhet i att
med utgdngspunkt i inkdpta substanser, konfektionera och silja licenspro-
dukter eller baslakemedel. Allt talar for att denna afférsidé dven i framtiden
kommer att vara konkurrenskraftig. Det finns en stabil och konjunktur-
okinslig efterfrigan pA hemmamarknadsforetagens produkter. Under vissa
forutsittningar, t. ex. en snabbt avtagande FoU-produktivitet i férening med
utdkad prisreglering och protektionism inom branschen kan denna afférsidé
vixa sig mycket stark. En sidan utveckling dr dock inte trolig under dver-
skadlig tid.

Det finns emellertid heller knappast anledning att befara att M-foretagen
skulle g in och konkurrera ut H-foretagen. M-foretagen &r vanligen sub-
stansleverantorer och H-foretagen kan négot tillspetsat ses som &terforséljare
med vissa tillverkningsuppgifter. Lonsamheten i konfektionerings- och for-
sdljningsledet pa baslikemedelssortimentet, &r formodligen inte tillrickligt
stor for att M-foretagen skulle vilja att ocksé 6verta dessa led. Det problem
man eventuellt kan befara for hemmamarknadsforetagen ar att de kan fa
svart att uppritthalla sin 16nsamhet om inflationen blir hog. Priskontrollen
giller ju bara sista ledet i tillverkningskedjan och H-foretagen kan rika
i svarigheter om substanspriserna och 6vriga tillverkningskostnader stiger
snabbt.
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Vad som ddremot dr mindre troligt &r att ett renodlat hemmamarknads-
foretag i framtiden kan expandera sin verksamhet genom en mer omfattande
internationalisering. En sddan utveckling kan, som tidigare papekats, €j
astadkommas utan att foretaget lyckas utveckla egna originalsubstanser,
dvs. byter affarsidé (frdn H- till F-foretag). Savil de snabbt vixande FoU-
kostnaderna som FoU-processens utstrackning i tiden gor detta omojligt
for ett H-foretag om inte huvuddelen av dess FoU-kostnader pd nigot sitt
subventioneras under en period av kanske 10-15 &r.
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4 Den svenska ladkemedelsindustrins struktur,
nuvarande samt framtida konkurrenskraft

4.1 Inledning

Syftet med foreliggande kapitel &r att mot bakgrund av den allménna ka-
raktaristik av lakemedelsindustrin som har redovisats i kapitlen 2-3 beskriva
och analysera den svenska industrin samt diskutera eventuella atgirder att
starka dess konkurrenskraft.

Delegationen har dérvid valt att har huvudsakligen behandla industrins
internationella konkurrenskraft. Frigan om de svenska foretagens stéllning
pd hemmamarknaden behandlas mer ingdende i kapitel S.

Kapitlet har disponerats pa foljande sitt.

I ett inledande avsnitt beskrivs oversiktligt den svenska industrins ab-
soluta och relativa omfattning. D4 det huvudsakliga syftet med detta avsnitt
dr att ge en bild av branschens nuvarande och mojliga framtida samhalls-
ekonomiska betydelse redovisas i form av ett raikneexempel en tdnkbar ut-
veckling fram t. 0. m. &r 2000.

Direfter foljer en beskrivning och karaktaristik av den svenska likeme-
delsindustrin pd savil bransch- som foretagsniva.

I ett tredje och avslutande avsnitt diskuteras olika mojligheter att stirka
den svenska industrins konkurrenskraft. Denna diskussion fors pé tre at-
gardsnivéer.

Inledningsvis gor vi en beskrivning och analys av de atgiarder samhallet
kan vidta i syfte att skapa gynnsamma betingelser for en ldkemedelsin-
dustriell tillvdxt inom landet.

Direfter foljer en analys av mdjligheterna att inom ramen for en ofor-
dandrad foretagsstruktur stirka den svenska industrins konkurrenskraft
genom Okad samordning av framforallt foretagens FoU-verksamhet och in-
ternationella marknadsforing.

Avslutningsvis diskuterar vi tdnkbara effekter av fordndringar i den ex-
isterande foretagsstrukturen.

Det skall hér betonas att analysen visentligen utfors pd branschniva. Detta
innebdr att LIND inte sokt utvérdera de enskilda foretagens agerande eller
konkurrenskraft frinsett de mycket generella bedomningar som gors i den
avslutande strukturdiskussionen.
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! Fakturerat virde av
lakemedelsproduktionen i
Sverige.

2 Impact of Multinational
Enterprises on National
Scientific and Technical
Capacities, Pharmaceuti-
cal Industry.

4.2 Likemedelsindustrins omfattning samt
samhallsekonomiska betydelse

4.2.1 Hittillsvarande utveckling

De svenska likemedelsforetagen svarar tillsammans for ungefdr hilften av
den totala likemedelsforsiljningen i Sverige. Den andra hélften utgors av
importerade likemedel som siljs av ett sextiotal foretag, varav flertalet &r
dotterbolag till utlindska likemedelsforetag. Industrin sysselsdtter idag
ungefir 12 000 personer varav ca 8 000 i Sverige.

Svensk likemedelsindustri har under lang tid haft en positiv och jamfort
med manga andra branscher problemfri utveckling. S& har exempelvis fo-
retagens forsiljning 1970-78 ungefirligen fyrdubblats (frdn 706 Mkr till 2 767
Mkr). En stor del av denna forsiljningsokning har skett utanfor Sverige.
Saledes okade utlandsforsiljningen frdn 345 Mkr &r 1970 till 1646 Mkr
ar 1978. Detta innebir att av den totala forsiljningsokningen pa 2 061 Mkr
svarade utlandsforsiljningen for 1 300 Mkr (ca 60 %). Exporten 6kade under
motsvarande period fran 150 Mkr till 860 Mkr.

D4 exporten efter 1975 6kat snabbare &n importen har det dittills kon-
tinuerligt véixande underskottet i handelsbalansen for varje 4r minskat for
att 1978 vara nere i 80 Mkr (1975:236 Mkr).

Aven om dessa siffror 4r positiva s& var dock Okningstakten av léke-
medelsproduktionens saluvirde' 1970-76 (55 %) inte markant snabbare dn
for tillverkningsindustrin totalt (50 %). Detta innebar att ldkemedelsindu-
strins andel av tillverkningsindustrins totala saluvidrde dkade fran 0,6 %
ar 1970 till 0,7 % &r 1976. Antalet anstillda inom likemedelsindustrin 6kade
1970-76 fran 5 534 till 6 922 (20 %) medan antalet anstillda inom tillverk-
ningsindustrin totalt i stort sett var oférédndrad under motsvarande period.
Detta innebar att likemedelsindustrins personal ar 1976 uppgick till 0,8 %
av antalet anstillda inom tillverkningsindustrin (1970, 0,6 %).

Jamfort med genomsnittet for den svenska tillverkningsindustrin s& har
dven lonsamheten under 1970-talet varit i stort sett hog for de svenska
likemedelsforetagen.

Betraktar vi den svenska likemedelsindustrin i ett internationellt per-
spektiv framgdr att den svarar for ca 1 % av den totala virldsproduktionen.
De svenska foretagen ir, frinsett Astra, sma eller mycket smé. I en énnu
icke publicerad OECD-2studie av likemedelsindustrin rangordnas OECD-
lindernas likemedelsindustriella kapacitet i olika avseenden. I flertalet av
dessa uppskattningar kommer Sverige i mellangruppen (av totalt tre grupper)
tillsammans med lander som Holland, Belgien och Danmark. Ytterligare
belysning av den svenska likemedelsindustrins relativa betydelse jamfort
med andra OECD-linder ges i tabellerna 4.1 och 4.2.
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Tabell 4.1 Likemedelsexportens procentandel av resp. lands totala export 1973

Land Procent
Australien 0,43
Belgien 0,59
Danmark 1,78
Finland 0,13
Frankrike 1,23
Holland 1,12
Irlande 2,63
Italien 1,18
Japan 0,27
Kanada 0,18
Norge 0,15
Portugal 1,07
Spanien 0,50
Schweiz 6,21
Storbritannien 1,78
Sverige 0,56
USA 0,90
Visttyskland 1,25
Osterrike 0,66

4rlands hoga siffra forklaras av att man under flera ar genom en subventioneringspoli-
tik sokt forma utlindska likemedelsforetag att ddr etablera produktionsanldggningar.

Killa: Forenta Nationerna: Commodity Trade Statistics.

Tabell 4.2 Liikemedelsproduktion som procentuell andel av BNP, export samt han-
delsbalans 1975 (Milj. dollar)

Produktion som Export Export — import

% av BNP
Australien 0,4 43 =19
Belgien 0,8 314 -34
Danmark 0,5 141 42
Finland 0,3 11 —68
Frankrike 0,9 635 293
Holland 0,5 332 86
Italien 1,6 380 40
Japan 1,2 124 -316
Kanada 0,4 58 -122
Norge 0,1 11 62
Portugal 1,0 17 -56
Schweiz 1,8 839 655
Storbritannien 0,6 826 611
Sverige 0,4 90 =50
USA 0,7 876 639
Visttyskland 1L 1060 528
Osterrike 0,4 59 =75

Killa: Forenta Nationerna: Commodity Trade Statistics.

Ur dessa tabeller kan bl. a. utldsas:

att likemedelsindustrin inte i nigot land, fransett i Schweiz, kan ges rangen
av basindustri i landets ekonomi,

att likemedelsindustrins relativa betydelse for den svenska ekonomin &4r
ldgre 4n i flertalet OECD-lidnder.
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4.2.2 En tdnkbar utveckling

Av ovan redovisat material framgér att den svenska ldkemedelsindustrin
under hela 1970-talet haft en positiv utveckling. LIND bedomer att denna
utveckling med storsta sannolikhet kommer att fortsdtta under i varje fall
de ndarmaste 10-20 &ren. Samtidigt anser vi att det dr ytterst svéart att for
en langre period prognostisera i vilken takt den svenska industrin kommer
att utvecklas. Dirtill finns alltfor ménga osédkra faktorer.

Delegationen har emellertid ansett det som onskvért att i form av ett
rakneexempel belysa de samhillsekonomiska konsekvenserna — framst ef-
fekter pd sysselsittning och handelsbalans — av en tillvixt inom industrin
fram till &r 2000 i samma takt som for perioden 1968-1977.

Som utgangsér har vi valt 1977. Detta &r var:

BNP = 351 miljarder kronor

Industrins totala forsdljning = 2 100 miljoner kronor

Produktionens saluvérde = 1 600 miljoner kronor (76 % av forsiljningen
resp. 0,5 % av BNP).

Om industrins forsiljning 1968-77 med anvidndande av det svenska ldke-
medelsprisindexet omriknas till 1977 ars priser framgér att tillvéxttakten
i den totala forsiljningen i genomsnitt for perioden var 7,5 %. Det kan
ocksa konstateras att tillviixttakten var betydligt snabbare under den andra
hilften av perioden, 1968-73: 6 %/ar, 1973-77: 9 %/ar. Denna stegrade
tillvaxttakt forklaras helt av utrikesforséljningens utveckling. Denna 6kade
med i genomsnitt 10 %/4r for hela perioden. Aren 1968-73 var dock ut-
landsforsiljningens tillvixt endast 8 % /ar medan 1973-74 var hela 12 % /4r.
Hemmamarknadsforsiljningens utveckling har varit mer jamn dver perioden
och var i genomsnitt 5 % /ér.

Forutsatt att tillvixten i den totala forsiljningen i genomsnitt blir 7,5 % /4r
under &ren 1977-2000 kommer den svenska likemedelsindustrins forséljning
att &r 2000 uppga till ca 11 miljarder kronor (i 1977 ars priser).

Forsiljningen i Sverige antas 6ka med 5 %/4ar och kommer dé &r 2000
att vara ca 3 miljarder kronor. I konsekvens med detta skulle industrins
utlandsforsiljning detta ar uppgd till ca 8 miljarder kronor.

Forutsatt att varldmarknaden for likemedel under den narmaste 20-érs-
perioden vixer med 5 %/4r skulle den hdr antagna utvecklingen innebéra
att svensk industri fordubblar sin virldsmarknadsandel frdn ca 1 % till ca
2%.

Med hinsyn till vad som ovan sagts angdende prognososikerheten vill
LIND inte gora nigon som helst bedomning av sannolikheten for en ut-
veckling enligt rikneexemplet. D4 det maste antas att den relativa 6knings-
takten snarare tenderar att avta dn 6ka vid en stigande absolut forsiljnings-
volym torde i varje fall en snabbare utveckling @n den i rikneexemplet
angivna vara orealistisk.

De samhillsekonomiska konsekvenserna av en hér antagen utveckling
kan givetvis inte annat dn skisseras.

Som framgar av exemplet antas tillvixten till allra storsta delen ske pa
utlandsmarknaderna. Den 6kade forsiljningen kommer darfor inte att leda
till en proportionell 8kning av sysselsdttningen i Sverige. Utlandsexpan-
sionen forutsitter att man bygger ut forsiljningsorganisationerna i utlandet
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men #dven i dkad utstrackning forldgger produktionen dar. Saledes dkade
den svenska industrin sin forsiljning 1970-77 med ca 100 % (1000 miljoner
kr) i fasta priser. Motsvarande okning av den inhemska sysselsdttningen
var ca 30 % (1500 personer).

Givetvis dr det mycket vanskligt att bedoma i vilken struktur den i rik-
neexemplet antagna expansionen kommer att ske. Mycket tyder dock pa
att den i absoluta tal mycket snabba expansionen till en allt storre del kommer
att ske utanfor Sverige. Ett rimligt antagande ar dérfor att sysselséttningsef-
fekterna av den Okade forsiljningsvolymen blir proportionellt sett mindre
an under perioden 1968-77. Antar vi att sysselsattningseffekten av den 6kade
forsdljningen blir 70 % av sysselsittningseffekten 1970-77 (666 000 kr/an-
stdlld) och justerar med hdnsyn till proportionerna mellan den inhemska
och utldndska forsdljningen kommer sysselsédttningen i Sverige att 6ka med
ca 10000 personer.

Av samma skdl som ovan anforts angdende sysselsittningen kommer
exportens andel av utlandsforséljningen att minska. Under perioden 1968-77
var exportokningen 65 % av Okningen i den totala utlandsforsiljningen.
Antar vi att 50 % av den antagna utlandsforsiljningsokningen 1977-2000
kommer att leda till exportokningar blir &r 2000 den totala likemedelsex-
porten 4,6 miljarder kr (+4 miljarder).

De samlade effekterna av en utveckling enligt hir ovan gjorda antaganden
redovisas i tabell 4.3.

Tabell 4.3 Svensk likemedelsindustri ar 2000 vid antagen tillvixttakt om 7,5 % /ar

Total forsédljning? Utlandsforsiljningg Exporta Sysselsdttning i
Sverige

11 miljarder kr 8 miljarder kr 4,6 miljarder kr 18 000 (+10 000)

(+9 miljarder) (+7 miljarder) (+4 miljarder)

21977 &rs priser.

Avslutningsvis vill LIND ater understryka att det hidr ovan presenterade
trdkneexemplet inte i ndgon mening skall ses som en prognos for den svenska
lakemedelsindustrins utveckling. Rékneexemplets enda syfte dr att redovisa
vissa tidnkbara effekter av ett expansionsalternativ. Aven om osikerheten
1 sysselsdttningens och exportens utveckling relativt forsdljningsutveckling-
en dr stor sd torde de angivna védrdena ge en ungefirlig uppfattning av
deras storleksordning.

4.3 Den svenska likemedelsindustrin, en karaktaristik

4.3.1 Inledning

Syftet med detta avsnit. dr att oversiktligt karaktérisera den svenska in-
dustrin p& sdvél bransch- som foretagsnivad. I denna karaktéristik har vi
framfGrallt sokt peka pa de egenskaper som enligt var uppfattning har storst
relevans i ett industripolitiskt perspektiv. Delegationen har darfor inte be-
domt det vara meningsfullt att ge en fullstindig och mer detaljerad be-
skrivning av varje enskilt foretag. Detta stdllningstagande motiveras dess-
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utom av att LIND i sitt delbetinkande (Ds I 1978:18) redovisat ett sidant
material. En mer ingdende beskrivning av industrins forskningsverksamhet
och internationella marknadsforing redovisas dessutom lingre fram i detta
kapitel.

4.3.2 De svenska likemedelsforetagen

I Sverige finns det fem storre tillverkande likemedelsforetag:

Astra

Fortia, ddar Pharmacia AB ingér
KabiVitrum

Leo

Ferrosan

Dessa foretag som utgér medlemmarna i likemedelsindustriféreningen (LIF)
svarar for ca 97 % av den svenska likemedelstillverkningen. Det storsta
likemedelsforetaget utanfor denna grupp dr AB Ferring! som har en for-
sdljning motsvarande ungefir en femtedel av Ferrosan.

En dversiktlig bild av LIF-foretagen redovisas i tabell 4.4.

Tabell 4.4 De svenska likemedelsforetagen 1978

Foretag Agarstruktur Omsittning %\-‘ﬁu Antal anstillda
r
Koncernen Likemedel Likemedel (%) Totalt I Sverige Inom likemedels-
Mkr Tot Mkr  utomlands verksamhet
Mkr (%)
Astra Aktiebolag 2033 1520 1000 21755 7:0621 31337 5631
borsnoterat 65 (16)
Pharm.
divisionen 563152002567
Fortia. Aktiebolag 927 3087 1881
borsnoterat
Pharmacia- 626 338 262 45
bolagen 78 (14) 25% 1155
Kabi Vitrum Statligt 626 582 305 80 2406 2000 2 406
foretag 49 17
Leo Aktiebolaga 355 189 56 38 806 732 669
24 % 24 (20)
Ferrosan Aktiebolag? 128 94 16 16 529 529 385
16 (17)

a Samtliga aktiedgare dr danska juridiska personer.

bDet danska systerforetaget A/S Ferrosan iger 50 %.
Killa: Arsrapporter m. m.
¢ Av lakemedelsforsiljningen.

Fr.o. m. 1980-01-01 &r
dven Ferring medlem i

LIE.

Astrakoncernen

Det storsta lidkemedelsforetaget i Sverige dr Astra-koncernen. Astras totala
lakemedelsforsaljning 1978 var 1 520 Mkr varav 998 Mkr (65 %) i utlandet.
Lakemedelsforsiljningen svarade t. 0. m. 1978 for ca 75 % av koncernens
totala omséttning. Efter det att man detta &r avyttrat vissa icke likeme-
delstillverkande enheter svarar lakemedelsforséljningen for i det nidrmaste
90 % av koncernens omsittning.
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De produktgrupper som 1978 svarade for huvuddelen av forséljningen
(68 %) dr hjartkdrlmedel (26 %), lokalbedévningsmedel och Ovriga smart-
stillande medel (21 %), astmamedel (12 %) och antibiotika (9 %). De pro-
duktgrupper som under de senaste dren Okat snabbast dr hjartkdarimedel
och astmamedel. Astras totala sortiment omfattar 141 produkter.

Divisionens forséljningsutveckling under 1970-talet redovisas i figur 4.1.
Didrav kan utldsas att det dr utlandsforsédljningen som under de senaste
aren svarat for huvuddelen av divisionens expansion. Exempelvis svarade
utlandsexpansionen 1977-78 for 87 % av den totala forsédljningsdkningen.
Forsiljningens fordelning pa olika delmarknader 1977 och 1978 framgér

av tabell 4.5.

Tabell 4.5

Forséljning per marknad 1978 Forandring 1977-78
(Mkr) 1977 %
Sverige 522 (34 %) 490 +7
Danmark, Finland, Norge 183 (12 %) 166 +10
Ovriga Europa 398 (26 %) 286 +39
Nordamerika 184 (12 %) 155 +19
Latinamerika 91 (6%) 79 +15
Ovriga marknader 142 (10 %) 102 +39

Killa: Astras arsredovisning 1978.

Mkr

1600H
Totalt

1400H
1200H

1000H

800H

600H

- Svelige
"‘
400 —“

Figur 4.1 Astras likeme-
200H delsforsiljning 1974-78
Mkr.

¢ Kailla: Astras arsredovis-
1974 75 76 77 78 Ar ning 1978
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Figur 4.2 Pharmacia AB:s
Jforsdljning 1974-78

Killa: Fortias arsredovis-
ning 1978.

Forskning och utveckling inom ldkemedelsomridet bedrivs vid dotter-
bolagen Astra Lakemedel, Draco och Hissle i Sverige samt i begrinsad
omfattning i USA. FoU-kostnaderna uppgick 1978 till 217 Mkr vilket mot-
svarar 16 % av forsiljningen.

Marknadsforingen sker via dotterbolag i 20 linder och genom agenter
och licenstagare i ytterligare ca 100 lander.

Produktionen for flertalet europeiska marknader samt for export dr kon-
centrerad till ett produktionsbolag i Sverige. Egna tillverkningsenheter finns
ocksé i Argentina, Australien, Brasilien, England, Frankrike, Holland, Ka-
nada, Mexiko, USA och Visttyskland.

Antalet anstillda inom den farmacevtiska divisionen uppgick 1978 till
5631 personer varav 3064 (54 %) i utlandet. Personalantalet 6kade 1974-1978
med ca 800 personer varav ungefar hilften i Sverige.

Pharmaciabolagen

Pharmaciabolagen som ar en del av Fortiakoncernen omsatte under 1978
626 Mkr. Pharmacias verksamhet &r organiserad pa tre divisionsbolag, ndm-
ligen Pharmacia AB (lakemedel), Pharmacia Diagnostics AB (diagnostika)
och Pharmacia Fine Chemicals AB (separationsprodukter). Det sker en re-
lativt omfattande samverkan mellan de tre bolagen i s&vil den internationella
marknadsforingen som forskningen.

Forsdljningen av ldkemedel uppgick 1978 till 337,6 Mkr varav 262,2 Mkr
(78 %) utomlands. Divisionens forséljningsutveckling 1974-1978 framgar
av figur 4.2

De viktigaste produkterna (av totalt 84) ar Salazopyrin, som frimst anvisas
mot vissa tarmsjukdomar, dextranprodukterna Macrodex och Rheomacrod-
ex som anviands som blodplasmaerséttningsmedel, samt sarbehandlingsmed-
let Debrisan och hudpreparatet Calmuril.

De storsta utlandska marknaderna dr Norden, USA, Visttyskland, Stor-
britannien och Kanada. Utlandsforséljningen sker dels genom 8 minst half-
ten dgda dotterbolag dels av agenter och licenstagare.

Produktionen &r forlagd till Sverige, Danmark och USA. Divisionens FoU-

Mkr

600

400

Totalt
200_/

Sverige
- cun = = -
o ams a0 - a» o ==

17 1 1 1
1974 75 76 77 78 Ar
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verksamhet, som huvudsakligen bedrivs i Sverige, kostade 45,3 Mkr (14 %
av omsittningen) &r 1978. Forskningen #r framst inriktad pd trombos- och
mikrocirkulationsomradet samt immunologi och sdrbehandling.
Pharmaciabolagens personalstyrka uppgick 1978 till 2594 personer. Av
dessa var 1155 sysselsatta i Pharmacia AB, varav 453 (39 %) i utlandet.

KabiVitrum-koncernen

I den statsigda KabiVitrum-koncernen ingdr bl. a. Kabi AB, Vitrum AB
och ACO Likemedel AB. Koncernens omsittning var 1978 626 Mkr varav
582 Mkr (93 %) likemedel fordelat pd 194 preparat.

Som framgér av figur 4.3 har huvuddelen av koncernens forsiljnings-
okning 1972-78 skett utomlands. Sledes har utlandsforsiljningens andel
under denna period okat fran 29 % till 50 %.

De storsta utlandsmarknaderna #r liksom for dvriga svenska lakemedels-
foretag de skandinaviska linderna (16 %), 6vriga Viasteuropa (58 %) samt
Nord- och Sydamerika (14 %).

Kabi AB svarar for ca 40 % av koncernens forséljning. Bolaget bedriver
sin verksambhet i tre lika stora produktbolag, ndmligen Kabi Blodprodukter,
Kabi Likemedel och AB Recip. Kabi blodprodukters verksamhet ar starkt
koncentrerad till proteiner som framstills ur plasma frdn ménskligt blod.
Verksamheten inom Kabi likemedel och AB Recip dr inriktad mot tra-
ditionella likemedel. De viktigaste produktomradena ar medel mot fibri-
nolytiska blodningar (Cyklokapron), medel mot blodpropp (Kabikinas och
Heparin), tillvixthormon (Crescormon) samt medel mot blastrangningar (Ce-
tiprin).

Verksamheten inom Vitrum AB ir till helt dvervigande del inriktad pé
néringspreparat for intravends tillforsel. De viktigaste produkterna ar In-
tralipid och Vamin.

ACO har sarskilt inriktat sig pa standardldkemedel for den svenska mark-

naden.

Mkr
800
600+ Totalt
400+

———— Sverige
-
e e Figur 4.3 KabiVitrums
200 == forsiljning av likemedel
1974-78.
T 1 T Killa: KabiVitrums

1
1974 75 76 77 78 Ar  Arsredovisning 1978.
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Figur 4.4 Leo:s forsdljning
av likemedel 1974-78.

Killa: Leo:s A&rsredovis-
ning 1978.

Koncernens utlandsforsiljning sker dels via ett tiotal (9 minst hélftenzgda)
dotterbolag dels genom licenstagare och agenter.

Huvuddelen av produktionen &r forlagd till Sverige. Koncernen har dock
en produktionsanldggning i Frankrike och en i USA (delagd).

Koncernens FoU-verksamhet kostade 1978 ca 80 Mkr (17 % av omsitt-
ningen). Forskningen #r visentligen koncentrerad till de produktomraden
ddr man redan uppnatt sina storsta framgéngar.

Antalet anstéllda var 2406 personer &r 1978 varav 407 (17 %) i utlandet.
Sedan 1978 har personalen 6kat med 844 personer, dvs. med drygt 50 %
pd 6 &r.

Leo-koncernen

Leo-koncernens omsittning uppgick 1978 till 354,8 Mkr. Dirav svarade
dock det Leo-dgda partidistributionsforetaget L-D, AB Likemedels-Distri-
bution for 154,8 Mkr. Likemedelsforsiliningen uppgick 1978 till 189 Mkr
och utgjorde ddrmed 95 % av den totala forsiljningen av koncernprodukter.

Som framgér av figur 4.4 har 4ven inom Leo utlandsforsiljningen ex-
panderat snabbare @n den inhemska forsiljningen. Siledes 6kade utlands-
andelen 1975-1978 frén 20 % (24 Mkr) till 24 % (56 Mkr).

Leo:s utlandsforsiljning dr starkt koncentrerad till nirmarknaderna. Si-
ledes svarade forsiljningen i Norden for 31 % (17,1 Mkr) och 6vriga Vist-
europa for 55 % (30,4 Mkr).

