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Sammanfattning

Maskinell dos:

FGL delar utredningens bedémning att "dagens pris- och erséttningsmodell f6r maskinell
dosdispensering behéver forindras”.

Den som endast ldser utredningens sammanfattning kan fa uppfattningen att Sérenson 1
forsta hand rekommenderar dndrad handelsmarginal (modell A = huvudalternativ) och i
andra hand rekommenderar en PV-doslista (dvs modell D = alternativt férslag). Det ar latt
att f8 uppfattningen att dessa modeller stir mot varandra som olika vigar att nd énskvird
férandring. | sammanfattningen stir det tyvirr inte att utredningen rekommenderar att
modell D genomférs oavsett om modell A inférs eller inte.
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Men pa sid 286 skriver utredningen:

"Utredningens bedémning: TLV bér fullfslja det arbete som nu pagér kring en sirskild
periodens vara-lista f6r maskinellt dosdispenserade likemedel. Det finns ingen motsittning
mellan att inféra en sirskild periodens vara-lista fér dosdispenserade likemedel,

som relativt snabbt kan genomf&ras inom ramen fér nuvarande lagstiftning, och

att samtidigt 1 sdrskild ordning initiera en mer 1&ngsiktig process fér att

implementera modell A. Ett eventuellt férslag frdin TLV om sirskild periodens vara-lista
kan dérfor inféras redan innan modell A trider i1 kraft. En periodens vara- lista for
dosdispenserade likemedel kan bidra till prispress p& likemedel &ven vid modell A.”

En PV-dos lista &r alltsd enligt utredningen 6nskviird &ven om modell A inférs.

FGL menar dock att modell D ger bittre effekt in modell A.

Modell D beskrivs som "Justeringar inom ramen fér dagens modell” och innebér att TLV
ska ta fram en PV-dos-lista (ndgot FGL har féresprakat sedan 2009). Modell A som
beskrivs som "Dosapotek erhéller endast AIP och dospeng for doslikemedel” innebér alltsd
att dosapoteken inte lingre far apoteksmarginal. Modell D stoppar férhandling och stoppar
bruket av sm&férpackningar medan Modell A stoppar smé&fsrpackningar men inte

fésrhandlingar.

FGL:s beddmning dr att prioritet bor ligga pa att 16sa problemen via en PV-doslista (d.v.s.
modell D). Modell A kan vara bra pé sikt (som extra férstirkning) men FGL delar inte
utredningens bedémning att A skulle vara bittre &n D. Dessutom gir modell D snabbare
att inféra. Modell A kan inféras vid ett senare tillfille f6r att slippa vinda i 3 ar p& att nd
onskvird férindring. "Utredningen gér en grov bedémning att det kan ta tre ar fran det att
arbetet initieras till det att férfattningsédndringarna som méjliggér modellen kan trida 1

kraft.”

Vé&r tolkning ir att regeringen har gjort samma bedémning eftersom regeringen féregripit
utredningens remissrunda och istéllet redan 1 augusti skred till verket genom att ge TLV
och E-hilsomyndigheten i uppdrag att férbereda en prisrangordning med periodens vara
for utbyte av maskinellt dosdispenserade likemedel'.

Féljande 6nskvirda konsekvenser foljer av att inféra en PV-doslista:

Okad transparens

Besparing pa 227 miljoner (mer med dynamiska effekter medriknade)
Miljsvinligare forpackningar

Férutsidgbarhet for nya konkurrenter

Effektivare priskonkurrens

Minskad risk fér smittoeffekt for vanliga PV-systemet

! Regeringsuppdrag 2018-08-30 till TLV och E-hidlsomyndigheten S2018/04691 /FS



Extempore:

Naér det giller utredningens férslag om extempore s anser FGL att férslaget att
Likemedelsverket ska fatta beslut om alla lagerberedningar &r bra - men inte tillrickligt
langtgaende.

FGL saknar férslag som tydliggér att:

e Licensen fér lagerberedning ska aterkallas aktivt nir ett det finns godként
likemedel

e Licens for likemedel godként i annat land ska g fére anvindandet av
lagerberedningar

¢ Undantagen i likemedelslagen ir férbehéllna behandling av enskild patient. Att
en enskild licens som krivs fér anvindning av ldkemedelgodként i annat land
ska likstillas med ldkares forskrivning fér lagerberedningar &r otillriackligt och
riskerar att vara i strid med den fria rérligheten inom EU.

