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Yttrande pa TLV:s féreskrifter "Prissiittning av utbytbara
likemedel mm” Dnr 3027/2009

Sveriges system med en manads prisperiod har fungerat vil och
forsvarades under omregleringsprocessen av flera tunga remissinstanser.
Systemet har skiirpts upp med nya féreskrifter, vilka FGL har gett sitt stod
till och aktivt bidragit till. TLV har pa ett bra siitt 16st problemen med hoga
priser pd en mindre volym av originallikemedel som inte far bytas ut och
efterslipningar av férra periodens "méanades vara” som sildes p& den nya
prisperioden till héjda priser. En férlingning av prisperioderna ér en
storre forindring och som péaverkar konkurrensen och dventyrar en
marknad som redan dr dynamisk och lett till en prisbild pa generika som ir
blad de ldgsta i Europa. Déarfér uppmanar FGL TLV att inviinta och se hur
det nya uppskiirpta regelverket fungerar pa en omreglerad marknad innan
man beslutar att forlinga forsiljningsperioden fran en till fyra manader.

I 6vrigt stédjer FGL forslaget till pristak, fértydligande av hur 15 dagars
utférsiljningsperiod ska anviindas och efterlyser ett sammanhallet IT-st6d
for manadens vara.
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Bristfillig konsekvensutredning gillande férindring av konkurrensen

FGL ifragasitter om 7 § 1 férordning (2007:1244) om konsekvensutredning vid
regelgivning dr ordentligt utredd. Om antalet generikaleverantérer minskar

och antalet konkurrenter per substans minskar — vilken blir d& effekten pa
prisbilden?

Lingre perioder innebér 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 férsiljningstillfillen till
9 (3x3). SmA& bolag far dirmed svérare att verleva och det blir svarare for
nystartade bolag att etablera sig. Slutenvardslikemedel har oftast &rsldnga
fﬁrséljningsperioder och antalet konkurrenter per substans 4r ddrmed betydligt
farre dn for receptférskrivna 6ppenvardslikemedel dér forsiljningsperioden dr
en manad. Firre konkurrenter kan i férlingningen innebéra att priserna blir
hogre istillet for lagre.

Aven om det finns linder som har lingre férsiljningsperioder én 4 manader s&
kénner vi inte till n4gon annan marknad dir en leverantér har s& pass lang
forsiljningsperiod och samtidigt har exklusivitet samtliga landets apotek.

Forslaget innebir medicinsk risk for patienter vid bristsituation

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
for att bli m&nadens vara méste ha lager pa plats 1 Sverige. Detta medfér en
kapitalbindningskostnad fér generikaleverantérerna men det innebér en
medicinsk sikerhet om den som dr utsedd till m&nadens vara far
leveransproblem eftersom alla andra som ocks& hoppades p& att fa bli
manadens vara ir beredd att starta férsdljning frin befintliga lager i Sverige.
Vid ett 4-mé&naderssystem ska leverantéren f& reda p vem som fér exklusivitet
for perioden 4 ménader i férvig. Det innebir sannolikt att endast den som
vunnit perioden kommer att ha lager i Sverige. Detta medf6r en minskad
lagerbindningskostnad fér 6vriga leverantsrer men innebir ocks att det inte
finns ndgra alternativa leverantérer med svensk mirkning vid en bristsituation.
Aven om orignalleverantsren har tex 4 manaders lager i Sverige s3 ir det
lagret baserat p4 normal efterfré’tgan, dvs ca 3% av marknaden som ir signerad
"far inte bytas ut”. Originalleverantérens lager ricker alltsd inte for att ticka
behovet nir marknaden plétsligt 8kar fran 3% till 100% marknadsandel. Ett



byte av system medfér alltsd en medicinsk risk att patienterna inte fér tillgdng
till den substans som ir férordnad.

Eventuellt kan detta hindras genom en kombination av bestraffning och
beléning. I normalfallet s4 kommer den som utsetts till m&nadens vara att
kunna leverera till hela den svenska marknaden under fyramanadersperioden.
Men hur hanteras bristsituationen om négot oférutsett hinder och det inte
finns nagon alternativ leverantdr som lagerfér samma substans? Hur hanteras
ett osunt beteende. Om en oserids leverantér vill sélja ut ett restlager som
ricker 1 6 veckor kan féretaget anstka ldgst pris och far hela 4-
manadersperioden trots att féretaget redan frn bérjan vet att lagret inte
kommer att ricka fér hela perioden. Befintlig bestraffning som innebir att
uteslutas fr&n nuvarande period och ndstkommande period saknar betydelse
om syftet frdn borjan var att silja ut ett lager och féretaget kanske dnd4 inte
vill konkurrera p& den substansen fortsittningsvis.

