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Forord

Riksdagen beslutade den 29 april 2009 om att anta proposition Omreglering av
apoteksmarknaden (2008/9:145). Beslutet innebar att grunden for den befintliga modellen for
utbyte av generiska lakemedel och ldkemedel med generisk konkurrens skulle finnas kvar. En
viktig skillnad var dock att utbyte fortsattningsvis skulle ske mot det billigaste tillgangliga
lakemedlet pa marknaden och inte mot det billigaste pa det enskilda apoteket.

Beslutet foljdes av att TLV under 2009 utfardade foreskrifter som ytterligare beskrev handeln
med lakemedel med generisk konkurrens. Bland annat tydliggjordes att det utbytbara
ldkemedel som apoteken ska expediera &r det lakemedel som &r billigast och finns tillgangligt
pa den svenska marknaden inom sin forpackningsstorleksgrupp.

Det har nu gatt ungefar tva ar sedan apoteksmarknaden éppnades upp for konkurrens och
sedan regelverket tradde ikraft. Erfarenheterna fram till idag gor det mojligt att utvardera
effekterna av de forandringar som gjordes och att utveckla regelverk och arbetssétt ytterligare.

I denna rapport presenteras hur regelverket och formerna for handel med generiska lakemedel
och lakemedel med generisk konkurrens kommer att se ut fran och med den 1 januari 2012.
Modellen syftar till att sakerstalla att utbytet pa apotek leder till en kostnadseffektiv
anvandning av lakemedel, sa att vi far ut mesta mojliga halsa for de skattepengar som avsétts
till lakemedel.

| arbetet med att ta fram denna rapport har TLV bland annat genomfort intervjuer med olika
aktorer pa marknaden, daribland foretradare for apotek, myndigheter, landsting,
lakemedelsleverantorer och distributdrer samt patient- och konsumentorganisationer. En
forutsattning for arbetet ar att eventuella forandringar av reglerna for utbyte av lakemedel ska
rymmas inom dagens lagstiftning.

Stockholm den 19 september 2011.

Gunilla Hulth-Backlund
Generaldirektor
Tandvards- och lakemedelsférmansverket
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Sammanfattning

Det har gatt drygt tva ar sedan apoteksmarknaden Gppnades upp for konkurrens, da nya regler
for det generiska utbytet borjade galla. Delar av regelverket galler endast fram till och med 31
december 2011. Varen 2011 inledde TLV darfor en dversyn av reglerna for utbyte av
lakemedel pa apotek for att folja upp hur val utbytet fungerar och sakra effektiviteten i utbytet
av lakemedel till det billigaste alternativet. | arbetet har TLV bland annat intervjuat berérda
aktorer och analyserat forsaljningen av lakemedel pa apotek. Patientsakerhet, tillganglighet,
administration och kostnadseffektivitet har varit sarskilt viktiga omraden.

En forutsattning for arbetet har varit att eventuella férandringar av reglerna for utbyte av
lakemedel ska rymmas inom dagens lagstiftning. TLV vill skapa stabilitet och ge
forutsattningar for langsiktig planering for berorda aktorer.

Utbytessystemet fungerar val och ger stora samhallsvinster

Den svenska modellen for utbyte av lakemedel pa apotek fungerar vél, ger stora
samhallsvinster och frigor flera miljarder kronor varje ar. Apotekspersonalen gor ett viktigt
arbete nér de byter till det lakemedel som har 1agst pris. Foretagen som saljer utbytbara
ldkemedel (generika) tavlar om att vara billigast for att just deras lakemedel ska bli det som
apotekspersonalen byter till. Det leder till en mycket kraftig priskonkurrens. Nya berékningar
visar att lakemedlen annars skulle ha kostat 8 miljarder kronor mer varje ar med dagens
anvandning.

TLV kan konstatera att konkurrenstrycket har bibehallits med de nya reglerna och att priserna
for lakemedel som sedan lange varit utsatta for konkurrens ar i niva med de priser som gallde
innan regelverket andrades. Detta indikerar att konkurrensen mellan olika lakemedel som
ingar i utbytessystemet 6verlag fungerar val. Konkurrenstrycket vid nyintroduktion av
generika &r fortsatt starkt.

Tillgangligheten till lakemedel for kunderna &r pa ungefar samma niva som fore
omregleringen. Originalldkemedel finns tillgadngliga i ungefar samma omfattning som
utbytbara lakemedel. Mycket tyder pa att de tillganglighetsproblem som kunderna upplever
handlar om hur bristsituationer hanteras nu jamfort med tidigare. Dagens regelverk for
generiskt utbyte ger utrymme och mojlighet for apoteken att halla en hog servicegrad. Det
finns heller inget som tyder pa att de nya regler som tradde i kraft 2009 har lett till 6kade
patientsakerhetsrisker.

TLV har analyserat moéjliga forandringar i regelverket for att se om detta skulle kunna leda till
att till att vi far mer miljévanliga lakemedel. Det saknas for narvarande forutsattningar for att
ta miljohansyn vid val av lakemedel inom det generiska utbytessystemet. Detta paverkas inte
av hur reglerna for det generiska utbytet ar utformade eller om apoteken ges mojlighet att
sjalva forhandla med lakemedelsforetagen.

Apoteken ska fortsatta byta till det billigaste alternativet med samma innehall

Med den modell som avses gélla fran och med forsaljningsperioden januari 2012 vill TLV
skapa stabilitet och langsiktiga planeringsforutséttningar for marknaden. Modellen bygger pa
att apoteken dven fortsattningsvis ska expediera den forpackning som TLV utser som
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periodens billigaste utbytbara vara, och som darmed har det l&gsta forséljningspriset per enhet
pa marknaden.