Kliniska prévningslikemedel:

FGL tillstyrker utredningens férslag att distribution av kliniska prévningslikemedel ska
regleras 1 likemedelslagen och inte i lagen om handel med likemedel.



Dosdispensering: Bakgrund och djupare beskrivning till varfér en
forandring ar nédvandig — och detaljerat forslag pa [6sning

1. Grundprincipen och konsekvenserna av transparent konkurrens

Grundprincipen i den svenska generikamodellen &r att lata leverantérerna tivla med 6ppna
transparanta priser. Darfor dr det viktigt att behélla dagens transparanta
prissdttningsmodell s& att leverantérerna av generiska likemedel kan fortsitta att
konkurrera med AUP (apotekens utférsiljningspris). Systemet férutsitter att apoteken inte
kan vilja leverantér utan ar istillet skyldiga att tillhandahalla det billigaste likemedlet.

Vid privatiseringen av apoteksmarknaden var det m&nga som tvivlade p& att nuvarande
konkurrens med 6ppna transparenta priser skulle fungera med privata apotek. Det
befarades att generikaleverantsrerna skulle vara fér beroende av apotekskedjorna for att
v8ga sinka priserna (vilket skulle férsimra apotekens framtida vinster). Vid omregleringen
1 Norge hade staten inledningsvis hoppats pa priskonkurrens - men den uteblev.
Leverantdrerna ville inte géra sig ovdn med apoteken genom att sinka AUP. Felet man
gjorde 1 Norge var att tilldta apoteken att sjilv vilja vilket generiskt alternativ som skulle
expedieras. Eftersom prispressen inte skedde sjdlvmant inférde den norska staten istéllet
sinkningar genom en trappstegsmodell. Under 2011 provade ett generikaféretag att sinka
AUP under det fastslagna maxpriset. Effekten blev att apotekskedjorna inte ville képa fr&n
den generikaleverantéren lingre. Man slutade till och med att hélsa pa féretridaren for
foretaget. Det svenska systemet dr unikt pd s sitt att varje prissinkning av AIP (apotekens
ink&pspris) motsvarar samma prissinkning pA AUP. Det finns bara ett land som lyckats
med samma konststycke som Sverige - och det &r Danmark. Danmark och Sverige visar sig
ocks& ha det ligsta AUP pa generiska likemedel. Det &r samma generikaféretag i Sverige
och Norge och samma tabletter i burkarna som kommer fr&n samma fabriker. Nar priset
gér ner 1 bdda linderna samtidigt p& samma produkter s& sjunker priset per automatik i
Sverige vilket ger besparingar for skattebetalarna. I Norge stannar hela prisdifferensen 1
apotekskedjornas fickor.

Alla foretag strivar efter att maximera vinster och det &r sjilva syftet med ett aktiebolag
enligt Aktiebolagslagen®. Dirfér dr dessa mekanismer inte s& konstiga p& en marknad
nistan helt utan vanlig priselasticitet i konsumentledet. Daremot stéller det hégre krav p&
staten att genom styrande reglering skydda medborgarna och skattebetalarna.

I Sverige tdvlar generikaféretagen med 6ppna priser och TLV utser den som har lidgst pris
till periodens vara. Hela systemet bygger pa att det inte dr apoteken som véljer generiskt
alternativ. Féretagen idr alltsd inte beroende av apotekskedjornas gunst. Men vad hinder
om man blandar det norska och det svenska systemet? Hur g&r det med oberoendet? 1
dagens modell 4r receptfria generiska likemedel i fsrhandlingssortimentet (d.v.s.
Norgemodellen). Det ir allts& apoteken som avgor vilken generisk produkt som ska siljas. |

