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Sammanfattning

FGL anser att merparten av utredningens forslag gillande generiska likemedel
innebir en forbittring. Utredningen konstaterar att det finns "starka skil att behalla
modellen i sin grundliggande utformning.” Forslaget saknar dock viktiga
styrinstrument som sikerstiller att det inte uppkommer kritiska rester — ndgot som ju
ir mycket sillsynt inom dagens utbytessystem. Férlingd forsiljningsperiod och
forlingd férberedelseperiod kar behovet av bade beloning (for den som lagerfor
produkt utan att vara periodens vara) och bestraffning (f6r den som ir periodens vara
och inte kan leverera). FGL limnar i denna skrivelse férslag pa hur dessa
styrinstrument kan konstrueras.
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Under patenttiden ska innovatdren av en uppfinning ta ut ett pris som innefattar bade
tillverkningskostnad och kompensation fér forskning och utveckling. Nir patentet g&r ut
ir tiden fér kompensation for forskningen 6ver och marknaden 6ppnas fér fri konkurrens.
Generiska likemedel dr medicinskt utbytbara likemedel med samma kvalitet, krav och
sikerhet men har ett ligre pris. Generiska likemedel motsvarar 15% av marknaden i virde
och 49% 1 volym. Tandvérds och Likemedelsférmansverket har beriknat att byte till
generiska likemedel ger en besparing p& 8 miljarder kronor per ar. Dessa miljarder ger en
mingd positiva effekter sd som; ldgre kostnad fér apotekskunden och ligre skatt.
Frigjorda resurser som kan anviindas till bittre sjukvird, och mgjlighet att ge vissa
patienter nyare och dyrare likemedel.

Grundprincipen ir att lata leverantdrerna tivla med 6ppna transparanta priser. Dirfér dr
det viktigt att beh&lla dagens transparanta prissittningsmodell s& att leverantérerna av
generiska likemedel kan fortsitta att konkurrera med kundpriset. Systemet forutsitter att
apoteken inte kan vilja leverantdr utan ir istillet skyldiga att tillhandah&lla det billigaste
likemedlet.

Utg&ngspunkten i férslagen bor dirfsr vara:

- Att bevara transparensen, konkurrensen och dynamiken p4 marknaden
- Att modellen skapar fortsatt prispress och besparingar fér samhillet

- Att leveranssikerheten dkar

- Att risken fér kritisk restnotering minimeras

Det har ocksa att utredningen tagit fasta p& men FGL anser att det ir nédvindigt att géra
mer for att sikerstilla att risken f6r kritiska rester minimeras.

Tillgéngligheten p& utbytbara likemedel dr bra. TLV:s statistik visar att av 1150
utbytesgrupper har det varit ca 20-25 utbytesgrupper dir periodens vara (PV1) blivit
utbytt. Over 98% av PV1 har alltsd klarat av att leverera till 100% av Sveriges apotek
under hela manaden. Ibland ir leveranssikerheten nere p& 95% men dven det méste 1
sammanhanget ses som en bra leveranssikerhet. De 2-5% som misslyckats med att forse
hela landet under alla dagar har bytts ut till en alternativ leverantér. Kritiska
restnoteringar, dvs att ingen leverantér kan tillhanda substansen dr mycket sillsynta inom
utbytessortimentet. FGL:s malsittning ir att leveranssiikerheten tkar ytterligare utan att
risken for kritiska rester dkar.

De f6rslag som utredningen limnar gillande generikautbytet 4r mycket bra men det saknas
tva ytterst viktiga styrmedel fér att undvika risker f6r kritiska rester. Férslaget med
forlingd forsiljningsperiod och forlingd forberedelseperiod skar behovet av bade beléning
(for den som lagerfor produkt utan att vara PV1) och bestraffning (fér den som dr PV1
och inte kan leverera). B&de beloning och bestraffning behvs och enbart beléning ir ett
starkare instrument for att &tgirda en bristsituation in vad enbart bestraffning ir. Att
bestraffa den som inte kan leverera l6ser inte en hastigt uppkommen bristsituation om
ingen annan leverantdr férberett sig for att p& kort varsel kunna ta ver ansvaret som
huvudsaklig leverantsr. Dessa tva styrmedel 4r en sd pass viktig del i paketldsningen att
om dessa uteblir s& bér den féreslagna férindringen av prisperioder och
forberedelseperioder inte genomféras. Det finns olika sitt att [6sa detta p& och FGL
presenterar forslag pa 16sning lingre fram 1 texten.



