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Slutbetiankande av Likemedels- och

Apoteksutredningen (SOU 2014:87)
S2014/9003/FS

Sammanfattning

Maskinell dosdispensering:

FGL avrader starkt fran utredningens alternativ 1, d.v.s. att inféra férhandlingsritt
pa marknaden for dosdispenserade likemedel. Att blanda in Norgemodellen
(fsrhandlingsritt fér apoteken) i nya delmarknader i det svenska systemet riskerar
att hela marknadsdynamiken havererar. Istillet férordas en separat PV-Dos, d.v.s.
periodens vara for dosdispensering med 6ppen och transparent priskonkurrens
(alternativ 2) girna i kombination med lingre férsiljningsperioder (alternativ 3).

FGL kommer i detta yttrande att férklara varfor det vore olyckligt att blanda tva
helt olika affirsmodeller - och hur ett transparent alternativ praktiskt kan utformas.

Sirlikemedel:

Sverige har ett unikt kostnadsbesparande system for generiska likemedel som
genererar besparingar pa 8 miljarder kronor per ar. Att vi kan anviinda
kostnadseffektiva generiska baslikemedel fér flertalet borde innebira att samhillet
far resurser 6ver att behandla ett fatal patienter med dyrare sirlikemedel.
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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. Om det &r f&
patienter som beh&ver likemedlet blir priset per behandlad patient hégre dn om det dr
manga patienter som behandlas. Sirlikemedel beskrivs ofta som dyra medan det i sjilva
verket handlar om att utvecklingskostnaden ska slas ut pa firre antal tillverkade
férpackningar.

Nér patentet gér ut dr tiden fér kompensation fér forskningen &ver och marknaden
oppnas for fri konkurrens. Generiska likemedel &r medicinskt utbytbara likemedel med
samma kvalitet, krav och sikerhet men har ett ldgre pris. Generiska likemedel
motsvarar 17 % av marknaden i virde och 55 % i volym. Tandvards och
Likemedelsférmé&nsverket har berdknat att byte till generiska likemedel ger en
besparing pa 8 miljarder kronor per &r. Dessa miljarder ger en méngd positiva effekter
s& som; lidgre kostnad for apotekskunden och ligre skatt. Frigjorda resurser som kan
anvindas till bittre sjukvard, och mgjlighet att ge vissa patienter nyare och dyrare
likemedel, t.ex. sirlikemedel.

Grundprincipen i den svenska generikamodellen &r att l1ata leverantdrerna tivla med
dppna transparanta priser. Darfér dr det viktigt att behalla dagens transparanta
prissittningsmodell s att leverantérerna av generiska likemedel kan fortsitta att
konkurrera med AUP (apotekens utférsiljningspris). Systemet férutsitter att apoteken
inte kan vilja leverantér utan ir istillet skyldiga att tillhandah&lla det billigaste
likemedlet.

Vid privatiseringen av apoteksmarknaden var det manga som tvivlade p& att nuvarande
konkurrens med 6ppna transparenta priser skulle fungera med privata apotek. Det
befarades att generika-leverantérerna skulle vara fér beroende av apotekskedjorna for
att viga sinka priserna (vilket skulle férsimra apotekens framtida vinster). Vid
omregleringen i Norge hade staten inledningsvis hoppats p& priskonkurrens - men den
uteblev. Leverantérerna ville inte gora sig ovin med apoteken genom att sinka AUP.
Eftersom prispressen inte skedde sjdlvmant inférde den norska staten istiéllet sinkningar
genom en trappstegsmodell. Under 2011 provade ett generikaféretag att sinka AUP
under det fastslagna maxpriset. Effekten blev att apotekskedjorna inte ville képa fran
den generikaleverantéren lingre. Man slutade till och med att hilsa pé féretridaren for
foretaget. Det svenska systemet dr unikt p& sd sitt att varje prissinkning av AIP
(apotekens inkdpspris) motsvarar samma prissdnkning pA AUP. Det finns bara ett land
som lyckats med samma konststycke som Sverige - och det &r Danmark. Danmark och
Sverige visar sig ocks8 ha det ligsta AUP p& generiska lidkemedel. Det dr samma
generikaféretag 1 Sverige och Norge och samma tabletter 1 burkarna som kommer fran
samma fabriker. Nar priset g&r ner i bdda linderna samtidigt p4 samma produkter s&
sjunker priset per automatik i Sverige vilket ger besparingar for skattebetalarna. I
Norge stannar hela prisdifferensen i apotekskedjornas fickor.