2 Aktiebolagslagen (2005:551) 3 kap. 3§



ovrigt dr det TLV som viéljer vilka utbytbara likemedel som siljs p& apoteken. Att till&ta
fler delmarknader till fésrhandlingsmarknaden &r att riskera hela grunden for det svenska
oberoende transparenta prlskonkurrensen som uppenbarligen fungerar sd vil och genererar
8 miljarder kronor i besparingar varje ar. Ar det virt att riskera hela marknaden genom att
offra ytterligare delmarknader till Norgemodellen? Hur kommer ett generikabolag att
resonera om halva sortimentet konkurrerar i Sverigemodellen och den andra halvan
konkurrerar i Norgemodellen? Det 4r en 6verhingande risk att leverantérerna fokuserar
pé forhandlingssortimentet och inte vill férstéra prisbilden eftersom férhandlingspartnern,
d.v.s. apoteken vill ha hogt AUP och lagt AIP. Att blanda in Norgemodellen i nya
delmarknader i det svenska systemet riskerar att hela marknadsdynamiken havererar med
okade kostnader for skattebetalarna som foljd. FGL avradde starkt fran
apoteksmarknadsutredningenss alternativ 1, d.v.s. att inféra férhandlingsritt p4 marknaden
for dosdispenserade likemedel. Det gjorde fér 6vrigt dven de flesta andra remissinstanser
ocks&. Av den anledningen ser FGL positivt pd att TLV f6resl&r konkurrens p&
transparenta priser och ddrmed sitta stopp fér nuvarande férhandlingsmodell. Om
fésrhandlingssortimentet som dosdispenseras blir mer l6nsamt dn vanlig apoteksverksamhet
riskerar det bli en ekonomisk drivkraft som 6kar dossortimentet p& det vanliga
apotekssortimentets bekostnad. Det dr mgjligt att dossortimentet bér ha fler anvindare men
d& bor det ske utifrdn medicinska grunder och inte drivet av vinstintressen.

Ett transparent system med 6ppna priser gér det létt for nya konkurrenter att etablera sig
p& marknaden. Betydligt ldttare dn pd forhandlingsmarknader. Leverantsrer ser direkt om
de dr har ett konkurrenskraftigt alternativ eller inte. Prisbilden dr tydlig och det 4r laga
etableringshinder. TLV har ocksd i tidigare rapporter konstaterat att priskonkurrensen
fungerar béttre om antalet konkurrenter skar.

2. Marknaden havererar — Oklara regler ger forhandlingsutrymme

Under varen 2013 blev FGL:s medlemsféretag varse om ett nytt fenomen dir vissa
foretridare for dosdispensering ville férhandla rabatter pa likemedel avsedda for
dosdispensering. Férhandlingen skulle avse DIP (distributérens ink&pspris) — men effekten
blir i praktiken den samma som en férhandling av AIP (vilket inte dr tillatet).

Den som erbjuder rabatter p& likemedel avsedda fér dosdispensering utlovas 1 gengild
okade volymer. Ett 1gt AUP blir inte lingre ett viktigt kriterium, snarare tvirtom eftersom
ett 18gt inkdpspris och ett hégt utférsiljningspris ger 6kade marginaler f6r dosaktéren. Men
ocksd skade kostnader for sjukvdrdshuvudmannen/betalaren/skattebetalarna. Det innebér
att ett eventuellt utrymme att sinka AUP kan anviindas till rabatt till apoteksaktéren istéllet
for att anvindas till betalaren. I forlingningen kommer detta att pressa AUP uppét
eftersom den som siljer till 18gt AUP blir en dalig affir for dosaktséren. Nir det giller
likemedel for dosdispensering anser FGL att detta d&r emot nuvarande lags intentioner d&
apoteken inte har ritt att fésrhandla priser pd generiska likemedel.

3 Slutbetinkande av Likemedels- och Apoteksutredningen (SOU 2014:87)



3. Problembeskrivning och forslag till 16sning

FGL har identifierat en rad problem p& nuvarande marknad fér dosdispenserade

likemedel:

Problem 1:

Problem 2:

Problem 3:

Problem 4:

Losning:

Regelverket fér dosmarknaden &r inte anpassade for
dosverksamheten.

Dosleverantérer vill fésrhandla DIP och erbjuder

volymer. Apoteken tjinar p& marginalen, d.v.s. képa till s3 l4ga priser som
mdjligt och silja till s& héga priser som majligt.

Generikaleverantsrerna stills infér ett dilemma d& kundernas krav och
regelverket drar 4t olika héll.

Detta leder till Norgemarknaden med férhandling pa inpris
och stigande AUP

Oklart vilka férpackningar som ir avsedda for dosdispensering.
(inképare kan vilja leverantsr utifran fritt fal bland
férpackningsalternativ)

Regelverket behdver anpassas till dosverksamheten
FGL foreslar en modell med:

Med faststillda minimikriterier:
- Burk
- Stabstudie; héllbarhet i minst 2 manader 1 bruten férpackning

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

(dvs ett system som gér att inte sma burkar vinner &ver stora burkar
som det ju blir med nuvarande system eftersom apoteksmarginalen blir
hégre om man dispenserar flera sm& burkar istillet fér en stor burk)

Ovrigt:

- Férliangd prisperiod Tex 6+6 manader
(6 m&naders férberedelse och 6 m&naders férsiljningsperiod)
Om det inte inférs ndgon férberedelseperiod s& bor
forsiljningsperioden vara max 3 manader.