Utlandsforséljningen &r i det nirmaste helt uppbyggd pé Leo:s original-
produkter mot vissa former av cancer, Estradurin, Estracyt och Sterecyt.
Dessa produkter svarade ocksd 1978 for 27 % av den totala likemedels-
forséljningen.

Under 1978 pabdrjades en internationell lansering av ett nikotinhaltigt
tuggummi, Nicorette. Leo avser att registrera Nicorette som ldkarstyrt hjalp-
medel vid rokavvénjning.

Leo har egna siljbolag endast i Finland, Norge, Schweiz och Osterrike.
Detta innebir att en stor del av utlandsforsiljningen sker via licenstagare
och agenter.

Produktionen dr huvudsakligen forlagd till Sverige. Man har dock en
mindre produktionsanliggning i Irland

Koncernens forsknings- och utvecklingskostnader uppgick 1978 till 38
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Mkr, motsvarande 20 % av omsittningen. Forskningsverksamheten har un-
der hela 1970-talet koncentrerats till omradet antitumormedel.

Antalet anstillda uppgick 1978 till 669 personer (exklusive distributions-
verksamheten). Detta innebdr en dkning frdn 1975 med ca 150 personer.

Ferrosan

Ferrosans omsittning uppgick 1978 till 127,5 Mkr. Didrav svarade ldkeme-
delsforsiljningen for 93,7 Mkr (73 %). Som framgdr av figur 4.5 har hela
forsiljningsokningen efter 1974 skett p4 hemmamarknaden. Ferrosans ut-
landsforsiljning (16 %) dr huvudsakligen koncentrerad till Norden dér ocksé
foretagets tre utlindska siljbolag finns.

Ferrosans forskning omfattar i huvudsak tvé projekt. Det dldsta nu ak-
tuella syftar till utveckling av nya psykofarmaka. Ett annat storre projekt
avser att utveckla medel mot dental plack. FoU-kostnaderna uppgick 1978
till ca 15,5 Mkr (17 % av omsittningen).

Antalet anstillda inom likemedelsverksamheten var 385 personer &r 1978.

4.3.3 Den svenska likemedelsbranschen, en sammanfattning

Som framgatt av foretagsbeskrivningarna arbetar samtliga svenska ldkeme-
delsforetag med en kombination av F- och H-affdrsidéer (se kap. 3) Detta
innebir att man pA hemmamarknaden arbetar med ett timligen brett pro-
duktsortiment som visentligen kan karaktiriseras som standardlakemedel.
Utlandsforsiljningen 4r diremot koncentrerad till ett fatal egna original-
preparat, vilka 4r resultat av en mangérig och intensiv FoU-satsning. Samt-
liga svenska foretag har en mycket -hog FoU-intensitet (14-20 % av om-
sittningen).

Om vi jamfor de svenska foretagen med utlindska ldkemedelsforetag
kan ocksé konstateras att de svenska i hog grad ér ”rena” likemedelsforetag.
Det ir bara Fortia som har genomfort en mer omfattande diversifiering.
Koncernens tre produktomriden, likemedel, diagnostika och separations-
produkter, ligger emellertid mycket néra varandra och har sitt ursprung
i en gemensam kunskapsbas.

Den laga diversifieringsgraden forklaras fraimst av att den svenska la-

Den svenska ldkemedelsindustrins struktur . .. 59

Figur 4.5 Ferrosans like-
medelsforsaljning 1974-78.

Killa: Ferrosans drsredo-
visning 1978.
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kemedelsindustrin har utvecklats ur apotekslaboratorier och inte som fler-
talet stora utlindska foretag, ur kemiska industriforetag.

Vad som framfor allt skiljer de svenska foretagen At ir deras varierande
storlek. Det storsta foretaget dr sdledes ungefir tio génger storre in det
minsta. En annan atskiljande faktor ér utlandsforsiljningens relativa storlek.
Séledes uppgér Pharmacias utlandsforsiljning till 78 % av omsdttningen me-
dan Ferrosans utlandsandel 4r ca 13 %. Vi kan ocks& konstatera att fo-
retagens FoU-verksamhet visentligen bedrivs inom klart avgrinsade pro-
dukt- eller teknologiomraden. Detta innebir ocksa att de svenska foretagens
stora originalpreparat nastan undantagslost tillhor olika produktomraden.

En jamforelse av l16nsamheten mellan de svenska lakemedelsforetagen
visar att Astra, Fortia och Leo har haft den bésta 16nsamheten och ocksé
den hogsta sjélvfinansieringsgraden, dvs. de har till stor del kunnat finansiera
sina investeringar med intjainade vinstmedel. Fér KabiVitrum och Ferrosan
var lonsamheten god under forsta delen av 1970-talet. Frin och med 1976
har dock l6nsamheten varit lidgre i dessa foretag. Forlust redovisades av
Ferrosan 1976 och av KabiVitrum 1979.

4.4 Ténkbara konkurrenskraftsbefrimjande atgirder

4.4.1 Inledning

Som redovisats i kapitel 3 4r det inte annat 4n i undantagsfall majligt att
dstadkomma ndgon snabbare foretagstillvixt enbart p&d hemmamarknaden.
Detta torde i hog grad gilla de svenska foretagen med deras begrinsadé
hemmamarknad. De svenska foretagen har dessutom redan 50 % av hem-
mamarknaden. Expansionen maéste séledes visentligen ske genom en dkad
utlandsforséljning av egna originalprodukter, dvs. med tillimpande av F-
affdrsidén.

Det torde mot denna bakgrund framstd som sjilvklart att vad som vi-
sentligen kommer att avgéra svensk likemedelsindustris framtid blir hur
man lyckas inom funktionerna FoU och internationell marknadsforing.

Detta innebdr dock inte att utvecklingen av den svenska industrins hem-
mamarknadsforsiljning och I6nsamheten i denna saknar betydelse. En god
16nsamhet i och positiv utveckling av forsiljningen p4 den svenska mark-
naden har for de flesta foretagen stor betydelse.

Syftet med detta avsnitt dr att beskriva och analysera de funktioner eller
dtgdrdsomraden som LIND uppfattat som mest betydelsefulla for den svens:
ka industrins framtida konkurrenskraft.

Delegationen har valt att disponera denna diskussion s4 att vi forst be-
handlar samhillets mgjligheter att inom olika atgirdsomraden paverka bran-
schens konkurrenskraft. Direfter foljer ett avsnitt som provar vilka moj-
ligheter som finns att genom 6kad samordning av industrins FoU-verk-
samhet och internationella marknadsforing stirka konkurrenskraften. Av-
slutningsvis fors ett resonemang om tinkbara effekter av en forindrad fo-
retagsstruktur.
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4.4.2 Atgirder frdn samhdllets sida

Som ovan ndmnts kommer den svenska likemedelsindustrins konkurren-
skraft vdsentligen att bestimmas av dess formdga att utveckla och pa ut-
landska marknader silja nya vérdefulla ldkemedel. LIND skall i det foljande
belysa hur samhaillet genom olika atgirder kan pdverka foretagens kon-
kurrenskraft. De tgdrdsomraden som delegationen dérvid upplevt som mest
betydelsefulla &r

O lakemedelskontroll

O priskontroll

O finansiellt produktutvecklingsstod
O hogre utbildning och forskning
O internationell marknadsforing

4.4.2.1 Likemedelskontrollen

Som tidigare redovisats (kap 2 och 3) méste ett likemedel for att fa siljas
godkidnnas av en sarskild myndighet i varje land. For godkdnnande méste
lakemedlet uppfylla bestimda krav som skall bestyrkas med en omfattande
dokumentation. Bade kravens innebdrd och fordringar pd dokumentationen
varierar frin land till land.

De snabbt stegrade kraven fran kontrollmyndigheternahar savil fordyrat
som forlangt industrins FoU-processer avsevirt. Dessutom sé har variationen
i de olika kontrollmyndigheternas krav i forening med under registrerings-
processen successivt tillkommande krav forldngt och fordyrat densamma.
Enligt industrin utgor de allt langre registreringstiderna och i dn storre ut-
strackning den osdkerhet som kontrollorganisationernas inte alltid forut-
sdgbara agerande skapar om tidpunkten for en produkts registrering ett all-
varligt problem. Detta forsvrar, sirskilt for de mindre foretagen en plan-
massig utbyggnad av marknadsforingsresurserna pa de aktuella marknaderna
och tvingar ofta foretagen till att licensiera bort produkten.

I Sverige dr det socialstyrelsens lidkemedelsndamnd som efter utredning

Tabell 4.6 Utredningstiden (i ménader) for farmacevtiska specialiteter registrerade

1969-1979
Ar Antal avgjorda Utredningstid i manader

drenden

Medelvirde Median Spridning

1969 61 16 13 3-95
1970 64 23 20 3-57
1971 88 25 20 4-91
1972 100 26 23 4-79
1973 131 21 18 2-109
1974 134 25 25 3-67
1975 73 27 25 379
1976 83 21 18 2-71
1977 79 27 25 2-75
1978 87 26 21 5-80
1979 86 37 29 2-95

Killa: Socialstyrelsens likemedelsstatistik 1979.
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inom socialstyrelsens likemedelsavdelning avgér huruvida ett likemedel
far registreras och ddarmed siljas pd den svenska marknaden.

Som framgér av tabell 4.6 har den genomsnittliga utredningstiden under
hela 1970-talet legat kring 2 ar. Ur tabellen kan dessutom utlésas att sprid-
ningen kring detta medelvarde varit stor.

Som framgér av tabell 4.7 s& har antalet balanserade registreringsarenden
inom socialstyrelsens ldkemedelsavdelning 6kat med ca 800 % &ren 1974-79.
Detta kommer, forutsatt att ingen atgérd vidtas, att leda till en forlingning
av de genomsnittliga utredningstiderna.

(En oversyn av likemedelskontrollens organisation genomfordes under
dren 1977-78. Ds S 1978:12).

Tabell 4.7 Arendestatistik frin socialstyrelsens likemedelsavdelning. Registreringsansokningar iren 1955-1979

Inkomna Beviljade Avslagna Av sokanden Avforda re- Balanserade
dterkallade  gistrerings-  80-01-01
Ar Antal Slut- Antal I % av antal ansokningar
behandlade inkomna an-
sokningar

1955 357 357 261 73 28 67 1
1956 315 315 219 70 12 80 4
1957 398 398 294 74 9 90 5
1958 377 377 284 75 17 73 3
1959 375 375 275 73 21 79 B
1960 461 461 302 66 35 113 11
1961 417 416 272 65 36 101 1 1
1962 382 382 223 58 40 116 2 -
1963 437 437 297 69 37 101 2 -
1064 405 405 267 65 28 108 3 -
1965 273 273 205 75 10 49 9 -
1966 287 287 196 68 10 78 3 -
1967 229 229 157 69 5 67 - -
1968 256 256 14 56 5 104 2 -
1969 177 176 99 56 4 68 S 1
1970 203 199 123 60 6 53 17 4
1971 353 302 198 56 16 83 5 51
1972 253 224 122 52 24 75 3 9
1973 111 104 67 60 6 26 5 i
1974 148 141 106 71 2 32 1 i
1975 154 129 86 56 7 32 4 25
1976 151 93 68 45 1 24 - 58
1977 147 79 62 42 2 14 1 68
1978 141 35 27 19 1 6 1 106
1979 143 6 5 4 1 - - 137

Summa 6930 6456 4 360 63 363 1639 94 474

Killa: Socialstyrelsens likemedelsstatistik 1979.

En sddan utveckling torde pa sikt negativt pAverka den svenska industrins
konkurrenskraft pa de internationella marknaderna. Andra ldnders registre-
rings/kontrollmyndigheter tar namligen stor hidnsyn till om nya preparat
dr registrerade i hemlandet. En forsening i Sverige far sé ledes konszkvenser
dven p& andra marknader.

Mot denna bakgrund vill LIND framhélla betydelsen av att man i den
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pagdende dversynen av socialstyrelsens organisation, &ven beaktar lakeme-
delskontrollens industripolitiska betydelse. Detta innebir inte att LIND vill
ifrigasitta likemedelskontrollens nuvarande niva eller omfattning. Det &r
dock enligt LIND:s uppfattning av stor vikt att likemedelsavdelningens
resurser och arbetsformer anpassas si att provningsprocessens utstrickning
i tiden begridnsas.

P4 den internationella likemedelslagstiftningens omréde sker kontinu-
erligt stora forandringar. Siledes finns aktiva arbetsgrupper arbetande med
dessa problem inom Efta, WHO (Geneve), WHO:s regionalkontor for Europa
(Kdpenhamn) och EG-kommissionen (Bryssel). Aven Europaparlamentet
arbetar aktivt med hithoérande fragor. Som exempel kan namnas ”produkt
liability”, (EG-lagstiftning forbereds), registreringsfragor, informationsfragor
liksom vissa principer for prissittning av likemedel och aterbéring av ld-
kemedelskostnader.

De linder i Europa som deltar i EG har via sina industri- och hélso-
vardsdepartement en naturlig kanal for informationsutbyte. Detta giller bade
information fran de supranationella organen till den egna industrin via stats-
tjinstemidn och omvant frn industrin till de supranationella organen.
Genom goda kontakter mellan industri och respektive departement kan
man tidigt bli informerad om och paverka handldggningen av lakemedels-
fragor.

Som redovisats i kapitel 3 ar det sannolikt att den svenska industrins
(F-foretagens) konkurrenskraft skulle stirkas av en harmonisering av kon-
trollkraven. Det #r saledes 6nskvirt att man frin svensk sida har méjligheter
att paverka utvecklingen inom detta omréde.

Det vore dirfor virdefullt om Sverige officiellt kunde bli informerat om
och eventuellt deltaga i de ovan nimnda internationella utredningarna inom
EG. Ett mojligt sitt vore att ha en sirskild likemedelsexpert knuten till
Sveriges officiella sindebud vid EG-kommissionen i Bryssel som tidigt kun-
de fa del av och eventuellt deltaga i diskussioner angéende planerade for-
4indringar inom EG nir det giller likemedelslagstiftning och hithdrande
fragor. Samma person skulle kunna vara ackrediterad vid WHO:s regio-
nalkontor i Képenhamn. Denne skulle ocks dérigenom kunna bli en viktig
link mellan socialdepartementet och WHO i Genéve pé det internationella
planet.

LIND vill ocksé framhélla betydelsen av att socialstyrelsens internationella
samarbete inom WHO, Efta och inom Norden utvidgas och framfor allt
inriktas mot en dkad harmonisering av kontrollkraven. Sarskilt giller detta
samarbete pa nordisk niva, dir strivan bor vara att soka dstadkomma en
gemensam nordisk registrering av likemedel.

4.4.2.2 Prispolitik

I inledningen till detta kapitel pApekas att den svenska industrins konkur-
renskraft ocksa ir beroende av 16nsamheten i den inhemska forséljningen.
Sarskilt giller detta for de foretag som har en relativt ldg andel utlands-
forsiljning. Detta innebir att utfallet av de Arliga prisforhandlingarna mellan
industrin och apoteksbolaget har stor betydelse.!

Aven det pris som ursprungligen sitts p4 foretagens originalpreparat pa-

1En nirmare beskrivning
av prisforhandlingsorga-
nisationen gors i foljande
kapitel dér dven prisni-
vans betydelse for de
samlade lakemedelskost-
naderna behandlas.
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verkar industrins lI6nsamhet. Detta pris 4r nimligen i manga fall vigledande
for de utldndska prismyndigheternas prisséttning. D4 de svenska foretagens
utlandsforséljning till helt dominerande del utgdrs av egna originalpreparat
forstas latt hemmamarknadsprisets betydelse for industrins 16nsamhet.

Prispolitiken har sdledes inte enbart en sjukvardsekonomisk betydelse.
Den kan ocksd ses som ett industripolitiskt instrument.

Apoteksbolaget har ocksa i sitt remissyttrande dver den utredning om
priskontrollens utformning, som redovisades under 1978 (Ds S 1978:1), bl. a.
framhdllit att det 4r onskvért att statsmakterna formulerar allménna ni-
rings- och beredskapspolitiska mélsittningar for den svenska likemedels-
industrin. Nuvarande osikerhet i berdrda hinseende kommer att forsvéra
framtida prisférhandlingar, oavsett konstruktion och organisation av pris-
bildningssystemet.”

4.4.2.3 Finansiellt FoU-stod

Likemedelsforetagen finansierar sjdlva den helt dominerande delen av sin
FoU-verksamhet.

Sambhillets direkta stod till den ldkemedelsindustriella forskningen har
hitintills administrerats av styrelsen for teknisk utveckling (STU). Stddet
4r utformat som ett villkorligt 1&n; &terbetalningsskyldighet foreligger endast
om projektet lyckas. Stodet har under senare tid legat p& en arlig nivd av
2 Mkr, d.v.s..f.n. mindre &n 1 % av industrins samlade FoU-utgifter.

Fran och med budgetéret 1979/80 har dnnu en finansieringskilla till-
kommit ndmligen industrifonden. Syftet med denna fond, till vilken staten
tillskjutit 300 Mkr, &r att pa i princip samma villkor som STU stodja in-
dustriella FoU-projekt. Till skillnad frdn STU har fonden mojlighet att dwen
delfinansiera (max 50 %) projekt som befinner sig mycket l&ngt fram i ut-
vecklingskedjan. Vidare dr fondmedlen i forsta hand avsedda for stérre
projekt (5-100 Mkr).

Ett indirekt och generellt verkande finansiellt stod av foretagens FoU-
verksamhet har sedan ett antal ar utgitt genom att 10 % av den varje &r
faktiska FoU-kostnaden och 20 % av en eventuell 8kning av densamima
far dras fran rorelseresultatet vid statlig beskattning. Detta stéd har eniligt
industrin verksamt bidragit till den snabba expansionen av foretagens FoU-
verksambhet.

LIND:s uppfattning &r att avdragsratten har haft betydelse for utveck-
lingen av industrins FoU-verksamhet. Vi forutsitter darfor att det generella
FoU-stodet, antingen i form av nuvarande avdragsritt eller som bidrag (i
enlighet med forskningsskattekommitténs forslag Ds B 1980:1) bibehdlls
i syfte att stimulera lakemedelsindustrins FoU-verksamhet.

Aven om man fran industrins sida inte framfort nigra forslag eller &ns-
kemél om ett mer omfattande samhalleligt finansiellt stod har delegationen
ansett det vara vardefullt att nigot diskutera mojligheterna av att gemom
teknikupphandling stiarka industrins konkurrenskraft.

Statliga organ har spelat en mycket stor roll for kompetensuppbyggnaden
ivissadelar av den svenska industrin. Genom upphandling av ny utrustniing,
s. k. teknikupphandling, har organisationer som t. ex. Vattenfall, Televeriket,
Forsvarets materielverk och andra kompetenta uppkdparorgan uppmanat
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svensk industri att utveckla ny teknik som sedan har haft stor framging
inte bara i Sverige utan dven i utlandet. Exempel pa detta r den hogspanda
likstrommen och dverhuvud taget materiel for elektrisk distribution och
vidare svenska lok och svensk jarnvigsteknik, svensk telefonteknik liksom
vapensystem av typ flygplan, stridsvagnar och luftvirnsrobotar.

Enligt LIND:s uppfattning ar sannolikheten for att en stor statlig satsning
enligt teknikupphandlingsmodellen, t. ex. for att ta fram ett likemedel mot
reumatism, skulle lyckas inom likemedelsforskningen néstan helt obefintlig
sivida inte sirskilda kunskapsmassiga eller andra forutsittningar finns inom
landet.

Om man diremot vidgar perspektivet fran likemedelsforskning till ndgot
som kan benimnas hilso- och sjukvérdsteknologisk forskning blir bilden
ndgot annorlunda.

Som exempel kan nimnas att Ingenjorsvetenskapsakademin (IVA) i en
studie har pekat pé att det finns olika problem inom sjukvarden som saknar
16sning samtidigt som det finns en méngd kompetens pé olika omréden
som om den kombinerades p& lampligt sétt skulle kunna sévil 16sa dessa
problem som stimulera en industriell utveckling. Initiativet till en sddan
»omkombination” maéste dock formodligen komma fran efterfrigesidan,
d.v.s. de organisationer som ansvarar for hélso- och sjukvérden.

Vilken roll likemedelsindustrin skulle komma att spela i den hér typen
av skisserade teknikupphandlingsprojekt gar inte att uttala sig om. Det kan
dock inte uteslutas att offentligt finansierade utvecklingsprojekt skulle kun-
na utgora en visentlig stimulans for lakemedelsindustrins fortsatta utveck-
ling. Vad som #ven talar for en industripolitisk satsning av detta slag ar
att den svenska sjukvardens organisation och kvalitet sannolikt gér den
(relativt andra lander) vil lampad for ett samarbete av hér antytt slag.

4.4.2.4 Hogre utbildning och forskning
Forskning

Som tidigare papekats har de stora europeiska lakemedelsforetagen utveck-
lats ur den kemiska industrin. Svensk likemedelsindustri har inte denna
tradition utan har sina rotter i apoteksrorelsen. Detta forhallande har haft
stor betydelse for den svenska industrins FoU-tradition. Medan de stora
kontinentala kemikoncernerna redan pd 1940- och 50-talen kunde bygga
upp egna omfattande FoU-organisationer utifrdn en huvudsakligen synte-
tisk-kemisk kunskapsbas utvecklade den svenska industrin en relativt blyg-
sam och mer medicinskt-biokemiskt orienterad forskningsapparat. Ty dven
om ett antal betydande, och for svensk industris utveckling helt avgdrande
upptickter gjordes redan under 1940-talet s& var det forst pd 1960-talet som
FoU-verksamheten fick en mer betydande omfattning. Dessa forhdllanden
har ocksi inneburit att den svenska likemedelsindustrin alltid haft ett nédra
och fruktbart samarbete med den akademiska forskningen. Sdledes har
ménga betydande svenska originalpreparat sitt ursprung i upptéckter som
gjorts av enskilda forskare utanfor industrin.

Den alltmer 6kade komplexiteten i forskningen gor att det nu inte annat
4dn undantagsvis dr mojligt att utan insatser frin manga omraden utveckla
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Figur 4.6 Utvecklingen av
medicinska forskningsrd-
dets (MFR:s) anslag och
ldkemedelindustrins
FoU-kostnader 1972-78.

nya likemedel. Aven arbetet i de inledande explorativa faserna méste darfor
ske i samarbete mellan olika forskningsgrupper inom och utanfor industrin.
Denna utveckling har bl. a. medfort att industrin i 6kad utstrickning
agnar sig 4t explorativ forskning i vissa fall av ren grundforskningskaraktir.
Detta innebar dock inte att den svenska likemedelsforskningen ej pa-
verkas av grundforskningens omfattning och kvalitet inom landet. En s&
avancerad och grundforskningsnéra industriell forskning kan vare sig 6ver-
leva eller utvecklas i ett nationellt vakuum. Den torde snarare vara hog-
gradigt beroende av en vilutvecklad och oberoende grundforskning.
Aven om denna grundforskningsorganisation inte producerar for industrin
direkt exploaterbara idéer dr den nodvindig dels som samarbetspartner i
den dynamiska och svarfingade utvecklingsprocess som bl. a. leder till ut-
veckling av nya ldkemedel, dels som bas for likemedelsindustrins forskar-
rekrytering.
Bland OECD-ldnderna ar Sverige forskningsmissigt ett land i mellan-
stdllning (kvantitativt). Bedomare bide inom (Vetenskapsakademin, IVA,
forskningsrdden) och utom forskningsvirlden har uppmirksammat att
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forskningsresurserna under det senaste decenniet urholkats. Man har ocksa
med oro observerat att antalet avlagda forskarexamina minskat kraftigt vid
flertalet fakulteter. Exempelvis minskade antalet examina vid de tekniska
fakulteterna fran 239 (1970/71) till 97 (1976/77). Det totala antalet examina
i det ndrmaste halverades under motsvarande period. Riksdagen beslutade
darfor 1978/79 om Okat stéd till forskning. Ménga bedomare anser dock
att de statliga satsningarna behdver okas ytterligare.

Likemedelsforskningen 4r till sin karaktir tvirvetenskaplig. Dess domi-
nerande kunskapsbas dr dock av biologisk-medicinsk natur. Det ér saledes
framst forskningssatsningar inom s&dana s. k. life science” som &r vir-
defulla for likemedelsindustrin.

Omfattningen av denna forskning #r ytterst svar att faststilla. Det kan
dock n@mnas att kostnaderna for den av staten finansierade FoU-verksamhet
som bedrivs vid universitetens medicinska fakulteter (inklusive odontolo-
giska och farmaceutiska fakulteterna) 1978/79 uppskattas till ca 400 Mkr.
Samma &r berdknar man att staten dessutom satsade ca 300 Mkr for forskning
inom hilso- och sjukvardsomridet.

Utvecklingstakten i statens forskningssatsningar inom detta omréde under
1970-talet kan illustreras med medicinska forskningsrddets (MFR) anslags-
utveckling. En jamforelse mellan radets anslagsutveckling och likemedels-
industrins FoU-satsningar visar att de senare inte bara kat mer i absoluta
tal utan dven snabbare (figur 4.6).

MFR:s egen bedomning 4r att utvecklingen under 1970-talet inneburit
att anslagets reella vérde kraftigt urholkats.

Sjélvklart ar inte all forskning inom det medicinska omradet av intresse
for lakemedelsindustrin. Denna #r ju enbart en av ménga intressenter i
denna forskning. Det ér vidare s4 att foretagen p. g. a. den olikartade forsk-
ningsinriktningen prioriterar olika amnesomraden.

Vikten av 6kade satsningar p vissa mnen har dock framhéllits av alla/fle-
ra foretag. Det giller forskningsomriden som redan idag #r trdnga sektorer,
bl. a. ur rekryteringssynpunkt, eller dir en 6kad satsning kan forvintas ge
forskningsgenombrott.

Omréden som — enligt foretradare for likemedelsindustrin — bor ges okade
resurser dr farmacevtisk teknologi, toxikologi, biokemi, immunologi och
hybrid-DNA-teknologi.

Utdver dessa av industrin ndimnda FoU-omradena kan virdefulla upp-
lysningar om FoU-omr&den som bdr prioriteras hamtas ur medicinska forsk-
ningsrddets pagiende kartldggning av behovsomraden for forskning. LIND
har dérfor inte funnit det angeldget att géra nigon ytterligare kartliggning.
Senare i detta avsnitt utvecklas dock vissa synpunkter p& behovet av re-
sursforstirkning inom dmnena toxikologi och farmacevtisk teknologi.

Utbildning

Lakemedelsindustrin rekryterar jimfort med annan industri stdrre andel
forskare och Idngtidsutbildad personal. Eftersom forskningsorganisationerna
dessutom befinner sig i tillvéxt r likemedelsindustrin beroende av att per-
sonal finns att rekrytera bdde fr&n universitet och hogskolor samt frén ut-
bildningsvisendet i dvrigt.
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Lakemedelsindustrin har i betydande utstriackning kontakter med forskare
utanfor Sverige. Att rekrytera utlindska forskare for anstillning i Sverige
ar daremot — med undantag for forskare fran 6vriga Norden — svért. Man
ar darfor i huvudsak hénvisad till att rekrytera forskarutbildad personal i
Sverige.

