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Yttrande pa forslag till Europaparlamentets direktiv ang
prissiittning av likemedel COM 2012 84 (S2012/2362/FS)

Foreningen for Generiska Likemedel anser att det inte finns ndgon fordel
med att forkorta prisperioderna pa generiska likemedel ytterligare i Sverige.
Apoteken ska silja det utbytbara likemedel som ligger liigst i pris.
Leverantorerna av generiska likemedel anviinder priset som viktigaste
marknadsforingsfaktorn, nadgot som leder till kraftig prispress och
besparingar pa 8 miljarder kronor per ar. Prisperioden ir pa en manad med
en manads framférhallning. Liggande férslag innebir att det teoretiskt kan
bli olika leverantérer som ligger ldgst i pris varje dag i en manad vilket gor
systemet svarare att hantera, forklara och évervaka. FGL uppmanar dérfor
regeringen att avrada fran att forkorta prisperioderna pa generiska
likemedel. Prisperioden bér inte tvingas till att understiga en kalenderménad
och tidsspannet mellan prisansékan och att beslutet trider i kraft bér inte
heller understiga en kalendermanad.

Generiska likemedel dr medicinskt utbytbara likemedel med samma funktion,
kvalitet och sikerhet som ett originallikemedel. Ett generiskt likemedel kan
siljas till ett ligre pris eftersom tillverkningen inte har ndgra kostnader f6r
forskning och utveckling. Generiska likemedel motsvarar idag 15% av den
svenska likemedelsmarknaden 1 viirde och 47% 1 volym.

2002 inférdes substitutionsreformen i Sverige som innebir att Apoteket méste
byta ut ett dyrare likemedel till ett billigare (generiskt likemedel) om s&dant
finns tillgingligt. Priskonkurrensen 4r bide snabb och effektiv i det svenska
generikasystemet. Det dr snarare regel 4n undantag att priserna sjunker med 90%
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pd AUP (apotekens utférsiljningspris) och betydligt mer, ofta med 98-99% p&
AIP (apotekens inkdpspris). Tandvards- och Likemedelsfsrmé&nsverket (TLV)
har beridknat att byte till generiska likemedel ger staten en besparing pa 8
miljarder kronor per &r.

Idag fungerar generikamarknaden mycket enkelt. Apoteken byter till det
likemedel som ligger ligst 1 pris. Priset giller en kalendermanad och under den
tiden kdper Apoteken fran den leverantdr som har det ligsta priset. Samtliga
leverantdrer har mojlighet att indra sitt pris en gdng 1 manaden i en ansékan till
TLV och nir TLV publicerar nista m&nads priser blir det tillgingligt f6r samtliga
aktdrer. Systemet innebir att den som erbjuder ligst pris f&r sélja stora volymer
likemedel till Apoteken. Tack vare detta system har Sverige idag bland de ligsta
apotekspriserna pa generiska likemedel 1 Europa.

Det &r endast 1 ett fital linder 1 Europa dér priskonkurrensen p& generiska
likemedel nar hela viigen ut till patienten eller till betalaren. Ofta stannar
besparingarna 1 mellanhéndernas fickor eftersom normal priselasticitet saknas d&
patienten inte viljer likemedel och inte heller betalar hela kostnaden sjilv. 1
ménga europeiska linder finns ocks& tidsméssiga hinder nir generikaleverantorer
ska lansera nya likemedel. Processen att {3 ett pris godkint ir ofta lang, 1 vissa
linder mellan 6-9 m&nader.

I Sverige dr processen kort. Normalt ir likemedlen redan godkinda och prissatta
nir patentet pd originallikemedlet har gtt ut. Dagen efter patentutgdng s& ir
den generiska konkurrensen igng. Att {8 ett pris p& ett utbytbart likemedel g&r
inom en kalendermanad. Samma sak giller vid prisindringar. Priser dndras
aldrig mitt 1 en manad utan féljer kalenderm&nader. Prisindringar ska vara
insiinda till prissittande myndighet, TLV senast den sista arbetsdagen 1 m&naden.
TLV godkinner priset och gor det offentligt 5 arbetsdagar senare och det
godkiinda priset bérjar d& gilla nistkommande kalenderménad. Aven om vi i
praktiken ser ansskningsperioden som en kalendermanad p& 28/30/31 dagar s&
blir perioden mellan prisansskan och nytt gillande pris 6ver 60 dagar om man
limnar in prisanstkan 1 bérjan p& en ny kalenderm&nad (men det 4r det ju ingen
som gor).

Liggande EU-forslag innebir att prissittande myndighet ska ha 30 dagar fr&n
ansokan till beslut pd nya utbytbara likemedel och 15 dagar vid prisindring.
Férslaget tar inte hdnsyn till kalenderm&nader eller kalenderveckor utan riknar
endast antalet dagar oavsett om det dr helgdagar eller arbetsdagar. Finns det 15
leverantdrer av ett och samma utbytbara likemedel (vilket inte 4r ovanligt) s&
innebir det alltsd att det kan vara olika leverantérer som ligger ligst 1 pris varje
dag. FGL ser ingen férdel med ett sidant system och menar att det enbart gor
systemet svérare f6r patienter, apotek, generikaproducenter, distributérer och
dvervakande myndigheter. Som féretridare f6r generikaproducenterna si ser
FGL hellre en lingre framférhallning som énskvird (4ven med oférindrad
prisperiod). Idag ir har generikabolagen maximalt 25 dagar pa sig att férbereda



forsiljning fr&n det att TLV utsett niista m&nads periodens vara till dess att
perioden startar. Detta trots att det tar 4-9 manader frn det att generikabolagen
ligger en bestillning fran fabriken till likemedlen har levererats till en distributér
1 Sverige. Att leverera till samtliga apotek under en m&nad kriver stora volymer
och mycket planering. Att férlinga framférhéllningen skulle ge bittre
leveranssikerhet, mindre kapitalbindning och nyproducerade likemedel med
lingre héllbarhet f6r patienterna.