FGL har Inga problem med 1 manad heller.



Det finns flera tinkbara detaljlésningar 1 denna modell men utgdngspunkten ar ett
transparent system priskonkurrensen sker med dppna priser och diar TLV utser en
periodens vara fér dos-sortimentet.

4. Besparingspotential med PV-Dos

S& hur mycket pengar finns att spara p& att inféra en PV-Doslista? Den stérsta besparingen
sker inom vanliga PV-systemet och dir &r TLV beriknar besparingen till 8 miljarder per &r.
Om delmarknader med férhandlingslésningar dventyrar hela systemet dr det alltsd mycket
pengar som stdr p& spel. Ser man istillet marknaden fér dosdispensering som en avskild
marknad utan kommunicerande kirl med 6vriga delmarknader finns en fingervisning om
227 miljoner kronor per &r.

Lagradsremiss Vissa likemedels- och apoteksfragor’ 170202 sid 39:

“Utredningens analys pekar pd att om utbyte skulle ske till periodens vara i optimal utstrdckning pa
dosmarknaden skulle det innebdra en teoretiskt mdéjlig Grlig besparing pG 227 miljoner kronor utéver
vad som i dag sparas in vid utbyte av Ikemedel pa éppenvirdsapotek. Med optimalt utbyte avsdgs
att for likemedel som dosdispenseras priset per styck motsvarar det Iéigsta fér en periodens vara i
utbytesgruppen (oavsett férpackningsstorlek) samma madnad. Det innebdr alltsG en teoretisk
besparing pa 227 miljoner kronor om dosapoteken hade expedierat det Iikemedel som var billigast
per styck oavsett férpackningsstorlek. Analysen omfattar inte sdrskilda dosférpackningar utan
kostnaden baseras pad periodens vara fér en enskild patient.”

FGL vill podngtera att berikningen av besparingen sannolikt 4r 1 underkant eftersom den
dynamiska effekten inte finns med i ekvationen. Dosdispenseringsféretagen tjinar idag
minst 42 kr varje gdng de dppnar en férpackning vilket ger ett ekonomiskt incitament att
vilja mindre férpackningar istéllet for stora férpackningar. Féljden har blivit att efterfrigan
p& stora férpackningar (200-500), speciellt framtagen for dosdispensering, har gétt ner.
Generikaleverantérerna har slutat prisjustera dessa férpackningar eftersom det inda inte
spelar ndgon roll. Inom vanliga PV-systemet dr det prissinkningar som genererar 6kad
forsdljning. Men inte inom detta sortiment. Om PV-Dos inférs med fokus pA AUP/tablett
sd kommer efterfrigan p& stora férpackningar att ka igen och priskonkurrensen pa dessa
férpackningar tar fart. Det forefaller alltsd som att summan 227 miljoner 4r beriknad p&
faktiska férhallanden och d& har man allts8 inte riknat med den dynamiska effekten av
priskonkurrens pé ett sortiment som idag néstan helt saknar priselasticitet.

5. Apoteksmarginalens konstruktion och dess effekter pa marknaden

Apoteksmarginalens konstruktion bér ses éver for dossortimentet. Den existerande
handelsmarginalen baseras pa en normalkund pa ett éppenvérdsapotek med en erséittning

4 http://www.regeringen.se/48fe4b/contentassets/76ae 1 1bfd9554a6bbf59¢01829cdd67b/lagradsremiss-vissa-
lakemedels--och-apoteksfragor.pdf



p& minst 42 kr f6r varje utbytbar férpackning. Tanken &r att en apotekskund behsver en
viss service och viss minimitid fér rddgivning och expediering oavsett vad lidkemedlet
kostar. Den typen av kunder finns ju inte pa ett dosapotek och den typen av
handelsmarginal leder till att det blir allt mindre férpackningar som anvinds i dosen - ngot
som vi leverantdrer mirkt av under senare ar. Istillet borde apoteksmarginalen anpassas
utifrdn dosverksamheten, dir man drar bort kostnader fér rdgivning och istillet lagger till
ersittningar for t.ex. maskinkostnader och fér omstillningskostnader vid byten.