Men innan vi g&r pa styrinstrumentens konstruktion vill FGL kommentera sjilva
grundférslaget med forlingd forberedelseperiod och férlingd férsiljningsperiod.

Forsiljningsperiod: 2 manader

Bifaller utredningens férslag. Alltfér 1&nga f6rsiljningsperioder innebér risker att endast en
leverantdr dr aktiv pd marknaden och att det inte finns alternativa lager om n&got skulle g&
snett for den ordinarie leverantdren.

Nistkommande PV1 (den som vunnit perioden efter) bygger ocksd lager f6r att silja under
tvdmanadersperioden efter men kommer sannolikt att ha en beredskap att p& kort varsel ta
dver leveranserna om PV1 f&r akuta problem. Detta leder till minskad administration for
TLV (halverat antal beslut). Det innebir ocks halvering av antalet byten p& apotek (dven
om FGL har invindningar mot det resonemanget, - &terkommer till det senare 1 texten).
Detta férslag kan med férdel kombineras med att 1ta halva sortimentet byta PV1 jimna
ménader och det andra sortimentet byta udda manader. Det torde minska pressen bade p&
distributdrerna som kor ut varorna till apoteken och p& apotekspersonalen som plockar
upp varorna. Bytet vid m&nadsskiftena blir med andra ord hilften s& stort mot idag.

Forlingd forberedelseperiod: 6 manader

Bifaller utredningens férslag. Sex m&nader innan prisperioden bérjar gilla anséker bolagen
om pris. Beslut tas och meddelas 1-2 veckor senare. Didrmed har leverantérerna 5,5
ménader pa sig att férbereda lagret. I dagens modell far det vinnande féretaget reda pd om
den blir PV1 drygt tre veckor innan férséiljningsstart. Det innebir att det rent logistiskt dr
mycket svért att bygga lager under s& kort tidsperiod. Istillet m&ste man forlita sig p&
befintligt lager. Okad férberedelsetid innebiir en visentligt skad majlighet att bygga lager
och torde ge en bittre leveranssikerhet fér den som ir utsedd till periodens vara (och
diarmed bittre tillginglighet f6r apotek och patienter). Dirutéver innebér férindringen
dven att det blir en stérre andel nyproducerade likemedel som producerats fér en
forutbestimd férsiljningsperiod. Bittre lagerstyrning innebir ocksi minskade
kapitalbindningar och minskade kassationer. Kassationen fér generikaleverantérerna inom
utbytessortimentet beriknas till att ligga mellan 5-10% av volymen. Nir kassationen
minskas s minskar dven kostnaderna och miljébelastningen. Prisbilden torde ocksa
langsiktigt bli stabilare. I dagens system férekommer prishéjningar och prissinkningar
utifrén egna och konkurrenternas lagernivder. En marknad dir priset sétts innan varorna
ir bestillda torde ge en jimnare prisbild p& apoteken.

Innebir lingre forsiljningsperioder firre byten for patienterna?

Egentligen inte. Okad férberedelse innebiir att det blir sikrare leveranser och likemedel
med lingre héllbarhet i systemet, vilket &r positivt fér patienterna men det paverkar inte
bytesfrekvensen mer 4n marginellt. TLV hade under 2010 ett férslag som innebar en
férlingning av prisperioderna till 4 m&nader och 4 m&naders férberedelsetid. FGL var
skeptisk till forslaget av flera skdl.



Lingre perioder innebér firre forsédljningstillfillen for foretagen. Fér sma eller nystartade
generikabolag innebir det att marknadsrisken skar. Sma bolag far ddrmed svérare att
dverleva och det blir svarare fér nystartade bolag att etablera sig. Féarre konkurrenter kan 1
férlingningen innebéra att priserna blir hogre istillet for ligre.