Det under senare ar generellt sjunkande intresset for forskarutbildning
ar darfor ur lakemedelsforskningens synpunkt oroande.

Lakemedelsbranschens nyrekrytering av personal till forskningsorgani-
sationerna uppgér for narvarande till nigra hundra tjansteman per ar. Av
dessa beréknas knappt ett 20-tal vara forskarutbildade och ytterligare 75-100
har gymnasial utbildning av olika langd och omfattning. Denna rekrytering
ar for begriansad for att ensam utgéra planeringsunderlag for forsknings-
och utbildningsplanering ens inom enstaka dmnen (frdnsett apotekarutbild-
ningen). Den méste ddremot vigas in i den totala planeringen av den hogre
utbildningen.

Det har mot denna bakgrund inte bedomts som meningsfullt eller mojligt
att soka gora en mer ingdende analys av lakemedelsindustrins framtida behov
av personal inom olika @mnesomriden.

Foretagen har dock for LIND redovisat svarigheter att rekrytera kompetent
personal inom vissa omraden. Beroende p foretagens olika inriktning har
man olika erfarenheter. Samtliga foretag har dock redovisat rekryterings-
problem for

toxikologer

kliniska farmakologer

galeniker (farmacevtisk teknologi)

Dirutover foreligger rekryteringsproblem avseende farmakologer (hel-
djursfarmakologer)

analytiska kemister

apparat- och processtekniker.

Samarbete

En forutsittning for att sambhélleliga FoU-satsningar skall gynna den l4-
kemedelsindustriella forskningens utveckling ar att det finns ett fritt och
vélutvecklat personal- och informationsfléde mellan industrin och sam-
héllets forskningsinstitutioner.

Det samarbete som for narvarande dger rum mellan ldkemedelsindustrin
och hogskolorna ar av mycket olika karaktér, frin ett under méanga 4r eta-
blerat arbete inom samma eller likartade forskningsomraden till tillfalliga
arbeten runt frgestillningar av mindre omfattning.

Initiativ till samarbete tas bade frin industrin och hdgskolan. Vidare s&
forekommer ett relativt omfattande personalutbyte mellan industrin och
hogskolorna. Det bor i detta sammanhang pépekas att dven utldndsk industri
samarbetar med svenska forskningsinstitutioner.

I det foljande exemplifieras nigra nu tillimpade samarbetsformer.
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Stod till institutioners forskning utan direkt anknytning till vissa projekt

For ett foretag kan det vara angeldget att ett visst forskningsomréde utvecklas
4dven om detta inte har direkt anknytning till nigot projekt inom foretaget.
Foretaget eller branschen kan da verka for att samhdllet i storre utstrackning
satsar resurser pa dessa forskningsomrdden genom forskningsrdden eller
genom inrittande av fasta tjanster. Industrin kan ocksé ge stod direkt till
den enskilda institutionen for att allmant forstdrka forskningskapaciteten
inom omradet. Vart efter som forskningsomradet utvecklas och allt fler
resultat framkommer kan industrins intresse for forskningen vid institu-
tionen forindras. Om resultaten dr av virde for ett foretags forsknings-
verksamhet kan mer mélinriktat samarbete bli angeldget. Skilda handelser,
t. ex. forskningsgenombrott pd andra omradden kan medfora att industrin
helt upphoér med sin kontakt med insitutionen i fraga.

Ett ospecificerat stod kan ocksa utga till institutioner med vilka industrin
har ett utvecklat projektsamarbete.

Personalutbyte

En speciell form av samarbete p& det vetenskapliga omradet mellan uni-
versitet och industri dr systemet med adjungerade professorer som pa forsok
tillimpats sedan 1973. En adjungerad professor &r en vetenskapligt hogt
kvalificerad person som fullgor ca en femtedel av sin arbetstid p universitet
och resterande tid hos sin huvudarbetsgivare som kan vara ett foretag eller
nagon institution utanfor universitetet. Av de ca 50 adjungerade professorer
som finns i landet 4r 15 knutna till likemedelsforetag. Lakemedelsindustrin
ar dirmed den bransch som har flest adjungerade professorer.

Samarbete inom samhdillets forsknings- och utbildningsplanerade organ

Tidigare ansvarade en fakultetsberedning for planeringen pé central niva
av utbildningen och forskningen inom dmnena medicin, odontologi och
farmaci. I denna fakultetsberedning hade likemedelsindustrin fr. 0. m. 1967
en representant. Denna representation gav industrin mojlighet att i viss
utstrickning paverka inriktning och omfattning av sivil utbildningen som
forskningen inom dessa for industrin vitala omraden.

Fr. 0. m. 1977 ersattes fakultetsberedningen av en planeringsberedning
for vardyrken. I denna beredning, som jamfort med fakultetsberedningen
fick ett mer vidgat arbetsomrade, erholl lakemedelsindustrin ingen repre-
sentation.

Klinisk provning av ldkemedel

Innan ett preparat kan godkdnnas som lékemedel maste det vetenskapligt
provas ocksd pd minniska. Sddana provningar eller undersokningar utfors
inom sjukvarden och betecknas kliniska provningar.

I Sverige infordes anmalningsplikt for kliniska provningar 1964. Under
de foljande &ren har antalet anmailda provningar 6kat frin ca 400 till ca
900 st per ar. Ungefar 65 % av undersdkningarna utfors for utlindska la-
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kemedelstillverkares rikning. Som jimforelse kan ndmnas att den utlindska
lakemedelsindustrins marknadsandel i Sverige 4r nigot Gver 50 %.

Prévningarna utfors till 80 % av likare pa regionsjukhus och centrallasarett
medan ldkare i Oppen vard utanfor sjukhus eller pd mindre sjukvardsin-
rittningar deltar i mindre dn 10 % av provningarna.

Ca 50 % av undersokningarna utfors i oppen vard, 30 % i sluten vard
och resterande 20 % i blandad 6ppen och sluten vard. Det 4r framfor allt
lakemedelsprovningar i ett tidigt stadium som utfors i sluten vard.

Initiativet till kliniska lakemedelsprévningar kommer i de flesta fall fran
lakemedelsforetagen. Som regel kontaktas provaren via foretagets medi-
cinska forskningsavdelning men mycket ofta finns redan tidigare kontakt
etablerad mellan foretag och likare genom tidigare lakemedelsprovningar,
kongresser, symposier o dyl. Foretaget svarar for eventuellt uppkomna mer-
kostnader, t. ex. personalkostnader och laboratoriekostnader i den méan de
kan urskiljas.

Dessutom férekommer det att likemedelsforetagen ger anslag for inkop
av apparatur och bestridande av andra forskningsutgifter. Kostnader i sam-
band med presentation och diskussion av erhéllna resultat eller av fragor
av betydelse for arbetsuppgifternas genomforande ersitts ocksi. Kontant
ersittning till ldkarna forekommer i en mindre del av fallen.

Patienternas deltagande i den kliniska likemedelsvirderingen utgor oftast
ett led i deras behandling. Resekostnad och eventuellt forlorad arbetsfortjanst
ersitts dir sd erfordras.

I regel har forsdkspersoner och patienter forsikringsskydd genom for-
sdkringar som tecknats av foretagen direkt eller via moderbolag. I allt stérre
utstrackning har de kliniska lakemedelsprévningarna bedomts av fakultets-
anknuten etisk kommitté. F. n. gores sddan bedémning av ca 2/3 av an-
maélningarna.

Industrin har svérigheter att genomftra kliniska likemedelsprovningar
pa ett avsett sitt bl. a. p4 grund av begrinsad tillging till egna likare men
dven pd grund av bristande tillgng pa kompetenta likare inom sjukvérden.
Det senare beror framfor allt pd hog sjukvardsbelastning pa aktuella likare
samt begransade personalresurser pd klinikerna. En annan svérighet utgér
den begrinsade tillgdngen pé etiska kommittéer resp ojamnheten i dessas
handldggning av drenden.

Socialstyrelsen tillsatte hosten 1975 en arbetsgrupp for att se éver fo-
reskrifterna for anmilan av klinisk provning av likemedel. Arbetsgruppen
avgav sin rapport i slutet av 1978. Med utgéngspunkt i denna rapport har
socialstyrelsen utarbetat forslag till atgirder inom omridet. Dessa forslag
ar sammanfattningsvis

O anmilningsforfarandet ersitts med ett ansokningsforfarande

O dokumentationskraven skérps inom farmakologi, toxikologi, farmaci

O etisk granskning av ansokan om klinisk likemedelsprévning bor goras
obligatorisk

O kraven pd undersokarens kompetens bor skirpas

C regler for ekonomisk ersittning till sjukvardshuvudmannen for klinisk
lakemedelsprovning eller till person som utfor den utarbetas genom for-
handlingar mellan lakemedelsindustrins organisationer och sjukvardshu-
vudménnen.
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Overviganden
Allmédnna synpunkter

Enligt samstimmiga uppgifter fran foretradare for sdvil industrin som sam-
hillets forskningsinstitutioner finns det direkta industripolitiska skal for sta-
ten att garantera en stark och autonom akademisk forskning som pé sina
egna villkor kan fungera som virdefull samarbetspartner till industrin. Detta
garanteras bést genom tillrickliga resurser i kombination med en aktiv och
langsiktig forskningsplanering dér savél mer allménna forskningspolitiska
motiv som industripolitiska motiv beaktas.

Det ir vidare ytterst visentligt att detta samarbete i framtiden framjas
och underlittas. Delegationen vill framfor allt betona att samhdllet inte
genom uppbyggnad av alltfor byrdkratiska administrativa bestimmelser,
t.ex. angdende finansiering av industriellt stodda forskningsprojekt, for-
svarar samarbetet. Samtidigt dr det givetvis visentligt att regler finns som
garanterar den samhillsfinansierade forskningens sjalvstandighet gentemot
sdvil den svenska som utldndska industrin. Det bor i detta sammanhang
papekas att det knappast ligger i industrins intressen att alltfor hért styra
eller drinera” den akademiska forskningen. Aven om ett sidant agerande
pa kort sikt skulle kunna ge vissa fordelar skulle forfarandet pé liangre sikt
utarma den svenska grundforskningspotentialen pé ett dven for industrin
forodande sitt.

Rent allmint kan hivdas att det &r svart att utifrdn en enskild branschs
behov foresla forindringar inom sambhdllets institutioner for hogre utbildning
och forskning. Detta giller sérskilt en bransch av s begrdnsad storlek som
den svenska likemedelsindustrin. Inget forskningsomrade eller ndgon ut-
bildningslinje kan siledes dimensioneras eller inriktas utifrn enbart denna
industris behov. Det torde vidare vara helt ogorligt att styra eller planera
sambhaillsforskningen utifrdn nigon form av behovsinventering i den idag
befintliga industrin. Forskningens inriktning och resultat kan ju egentligen
inte annat An marginellt styras eller bestillas fram. Detta torde sarskilt gélla
for ett litet land som Sverige. Vad som frin samhillets sida kan och bor
goras #r att skapa ett allmint positivt forskningsklimat, som stimulerar in-
divider att i 6kad omfattning satsa pi en forskarutbildning. Vidare &r det
visentligt att statsmakterna forfogar 6ver effektiva utvirderings- och be-
slutsinstrument s4 att resursflédet styrs mot de omraden dér de for samhallet
mest virdefulla forskningsresultaten produceras, eller forviantas bli produ-
cerade. Vilka dessa omrdden kommer att bli i framtiden dr mycket svart
att forutsiga dé detta som regel 4r beroende av enskilda forskares duglighet.

Mot denna bakgrund anser LIND det som oroande att utvecklingen av
MFR:s anslag under 1970-talet inneburit en successiv urholkning av dess
reella virde. Delegationen anser att denna utveckling méste brytas och att
sdledes MFR under 1980-talet bor ges dven reellt 6kade anslag. En generell
stirkning av grundforskningen torde ndmligen vara samhillets pd sikt ab-
solut fraimsta medel for att stirka likemedelsindustrins konkurrenskraft.
En s&dan utbyggnad av grundforskningen kan och bor givetvis dven genom-
foras ute pad hogskolorna.

Sambandet mellan satsningar pa olika vetenskapliga discipliner och fram-
tida tillvixt av en speciell industribransch ir oklart. LIND anser det darfor
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svart att bland de ménga forskningsomraden som industrin replierar pd moti-
vera speciella insatser inom vissa av dessa.

Industrin har dock anfort att de utifrdn dess utgingspunkter mest an-
geldgna behovsomrédena dr farmacevtisk teknologi, toxikologi, biokemi, im-
munologi och hybrid-DNA-teknologi. Aven i den p uppdrag av STU under
1978/79 genomforda analysen av likemedelsindustrin foreslogs speciella in-
satser inom dessa omradden. Dessa forslag har dnnu inte resulterat i nigra
av STU framforda dskanden. Dock har ett ramprogram for kunskapsut-
veckling inom hybrid-DNA-tekniken pébdrjats.

LIND:s bedomning 4r att 6kade forsknings- och utbildningsinsatser inom
samtliga hdr ndmnda omrdden pd sikt kommer att gynna en utveckling
av den svenska ldkemedelsindustrin. Att en sddan satsning dessutom med
all sannolikhet skulle gynna en tillvaxt av andra industribranscher gér den
desto mer angelédgen.

Av ovan anforda skdl har LIND funnit det svart att enbart utifran la-
kemedelsindustrins behov utveckla mer konkreta forslag till insatser. D4
det inom omradena farmacevtisk teknologi och toxikologi foreligger direkta
bristsituationer har LIND sirskilt behandlat dessa.

Farmacevtisk teknologi

Den hogskoleinstitution i Sverige som huvudsakligen avses arbeta med
farmacevtisk teknologi #r placerad vid farmacevtiska fakulteten, Uppsala
universitet. FoU av farmacevtiskt — teknologiskt intresse bedrivs dven vid
andra institutioner framfor allt vid tekniska fakulteter. FoU-arbetet dir ar
dock vanligen inte direkt inriktat pa ldkemedelsproblem. Vid farmacevtiska
fakulteten har frdn 1979-07-01 en sedan linge #skad (och av LIND I un-
derstodd) professur i biofarmaci inrittats. Forstarkta FoU-resurser inom detta
omréade har séledes nyligen tillskapats. For att FoU vid den nybildade in-
stitutionen for biofarmaci och den redan tidigare befintliga institutionen
for galenisk farmaci skall ha mojlighet att med erforderlig bredd angripa
problemen inom farmacevtisk teknologi dr det dock angeléget att resurserna
for forskning ytterligare stdrks.

Toxikologi

Toxikologin dr ung som sjélvstindig vetenskap. Den har utvecklats ur far-
makologin, liran om ldkemedels effekter p& den levande organismen. Den
toxikologiska forskningen arbetar fortfarande med att utveckla sina tekniker.
De tekniker som anvands for att utreda riskerna med en produkt ir des-
samma vare sig det &r ett ldkemedel, en livsmedelstillsats eller ett bekdmp-
ningsmedel. Behovet av forskning och utbildning inom detta omride &r
darfor av intresse for manga andra forutom likemedelsindustrin.
Regeringen har véren 1980 givit universitets- och hogskoleimbetet (UHA)
i uppdrag att utreda behovet av toxikologiska resurser inom landet. LIND
vill trots detta nigot belysa problemet utifrin likemedelsindustrins horisont.
Lakemedelsindustrins snabbt vixande behov inom omradet beror pa att
ett allt storre antal toxikologiska utredningar krdvs for sikerhetsbedom-
ningen av lakemedel. Toxicitetsutredningen &r siledes ett forsta ndlsoga
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ett blivande likemedel har att passera. Risken for att den toxikologiska
utredningen visar att medlet maste underkdnnas &r stor.

I Sverige finns tv4 institutioner for toxikologi. Ytterligare finansiellt stod
till FoU inom toxikologi behovs for att tillfredsstélla behoven av dkad toxi-
kologisk kunskap men dirutdver kravs uppenbarligen rekryteringsbefram-
jande atgirder. Medicinska forskningsradet har namligen under flera &r utan-
nonserat rekryteringstjanster for toxikologi utan att fi ndgra sokande. Majliga
Atgirder dr att Oka antalet tjdnster for toxikologer vid de befintliga insti-
tutionerna eller att inrdtta ytterligare institutioner for toxikologi.

I Sverige finns f. n. inte ndgon grundutbildning i toxikologi. Vid Ka-
rolinska institutet finns dock en tvaarig kurs, &mnad som p&byggnadsut-
bildning for naturvetare. Dessutom ingér kortare kurser i toxikologi i en
del akademiska grundutbildningar. Eftersom behovet av personer med toxi-
kologisk utbildning &r stort, synes det angeléget att utreda om inte en aka-
demisk toxikologlinje borde inréttas vid nigon hogskoleenhet.

Samarbete

Som ovan papekats dr det visentligt att regelsystemen pé olika nivaer ut-
formas s3 att ett konstruktivt och for alla parter fruktsamt samarbete mellan
samhiillets forsknings- och utbildningsinstitutioner och industrin underlat-
tas. LIND vill i detta sammanhang sérskilt betona tva fragor, dels like-
medelsindustrins kontakter med samhillets forsknings- och utbildnings-
planerade organ, framfor allt planeringsberedningen for vardyrken och medi-
cinska forskningsradet, dels systemet med adjungerade professorer.

Likemedelsindustrin 4r ju inte endast var mest FoU-intensiva indu-
stribransch utan ocksé den industri som har det mest utvecklade samarbetet
med den forskning som bedrivs vid samhéllets forskningsinstitutioner. Mot
denna bakgrund bedomer LIND det som angelédget att nirmare kontakter
mellan industrin och samhillets forsknings- och utbildningsplanerande or-
gan upprattas.

Systemet med adjungerade professorer, forskare inldnade till hdgskolan
frdn nidringsliv och sambhille, har enligt den utvdrdering som redovisats
av Forskningssamverkanskommittén (Fosam)! fungerat vil och utgjort en
betydelsefull informationslank mellan industrin och universiteten. Sarskilt
viktigt har detta system varit for den likemedelsindustriella forskningen.
Av totalt 27 adjungerade professorer fran industriféretag kommer 15 fran
lakemedelsindustrin.

Mot denna bakgrund anser LIND det vara ytterst angelédget att systemet
med adjungerade professorer bibehalls.

Klinisk ldkemedelsprovning

En visentligt bidragande orsak till den svenska industrins framgéngar har
med sikerhet varit den hogkvalitativa svenska sjukvérden.
Séledes har de svenska foretagen hdr hemma tillgang till en avancerad
och vilrenommerad klinisk provningsapparat. Denna utnyttjas som framgatt
av den tidigare beskrivningen i stor utstrickning @ven av den utlindska
industrin. 'Ds U 1979:13.
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Det &r givetvis av storsta vikt att industrin dven fortsittningsvis har moj-
lighet att i tillrdcklig utstréickning utfora kliniska provningar inom den svens-
ka sjukvarden. Samtidigt anser delegationen att dessa provningar sjilvklart
méste ske under former som garanterar patienternas sdkerhet, krav pd in-
formation etc. LIND ser dérfor positivt pa de av socialstyrelsen foreslagna
fordndringarna. LIND forutsitter att det ekonomiska regelsystem som nu
skall férhandlas fram ges en utformning som frimjar det fortsatta samarbetet
mellan sjukvérden och likemedelsindustrin.

4.4.2.5 Internationell marknadsforing

For att kunna diskutera hur samhdllet genom olika 4tgirder skulle kunna
stirka foretagens internationella marknadsforing, maste man ha en upp-
fattning om industrins internationella verksamhet och vad som paverkar
resultatet i denna.

Industrins utlandsforsiljning

De svenska likemedelsforetagen hade 1978 totalt ca 1000 farmacevtiska
specialiteter i sina sortiment (enl FASS). Av dessa exporterades bara en
liten del och av exportprodukterna svarar de 10 stérsta for 60 % av den
sammanlagda utlandsforsiljningen. Antalet produkter som siljs i utlandet
dr storst pd de nordiska marknaderna som kan sigas utgora ett mellanting
mellan hemma- och exportmarknad. P4 exportmarknaderna giéller annars
med nigra f& undantag att de svenska foretagen bara siljer och kan sélja
s. k. originalladkemedel, som foretagen sjilva forskat fram.

Den svenska forsiljningen av ldkemedel utomlands sker genom flera olika
kanaler. Huvuddelen av forsdljningen sker genom egna dotterbolag. Vid
sidan av dotterbolagsforsiljning forekommer dven direktexport frdn mo-
derbolaget, eller frdn ett sirskilt tillskapat dotterbolag med syfte att ad-
ministrera denna export. Varan som exporteras ir antingen féardigprodukt,
rdvara eller olika mellansteg. Koparen 4r antingen det ena dottebolaget,
en filial eller regionkontor (i vilket fall det 4r friga om internleveranser),
en agent eller en licenstagare. Direktexport sker dven i form av smirre,
mer eller mindre kontinuerliga leveranser till enstaka slutliga anvidndare
som sjukhus etc.

Léakemedelsindustrins totala utlandsforséljning under perioden 1969-1978
framgdr av tabell 4.8 nedan. Dir anges #ven uppdelning mellan dotter-
bolagens forsiljning av egna produkter och direktexporten.

Tabell 4.8 Utvecklingen av utlandsférsiljningen av svenska likemedel 1969-1978, Mkr

1969 1970 1971 1972 1973 1974 1975 1976 1977 1978

Dotterbolagens forsiljning

av egna produkter 216,2 2539 3008 337,7 404,7 489,9 609,1 753,7 9524 1239,0

Direktexport

(till andra 4dn dotterbolag) 10T 9120931801251 11 123:6° 151:5- 1188,4°219.6. +2355 3113
Total utlandsforsiljning 2932 345,1 3939 4628 5283 6414 797,5 9733 11879 15503

Killa: Likemedelsindustriforeningen samt eget foretagsbaserat material.
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De viktigaste linder-marknaderna for avsittning av svenska likemedel
rangordnas i tabell 4.9 nedan. P4 de elva storsta lander-marknaderna siljs
80 % av de svenska likemedlen. En jimforelse mellan den svenska l4-
kemedelsindustrins satsningar pa olika ldnder och virldskonsumtionens
landerfordelning visar pa betydande skillnader, bl. a. de nordiska landernas
stora betydelse for svensk industri relativt deras laga andel av virldskon-
sumtionen. Vart att notera dr ocksa att flera av de internationellt sett mycket
stora ldkemedelskonsumtionsldnderna som Japan, Frankrike, Italien, Spa-
nien och Brasilien har relativt liten betydelse for den svenska utlandsfor-
sédljningen.

Relationen mellan forsdljning via eget dotterbolag och direktexport va-
rierar mellan olika ldnder-marknader. Direktexportandelen uppgéir exem-
pelvis till knappt 1 % for Norge men till 37 % for Japan, baserat p& de
i tabellen 4.9 angivna uppgifterna. Den del av utlandsforsiljningen som
gér via egna dotterbolag dr genomgdende hogre pd linder-marknader pé
kortare geografiskt och socio-kulturellt avstdnd, som t. ex. de nordiska lidn-
derna, England och Visttyskland.

De stora skillnaderna i storlek mellan de svenska likemedelsforetagen
aterspeglas ocksé i deras internationella engagemang. Astra, som var det
forsta foretag som gick ut pd utlandsmarknaden, har successivt spritt sin
forséljning till att nu omfatta ett femtiotal ldnder. Foretaget har dotterbolag
i 17 lander och négra av dessa bolag har egen tillverkning. Pharmacia och
KabiVitrum, som inledde sin internationalisering senare, har dotterbolag
i ett tiotal lander. De tva minsta foretagen, som till for ett decennium sedan
bara hade en obetydlig utlandsforsiljning, har nigra fi dotterbolag med
ganska liten forsédljning. Tillsammans har de svenska likemedelsforetagen
39 forsdljande dotterbolag i utlandet.

Dotterbolagsetableringarna inom de olika foretagen tycks med vissa tids-
forskjutningar ha foljt ungefir samma monster. Leo och Ferrosan befinner
sig ddr Astra var for tjugo &r sedan och Pharmacia samt KabiVitrum &r
dar Astra var for tio ar sedan.

Tabell 4.9 De 1978 for svensk likemedelsindustri viktigaste utlandsmarknaderna

Rang Linder- Dotterbolags-  Direkt- Totalt Andel av den
marknad forséljning export (Mkr) totala utlands-
(Mkr) (Mkr) forsiljningen (%)
1 Visttyskland 2490 243 2733 17,6
2 USA 206,2 394 245.6 158
3 England 114,0 34 117,4 7,6
4 Holland 82,5 83 90,8 59
5 Danmark 84,8 31 879 551
6 Norge 81,7 0,5 82,2 53
% Japan 50,9 29,9 80,8 5,2
8 Frankrike 69,2 11,1 80,3 5.2
9 Finland 62,5 22 64,7 42
10 Kanada 50,5 8,0 58,5 3.8
11 Australien 51,8 0,9 5257 34
Andel av Andel av
total DB 89 % total di- 42 % Totalt 80 %
forsilj- rektexport
ning

Killa: Eget foretagsbaserat material.
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Av tabell 4.10 kan vi utldsa, att samtliga foretag har dotterbolag i de
tre nordiska linderna om vi ocksé ridknar med Ferrosans och Leo:s sys-
terforetag i Danmark. De tre storsta foretagen har egna bolag i Visttyskland,
Storbritannien och Frankrike. Astra och Pharmacia har dotterbolag i USA
och i Australien och Astra och KabiVitrum i Kanada. Astra ensamt har
egen representation i Sydamerika och Japan.

Tabell 4.10 De svenska likemedelsforetagens utlindska dotterbolagsetableringar
(Endast minst hilftensigda bolag med egen marknadsforing och fakturering av li-
kemedel har tagits med)

Astra Pharmacia Kabi- Leo Ferrosan
Vitrum
1930-talet
1934 Finland
1940-talet
1940 Norge
1947 USA/ Danmark?
Argentina
1948 Danmark
1949 USA
1950-talet
1951 Norge
1952 Finland
1953 Visttyskland
1954 England/ Danmark Finland
Kanada
1955 Mexico/
Brasilien
1957 Australien
1958 Visttyskland Visttyskland
1959 Norge
1960-talet
1960 Holland Schweiz
1961 Norge
1962 England
1963 Norge
1964 Finland
1965 Kanada
1966 Osterrike
1967 Belgien/ England
Frankrike
1969 Holland
1970-talet Frankrike
(successivt)
1973 Frankrike/  Finland
Australien
1974 Danmark/  England®
Spanien
1975 Japan Osterrike
1976 Osterrike
1977 USA

9Genom det danska systerbolaget.
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Ténkbara atgdrder

En stirkning av den svenska industrins stéllning pé internationella mark-
nader kan i princip ske p& foljande satt

att en storre andel av forsidljningen sker genom egna dotterbolag
att dotterbolagen Okar sin forséljning

att man etablerar produkter pA marknader dar de nu inte siljs
att man Okar det ekonomiska utbytet av licensforséljningen.

