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Kommentar till Lagradsremiss
Omreglering av apoteksmarknaden

Regeringen gav Lagradet i uppdrag att granska lagradsremissen “Omreglering av
apoteksmarknaden” som dverlamnades av Socialminister Géran Hagglund den 8
december 2008.

FGL menar att regeringen har en mycket bra intention att behalla ett system som ger laga
priser pa apotek pa generiska lakemedel. En marknadsplats som uppenbarligen fungerar
och genererar 5 miljarder i besparingar varje ar. Men med nya privata och vinstdrivande
aktoérer maste det vara mycket tydligt vilka regler som géller och vilka marknadsbeteenden
som inte ar acceptabla.

FGL har tagit del av Lagradsremissen och vill harmed patala ett par otydligheter i texten
som kan leda till ett potentiellt missbruk mot lagstiftarens intention med lagen.
Otydligheterna géller & ena sidan kravet om att byta till marknadens lagsta pris och a
andra om apotekens eget ansvar for lagerhallningen. | bilagan till detta brev med rubriken
"Detaljerad beskrivning av otydligheter i texten” beskrivs vilka texter som avses.

Om apoteken har stor valfrihet att valja generikaleverantér har erfarenheterna i Norge lart
oss att apotekskedjorna véljer den leverantér som har lagst inképspris (DIP/AIP) eller
erbjuder storst rabatt. Men apotekskedjorna sanker inte sjdlvmant AUP. Detta leder till att
konkurrensen pa AUP har upphort i Norge. Den svenska regeringen har uttalat att man vill
bevara nuvarande marknadsplats som uppmuntrar till konkurrens pa AUP och vill saledes
férbjuda férhandlingar mellan generikaleverantdrer och apotekskedjor. Apotekskedjorna
vill dock av naturliga skal maximera sin marginal och vélja leverantor utifran basta mojliga
vinst.

Nar det galler forslaget till generiskt utbyte enligt 21 § andra stycket "det tillgéngliga
lakemedel som har lagst faststallt forsaljningspris” utgar FGL fran att det avses det
lakemedel som har lagst pris pa apotek (AUP) faststallt av TLV och finns tillganglig for
leverans hos nagon svensk distributor.
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Ett exempel pa hur en utbytessituation kan gestalta sig:

Originalldkemedel 700 kr AUP

Generika A 80 kr AUP
Generika B 70 kr AUP
Generika C 60 kr AUP
Generika D 50 kr AUP (finns ej tillgangligt hos nagon grossist eller distributor)

Meningen med lagen maste vara att apoteken ska bestélla och tillhandahalla Generika C,
som &r den produkt som har lagst pris och kan levereras fran nagon distributor eller
grossist i Sverige. For att undvika missférstand av lagens framtida tillampning anser FGL
att regeringen behover fortydliga att det ar detta som avsetts med regleringen.

Om man utgar fran prisexemplet ovan finns det risk att en kedja erbjuder Generika A som
apotekskedjan av nagon anledning har en lénsam affarsrelation med. Eftersom kedjan
endast har orignallakemedlet och Generika A pa lager sa behdver inte patienten betala
nagon mellanskillnad och far Generika A till subventionerat pris. Den integrerade
apotekskedjan hanvisar till att den egna grossisten (som ingar i samma koncern) har
Generika A pa lager, att apoteken enligt lagens forarbeten sjalva ansvarar for
lagerhallningen och Apoteket levererar den billigaste av de lagerforda produkterna till
patienten - och darmed féljer lagen. Detta trots att kedjan i sjélva verket endast har de tva
dyraste alternativen hemma.