Det diskuterades om en fyramanadersperiod innebir firre byten for patienterna.
Substitutionen har inneburit att de flesta generikaleverantérerna anvinder substansens
namn 1 likemedlets namn vilket innebér att byten inte 4r ndgot stérre problem 1 sig (samma
namn men olika firger p& férpackningen). Patienter som fir nigot enstaka recept om &ret
utskrivet upplever inte ndgot byte eftersom de inte var van med nigot likemedel som de
byter fr&n. Kroniker som stir p4 samma substans &r efter &r fir som regel
likemedelsférpackningar som ricker 1 3 m&nader. Dessa ska alltsd férnyas 4 gnger per ar.
Med ett nuvarande enm&naderssystem f&r alltsd den hir patienten 4 olika férpackningar
om &ret - som visserligen har samma substansnamn men kan ha olika firg och form. Detta
forutsitter dock att det dr olika féretag varje gdng som ir periodens vara. Om prisperioden
istéllet blev 4 m&nader s fir patienten byta 3 gdnger istillet for 4 gdnger. Tre gdnger om
aret dr visserligen firre dn fyra gdnger men férindringen 4r s marginell att den knappast
kan betraktas som ett tillrickligt bra skl till att byta system.

FGL vill ocksd poidngtera att det egentligen inte ir frgan om ngot egentligt utbyte for
apoteken. Apoteken har haft en utbytbar leverantsr av tex simvastatin 20 mg 100 st och
bestiller en ny nir det borjar ta slut av den som finns p& lager. Det tidigare lagret siljs slut
under en dvergdngsperiod och apoteken fyller pd med en annan leverantdr. Dérfér dr det
tveksamt om det verkligen finns s stora kostnader fér apoteken att byta leverantdr av
samma vara. Ar det verkligen frigan om ett egentligt lagerbyte?

Men det som slutligen avgjorde frigan till att det inte inférdes 4-manaders pirsperioder var
den 6kade risken for kritiska rester (dvs att ingen leverantor kan leverera en viss
substans). Kritiska rester existerar 1 praktiken inte inom utbytessortimentet idag. Om det
bara finns en leverantér p4 marknaden (maximalt 3 p& ett 4r) ir risken hogre att det inte
finns ndgon alternativ leverantdr som kan ta ver om PV1 fér leveransproblem. Originalet
har ofta mindre &n 5% av volymen och kan inte ticka upp fér bristen. Med ett tva-
ménaders system (kombinerat med en lingre férberedelsetid) s bedémer vi att marknaden
dven fortsittningsvis ar tillrickligt dynamisk f6r att undvika riskerna med 4-
ménaderssystemet.

Bestraffning vid utebliven leverans: 4 manader eller béter/viten

FGL har tidigare framfort 6nskem&l om ekonomisk bestraffning fér bade
likemedelsleverantsrer och for apotek som inte skéter sina dtaganden. Vi férordar
fortfarande ett tydligt ansvar med sanktionsméjlighet. Om en leverantsr som &r utsedd till
PV1 f&r problem s plockas den bort fr&n den aktuella manaden. Dirutsver bér
leverantéren hindras fr&n att vara med 1 niista budomgéng. Exempelvis Foéretag A far 1
januari reda p& att deras produkt blir PV1 1 juli och augusti. Féretag A f&r problem den 16
juli och tappar sin status som PV1. Féretag A far ddrmed inte heller vara med p&
kommande budgivning i augusti som avser tvmé&nadersperioden som ligger 6 manader
fram. Eftersom budgivningsperioderna ir p& tvd manader s& blir straffet utebliven
forsiljning 14 m&nader. Bestraffningen kan ocksa bestd av béter/viten. Utredningen menar
dock att den typen av ekonomisk bestraffning saknar grund 1 europeisk lagstiftning. Det



resonemanget kan sikerligen anviindas p& produkter som erbjuds marknaden i
normalfallet. Men systemet med Periodens Vara bér ses som ett eget system med egna
regler eftersom den som utses till periodens vara far privilegier framfor alla andra
utbytbara produkter och dirmed borde kunna utkrivas ett stérre ansvar. Men d& bér
dessa std 1 proportion till det besvir eller skada foretaget &samkat. Fér héga béter/viten
riskerar bara att driva upp priset eftersom en riskpremie méste inkluderas i det erbjudna
priset. Det hela kompliceras ytterligare av att en ekonomisk bestraffning blir orimlig om
leverantdren gjort allt réitt men omstindigheterna gjort att en bristsituation 4nd&
uppkommer. Om det tex tar slut pd en 100 pack av den vanligaste styrkan av en substans
(en férpackning som ofta star fér 6ver hilften av volymen p4 hela substansen) s& kommer
apoteken att bérja silja fler smaférpackningar och eventuellt ocksd andra styrkor istillet.
Det far till f5ljd att det &ven kan ta slut hos leverantdren som ir periodens vara p4 mindre
fésrpackningar samt f6r den som hoppar in som reserv och har byggt lager fé6r kommande
perioder. Aven om det kan betraktas som rimligt om den som orsakat den férsta
bristsituationen far en ekonomisk bestraffning sa 4r det inte rimligt att de leverantérer som
f&r brist pga kedjereaktionen bestraffas. Om ekonomisk bestraffning ska inféras méaste det
med andra ord goéras en bedémning frén fall till fall fér att beddma om foretaget verkligen
dsamkat bristsituationen eller om det om féretaget tviirtom férsokte hjélpa till men fick slut
pa lager pa grund av en kedjereaktion.