Aven om generikaleverantsrerna skulle silja alla fsrpackningar till samma pris riknat pa
AIP per tablett s& innebar TLV:s apoteksmarginal stora effekter fér Dos-aktérerna. Detta
ir inget som generikaleverantdrerna mirker av eftersom skillnaden mellan AIP och AUP
oavkortat gér till apoteken.

Exempel: Om en generikaleverantsr erbjuder samma AIP/tablett pd en 14 pack och en 500
pack s& innebir det samma intiikt per tablett fér generikaleverantéren. Men fér Dos-
apoteket blir det en stor skillnad eftersom det behsvs 35 st 14 pack for att f& samma antal
tabletter som en 500 burk och allts& en extra inkomst pa 35stx42kr=1470 kr. S& om sjilva
likemedlet kostar 10 &re per tablett AIP (ett ganska vanligt belopp for utbytbara generiska
likemedel) s& f&r dosapoteken 52 kr i vinst om de véljer en 500 pack men f&r 1470 kr i vinst
om de istillet viljer 35 stycken 14 pack. Skillnaden &r alltsd + 1418 kr eller + 2700% om
man viljer flera mindre férpackningar istillet for en stor. Att efterfrigan pa stora dos-
forpackningar gétt ner dr alltsd foretagsekonomiskt helt rationellt (och uppenbarligen
tilldtet), men dr samtidigt ett samhéllsekonomiskt och miljémissigt vansinne.

Eftersom stora férpackningar oftast dr burkar s kommer AUP/tablett att leda till hégre
andel burk och mindre andel blister. Men i gruppen T23 dvs 98/100 pack &r det vanligt med
blisterférpackningar. Blister kan vara bra fér vanliga patienter som vill ha en karta i
handviskan eller i fickan men &r direkt olimpligt f6r dosdispensering.

Blisterfoérpackningar har sex nackdelar jamfért med burk:

e tar tid och energi att ppna/deblistra fér dosapoteken

e kar risken for att ndgon tablett blir skadad och ddrmed kat antal driftsstopp 1
maskinen hos dosaktéren

e kat antal skadade tabletter innebir ocksa negativa patientkonsekvenser (far
patienten i sig rétt dos?)

e deblistrade férpackningar innebir en patientrisk 1 och med att det ibland fastnar
sm& bitar av aluminium pé tabletten

e 5kad miljsbelastning (onédigt forpackningsmaterial)

e arbetsmiljdproblem (vissa blisterférpackningar dr barnsikra och ytterst svéra att

Sppna)

Eftersom det finns goda skal till att inte utse blisterférpackningar till PV-dos bér
regelverket utformas s& blisterférpackningar undviks.



e Generikaleverantérerna utser en férpackning per styrka som de vill anmila for
konkurrens inom PV-dos och den férpackningen méste vara burk.

e En blisterférpackning kan inte utses till PV-dos om det finns en konkurrerande
burk p& samma styrka. (punkt)

TLV bér inte vara ridda for att begrinsa konkurrensen for blister i och med att blister har
sex klara nackdelar jimfért med burk. Det ska snarare vara tvirtom, dvs att myndigheten
bér motivera varfér man viljer en simre férpackning nir det finns ett bittre alternativ. Hur
hanterar man barnsikra blisterférpackningar? Dessa dr extra svara att hantera fér dos-
foretagen och kan leda till arbetsmiljéproblem hanteringsmissigt (samt dkad risk for
skadade tabletter). Det kommer att bli problem fér alla parter om TLV som myndighet
pekar ut en barnsiker blisterférpacknings som knappt gir att ppna industriellt enbart for
att fsrpackningen prismissigt ligger 50 6re under motsvarande burk. Vidare f&r véra
medlemsbolag ibland in kagom&l om att sm& bitar av aluminium fastnat p& tabletten vilket
patienten (i bista fall) uppticker innan tabletten sviljs.

FGL:s budskap &r tydligt: Undvik blister om det finns burk som alternativ! Finns det bara

blisterférpackningar dr det en annan sak. D4 finns det inget val.