Ekonomisk bestraffning kan visserligen avskricka fran oseriést utnyttjande av
systemet men det ger ingen 16sning p& fr8gan hur en bristsituation ska hanteras
sd inte patienter blir utan likemedel. For att f& en alternativ leverantér - som
inte blivit utsedd till manadens vara - att ha lagerh&lla substans 1 Sverige krivs
ndgon form av ekonomiskt incitament. Det anbudspris som 8vriga leverantsrer
laimnat - var relevant for att f& exklusivitet fér hela perioden - men dr sannolikt
for 1agt for att ta risken att ha ett alternativt lager. Att utse nist ldgst pris som
periodens vara hjélper alltsd inte eftersom det inte finns ndgot lager att silja.
Incitamentet att halla ett alternativt lager 6kar den som héller ett alternativt
lager far silja till ett hogre pris om den som har exklusivitet inte kan leverera.
Men detta ir ett spekulativt forfaringssitt. Aven om den ekonomiska
beléningen kan bli stor om det blir férséljning sd dr sannolikheten dnd& stérst
att det inte blir ndgon forsiljning alls fér den som inte 4r utsedd till periodens
vara. Ekonomiskt incitament dr kar visserligen sannolikheten fér att det finns
alternativa lager men &r ingen pélitlig metod.

FGL har inget fardigt férslag p& hur en kombination av bestraffning och
beléning skulle kunna se ut foér at 16sa problemet med medicinsk risk vid
bristsituation i ett fyram&naderssystem och konstaterar att TLV inte heller har
ndgot férslag pd hur denna risk ska hanteras. Eftersom problematiken 1
praktiken inte finns med nuvarande regelverk blir vir rekommendation att
bibehélla nuvarande enmanaderssystem.

Forberedelsetidens lingd for kort i vissa situationer

Som nidmndes ovan har generikaleverantérerna oftast minst 4 manaders
leveranstid fran fabriksbestillning till att lagret finns pa plats 1 Sverige. De



flesta substanser med hégvolym klarar en 4 manaders bestéllningsperiod. Men
vissa substanser kriver lingre tid. FGL har forst&else for att det kan vara svart
att bygga ett system med olika lang forberedelsetid pa olika substanser, men
vill ind& p&peka att riskerna dkar pa vissa substanser nir férberedelsetiden &r
for kort. TLV:s forslag innebir 1 praktiken att férberedelsetiden dr 3 %2 m&nad
snarare 4n 4 manader. Har TLV undersékt om 3 %2 m&nader verkligen ricker
for att sikerstilla leveransmajligheten? Aven om det ricker for vissa
substanser sd hjilper det knappast de patienter som behéver likemedel dir
bestillningstiden ir betydligt lingre 4n 3 2 m&nader.

Vidare foresl&r TLV att vid patentutgdngar ska enmanaderssystemet
uppritthéllas under minst 6-9 manader och dérefter ska produkten féras dver
in 14 mé&naderssystemet. Vid 6vergdngen frin enmanaderssystemet till
fyram&naderssystemet féreslar TLV att forberedelsetiden endast blir 4 veckor.
Ingen leverantsr har s kort bestillningstid. Aven om detta ér en
engé’mgshé’tndelse for varje ny substans sd tvingar systemet leverantérerna att
chansa pd att det gar att bygga tillrickliga lager. Detta vigspel 6kar riskerna
for brist p& substans med risk att patienterna inte far tillgdng till férordnade

likemedel.

FGL anser att det dr bra att TLV vill behalla enm&naderssystemet under 6-9
manader efter patentutgdng och ser det som ett erkiinnande &t dynamiken 1
enmﬁnaderssystemet.

FGL ifragasiitter argumentet att antalet byten blir firre fér apotek och for
patienter

TLV menar att en fyram&nadersperiod innebér firre byten fér patienterna.
Substitutionen har inneburit att de flesta generikaleverantérerna anvinder
substansens namn 1 likemedlets namn vilket innebir att byten inte dr 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 enm&naderssystem far allst& 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 m&nadens 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
forslaget. For generikaleverantérernas del, som ocks4 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 férekomma 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 fﬁreg:‘iende 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. Nyligen héjdes den marginalen till 15 dagar och
ddrmed anser FGL att behovet att tillgodose distributionens énskemal med ett
nytt system med 4 m&naders prisperiod faller. Denna &tgird torde i sig vara
tillracklig for att underlitta slutférsiljning, undvika returer och tillgodose
apotekens och distributérernas énskemal.