Vi utser tva reserver i varje utbytesgrupp sa att apoteken pa forhand ska veta vad de ska byta
till om periodens vara inte &r tillganglig att bestélla.

TLV tar initiativ till forbattringar

Det finns omraden som behover utvecklas for att underlatta for berérda. TLV kommer att ta
initiativ for att apotekens 1T-stod tydligare ska ange vilket lakemedel som apoteken ska kdpa
in och sedan byta till. Vidare kommer initiativ att tas for att aktérerna ska fa béttre
information och utbildning om hur reglerna ska tillampas.

TLV avser att uppmarksamma regeringen pa att myndigheten bor kunna utdéma
sanktionsavgift mot de lakemedelsféretag som inte levererar till apoteken som
Overenskommet.



TLV

Inledning

Riksdagen beslutade den 29 april 2009 om att anta propositionen Omreglering av
apoteksmarknaden (prop. 2008/9:145). Beslutet innebar att grunden for den befintliga
modellen for utbyte av generiska lakemedel och lakemedel med generisk konkurrens skulle
finnas kvar. En viktig skillnad var dock att utbyte fortsattningsvis skulle ske mot det billigaste
tillgangliga lakemedlet pa marknaden och inte mot det billigaste pa det enskilda apoteket.

TLV utfardade under 2009 foreskrifter som ytterligare beskrev utbytesmodellen med
generiska lakemedel och lakemedel med generisk konkurrens pa en konkurrensutsatt
marknad. Bland annat tydliggjordes att det utbytbara l&kemedel som apoteken ska expediera
ar det lakemedel som ar billigast och finns tillgangligt pa den svenska marknaden inom sin
forpackningsstorleksgrupp. Detta innebdar att apoteken alltid ska expediera det lakemedlet om
det inte foreligger nagra medicinska eller andra behandlingsrelaterade hinder.

Till foljd av bristande tillganglighet till den férpackning som har det lagsta férsaljningspriset
beslutade TLV att infora en dispens som trédde i kraft den 3 maj 2010. Dispensen gor det
mojligt for apoteken att gora ett undantag fran den ordinarie foreskriften och expediera det
ldkemedel som har nast lagst pris eller tredje lagst pris om den billigare férpackningen inte &r
tillganglig att bestalla for apoteken.

Dispensregeln forlangdes senare till att galla som langst till och med den sista december 2011.
Detta samt att det nu har gatt drygt tva ar sedan apoteksmarknaden 6ppnades upp for
konkurrens &r bakgrunden till att TLV initierade en 6versyn av generikamodellen.

Metod

Denna rapport har utarbetats av TLV och bygger pa information fran i huvudsak tre typer av
kallor.

Varen 2011 genomfordes intervjuer med representanter for patient- och konsumentforeningar,
apoteksaktorer, distributérer, lakemedelsforetag, landstingen och andra myndigheter.
Intervjuerna byggde pa standardiserade fragor som berdrde regelverket, patientsakerhet,
tillganglighet, administration och féljsamhet. Darutéver fanns ett utrymme for 6vriga fragor
och synpunkter. Respondenten kunde valja mellan att svara skriftligt, per telefon eller i
motesform.

De analyser som har genomforts av apotekens forsaljning bygger pa data for aren 2007 och
framat fran Apotekens Service AB, IMS Health och egna uppgifter.

Information har dven hamtats in fran olika rapporter, foreskrifter, forslag till ny foreskrift,
tidigare remissyttranden m.m.
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Nuléagesbild

Den svenska modellen for utbyte av lakemedel pa apotek fungerar vél, ger stora
samhallsvinster och frigor flera miljarder kronor varje ar. Apotekspersonalen gor ett viktigt
arbete nér de byter till det lakemedel som har 1agst pris. Foretagen som saljer utbytbara
ldkemedel tavlar om att vara billigast for att just deras lakemedel ska bli det som
apotekspersonalen byter till. Det leder till en mycket kraftig priskonkurrens. Dagens
lakemedelsanvandning skulle kosta 8 miljarder kronor mer om aret med de priser som gallde
fore konkurrens visar nya berdkningar.

Det berdknade kostnadsutrymmet utgors dels av en den faktiska besparing som foljer av att
samma behandling blir billigare for de patienter som tidigare fick lakemedlet, dels av de
hélsovinster som uppstar for patienter som inte fick behandling tidigare.

Berakningen ar gjord enligt den modell som TLV anvént tidigare. Den baseras pa uppgifter
fran 2001 till 2010, och &r gjord pa varunummer och substansniva. Priset for
originallakemedel fore konkurrens ar definierat som priset manaden fore patentutgang,
alternativt priset i september 2001.

Att utbytet av lakemedel ar framgangsrikt ur ett samhallsekonomiskt perspektiv kan till mangt
och mycket tillskrivas apotekspersonalen for att de byter ut ett lakemedel till ett billigare
alternativ.

Prisutveckling

Prissattningsmodellen har sedan den infordes bidragit till en prispress pa lakemedel som
omfattas av utbytessystemet. Prisindexet baseras pa forsaljningsdata for 6ver 100 substanser i
olika styrkor. De substanser som har forlorat patentet och darmed utsatts for konkurrens efter
arsskiftet 2007/2008 har exkluderats i denna analys for att kunna se prisutvecklingen for
ldkemedel som har forlorat patentet fér lange sedan.
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Diagram 1 — Prisindex for genomsnittligt forsaljningspris pa lakemedel inom utbytet, januari 2009
— juni 2011
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Not: Index januari 2009 = 100, nominella priser

En analys av de lakemedel som ingick i utbytet visar pa en jamn prisniva efter det att de nya
reglerna implementerades i slutet av 2009. Prisutvecklingen tyder pa att konkurrenstrycket for
de substanser dar det sedan lange funnits generisk konkurrens har bibehallits.