Om endast Generika A finns pa lager strax efter ett manadsskifte och forklaringen ar att
Generika A hade lagst AUP manaden innan &r det acceptabelt att den produkten erbjuds
kunden (alternativet &r mangder av returer varje manadsskifte vilket ar kostnadsdrivande
for alla parter). FGL antar att detta ar nagot som TLV i egenskap av tillsynsmyndighet
kommer kunna att ta hansyn till. FGL anser dock att det ar mycket viktigt att lagen &r tydlig
betraffande vad som géller nér ett apotek skall géra en ny bestéllning under en ny pris-
period; d.v.s. att apoteken skall gbra sina bestallningar hos den leverantér som har lagst
faststéllt AUP. Bestaliningssystemet bér vara gemensamt for alla aktérer och utvecklas
och foérvaltas av Apotekens Service AB. Pa detta séatt underlattas aven TLVs mojligheter
att utdva effektiv tillsyn. Regeringen har &ven tilldelat TLV en central roll att utforma
detaljer kring hur utbytessystemet ska regleras. Detta ser vi som en mycket bra atgard —
forutsatt att lagtexten &r tydlig pa hur stor frinet apoteken att vélja utbytbart generiskt
lakemedel.

FGL vill poangtera att det &r mycket viktigt att lagtextens innebdrd &r konsekvent nar det
géller utbyte och tillganglighet pa apotek. Om regeringen menar att det inte &r sa noga
med vilket l1akemedel som ska bestéllas kommer det att f& mycket kostsamma
konsekvenser for landstingen, skattebetalarna och alla patienter som inte har frikort. Om
apotekskedjorna sjalva ska valja vilket generiskt lakemedel som de vill kdpa in och
substituera till pa apoteken kommer incitamentet att konkurrera med lagsta AUP att
minska. | exemplet ovan kan tyckas att det inte spelar nagon stérre roll om apoteken véljer
ett laAkemedel som kostar 80 kr eller 60 kr. Men om apoteken sjalva far vélja vilket
generiskt alternativ de ska bestéalla kommer det att vara mer lonsamt att tillhandahalla ett
generikum som kostar 600 kr istallet for ett som kostar 60 kr (AUP). Aven om
forhandlingar och rabatter inte kommer att vara tilldtna pa generika i Sverige ar det svart,



for att inte sdga omojligt, att kontrollera alla affarsfoérbindelser som sker mellan tva
internationella aktorer. Rabatter kan latt gémmas i en affarstransaktion mellan samma tva
parter i ett annat land. Ett vanligt pris fér en generikaleverantér f6r en 100-férpackning av
en volymsubstans ar mellan 10-15 kr (DIP) pa den Europeiska marknaden. Detta oavsett
om priset pa apotek ar 60 kr eller 600 kr. Men fér mellanhanderna, de integrerade
apotekskedjor/grossister, blir det en vasentlig skillnad i marginal om de képer produkten
for 12 kr och séljer den for 60 kr eller fér 600 kr. Da blir det Ionsamt for apotekskedjan att
férsdka hitta kreativa satt att ggmma rabatter. Fér generikaleverantérerna minskar
incitamenten att konkurrera med laga AUP eftersom apoteken hellre vill ha hdga AUP.

Att gdmma rabatter kan man naturligtvis géra lika l1att &ven om lagtextens férarbeten ar i
harmoni med lagtexten i 21 § men da forsvinner sjalva syftet med att gémma rabatter. Om
apoteken inte har ratt att bestélla hem och expediera ett dyrare generikum istéllet for ett
billigare sa finns heller ingen anledning att ge rabatter. Om en generikaleverantor ligger
lagst i pris ar apoteken skyldiga att kopa den produkten (varfér ska man da ge rabatt?).
For generikaleverantéren ger det en battre effekt att anvdnda samma pengar till en
prissankning istéllet for till rabatter. Om man inte ligger lagst i pris, kommer apoteken inte
heller att bestélla den produkten (och da &r rabatten ocksa ovéasentlig).

Vid patentutgangar gar priserna (AUP) vanligen ner med 6ver 90% de forsta manaderna.
Byte till generiska lakemedel ger besparingar pa 5 miljarder kronor per ar.

Nar Socialministern lamnade till Lagradet den 8 december skrev han pa DN Debatt:

“For att dstadkomma detta bedémer vi att den nuvarande modellen fér prisséttning av
generiska ldkemedel, kopior av originalldkemedel, bér védrnas. Priskonkurrensen pd den
nuvarande nationella marknadsplatsen och det generiska utbytet pa apoteken har lett till
en hég grad av prispress och stora besparingar fér konsumenten och det offentliga.
Marknadsplatsen har lett till vél fungerande konkurrens mellan generikatillverkare, och
Sverige har jamférelsevis laga priser pa generika.”