Vi skall i den fortsatta framstillningen diskutera tinkbara insatser frdn sam-
hillet inom de nimnda &tgiardsomradena.

Okad andel forsdljning genom dotterbolag

For att ett dotterbolag ska kunna viljas som forsédljningskanal méste vissa
villkor vara uppfyllda. Den berdknade forsédljningen maste vara av viss om-
fattning for att bolaget ska kunna tjdna in sina fasta kostnader, vidare kravs
det resurser i form av kapital och personal i moderbolaget for att kunna
etablera och driva dotterbolaget. Har man vl etablerat ett forsiljningsbolag
kan man dock i allmédnhet rdkna med att f& ett battre ekonomiskt utbyte
av forsiljningen av kommande nya produkter &n om man licensierar bort
dem. Det foretag som siljer genom eget dotterbolag kan ju tillgodogora
sig hela vinsten i tillverknings- och forsiljningsleden.

Dotterbolagsalternativet ger ocksa en bittre kontakt med marknaden och
andra fordelar som kan leda till stiarkt konkurrenskraft pa sikt. Till detta
pastdende kan man behova gora vissa reservationer. For det forsta kan ett
foretag som Overldter en produkt till en licenstagare med en mycket stor
forsiljningsorganisation fa ett battre utbyte dn om produkten i stéllet sdlts
genom ett eget litet dotterbolag. For det andra kan licensieringsalternativet
vara forknippat med andra intdkter dn direkt ersattning for licensen. Li-
censgivaren kan séledes f& en produkt i utbyte som kan séljas med god
vinst i Sverige och kanske i hela Norden. Slutligen &r licensavtalen ofta
sa konstruerade att de tvingar licenstagaren att kopa den aktiva substansen
frin licensgivaren. Frinsett dessa reservationer torde man #nda kunna utgé
fran att utlandsforsiljning genom en egen representation 4r att foredra fram-
for licensiering.

Trots detta s& har de svenska foretagen i stor utstrackning valt att licensiera
bort sina produkter. Exempelvis framgar av en studie som LIND l4tit genom-
fora av sex lindermarknader att de svenska foretagen med ett undantag
har licensdverenskommelser pd samtliga dessa marknader. Det géller dven
i de fall nir foretagen har egna dotterbolag.

For att forstd vilka mojligheter som finns att genom &tgarder frdn sam-
hillets sida dka dotterbolagsforséljningen skall vi hér beskriva och analysera
orsakerna till den nuvarande forséljningsstrukturen.

Nir foretagen fattar beslut om hur en ny produkt skall séljas internationellt
goér man en beddmning av hur den aktuella produkten bast kan siljas pd
resp marknad. Forsiljningsformen viljs siledes produkt for produkt och
marknad for marknad. I de ldnder dir foretagen har egna forséljningsbolag
ar valet i allménhet (men ej alltid) sjdlvklart, medan man i dvriga fall som
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regel far vilja mellan att etablera ett eget bolag eller dverldta produkten
pd ndgon licenstagare.

Man kan se tre skl till att foretagen inte viljer att etablera ett eget for-
sdljningsbolag. For det forsta har foretaget inte de resurser som kravs for
att etablera och driva ett dotterbolag. For det andra rdknar foretaget inte
med att p& egen hand klara att registrera produkten i landet. Och for det
tredje kan foretaget trots att det har bade resurser och en registrerad produkt
vilja licensieringsalternativet darfor att produktens beriknade forsiljning
ar for liten for att tdcka kostnaderna i ett dotterbolag.

Med utgdngspunkt frdn de redovisade skilen, vad kan d& staten gora
for att oka foretagens mojligheter att vilja dotterbolagsetablering framfor
licensiering? I det fall ddr egen dotterbolagsetablering inte dr foretagsekono-
miskt 16nsam kan inget goras. En sddan subventionering strider mot de
av Sverige ingdngna handelspolitiska avtalen samt kan ej heller motiveras
av sysselsittningsskdl. Vad sedan giller de hinder som de olika lindernas
skilda registeringskrav utgor sd har vi tidigare pépekat att vad som hir
kan goras &r att arbeta for en okad internationell harmonisering av regi-
streringskraven. Detta skulle ge fordelar for de svenska likemedelsforetagen
oavsett om de viljer att sdlja genom dotterbolag eller licenstagare. Den
friga som aterstér att diskutera 4r om staten p nagot sitt kan tillhandahélla
finansiella resurser for de foretag som onskar bygga ut sin dotterbolags-
organisation.

Forst skall d& konstateras att uppbyggandet av en forséljningsorganisation
for lakemedel kraver en stor investering, sirskilt pi de stérre marknaderna.
Dessutom dr det svart att finna bdde ndgon som vill 1&na ut och nigon
som vill 1&na pengar till investeringar i marknadsforing. Sddana investeringar
leder endast i liten omfattning till att foretagen skaffar sig materiella till-
géngar av motsvarande virde. Investeringarna innebdr istéllet att foretagen
skaffar sig immateriella tillgdngar i form av personal, kunskap, kontakter
eller good-will som bokfors som kostnader samma ar de uppkommer. Det
ar darfor svart att 1ana till investeringar i marknadsforing. Det finns ocksé
ett motstand frin foretagshéll att 1&nefinansiera denna typ av investeringar.
Det beror pa att soliditeten forsimras och att sddana investeringar ofta &r
osdkrare dn investeringar i maskiner eller fastigheter. Med tanke pa ak-
tiebolagslagens regler och hur kreditbedomningar gors ar det darfor ett helt
rationellt beteende, nér foretagen sjélvfinansierar investeringar i marknads-
foring.

Lan till immateriella investeringar forekommer annars som s. K. villkors-
1an i samband med produktutveckling. Om utvecklingsarbetet leder till kom-
mersiellt exploaterbara produkter skall l4net terbetalas, annars inte. Kon-
struktionen 4r teoretiskt mojlig att anvdnda ocksa for investeringar i for-
sidljningsbolag men torde av flera skil inte vara praktiskt genomforbar.

Okad forsiljning genom befintliga dotterbolag

Négra mojligheter att med statliga atgérder oka forsiljningen i de dotterbolag
som lakemedelsindustrin redan etablerat gér inte att se. Likemedelsmark-
naden ar mycket professionell i s& matto att bade siljare och kopare &r
experter pa produkten och dess anvdandning. De konkurrensmedel som avgor
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dotterbolagens forsiljning dr darfor produkternas kvalitet och den personliga
forsdljningen och dessa konkurrensmedel kan man inte pdverka genom stat-
liga &tgdrder.

Produkterna etableras pd marknader ddr de nu inte siljs

Aven om den svenska likemedelsindustrin har sin utlandsforséljning kon-
centrerad till ett antal OECD-ldnder, s& har Astra som det storsta foretaget
ndgon form av forséljning av sina produkter i ett femtiotal ldnder. De mark-
nader ddr de svenska likemedelsforetagens produkter inte alls finns re-
presenterade ar framfor allt vissa u-linder och statshandelsldnder. Att de
svenska produkterna inte siljs dér beror till viss del pa institutionella hinder
som utestinger de svenska foretagen frdn dessa marknader. I en del fall
skulle ett svenskt statligt initiativ kunna dppna majligheter for exportafférer.
De diskussioner och forhandlingar som f. n. fors mellan Kina och Sverige
kan ses som ett exempel i detta ssmmanhang. Ett annat exempel ar den
beredning som socialdepartementet tillsatt for att undersoka mojligheterna
till ett mer utvecklat samarbete mellan Sverige och u-linderna inom l&-
kemedelsomradet.

Okat ekonomiskt utbyte av licensforsiljningen

De svenska likemedelsforetagens licensinkomster frdn utlandet uppgick
1978 till 15 milj kr, vilket inte motsvarar stort mer dn 1 % av foretagens
sammanlagda utlandsforséljning. Denna uppgift ger emellertid inte en riktig
uppfattning om licensforsdljningens betydelse. For det forsta dr det inte
alltid sa att de ekonomiska villkoren utformas si att licensgivaren enbart
far royalty pa licenstagarens forséljning. Flera avtal stipulerar att licensta-
garen ska koOpa aktiv substans fran licensgivaren till i avtalet faststallt pris.
Kombinationer av dessa tva ersittningsgrunder kan ocksd forekomma.
Det ekonomiska utbyte som avtalet ger licenstagaren dr resultatet av en
forhandling dar licensgivarens position frimst piverkas av kvaliteten pé
hans produkt och licenstagarens position av hans forséljningsresurser. Det
ar darfor svart att se att staten genom néigra atgérder skulle kunna forbéttra
de svenska lakemedelsforetagens positioner i licensforhandlingarna. Vad
man i detta sammanhang ater kan understryka ar att det vore onskvirt
om de svenska foretagen sjdlva kunde registrera sina produkter i fler lander.
Som det nu dr méste de svenska foretagen ofta uppdra at licenstagaren
att ocksa skota registreringen av produkten i det land som avtalet giller.
Det forhéllandet att licenstagaren 4tar sig registreringsarbetet pdverkar den
ekonomiska ersittning som licensgivaren fir genom avtalet.

4.4.3 Samordning av foretagens FoU
Inledning

Syftet med detta avsnitt &r att belysa om, och i sé fall hur, foretagen genom
ett okat samarbete inom funktionen FoU kan 6ka den samlade svenska
industrins konkurrenskraft.
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Det skall hir betonas att LIND inte sokt utvérdera de enskilda foretagens
FoU-organisationer. Undersokningarna har enbart syftat till att klarldgga
om ett samarbete skulle dka den samlade industrins konkurrenskraft.

Det skall hir betonas att LIND inte sokt utvardera de enskilda foretagens
FoU-organisationer. Undersokningarna har enbart syftat till att klarldgga
om ett samarbete skulle oka den samlade industrins konkurrenskraft.

FoU-funktionen, en beskrivning

De svenska likemedelsforetagen dr numera samtliga forskande och satsar
i genomsnitt 16 % av sin omsittning pd FoU. Andelarna varierar nigot
mellan foretagen men 4r i samtliga fall hoga vid en internationell jamforelse.
D4 de svenska foretagen &r olika stora dr ocksd de absoluta skillnaderna
mellan foretagens forskningsbudgetar betydande. Sdledes satsar Astra ca
10 génger mer pd FoU &r Ferrosan.

FoU-arbetets principiella organisation

Det finns si vitt vi kunnat finna inga undersokningar som belyser vilken
betydelse som sittet att organisera FoU-arbetet har for dess resultat. Vi
har inte heller sokt bedoma de olika foretagens FoU-organisationer. Vart
syfte dr att ge en beskrivning som belyser vilka mojligheter som finns
att i nigot avseende effektivisera FoU-verksamheten genom ett utvidgat
samarbete mellan foretagen.

De svenska likemedelsforetagens FoU-organisationer ar uppbyggda av
ett antal funktionella enheter. Dessa enheter motsvarar niarmast de olika
vetenskapliga discipliner som tillimpas inom ldkemedelsforskningen. Héss-
les FoU-organisation ar siledes uppbyggd kring funktionerna:

O Medicin

O Klinisk farmakologi

O Farmaci

O Analytisk kemi och biokemi
O Farmakologi

O Organisk kemi

Ferrosans FoU-enhet dr organiserad pd foljande funktioner:

Klinisk forskning
Mikrobiologi

Kemi
Humanfarmakologi
Farmakologi
Farmaci

Biokemi

BB EEE EE

Funktioner med samma beteckning i olika foretag kan variera ngot be-
roende pé att foretagen bedriver forskning inom skilda omraden.
Arbetet i forskningsavdelningen fungerar s att den som 4r ansvarig for
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ett FoU-projekt utnyttjar resurser frdn de olika funktionerna. For foretaget
ar det viktigt att ratt dimensionera de olika funktionerna och samordna
de olika projekten s att de samlade resurserna utnyttjas s effektivt som
mojligt. I praktiken gr det naturligtvis inte att undvika att det uppstar
situationer da foretaget méste prioritera mellan olika projekt som samtidigt
gor ansprék pd att utnyttja samma funktion. Rent statistiskt blir problemet
med flaskhalsar mindre ju stérre omfattning forskningsverksamheten har.
De mindre foretagen maste ocksé ha en organisation dér personalen i forsk-
ningsavdelningen har bredare ansvarsomriden. Likasd méste en mindre or-
ganisation kopa fler tjanster utanfor foretaget én en storre. Detta giller t. ex.
toxikologiprovningar som i stor utstrickning utfors av speciella foretag.

Astra

Astrakoncernen dr uppbyggd kring tre s. k. produktbolag som alla bedriver
egen forskningsverksamhet. Nar koncernen en ging bildades var syftet att
de tre bolagen dven i forskningshénseende skulle fungera sjilvstindigt i
forhallande till varandra. Sedan i bérjan av 1960-talet sker emellertid en
viss samordning mellan foretagen. Man har silunda byggt upp vissa ge-
mensamma funktioner. Sddana for koncernen gemensamma FoU-enheter
ar toxikologi och vetenskaplig dokumentation.

Forutom vid de tre produktbolagen bedrivs ocksa forskning vid Astra
USA och vid en klinisk forskningsenhet i Skottland. Totalt arbetar 860
personer inom koncernens FoU-verksamhet, ddarav 724 i Sverige och 136
i utlandet. Koncernens forskningsprogram &r fordelat pd de olika produkt-
bolagen enligt foljande.

Astra Likemedel utvecklar huvudsakligen antibiotika och antivirusmedel,
lokalbeddvningsmedel och neurofarmaka,

Draco har specialiserat sig pA medel mot astma, allergier och hudsjuk-
domar.

Hssles forskning &r inriktad pa projekt som syftar till nya medel for be-
handling av hjdrt- och kirlsjukdomar (efterfoljare till Aptin och Seloken)
och magsar. Dessutom bedrivs farmacevtiskt forskningsarbete for att f fram
béttre beredningsformer for likemedel.

Ferrosan

I Ferrosans FoU-organisation arbetar ungefér 110 personer. Foretaget har
ett visst samarbete med sitt danska systerforetag, som har 3040 personer
sysselsatta i FoU-funktionen. Foretagen har dock inte gemensamma forsk-
ningsomraden.

Ferrosan arbetar huvudsakligen med tva forskningsprojekt. Det #ldsta
nu aktuella 4r inom omradet psykofarmaka. Ett annat storre projekt avser
att utveckla ett medel mot dental plack.

KabiVitrum

KabiVitrum sysselsitter ca 350 personer inom koncernens forskningsverk-
samhet. Foretaget bedriver forskning inom foljande omriden:
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Medel mot blodning och blodpropp

Likemedel avseende celluldar immunitet, kroppsegna medel mot virus-
infektioner

Likemedel ur blodplasma (plasmaproteiner)

Peptidhormoner

Medel som verkar pd urinbldsan

Vissa diagnostiska preparat

oo

oooao

— enzymologi
— immunologi
— nukledrmedicin
O Intravends naringstillforsel

Koncernens FoU-verksamhet &r i likhet med Astras organiserad pd i det
ndarmaste helt autonoma enheter knutna till de tre produktionsbolagen
KABI-lakemedel, Vitrum och ACO. Négra operativa koncerngemensamma
resurser finns inte. Detta forhéllande torde framst forklaras av att inte enbart
inriktningen utan dven arten av de olika produktbolagens FoU-verksamhet
ar klart atskilda.

Medan FoU-verksamheten inom KABI-ldkemedel &r inriktad pé utveck-
ling av nya substanser si har Vitrums forskningsorganisation starkt spe-
cialiserat sig pa ett enda och fran mer traditionell lakemedelsforskning artskilt
imnesomrade, intravenos naringstillforsel. ACO, som ar ett renodlat hem-
mamarknadsforetag bedriver ingen egentlig forskning. Man forfogar dver
en mindre utvecklingsorganisation.

Leo

Foretagets viktigaste forskningsomride ar cytostatika. Andra omraden &r
psykofarmaka och medel som stimulerar kroppens immunforsvar. Som ett
resultat av egen forskning och samarbete med forskningsinstitutioner i Sve-
rige och utlandet har Leo utvecklat ett antal hormonbaserade produkter
mot vissa former av cancer. Dessa lakemedel utgér nu koncernens viktigaste
produktgrupp. Inom FoU-verksamheten arbetar drygt 175 personer.

Pharmacia

Pharmaciabolagen bedriver forskning inom de tre bolagen for lakemedel,
diagnostika och separationsprodukter. De tre bolagens forskning har en ge-
mensam vetenskaplig grund i koncernens polymerkemiska forskningsverk-
samhet, som inleddes med blodersittningsmedlet Dextran och som sedan
givit upphov till flera produkter. Det 4r darfor naturligt att koncernens olika
forskningsorganisationer arbetar i nara kontakt med varandra. I likeme-
delsbolaget som har den storsta forskningsorganisationen arbetar ca 180 per-
soner med FoU i Uppsala och ytterligare ungefar 20 personer i olika grupper
utomlands. De utlindska FoU-grupperna agnar sig f. n. endast 4t klinisk
forskning. Pharmacias forskning ir inriktad pd foljande omraden:
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O Plasmavolymokare, blodcirkulationsforbattring

O Trombosprofylax

O Allergimedel (hogrenade allergener, immunoterapi)

O Hudmedel, sérskilt sdrmedel
O Gastroenterologi
O Biologiska polysacharider

Forskningsverksamhetens inriktning

De svenska foretagens forskningsinriktning 1969 resp 1979 framgar av sam-

manstillning nedan.

Tabell 4.11 De svenska likemedelsforetagens forskningsinriktning

Foretag Forskningsomrdden 19694  Forskningsomraden 1979
Astrakoncernen Lokalbedévningsmedel Antibiotika och antivirusmedel
Antibiotika Lokalbedovningsmedel
Parenterala jarnpreparat Neurofarmaka
Orala jarnpreparat (Hassle) Medel mot:
Medel vid hjdrtarytmier — astma
Veterindra likemedel — allergier
Blodproppsupplosande och - hudsjukdomar
-forhindrande medel Hjart/kédrlmedel
Medel mot forhéjd blodfett- Medel for behandl av magsar
niva
Psykofarmaka
Medel mot astma
Medel mot parkinssons
sjukdom
Medel som hdmmar mag-
saftssekretionen
Pharmacia Dextranprodukter Nya bloderséttningsmedel
Trombosprofylax
Kemoterapevtika Allergimedel (hogrenade allergener,
Centrala nervsystemet immunoterapi)
Hudmedel, sérskilt sdrmedel
Gastroenterologi
KabiVitrum Blodfraktioner Medel mot blédning och blodpropp
koncernen Koagulationsomriden Likemedel avseende celluldr
Antibiotika immunitet, kroppsegna medel mot
Virusomraden virusinfektioner
Parenteral néringstillforsel Likemedel ur blodplasma (plasma-
Biofarmacevtiska omriden  proteiner)
Peptidhormoner
Medel som verkar pd urinbldsan
Vissa diagnostiska preparat
— enzymologi
— immunologi
— nukledrmedicin
Intravends néringstillforsel
Leo Hormonomradet Canceromradet
Canceromridet Psykofarmaka
Psykofarmaka Immunologi
Ferrosan Endokrina medel Psykofarmaka
Psykofarmaka Antiplack
Cancermedel

Medel vid sklerodermi
Hjart-kérimedel

2 Enligt SOU 1969:36.
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Denna redovisning av foretagens forskningsinriktning ar mycket generellt
utformad. FoU-programmen befinner sig i olika utvecklingsstadier” och
ar av mycket vixlande storlek. Det storsta FoU-projektet inom svensk 13-
kemedelsindustri 4r f. n. Astras hjirt/kidrlmedelsprojekt, som tar i ansprak
drygt en tredjedel av Astras FoU-budget.

Utover dessa program har foretagen en explorativ forskning, som inte
4r bunden till nigot av de fasta forskningsprogrammen. Storleken av denna
explorativa forskning ar ca 10 % av budgeten.

Om man studerar de svenska foretagens forskningsomraden nu och for
tio 4r sedan kan man Kkonstatera vissa forindringar. De nya forsknings-
omradena har dock som regel valts si att den kunskap foretaget tidigare
byggt upp atminstone delvis har kunnat anviandas ocksd i det nya forsk-
ningsprogrammet. Det #r viktigt att understryka att det bade &r svért och
oekonomiskt att radikalt byta forskningsomrade. Det beror fraimst pa att
nyckelpersonerna i forskningsprojekten i s hog grad ar specialister och
p. g. a. forskningsprojektens utstrickning i tiden. (Det tar nu 10-15 &r att
utveckla ett helt nytt likemedel).

En ndrmare analys av de olika foretagens forskningsverksamhet visar
pé att nagon dubbelforskning inte forekommer. Astras och Kabis forskning
om virussjukdomar sker t. ex frin helt olika utgdngspunkter. Astra studerar
mojligheterna att forhindra virus tillvixt utan att skada kroppens vidvnader,
medan Kabi soker efter mojligheter att stirka kroppens immunforsvar. Dra-
cos och Pharmacias forskning rérande hudmedel avser helt olika typer av
lakemedel.

Forskningsresultat

I nedanstdende tabell (4.12) redovisas i kronologisk ordning de mer be-
tydelsefulla innovationerna inom svensk liakemedelsindustri.

Aven om det som tidigare pdpekats dr ytterst vanskligt att méta eller
jamfora olika FoU-organisationers resultat resp produktivitet torde det be-
stimt kunna hivdas att den svenska industrin relativt insatta resurser &stad-
kommit resultat som vil kan jimforas med varje annat lands. Det torde
ocksé vara s att den svenska likemedelsindustrin inom vissa forsknings-
omraden byggt upp en kompetens som ger den en virldsledande stéllning.

Majliga samordnings- och samarbetsvinster inom FoU-funktionen

Mot bakgrund av ovanstdende beskrivning av den svenska industrins FoU-
verksambhet skall vi i detta avsnitt diskutera méjligheter till eventuella sam-
ordningsvinster. Diaremot gor vi som inledningsvis namnts ingen bedomning
av de enskilda foretagens forskningsverksamhet vare sig betrdffande val
av forskningsomraden, antal forskningsomraden i forhéllande till resurserna
eller forskningsverksamhetens organisation och ledning.

Vi har ej heller bedomt det som realistiskt att diskutera tinkbara effekter
av direkta sammanslagningar av de olika foretagens FoU-organisationer.
En sadan 4tgird méste nimligen betraktas som ogenomforbar inom ramen
for en oforindrad foretagsstruktur.
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Tabell 4.12 Mer betydelsefulla innovationer inom svensk likemedelsindustri

Preparat Lakemedelstyp Lanse- Foretag
ringsar

Heparin antikoagulans 1939 Vitrum
Salazopyrin medel vid ulcerds colit 1941 Pharmacia
Aminosol medel for parenteral nutrition 1946 Vitrum
Marcrodes bloderséttningsmedel 1947 Pharmacia
PAS medel mot tuberkulos 1948 Ferrosan
Xylocain lokalbedovningsmedel 1948 Astra
Reacthin medel vid endokrina rubbningar 1955 Leo
Estradurin medel vid prostatacancer 1957 Leo
Carbocain lokalbeddvningsmedel 1957 Bofors
Duretter medel for reglering av en substans

varaktighet 1960 Hissle
Rheomacrodex  blodersittningsmedel 1961 Pharmacia
Intralipid medel for parenteral nutrition 1961 Vitrum
Kabikinas medel for blodpropp 1963 Kabi
Citanest lokalbedovningsmedel 1963 Astra
Anti-hemofilifak-
torn (A.H.F.) medel vid blodarsjuka 1966 Kabi
Markain lokalbedévningsmedel 1966 Bofors
Aptin medel vid angina pectoris och

hjértarytmier 1967 Hissle
Sexovid ovulationsstimulerande medel 1968 Ferrosan
Calmuril hudmedel 1970 Pharmacia
Bricanyl astmamedel 1970 Draco
Estracyt cancermedel 1972 Leo
Buronil neuroleptikum 1972 Ferrosan
Globacillin penicillin 1972 Astra
Preconativ medel mot blodningar 1973 Kabi
Seloken selektiv betablockerare 1975 Hissle
Debrisan sérmedel 1977 Pharmacia
Penglobe penicillin 1977 Astra
Spectralgen allergenextrakt 1978 Pharmacia
Healon hjdlpmedel vid 1979 Pharmacia

ogonoperationer
Tymelyt medel mot depressioner 1979 Leo

Stordriftsfordelar inom likemedelsforskningen

Som vi tidigare framhallit har under det senaste decenniet flera undersok-
ningar gjorts i syfte att studera ”produktiviteten” i likemedelsforskningen.
Trots 0kade forskningssatsningar har antalet nya produkter inte 6kat utan
tviartom tenderat att minska. Det har gjorts flera forsok att undersdka ef-
fektiviten i olika FoU-organisationer. Det #r ett oerhort svart problem att
studera och det gér inte att av de resultat som redovisats utldsa nigot som
skulle kunna ligga till grund for bestimda rekommendationer.

Flera av studierna redovisar att det skulle finnas stora skalfordelar i forsk-
ningsverksamheten. Man har d&, grovt uttryckt, jimfort de resurser som
satsas pa forskning i olika foretag med vad samma foretag presterat i form
av nya produkter. En amerikansk! unders6kning skilde den tidiga explorativa

! Schwartzman: Innova-
tion in the Pharmaceutical
Industry.
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FoU-fasen frdn den resurskriavande utvecklingsfasen och studerade dem
var for sig. Resultatet blev att de mindre forskningsorganisationerna visade
sig vara mer framgangsrika i den explorativa fasen. Det 4r ju ett resultat
som forefaller rimligt. Resultatet behover inte heller strida mot vad de 6vriga
undersokningarna siger om skalfordelar vid en totalbeddmning av forsk-
ningsverksamheten. Det kan ju vara s att stordriftsfordelarna i den senare,
dyrbara utrednings- och dokumentationsfasen véger s& mycket tyngre dn
de mindre foretagens hogre effektivitet i den inledande fasen av FoU-arbetet.

Ett av de stora problemen vid bedomning av produktivitet i FoU-arbetet
dr att ritt viardera det som kommer ut av forskningen. Alla nya produkter
ar inte likvardiga och det dr svart att vardera det som olika forsknings-
organisationer astadkommer. En stor och vixande del av forskningsresur-
serna maste sdledes dgnas at att vidareutveckla redan lanserade produkter.
Resultatet av detta utvecklingsarbete dr dock mycket svart att méta.

Eftersom foretagens forskning #r en del i ett foretags verksamhet ar det
inte heller ovdsentligt nar FoU-arbetet ger resultat. Registrering och mark-
nadsforing av de nya produkterna ar resurskrdvande verksamheter, varfor
det dr betydelsefullt med ett jamnt produktflode och en balanserad tillvéxt.