Under perioden juli till december 2009 skedde tre forandringar som paverkade
prisutvecklingen.

e Painitiativ av TLV sankte lakemedelsforetagen, den 1 juli 2009, priset pa
originallakemedel med generisk konkurrens till 35 procent av det pris som géllde 12
manader fore patentets utgang. Atgdrden var en engangsforeteelse som minskade
lakemedelskostnaderna med cirka 350 miljoner kronor per ar.

e Den forsta november 2009 hojde TLV apotekens handelsmarginal for att expediera
receptbelagda generiska lakemedel och lakemedel med generisk konkurrens.
Hojningen tillfordes apoteken i form av en fast tillaggserséttning om tio kronor for
varje lakemedel som &r ett generika eller ett lakemedel som ingar i en
forpackningsstorleksgrupp med generisk konkurrens. Motivet &r att hantering av det
generiska utbytet leder till kostnader som den rérliga delen av handelmarginalen inte
nddvéndigtvis ger apoteken kompensation for. Handelsmarginalen forstarktes med
sammanlagt cirka 460 miljoner kronor om aret, vilket innebéar en dkning fran cirka 16
till 18 procent.

e Fran och med den 1 november 2009 ska apoteken erbjuda sina kunder det lakemedel
som hade det lagsta forsaljningspriset pa marknaden och inte som tidigare det
billigaste pa det enskilda apoteket. Genom att erbjuda lakemedelsféretagen
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mojligheten att fa en storre andel av marknaden forvantas de i sin tur kunna erbjuda
lagre priser.

TLV kan konstatera att de regelandringar som tradde i kraft och de aktiviteter som
genomfordes under 2009 inte har resulterat i en hogre prisniva an innan andringarna tradde i
kraft. Detta trots en hogre handelsmarginal, att det tar tid for aktrerna pa marknaden att
anpassa sina rutiner till de nya férutsattningarna samt att 1T-systemen annu inte helt stodjer
det nya regelverket. Dartill har nya patentutgangar bidragit till att frigora resurser till andra
andamal.

Konkurrens

Genom att apoteken expedierar det billigaste lakemedlet skapas forutsattningar for
priskonkurrens. Detta leder till ytterligare prispress och lagre kostnader for samhéllet.

Konkurrens uppstar nar foretag tavlar om att ha det lagsta forséljningspriset i

en viss forpackningsstorleksgrupp, sa att apoteken ska sélja just deras produkt. Att flera
foretag tillhandahaller lakemedel och &r aktiva i sin prissattning inom en
forpackningsstorleksgrupp ar avgorande for att fa en bra konkurrens.

Konkurrens leder normalt till storre prissankningar inom substanser med stora
forséljningsvolymer an mindre. Priset for en forpackning &r i vissa grupper mindre &n en
tiondel av priset for originalet fore konkurrens uppstod. Det gar dven att hitta exempel dar
prisnivan inte sjunkit namnvart efter det att konkurrens uppstod. Detta kan till exempel bero
pa komplicerad formulering av tabletter eller begransningar och forseningar avseende
produkter pa varldsmarknaden.

TLV kan anda konstatera att konkurrenstrycket har bibehallits med de nya reglerna och att
priserna for lakemedel som sedan lange varit utsatta for konkurrens &r i niva med de priser
som géllde innan regelverket andrades. Detta indikerar att konkurrensen mellan olika
lakemedel som ingdr i utbytessystemet 6verlag fungerar vél. Som framgar av avsnittet nedan
ar &ven konkurrenstrycket vid nyintroduktion av generika fortsatt starkt.

Substanser som utsatts for konkurrens efter 2008

Nar patentskyddet for en substans upphér att galla inom ett visst behandlingsomrade kan fler
lakemedelsforetag tillverka och tillhandahalla lakemedlet. Att fler foretag tillnandahaller ett
och samma lakemedel gor att det uppstar konkurrens med lagre priser som f6ljd (om det finns
en efterfragan pa billigare lakemedel). Priset for samma behandling kan da vara vésentligen
lagre &n innan konkurrens uppstod.

En substans som utsattes for konkurrens efter det att det nya regelverket tradde i kraft &r
losartan (Cozaar). Patentet for losartan 10pte ut i mars 2010 varefter priset foll kraftigt. Ett ar
efter patentutgangen har det genomsnittliga forsaljningspriset for substansen losartan sjunkit
med 6ver 80 procent jamfort med priset fore patentavgang. Det tyder pa att de nya reglerna &r
atminstone lika effektiva som de tidigare reglerna nar det galler att skapa konkurrens nar
ldkemedel forlorar patent.
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Diagram 2 — Prisindex for genomsnittligt forséljningspris for losartan, januari 2009 — juni 2011
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Substansen metoprolol (Seloken ZOC) visar pa ett nagot annorlunda monster an losartan.
Priset pa metoprolol f6ll initialt med drygt tio procent efter det att priskonkurrens intradde och
gick darefter ner successivt med vissa trendbrott. I juni 2011 ar genomsnittspriset for
metoprolol halverat jamfort med fore generisk konkurrens uppstod. Skalen till att
prisutvecklingen skiljer sig fran exempelvis losartan kan vara att metoprolol har en relativt
komplicerad tillverkningsprocess och att konkurrensen initialt var begransad da fa foretag
tillhandholl substansen. | juni 2011 fanns det sex foretag som tillhandahéll substansen pa den
svenska marknaden.