Bestraffning kan ha en férebyggande inverkan p& leveranssikerheten men nir ett
misslyckande vil har intréffat s 16ser en bestraffning inte den uppkomna
leveransproblematiken. D& behovs istillet ett incitament fér en alternativ leverantér att ta
dver huvudansvaret fér leveranserna. FGL har ett forslag pa incitamentstyrning som har
en rad férdelar och baseras p4 att inritta ett anbudspris och listpris.

Aktiv handling och Anbudspris/Listpris

Ingen leverantdr bor kunna bli utsedd till PV1 utan att foretaget har gjort en aktiv
handling. Det féresl&r ocks& utredningen och det stédjer FGL till fullo. Detta kan och bér
inféras genom att infora tva olika typer av pris, ett anbudspris och ett listpris. Blir man
utsedd som PV1 giller anbudspriset. Annars giller listpriset. Det dr en stor skillnad p& att
veta att man kommer att silja cirka 80 000 férpackningar per mdnad om man blir utsedd
till periodens vara mot att endast {4 sélja nigra hundra om man inte blir periodens vara. Att
vara bunden att sillja ett fatal férpackningar f6r ett pris man lovat silja till vid en volym om
80 000 fsrpackningar &r inte rimligt. Vid "upphandling" av TLV (dvs blir utsedd till
periodens vara) s& limnar féretagen ett rabatterat pris (dvs anbudspris) om man blir
periodens vara. Detta pris ér ju férknippat med en viss volym, ddrav rabatten.

Om négot foretag ska ersitta PV1 ska det foretaget tillfrigas om att f& ta dver status som
PV1 till listpriset. Det bér vara mgjligt att vilja om man vill bli PV1 eller inte. Detta for att
man ej ska behdva kdpa pé sig lager med risk for att ev fa silja endast en 1&g volym till ett
lagt pris (om 1:an och 2:an inte kan leverera). P4 s sitt tror vi att bolagen vagar ligga med
ett litet lager hela tiden. Vid varje period méste man ange dessa tv& priser.

Blir detta ett dyrt system fér att garantera alternativa lager? Inte nédvindigtvis. Det kan
tvirtom vara en kostnadseffektiv forsikring for att undvika kritiska rester.



Ett teoretiskt exempel p hur detta skulle kunna g8 till: Fére patentutgng s& kostar
originalet 1500 kr AIP for en tre-m&nadersbehandling. Strax efter patentutgéng s kostar
samma behandling 10 kr AIP fér PV1. Generika-leverantorer dr beredd att bestilla hem
stora lager och silja till mycket 1&g marginal nir man ir siker p4 att man blivit utsedd till
periodens vara (PV1). Den som lag nist ldgst 1 anbudspris, p& 11 kr AIP &r inte beredd att
ta hem stora lager och erbjuda forséljning till endast 11 kr. Marginalen ir for lg 1
forhallande till risken att inte fa silja. Daremot kanske samma leverantsr har limnat det
lagsta listpriset pd 22 kr AIP och blir d& utsedd till Reserv 1 (R1). Priset &r visserligen
dubbelt s4 hégt som PV1 men d& ska man ha 1 tanke att bdde 10 kr (PV1) och 22 kr (R1)
dr 99% ligre 4n vad originalet kostade innan patentutging. Reserven, som allts8 inte ville
bygga lager f6r en ytterst liten marginal dr diremot beredd att bygga lager for att kunna
silja till ett betydligt hdgre pris om PV1 skulle misslyckas. Aven om bade 10 och 22 kr ir
99% liagre pris s dr det ur generikaleverantsrens synvinkel en mycket intressant marginal
och ett starkt incitament att bygga lager och att styra om leveranser som egentligen skulle
till andra nordiska linder. Lageruppbyggnaden i Sverige behéver inte vara ett 6destiget
problem (f6r den som bygger lager) om PV1 lyckats med sina leveranser hela perioden
eftersom reservleverantéren sannolikt kommer att anviindas vid en framtida budgivning
eller som reserv vid en annan prisperiod. Systemet torde inte heller innebira nigra stérre
kostnader fér samhillet d& det redan idag dr ca 96-98% leveranssikerhet. En skad
forberedelseperiod innebir ju en dkad leveranssikerhet s& antalet misslyckanden kommer
att bli firre, sannolikt halverat. Det innebér att det 1 endast undantagsfall blir aktuellt att
betala ett hogre pris. Ett relativt 1&gt pris for en férsikring mot kritiska rester med andra
ord.