FGL vill ocksd poingtera att det egentligen inte &dr frigan om négot egentligt
utbyte for apoteken. Apoteken har haft en utbytbar leverantér av tex
simvastatin 20 mg 100 st och bestiller en ny nir det bérjar ta slut av den som
finns p& lager. Det tidigare lagret siljs slut under en &vergéngsperiod och
apoteken fyller p& med en annan leverantsr. Dirfér dr det tveksamt om det
finns ndgra vinster i ett 4 manaderssystem for att apoteken ska slippa byta
lager om det dnd4 inte &dr frégan om ett egentligt lagerbyte.

Sammanhallet IT st6d for manadens vara

FGL anser att det bor utvecklas ett sammanhallet IT stéd for utbytbara
likemedel inom substitutionen. Detta system ska innehélla alla utbytesvaror
och apoteken ska kunna bestilla m&nadens vara. Eftersom det finns flera
leverantérer som lagerh&ller samma vara under enm&naderssystemet sd dr det
egentligen frigan om ett &verskott snarare &n en brist pd likemedel - och d&
ska de enskilda apoteken inte ens behéva mirka om en leverantdr har fatt slut
pa sitt lager. Istillet for att apoteken ska bestilla en specifik leverantsr sa kan
systemet baseras pd att en "generisk bestillningsrutin”. Istillet for att apoteken
ska ta reda pa vilken vara som 4r m&nadens vara kan apoteken bestilla
exempelvis: simvastatin 20 mg 100 st (utan att ange leverantér). Systemet kan
d& automatiskt vilja det alternativ som har ligst pris - dvs manadens vara. Om
den varan mot férmodan inte lingre finns att bestilla sa dirigeras bestillningen
om till den leverantdr som har nist lagst pris. Med den typen av automatiserat
system s far alla apotek sina varor i tid och ingen patient behéver vénta pé
administrationen medan TLV utreder och utser en ny "m&nadens vara”. Detta
system skulle dessutom ge TLV méjlighet att 6vervaka avvikelser fran



bestillning av manadens vara. Det ska dock vara mgjligt for apoteken att d&ven
bestilla en specifik vara som 4r utbytbar men som inte &r manadens vara.
Dessa undantag kan bero pa tex kryssade recept dir en férskrivare valt en
specifik leverantér av medicinsk anledning, eller att en patient viljer att betala
fullt pris for att f& en specifik leverantér. TLV kan d& enkelt kontrollera om
dessa avvikelser dr normala och motiverade. Det dr resurskrivande att hantera
denna process manuellt och det finns behov av férenklingar. Bde
leverantérer, distributérer, apotek och TLV skulle ha stor nytta av en
smidigare IT-l8sning.

FGL stédjer TLV:s forslag till att inféra ett virtuellt takpris

FGL har under manga ar framfért 6nskemél om att LFIN/TLV ska uppritta ett
virtuellt pristak sd en leverantsr térs sdnka priset utan att det innebir en risk
att ocksd pristaket sidnks. Vi delar helt TLV:s analys och argumentation i detta
forslag. FGL avstar frin att ligga ut texten om allt som &r bra i forslaget och
fastslar istillet att TLV utarbetat en mycket bra pristakskonstruktion.

FGL stédjer TLV:s forslag till fortydligande att forsiljningsperioden pa 15
dagar 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 lagerforts 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 féregdende
manads vara under 15 dagar s& har apoteken 1 praktiken tv& val och d& skar
ocksa risken for otilldtna fésrhandlingar. FGL yttrade 1 remiss (Dnr 2699/2009)
till TLV daterad 4 december 2009 att det &r nédvindigt att TLV méste
fortydliga denna princip fér att inte dventyra lagstiftarens intentioner med det
generiska utbytet. FGL stédjer dirfsr liggande férslag som tydliggor syftet hur
15 dagarsregeln ska tillimpas.

FGL menar dock, som kommenterats ovan, att férlingning av
utférsiljningsperioden ersitter behovet av att férlinga prisperioden fran en
ménad till fyra manader.



Med vinliga hilsningar,
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