Diagram 3 — Prisindex for genomsnittligt forséljningspris for metoprolol, januari 2009 — juni 2011

ndex

0 20 30 40 &0 B0 70 80 9 100 110

0

T T T T T
Jan -9 Ju 09 Jan-10 Jal-10 Jan-11

Not: Index januari 2009 = 100, nominella priser



TLV

Sammanfattningsvis gick patent for nio lakemedel ut under perioden januari 2009 till juni
2011. Den samlade bilden av prisutvecklingen for dessa nio visar pa en prispress med féljden
att priserna sjunkit till 30 procent jamfort med prisnivan fore att konkurrens uppstod.

Foljsambhet till utbytet

Apotekspersonalen bidrar till en kostnadseffektiv anvandning av de skattemedel som gar till
lakemedel varje gang de byter till ett billigare alternativ. I fjol expedierade apoteken den
billigaste férpackningen i 60 procent av fallen. Detta kan jamféras med 41 procent under
2008. Av diagrammet nedan framgar aven att apotek expedierade vasentligt farre original
2010 (13 procent) jamfort med 2008 (27 procent).

Diagram 4 — Andel expedierade forpackningar, 2008 respektive 2010

100% —— — —
90% — ———
80%
70%
60%
50%
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40% m Ovriga generika

30% M Billigaste generika
20%

10%

0%

2008 2010

Not: Andel expedierade forpackningar 2008 och 2010 som ingick i utbytet 2008.

Analysen tyder pa att den nya prismodellen har resulterat i att apoteken expedierar billigaste
vara i hogre grad 2010 dn 2008. Prismodellen forefaller darmed ge upphov till ett beteende pa
apotek som ar i linje med intentionen i regelverket.

Foljsamhet ar en indikator som forutom utbytesfrekvens dven beaktar tillgdngligheten till det
lakemedel som har det lagsta forsaljningspriset per enhet och eventuella hinder for utbyte.
Mattet kan anvandas pa data fran och med 2010. Syftet med foljsamhetsmattet ar att belysa
apotekens formaga att expediera i enlighet med regelverket.

Foljsamhetsindikatorn visar att apoteken i relativt hog grad foljer regelverket. Fyra av fem
ldkemedel som expedieras har det lagsta forsaljningspriset inom respektive grupp och ar
tillgangliga for hela marknaden. Detta innebér att det féretag som har lagst forsaljningspris
per enhet under en manad i genomsnitt far salja till 80 procent av marknaden om
slutforsaljning inkluderas.
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Diagram 5 — Foljsamhet till utbytet av lakemedel med generisk konkurrens dar det inte finns
medicinska eller andra hinder for utbyte, juni 2010 — maj 2011
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Det monster som gar att urskilja ur forséaljningsstatistiken visar dven pa ett beteende som &r
forenligt med regelverket i de fall apoteken expedierar en annan forpackning an den billigaste.
Statistiken visar pa att det lakemedel som har det nast lagsta priset expedieras ungefar tre
ganger sa ofta som den forpackning som har det tredje lagsta priset.

Analysen visar att en® av fem férpackningar som expedieras inte &r den mest
kostnadseffektiva forpackningen aven om det inte finns nagra medicinska eller andra hinder
for att utbyte ska ske.

Det finns generella brister som beror pa bristande tillganglighet av billigaste forpackningen,
brister i bestallnings- och expeditionsstdd och brister avseende information mellan olika
aktorer pa marknaden.

En narmare analys av foljsamheten visar dock att det finns en relativt stor spridning mellan
olika apoteksaktorer respektive mellan enskilda apotek med ungefar samma omsattning. Det
ar for narvarande inte majligt att svara pa vad skillnaden beror. En slutsats ar dnda att det
visar pa att det med dagens regelverk, 1T-stod och tillganglighet ar mojligt att uppna en hogre
foljsamhet &n genomsnittet. Detta innebér att de aktorer och enskilda apotek som ligger pa en
relativt sett 1ag foljsamhet bor ha en relativt stor utvecklingspotential.

Patientsidkerhet och utbyte av likemedel pa apotek

Generisk substitution infordes i oktober 2002 och har praktiserats i sju ar innan det nya
regelverket tradde i kraft. Principen i det nya regelverket &r densamma som tidigare.
Apoteken ska byta ut det forskrivna lakemedlet till ett billigare alternativ. En tydlig skillnad

! Se forsta reserv, andra reserv och annan forséljning i diagrammet.
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mellan det nuvarande och det tidigare regelverket ar definitionen av vilket lakemedel som &r
tillgangligt och vem som definierar detta. | vrigt har forskrivarna, apotekspersonalen och
kunden, som tidigare, mojlighet att motséatta sig utbyte.

TLV har tagit del av en rapport som Socialstyrelsen publicerade 20042 och en studie av Frisk
et. al. frdn 2011°. Dessa enkatstudier visar pa att det finns en grupp patienter som upplever
problem i samband med att ett lakemedel byts ut, daribland &ldre personer och patienter som
har fler lakemedel. Det mest framtrddande problemet ar risken for felmedicinering. Denna
bild bekraftas av de patientféreningar TLV har varit i kontakt med.

For de patientgrupper som beddéms ha en forhojd risk att felmedicinera ar det mojligt for
forskrivaren att antingen valja att det forskrivna lakemedlet inte far bytas ut eller att det ska
forpackas i doser. Aven farmacevten har som lank i halso- och sjukvarden ett ansvar for att
informera patienten och mojlighet att valja en annan forpackning for att undvika risken for
felmedicinering.

| syfte att tar reda pa om de andringar som infordes i regelverket den 1 juli 2009 paverkar
patientsakerheten kontaktades Socialstyrelsen. Det ar den myndighet som har tillsynsansvar
over bl a halso- och sjukvardsverksamhet. Socialstyrelsen mottar ocksa de avvikelser som
varden ar skyldig att rapportera enligt Lex Maria. Det kan exempelvis vara en anmélan om att
en patient drabbats av en allvarlig skada eller utsatts for allvarliga risker inom hélso- och
sjukvarden.

