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Yttrande pa TLV:s féreskrifter "Beslut om prissittning av
utbytbara likemedel mm” Dnr 2699/2009

FGL stédjer TLV:s forslag att forlinga utférsiljningsperioden av féregdende
manads "periodens vara” till 15 dagar — under tv& férutsittningar:

1. Periodens ska anviindas till att siilja ut lager som bestiillts fore
manadsskiftet

Principen med att stimulera konkurrens mellan generiska likemedel pa
transparenta och officiella utpriser forutsitter att det dr prislistan och inte
apoteken som viljer vilken generisk produkt som ska expedieras. Dirfor dr det
viktigt att det klart framgér att dessa 15 dagar kan anvindas till att silja ut
lager som lagerférts p& apoteket fére manadsskiftet och att det siledes inte dr
tilldtet att bestédlla hem mer av féregdende m&nads "ménadens vara” och silja
dessa varor under denna férlingda 15-dagarsperiod. Om férédndringen innebér
att TLV tillater att apoteken far fortsétta att bAde képa och silja foregdende
manads vara under 15 dagar s& har apoteken 1 praktiken tv& val och d& skar
ocksa risken for otilldtna fésrhandlingar. FGL menar att det dr nédvéndigt att
TLV maéste foértydliga denna princip f6r att inte dventyra lagstiftarens
intentioner med det generiska utbytet.
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2. Forldngning av utférsiljningsperioden ersiitter behovet av att férlinga
prisperioden fran en manad till fyra manader

Liggande remiss innehéller egentligen enbart ett férslag om att férlinga
utférsiljningsperioden av m&nadens vara frdn 5 dagar till 15 dagar efter
manadsskiftet. Men tillsammans med denna remiss skickade TLV dven med en
rapport dir det framgér att TLV utreder att dven utdka forsiljningsperioden
frin en ménad till fyra ménader. Detta forslag ska enligt rapporten ge ldgre
priser, farre byten for patienten och bittre lagerhallmng och distribution. Aven
om detta forslag inte dr foremal f6r remiss dnnu vill FGL ge synpunkter p&
forslaget.

Lingre perioder innebir firre forsiljningstillfillen for foretagen. Fér sma eller
nystartade generikabolag innebir det att marknadsrisken skar. Med
nuvarande system har man 36 férsiljningsstilfillen om man bara har 3
produkter (3x12). Med fyram&naderssystemet minskar férséljningstillfillen till
12 (3x4). Sma bolag f&r dirmed svarare att 6verleva och det blir svirare for
nystartade bolag att etablera sig. Férre konkurrenter kan i férlingningen
innebdra att priserna blir hogre istillet for lagre.

Normalt har generikaleverantérerna minst 4 manaders leveranstid fran
fabriksbestillning till att lagret finns p& plats i Sverige. Med nuvarande system
far bolagen reda p4 om de blir m&nadens vara 4 veckor innan
forsdljningsperioden bérjar. Det innebir att alla som vill vara med och bjuda
maste ha lager p& plats i Sverige. Detta medfsr en kapitalbindningskostnad for
generikaleverantdrerna men det innebir en medicinsk sikerhet om den som dr
utsedd till manadens vara far leveransproblem eftersom alla andra som ocks&
hoppades p& att f& bli manadens vara dr beredd att starta férsiljningen fran
befintliga lager 1 Sverige. Vid ett 4-manaderssystem ska leverantéren f& reda pé
vem som f&r exklusivitet fér perioden 4 m&nader 1 férvig. Det innebér att
endast den som vunnit perioden kommer att ha lager i Sverige. Detta medfor
en minskad lagerbindningskostnad fér 6vriga leverantérer men innebir ocksé
att det inte finns nigra alternativa leverantérer med svensk mérkning vid en
bristsituation. Aven om orlgnalleverantoren har 4 m&naders lager 1 Sverige sa
ar det lagret baserat p& normal efterfragan, dvs ca 3% av marknaden som ir
signerad "far inte bytas ut”. Detta lager ricker inte fér behovet. Ett byte av
system medfér alltsd en medicinsk risk att patienterna inte f&r den substans
som ir férordnad.

Rapporten beskriver att en fyram&nadersperiod innebér firre byten fér
patienterna. Substitutionen har inneburit att de flesta generikaleverantérerna
anvinder substansens namn i likemedlets namn vilket innebér att byten inte &r
ndgot stérre problem i sig (samma namn men olika firger p& férpackningen).
Patienter som far ndgot enstaka recept om aret utskrivet upplever inte ngot



byte eftersom de inte var van med nagot likemedel som de byter frén.
Kroniker som stdr pd samma substans &r efter &r fir som regel
likemedelsférpackningar som ricker 1 3 mdnader. Dessa ska allsta férnyas 4
génger per &r. Med ett nuvarande 12-manaderssystem f&r allstd den hir
patienten 4 olika férpackningar om &ret - som visserligen har samma
substansnamn men kan ha olika firg och form. Detta férutsitter dock att det
ir olika foretag varje gdng som dr manadens vara. Om prisperioden istillet blir
4 ménader s fir patienten byta 3 génger istillet for 4 gdnger. Tre gdnger om
aret dr visserligen firre dn fyra gdnger men férindringen sd marginell den
knappast kan betraktas som ett bra argument att byta system.

Fyram&naderssystemet ska ocksd underlitta for lager och distribution enligt
rapporten. For generikaleverantérernas del, som ocks& dr en del av
distributionskedjan, dr det ju inte en férdel eftersom vi s& tydligt dr emot
forslaget. For distributsrer och apotek kan det ju fésrekomma problem om man
inte hinner byta varor i tid. I Danmark, som har ett liknande system som 1
Sverige men har 14 dagars prisperiod, sker det mingder med returer - men d&
har det danska systemet noll dagars tolerans att séilja ut fﬁregéende periods
vara. Svenska apotek har méjlighet att fa leveranser varje dag av m&nadens
vara och har dnd4 ytterligare 5 dagar pa sig att silja slut pa lagret —alltsd 5
dagar mer 4n 1 Danmark. Nu héjs den marginalen till 15 dagar och ddrmed
anser FGL att behovet att tillgodose distributionens énskemél med ett nytt
system med 4 mé&naders prisperiod faller. Denna atgird torde 1 sig vara
tillriacklig for att underlitta slutférsiljning, undvika returer och tillgodose
apotekens och distributérernas énskemal.

Sveriges system med en manads prisperiod har fungerat vil och férsvarades
under omregleringsprocessen av flera tunga remissinstanser. Systemet har
skdrpts upp med nya foreskrifter, vilka FGL har gett sitt stdd till och aktivt
bidragit till. TLV har pé ett bra sitt 16st problemen med héga priser pa en
mindre volym av originallikemedel som inte far bytas ut och efterslipningar av
férra periodens "mé&nades vara” som saldes p& den nya prisperioden till héjda
priser. Dérfér uppmanar FGL TLV att invinta och se hur det nya uppskirpta
regelverket fungerar p& en omreglerad marknad innan man beslutar att byta
system.

Med vinliga hilsningar,
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