En annan férdel med anbudspris &r att vid patentutgdngar kommer TLV att kunna se nir
generisk konkurrens dr pa viig att uppstd genom att ett vilande listpris plétsligt aktiveras
till ett anbudspris som ska gilla 6 m&nader senare. Det ir ocksd en viktig signal till
parallellimportérer att patentet snart ir p& vig att upphora. Anbudspris och listpris torde
ocksd gora det mojligt f6r referensprodukten att aktivt delta 1 budgivningen fér att bli
utsedd till PV1.

Apotekskryss och apotekens méjlighet att fringa periodens vara

Bifaller utredningens férslag. FGL anser att regelverket angdende apotekskryss behéver
ses 6ver och skidrpas upp. Om PV1 tar slut finns ju PV1 fér nistkommande period som
reserv. Skulle dven den ta slut sd ska apoteken ha mgjlighet att sjilva l6sa problemet med
att ta niista vara pa prislistan och samtidigt dokumentera undantaget. Ansvaret bér ligga pa
likemedelsansvarige p& apoteket. Detta merarbete torde inte vara jobbigare &n att spara ett
kvitto eller en faktura i en pirm. Det kravet har skattemyndigheten haft i alla tider. TLV
ska 1 efterhand kunna granska (stickprov) om apoteken gjort riétt nir de gjort avsteg fr&n
att bestilla PV1.

Sanktioner eller bestraffning for apotek som expedierar fel vara

Bifaller utredningens férslag. Generikaindustrin har vid ett flertal tillfillen efterfrigat
h&rdare sanktioner fér egen del om vi inte klarar av vara leveranser. Vi utgar fr&n att dven
apoteksbranschen efterfrigar samma sak for egen del i de fall d& apoteken inte levererar
periodens vara trots giltigt skil saknas for att inte leverera rétt vara. Det bor inte vara



mdjligt att bara avstd frén att silja periodens vara utan giltigt skil. Avsteg fr&n PV1 bor
dokumenteras. Det finns flera giltiga skil till avsteg, tex att PV1 inte kan bestillas, att
likaren motsatt sig byte, att patienten betalat mellanskillnaden, eller att apoteket pa
medicinska grunder motsatt sig bytet. Nir apoteken motsitter sig byte bér det krivas att
det dokumenteras varfér. Saknas giltiga skl bor det féranleda ndgon form av sanktion.
Onm en lag eller foreskrift inte f6ljs sa dr det rimligt att f& en motivering till varfér regeln
inte foljdes. Om man inte behover f6lja en regel och inget hiinder om man inte féljer regeln
riskerar foljsamheten till regeln att urholkas. Syftet 4r att férebygga att vissa kedjor eller
apotek frekvent prioriterar en viss leverantdr som inte har status som periodens vara.
Syftet med forslaget r alltsd inte att bestraffa enskilda apoteksanstillda som 1 bista
vilmening férsoker hjilpa enskilda patienters specifika medicinska behov.

Differentierad utférsiljningsperiod

Bifaller utredningens férslag. Apoteken far idag leveranser varje dag. Om ett apotek séljer
10 artiklar om dagen av en vara s borde det vara mycket enkelt att sélja slut inom 15
dagar efter m&nadsskiftet. Utférsiljningsperioden ir i detta fall omotiverat 1ang. Problem
uppstar ddremot om apoteket omsitter nigon enstaka artikel per &r. Det 4r motiverat att
forlinga utforsiljningsperioden fér varor som séljer mindre in tex 20 enheter per &r.
Apoteken bor 1 s8 fall p4 samma sitt som ovan dokumentera undantaget.