I intervjuer med enskilda tjansteman vid Socialstyrelsen som genomforts pa uppdrag av TLV
har det inte framkommit att de regelandringar som gjordes 2009 resulterat i att antalet
anmalningar till Socialstyrelsen har okat eller att det har intraffat nagra allvarliga handelser
kopplade till utbytet.

TLV har tagit del av en undersékning som Lakemedelsverket gjort pa inkomna
biverkningsrapporter*. Fransett ett begransat antal fall dar biverkningar skulle kunna knytas
till tillsatsamnen sa finns ingenting som talar for ett samband mellan generikasubstitution och
ett 6kat problem med biverkningar.

Sammanfattningsvis innebdr utbyte av lakemedel en viss 6kad risk for att patienter
felmedicinerar vilket maste vagas mot de fordelar som generiskt utbyte har. Detta &r en kand
risk som varderades forsta gangen av lagstiftaren infor generikareformen 2002 och som senast
varderats infér omregleringen av apoteksmarknaden. Lagstiftningen har gett utrymme for
forskrivare att hindra utbyte av medicinska skal for att minska riskerna. Det finns inget som
tyder pa att de nya regler som tradde i kraft 2009 har lett till en 6kad risk for patienterna. TLV
kommer att félja utvecklingen inom omradet.

Utbytessystemets miljopaverkan

TLV:s beslut om lakemedelsforman for utbytbara lakemedel tar inte hansyn till hur de
paverkar miljon vare sig vid produktion eller vid konsumtion. Om lakemedlen &r godkéanda av

2 Socialstyrelsen, ”Patientsakerhet vi utbyte av lakemedel pd apotek”, 2004

® Frisk et. al., ”Patients experiences with generic substitution; a Swedish pharmacy survey”, Journal of
Pharmaceutical Health Services Research, 2011

* Lakemedelsverket, "Biverkningsrapporter i samband med utbyte av lakemedel”, 2004
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Lakemedelsverket som utbytbara godkanns de inom lakemedelsférmanerna om de har ett
lagre pris an den dyraste jamfdérbara varan.

| den Nationella lakemedelsstrategin pekas sju insatsomraden ut som har en tydlig koppling
till strategins uppsatta mal. Ett av dessa ar att minska lakemedelspaverkan pa miljon globalt.
Regeringen har ocksa tillsatt en Miljomalsberedning for att utarbeta en strategi om Sveriges
arbete internationellt for en giftfri miljo. I detta arbete ska dven lakemedels paverkan pa
miljon behandlas. I tillaggsdirektiven till Vissa fragor om prissattning, tillganglighet och
marknadsforutsattningar inom lakemedels- och apoteksomradet kommer ocksa miljoaspekter
vid subventionsbeslut att utredas.

Under arbetet med denna Oversyn har apoteksaktorerna sagt sig ha andra modeller for
generiskt utbyte som skulle leda till mer miljévénliga lakemedel. TLV har analyserat méjliga
forandringar i regelverket for att se om nagra skulle kunna medféra en forbattrad miljé. TLV
gor beddmningen att det saknas information for att kunna ta stéallning till vilka lakemedel som
paverkar miljon pa ett negativt satt vid lakemedelsproduktion. Det kravs sannolikt en standard
for vad som beddéms som miljovénligt och darutéver kontroll av fabriker for att sakerstalla att
standarden foljs. Mot bakgrund av ovanstaende saknas for narvarande forutsattningar for att ta
miljohansyn vid val av lakemedel inom det generiska utbytessystemet. Detta paverkas inte av
hur reglerna for det generiska utbytet &r utformade eller om apoteken ges mdjlighet att sjélva
forhandla med lakemedelsforetagen.

Lakemedelsproduktionen ar global vilket medfor att 16sningar pa problemet ocksa bor vara
globala for att uppna storsta mojliga effekt. En grundlaggande prévning av miljépaverkan
borde darfor goras nar ett lakemedel godkanns for forsaljning i den EU-gemensamma
godkannandeprocessen. Da tacks dessutom inte bara generiska lakemedel som ingar i
formanerna in utan aven andra receptbelagda och receptfria lakemedel. Miljokraven borde
rimligen gélla alla lakemedel oavsett vem som betalar for dem.

Tillgdnglighet till lakemedel

Under perioden maj till augusti 2011 beslutade TLV i genomsnitt om att 24 forpackningar
inte var tillgangliga i den omfattning som kravdes under den aktuella manaden, det vill séga
fran forsta till sista dagen i manaden. Det innebar att den billigaste forpackningen var
tillganglig for bestallning under hela forséljningsperioden till 98 procent. | de fall en
forpackning inte ar tillganglig informerar TLV om vilken forpackning apoteken ska bestélla i
stéllet. | praktiken innebdr detta att apoteken i princip hela tiden kan bestalla hem nya
forpackningar.

Sveriges Apoteksforening presenterade i maj 2011 servicegraden for generika och
originallakemedel baserad pa pinnstatistik fran ett urval av apotek. Servicegrad ar har
definierat som att kunden fick sitt lakemedel expedierat vid forsta besoket.

Av statistiken framgar att apotekens servicegrad for generika var 94 procent. | de fall
apoteken inte kan expediera ett lakemedel direkt har man mojlighet att antingen bestélla hem
ldkemedlet eller hdnvisa kunden till annat apotek.