FGL delar helt Socialministerns asikter i denna fraga. Det &r FGLs férhoppning att

regeringen beaktar dessa synpunkter i det fortsatta lagstiftningsarbetet, sarskilt i syfte att
sakerstalla lagens funktion, att foérhindra fusk och att bibehalla prisdynamiken.

Med vanlig halsning,

l/'-v-/"'_"

Kenneth Nyblom
VD

Kopia: Dan Ericsson, Kenneth Johansson, Ann-Christin Tauberman



BILAGA: DETALJERAD BESKRIVNING AV OTYDLIGHETER | TEXTEN

For det forsta foreslar regeringen i forslaget till lag om handel med lakemedel en
bestammelse i 2 kap 5 §, vilken anger de allmanna kraven fér dem som har tillstand for
handel med lakemedel till konsument. Av séarskilt intresse &ar férslaget till tredje punkten,
vilken stadgar att den som har tillstdnd att bedriva handel med lakemedel till konsument
ska: "tillhandahalla samtliga férordnade ldkemedel, och samtliga férordnade varor som
omfattas av lagen (2002:160) om ldkemedelsférmaner m.m.”.

Enligt Lagradsremissen (se sidan 115) avser termen "férordnade lakemedel” dels sadana
lakemedel som ordineras (forskrivits pa recept till den enskilde), dels rekvirerade
lakemedel (d.v.s. lakemedel som sjukvarden har bestallt fran apotek). For att kunna
konstatera vad begreppet "férordnade lakemedel” innebar maste man alltsa se hur svensk
férskrivningspraxis ser ut. Svensk férskrivningspraxis innebar som regel att férskrivning
sker av “originalldkemedlet” med angivande av dess varumarke (istallet fér den aktiva
substansen eller ett generiskt alternativ). Detta innebéar att "férordnade lakemedel” i
realiteten oftast kommer att avse “originalldkemedlet”.

| sammanhanget kan &ven noteras att regeringen med termen “férordnade varor som
omfattas av lagen (2002:160) om lakemedelsférmaner m.m.” avsett de varor som regleras
i 18 — 20 §§ i lagen om (2002:160) om lakemedelsférmaner m.m. (jfr sidan 411).

Med beaktande av géllande den lagtekniska utformningen av 2 kap 5 § tredje punkten i
forslaget till lag om handel med ldkemedel och med séarskilt beaktande av svensk
forskrivningspraxis kan FGL notera att det alltsa inte finns nagon sanktionerad skyldighet
enligt lagférslaget for den som bedriver handel att tillhandahalla utbytbara lakemedel
(varken parallellimporterade eller generiskt utbytbara lakemedel). En annan sak éar att ett
sadant systematiskt missbruk av reglerna eventuellt skulle kunna falla inom ramen for
TLVs tillsyn enligt lagen (2002:160) om lakemedelsféormaner m.m.

FGL finner diskrepansen mellan forslaget till lag om handel med lékemedel och férslaget
till lag om andring av lagen (2002:160) om lakemedelsféormaner m.m. &r allvarlig, dels
eftersom diskrepansen skulle kunna tolkas som en éppning fér kedjor att bara sélja
originallakemedel, dels eftersom tillhandahallandeskyldigheten i férslaget till lag om
andring av lagen (2002:160) om lakemedelsférmaner m.m. i viss man hanvisar till
tillhandahallandeskyldigheten enligt lagen om handel av Iakemedel.

FGL anser att denna olyckliga diskrepans mellan férslaget till lag om handel med
lakemedel och forslaget till lag om &ndring av lagen (2002:160) om lakemedelsférmaner
m.m. bor justeras. Forslagsvis kan det goras ett tillagg (efter det felaktigt inférda
kommatecknet i 2 kap 5 §, tredje punkten) med innebdérden "eller darmed utbytbara
lakemedel enligt lag (2002:160) om lakemedelsférmaner m.m.”.