I Sverige tivlar generikaféretagen med 6ppna priser och TLV utser den som har ldgst
pris till periodens vara. Hela systemet bygger p& att det inte dr apoteken som viljer
generiskt alternativ. Féretagen ir alltsd inte beroende av apotekskedjornas gunst. Men
vad hinder om man blandar det norska och det svenska systemet? Hur gr det med
oberoendet? I dagens modell ir receptfria generiska likemedel 1 férhandlingssortimentet
(d.v.s. Norgemodellen). Det ir allts& apoteken som avgor vilken utbytbar produkt som
ska siljas. I 6vrigt dr det TLV som viljer vilka utbytbara likemedel som siljs p&



apoteken. Nu riskerar tv8 nya delmarknader att flyttas 6ver till férhandlingssortimentet.
Dels ldkemedel utan f6rman (dir en annan utredning féresl&r Norgemodellen) och nu
ocks& marknaden fér dosdispenserade likemedel (dar Apoteksmarknadsutredningen
ocks& féreslar Norgemodellen). Nir det géller faststillandet av AUP finns dock en
avvikelse mot Norgemodellen men ur generikaleverantérernas perspektiv ar blir det
samma sak som Norgemodellen. Att kasta in tv& stora delmarknader till
fsrhandlingsmarknaden &r att riskera hela grunden for det svenska oberoende
transparenta priskonkurrensen som uppenbarligen fungerar sd vil och genererar 8
miljarder kronor i besparingar varje &r. Ar det virt att riskera hela marknaden genom
att offra ytterligare tv delmarknader till Norgemodellen? Hur kommer ett
generikabolag att resonera om halva sortimentet konkurrerar i Sverigemodellen och den
andra halvan konkurrerar i Norgemodellen? Det dr en 6verhdngande risk att
leverantérerna fokuserar p& fésrhandlingssortimentet och inte vill férstéra prisbilden
eftersom férhandlingspartnern, d.v.s. apoteken vill ha hégt AUP och 13gt AIP. Att
blanda in Norgemodellen i nya delmarknader i det svenska systemet riskerar att hela
marknadsdynamiken havererar med kade kostnader fér skattebetalarna som foljd.

Om fsrhandlingssortimentet som dosdispenseras blir mer 16nsamt &n vanlig
apoteksverksamhet riskerar det bli en ekonomisk drivkraft som ékar dossortimentet pé
det vanliga apotekssortimentets bekostnad. Det &r mgjligt att dossortimentet bér ha fler
anvindare men d& bor det ske utifr&n medicinska grunder och inte drivet av
vinstintressen.

Under varen 2013 blev FGL:s medlemsféretag varse om ett nytt fenomen dér
foretradare for dosdispensering ville fésrhandla rabatter pa likemedel avsedda for
dosdispensering. Férhandlingen skulle avse DIP (distributérens inkdpspris) — men
effekten blir i praktiken den samma som en férhandling av AIP (vilket inte &r tillatet).

Den som erbjuder rabatter p& likemedel avsedda f6r dosdispensering utlovas 1 gengild
okade volymer. Ett 13gt AUP blir inte lingre ett viktigt kriterium, snarare tvirtom
eftersom ett 1agt inkdpspris och ett hdgt utférsiljningspris ger skade marginaler for
dosaktdren. Men ocks& dkade kostnader for
sjukv&rdshuvudmannen/betalaren/skattebetalarna. Det innebér att ett eventuellt
utrymme att sinka AUP kan anvindas till rabatt till apoteksaktoren istillet for att
anvindas till betalaren. I férlingningen kommer detta att pressa AUP uppat eftersom
den som siljer till Igt AUP blir en dalig affar for dosaktséren. Nir det giller likemedel
for dosdispensering anser FGL att detta &r emot nuvarande lags intentioner d& apoteken
inte har ritt att férhandla priser pa generiska likemedel. Tandvards och
Likemedelsférm&nsverket har ett tillsynsirende gillande rabattférfarandet ovan. Men
oavsett utgangen av tillsynséirendet finns ett klart behov av anpassning av regelverket
vid val av ldkemedel f6r dosdispensering.