For originallakemedel ar servicegraden 96 procent enligt Sveriges Apoteksforenings statstik.
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Fore omregleringen av apoteksmarknaden var servicegraden for samtliga receptbelagda
lakemedel nagot under 96 procent. Detta innebar att servicegraden i dag ar pa ungefar samma
niva som fore omregleringen, dvs att tillgangligheten till lakemedel 6verlag ar god. Mycket
tyder pa att de tillganglighetsproblem som kunderna upplever handlar om hur bristsituationer
hanteras nu jamfort med tidigare.

TLV ser att det ar betydelsefullt att tillgangligheten till Iakemedel uppratthalls och forbéattras
for att mojliggora en fortsatt god foljsamhet. Det finns ett varde bade i att lakemedlet &r
tillgangligt vid forsta besok och att kunderna inte behover vanta alltfor lange nér de bestaller
lakemedel. Dagens regelverk for generiskt utbyte ger utrymme och mojlighet for apoteken att
halla en hog servicegrad.

Strategiska vagval

Med den modell som avses gélla fran och med forsaljningsperioden januari 2012 vill TLV
skapa stabilitet och langsiktiga planeringsforutséttningar for marknaden. Modellen bygger pa
att apoteken dven fortsattningsvis ska expediera den forpackning som TLV utser som
periodens billigaste och som darmed har det lagsta forsaljningspriset per enhet pa marknaden.

Att apoteken i relativt hdg grad expedierar den forpackning som &r billigast gor det attraktivt
for lakemedelsforetagen att konkurrera om att vara lagst i pris da detta innebar att de far en
stor marknadsandel. Aven om skillnaden i pris kan synas liten ger utbytet stora effekter pa
aggregerad niva eftersom konkurrensen stimuleras. Givet att lakemedelsforetagen far en
relativt sett stor marknadsandel finns det méjlighet att sénka marginalen per forpackning och
anda fa en rimlig avkastning.

Att leva upp till de krav som stalls innebar en utmaning for apotek, lakemedelsforetag och
distributorer. Regelverket forutsatter att apotek har kontroll pa varufléden och
lageromsattning samt pa att distributorer och lakemedelsforetag tillhandahaller lakemedel i
den omfattning och inom den tid som kréavs. Om en part inte fullgor sitt atagande paverkas
vardekedjan negativt.

Slutforsaljningsperiod

For att underlatta lagerhanteringen ges apoteken mojlighet att slutforsalja den forpackning
som hade det lagsta forsaljningspriset 15 dagar in i nastféljande period. Férpackningen far da
saljas till det forsaljningspris som gallde under perioden fore. De aterstaende dagarna far
apoteken slutforsélja forpackningen till foregaende periods inkopspris.

Slutférséljningstiden gor det mojligt for apotek att stélla om sina lager mellan
forsaljningsperioderna och darmed minimera den ekonomiska risken att bli stdende med lager.
Att apoteken successivt fyller pa lagerhyllorna innebar potentiellt &ven en smidigare
distribution. Risken &r att en lang slutforséljningsperiod inte ger tillrackliga incitament att
optimera lagerstyrningen, men TLV beddmer att det finns manga andra incitament for detta.

De uppgifter som framkommit under 6versynsarbetet tyder pa att apoteken i likhet med
tidigare bestaller hem varor under de forsta dagarna i manaden och relativt lite dagarna fore
den 15e i manaden. Detta pekar pa att apoteken inte fullt ut utnyttjar majligheten salja slut pa
foregaende periods varor innan de tar hem den aktuella periodens varor.
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Det finns flera orsaker till varfor apotekens bestallningsmonster ser ut som det gor. Att en ny
forséljningsperiod inleds &r rimligtvis den framsta. En annan maojlig forklaring &r att vissa
apoteks systemstod inte skiljer pa vilka forpackningar som slutforséljs och vilken som ar den
billigaste den aktuella forséljningsperioden. Ytterligare en majlig forklaring ar att inte alla
apotek kan se lagersaldon nar de lagger en order.

Det ar uppenbart att apotekens lagerstyrningssystem inte &nnu fullt ut stodjer apotekens
arbete. Huvudsakligen beror detta pa att fokus i IT-utveckling legat pa expedition av
lakemedel. Till en mindre del kan detta bero pa osakerhet kring det framtida regelverket for
generiskt utbyte. TLV ser det darfor som viktigt att nu faststalla ett langsiktigt regelverk for
generiskt utbyte.

TLV beddmer att en slutforséljningsperiod pa 15 dagar ar vardefull och bor bibehallas da den
har en mycket begransad paverkan pa effektiviteten i systemet, samtidigt som den underlattar
for apotek och distributorer.

Framforhallning till och lingden pa forsiljningsperioden
Dagens system med manadsvis prissattning skapar logistiska utmaningar och administration
for distributérer och apotek.

Tva forslag till atgarder som forts fram inom ramen for Gversynen ar att 6ka
leveranssakerheten och tillgangligheten genom att forlanga framforhallningen till
forséljningsperioden och/eller att infora langre forsaljningsperioder.

En fordel med att tidigareldagga beslut om pris &r att det vantas ge forbattrade mojligheter for
lakemedelsforetagen att bygga upp lager infor forsaljningsperioden, vilket skulle bidra
positivt till tillgangligheten av lakemedel pa marknaden. | diskussionen om langre
framforhallning framkommer i 6versynen behov av langre tid an vad som i olika sammanhang
framforts tidigare. Alltfor lang tid innan nya priser slar igenom kan i sig vara ett problem.

Langre forsaljningsperioder ar fordelaktigt for patient och samhalle da det skulle innebéra
storre forsaljningsvolymer for leverantorer och darigenom potential for lagre priser. Det
skulle aven underlatta logistiken och administrationen for apoteken och distributdrerna.