Férslagsvis forkortas utférsiljningsperioden till 10 dagar fér varor som siljer mer dn 20
enheter 1 mdnaden. Hir dr dagens period pa 15 dagar vil tilltagen. Dirutéver inférs tva
undantagsgrupper likemedlet far siljas till inképsperiodens AUP dven vid ett senare
tillfille. Om varan siljer mindre dn 20 enheter per &r kan utférséljningsperioden forlingas
till 3 manader och om varan siljer mindre &n 5 enheter per ar sd dr utférsiljningsperioden
obegrinsad. Det behévs sannolikt dndringar i prisdatabaserna f6r att kunna genomféra
detta férslag. Sannolikt kommer kreativiteten igdng genom att gra dessa avsteg till
mdjligheter snarare 4n obligatoriska. Féretag ser ofta problem att genomféra obligatoriska
begrinsningar men har litt att hitta 16sningar att hantera mgjligheter.

Problematiken med transparensdirektivet och férslag till 16sning

Bifaller utredningens férslag. Det 4r mycket positivt att utredningen féreslér att separera
systemet med periodens vara fran det "vanliga” prisansskningsférfarandet. Det behovet
finns redan med nuvarande regelverk och blir &n mer akut om transparensdirektivet
implementeras 1 svensk lagstiftning.

Férslaget med lingre prisperioder och lingre férberedelsetid stir i konflikt med
Europaparlamentets direktiv ang prissittning av likemedel COM 2012 84
(82012/2362/FS). Det férslag som réstades igenom EU-parlamentet innehé&ller visserligen
en ny skrivelse om kalenderm&nader men férslaget ir l1angt fr&n firdigbehandlat och
kommissionens ursprungliga forslag innebar att det skulle vara mgjligt att fa ett pris pd
generiska likemedel inom 30 dagar. Férslaget tog inte hinsyn till kalenderm&nader eller
kalenderveckor utan riknar endast antalet dagar oavsett om det dr helgdagar eller
arbetsdagar. Finns det 15 leverantérer av ett och samma utbytbara likemedel (vilket inte
ir ovanligt) s& innebir det allts8 att det kan vara olika leverantsrer som ligger ligst 1 pris
varje dag. FGL ser ingen férdel med ett s&dant system och menar att det enbart gor



systemet svirare fér patienter, apotek, generikaproducenter, distributérer och évervakande
myndigheter.

FGL menar att det gér att fortsiitta med "Periodens Vara” oavsett hur det slutgiltiga
transparensdirektivet kommer att se ut. EU-f6rslaget reglerar prissittningen men inte vad
som siljs. Likemedelsforsérjningen ir ett nationellt ansvar och méste fungera oavsett hur
prissittningen gér till. Periodens Vara bygger p& nuvarande prisperioder men systemet kan
ocksa leva fristdende. Det gor det egentligen redan idag. Exempelvis kan den som ligger
lagst 1 pris vara exkluderad fran att bli utpekad som periodens vara eftersom leverantéren
har misskétt leveranserna under fyra dagar under innevarande mé&nad eller under
fésregdende manad. Det 4r en princip som FGL stédjer.

TLV kan dven fortsittningsvis sétta kriterier som ska uppfyllas fér att bli utpekad som
periodens vara. Aven om det teoretiskt kan bli olika leverantsrer som ligger liigst i pris
under en kalendermanad kan TLV ha ett regelverk som pekar ut periodens vara. Det
regelverket kan se ut som idag - dir TLV utgér fran de priser som inkommit till
ménadsskiftet varefter TLV pekar ut den vara med ligst pris som d& fir statusen som
periodens vara i en hel kalendermanad. Detta giller oavsett om andra konkurrenter har ett
ldgre pris under nigra enskilda dagar. TLV sitter villkoren och generikaleverantérerna
anpassar sig till de villkor som giller. Om nya EU-regler 4nd& ger ett foretag ritt att &ndra
sitt pris under kalenderm&naden s& kan TLV enkelt ta bort statusen som periodens vara
om den leverantdr som dr utsedd till periodens vara hjer priset under den aktuella
kalendermanaden. P4 samma sitt kan den som sdnker priset och inte ir periodens vara inte
vinna status som periodens vara, men far silja till det ligre priset for de fital patienter som
har just den produkten pa receptet. I praktiken skulle det innebéra att féretagen anpassar
sig till det som giller och prisansékningarna kommer manadsvis p& samma sétt som idag.
Samma princip giller om utredningen viljer att rekommendera en lingre prisperiod
kombinerat med en lingre férberedelseperiod.

