TLV
Registrator

Box 55

171 11 SOLNA

Mandagen den 19 april 2010

Yttrande pa TLV:s féreskrifter gilllande dispens till féreskrifter
Dnr 3027/2009

Foreningen for Generiska Likemedel stodjer TLVs férslag till att inféra
dispens vid behov i féreskrifterna och dispensens syfte att utse alternativa
periodens vara. FGL haller dven med TLV om att forslaget innebir ett skat
behov av $vervakning. Detta stiiller ocksa hégre krav p4 TLV att allokera
resurser for 6vervakning bade nir det giiller personal och systemstsd.

FGL efterlyser ett sammanhallet IT-stéd fér manadens vara och pAminner
dven om behovet av att inféra pristak och ett fértydligande av hur 15
dagars utférsiljningsperiod ska anviindas.

Tre alternativa ménadens vara med olika prioritetsordning

Om den vara som ligger ligst i pris inte kan bestillas dr det bra att, som TLV
foreslar, apoteken kan bestilla det alternativ som ligger nist ldgst 1 pris. Det dr
dock viktigt att inkdpsansvariga pd apoteken inte uppfattar detta som att det dr
ett val mellan tre olika alternativ. Den tolkningen verensstimmer inte med
lagstiftarens intentioner och skulle riskera hela prispressardynamiken 1
systemet. TLV é&r tydliga p4 den punkten 1 sin skrivelse och FGL hoppas att
dven Apoteksbranschen utarbetar en guid-line av "God Bestillningssed”
ungefir pd samma sitt som likemedelsindustrin har utarbetat "God
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Tillginglighetssed”. Om systemet fungerar som det &r tinkt och kontrollen
fungerar ser FGL inga hinder att den tidsbegrdnsade dispensen évergdr i en
permanent foreskrift vid ett senare skede.

évervakning, kontroll och sanktioner

TLV:s férslag innebér ett 6kat behov av kontroll av att rétt vara bestills och
siljs. Ett utskat kontrollbehov innebir ocksé ett utskat behov av resurser i
b&de personal och systemstéd. FGL utgar dérfsr fran att TLV allokerar
resurser fér detta indamal. Egentligen dr kontrollen i teorin ganska enkel att
utféra. Det ricker med att kontrollera de produkter som séldes pa apotek som
inte hade ldgst pris och jimféra detta med om produkten med ligst pris
verkligen inte fanns att bestilla nidr apoteket gjorde sin bestillning. Enligt vad
FGL erfar har TLV full insyn i vad som séljs vid ett givet tillfille pd varje
enskilt apotek. Didremot saknar TLV helt information om vad som bestillts och
nir bestillningen skedde. I och med att ena halvan av informationsbehovet
saknas s& blir kontrollfunktionen himmad. Hur ska TLV veta att varan med
lagst pris verkligen inte gick att bestilla vid det tillfdllet nédr apoteket bestillde
en vara som hade nist ligst eller tredje ldgst pris? Tidsspannet mellan
bestillning och férsiljning pa apotek kan vara ett par veckor. Kan TLV
dvervaka vad som féregdr pd bestillningsidan eller ska apoteken kunna visa
ndgon form av referensinformation som motiverar bestéllningar av produkter
som inte ligger ldgst 1 pris?

Vad hdnder om TLV uppticker ett systematiskt missbruk av systemet? FGL
efterlyser tydliga sanktioner om en apoteksaktor inte féljer principen att alltid
bestilla den produkt som har ldgst pris.

Kortsiktig och langsiktig 16sning

TLV patalar att [6sningen 1 remissen dr en kortsiktig 16sning. Det &r bra att
TLV lsser kortsikta problem men FGL vill ter padpeka behovet av en
langsiktig 16sning 1 form av ett sammanhallet IT-st6d som dven inkluderar den
idag blinda flicken 1 kontrollsystemet, dvs bestéllningssystemet.

Sammanhallet IT-st6d for manadens vara

FGL anser att det bor utvecklas ett sammanhallet IT stéd for utbytbara
likemedel inom substitutionen. Detta system ska innehé&lla alla utbytesvaror



och apoteken ska kunna bestilla m&nadens vara. Idag har TLV full
information om vad som hinder pa férséljningssidan men ser inte alls vad som
hinder p& bestillningssidan. Ett sammanhallet system skulle vara mindre
resurskrivande och bli nist intill sjalvévervakande. Om man dessutom infér
"generisk bestillning” sa férenklas systemet ytterligare.

Eftersom det finns flera leverantérer som lagerh&ller samma vara under
enmﬁnaderssystemet sd ar det egentligen fré’tgan om ett dverskott snarare dn 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 leverantor s& kan systemet baseras pa att en "generisk
bestillningsrutin”. D4 behsver apoteken inte ta reda pa vilken vara som ir
méanadens vara och apoteken kan istillet bestilla exempelvis: simvastatin 20
mg 100 st (utan att ange leverantér). Systemet kan d& automatiskt vilja det
alternativ som har ldgst pris - dvs m&nadens vara. Om den varan mot
fsrmodan inte lingre finns att bestilla s& dirigeras bestillningen om till den
leverantér som har nist ldgst pris. Med den typen av automatiserat system sd
far alla apotek sina varor i tid och ingen patient behéver vinta p&
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 leverantdr. TLV kan d& enkelt kontrollera om
dessa avvikelser &r 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 uppmanar TLV att genomféra férslaget 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 sinka priset utan att det innebir en risk
att ocksd pristaket sidnks. Vi delar helt TLV:s analys och argumentation 1
remissen TLV forslag 091221 (Dnr 3027/2009). FGL ser inte att
takpriskonstruktionen beh&ver kopplas till 4 m&naderssystemet och férordar
att TLV fortsitter arbetet med att inféra pristakskonstruktionen fristdende fran
4 mé&naderssystemet.



FGL uppmanar TLV att genomféra férslaget som fértydligar att
forsiljningsperioden pé 15 dagar ska anviindas till att sélja ut lager som
bestillts fore manadsskiftet

I TLV:s remiss fran 091221 (Dnr 3027/2009) fsrtydligar TLV att
forsdljningsperioden pa 15 dagar ska anviindas till att silja ut lager som
bestillts fore m&nadsskiftet. FGL uppmanar TLV att inféra detta fortydligande

1 foreskrift oberoende av férslaget om 4 m:‘inaderssystemet.

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. Dirfsr 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 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 och i remiss (Dnr 3027/2009) daterad 15
februari 2010 att det &r nddvindigt att TLV maéste fértydliga denna princip fér
att inte dventyra lagstiftarens intentioner med det generiska utbytet.
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