Att utgd fran AUP per tablett ir ett styrmedel som gynnar stora férpackningar. Aven den
styrningen bor begrénsas med ett tak. Kanske som en maxstorlek eller en anpassning
utifrdn behov (tex att hégvolymsférpackningar f&r vara max 500 och
lagvolymférpackningar fir vara max 100 eller 250). Bakgrunden ir att incitamenten 1
systemet inte ska leda fel och utse en 500 000 fsrpackning till PV-dos. Aven om den typen
av férpackningar inte finns idag s& dr det bra att tinka efter innan man skapar styrmedel
som skapar icke 6nskvirda fenomen.

6. Oforandrad eller langre prisperiod

Hur l&nga prisperioderna ska vara har diskuterats. Langre prisperioder innebér
ofr&nkomligt firre byten och det kan vara en avgérande faktor for att fA PV-Dos att
fungera smidigare. TLV verkar vara inne pa att ha samma prisperioder som inom vanliga
PV-systemet, dvs 1 m&nad. FGL:s medlemmar har inga problem med detta. Med tanke pa
att prisperioden fér dosdispenserade produkter i Danmark har 14 dagar sd dr Sveriges 1
ménad mer dn dubbelt s& lang. Om grannlandet klarar 14 dagar borde alltsd Sverige klara 1
ménad utan problem. Det dr hdgst sannolikt att dos-féretagen kommer att ha invindningar,
men d& ska man ocks4 ha i1 &tanke att det ligger 1 dos-aktdrernas ekonomiska intresse att det
inte inférs ndgon PV-Dos alls. Om TLV diremot anser att lingre perioder verkligen behsvs
for att forslaget ska fungera s kommer FGL att acceptera detta och vdra medlemmar
kommer att kunna hantera situationen. Dosdispenseringsmarknaden ir betydligt mindre &n
den vanliga marknaden s& det gér att hantera en férlingd prisperiod upp till max 3
ménader. Om TLV bedémer att prisperioden behéver vara lingre sd behéver



leverantérerna ldngre tid att férbereda sig. Om prisperioden ska vara s& l&ng som 6
ménader behover foretagen ocksd 6 m&nader pa sig att férbereda lager for att undvika
kritiska rester pA marknaden. Sex m&nader innan prisperioden bérjar gilla anssker bolagen
om pris. Beslut tas och meddelas 1-2 veckor senare. Ddrmed har leverantérerna 5,5
ménader pé sig att férbereda lagret. | dagens modell med en m&nad f&r det vinnande
foretaget reda pd om den blir PV drygt tre veckor innan férséljningsstart. Det innebir att
det rent logistiskt &r mycket svart att bygga lager under s& kort tidsperiod. Istéllet m&ste
man férlita sig pa befintligt lager. Okad férberedelsetid innebir en visentligt skad
mdjlighet att bygga lager och torde ge en bittre leveranssikerhet fér den som ir utsedd till
periodens vara (och dirmed bittre tillgédnglighet fér apotek och patienter). Darutsver
innebir férdndringen dven att det blir en stérre andel nyproducerade likemedel som
producerats fér en férutbestdimd férséljningsperiod. Béttre lagerstyrning innebar ocks&
minskade kapitalbindningar och minskade kassationer. Kassationen fér
generikaleverantdrerna inom utbytessortimentet beriknas till att ligga mellan 5-10% av
volymen. Nir kassationen minskas s& minskar dven kostnaderna och miljsbelastningen.
Prisbilden torde ocksa 1&ngsiktigt bli stabilare. I dagens system férekommer prishéjningar
och prissdnkningar utifrdn egna och konkurrenternas lagernivier. En marknad dir priset
sitts innan varorna ir bestillda torde ge en jimnare prisbild p& apoteken. Att bara ge
foretagen en forberedelsetid pa tre veckor (som nu) riskerar tillgéingligheten om TLV viljer
6 manaders forsiljningstid utan att samtidigt ge utdkad férberedelsetid. Att vilja s& 1&ng tid
som 6 manader har allts& sina utmaningar. Men det gir att 16sa om det 4r férutsittningen
for att inféra en PV-Dos.

Med lidngre prisperioder dn 1 m&nad kan det eventuellt uppsta en frdgestillning huruvida
en produkt kan ha tv8 olika priser samtidigt, ett pris f6r Dos med lingre perioder och ett
annat pris for kortare perioder fér annan anvindning dn Dos. Det borde g. Om TLV
bedémer att det inte gér, eller om transparensdirektivet inte tillater detta, s& kan man tinka
sig att PV-Dos till&ts dndra pris under den lingre perioden men att féretaget d& riskerar att
tappa positionen som PV-Dos (mer om detta resonemang nedan).