Etablera "Periodens vara” till ett eget system med egna spelregler

Att {8 privilegiet som periodens vara innebir ett privilegium med férdelar gentemot
konkurrenter som inte har den statusen. Med privilegiet bér det dock f6lja en rad
skyldigheter och definierade minimikrav. TLV har ansett sig begrinsad att stilla vissa krav
under gillande lagstiftning. Om det stimmer, anser FGL att lagstiftningen bor ge ansvarig
myndighet utékat handlingsutrymme.

I resonemanget 1 texten ovan angdende transparensdirektivet menar FGL att systemet med
periodens vara till viss del redan har egna spelregler dir detaljerna inte regleras i lagtexten.
Man kan tex friga sig om inte lagen menar att en leverantdr som ligger ldgst 1 pris borde
levereras i alla fall, &ven om den haft leveransproblem i en vecka. Om likemedlet finns
tillginglig igen och den ligger de facto ligst i pris. Genom att definiera systemet och dess
spelregler 6ppnas en rad férdelar.

1. Ett aktivt val att delta 1 att bli utsedd till periodens vara gér att ingen leverantér blir
utsedd till PV1 utan att den sd 6nskat (vilket hinder idag). Vanlig prisansékan och
anstkan om pris fér periodens vara blir olika processer. Fér de flesta
generikaleverantérer kommer det bara att vara aktuellt med den senare processen. Men



fér de som inte 6nskar delta, ges det en m&jlighet att ha ett godkéint pris utan att behéva
ansvara for att leverera till alla Sveriges apotek under en viss period.

2. Problematiken med transparensdirektivet 16ses. TLV bestimmer prisperioder och sista
dag fér prisansékan. En leverantor kan visserligen ha laglig ritt att &ndra ett pris men
d& kan den mista statusen som periodens vara.

3. Hallbarhetstid och returritt kan regleras p4 miniminiva. Eftersom apoteken idag inte
har ett val nir det giller periodens vara s bér det finnas ett minimumkrav. I riktlinjer
for returritt s& rekommenderas tex att ett likemedel som levereras till apotek ska ha en
h&llbarhet som motsvarar normal férbrukningstid fér kund + tv8 m&nader (i praktiken
5 manaders hallbarhet f6r en 100-pack). Idag finns detta som riktlinjer, vilka alltsd inte
behéver foljas. Men inom periodens vara-systemet bér minimikraven vara
obligatoriska.

4. Bestraffning vid utebliven leverans p& 4 m&nader &r rimligt (om f6rsiljningsperioden ir
2 ménader). Den bestraffningen ir endast relevant inom systemet fér periodens vara
och bér endast utmiitas till den som ansékt om att & bli periodens vara. Dirfér méaste
anstkningen till periodens vara och en vanlig prisansékan separeras.

5. Likemedelsférsikring. Alla FGL:s medlemmar har sina likemedel férsikrade via den
frivilliga svenska likemedelsférsikringen. Det dr dock mojligt att ett forskrivet
likemedel som har den frivilliga likemedelsférsikringen byts ut mot ett utbytbart
likemedel som saknar den frivilliga likemedelsférsikringen. Det borde vara ett
minimikrav att ett likemedel som har férsikring ska bytas ut till ett likemedel med
samma f6rsikringsskydd (om det finns, och det gér det!). Som regelverket ser ut nu s&
f&r en leverantér som inte dr med i den frivilliga férsikringen en férdel eftersom den
inte behdver betala férsikringspremien och dirmed har littare att erbjuda ett 13gt pris
och ddrmed far littare att vinna status som periodens vara. Systemet uppmuntrar med
andra ord till att inte delta i den frivilliga férsikringen.

Alternativ l('isning

FGL har framfért detta forslag tidigare och vill ter pdpeka att en alternativ 16sning till den
aktuella frigestillningen ir att inféra ett sammanhallet IT-stéd som dven inkluderar den
idag blinda flicken i kontrollsystemet, dvs bestillningssystemet. Den kan med férdel
kombineras med flera av férslagen ovan.