Det ar sdledes mycket svart att uppskatta och jaimf6ra effektiviteten
i ldkemedelsforetagens forskningsorganisationer. Man méste ha klart for
sig att forskningen &r en funktion i en storre kommersiell verksamhet, vars
mal dr overordnat FoU-verksamheten. Det relevanta méttet vid studium
av forskningens produktivitet dr darfor hur FoU-arbetet bidrar till foretagets
totala resultat.

Om vi ser enbart till FoU-arbetet s& torde det finnas skalfordelar som
framfor allt forklaras med att man i en storre organisation kan arbeta snabbare
och effektivare i de tunga utrednings- och dokumentationsfaserna. Vi kan
ocksd konstatera att storre foretag kan fd en bittre riskspridning genom
att det har mojlighet att hélla flera projekt igdng samtidigt. Ett storre antal
forskningsprojekt okar ocks& sannolikheten for ett jamnare flode av nya
produkter.

En indirekt fordel som stora foretag har sammanhidnger med att dessa
har lattare 4n sma att dra till sig ny kunskap och bevaka den internationella
forskningen inom sina omriden. Ett foretag med en av de ledande po-
sitionerna inom ett forskningsomrdde och dessutom stora resurser i friga
om specialistkunnande, utrustning och forskningsdokumentation 4r givetvis
en mycket givande samarbetspartner for en grundforskare. For foretagen
betyder goda kontakter med ledande sjukhuskliniker och forskare ocksé,
att man har mojlighet att f kliniska varderingar gjorda av de framsta spe-
cialisterna. Ddarmed far man de bésta betingelserna for att utveckla preparatet
till ett s& bra likemedel som mdjligt. Minst lika betydelsefullt torde sam-
arbetet med specialisterna vara for forsiljningen. De ledande specialisternas
val av ldkemedelsprodukter verkar pé olika sitt normerande for stora delar
av den forskrivning som ldkarna sedan gor.

Samordningsvinster inom den svenska industrins FoU-verksamhet

Aven om man ur ovanstiende resonemang drar slutsatsen att vissa skal-
fordelar existerar i FoU-processen s& behover detta inte innebdra att nigra
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vinster kan uppnés genom en dkad samordning av den svenska industrins
FoU-verksambhet.

Beskrivningen av den svenska industrins FoU-verksamhet visar att de
svenska foretagen forskar inom klart avgransade omriden. Inom de storre
koncernerna dr specialiseringen sa stor att man valt att decentralisera sin
FoU-organisation i flera, i princip autonoma enheter. D4 dessutom den hdga
specialiseringen innebér en 13g grad av utbytbarhet resp fordnderlighet av
de personella FoU-resurserna sé torde det inte vara mojligt att pa kort eller
medelldng sikt uppnd nagra betydande samarbetsvinster inom FoU-funk-
tionen. Mgjligen skulle vissa vinster kunna uppnds genom ett samarbete
inom toxikologi resp dokumentationsfunktionen samt vissa mer rutinbe-
tonade funktioner inom d@mnesomridena kemi och galenisk farmaci. Dessa
funktioner dr namligen trdnga sektorer inom samtliga foretag och har ju
ocksa centraliserats inom Astra-koncernen. Framfor allt skulle de mindre
foretagen kunna vinna en del pd ett sidant samarbete. Det finns dirfor
anledning att industrin infor framtida beslut om en utbyggnad av dessa
funktioner beaktar mojligheterna till ndgon form av samarbete.

Tva motiv som ofta anfors for en okad samordning av de enskilda fo6-
retagens FoU-verksamhet ar dels att man undviker dubbelforskning, dels
att det skulle kunna mdjliggdra organiserandet av gemensamma FoU-pro-
jekt.

Som tidigare redovisats forekommer ingen dubbelforskning inom den
svenska ldkemedelsindustrin, och det dr heller inte troligt att detta sker
i framtiden. De svenska foretagen ar ju sivil sma som f& vilket innebér
att det personliga kontaktnitet dar val utvecklat. Detta innebdr att man har
relativt god kdnnedom om varandras FoU-program. Dessutom finns sedan
ca 10 4r tillbaka en forskningskommitté inom LIF ddr vissa gemensamma
frdgor bereds och diskuteras.

Forutsdttningarna for att 6ver foretagsgranserna etablera ett direkt pro-
jektsamarbete torde vara sma. FoU-verksamheten 4r central for foretagens
framgdng och s&vil insatserna i som framfor allt resultaten fran ett FoU-
projekt ar svéra att fordela over foretagsgrinser.

Slutligen skall pdpekas att varje typ av samordning medfor administrativa
merkostnader. Gemensamt utnyttjande forutsitter gemensam planering,
som dessutom kan vara mycket svar att gora d& forskningsprocessens forlopp
ar vansklig att forutsdga. Samordningen kriver ocksa rutiner for kostnads-
fordelning, finansiering och mycket annat.

Sammanfattning

LIND:s slutsats i den hér berorda frigan ar att ndgra betydande vinster
inte kan uppnds genom ett okat samarbete mellan eller samordning av fo-
retagens idag bedrivna FoU-verksamhet. Dartill 4r foretagens forsknings-
inriktning och ddrmed kompetens alltfor olikartad. De teoretiska vinster
som skulle kunna uppnés genom en samordning av vissa funktioner, t. ex.
toxikologi och dokumentation, méste vdgas mot de administrativa mer-
kostnader en sddan samordning skulle medfora.

Mot denna bakgrund har LIND inte funnit det motiverat att foresla nigra
atgdrder inom FoU-omradet. Ddremot anser LIND att industrin i den fort-
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satta utbyggnaden av FoU-funktionen fortlopande bor prova mojligheterna
till ett okat samarbete.

4.4.4 Samordning av den internationella marknadsforingen
Inledning

Frigan om samverkansvinster inom den internationella marknadsforingen
giller om det genom ndgon form av samarbete gir att sélja en storre del
av de svenska likemedelsforetagens internationella sortiment genom svens-
ka forsdljningsbolag som darigenom ocksa skulle kunna bli storre.

Problemet har delats upp i tva frigor. Forst diskuterar vi om det finns
nigra vinster att gora genom en omstrukturering av den nuvarande ut-
landsforséljningen. Dérefter provar vi om foretagen infor en framtida ex-
pansion bor gora gemensamma satsningar.

Anledningen till denna uppdelning dr de bindningar som finns i den
nuvarande strukturen. Som redan framhaéllits har de svenska likemedels-
foretagen idag ett stort antal avtal med olika utlindska foretag. Inneborden
i dessa avtal 4r i allmédnhet att foretagen har Overlétit tillverknings- och
forsdljningsréttigheten for ndgra produkter i vissa linder. Ddrmed #r dessa
”produktmarknader” upplésta under hela deras ekonomiska livsldngd.

Omstrukturering av den nuvarande forsdljningen

Den svenska industrins internationellt gdngbara produkter siljs i dagsliget
antingen genom egna dotterbolag, agenter eller licenstagare pé flertalet mark-
nader av ndgon betydelse. Detta innebdr att samarbetsmajligheterna pé kort
sikt vésentligen begréinsas till samverkan mellan eller sammanslagning av
tvé eller flera foretags dotterbolag pd en marknad. P4 dessa marknader kan
foretagen fritt forfoga 6ver de produkter som gr genom det egna bolaget.
Fragan dr d om en samverkan eller sammanslagning av forsaljningsbolagen
skulle kunna leda till samordningsvinster. Denna frdga dr mycket svér att
besvara om man inte gor en konkret analys av ett specificerat projekt. Nagon
sddan analys har ej genomforts av LIND. Flera skil talar emellertid emot
en sddan samverkan.

I branscher med hogteknologiska produkter som kriaver omfattande per-
sonlig forséljning ar forutsittningarna generellt daliga for samarbete mellan
foretag i form av gemensamma forséljningsorganisationer. Den stora be-
tydelse som informationsutbytet mellan séljare och kdpare har, gor det viktigt
att ha kontroll 6ver forsiljningen. Det forhallandet att det inte gér att finna
négot exempel pa ett sdidant samarbete inom likemedelsbranschen ger ocksa
ett visst beldgg for detta pastiende.

Ett ytterligare skdl som talar mot en mer omfattande samverkan mellan
eller ssmmanslagning av de svenska foretagens dotterbolagsforséljning &r
att de svenska lakemedelsforetagen har tdmligen skilda sortiment. Det be-
tyder att det finns sm& mojligheter att utnyttja varandras forsiljningskérer.
Forsaljarna dr specialiserade pd det egna foretagets produkter, besoker fo-
retradesvis specialister inom resp omrade och kan inte utan vidare anvindas
for att sdlja andra typer av preparat.
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De vinster som eventuellt kan goras genom bdttre utnyttjande av re-
surserna betyder i det hdr aktuella fallet sannolikt mindre dn de admini-
strativa merkostnader som samarbetet orsakar. Ett samarbete avseende en
strategisk funktion innebér ocksa att de inblandade foretagen maste ge upp
en del av sin sjdlvstandighet. Erfarenheten frdn andra branscher ar ocksa
att exportsamverkan har battre forutsiattningar att lyckas om den géller icke
strategiska funktioner exempelvis gemensamma transporter. Déar gar det
latt att dela upp kostnaderna mellan foretagen och samarbetet ldser inte
den framtida handlingsfriheten.

Sammanfattningsvis kan vi konstatera att en samordning mellan svenska
forsdljningsbolag i utlandet inte skulle skapa mer resurser inom nyckel-
funktionen som ar den personliga forsiljningen. De olika foretagens pro-
dukter ar alltfor olika for att en samordning av forsédljningen skulle vara
rationell. Ovriga eventuella samordningsvinster #r inte av den storleksord-
ningen att en organiserad samverkan i form av gemensamma dotterbolag
ter sig attraktiv for foretagen.

En annan typ av marknad dér ett samarbete ar tdnkbart dr de ldnder
dir flera av de svenska likemedelsforetagens produkter inte siljs. Dessa
vita flackar utgors i stort av u-ldnder och statshandelsldander.

Oststaterna har ambitionen att halla en hog sjilvforsorjningsgrad ifriga
om likemedel och samtliga lander har mer dn 70 % inhemsk tillverkning.
Sovjetunionen importerar bara 0,4 % av sin likemedelsforbrukning fran
OECD-ldnderna. Man rdknar med att OECD-staterna séljer for totalt 250
milj dollar till Osteuropa inkl. Jugoslavien. Bista mojligheterna att f3 silja
till Gststaterna har de foretag som kan erbjuda bulkleveranser av foretradesvis
kvalificerade ldkemedel och om mdjligt leverera inom ramen for ett mer
omfattande handelsavtal.

Ett princip-avtal har nyligen slutits mellan de fem svenska ldkemedels-
foretagen och China national corporation of Pharmaceutical Industry
(CNCPI). Avtalet innebdr att foretagen avser att bilda ett gemensamt bolag
for forsédljning av svenska ldkemedelsprodukter i Kina. Genom att det nu
finns en form for samverkan mellan de svenska likemedelsforetagen &r
det naturligtvis fullt majligt att positiva erfarenheter av det nuvarande avtalet
leder till att samarbetet utstriacks till att omfatta fler statshandelsldander.

Fragan om ett mer utvecklat samarbete mellan Sverige och u-linderna
inom ldkemedelsomradet provas inom en sérskild beredning under soci-
aldepartementet (S 1978:67).

Vi kan sammanfattningsvis konstatera att det i dagens lage inte finns
ndgra visentliga outnyttjade samarbetsmojligheter i de svenska ldkemedels-
foretagens internationella forsiljning. De produkter som 4r licensierade till
utldndska foretag ar borta ur bilden for all framtid. Samordning av verk-
samheten i de fall flera foretag har egna dotterbolag i ett land kan troligen
ocksa avfardas. Inget talar for att en sddan samordning skulle leda till en
effektivare forsdljning. Gemensamt agerande pd marknader som nu inte
bearbetas dr det samarbetsalternativ som kan ha forutsattningar att lyckas.
Foretagens gemensamma agerande i handeln med Kina 4r ett sddant exem-
pel. Huruvida samarbetet kommer att utstriackas till flera marknader kommer
att piverkas av bl. a. forsdljningsutsikterna pa resp marknad. I dagslaget
nér forsidljningsfunktionen ar en trdng sektor méaste foretagen prioritera de
marknader som ger det bdsta ekonomiska utbytet.



90 Den svenska likemedelsindustrins struktur . . . SOU 1980:33

Fig4.1 Forsdliningsintik-
ter vid licensiering till ett
utldndskt foretag (a), resp
vid licensiering till ett
svenskt foretag (b).

Samarbete i forsiljningen av nya produkter

Tidigare beskrivningar av de svenska foretagens forskningsinriktning an-
tyder att dven deras framtida originalpreparat kommer att tas fram inom
olika produktomraden. Detta skulle innebéra att forutsittningarna for dot-
terbolagssamarbete inte kommer att forindras. Daremot kan det finnas skil
att prova om inte nésta generations produkter i dkad utstrickning bor li-
censieras till andra svenska foretag. Skilet till att berdra den frigan ir att
man i vérderingen av valet mellan licensiering till utlindska foretag resp
svenska kan tidnka sig en motsittning mellan de foretagsekonomiska och
samhiéllsekonomiska intressena.

Vid valet av licenstagare soker foretagen naturligtvis vilja s att de far
ett s& gott ekonomiskt resultat som mojligt. De svenska likemedelsforetagen
uppger att den idealiske licenspartnern bor ha alla eller nigra av foljande
egenskaper:

O En stor forsdljningsorganisation med ledig kapacitet. Med storlek avses
ndrmast storlek inom det aktuella produktomradet eller ssgmentet. Detta
definieras vanligen som likare av en viss kategori. Foretagets storlek
mits sedan i hur ménga forsiljare som bearbetar den aktuella malgruppen.

O Kunnande inom produktomrddet men utan direkt konkurrerande produkt

0O Hemmamarknadsforetag utan exportambitioner

Dessa krav pa licenstagaren 4terspeglas ocksa i de svenska likemedelsfo-
retagens val av licenspartners. De foretag som valts som licenstagare r
i stort sett antingen stora multinationella foretag eller inhemska foretag.

Alla licens- och &terforséljaravtal 4r emellertid inte slutna med utlindska
foretag. Ett visst licenssamarbete forekommer mellan de tre stérsta svenska
foretagen pa vissa mer avlidgsna marknader som Argentina, Brasilien, Au-
stralien och Kanada.

Vi méste forutsitta att det foretagsekonomiskt sett varit helt rationellt
att de svenska foretagen som regel valt utlindska licenspartners.

Den friga som hir skall diskuteras 4r om det inte vore samhéllsekonomiskt
effektivare att 1ata andra svenska foretag exploatera de forskningsrén som
gjorts inom landet. Problemet illustreras schematiskt i fig 4.1.

A. Utlandsk
licenstagare

( +-10%

B. Svensk
licenstagare

—+-10 %

aq
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I figuren representerar a forséljningsvolymen nér en svensk likemedels-
produkt siljs av en utldndsk licenstagare. (Det foretagsekonomiskt fordel-
aktigaste alternativet). Licensgivarens intdkt antas utgdras av ett royalty,
sig 0,1 a. Hade produkten i stéllet overldtits till ett svenskt foretag med
simre forutsittningar att silja produkten dn det utlindska foretaget, kan
den totala forséljningen av den aktuella produkten antas bli b. Licensgivarens
royalty #r fortfarande 10 % dvs. 0,1 b. For licensgivaren ar det séledes ra-
tionellt att vilja det utlindska foretaget som licenspartner. Samhaéllseko-
nomiskt skulle man emellertid kunna hévda att det helsvenska alternativet
ir att foredra. Hela intdkten b stannar inom den svenska industrin och
ar i detta fall storre dn 0,1 a.

Konsekvensen av detta resonemang blir att det samhéllsekonomiskt vore
bittre att licensiera via svenska foretag sd linge de kan dstadkomma en
forsiljning som #r storre dn licensintdkten fran ett utlandskt foretag.

Mot detta resonemang kan hidvdas att svenska foretag i vissa fall — sarskilt
pa de mer komplicerade marknaderna t. ex. Japan — vare sig klarar att re-
gistrera eller silja produkten. Forsdljningsintédkten blir d& noll. Huvudin-
vindningen mot det forda resonemanget dr emellertid att man inte kan
bortse fran vad en alternativ anvindning av de svenska foretagens forsilj-
ningsresurser skulle ge. S4 lange forséljningssidan &r en trdng sektor maste
man ta hénsyn till avkastningen vid alternativ anvdndning av resurserna.
Det betyder att om exempelvis Astra &sidositter sina egna produkter och
gar miste om intikter genom att upptrada som forséljare for ett annat svenskt
foretag, sd méste de uteblivna intdkterna ingd som en minuspost i den
tidigare redovisade kalkylen. Dessa uteblivna intdkter kompenseras san-
nolikt inte av de intdkter som genereras av licensprodukten dé vi ju for-
utsitter att den inte dr sdrskilt anpassad till forsdljningsorganisationens kom-
petens.

Det forda resonemanget visar att det knappast foreligger ndgon malkonflikt
mellan foretagens och samhdllets syn pa valet av licenstagare. Detta &r giltigt
sd linge de svenska foretagen har for sma forséljningsresurser i forhdllande
till de behov som man har for de egna produkterna. Denna situation kan
forvintas bestd under den period som nu gér att dverblicka. Om man dérefter
finner att det finns ledig kapacitet i de svenska foretagens utlandska for-
siljningsorganisationer kan naturligtvis forutsittningarna for samarbete for-
dndras.

Samarbete pd branschniva

Ett visst samarbete i form av erfarenhetsutbyte forekommer f. n. mellan
likemedelsforetagen. Det kan gilla sddana frigor som registrerings- och
importbestimmelser i olika ldnder. Man kan frdga sig om inte ett mer sys-
tematiskt och organiserat samarbete sdvil funktionellt som avseende en-
skilda linder-marknader vore virdefullt i varje fall for de mindre foretagen.
Delegationen har inte utrett denna friga men forutsitter att foretagen sjalva
tar upp den till diskussion. Inom likemedelsindustriféreningen finns ocksé
en kommitté for marknadsforingsfragor.
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4.4.5 Fordndring av foretagsstrukturen

Diskussionen i detta kapital har hittills gillt mdjligheterna att starka den
svenska likemedelsindustrins konkurrenskraft under forutsédttning att de
fem foretagen bestdr som sjélvstandiga koncerner.Delegationen har emel-
lertid ocksé ansett att konsekvenserna av en alternativ foretagsstruktur bor
belysas. Ett resonemang om en dndrad foretagsstruktur maste bli ytterst
hypotetiskt, di en mera konkret analys méste utgd frdn ett planerat sam-
gdende mellan bestimda foretag. Det blir darfor bara majligt att ldgga prin-
cipiella synpunkter p4 den nuvarande strukturen och peka pé tinkbara maj-
ligheter att organisera resurserna pa ett mer slagkraftigt sitt.

Av den tidigare forda diskussionen om mdjligheterna till samordnings-
vinster inom nyckelfunktionerna forskning och utveckling samt interna-
tionell marknadsforing framgick att det inte gér att peka pa ndgra uppenbara
vinster av ett samarbete mellan de svenska lakemedelsforetagen. Detta re-
sultat betyder ju ocksd att en sammanslagning av tvé eller flera foretag
inte p4 nigot mer avgorande sdtt skulle starka den svenska liakemedels-
industrin dtminstone pa kort sikt. I ett mer l&ngsiktigt perspektiv kommer
de skil som nu talar mot samgéende dvs. att foretagen inte har komplet-
terande resurser och inga direkta kunskapssamband pd forskningssidan, att
minska i betydelse. Likasd kommer de nuvarande restriktionerna framst
i form av licensavtal att successivt minska i betydelse allt eftersom nya
produkter kommer fram.

Om vi aterknyter till den framfor allt i kapitel 3 forda diskussionen av
storlekens betydelse i likemedelsbranschen &r det sannolikt sé att ett stort
foretag ar konkurrenskraftigare dn flera sma. Om vi begrdnsar oss till att
diskutera forhallandena for F-foretag sa kan skalfordelar antas av flera skil.
Ett sddant 4r att det storre foretaget har bdttre mojligheter dn det lilla att
fa fram ett jamnt flode av nya produkter och pé si sétt bdttre kan utnyttja
sin forsdljningsorganisation. Risken i forskningsverksamheten reduceras ju
ocksd i det stora foretaget som kan driva flera projekt samtidigt dar ett
eller flera kan misslyckas utan att foretagets hela existens hotas.

De hoga och snabbt stigande FoU-kostnaderna gor det allt svarare for
de minsta foretagen att finansiera en tillrackligt slagkraftig forskningsor-
ganisation. Vidare sd har de smé foretagen p& grund av sina smala pro-
duktsortiment svart att etablera utlandska forsédljningsorganisationer. Det
storre foretaget har siledes ocksa fordelar i form av 6kad finansiell styrka
och bredare produktsortiment.

Sannolikheten for att en foretagssammanslagning leder till att man starker
den svenska likemedelsindustrins internationella konkurrenskraft ar bero-
ende av dels hur mycket storre den sammanslagna enheten blir dels i vilken
utstrackning foretagen i olika avseenden kompletterar varandra. En sam-
manslagning av alla de svenska ldkemedelsforetagen skulle ge en koncern
med en omsittning knappt dubbelt s& stor som Astras. Men d& motivet
for en sammanslagning framst maste vara att stirka den internationella
konkurrenskraften, dr det nirmast den okade basen for forsiljning av ori-
ginalprodukter pa utlandsmarknaden som &r intressant. En sammanslagen
koncern skulle d& fi en utlandsforséljning som vore ungefir 50 % storre
dn Astras. Den storsta forandringen skulle sdledes ske i friga om hem-
mamarknadsforsaljningen dér err svenskt bolag skulle komma upp till en
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omsittning dubbelt s& stor som den Astra har idag. Nar det sedan giller
frigan om forutsittningarna for en framgéngsrik allians maste den bedom-
ningen goras med utgéngspunkt frén de enskilda foretagens nuvarande si-
tuation. Man kan d& konstatera att den svenska ldkemedelsindustrin utgors
av olika stora foretag med olika produkter och marknader och med skilda
forutsittningar och problem infor framtiden. Foljande kortfattade karak-
taristik far belysa detta.

Det storsta foretaget, Astra, har vuxit och internationaliserats pd basis
av sitt kunnande och sortiment inom lokalbedovningsomridet. Detta dr
ett litet marknadssegment dir foretaget fortfarande har en virldsledande
stillning. Under 1970-talet har foretagets strategi successivt d@ndrats som
en foljd av forskningsresultaten inom hjart/karlomradet. Astras ambition
4r nu att forsoka ta en plats bland de storsta inom stora marknadssegment.
Hjirt/kirlomradet dr den snabbast vixande delen av lakemedelsmarknaden
och manga av de allra storsta foretagen forskar inom detta omrdde. Den
receptorforskning som ligger bakom Astras nya medel inom hjért-kidrlom-
rddet kan ocksd komma att leda till lakemedel for andra sjukdomstyper
exempelvis psykiska sjukdomar.

For att Astra ska kunna leva upp till sin ambition dr det nodvéndigt
for foretaget att ocksa ticka in de stora ldkemedelsmarknaderna i framfor
allt USA och Japan med egna organisationer for kommande nya produkter.
Detta kommer att kriva mycket stora investeringar under 1980-talet. Av-
gorande for hur detta kommer att lyckas blir vilka licensinkomster Astra
kan f& genom forsiljningen pd den amerikanska marknaden av Seloken
men ocks av Bricanyl och Penglobe. De tva forstnaimnda séljs av Ciba-Geigy
och den sistnimna av Pfizer. Blir forséljningen av dessa produkter tillrackligt
stor kommer Astra att kunna rikna med s stora licensinkomster att foretaget
kan finansiera en utbyggnad eller ett kop av en egen forséljningsorganisation
i USA.

Pharmacia har en likemedelsdivision vars nuvarande sortiment sannolikt
inte kan forvintas ge stora forsaljningsokningar. Den mer eller mindre sam-
manhingande forskning som bedrivs inom foretagets olika divisioner dr
ddremot intressant och anses av bedomare som mycket lovande. Divisio-
nerna for diagnostika och separationsprodukter arbetar ocksd inom mindre
marknader och med farre kopare vilket gor att Pharmacia dar har battre
konkurrensforutsittningar dn inom ldikemedelsomradet. Den goda expan-
sionen for separationsprodukter och diagnostika i forening med de forhopp-
ningar som kan knytas till Pharmacias forskning gor att foretaget som helhet
betraktat méste anses ha goda framtidsutsikter.

Flera av KabiVitrums viktigaste produkter har s. k. humanursprung,
exempelvis blodprodukter och hormoner. Detta forhallande har tidigare varit
en fordel bl. a. darfor att det i manga linder varit forhdllandevis ldtt att
fa sddana produkter registrerade som likemedel. Nu kan man emellertid
se en risk for att beroendet av sddana produkter blir en nackdel. De senaste
arens snabba utveckling inom DNA-hybridtekniken har visat att det kan
g4 att framstilla blod- och hormonprodukter med helt ny teknologi. Den
nya teknologin ir dyr att utveckla men sedan kan man rikna med vinster
i form av visentligt lagre framstillningskostnader for produkterna dn med
konventionella metoder. I en beddmning av KabiVitrums framtid maste
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utvecklingen av DNA-hybridtekniken och foretagets majligheter att haka
pd den utveckling som redan startat vara av stor betydelse.

De tvé& minsta foretagen #r fortfarande till dominerande del hemmamark-
nadsforetag. Den avgoérande frigan for dessa 4r om de kommer att kunna
fullfolja de mycket ambititsa forskningsprogram som de nu har. Det finns
inga tecken som tyder p att den snabba 6kningen av forskningskostnaderna
kommer att avta. Darmed uppstér frigan hur Ferrosan och Leo ska kunna
finansiera sin forskningskapacitet. Ferrosans utlandsforsiljning har legat
praktiskt taget stilla under de senaste fem &ren och dir maste det hinda
ndgot i form av nya produkter som kan ge dkade inkomster. Foretaget
hyser stora forhoppningar till ett projekt inom dentalomridet och detta maste
troligen lyckas om inte Ferrosan ska bli tvunget att skira ner pa sina forsk-
ningsambitioner. Leo har en mer etablerad position pd utlandsmarknaden
och storre inkomster dérifrn. Foretaget har ocksé ett par produkter som
dnnu inte borjat ge licensinkomster. Detta i kombination med att Leo har
en mycket god ekonomi betyder att Leo pé kort sikt har en starkare position
dn Ferrosan. Men éven for Leo giller att det inte fir droja for linge innan
ndsta forskningsprodukt kommer fram.

Den hér givna karaktéristiken av de svenska likemedelsforetagen antyder
att de problem och avgoranden som finns infor framtiden inte forsvinner
bara for att foretagen gir samman. En strukturell 16sning borde baseras
pd att man genom sammanslagningen kunde utnyttja kunskapssamband
och komplettera varandras resurser. Sannolikt torde de svenska likeme-
delsforetagens “naturliga” eller mest givande samarbetspartner inte finnas
i Sverige utan i utlandet. Dér kan man hitta foretag med forskningsresurser
inom samma eller nérliggande omréden och som dessutom har forsiljnings-
kapacitet.