For det andra har FGL vissa synpunkter pa utformningen av 21 § i forslaget till lag om
andring av lagen om lakemedelsformaner m.m. | bestdmmelsen stadgas foljande:



Om ett ladkemedel som ingar i lakemedelsformanerna har forskrivits, och det finns ldkemedel som
dr utbytbara mot det likemedlet, ska ett oppenvdrdsapotek, med de undantag som foljer av tredje
stycket, byta ut det forskrivna ldkemedlet mot det tillgingliga likemedel som har ldgst faststdllt
forsdljningspris.

Ett lakemedel far inte bytas ut om

1. den som utfirdat receptet pa medicinska grunder har motsatt sig ett utbyte, eller

2. patienten betalar mellanskillnaden mellan det forsdljningspris som faststdllts for det forskrivna
ldkemedlet och ldgsta forsdljningspris for det utbytbara likemedel som finns tillgingligt.

Om ndgot annat utbytbart ldkemedel finns tillgdngligt, kan utbyte ske mot detta likemedel om
patienten betalar hela kostnaden for det likemed|et.

Ett oppenvdrdsapotek ska upplysa patienten om att utbyte kommer i friga och om patientens rétt
att mot betalning fd det forskrivna lakemedlet eller ndgot annat utbytbart likemedel. Nir utbyte
sker, ska oppenvardsapoteket skriftligen underrétta den som utfirdat receptet. Regeringen, eller
den myndighet som regeringen bestimmer, far meddela foreskrifter om utbyte av likemedel.

Pa sidan 260 i lagradsremissen star det:

“For att skapa mesta mdjliga prispress och incitament for dppenvéardsapoteken att
expediera sé billiga likemedel som mojligt foreslar regeringen att kunden i vissa fall ska
betala hela kostnaden. Om négot annat utbytbart ldkemedel 4n det forskrivna finns
tillgdngligt, kan utbyte ske mot detta likemedel om patienten betalar hela kostnaden for
det ldkemedlet.”

”Det dr dock dppenvérdsapotekens ansvar att bestélla och expediera det billigaste
tillgéngliga 1dkemedlet. Patienten ska inte betala hela kostnaden for ett annat utbytbart
lakemedel én det billigaste om apoteket inte tagit hem detta. Detta &r
oppenvardsapotekets ansvar och i forldngningen en fraga for TLV:s tillsyn over
apoteken.”

Vad avses? Ar det billigaste tillgangliga ldkemedel p& den svenska marknaden, biligaste
lakemedlet hos den egna grossisten eller billigaste ldkemedlet pa det egna apoteket? Ar
det biligast vid forséljningstidpunkten eller vid bestéllningstillfallet? Om lagtexten ger f6r
stor valfrinet for apoteken kommer utbytessystemet inte att fa avsedd effekt.

FGL har tillsammans med Lakemedelsindustriféreningen, Sveriges Farmacevtférbund och
Lékemedelshandlarna utarbetat ett férslag, "Prissattningsmekanism fér generiska
lakemedel i Sverige” dverlamnat till Socialdepartementet den 29 oktober 2009. FGL ar
positiva till att regeringen har valt samma grundtanke som i det gemensamma 14-sidiga
dokumentet. Vi ber att fa hanvisa till detta dokument nar det géller principer for
bestallningsrutiner, lagerhallning och returer.




Vidare har FGL en kommentar angaende forslag till lag om &ndring av lagen (2002:160)
om lakemedelsférmaner m.m. (sid 41)

7a§

Ett oppenvardsapotek far kopa in likemedel som inte dr utbytbara mot generiska
ldkemedel, till priser som understiger det inképspris som Tandvdrds- och
ldkemedelsformansverket har faststdllt enligt 7 §.

Som texten ar skriven ser det ut som att det maste vara minst tva generiska lakemedel
som ar utbytbara mot varandra - "utbytbara mot generiska ldkemedel”. Racker det inte
med tva utbytbara lakemedel, ett original och ett generiskt I1akemedel? Da finns inget
generiskt lakemedel som ar utbytbart mot ett annat generiskt Iakemedel. Far apoteks-
kedjorna férhandla med generikaleverantérer och originalbolag om det inte finns mist tva
generiska lakemedel?




