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likemedel mm” Dnr 2794/2011

Generisk substitution innebir besparingar pa éver 8 miljarder kronor om &ret.
Grundprincipen &r att l&ta leverantérerna tivla med ppna transparanta priser.
Dérfor dr det viktigt att beh&lla dagens transparanta prissittningsmodell s& att
leverantérerna av generiska likemedel kan fortsitta att konkurrera med
kundpriset. Systemet férutsitter att apoteken inte kan vilja leverantér utan &r

istillet skyldiga att tillhandahalla det billigaste likemedlet.

TLV:s férslag till permanent 16sning efter den tillfilliga dispensen att utse tre
periodens varor foljer visserligen grundprincipen men kan utvecklas och
forbattras pa flera omraden.

FGL har tillsatt arbetsgrupper som jobbat med fragestéllningen och
utgdngspunkten har varit:

- Att bevara transparensen, konkurrensen och dynamiken p& marknaden
- Att modellen skapar fortsatt prispress och besparingar for samhéllet

- Att leveranssikerheten ckar

- Att risken for kritisk restnotering minimeras

Tillgingligheten p& utbytbara lidkemedel bra. Enligt TLV:s egen statistik visar att
av 1150 utbytesgrupper har det varit ca 20 utbytesgrupper dir periodens vara
(PV1) blivit utbytt. Over 98% av PV1 har alltsg klarat av att leverera till 100%
av Sveriges apotek under hela m&naden. De 2% som misslyckats med att forse
hela landet under alla dagar har bytts ut till en alternativ leverantér. Kritiska
restnoteringar, dvs att ingen leverantsr kan tillhanda substansen 4r mycket
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sillsynta inom utbytessortimentet. FGL:s mélsittning &r att leveranssikerheten
okar ytterligare utan att risken fér kritiska rester skar.

Forsiljningsperiod: 1+1 manad

Allt for langa forsiljningsperioder innebir risker att endast en leverantér ar aktiv
p& marknaden och att det inte finns alternativa lager om nagot skulle g snett for
den ordinarie leverantéren. Dirfér férordar vi att férsiljningsperioden fortsatt
skall vara 1 m&nad men att TLV tar beslut fér tv8 manader &t gdngen. Den med
lagst pris blir PV1 1 m&nad 1 och den nist billigaste blir PV1 i m&nad tv&. Detta
under forutsittning att det finns minst tre utbytbara artiklar i gruppen och den
med nist ldgst pris inte ligger mer &n 20% &ver ldgst pris. Annars utses endast en
Periodens Vara fér bdda manaderna.

Detta innebir att det ingen aktdr kan f& en stérre marknadsandel &n 50% av
volymen (vilket dr ovanligt &ven inom dagens modell). Ersittaren fér PV1 bygger
ocks& lager for att silja manaden efter men har ocksd en beredskap att p& kort
varsel ta 6ver leveranserna om PV1 far akuta problem. Detta leder till minskad
administration fér TLV (halverat antal beslut). Férslaget ger ocksé skad
leveranssikerhet eftersom tv& bolag tar hem varor och pa s& sitt kan ticka upp
fér varandra.

Forlingd forberedelseperiod: 6 manader

6 manader innan prisperioden bérjar gilla anséker bolagen om pris. Beslut tas
och meddelas 1-2 veckor senare. Ddrmed har leverantérerna 5,5 manader pé sig
att forbereda lagret. l:an och 2:an ska aktivt svara ja pd fr:‘igan om bolaget
kommer kunna leverera frdn och med starten p& den prisperiod man ansskt om.
2:an ska ta hem lager som reserv 4t l:an fér 6kad sikerhet. I dagens modell f&r
det vinnande féretaget reda pd om den blir PV1 4 veckor innan férsiljningsstart.
Det innebir att det rent logistiskt &r mycket svart att bygga lager under sd kort
tidsperiod. Istillet méste man forlita sig p& befintligt lager. Okad férberedelsetid
innebir en visentligt 6kad majlighet att bygga lager och att de likemedel som
siljs f&r battre hallbarhetstid. Bittre lagerstyrning innebér ocksd minskade
kapitalbindningar och minskade kassationer. Prisbilden torde ocksa langsiktigt
bli stabilare. I dagens system férekommer att prishéjningar och prissinkningar
utifrdn egna och konkurrenternas lagernivder. En marknad dér priset sitts innan
varorna ir bestillda torde ge en jimnare prisbild p& apoteken.



Bestraffning vid utebliven leverans: 4 manader eller béter/viten

FGL har tidigare framfért 6nskemal om ekonomisk bestraffning fér bade
likemedelsleverantérer och for apotek som inte skéter sina &taganden. Vi
forordar fortfarande ett tydligt ekonomiskt ansvar. Om TLV anser att det inte
gér att utdéma ekonomiska sanktioner s kan nuvarande modell utvecklas
ytterligare. Om en leverantdr som &r utsedd till PV1 far problem s& plockas den
bort fr&n den aktuella m&naden. Dirutéver bér leverantsren hindras fran att
budgivning infér nista budomgang. Exempelvis Féretag A f&r i januari reda pa
att deras produkt blir PV1 i juli. Féretag A f&r problem den 16 juli och tappar sin
status som PVI1. Féretag A far dirmed inte heller vara med p& kommande
budgivning i augusti som avser perioden som ligger 6 m&nader fram. Eftersom
budgivningsperioderna dr pd 1+1 manad s& blir straffet utebliven férséljning i 4
ménader.