En omstrukturering av den svenska likemedelsindustrin kommer ocksé
att f konsekvenser i andra avseenden #n den internationella konkurrens-
kraften. Man kan siledes hidvda utifrdn exempelvis regionalpolitiska ut-
gangspunkter, att det finns férdelar i den nuvarande strukturen. Man méste
ocksd beakta att konkurrenssituationen pd hemmamarknaden #ndras om
de olika foretagen gir samman. Den konkurrens som nu finns mellan de
svenska foretagen inom sortimenten av standardlikemedel skulle sdlunda
upphévas eller i varje fall minska.

Mot bakgrund av det ovan forda resonemanget anser LIND att det i
dagsldget inte finns tillréckligt starka skil att fororda strukturella forind-
ringar inom den svenska ldkemedelsindustrin. De l6nsamhetsproblem som
négra av foretagen idag har torde inte kunna losas genom samgéende med
ndgot annat svenskt foretag. Utvecklingen under 1980-talet kan dock bli
sddan att en ytterligare koncentration av den svenska industrin blir savil
nodvindig som onskvird. Saledes anser LIND att branschens utveckling
fortlopande bor bevakas och analyseras i samrad mellan samhillet, foretagen
och de anstillda.
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5 Den inhemska likemedelsforsorjningen

5.1 Inledning

Enligt direktiven skall en av utgingspunkterna i LIND:s arbete vara att
bra och s& ldngt mojligt billiga lakemedel skall sta till forfogande inom
landet. Vidare har det dlagts LIND att sirskilt belysa den svenska industrins
roll i den inhemska lakemedelsforsorjningen.

Aven om LIND inte uppfattat som sin uppgift att studera och utvérdera
samtliga de faktorer som paverkar den svenska likemedelsforsorjningen
har delegationen bedomt det som nddvindigt att gdra en relativt bred be-
skrivning och analys av den svenska likemedelsmarknadens omfattning,
struktur och funktionssitt.

Syftet med beskrivningen och analysen av den svenska industrins stéllning
pé den svenska lakemedelsmarknaden &r framfor allt att soka klargéra om
och i s fall hur denna stillning eller konkurrenskraft i framtiden kommer
att forandras.

LIND har i sin utredning enbart att utgd frdn fredsforhallanden. Vi har
sdledes inte funnit anledning att belysa den svenska sjélvforsorjningsgraden
av lakemedel utifrén beredskapsmassiga synpunkter. Aven om denna aspekt
ndgot berors i den fortsatta framstéllningen utgdr LIND frin att denna pro-
blematik kontinuerligt bevakas av berorda myndigheter (socialstyrelsen och
overstyrelsen for ekonomiskt forsvar — OEF).

LIND vill dock hidr betona den betydelse, som ldkemedlen har i var for-
sOrjningsberedskap. Vart relativt stora importberoende av likemedel och
lakemedelsrdvaror gor att hélso- och sjukvarden kan komma att i hog grad
paverkas av importrestriktioner. Vid avspirrning och/eller krig kommer
sjukvérden att snabbt bryta samman, om inte atgirder vidtas i forvdg for
att trygga forsorjningen med bl. a. lakemedel.

For narvarande pégédr en uppbyggnad av véra beredskapslager av ldke-
medel. Dérvid lagras inom landet rdvaror, som &r avsedda att anvindas
vid tillverkning av likemedel vid svenska foretag i ett avsparrningslige,
samt bruksfdrdiga, i regel utlandstillverkade ldkemedel. Omsittningen av
dessa varor sker i enlighet med avtal mellan OEF och de svenska respektive
de utldndska tillverkarna.
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! Apoteksbolagets margi-
nal pd ldkemedel ér f. n. ca
35 %. AIP skall sdlunda
Okas med ca 50 % for att
ge AUP. P4 dessa priser
har dock sjukhusen
rabatter i storleksordning-
en10a20 %.

5.2 Den svenska lidkemedelskonsumtionen

5.2.1 Information om den svenska lidkemedelsmarknaden

Lékemedelsforsiljning och likemedelsanvidndning kan maitas pd olika sitt.
Man kan maita pd olika nivder, med olika tekniker och i olika enheter.

Varje affdrstransaktion ger upphov till en handling frdn vilken data om
levererade mangder kan hdmtas. Man kan sdledes mita transaktionen —
tillverkare till grosshandel — frin grosshandel till apotek — fran apotek till
enskilda anvandare eller sjukhus och da till enskild klinik eller avdelning.
Man kan mita i olika enheter, i apotekens inkOpspris (AIP) eller i utfor-
sdljningspriset frin apotek (AUP),! i antal recept, i antal forpackningar, i
antal doser, i antal dygnsdoser eller mangd verksam bestdndsdel. Man kan
ocksa gora totala métningar av alla transaktioner eller enligt olika principer
framtagna urval.

Data om lakemedelsforsédljningen ar olika latt tillgdnglig och anvéndbar.
Den totala receptmassan ar lattillganglig, eftersom recepten kvarhdlls pa
apoteken i tre ar till foljd av regler i lagen om allmin forsdkring. Den &r
daremot inte latt att bearbeta eftersom det ror sig om ett stort antal, ofta
svartolkade, handlingar — cirka 40 miljoner recept expedieras per ar pa svens-
ka apotek.

Den transaktion som mits totalt i Sverige &r leveransen frin grosshandel
till apotek. Likemedelsstatistik AB bearbetar uppgifter betriffande dessa
leveranser regelbundet och presenterar dem i publikationen Swedish Drug
Market (SDM). I SDM redovisas vanligen forséiljningen mitt i apotekens
inkopspris. Aven Apoteksbolaget bearbetar dessa data. I Apoteksbolagets
statistik ingdr inte forsdljningen till sjukhusapoteken i Storstockholm da
dessa inte hor till Apoteksbolaget AB.

Hur mycket som verkligen anvinds av de forskrivna och sélda ldkemedlen
framgér inte av tillgdnglig statistik. Detta forutsitter kontakter med den
enskilde patienten en tid efter att forskrivningen har skett. Olika utredningar
har genomforts for att klarldgga patienternas foljsamhet till forskrivningarna.
Materialen ar i allmdnhet mycket begransade. Trots detta har LIND valt
att anvianda begreppen lakemedelsanvandning/ldkemedelskonsumtion sy-
nonymt med det som egentligen maits; ldkemedelsforsiljningen.

5.2.2 Lakemedelskonsumtionens totala omfattning och utveckling samt
fordelning pad vardformer och terapisegment

Lakemedelskonsumtionen i Sverige uppgick 1978 till ca 3,1 miljarder kr
(AUP). Det utgor ca 10 % av de totala sjukvéardskostnaderna. Likemedels-
kostnaderna har, som framgér av tabell 5.1, utvecklats i stort sett i samma
takt som sjukvardskostnaderna.

Lakemedelskonsumtionen kan indelas i undergrupper efter en rad olika
principer.

Enligt /lagstiftningen sker en indelning i standardforpackade ldkemedel som
séljs till anvédndarna i tillverkarens originalforpackning (farmacevtiska spe-
cialiteter) och likemedel som tillverkas pa apotek for den enskilde anvin-
daren (extempore). Extemporeldkemedel svarar viardemassigt numera endast
for ett par procent.
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Tabell 5.1 Kostnadsutvecklingen for hilso- och sjukvard samt likemedelsforsilj-
ningen 1963-78

Ar Kostnader for halso- Lakemedelsforsiljning  (Mkr)
och sjukvard (Mkr) (AUP exkl momsy
1963 4,781 510
1964 5,477 560
1965 6,323 650
1966 7,530 720
1967 8,718 825
1968 10,007 960
1969 10,960 1,065
1970 12,578 1,140
1971 14,356 1,310
1972 15,737 1,484
1973 16,936 1,668
1974 19,318 1,900
1975 23,536 2,218
1976 28,339 2,467
1977 34,400 2,843
1978 38,880 (beriknad) 3,167

4 Moms ingar dock i handkopsforsiljningen.
Killa: LIF-RUFI Branschfakta.

Cirka 2 500 farmacevtiska specialiteter &r registrerade i Sverige. Den do-
minerande andelen av likemedlen 4r receptbelagda och far endast expedieras
mot lakarrecept; ungefdr 1/3 ar receptfria, av dem &r ungefér 1/3 rena sjuk-
huspreparat sdsom infusionslsningar och rontgenkontrastmedel. I Sverige
ar andelen receptfria lakemedel ovanligt liten. Receptfria likemedel far dven
forskrivas pa recept. Vissa receptfria likemedel forsiljs praktiskt taget aldrig
utan recept, andra forekommer mycket sillan eller aldrig pa recept.

Konsumtionen av receptbelagda likemedel sker dels i sluten vard dels
i oppen vérd. Som framgér av tabell 5.2 konsumeras den helt dominerade
delen i dppen véard.

For lakaren 4r en indelning av likemedelssortimentet efter likemedlens
egenskaper det mest anviandbara. Sddana indelningar kan vara uppbyggda
efter nigot olika principer:

1 Indelningen kan bygga pé vilket organ medlet paverkar (medel for sjuk-
domar i hjartat, mag-tarmkanalen o.s. v.)

2 Indelningen kan bygga pa vilken typ av sjukdom eller sjukdomssymptom
medlet paverkar oavsett till vilket organ sjukdomen lokaliserats (medel
mot infektion, medel mot smirta)

3 Indelningen kan bygga p4 hur medlet verkar (kirlvidgande, receptor-
blockerande).

De olika klassificeringssystem som finns bygger pa en blandning av dessa

principer oftas med den farmakologiska klassificeringen som huvudsaklig

indelningsgrund. Flera olika system finns utarbetade. I Sverige fSrekommer

f.n. tre olika sddana system.



98  Den inhemska lidkemedelsforsorjiningen SOU 1980:33

Tabell 5.2 Forsiljning av likemedel (AUP exkl moms)

Ar Totalt Sjukhus Andra #n Handkdp

miljoner sjukhus

kronor Receptur

Mkr? % Mkr % Mkr %

1960 380 56 14,7 236 62,1 88 23,2
1962 460 75 16,3 293 63,7 92 20,0
1964 560 96 17,1 365 65,2 99 17,7
1966 720 127 17,6 468 65,0 123 17,4
1968 960 165 117:2 644 67,1 151 15,7
1969 1065 190 17,8 713 67,0 162 152
1970 1140 205 18,0 776 68,1 159 13,9
1971 1310 240 18,3 900 68,7 170 13,0
1972 1484 266 17,9 1050 70,8 167 113
1973 1 668 318 19,1 1177 70,5 173 10,4
1974 1 900 343 18,9 1343 69,9 214 11,2
1975 2218 395 18,5 1577 70,5 246 11,0
1976 2467 445 18,0 1776 72,0 246 10,0
1977 2843 516 18,2 2067 121 260 9xl
1978 3174 583 18,3 2308 727 283 9,0

?Inkl storlandstingets inkop fram till 1964 uppraknat med 25 % for omkostnader
vid dess sjukhusapotek.

Killa: Apoteksbolaget AB.

I nedanstéende tabell (tabell 5.3) visas, dels den totala forsiljningen, dels
dess procentuella fordelning p& indikationsgrupper (1977).

Tabell 5.3 Forsiljningen av likemedel i Sverige 1977 (tkr AIP)

Lakemedelsgrupp Total forsiljning
Tkr %
1  Medel vid sjukdomar i andningsap-
paraten 110218 6
2  Hjart- och kdrlmedel 331 441 19
3 Medel for parenteral nutrition m. m. 90 380 5
4 Medel vid allergier 10116 1
5  Spasmolytika 146 985 8
6 Medel vid blodsjukdomar och malig-

na tumorer 91 888 5
7 Kemoterapeutika 172 333 10
8 Bakteriologiska humanpreparat 20 057 1
9 Vitaminer etc. 80 085 5
10 Inre sekretion m. m. 85 835 5
11  Medel vid psykiska rubbningar m. m. 157 593 9
12 Analgetika etc. 203 557 12
13 Medel inom gynekologi etc. 60 086 4
14 Medel vid sjukdomar i 6ron etc. 58 267 3
15 Medel vid 6gonsjukdomar 20 699 1
16 Dermatologiska medel 78 712 4
17 Medel vid forgiftningar 2436 0
18 Diagnostiska medel 11 520 1
19  Antiseptika etc. 22 374 1
1754 582 100

Killa: SDM 1977.
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5.3 Svensk industris nuvarande och framtida stillning p& den
svenska liakemedelsmarknaden

5.3.1 Svensk industris andel av marknaden

Som framgér av tabell 5.4 har svensk industri under 1ang tid haft ca 50 %
av marknaden. Samtidigt skall observeras att den utlindska industrin dkat
sin marknadsandel fran 39 till 50 procent 1965-1978. I allt visentligt har
dock forséljningsstrukturen varit stabil under hela 1970-talet.

Tabell 5.4 Forsiljningsstrukturen for likemedel i Sverige (%)

Ar Extempore Svensk industri Utlandsk industri
inkl ACO
1965 6 55 39
1967 6 55 39
1970 S 49 46
1971 4 48 48
1972 3 48 49
1973 3 48 49
1974 3 48 49
1975 2 49 49
1976 2 49 49
1977 2 49 49
1978 2 48 50

Killa: Lakemedelsstatistik AB, Apoteksbolaget AB.

5.3.2 Marknadens struktur och forinderlighet

Det faktum att svensk industris andel av den svenska likemedelsmarknaden
under lang tid varit konstant kan inte tas till intdkt for att s kommer
att vara fallet dven i framtiden. En ndgorlunda siker forutsigelse om den
svenska industrins framtid pA hemmamarknaden méste baseras pd en mer
ingéende beskrivning och analys av marknadens struktur och forinderlighet.

Ett sdtt att beskriva den svenska industrins roll 4r dess andel av det
totala sortimentet.

Forst skall dd konstateras att Sverige internationellt sett har ett relativt
litet antal produkter (ca 2 500 registrerade farmacevtiska specialiteter). Fler-
talet lander har sdledes avsevirt storre sortiment. Exempelvis uppges att
det visttyska sortimentet uppgér till minst 25 000 farmacevtiska specialiteter.
Saval Danmark som Norge har dock ett nigot mindre sortiment #n Sverige,
Finland ett négot storre. Uppgifter om antalet likemedel i olika linder 4r
emellertid svdra att jamfora framfor allt dérfor att det produktbegrepp som
ligger till grund for statistiken varierar mellan linderna.

Den svenska industrin hade 959 registrerade farmaceutiska specialiteter
vid borjan av &r 1978. Detta motsvarade 39 % av det totala antalet spe-
cialiteter. Som framgér av tabell 5.5 har denna andel varit i det nirmaste
konstant under hela 1970-talet.

Det kan hir ndmnas att ca 80 % av de utlindska produkterna siljs av
foretag vars moderbolag hor hemma i nigon av de stora likemedelsna-
tionerna USA, Visttyskland, Schweiz och Storbritannien.
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Tabell 5.5 Antalet farmacevtiska specialiteter vid respektive ars borjan

Ar Totalt Svenska % Utléndska
1960 2488 1228 49 1 260
1965 2 966 1 408 48 1557
1970 2844 1108 39 1736
1971 2822 1131 40 1691
1972 2672 1038 39 1634
1973 2600 1 004 39 1 596
1974 2618 1075 39 1543
1975 2615 1081 39 1534
1976 2598 1031 39 1567
1977 2547 1 006 39 1541
1978 2488 959 39 1529
1979 2461 926 3 1535

Kailla: Socialstyrelsens lakemedelsstatistik.

Den relativt hoga stabiliteten i antalet registrerade preparat de senaste
aren doljer en hog produktomsittning. Bakom sortimentsminskningen pé
505 produkter under perioden 1968-1977 ligger séledes ett tillskott av 1 119
nya produkter och en avveckling av 1624 produkter. Detta betyder dock
inte att 40 % av det nuvarande sortimentet utgors av produkter vilka re-
gistrerats den senaste 10-arsperioden. Sannolikt har manga produkter en
relativt kort “’livslangd” medan andra kan finnas kvar pd marknaden flera
artionden.

En relativt god bild av s&vil marknadens koncentrationsgrad, fordnder-
lighet som fordelning mellan svensk och utldndsk industri ger Apoteks-
bolagets statistiska analys av de 150 storsta produktfamiljerna motsvarande
256 preparat. (Tabell 5.6).

Tabell 5.6 Forsiljning av de 150 storsta produkterna’ (Leading products) ar 1977

Registrerade Svenska fabrikanter Utldndska fabrikanter Svenska + Utldndska fabrikanter
Mkr Ant pro- Medel- Mkr Ant pro- Medel- Mkr Ant pro- Medel-
dukter virde dukter vérde dukter vérde
st Mkr st Mkr st Mkr
T.o0.m. 1959 ‘169 21 8 121 14 9 290 335 8
196064 165 20 8 106 12 9 271 32 8
196569 196 17 12 209 18 12 405 35 12
1970-74 125 13 10 158 19 8 283 32 9
1975 82 7 12 74 9 8 156 16 10
Samtliga 137 78 9 668 72 9 1 405 150 9
"Leading
products”
Procent av 73 % 17 % 62 % 8% 68 % 12 %
total for-
sdljning
Total for- 1006 447 23 1069 853 1.3 2075 1300 1,6

sdljning

“Motsvarande 256 preparat.

Killa: Apoteksbolaget. Mkr i AIP.
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Som framgér av denna analys svarade 12 % av produkterna for 68 %
av den totala forsiljningsvolymen ar 1978. Vidare framgér att den svenska
industrins forséljning dr mer koncentrerad till s. k. storsiljare 4n den ut-
ldndska industrin. Sdledes svarade de 78 storsta produkterna inom den svens-
ka industrin for 73 % av dess totala forsiljning medan de 72 storsta pro-
dukterna inom den utlandska industrin endast” svarade for 62 % av dess
forsdljning. En annan visentlig iakttagelse som kan goéras frin materialet
dratt i det ndrmaste 70 % av de ledande produkternas forsiljning 4r hanforbar
till produkter som registrerades fre 1970 och 40 % till produkter registrerade
1965 och tidigare. Detta antyder att marknaden &r stabilare och att i varje
fall de storre produkternas livslangd &r storre 4n vad som majligen skulle
kunna antas. I varje fall tyder siffrorna p& att ndgra mer dramatiska for-
dndringar av den svenska industrins stillning inte #r troliga inom den nar-
maste framtiden.

En annan faktor som sannolikt talar for att svensk industris stillning
p4 hemmamarknaden #dven i framtiden kommer att vara timligen stabil
ar dess dominans inom det receptfria sortimentet. Detta sortiment utgérs
namligen till vasentlig del av aldre icke patentskyddade preparat dir risken
for snabba fordndringar p. g. a. banbrytande innovationer torde vara liten.
Stabiliteten inom detta marknadssegment r alltsa betydligt stdrre n inom
det receptbelagda sortimentet.

Som framgér av tabell 5.7 uppgick den sammanlagda konsumtionen av
receptfria lakemedel i 6ppen vard 1978 till 726 milj kr varav svensk industri
483 milj kr (66 %). Drygt 35 % av den svenska industrins totala forsiljning
utgors av receptfria likemedel.

Den information som hir redovisats antyder att den svenska industrin
under tminstone de ndrmaste 10 &ren bor kunna behalla sin andel av den
svenska marknaden. Utvecklingen bortom ett 10~15 &rs perspektiv 4r av
de skl som angetts tidigare i denna rapport svér att prognostisera. Inget

Tabell 5.7 Svensk o utlindsk industris forsiljning av receptfria specialiteter totalt och i handkdp.e Apotekens

utforsiljningspriser inkl moms eller expeditionsavgift Mkr: Oppen vard 1978

Farmakol.grupp Forsiljn. Forsiljn 1978 Handkop? 1978 receptfria
receptfria receptfria spec spec.
spec. Oppen Svensk Utlandsk Svensk Utlandsk
vard 1978 ndustri industri industri industri
Mkr Mkr % Mkr % Mkr % Mkr %
12 Analgetika 114 92781 2971919 88 83 18 17
9+6 A Vitaminer+jirn 171 12548573 467 L5907 62 74 22 26
1 Hostmedel 69 33 48 3659 19 61 12 39
14 C  Halstabletter 26 0T 6523 18 71 Sk
SE  Laxermedel 78 41 53 3747 152 10 43
5A  Antacidae 65 35 85 1OFIS1S 16:4176 5 24
16 Hudmedel 23 18 78 SYA ) 9 8 2 18
Ovrigt 180 99 . 55 81 45 954, 288 5 17
726 483 67 243 33 248 76 79 24

9 Uppriknat utifrdn forsiljningen vid 210 apotek.
b Utan recept.
Killa: Apoteksbolaget.
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tyder dock pd att svensk industris marknadsandel i ens detta perspektiv
skulle undergé ndgon mer dramatisk forindring. Detta forutsitter dock att
de svenska foretagen dven i fortsdttningen erhdller goda licencer samt att
svenska foretag formar hélla konkurrenskraftiga priser p& framfor allt stan-
dardlakemedels-sortimentet.

5.3.3 Sjalvforsorjningsgraden

De beskrivningar som hitintills gjorts av den svenska likemedelsmarkna-
dens struktur har definierat produkternas foretagstillhorighet utifran det sdl-
Jande foretaget. Som framgatt av tidigare beskrivningar i denna rapport kan
man emellertid inte sdtta likhetstecken mellan “svenska” produkter och
av svenska foretag sdlda produkter. Detta ssmmanhinger dels med det om-
fattande licensieringsforfarandet inom branschen, dels med substansmark-
nadens hoga koncentrationsgrad. Detta innebér att den svenska sjilvfor-
sorjningsgraden inte kan sittas lika med de svenska foretagens marknads-
andel.

Som inledningsvis ndmnts anser LIND inte att dess uppgift varit att nir-
mare kartldgga eller kommentera sjdlvforsorjningsgraden i den svenska l4-
kemedelsforsorjningen. Daremot har LIND ansett det som virdefullt att
for en ndrmare forstdelse av den svenska industrins roll i likemedelsfor-
sorjningen nagot belysa dven denna aspekt av problemet.

I lakemedel fran svenska foretag ingar cirka 400 av de ca 870 olika verk-
samma bestdndsdelar som anvands i lakemedel pa den svenska marknaden.

I Sverige framstills endast omkring 40 substanser som ingdr i likemedel
som verksam bestdndsdel. Aven dvriga gmnen, som anvinds for lskeme-
delstillverkning produceras i mycket begransad omfattning i Sverige. Unge-
far 11 % av lakemedelsforsiljningen i Sverige (vardemassigt) utgors av l4-
kemedel som tillverkas av svenska foretag och som innehdller ngon verk-
sam bestdndsdel tillverkad i Sverige.

Forsdljningen av blodprodukter utgér 2 % av totala likemedelsforsilj-
ningen. Det blod som anvinds for framstillning av blodprodukter r till
75 % importerat.

" Substanstillverkning av begransad omfattning sker utanfor LIF-foretagen.
Négon kartldggning av i vilken utstrickning dessa substanser anvinds i
den svenska likemedelsindustrin har inte genomforts.

5.4 Beskrivning och analys av ldkemedelsutbudet och
kostnadsnivén

5.4.1 Det svenska ldkemedelssystemet
Inledning

En diskussion om ténkbara atgirder i syfte att i ndgot avseende forbittra
den svenska lakemedelsforsorjningen kréver ett klarldggande av hur denna
fungerar. Vi skall héar, med utgdngspunkt i de for forsdljningen visentliga
besluten gora en Gversiktlig systembeskrivning.
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Kontrollsystemet

Vilka likemedel som finns tillgdngliga pd den svenska marknaden bestdms
i forsta hand givetvis av likemedelsforetagen. En forutsittning for att ett
likemedel skall siljas dr att dess forséljning enligt foretagets bedomning
ar motiverad utifrin kommersiella eller andra utgingspunkter. Sddana be-
domningar gors dels i samband med att foretaget dverviger en registre-
ringsansokan, dels l6pande under produktens livslangd.

Socialstyrelsens likemedelsnamnd avgor efter utredning av socialstyrel-
sens likemedelsavdelning huruvida ett likemedel fr registreras, och dirmed
sdljas pd den svenska marknaden eller ej. Bedomningen av registrerings-
ansokningen ir ytterst omfattande och baseras bl. a. pd detaljerade kliniska,
farmakologiska, kemiska och toxikologiska undersokningar. Registrerings-
verksamheten finansieras av foretagen genom anmalnings- och &rsavgifter.

Efter det att en produkt vil registrerats foljs produktens kvalitet och medi-
cinska egenskaper av socialstyrelsen. Kontroll av tillverkarens produktions-
och kontrollresurser sker savil vid tillstdndsgivning for produktion som
vid &terkommande inspektion av de olika leden.

Den medicinska kontrollen kan ségas vara inriktad dels p& biverknings-
kontroll, dels pd beddmning av produkternas medicinska vérde (terapeutiska
effekten). For biverkningsarbetet har en sdrskild ldkemedelsbiverknings-
kommitté inrattats.

P4 grundval av biverkningsrapporter eller annan information som visar
pa ett likemedels oldmplighet har socialstyrelsen mojlighet att genom av-
registrering avldgsna preparat frdn marknaden. Detta forekommer dock re-
lativt sillan. Saledes &terkallade likemedelsnimnden under &ren 1970-77
endast 27 registreringar.

Betydligt vanligare 4r da att likemedelsforetagen sjélva étertar tidigare
meddelade registeringar.

Prissdttningssystemet

For att ett likemedel skall godkinnas krivs enligt likemedelsforordningen!
utover att lakemedlet skall motsvara vissa medicinska och farmacevtiska
krav att priset pd lakemedlet skall vara skiligt. Frigan om vad som é&r
att anse som skiligt pris forklaras i kungorelsen om tillimpning av ldke-
medelsforordningen § 17. Sedan den 1 januari 1971 har foljande gillt:

“Innan registreringsdrende upptages till slutlig provning, skall sokanden forete bevis
om resultatet av forhandling, som &gt rum mellan sokanden och Apoteksbolaget
AB om specialitetens pris. Har 6verenskommelse icke natts om specialitetens pris,
skall sokanden limna uppgift om det pris han fordrar och bolaget beredas tillfalle
att yttra sig om prisets skilighet. Socialstyrelsen far foreldgga s6kanden att inom
viss tid, minst en manad, inkomma med bevis eller uppgift som nu har sagts vid
dventyr att drendet annars avskrives.

Pris varom 6verenskommelse nétts vid forhandling som avses i forsta stycket skall
anses skiligt sdvida ej sérskilda skal tala for annat.”