Utg&ngspunkten 1 férslagen bor diarfor vara:

- Att bevara transparensen, konkurrensen och dynamiken pd marknaden
- Att modellen skapar fortsatt prispress och besparingar fér samhéllet



Generikaleverantérerna har identifierat en rad problem pa nuvarande marknad fér
dosdispenserade likemedel:

Problem 1:  Regelverket fér dosmarknaden &r inte anpassade fér dosverksamheten.

Problem 2:  Dosleverantérer (inte alla) vill fsrhandla DIP och erbjuder volymer
Apoteken tjinar pd marginalen, d.v.s. képa till s& 18ga priser som méjligt
och silja till s& héga priser som mgjligt.

Generikaleverantérerna stills infor ett dilemma d& kundernas krav och
regelverket drar 4t olika hall.

Problem 3:  Detta leder till Norgemarknaden med férhandling pa inpris
och stigande AUP

Problem 4:  Oklart vilka férpackningar som &r avsedda fér dosdispensering.
(inképare kan vilja leverantsr utifrdn fritt fal bland
férpackningsalternativ)

Lésning: Regelverket behver anpassas till dosverksamheten
FGL foreslar en modell med:

Med faststillda minimikriterier, tex

- Burk

- Stabstudie; h&llbarhet i minst 2 m&nader i1 bruten férpackning

- Kalibrering (generikaleverantéren star for kalibreringskostnaden)

Kriterier for val:
- Léagst pris AUP/tablett for férpackningar avsedda for
dosdispensering.

(dvs ett system som gor att inte sma burkar vinner &ver stora
burkar som det ju blir med nuvarande system eftersom
apoteksmarginalen blir hégre om man dispenserar flera sma
burkar istillet for en stor burk)
Ovrigt:
- Férlangd prisperiod Tex 6+6 manader
(6 m&naders férberedelse och 6 mé&naders férsiljningsperiod)

Det finns flera tinkbara detaljlésningar 1 denna modell men utgdngspunkten &r ett
transparent system priskonkurrensen sker med dppna priser och diar TLV utser en
periodens vara fér dos-sortimentet — forslagsvis kallad PV-Dos. Apoteksmarginalens
konstruktion bér ses éver fér dossortimentet. Den existerande handelsmarginalen
baseras p& en normalkund pa ett 6ppenvérdsapotek med en ersittning p& minst 43 kr
for varje utbytbar férpackning. Tanken &r att en apotekskund behéver en viss service
och viss minimitid fér expediering och rddgivning oavsett vad likemedlet kostar. Den
typen av kunder finns ju inte pd ett dosapotek och den typen av handelsmarginal leder
till att det blir allt mindre férpackningar som anvinds i dosen - ndgot som vi
leverantérer mirkt av under senare &r. Istillet borde apoteksmarginalen anpassas



utifrdn dosverksamheten, dir man drar bort kostnader fér r&dgivning och istillet ligger
till ersittningar for t.ex. maskinkostnader och fér omstillningskostnader vid byten. Om
apotekens handelsmarginal inte ska anpassas fér dosverksamheten féreslar FGL att
generikaleverantdrerna stir for kalibreringskostnaden (enligt av TLV faststillt
schablonbelopp). Kalibreringskostnaden tillfaller den som blivit utsedd till PV-Dos
d.v.s. det féretag som blivit utsedd till PV-Dos far betala medan den som inte blivit PV-
Dos inte heller behsver betala ndgon kalibreringskostnad.

Férslaget till transparent modell av PV-Dos beskrivs schematiskt i modellen p& nista
sida.

Med vénliga hilsningar,

IM/"A"_“

Kenneth Nyblom
VD



Forslag till utveckling av PV-DOS

Periodens vara dosdispensering
- En transparent modell

Likemedelsforetag kvalificerar for PV Dos
- Burk

- Brytningstillstdnd

- Stabilitets-studie (open pot) 2-3 manader

- Kalibrering (betalas av foretagen)

Foretaget anmaéler en forpackning/styrka

IBASUER SUOTRIOIQIS[OPIIONE T

TLV: Finns kvalificerade dos-alternativ?

Vanliga PV

v 3
-

TLV: Utser PV-Dos grundat pa lagst AUP/tablett

IBASUR S: AL

Dosaktorerna byter till den PV-Dosprodukt som TLV

utsett till PVD

Om dos-apoteket menar att just den tabletten ger for
manga driftsstopp kan dos-apoteken vélja PVD R1 (forsta
reserv)

Motivering till avsteg kravs dock via dokumentation/intyg
frén ansvarig farmaceut.
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