Syftet fr&n EU, dvs att skapa snabbare prisdynamik bland generiska likemedel 1
Europa riskerar att motverka sitt syfte 1 de linder dir prisdynamiken &r som
stérst, dvs 1 Sverige och Danmark. I de flesta léinder dr det apoteken som tjinar
mest pa generiska likemedel och déir vill inte apoteken att generikaleverantérerna
ska sinka sina officiella apotekspriser (AUP). Apoteken vill képa s& billigt som
mojligt (sd 1&gt AIP som m&jligt) och silja till maxpris (sd hégt AUP som mgjligt)
eftersom receptbelagda likemedel saknar normal priselasticitet. Dirmed gors det
inte heller ndgra prissinkningar p& apotekspriset 1 de flesta linder. Nir det
fsrmé&nsgrundande priset vil &r satt av landets myndighet indras niistan aldrig
apotekspriset annat dn nir landet av budgetskil g&r in och tvdngsmissigt gér
generella prissinkningar. Linder som idag aldrig f&r in ansékningar om
prissinkningar frin generikaproducenterna kommer sannolikt inte att f4 in ngra
ans6kningar om prissinkningar med det nya férslaget heller. Andringen i dessa
linder giller allts& endast att det gdr snabbare vid férsta prisansékan — men sen
ir det stopp eftersom generikaproducenternas kunder, dvs apoteken, inte vill att
den prispress som finns pa inkdpspriset ocks férs fram till apotekspriset (AUP).

Innebir det nya EU-forslaget att dagens system med "Periodens Vara” p& en
kalendermanad méste bil "Dygnets Vara” med nya listor varje dag?

FGL menar att det gir att fortsitta med "Periodens Vara” och kalendermanader
dven om EU-forslaget inférlivas 1 svensk lagtext. Det blir visserligen kr&ngligare
men det g&r. EU-forslaget siger inget om vilken produkt som ska siljas och EU
kommer inte att ha ndgra synpunkter p& om den som ligger ligst i pris 1 varje
land ocksa ska vara den leverantér som f&r merparten av férsiljningen 1 varje
enskilt land. EU-férslaget reglerar prissittningen men inte vad som séljs.
Likemedelsforsorjningen dr ett nationellt ansvar och méste fungera oavsett hur
prissittningen gér till. Periodens Vara bygger p& nuvarande prisperioder men
systemet kan ocksd leva fristdende. Det gor det egentligen redan idag.
Exempelvis kan den som ligger ldgst i pris vara exkluderad fran att bli utpekad
som periodens vara eftersom leverantéren har misskétt leveranserna under fyra
dagar under innevarande ménad eller under féregdende mé&nad. Det ir en princip

som FGL stédjer.

TLV kan dven fortsittningsvis sitta kriterier som ska uppfyllas fér att bli
utpekad som periodens vara. Aven om det teoretiskt kan bli olika leverantsrer
som ligger lidgst 1 pris under en kalenderm&nad kan TLV ha ett regelverk som
giiller for att bli utpekad som periodens vara. Det regelverket kan se ut som idag



dir

TLV utgér fr&n de priser som inkommit senast den sista i en m&nad och att

TLV pekar ut den med ligst pris som d& har statusen som periodens vara i en hel
kalendermanad lingre fram oavsett om andra konkurrenter har ett ligre pris
under nigra enskilda dagar. TLV sitter villkoren och Generikaleverantérerna
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assar sig till de villkor som giller. Om nya EU-regler ind& ger ett féretag ritt

att dndra sitt pris under kalenderm&naden s& kan TLV enkelt ta bort statusen

som periodens vara om den leverantér som &r utsedd till periodens vara héjer

pris
pris

et under den aktuella kalendermanaden. P4 samma sitt kan den som sinker
et och inte 4r periodens vara inte vinna status som periodens vara, men far

silja till det lidgre priset for de fital patienter som har just den produkten p&
receptet. | praktiken skulle det innebira att féretagen anpassar sig till det som

giiller och prisanstkningarna kommer manadsvis pd samma sitt som idag.

Systemet med periodens vara bygger p& bra principer som ger stora besparingar
men systemet kan och bér vidareutvecklas oavsett om liggande EU-f6rslag
genomfors eller inte. FGL har 1 en skrivelse till TLV daterat den 21 oktober 2011
gett en rad forbittringsférslag, bla:

Skr

Férlingd forberedelseperiod

Hé&rdare bestraffning fér den som inte skéter sina leveranser
Krav p& aktiv handling for att kunna bli utsedd till periodens vara
Liangre utforsiljningsperiod fér apoteken p& lagvolymprodukter

ivelsen finns 1 sin helhet att ladda ner p&:

http://www.generikaforeningen.se/page4/page3/files/111021%20FGL%20-
%20TLV.pdf
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