Detta betyder, att om Apoteksbolaget och lakemedelstillverkaren kommer
dverens om priset p ett nytt likemedel, s dr det priset skaligt. Forfattningen

I SFS 1962:701.
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ger dock inga anvisningar om vilka faktorer Apoteksbolaget skall beakta
i sin roll som forhandlare om detta pris.

I frdga om priset pa redan registrerade likemedel giller sedan 1 januari
1973 (20 §):

“Priset pa specialitet far dndras efter dverenskommelse som avses i 17 §. Kan over-
enskommelse ej triffas .. ., fr priset pa specialiteten ej hojas utan socialstyrelsens
medgivande. Socialstyrelsen skall alltid underréttas om éndring av specialitetens pris.”

Priset p4 registrerade preparat kan sledes hojas efter fornyade forhandlingar
mellan Apoteksbolaget och likemedelstillverkaren. Om likemedelsforetaget
inte accepterar Apoteksbolagets foreslagna pris kan tillverkaren fora drendet
vidare till socialstyrelsens likemedelsndmnd for beslut. Det ar dock mycket
ovanligt att sa sker. Hittills har nio sddana fall, varav sex frin samma li-
kemedelsforetag behandlats av likemedelsnamnden. Overklaganden av so-
cialstyrelsens beslut kan goras hos kammarritten. Endast ett foretag har
vid tva tillfillen utnyttjat denna mojlighet.

I enlighet med forfattningens intentioner har Apoteksbolagets grundlig-
gande id€ varit att forhandlingarna skall #ga rum preparatvis. Bedomnings-
kriterierna vid de preparatvisa forhandlingarna har varit:

1. Specialitetens terapeutiska virde

2. Priset pd synonyma preparat

3. Priset pd samma preparat i andra linder

4. Produktkalkyler (t. ex. vid forandringar av rivarupriser)
5. Specialitetens forséljningsvolym.

Forhandlingarna angéende priset p4 nya specialiteter har, enligt vad parterna
uppger, varit forhallandevis okomplicerade. Anledningen till detta dr att
prisnivén for de flesta nya produkter, som registreras, 4r ganska given. Nir
det géller importerade likemedel har det nistan undantaglost redan prissatts
i andra lander tidigare. Importdren begir da i allminhet att priset skall
vara detsamma i Sverige som i andra lander. Han kan ocksd begira ett
hogre pris om det varit forenat med extra kostnader att anpassa preparatet
till svenska normer. Till flertalet nya likemedel pa den svenska marknaden
finns det alternativa preparat. Prissittningen pa de nya specialiteterna an-
passas efter prisnivdn inom den aktuella preparatgruppen. Om det nya l4-
kemedlet &r battre i ndgot avseende kan det anvindas som motiv for ett
hogre pris. Om det 4 andra sidan 4r synonymt med existerande preparat
bor det enligt Apoteksbolagets mening &sittas ett ldgre pris. I de fa fall
det giller en unik ny svensk produkt betyder likemedlets terapeutiska virde
och berdknade forsiljningsvolym mest vid Apoteksbolagets bedomning av
industrins prisforslag.

Vid bedémning av den svenska likemedelsindustrins framstillning om
prishojningar anvénder Apoteksbolaget en kalkylmodell som utarbetats till-
sammans med foretagen, den s. k. LIF-modellen. Denna ger en som man
anser ndgorlunda korrekt uppfattning om hur stora prishojningar som krivs
for att kompensera foretagen for 6kade kostnader. Parallellt med denna
analys av foretagens totala prisnivé diskuterar Apoteksbolaget och foretagen
om prisforandringar pa enskilda specialiteter. Den samlade effekten av de
enskilda hojningarna méste dock ligga inom den redan 6verenskomna to-
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talramen. Den totala ramen for prishdjningar forhandlar Apoteksbolaget
fram med LIF-foretagen gemensamt.

Likemedelskonsumtionens finansiering

Av de totala kostnaderna for likemedelsforbrukningen i landet faller i det
narmaste 75 % pa den allménna forsakringen och sjukvéardshuvudménnen.

Likemedelsformanerna inom sjukforsikringen regleras av dels lagen (SFS
1954:519) om kostnadsfria och prisnedsatta lakemedel m. m. (ursprungligen
forordning), dels kungorelsen (SFS 1965:735) med tillampningsforeskrifter
till lagen angéende kostnadsfria och prisnedsatta likemedel m. m.

Som framgar av figur 5.1 har kostnaden for likemedelsforménen tio-
dubblats aren 1964-1978. D4 den totala liakemedelsforsaljningen under denna
period sexdubblades s minskade de enskilda patienternas kostnadsandel
fran 56 % till 23 %. Betraktas utvecklingen under motsvarande period inom
den 6ppna vérden framgar att forsikringskassornas utgifter okat ca 12 ggr.
Detta betyder att de enskilda patienterna 1978 endast betalade ca 19 %
av den receptforskrivna likemedelskonsumtionen. Motsvarande siffror for
ar 1964 var 57 %. D4 handkopsandelen minskat under de senaste ren har
forsakringskassornas andel av den totala forséljningen inom oppen vard
Okat dn snabbare.
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Killa: RFV.
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Konsumtionsbesluten

Bortser vi frdn de 9 % av lakemedelsforsiljningen som utgdrs av handkop
fattas samtliga likemedelskonsumtionsbeslut av lidkare. I princip 4r den en-
skilde lakaren suverdn i denna beslutssituation. Detta innebir att likaren
forskriver det registrerade preparat som han/hon anser vara det limpligaste
i det aktuella fallet. I det fall lakaren anser ett icke registrerat preparat som
lampligast finns majlighet att via ett speciellt licensforfarande forskriva dven
detta.

Lékarens konsumtionsbeslut skiljer sig frin en konsuments normala kop-
beslut i foljande avseenden:

1. Lékaren har i motsats till vad som normalt giller vid konsumtionsbeslut
ingen budgetrestriktion.

2. Liakarens preparatval innebdr ett konsumtionsbeslut (eller mojligen re-
kommendation) for patienten (konsumenten). I normalfallet fattas kon-
sumtionsbeslutet av konsumenten sjdlv. Med hénsyn till likemedels-
forménens konstruktion har som regel inte heller patienten nigot in-
citament att av kostnadsskél pdverka likarens preparatavtal.

Likarens suverénitet i forskrivningssituationen innebir inte att beslutet fat-
tas utan yttre paverkan. Tvirtom soker savil industrin via olika marknads-
foringsdtgarder som i viss begrinsad utstrickning socialstyrelsen och sjuk-
vardshuvudmiénnen péaverka likarens beslut. Det vésentliga dr dock att inget
av dessa pdverkanssystem har tvingande karaktir.

Sdledes kan ldkaren, utan risk for sanktioner vilja det preparat som
han/hon i det aktuella fallet finner lampligast. (Vi bortser hir fran de krav
som stills pd ldkaren avseende adekvat behandling med utgdngspunkt i
sjukvéardslagen.)

En viss begrdnsning i den enskilde ldkarens suverinitet har dock inforts
inom den slutna varden, dér preparatvalen i stor utstrickning styrs av la-
kemedelskommittéernas rekommendationer. Rent formellt 4r kommitté-
ernas rekommendationer ej tvingade men ett avsteg frdn en rekommen-
dation méste motiveras. Foljsamheten till kommittéernas rekommendatio-
ner har ocksa visat sig vara stor. Detta giller dven till viss del inom den
Oppna vérden.

5.4.2 Majligheter att paverka utbudet resp kostnaderna
Utbudet

Det torde med stor sdkerhet kunna hédvdas att i princip samtliga virdefulla
lakemedel finns tillgdngliga pd den svenska marknaden for hir aktuella
sjukdomar. Séledes ar den utlandska industrin synnerligen vilrepresenterad
trots den svenska marknadens relativt blygsamma omfattning, den harda
konkurrensen frdn den inhemska industrin, den vid internationella jim-
forelser kriavande likemedelskontrollen och som visas nedan en modest
prisniva. Detta forhéllande forklaras ofta med dels att en registrering i Sverige
underléttar senare registreringar i andra linder, dels att den utlindska in-
dustrin anser det vara vardefullt att ha tillgéng till den svenska sjukvarden
som klinisk provningsresurs.
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Det torde sdledes inte finnas anledning att vidta nagra atgirder i syfte
att 0ka utbudet av likemedel. Ddaremot kan det finnas anledning att bevaka
den framtida utvecklingen s att inte bristande resurser eller alltfor langt-
gdende krav inom lidkemedelskontrollen forsenar eller pd sikt omintetgor
registrering av vissa for sjukvarden virdefulla lakemedel. Likasd kan, av
skdl som ndrmare utvecklas i foljande avsnitt, olika atgarder i syfte att
pressa prisnivin pi likemedel ge negativa konsekvenser for likemedels-
forsorjningen.

Kostnadsnivan

Apoteksbolaget har under 1970-talet utarbetat en statistik som for vissa
linder dels redovisar prisutvecklingen for en definierad del av lakemedels-
sortimentet (tabell 5.8) dels jamfor kostnaden for vissa lakemedel vid en
given tidpunkt (tabell 5.9). Denna typ av jaimforande statistik ar behaftad
med flera svagheter och maste dirfor tolkas med stor forsiktighet.

Vad som dock torde kunna utlisas ur Apoteksbolagets material ar att
den svenska prisnivén ligger ganska nira medianen samt att prisutvecklingen
pa svenska likemedel under senare &r varit hogre dn genomsnittet.

Ett vanligt sdtt att beskriva kostnadsutvecklingen inom en bransch eller
for ett varusortiment ar genom prisindex. Enligt den indexserie som framtas
av Apoteksbolaget s3 har prisutvecklingen pd lakemedel varit ca 25 % lidgre
in for samtliga konsumtionsvaror 1970-1978. (Se tabell 5.10).

Tabell 5.8 Kostnaden i Sverige for vissa likemedel, tillverkade av LIF-och RUFI-
foretagen jimford med kostnaden for samma preparat i 11 europeiska linder, drog-
handelsinkopspriser och viixelkurs 01-01-78

Land Svenska volymen 1977 for Index 01-01-78
jamforda preparat (Sverige=100)
Antal I svenska I resp lands
spec priser Mkr  priser Mkr
Danmark 294 705 773 109,7
Norge 317 749 712 95,1
Belgien 227 538 584 108,6
England 226 581 514 88,4
Finland 329 780 763 97,8
Frankrike 160 406 281 69,1
Holland 257 623 824 132:3
Italien 159 404 248 61,4
Schweiz 209 455 676 148,7
Visttyskland 206 559 725 129,6
Osterrike 198 494 511 103,5

Killa: Apoteksbolaget.

Vid betraktande av dessa siffror skall dock observeras att lakemedelspris-
index endast miter den relativa fordyring som sker mellan tva tidpunkter
pé ett identiskt sortiment.

DA en stor del av kostnadsokningen utgors av en forskjutning i ldkarnas
forskrivningsvanor frén ett billigare till ett dyrare sortiment kan inte pris-
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Tabell 5.9 Medelprisindex 1/1-71-1/1-79 DIP-priser (ca 55 % av totala omsittningen i Sverige. Vigningstal

index anvindas for att beskriva den relativa kostnadsutvecklingen (kost-

nad/volymenhet).

I tabell 5.11 nedan redovisas resultatet av RFV:s och Apoteksbolagets

resp preparatsvolym i Sverige)

SOU 1980:33

Sverige ~ Danmark Norge Bel- Eng- Frank- Holland Italien Schweiz Visttysk- Oster- Finland

gien land rike land rike

1.1.71 100 100 100 100 100 100 100 100 100 100 1007

1.7.74 112,1 109,2 110,3 104,5. 112,3 948 106,8 99:3¢.103:8  112,1 103,6

1:1.75 1159 117,5 110,1 1064 1250 96,9 1114 9925010610, Vi 1115.0 104,7

N7 ASHITS 120,1 111,4 107,7 139,5 96,9 1139 9921072 = 1116.6 106,7

L1 76 #1175, 124,5 112,7°4109,37152.25% 9844511 5:8 | 1107+ :108:5 1+ 11183 107,1

1.7.76 125,4 126,5 114,3 1084 1734 973 1158 110,7 108,6 119,0 108,8

1.1.77 1304 127,3 116,0 108,6 188,0 99,3 117,1 1104 109,3 122,3 1104 100°

1.7.77°3133,3 129,3 117,4 1084 2102 99,3 1180 110,3 109,6 122,7 1115510355

1.1.78 1429 132,9 117,8 109,9 218,2 108,2 118,6 110,3 110,1 1245 111,9 108,2

1.7.78 147,2 1374 1180 110,8 232,6 108,22 119,5 1120 110,1 126,5 112,2 109,9

1.1.79 150,1 138,4 118,1 111,1 236,1 108,6 121,7 1130 1094 127, 112,5 1129

170951523 140,2 121,1 111,2 2464 1155 1225 114,5 1089 1299 112,5 1156

Ant

Spec

1.7.79 407 296 31145229 “ 937121601 +* 264 157 214 178 204 327

@ Febr 1973=100. ® Jan 1977=100. Killa: Apoteksbolaget.

Tabell 5.10 Likemedelsprisindex och nettoprisindex 1970-1978

Ar, dec. Lakemedelsprisindex Nettoprisindex
(exkl. moms) (exkl. moms)

70 100 100

71 105,3 103,8

72 118,1 110,6

73 118,6 118,3

74 122,7 134,0

75 131,0 146,6

76 1429 162,0

74 162,3 179,3

78 170,5 196,8

Killa: Apoteksbolaget och SCB.

Tabell 5.11 Kostnadsokningar i likemedelskonsumtionen 1974-76 uppdelad pa or-

sakskomponenter (AUP)

Orsakskomponenter Okning 1974-1976
Mkr %
Volymokning 74 13
Forskjutning mot dyrare forskrivningar 234 41
Industrins prisjusteringar 181 32
Apoteksbolagets marg. just. 83 14
Summa 572 100

Killa: RFV.
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undersokning av hur forsiljningsokningen fordelade sig pé olika orsakskom-
ponenter. Enligt denna undersokning forklaras 41 % av kostnadsokningarna
av att dyrare preparat ersatte billigare medan prishojningar pa befintligt sor-
timent endast svarade for 32 % av den totala fordyringen.

Paverkansmoajligheter

Som vi visat i foregdende avsnitt bestdms kostnaderna for den svenska
likemedelskonsumtionen i tva beslutssituationer

O i prisférhandlingen mellan tillverkarna och Apoteksbolaget
O i ldkarnas forskrivningsbeslut

Likemedelskostnaderna i Sverige (forutsatt given méngd och struktur pé
konsumtionen) kan endast forindras genom att dessa tva beslutsfunktioner
paverkas. Didremot ér det inte troligt att kostnaderna pa négot avgérande
sitt skulle komma att paverkas av en fordndrad svensk industristruktur
resp en 6kad/minskad marknadsandel for den svenska industrin.

P4 grund av den l4ga priselasticiteten och den hoga effektelasticiteten
pd likemedelsmarknaden anvinder foretagen sillan priset som konkurrens-
medel. Detta vore nimligen utifrdn foretagens malsattning (optimal vinst)
ett irrationellt beteende. Detta giller for sdvil svenska som utlandska foretag.
Forutsatt oférindrade marknadsvillkor ér det darfor inte majligt att via iso-
lerade ingrepp i foretagsstrukturen paverka pris- eller kostnadsnivén i det
svenska likemedelssystemet. Samtliga &tgdrder med detta syfte maste ta
sin utgéngspunkt i avnamarsystemet, d. v. s. att genom olika kontrollerande
eller manipulerande tgirder forindra marknadsvillkoren. Man kan dérvid
tdnka sig tvd i och for sig komplementéra &tgérder.

1. Oka priselasticiteten i systemet genom att styra lidkarens forskrivningar.
2. Sinka prisnivdn genom héardare priskontroll.

Mer dramatiska fordndringar av marknadsvillkoren, orsakade av ndgon eller
négra av hir antydda 4tgirder, kan ddremot pé sikt ge konsekvenser for
sdvil likemedelsforsorjningen som den svenska industrins struktur och
marknadsandel.

Styrning av forskrivningarna

En tinkbar metod att pdverka lakemedelskostnaderna &r att styra lakarnas
forskrivning mot billigare preparatavtal”. Ett alternativ, som for ovrigt
tillimpas i vissa linder (bl. a. USA) 4r att &lagga ldkarna skyldighet att for
vissa typer av preparat gora generiska forskrivningar, d. v.s. ldkaren skall
pa receptet ange den kemiska benamningen pa den aktiva substansen. Dar-
efter #r det apotekarens uppgift att expediera det preparat som har det ldgsta
priset.

En forutsittning for att en sddan atgird skall resultera i mer omfattande
besparingar ir att det framfor allt inom de volymmassigt storsta indika-
tionsomrédena finns tva eller flera likvardiga (synonyma) preparat samt att
de eller det dominerande preparaten (t) har ett hogre pris d4n négot eller
nagra av de Ovriga.
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Kunskapen om vilka besparingsmojligheter som med nuvarande produkt-
och prisstruktur foreligger ar begriansad. Detta sammanhinger delvis med
den tidigare ndimnda svérigheten att utpeka preparat vilka i alla avseenden
kan definieras som synonyma. Aven mycket marginella skillnader mellan
tva preparat kan i vissa sammanhang motivera en likare att vilja det ena
framfor det andra oavsett eventuella prisskillnader.

De prisjamforande undersokningar som genomforts av Apoteksbolaget
har framfor allt avhandlat eventuella skillnader i prisniva och prisutveckling
for svenska resp utlindska produkter. Som framgar av tabellen 5.12 har
den relativa prisutvecklingen for svenska produkter varit avsevirt snabbare
dn for utlindska under 1970-talet. Detta forklaras delvis av, som framgar
av tabell 5.13 att den genomsnittliga absoluta prisnivan #r avsevirt hogre
for utldndska &n for svenska preparat (dec —78 ca 70 % hogre). Saledes har
prisutvecklingen métt som kronar per férpackning varit i det nirmaste lika
stor for utlindska som svenska produkter.

Tabell 5.12 Prisindex pa farmacevtiska speciliteter. Dec. 1970 =

Priséndring, Index AIP

i Svenska Utlindska Totalt
70 100 100 100
71 100,8 100,8 100,8
72 108,8 102,2 105,6
73 108,6 103,4 106,1
74 116,4 105,7 111,0
75 127,0 109,0 117,8
76 140,2 116,2 127,8
77 150,3 127,1 1384
78 162,9 132,8 147,2
79 170,9 1374 153,4

Killa: Apoteksbolaget.

Vidare framgar av tabell 5.13 att det genomsnittliga priset/forpackning
ar betydligt lagre for ACO:s produkter dn for dvriga svenska foretags pro-
dukter. Sledes var i december 1978 medelpriset per ACO-forpackning endast
ca 25 % av medelpriset per forpackning for 6vriga svenska foretag. Detta
forhéllande innebér ocksd att skillnaden i prisnivd mellan utlindska och
svenska produkter exkl ACO:s produkter reduceras till ca 30 %.

Dessa siffror antyder att en forskjutning av konsumtionen fran utlindska
till svenska produkter resp frin den forskande industrins produkter till
ACQO:s sortiment skulle leda till avsevirda besparingar. Sambanden ir emel-
lertid inte sa enkla. De billiga ACO-preparaten 4r nimligen sillan eller aldrig
substitut till dyra utldndska eller svenska originalpreparat. De stora pris-
skillnaderna beror i allt visentligt pa att i forsta hand ACO men iven de
svenska foretagen i Ovrigt dr Gverrepresenterade inom terapisegment dir
prisnivan ar 13g (t. ex. handkopslikemedel), samt att de svenska foretagen
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Tabell 5.13 Medelpris pris per forpackning. Dec. 1977-dec 1978

Medelpris per forpackning Prishdjning per forpackning

31/12-77 31/12-78 Kr %
AIP kr AIP kr
LIF 14,21 15,39 1,18 83
Ovriga fabrikanter 25,28 26,42 1,14 45
Samtliga fabrikanter 19,00 20,21 21 6,4
ACO 5,00 5,56 0,56 11,2
LIF exkl. ACO 18,47 19,95 1,48 8,0

Killa: Apoteksbolaget.

har en betydligt mindre andel patentskyddade originalprodukter i sitt sor-
timent 4n de utlindska foretagen. Det ar mojligen ocksa sa att den utldndska
industrin har en storre andel udda hogprisprodukter, d. v. s. produkter med
g anvindningsfrekvens men ofta hog originalitet.

Exempelvis svarar handkopsldkemedel med ett medelpris/forpackning av
11,00 kr AUP for 38 % av antalet sélda forpackningar medan receptbelagda
lakemedel med medelpris/forpackning av 46,00 kr svarade for 50 % av an-
talet silda forpackningar.

For att om majligt ge nigon uppfattning av de i varje fall hypotetiska
besparingsmajligheterna har delegationen gjort en analys av 21 likemedels-
grupper med en sammanlagd forsiljning av 626 milj kronor. De frigor som
denna undersokning avsig att besvara var hur kostnadsnivén skulle for-
andras i dessa grupper om man genomgéende valt det dyraste resp billigaste
preparatet i gruppen. (Se tabell 5.14).

Det skall hir omedelbart fastslds att jamforelsen ar hypotetisk. Det ar
inte mojligt att i samtliga fall anvinda det billigaste lakemedlet, eftersom
preparaten inte alltid 4r utbytbara mot varandra. Otvivelaktigt torde det
dock i flera fall vara mdjligt att anvinda billigare preparat @n vad som
nu sker.

Av tabell 5.14 framgér att i det — helt osannolika — fall dyraste preparat
alltid anvindes skulle kostnaderna 6ka med ca 170 %. I det fall billigaste
preparat alltid skulle anvindas skulle ddremot besparingen bli relativt méttlig
eller endast knappt 25 % av nuvarande kostnad. Det dr som ovan ndmnts
dock orealistiskt att tdnka sig att en sidan fullstdndig substitution vore
mojlig. Inbesparingarna skulle formodligen stanna vid betydligt ligre belopp.

De mer langsiktiga effekterna av en styrning av forskrivningarna 4r svér
att forutsiga. En mojlig, men langt ifrdn sidker effekt kan bli att prisets
betydelse som konkurrensmedel kar och att prisnivdn dirigenom pressas
ner. Detta skulle d4 sannolikt vidga marknaden for s. k. generiska eller
plagierande foretag d& dessa i sin prissittning inte behover kalkylera med
nagra FoU-kostnader. I vilken utstrickning detta i s& fall skulle drabba
den forskande svenska industrin resp den utldndska ar svart att forutséga.
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Tabell 5.14 Verklig kostnad (AIP) for anviint antal dygnsdoser (DD) inom vissa likemedelsgrupper jimfort
med uppskattad kostnad fér samma antal DD for enbart dyraste resp. billigaste preparat av de tre kostnadsmassigt
storsta inom varje grupp.* (1977)

1 2 3 4 5 6 7
Grupp Verkl. kostn Antal Dyraste alt Skilln. Billigaste alt Skilln.
(milj kr) DD (milj) —MM mot; verklir s s mot verkl.
Milj. kr kostnad Milj. kr kostnad
pris/DD pris/DD
1A 6 7 13 1:91 +7 5 0:77 -1
1B 35 65 48 0:75 +13 29 0:45 -6
2B 114 102 213 2:10 +99 90 0:89 =24
2b 63 193 116 0:60 +53 52 0:27 —-11
SA 34 31 81 2:60 +47 30 0:97 -4
SEIS 25 38 27 0:73 +2 24 0:63 -1
7 B050S 44 16 209 13:00 +165 22 1:37 -22
7BI1S 28 8 33 4:10 +5 29 3:59 +1
7B 11 3 14 4:64 +3 2 0:62 -9
7C40 15 12 87 712 +72 8 0:65 -7
9 A0S 23 294 197 0:67 +174 15 0:05 -8
9B 34 246 214 0:87 +180 47 0:19 +13
9b 14 36 25 0:69 +11 9 0:25 -5
10 D05 17 19 131 6:83 +114 9 0:47 -8
10 J0S 28 25 29 1:16 +1 26 1:01 =2
10J10 29 34 37 1:10 +8 21 0:63 -8
11A25 38 136 87 0:65 +49 23 0:17 =15
11 BOS 29 26 45 1:74 +16 12 0:47 -17
11 B15 10 5 13 2:45 +3 9 1:71 -1
11 C05 13 18 25 1:34 +12 10 0:53 -3
12 BOS 16 58 30 0:51 +14 10 0:18 -6
Summa 626 1674 1048 482 -144

D4 som ovan framhallits andelen patentskyddade svenska produkter san-
nolikt &r ldgre inom den svenska industrin skulle denna drabbas hardare
an den utldndska. Forutsatt att denna intdktsminskning inte kan uppvigas
genom hogre priser och/eller forsiljningsvolym av det frin generisk kon-
kurrens skyddade sortimentet, hirhemma eller utomlands, kan detta leda
till 1onsamhetsproblem for vissa foretag. Det skulle d4 sannolikt i forsta
hand f& motas med en neddragning av FoU-kostnaderna och méjligen pé
sikt en omorientering fran forskningsforetag till mer renodlade hemma-
marknads- eller generiska foretag. En sddan utveckling 4r dock langt ifrdn
saker. Olika typer av motétgérder kan vidtas for att skydda sig mot kon-
kurrens frin generiska lagprisprodukter. Exempelvis 4r det majligt att genom
mer marginella produktforbéttringar i kombination med intensifierade mark-
nadsforingsatgirder hélla ett konstant, om 4n marginellt kvalitetsforspring
relativt generiska produkter som skulle motivera stérre eller mindre pris-
skillnader. I extremfallet skulle siledes detta kunna leda till att prisnivan
pa sikt skulle stiga snabbare dn om inga itgirder vidtagits. Dessutom skulle
en sadan utveckling leda till andra, sannolikt icke onskvirda effekter, som
t. ex. att FoU-resurserna i okad utstrickning anvinds for marginell pro-
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duktutveckling, att sdvil antalet preparat som omsattningshastigheten skulle
Oka. Visserligen kan, som ndgot utvecklas i foljande avsnitt, en sddan ut-
veckling motverkas genom restriktivare registrerings- och prissiattningsreg-
ler. Vilka konsekvenser detta i sin tur skulle ge upphov till ar ytterst vanskligt
att forutse.

Priskontrollerande dtgdirder

Som ovan pépekats kan prisnivdn piverkas antingen genom att med olika
metoder hélla nere priserna pd nyregistrerade produkter eller genom att be-
gransa utrymmet for arliga prishojningar. Givetvis kan de tvd metoderna
kombineras.

Aven i detta fall torde effekterna av de tinkbara tgidrderna vara svara
att forutsiga. Vad som hinder &r i stor utstrackning beroende av faktorer
som &r okdnda och dessutom mycket svdra att klarldgga. Handelseutveck-
lingen blir ocksa beroende av hur de olika priskontrolldtgarderna kombineras
med andra &tgirder t.ex. styrning av ldkarnas forskrivningar. Vidare ar
det sannolikt att samtliga tdnkbara atgirder kommer att motas av olika
motatgirder vilket i sin tur krdver ytterligare kontrollatgérder etc. Vilka
de slutliga konsekvenserna av en sidan process blir for svensk likeme-
delsforsorjning resp svensk liakemedelsindustri kan man endast spekulera
i. Ett sdkert resultat dr dock att ett komplicerat och omfattande natverk
av byrakratiska regler kommer att etableras samt att detta regelverks han-
terande stéller krav pd en omfattande kontrollapparat.