En nackdel med langre forséljningsperioder ar att det riskerar att dventyra patientsakerheten.
En langre prisperiod ger ensamrétt och forutsagbarhet for det lakemedelsforetag som erbjuder
lagst pris, vilket innebér att dvriga foretag kan styra om sina produkter till andra marknader.
Detta skulle innebéra att generikamarknaden skulle narma sig de egenskaper som uppvisas av
den patentskyddade marknaden vad avser tillganglighet. Detta ar en vésentlig skillnad fran
dagslaget da det finns en handfull lakemedelsforetag som har férpackningar pa lager for att
tacka marknadens behov, vilket gor att bristsituationer sallan uppstar.

Battre forutsagbarhet skulle sannolikt minska bristsituationerna men effekterna av en
bristsituation skulle bli mer omfattande om det inte finns andra férpackningar pa marknaden.

Lakemedelsverket ifragasatte i ett remissvar pa ett tidigare forslag om forlangd
framforhallning och langre forsaljningsperioder att detta kunde inverka menligt pa
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tillgangligheten av generiska lakemedel (TLV:s dnr 3027/2011 ). Lakemedelsverket papekade
vidare att de inte sdllan maste l6sa problem med godkanda ldkemedel som av en eller annan
anledning inte kan tillhandahallas, men att detta hittills inte har gallt generiska lakemedel.
Risken med att 6verga till langre forsaljningsperioder &r att antalet restnoteringar av
lakemedel som Lakemedelsverket maste hantera kommer att éka.

EU-lagstiftningen® paverkar ocksé vilka méjligheter som finns for att inféra saval langre
prisperioder som tidigarelaggning av prisbeslut. Det &r svart att havda att ett forslag om langre
forsaljningsperioder och forlangd framforhallning ar forenligt med vad som anges i direktivet.
Vad som framforallt ar problematiskt &r kravet pa hogst 90 dagars handlaggning for
prisandringar. | praktiken ska ett lakemedel kunna séljas till det nya priset inom 90 dagar fran
det att ansokan lamnas in.

TLV bedomer att det inte ar mojligt att forlanga framforhallningen till forséljningsperioden
och inféra langre forséljningsperioder. Detta med hansyn till riskerna for patientsékerheten
och EU:s regelverk.

Reserver

Under perioden maj till augusti 2011 beslutade TLV i genomsnitt om att 24 forpackningar
inte var tillgangliga i den omfattning som krévs under den aktuella forsaljningsperioden, det
vill saga fran forsta till sista dagen i manaden. Detta skedde antingen som en foljd av en
extern anmalan® eller en egeninitierad utredning.

TLV:s beddmning dar att bristande tillganglighet &r ett problem som framfor allt leder till 6kad
administration men som i varsta fall kan paverka patientsakerheten negativt. Mot den
bakgrunden ser TLV att det finns ett behov av ett utrymme for apoteken att kunna hantera en
eventuell bristsituation inom ramen for dagens prissattningsmodell.

For att sakerstalla att apotek ska kunna bestélla lakemedel om en bristsituation uppstar
foreslar vi att de aven fortsattningsvis ska ha majlighet att bestalla och expediera den
forpackning inom respektive férpackningsstorleksgrupp som har det nast lagsta
forséljningspriset per enhet. Om inte heller den férpackningen &r tillganglig for bestélining
ska det vara mgjligt att bestélla den férpackning som har det darnast lagsta forsaljningspriset
per enhet. Att expediera en dyrare forpackning ar dock endast tillatet under forutsattning att
apoteket har sakerstallt att den férpackning som har det I4gsta forsaljningspriset per enhet inte
ar tillganglig for bestallning och leverans inom 24 timmar.

Som en foljd av detta kommer TLV att dndra i foreskrifter och allmanna rad (TLVFS 2009:4)
om prisséttning av utbytbara lakemedel och utbyte av ldkemedel m.m. i enlighet med detta
forslag. Forslaget kommer att remitteras under hosten 2011 och foreslas trada i kraft den 1
januari 2012.

® Genom det s4 kallade transparensdirektivet (Direktiv 89/105/EEG), domar inom rattsomradet pa EU-niva och
uttalande fran Transparency Committee.

6 Exempel pa en extern anmalare ar enskilda apotek, apoteksaktorer och andra foretag. Om ett foretag anmaler
att de inte kan leverera beslutar TLV direkt om att varan inte &r tillgnglig och informerar om en ny.
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Ytterligare atgarder

Information om rangordning

TLV ska ge apoteken battre forutsattningar for att bestélla och expediera i enlighet med
regelverket genom att marka ut vilket lakemedel apoteken i forsta hand ska bestalla och byta
till. Dartill ska TLV aven i sarskild ordning méarka ut vilka lakemedel som far expedieras i
handelse av att det uppstar en bristsituation. En etablerad rangordning underlattar férutom
arbetet med att bestalla och expediera ldkemedel pa apotek dven forutsattningarna for att folja
upp utbytet.

Information om vilken rangordning varje lakemedel som ingar i utbytet har ska géras
tillganglig pa TLV:s hemsida, i den elektroniska tjanst Apotekens Service AB tillhandahaller
och i varuregistret VARA. Information om rangordning kan sedan arbetas in i apotekens
bestéllnings- och expeditionssystem.

| syfte att implementeringen ska ske sa snabbt och effektivt som mojligt kommer TLV att
samrada med bland andra Apotekens Service AB under inférandet.

Mojlighet att utdéma vite och sanktionsavgift vid bristande tillginglighet

TLV har ansvaret for tillsyn 6ver hur vél apoteken féljer lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m. samt foreskrifter och villkor som har meddelats i anslutning till
lagen.