Aktiv handling: Anbudspris/Listpris

Ingen leverantdr bor kunna bli utsedd till PV1 utan att féretaget har gjort en
aktiv handling. Detta bor inféras genom att inféra tva olika typer av pris, ett
anbudspris och ett listpris. Kommer man 1:a eller 2:a giller anbudspriset. Annars
géller listpriset. Detta for att man ej ska behéva kdpa pa sig lager med risk for att
ev f4 silja endast en 13g volym till ett 13gt pris (om l:an och 2:an inte kan
leverera). P4 s4 sitt tror vi att bolagen vigar ligga med ett litet lager hela tiden.
Vid varje period miste man ange dessa tv& priser. Vid patentutgdngar kommer
TLV att kunna se nir generisk konkurrens 4r pa vig att uppstd genom att ett
vilande listpris plétsligt aktiveras till ett anbudspris som ska gilla 6 manader
senare. Anbudspris och listpris torde ocksd gora det ocks& méjligt for
referensprodukten att aktivt delta i budgivningen fér att bli utsedd till PV1.

Alternativ till periodens vara

Som tidigare beskrivits bor perioden vara 1+1 manad. FGL anser inte att TLV
bér utse tre periodens vara nér dispensen g&r ut. Om PV1 tar slut finns ju PV1
for nistkommande period som reserv. Skulle dven den ta slut s ska apoteken ha
mdjlighet att sjilva l6sa problemet med att ta nésta vara p& prislistan och 1
samtidigt dokumentera undantaget. Ansvaret ska ligga p& likemedelsansvarige
p& apoteket. Detta merarbete torde inte vara jobbigare &n att spara ett kvitto eller
en faktura i en parm. Det kravet har skattemyndigheten haft i alla tider. TLV ska
1 efterhand kunna granska (stickprov) om apoteken gjort ritt nér de gjort avsteg

fran att bestilla PV1.



Utforsiljningsperiod: 15 dagar (ev med undantag)

Apoteken fér idag leveranser varje dag. Om ett apotek séljer 10 artiklar om dagen
av en vara s& borde det vara mycket enkelt att siilja slut inom 15 dagar efter
manadsskiftet. Problem uppstar méjligtvis om apoteket omsitter ndgon enstaka
artikel per &r. TLV kan 1 s fall 6verviiga att férlinga utforsiljningsperioden fér
varor som siljer mindre in tex 20 enheter per ar. Apoteken bér i s3 fall p4 samma
sitt som ovan dokumentera undantaget.

Alternativ 16sning:

FGL har framfért detta forslag tidigare och vill &ter p&peka att en alternativ
l6sning till den aktuella frgestillningen &r att infora ett sammanhallet IT-stod
som dven inkluderar den idag blinda flacken i kontrollsystemet, dvs
bestillningssystemet. Den kan med férdel kombineras med flera av férslagen
ovan.

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. Idag har TLV full information om
vad som hidnder pd forsiljningssidan men ser inte alls vad som hénder p&
bestéllningssidan. Ett sammanhéllet system skulle vara mindre resurskrivande
och bli nist intill sjialvévervakande. Om man dessutom infér "generisk
bestillning” s& férenklas systemet ytterligare.

Istillet for att apoteken ska bestilla en specifik leverantér s& kan systemet
baseras p& att en "generisk bestéllningsrutin”. D4 behéver apoteken inte ta reda
pad vilken vara som dr periodens 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 ligst pris - dvs
manadens vara. Om den varan mot férmodan inte lingre finns att bestélla s&
dirigeras bestéllningen om till den leverantér som har nist ldgst pris. Med den
typen av automatiserat system s& far alla apotek sina varor i tid och ingen patient
behéver vinta pd administrationen medan TLV utreder och utser en ny
"ménadens vara”. Detta system skulle dessutom ge TLV méjlighet att 6vervaka
avvikelser fran bestillning av manadens vara. Det ska dock vara mgjligt for
apoteken att dven bestilla en specifik vara som dr utbytbar men som inte dr
manadens vara. Dessa undantag kan bero pa tex kr_yssade recept dir en
forskrivare valt en specifik leverantsr av medicinsk anledning, eller att en patient
viljer att betala fullt pris fér att f& en specifik leverantsr. TLV kan d& enkelt
kontrollera om dessa avvikelser dr normala och motiverade. Det &r
resurskrdvande att hantera denna process manuellt och det finns behov av



férenklingar. B&de leverantérer, distributérer, apotek och TLV skulle ha stor
nytta av en smidigare IT-16sning.
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