Vad som hir ovan sagts innebdr inte att LIND tar stillning till tdnkbara
forandringar av priskontrollsystemet. Detta har inte heller legat inom ramen
fér LIND:s utredningsuppdrag. Vad LIND daremot vill framhdlla ar sva-
righeten i att forutsdga konsekvenserna av tankbara &tgarder savil i ett
sjukvardsekonomiskt som industripolitiskt perspektiv.
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6 Overviganden och forslag

6.1 Inledning

I LIND:s tillaggsdirektiv (I 1978:5) angavs bl. a. att utgdngspunkten for dele-
gationens arbete skulle vara dels att goda betingelser skall foreligga for en
konkurrenskraftig svensk likemedelsindustri, dels att bra och sa langt mdoj-
ligt billiga lakemedel skall sta till forfogande inom landet. Vidare anfordes
att delegationen sérskilt skulle belysa den svenska industrins roll i den in-
hemska likemedelsforsorjningen samt undersoka majligheterna till ett mer
utvecklat samarbete mellan industrin och samhillet.

I de tidigare kapitlen har delegationen beskrivit och analyserat dels 1a-
kemedelsindustrin och dess forutsittningar, dels den svenska likemedels-
marknaden varvid den svenska industrins roll i den inhemska likemedels-
forsorjningen belysts.

6.2 Sammanfattning av delegationens dvervdganden

Den svenska lakemedelsindustrin har expanderat snabbt under den senaste
tiodrsperioden. Denna expansion har framfor allt skett pd utlandsmarkna-
derna dir man under denna period i fasta priser mer dn fordubblat sin
forsiljning.

Den svenska industrins fortsatta utveckling dr i hog grad beroende av
olika atgirder frin samhillets sida. Detta giller inte minst inom omradet
hogre utbildning och forskning d4 industrin p. g. a. sin hoga FoU-intensitet
ir beroende av dels en stark och autonom akademisk forskning som pi
sina egna villkor kan fungera som en viardefull samarbetspartner till in-
dustrin, dels att hogutbildad personal finns att rekrytera. LIND:s uppfattning
ar att en generell stirkning av grundforskningen inom de @mnesomraden
som lakemedelsindustrin replierar pd dr samhdllets frimsta medel att pé
sikt gynna en positiv utveckling av branschen. Exempel pd &mnesomraden
som bor prioriteras dr farmaceutisk teknologi, toxikologi, biokemi, immu-
nologi och hybrid-DNA-teknologi. Vi har ocksi betonat vikten av ett ndra
samarbete mellan industrin och samhillets forsknings- och utbildningsin-
stitutioner.

Likemedelsindustrin piverkas dven av likemedelskontrollens och pris-
kontrollens utformning och funktionssatt. Man dr vidare i hog grad beroende
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L'varav ca 60 % (ca 1,600
Mkr) utgdr ersattning till
industrin och ca 40 % (ca
1,100 Mkr) utgor distribu-
tionskostnader.

av ett nira och vil fungerande samarbete med den svenska sjukvérden.
Detta giller inte minst i samband med den kliniska likemedelsprovningen.
LIND har dirfor bedomt det som angeldget att lakemedelskontrollen, pris-
kontrollen och formerna for klinisk likemedelsprovning utformas med be-
aktande av dessa funktioners betydelse for den svenska industrin.

Den svenska likemedelsindustrin bestar av fem sinsemellan relativt he-
terogena foretag. Fransett det storsta foretaget, Astra, som svarar for mer
4n hilften av den svenska industrins likemedelsforséljning 4r de interna-
tionellt sett sma eller mycket sma. De skiljer sig ocksa at betrdffande forsk-
ningsinriktning och internationaliseringsgrad.

Aven om utvecklingen for den samlade svenska industrin varit positiv
har dock enstaka foretag vissa problem. Dessa problem torde bl. a. sam-
manhinga med de snabbt stegrade FoU-kostnaderna och svérigheter att
pa egen hand bygga upp en slagkraftig internationell marknadsforingsor-
ganisation. Av bl. a. dessa skil har LIND studerat vilka mdjligheter som
finns att antingen genom mer riktade stodinsatser frin samhallets sida eller
genom ett nirmare samarbete mellan foretagen stdrka framfor allt industrins
forskning resp internationella marknadsforing.

Delegationens slutsats av dessa studier ar att det i dagsldget inte finns
anledning att foresld nédgra direkta atgirder.

Detta innebdr dock inte att LIND utesluter behovet av sidana insatser
i framtiden. Delegationen anser det darfor vara vésentligt att branschens
utveckling fortldpande bevakas si att onskvarda och/eller ndédvindiga 4t-
girder frin samhillets sida eller inom industrin (t. ex. strukturella foréand-
ringar) vid behov kan vidtas.

Likemedlen utgdr en viktig och alltmer integrerad del av vért hilso-
och sjukvardssystem. De svarar for en icke obetydlig del av hilso- och
sjukvardskostnaderna (ca 9 % av drygt 35 miljarder kronor). Dessutom bér
samhillet idag huvuddelen av kostnaderna for likemedelskonsumtionen
— dels genom sjukforsikringen, dels genom landstingen. Den sambhilleligt
finansierade delen uppgick 1977 till ca 2000 Mkr av totalt ca 2 700 Mkr!
(73 %).

Mot bl. a. ovanstdende bakgrund och det faktum att den svenska industrin
svarar for ca 50 % av den inhemska likemedelsforsiljningen har delega-
tionen i sitt arbete provat huruvida samhillet i 6kad utstrackning bor paverka
likemedelsindustrins FoU-verksamhet. Dérvid har vi bl. a. diskuterat moj-
ligheten att bilda en sirskild utvecklingsfond (motsvarande). Dirigenom
skulle samhallet kunna rikta ett aktivt finansiellt stod till lakemedelsforetag
for vissa FoU-projekt eller for utveckling av avancerad teknik (t. ex. hybrid-
DNA), projekt, som pa grund av sin storlek eller foretagsekonomiskt sett
hoga riskniva 4r svéra att finansiera pa vanligt sitt. Genom en sidan fond
ges ocksa mojligheter for samhallet att f3 insyn i lakemedelsindustrins ut-
vecklingsverksamhet samt att i viss utstrackning paverka denna utveckling
i dverensstimmelse med mer Overgripande hdlso- och sjukvardspolitiska
mal.

I sina 6verviganden har LIND bedomt att ett direkt samhélleligt infly-
tande 6ver likemedelsindustrins FoU-verksamhet inte 4r motiverat. Aven
om den svenska industrin svarar for 50 % av ldkemedelsforsiljningen i
Sverige si utgdr industrins FoU-verksamhet endast ca 1,5 % av den totala
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lakemedelsindustriella forskningen i virlden. D4 den svenska sjukvérden,
i likhet med andra industrilanders sjukvardssystem, utnyttjar och ir be-
roende av i det ndrmaste samtliga forskningsresultat som produceras inom
vérldens ldkemedelsindustrier dr det inte troligt att en samhillelig styrning
av 1,5 % av dessa FoU-resurser pd ngot avgorande sitt skulle forbittra
den svenska hilso- och sjukvarden. D4 staten genom den nyligen inrittade
industrifonden fitt maojlighet att stodja speciellt riskfyllda och kapitalkri-
vande utvecklingsprojekt anser LIND det inte heller vara motiverat att in-
ritta en sirskild fond for likemedelsforskning.

LIND anser dock att informations- och kunskapsutbytet mellan framfor
allt sjukvardshuvudmannen och industrin bére forbattras och formaliseras.
Det synes sirskilt angeldget for dem som #r ansvariga for sjukvérdens ut-
veckling att f4 information om lakemedelsindustrins l4ngsiktiga forsknings-
projekt med de mojligheter for rationalisering av sjukvarden det kan in-
nebéra. Industrin ges ddrigenom ocksa tillfille att oppet fi redovisa sina
forsknings- och utvecklingsplaner och deras bakomliggande motiv. Dess-
utom skulle ett sddant informationsutbyte kunna medfora bade en biittre
forankring av planerade projekts kliniska delar och en majlighet till kon-
tinuerligt &terforande av kunskap och erfarenheter frdn sjukvérdsansvariga
till industrins forskare.

I sin beskrivning och analys av den svenska likemedelsforsorjningen
konstaterar LIND att denna hitintills i allt visentligt fungerat vil. Dele-
gationen har séledes inte bedomt det vara motiverat att med utgangspunkt
i denna studie forsla nigra omedelbara &tgirder. Ddremot anser delegationen
att utvecklingen inom likemedelsomradet fortlopande bor foljas vad avser
savdl utbudet som pris- och kostnadsutveckling. I denna bevakning bor
dven de forsorjningsberedskapsmissiga aspekterna beaktas.

En sidan samlad bevakning av den svenska likemedelsforsorjningens
utveckling gor det mojligt att vid behov vidta korrigerande Atgirder.

6.3 Inrdttande av branschrad for lakemedelsindustrin

Den bild som i detta betinkande ges av den svenska likemedelsindustrin
visar pé en relativt liten men starkt expansiv bransch. Den tillhor de hog-
teknologiska branscher som bl. a. IVA och STU bedémt ha stora utveck-
lingsmdjligheter och darfor bor prioriteras i en industripolitisk satsning.

Det 4r vidare en bransch som bl. a. pd grund av sin hoga FoU-intensitet
och ndra samband med sjukvérden har ménga och breda kontaktytor med
olika delar av samhillets institutioner. Utvecklingshastigheten inom like-
medelsomrddet och dédrmed ocksa branschen #r hog varfor foretag och fo-
retagsstrukturer som idag ar livskraftiga relativt snabbt kan komma att ut-
sdttas for hot vilka pa olika sitt méste bemétas genom forindringar.

Svensk lakemedelsindustri har att tivla med stora utlindska likemedels-
industriforetag. Konkurrensen #r hard. For att ett lakemedelsforetag skall
kunna er6vra och behélla goda positioner pd marknaden erfordras ett fort-
16pande tillflode av nya produkter och offensiv marknadsforing av dessa.

Svensk ldkemedelsindustri har ocksa en betydande roll i den for sjuk-
och hilsovarden betydelsefulla likemedelsforsorjningen.
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Det ar mot den hidr tecknade bakgrunden angelédget att branschens ut-
veckling foljs och analyseras i ett fortlopande samrid mellan sambhillet,
foretagen och de anstillda. For att ge detta samrad en fast form och sikra
kontinuiteten i arbetet bor ett sarskilt branschrad inrittas for likemedels-
industrin.

Branschradet bor vara ett organ for samrdd och informationsutbyte och
skall sdledes inte ha négra beslutande eller verkstillande funktioner. I radet
bor utvaxlas information om och bedomningar av branschens men dven
lakemedelsforsorjningens utveckling. Behovet av industripolitiska eller and-
ra samhalleliga dtgarder som framjar branschens resp likemedelsforsérjning-
ens effektivitet och utveckling bor fortlopande analyseras. Speciell vikt bor
laggas vid det ovan foreslagna informationsutbytet mellan industrin och
sjukvardshuvudmaénnen angdende industrins FoU-planering. Radet bor ta
initiativ till utredningar om sadana fragor dar informationsunderlaget brister.
Befintliga utredningsresurser bor hirvid utnyttjas i forsta hand.

Branschridet bor kunna fungera dven som en kanal for kontakter mellan
branschen och myndigheter, kommittéer m. fl. som overviger tgirder av
betydelse for lakemedelsindustrin.

Branschradet bor innehdlla representanter for staten (representerande so-
cial- och industridepartementen), sjukvardshuvudménnen (Landstingsfor-
bundet), ldkemedelsindustrin (via LIF) och foretrddare for de industrian-
stélldas fackliga organisationer. Till riddet bor dessutom knytas permanent
men &ven tillfallig expertis frdn andra berérda myndigheter och organisa-
tioner (t. ex. Apoteksbolaget, medicinska forskningsradet, socialstyrelsen).
Radet bor vara formellt fristdende men administrativt och arbetsméssigt
repliera p& industridepartementet. Radet bor ha ett permanent sekretariat.
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Bilagal Direktiv

Tillsdttande av delegation for samordning av svensk likemedelsindustri

Chefen for industridepartementet, statsrdet Johansson, anfor.

Genom beslut av statsmakterna infordes med verkan fr. 0. m. den 1 januari
1971 en ny organisation av likemedelsforsérjningen (prop 1970:74, SU
1970:98, rksr 1970:223). Beslutet innebar att det nybildade Apoteksbolaget
AB overtog ansvaret for upphandling och distribution av likemedel i landet
och att apoteksvésendet forstatligades. Enligt avtal med staten skall Apo-
teksbolaget svara for detaljhandeln med ldkemedel och for att en god l4-
kemedelsforsorjning uppratthalls i landet. Bolagets priser p4 likemedel skall
vara enhetliga for hela landet. I Apoteksbolagets uppgifter ingir att svara
for prisforhandlingar med likemedelsproducenterna. Apoteksbolaget har
ocksa till uppgift att svara for en av producentintressen obunden likeme-
delsinformation och for en fortlopande statistik dver likemedelsforbruk-
ningen.

Apoteksbolaget har genom sitt dotterforetag Apotekarnes Droghandel AB
ADA Overtagit merparten av partidistributionen av likemedel inom landet.
Sedan den 1 maj 1975 svarar Apoteksbolaget for ca 70 % av partidistri-
butionen genom egna kanaler. Apoteksbolaget har nyligen tagit upp fragan
om ett dvertagande dven av den aterstdende privata partidistributionen av
lakemedel.

Aven likemedelstillverkningen sker till viss del hos av staten dgda foretag.
Ar 1969 forvirvade staten huvuddelen av aktierna i AB Kabi och terstdende
aktier &r 1972. Ar 1969 forvirvade staten #ven huvuddelen av aktierna i
Vitrum AB. Den 1 januari 1972 &vertog AB Kabi de bida likemedels-
foretagen ACO Likemedel AB och Vitrum AB. Arbetet inom Kabigruppen
har sedan dess inriktats p4 att bredda produktprogrammet och rationalisera
tillverknings- och marknadsforingsresurserna.

Samordningen av Kabi, ACO och Vitrum i en koncern har medfort for-
delar i friga om gemensamt utnyttjande av knappa och dyrbara resurser.
Parallellt med koncernens arbete med att pd bista sitt tillvarata de ge-
mensamma resurserna har foretagsdemokratiska arbetsformer borjat utveck-
las. Utvecklingen mot en vidgad och fordjupad foretagsdemokrati haller
pd att fordndra beslutsprocesserna inom foretagsgruppen.

Kabigruppen stdr nu infér en omfattande utbyggnad och modernisering
av tillverkningen. Under en f6ljd av & kommer omfattande inversteringar
i byggnader och utrustningar att behdva goras. Ett ndra samarbete med
andra foretag i branschen framstdr didrvid som Onskvirt.
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Behovet av ett breddat produktprogram, modernisering och utbyggnad
av tillverkningen samt 6kade insatser p4 den internationella marknadsfor-
ingen utmirker mer eller mindre samtliga svenska likemedelsforetag. De
foretag som utover Kabi 4r sammanslutna i Lakemedelsindustriféreningen
ar Astra, Ferrosan, Leo och Pharmacia. Internationellt sett dr dessa svenska
lakemedelsforetag relativt sma. De har vunnit sina framsta framgéngar inom
vissa begriansade produktomraden. Ur ett vidare samhéllsekonomiskt per-
spektiv dr det mycket som talar for en ldngtgdende samordning av de ledande
svenska likemedelsforetagen. Den biokemiska forskningen har en stark stall-
ning i Sverige. Sjukvérdens vetenskapligt och organisatoriskt hoga niva och
landets vil utvecklade tekniska kunnande medfor goda forutséttningar for
en vidareutveckling av ldkemedelsindustrin. En fortsatt utveckling ar sam-
tidigt beroende av om den svenska likemedelsindustrin kan havda sig pa
varldsmarknaden. Utan tvivel skulle mojligheterna hartill 6ka genom en
organiserad samverkan, eftersom detta medger ett bdttre utnyttjande av
de samlade resurserna.

Gemensamma insatser inom forskningen bor sdledes kunna leda till en
utveckling av nya virdefulla likemedel. Framfor allt géller detta forsknings-
omréden, som dr mycket resurskravande. Sddana insatser skulle tillita en
storre ekonomisk riskspridning for samtliga foretag dn vad som nu dr mojlig.
Vid modernisering och utbyggnad av foretagens produktionsresurser bor
ocksa en bittre samordning kunna ske. Ett exempel pa en sddan samordning
finns redan i det av Astra och Kabi gemensamt bildade produktionsbolaget
AB Fermenta. I detta foretag produceras rapenicillin och andra antibioti-
kasubstanser for forsiljning eller vidareforadling hos Kabi och Astra. Sam-
arbetet inom ramen for Fermenta bor kunna foljas av andra projekt, dar
produktionsresurserna samordnas. Ocksa ett samarbete i friga om inter-
nationell marknadsforing bor vara av intresse for de svenska lakemedels-
foretagen.

De positiva erfarenheterna av sammanforandet av Kabi, Vitrum och ACO
i en koncern visar enligt min mening att mycket kan vinnas pad en sam-
ordning av svensk ldkemedelsindustri. Det ar sjalvfallet i samhdllets intresse
att forsknings- och produktionsresurserna utnyttjas pa bésta sitt, inte minst
mot bakgrund av att samhillet svarar for merparten av likemedelskost-
naderna. Ldkemedelsbranschens direkta samband med halso- och sjuk-
véarden motiverar ocksa ett betydande samhillsinflytande dver den svenska
likemedelsindustrin. Kontakter med svenska likemedelsforetag har visat
att det finns ett uttalat intresse for ett narmare samarbete i de nu berérda
frdgorna.

Jag forslér att sirskilda sakkunniga inkallas att ingd i en delegation med
uppgift att ndirmare utreda majligheterna till en samordning av resurserna
inom svensk likemedelsindustri och att ta initiativ i dessa fragor. I dele-
gationen bor utdver representanter for Kabi och 6vriga foretag tillhdrande
Likemedelsindustriforeningen ingd foretradare for berérda fackliga organi-
sationer, industridepartementet, socialdepartementet, Apoteksbolaget samt
Landstingsforbundet. I den mén delfrdgor som berdr de enskilda likeme-
delsforetagen kommer att behandlas i sdrskilda arbetsgrupper bor lokala
fackliga foretradare ges mojlighet att delta i detta arbete. Delegationens
huvuduppgift kommer att bli att ta initiativ till samordningsprojekt avseende
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produktion och forskning liksom s&dana samordningsprojekt avseende
marknadsforing som inte hanfor sig till uppgifter som enligt riksdagsbeslut
avilar Apoteksbolaget. Arbetet bor bedrivas med sirskild inriktning pa att
tillgodose samhillets krav pd inflytande 6ver lakemedelsindustrin. Projekten
kan berdra verksamheten inom tva eller flera likemedelsforetag och kan
ges formen av samarbetsavtal, gemensamma bolag eller foretagsfusioner,
En 6vergripande mélsittning bor vara att i samhillets regi sammanfora l4-
kemedelsindustrins verksamhet.

Det bor ankomma pa de parter som berors av samordningsprojekt som
tagits upp i delegationen att dverenskomma om ekonomiska och andra vill-
kor for samgéendet. Skulle berérda parter inte kunna triffa uppgorelse om
16sningar som forordats av delegationen skall detta anmdilas till regeringen.
Delegationen bor genom rapporter till regeringen successivt redovisa re-
sultaten av sitt arbete.

Med hénvisning till vad jag nu har anfort hemstiller jag att regeringen
bemyndigar chefen for industridepartementet

att tillkalla hogst 15 sakkunniga med uppdrag att utreda och ta initiativ
till en samordning av resurserna inom svensk likemedelsindustri,

att utse en av de sakkunniga att vara ordférande,

att besluta om experter, sekreterare och annat arbetsbitride &t de sak-
kunniga.

Vidare hemstiller jag att regeringen foreskriver

att de sakkunniga far samrdda med myndigheter samt begira uppgifter
och yttranden frdn dem,

att ersdttning till de sakkunniga, experter och sekreterare skall utgd i
form av dagarvode enligt kommittékungérelsen (1964:394), om ej annat
féreskrives, samt att kostnaderna for utredningen skall betalas frin trettonde
huvudtitelns kommittéanslag.

Regeringen ansluter sig till foredragandens 6verviaganden och bifaller hans
hemstillan.

Bilaga 1
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Bilaga 2 Tillaggsdirektiv till -
lakemedelsindustridelegationen

Dir 1978:5

Beslut vid regeringssammantride 1978-01-26.

Departementschefen, statsridet Asling, anfor.

Med st6d av regeringens bemyndigande den 25 september 1975 tillkallade
chefen for industridepartementet sakkunniga att ing i en delegation med
uppdrag att utreda och ta initiativ till en samordning av resurserna inom
svensk ldkemedelsindustri. De sakkunniga har for sitt arbete antagit namnet
lakemedelsindustridelegationen (I 1975:09). I direktiven angavs att de sak-
kunnigas huvuduppgift 4r att ta initiativ till samordningsprojekt avseende
produktion och forskning liksom sidana samordningsprojekt avseende
marknadsforing som inte hanfor sig till uppgifter som enligt riksdagsbeslut
avilar Apoteksbolaget. Arbetet skall bedrivas med sirskild inriktning pa
att tillgodose samhallskravet p inflytande 6ver likemedelsindustrin. Pro-
Jekten kan ges formen av bl. a. gemensamma bolag eller foretagsfusioner.
En 6vergripande malsittning skall vara att i samhillets regi sammanfora
lakemedelsindustrins verksamhet. Om berdrda parter inte kan tréffa upp-
gorelse om ldsningar som forordats av delegationen skall detta anmiilas
till regeringen.

Enligt min mening bor delegationen fortsitta sitt arbete. Direktiven bor
emellertid delvis dndras. Utgdngspunkten for det fortsatta arbetet bor vara
att frn allmédn synpunkt dels goda betingelser skall foreligga for en kon-
kurrenskraftig svensk likemedelsindustri med mdjligheter att gora sig gil-
lande dven pa den internationella marknaden savil kvalitativt som prismis-
sigt, dels att bra och s4 1angt mjligt billiga likemedel skall st till forfogande
inom landet.

Den svenska industrins roll i den inhemska likemedelsforsorjningen bor
sdrskilt belysas. Delegationen bor vidare beakta majligheterna att utveckla
samarbetet mellan foretradare for likemedelsindustrin och samhillet. Dele-
gationens fortsatta arbete bor inte omfatta sidana frigor rorande likeme-
delsforsorjning, apoteksvasende m. m. som f. n. ses dver av utredningen
(S 1977:11) om lakemedelsinformationen och av de sirskilda utredare som
har tillkallats for att se Gver (S 1977:18) likemedelskontrollens mal, arbets-
uppgifter och finansiering och (S 1977:20) priskontrollen av likemedel. Dele-
gationen bor i sitt arbete samrdda med dessa utredningar. Den nimnda
overgripande mélséttningen for delegationensarbete bor sdlunda inte lingre
gilla. Sarskild anmalan till regeringen av det slag jag har nimnt bor fort-
sittningsvis inte heller komma i friga. Arbetet bor i dvrigt ske forutsitt-
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ningslost med avseende pa samhillets intressen vad giller inflytande Gver
lakemedelsindustrin m. m.

Jag hemstiller att regeringen bestammer delegationens uppdrag i enlighet
med vad jag hér har anfort.
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Statens offentliga utredningar 1980

Kronologisk forteckning

. Fjorton dagars fangelse. Ju.

Skolforskning och skolutveckling. U.

. Larare i hogskolan. U.

. Preskriptionshinder vid skattebrott. B.
Férenklad skoladministration. U.

. Offentlig verksamhet och regional valfard. |.
Kompensation for forvandlingsstraffet. Ju.
. Privatlivets fred. Ju.

. Overgang till fasta branslen. I.

10. Okad kommunal sjalvstyrelse. Kn.

11. Vildsvin i Sverige. Jo.

12. Mineralpolitik. I.

13. Lonar det sig att tillsatta fluor i dricksvattnet? S.
14 Karnkraftens avfall. I.

15. Laromedlen i skolan. U.

16. Vissa fragor rorande flerhandikappade. S.
17. Datateknik och industripolitik. I.

18. Att vara skolledare. U.

19. Fler kvinnor som skolledare. U.

20. Jamstalldhet i statsforvaltningen. B.

21. Hem och skola. U.

22. Utbyggnad av yrkesmedicinen. A.

23. Statligt kunnande till salu. B.

24. Battre miljdinformation. Jo.

25. Studiestod. U.

26. Mot battre vetande. U.

27. Barn och vuxna. S.

28. Massmediekoncentration. Ju

29. Vilt och trafik. Jo.

30. Den sociala selektionen till gymnasiestadiet. U.
31. Offentlighetsprincipen och ADB. Ju.

32. Stodet till dagspressen. U.

33. Svensk lakemedelsindustri. .
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Offentlighetsprincipen och ADB. [31]

Socialdepartementet

Lénar det sig att tillsatta fluor i dricksvattnet? [13]
Vissa fragor rérande flerhandikappade. [16]

Barn och vuxna. [27]

Budgetdepartementet
Preskriptionshinder vid skattebrott. (4]
Jamstalldhet i statsforvaltningen. [20]
Statligt kunnande till salu. [23]

Utbildningsdepartementet
Skolforskning och skolutveckling. [2]

Larare i hogskolan. [3]

Férenklad skoladministration. [5]

Laromedlen i skolan. [15]

Utredningen om kvinnliga skolledare. 1. Att vara skolledare. [18]
2. Fler kvinnor som skolledare. [19]

Hem och skola. [21]

Studiestéd. [25]

Mot battre vetande. [26]

Den sociala selektionen till gymnasi diet. [30]
Stodet till dagspressen. [32]

Jordbruksdepartementet

Jakt- och viltvardsberedningen. 1. Vildsvin i Sverige. [11] 2. Vilt
och trafik. [29]
Battre miljdinformation. [24]

Arbetsmarknadsdepartementet
Utbyggnad av yrkesmedicinen. [22]

Industridepartementet

Offentlig verksamhet och regional valfard. [6]
Overgang till fasta branslen. [9]
Mineralpolitik. [12]

Kéarnkraftens avfall. [14]

Datateknik och industripolitik. [17]

Svensk lakemedelsindustri. [33]

Kommundepartementet
Okad kommunal sjalvstyrelse. [10]

Anm. Siffrorna inom klammer betecknar utredningarnas nummer i den kronologiska férteckningen.
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