TLV har, och anvénder, for narvarande mojligheten att utddoma vite inom ramen for sitt
tillsynsuppdrag. Ett féreldaggande om vite innebar att en huvudman kan bli skyldig att betala
en avgift om denne bryter mot vad som forelaggandet asyftar i form av ett eller flera villkor.
Detta har till exempel anvants nar det géller otillatna rabatter.

Det ar enligt TLV:s beddmning mojligt att utfarda vite &ven nar det galler bristande
tillganglighet. Inom ramen for gallande regelverk finns dock alltfér manga svarigheter i att
utforma ett verkningsfullt forelaggande om vite som resulterar i en 6kad tillganglighet.

En sanktionsavgift ar, till skillnad fran ett forelaggande om vite, en direkt paféljd vid
underlatenhet att folja foreskrift och i den meningen ett mer kraftfullt verktyg. Jamfért med
ett vitesforelaggande innebar en sanktionsavgift ocksa mindre administration och storre
effekt.

For att TLV ska kunna utdoma en sanktionsavgift kravs att lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m. eller annan lag andras. TLV avser att uppmarksamma regeringen
pa denna fraga. (jfr. prop. 2008/09:145 s. 275).

Bakgrunden till forslaget &r att det i dag inte finns nagon effektiv paféljd for ett
lakemedelsforetag om det inte fullgor sitt atagande. Den konsekvens som i dag foljer ar att
den aktuella forpackningen forklaras ej tillganglig och att foérpackningen inte kan utses till
billigaste tillgangliga forpackningen féljande manad.
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Aktiv medverkan fran likemedelsforetagen

Bakgrunden till forslaget &r att det for narvarande saknas en plats dér lakemedelsforetagen
kan overblicka och meddela tillgédnglighet. Erfarenheten &r att &ven om antalet bristsituationer
ar fa kan det resultera i en betydande administration pa apotek.

En heltdckande modell &r beroende av att TLV ges mojlighet att utfarda sanktioner mot de
foretag som underlater att leverera i den omfattning som kravs.

Till dess att TLV har denna mojlighet kan riktade atgarder genomfdras mot de
lakemedelsforetag som tidigare brustit i tillhandahallandet av periodens vara. Detta innebar att
ett lakemedelsforetag, pa uppmaning av TLV, ska bekrafta att foretaget kan tillhandahalla ett
ldkemedel i den omfattning som kravs. Om foretaget meddelar att de inte kan leverera eller
inte inkommer med ett svar kommer TLV att besluta att lakemedlet inte &r tillgangligt.

Syftet &r att sakerstalla information om ldkemedelsforetagens mojlighet att leverera i den
omfattning som kravs i anslutning till prisbesluten.

Processkartliggning tillsammans med marknadens parter

TLV har under 6versynen uppmarksammats pa marknadens komplexitet och de manga
beroenden som finns mellan marknadens parter. Aven om varje organisation har tydliga
processer inom sin egen organisation finns oklarheter avseende forvantningar, terminologi
och informationsfléden mellan organisationerna. TLV dar beredda att ta ett initiativ for att
tillsammans med marknadens parter beskriva informations- och varufléden mellan samtliga
parter i det generiska utbytet.

TLV har for avsikt att under hosten 2011 starta en forstudie for att finna hur stort behovet é&r,
intresset att medverka, kostnad och forvantad nytta for en storre kartlaggning samt féreslagen
process for arbetet.

Information, kommunikation och utbildning

Apotekspersonalen behéver ha en god forstaelse for syftet med reglerna for utbyte av
ldkemedel och hur de tillampas i praktiken. De behdver bland annat kunna forklara for
kunden varfor de byter ut lakemedel och vilka handlingsalternativ som finns.

Apoteksaktorerna ansvarar for att informera och utbilda sin personal om géllande regelverk.
TLV har i sammanhanget ett ansvar for att stodja dessa och bidra till att de som berérs av
regelverket dven far information om och mojlighet att skapa sig en forstaelse for varfor
regelverket ser ut som det gor och vilken betydelse det har i olika situationer.

TLV vill utveckla sitt arbete med information, kommunikation och utbildning, och har for
avsikt att gora detta i dialog med apoteksforetagen.
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Bilaga 1 — Sammanfattning av direktiv till projektet

| detta avsnitt ges en beskrivning av tidplan och ramar for projektet enligt det direktiv som
lamnades den 8 februari i ar.

PROJEKTGRUPPENS UPPDRAG AR I HUVUDSAK:

e att ta fram forslag till modell och strategi som sékerstaller effektiviteten i dagens
utbytesmodell for lakemedel med generisk konkurrens efter 2012.

e att ansvara for implementeringen av beslutad modell.
e att genomféra uppdraget inom angivna ramar och begrénsningar.

[ UPPDRAGET INGAR:

e att fanga idéer fran aktdrerna pa marknaden.
e att analysera beteenden pa marknaden.

e att ta hdnsyn till patientsékerhet, tillganglighet, arbetsbelastning, kostnadseffektivitet
och tillsynsaspekter i de forslag som presenteras.

ARBETETS GENOMFORANDE OCH TIDPLAN

Utredning under Rapport i juni Information t_|||
véren 2011 samt marknaden i
inriktningsbeslut september
* Intervjuer e Ev, forstudie IT
e Analys e Ev. foreskriftsarbete
AVGRANSNINGAR OCH RAM

Féljande kommer att ligga till grund for TLV:s beddmning:

e Intervjuer med foretradare for branschorganisationer och foretag som &r verksamma
pa den svenska marknaden samt landsting och myndigheter.

e Analys av forsaljningsdata for perioden 2007 och framat. Kélla: BI, Concise.
e TLV:s foreskrifter inklusive forarbeten och forslag.

e Gallande lagstiftning.

e Tidplan enligt ovan.
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