FGL anser att det bor utvecklas ett ssmmanhéllet IT stéd f6r utbytbara likemedel inom
substitutionen. Detta system ska innehélla alla utbytesvaror och apoteken ska kunna
bestilla periodens vara. Idag har TLV full information om vad som hiinder p&
foérsiljningssidan men ser inte alls vad som hénder pa bestillningssidan. Ett sammanhallet
system skulle vara mindre resurskrivande och bli nist intill sjalvévervakande. Om man
dessutom infér “generisk bestillning” sa férenklas systemet ytterligare.

Istillet for att apoteken ska bestilla en specifik leverantér si kan systemet baseras pa en
"generisk bestillningsrutin”. D& behéver apoteken inte ta reda p& vilken vara som &r
periodens vara och apoteken kan istiéllet bestilla exempelvis: simvastatin 20 mg 100 st
(utan att ange leverantér).



Systemet kan d& automatiskt vilja det alternativ som har ligst pris - dvs periodens vara.
Om den varan mot férmodan inte lingre finns att bestilla sa dirigeras bestéllningen om till
den leverantdr som har nist ligst pris. Med den typen av automatiserat system s far alla
apotek sina varor i tid och ingen patient behdver vinta pd administrationen medan TLV
utreder och utser en ny "periodens vara”. Detta system skulle dessutom ge TLV mgjlighet
att 6vervaka avvikelser frn bestillning av periodens vara. Det ska dock vara mé)jligt for
apoteken att dven bestilla en specifik vara som 4r utbytbar men som inte ir periodens vara.
Dessa undantag kan bero p& tex kryssade recept dir en forskrivare valt en specifik
leverantdr av medicinsk anledning, eller att en patient viljer att betala fullt pris f6r 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. Bdde leverantérer, distributérer, apotek och TLV skulle ha stor nytta av
en smidigare IT-16sning.

Aven om likemedelsleverantsrer, distributérer och apotek gor sitt biista for att likemedel
ska finnas tillgingligt s& gar det inte att ha 100% leveranssikerhet pa alla registrerade
likemedel. Och dven om det gick si skulle det vara ohé8llbart fér apoteken att ha alla dessa
likemedel 1 lager. Utrymmet rédcker inte till. Det bér siledes dven finnas ett ansvar hos
patienten att inte viinta till sista dagen nir det dr dags att himta ut nya likemedel.
Patienterna kan dock inte veta om likemedlet 4r ovanligt s& hir bér apoteken infér nésta
apoteksbestk informera patienten om att denne har ett relativt ovanligt likemedel eller
fésrpackningsalternativ - och att det dérfor kan dréja ett par dagar innan likemedlet
kommer till apoteket.

Kommentarer till férslag som inte beror generika och utbyte pa apotek

FGL har i férsta hand valt att kommentera delarna som berér generiska likemedel och
utbytet pd apotek.

Nir det giller 24-timmarsregeln s& verkar debatten bygga pa ett missférstdnd som bygger
pa en felaktigt formulerad text i samband med apoteksomregleringen. Hade texten
anpassats till det som verkligen avsigs s& hade det sannolikt inte varit ndgon upprérd
debatt om det omégjliga 1 24-timmarsregeln. Texten bér med andra ord anpassas till
verklighetens férutséttningar.

Férslaget om att uppritta en sékbar databas 6ver vilka likemedel som finns tillgingliga p&
enskilda apotek dr en bra idé.

Utredningen féreslér skade mojligheter till prissinkningar p& likemedel utan generisk
konkurrens men foéreslar samtidigt att besparingsutrymmet ska anvindas till snabbare
upptag av nya terapier 1 virden. Resonemanget later bra och ir rimligt om det fungerar 1
praktiken. Staten bér ta ett ansvar for att tillse att detta samband ocksd fungerar s att de
besparingar som tas 1 ena dnden ocksd motsvaras av satsningar i den andra dnden.

Forskande likemedelsféretag méaste f& betalt for innovationer samtidigt
som besparingarna frdn generika och prissinkningar av dldre patenterade likemedel
tillvaratas pé ett effektivt sitt. Forskning och innovationer ir sjilva grunden fér en stor del



av sjukvardens arbete och patienters mgjligheter till ett béttre liv. Apoteksverksambhet,
distribution, generika och parallellimport kan 1 ssmmanhanget ses som kringtjinster som
alla har sin bas i forskning och utveckling av nya likemedel.

Med vinliga hilsningar,

s e

Kenneth Nyblom
VD