7. Langre prisperioder och transparensdirektivet

Férslaget med lingre prisperioder och lingre forberedelsetid str eventuellt i konflikt
Transparensdirektivet (89/105/EEG). Hirom r&der dock delade meningar.
Apoteksmarknadsutredningen fran 2012° menade att Transparensdirektivet inte 4r ett
hinder medan andra bedémare menar att det kan vara ett hinder. Regelverket reglerar dock
prissittningen men inte vad som siljs. Likemedelsférsérjningen dr ett nationellt ansvar och
méste fungera oavsett hur prissittningen gér till. Periodens Vara bygger pd nuvarande
prisperioder p& en m&nad men systemet kan ocksa leva fristdende. Det gor det egentligen
redan idag. Exempelvis kan den som ligger ldgst 1 pris vara exkluderad fran att bli utpekad
som periodens vara eftersom leverantéren har misskétt leveranserna under ndgra dagar,
alternativt tackat nej till att bli Periodens Vara. Det dr en princip som FGL stsdjer.

5 Delbetiinkande av Likemedels- och Apoteksutredningen (SOU2012:75)
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TLV kan &dven fortséttningsvis sitta kriterier som ska uppfyllas fér att bli utpekad som
periodens vara. Om man tolkar Transparensdirektivet som att TLV inte har ritt att neka en
prisindring under prisperioden s kan TLV enkelt hantera detta genom att ta bort statusen
som PV-Dos om den leverantér som &r utsedd till PV-Dos héjer priset under den aktuella
prisperioden. P4 samma sétt kan den som sinker priset och inte &r PV-Dos inte automatiskt
ta dver statusen som PV-Dos. I praktiken skulle det innebéra att generikaleverantérerna
och TLV anpassar sig till de lingre prisperioderna utan att Transparensdirektivets ramar
dventyras.

8. Takpriskonstruktionen bor ses dver

FGL har den 7 december 2017 delgett TLV ett forslag pd utveckling av takprismodellen.
En kopia p& férslaget bifogas detta dokument. Behovet av ny takpriskonstruktion &r inte
unikt fé6r Dos-sortimentet men ir blir extra relevant i ndr Dos-apoteket behéver vilja en
leverantér bland flera icke utbytbara generiska likemedel.

Vilken tablett ska utses till PV-Dos om det (som i exemplet)
e finns 7 konkurrenter med samma substans och styrka
e vissa tabletter dr utbytbara mot varandra medan vissa inte utbytbara mot ndgon

e vissa tabletter har takpris 1000 kr och andra har takpris 350 och n&gon har takpris
20 kr

Problematiken finns dven beskriven under punkt 4 i yttrandet till Toivo Heinsoos

delbetinkande (SOU 2017:87):

http://www.generikaforeningen.se/wp-content/uploads/2018/02/180221-F GL-Soc-Dep-Heinsoo.pdf

9. Maojlighet till avsteg om tekniska problem uppstar

En annan aspekt &r att det bor inféras ndgon slags ventil fér motiverade avsteg fran PV-
Dos-listan. Om det skulle visa sig att en tablett som utsetts till PV-dos orsakar oacceptabelt
ménga driftsstopp hos en dosaktsr bér det kunna hanteras (det behver inte nédviandigtvis
vara samma problem hos en annan dosaktér med andra maskiner). Ansvarig farmaceut bér
d& kunna dokumentera antalet driftsstopp tabletten orsakat och att dirmed ha méjlighet att
anvinda R1 (forsta reserv istillet).

Med vinliga hilsningar,

Kenneth Nyblom
vd FGL
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Bilaga

Forslag till flodesschema for PV-Dos

Likemedelsforetag kvalificerar for PV Dos

- Burk

- Brytningstillstind

- Stabilitets-studie (open pot) 2 manader

- Kalibrering (betalas eventuellt av foretagen)

Foretaget anmiiler en forpackning/styrka

TLV: Finns kvalificerade dos-alternativ?

B > [

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

Dosaktorerna byter till den PV-Dosprodukt

som TLYV utsett till PVD

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

Motivering till avsteg krivs dock via
dokumentation/intyg fran ansvarig
farmaceut.
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