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Forslag pa atgarder for att sikra leveranser av likemedel

Féreningen for Generiska Likemedel och Biosimilarer (FGL) har tagit del av
Likemedelsverkets brev daterat 19 mars med uppmaning att vidta &tgirder fér att s& langt
som mjligt sikerstilla att likemedel finns tillgingliga 1 Sverige. FGL uppskattar
Likemedelsverkets initiativ och avser att samarbeta med myndigheter och departement fér
att nd detta gemensamma mél.

Eftersom utbytbara generiska likemedel svarar for 65% av antalet férpackningar som siljs
inom likemedelsfsrmanen &dr det viktigt att denna delmarknad fortsitter att fungera trots de
nya utmaningar som covid-19-pandemin innebér.

FGL féreslar foljande atgirder for att ka flexibiliteten 1 likemedelsdistributionssystemet:

- Ta fram en nationell lista &ver prioriterade likemedel

- Inféra ett proaktivt centralbord fér kommunikation f6r att férebygga kritiska brister

- Tillfalligt ta bort viten f6r leveransproblem till slutenvarden

- Tillfalligt ta bort sanktionsavgifter for leveransproblem inom Periodens Vara -systemet

- Effektivare och snabbare hantering av licenser och dispenser

- Tilldta msjlighet att silja ldkemedel med kort hallbarhet och bérja redan nu att sélja
dessa likemedel

- Magjlighet till barntillsyn f6r anstillda inom likemedelssektorn om dven grundskolor och
forskolor stings

- Tillfalligt hojda takpriser inom Periodens Vara (PV) -systemet

- Magjlighet till tillfalligt hsjda priser pa 18gt prissatta likemedel utanfér PV-systemet
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Ta fram en nationell lista 6ver prioriterade lakemedel

FGL ser ett behov av att ta fram en nationell lista &ver prioriterade likemedel. I dagslidget
rapporterar FGL:s medlemmar att de blir kontaktade av olika regioner som vill ticka sina
egna behov. En samordning vore 6nskvird for att slippa att 20+ regioner kommunicerar
direkt med 100+ likemedelsfsretag. De likemedel som bedéms som prioriterade behéver
direktupphandlas fér att Sverige ska f3 tilldelning. Annars riskerar prioriterade likemedel
som kan ha effekt pad Covid-19 képas upp 1 andra linder innan Sverige hinner agera.

Inféra ett proaktivt centralbord for kommunikation for att forebygga kritiska
brister

Innan omregleringen av apoteksmarknaden hade Apoteket AB en funktion som centralbord
vid befarade bristsituationer av likemedel. Om ett féretag sdg en risk for férsenad eller
utebliven leverans kunde man prata med denna funktion som i sin tur kontaktade
alternativa leverantérer av samma eller liknande likemedel. P4 s sétt kunde andra foretag
skynda pé& leveranser eller omflytta eller ompaketera likemedel avsedda fér andra
marknader. En befarad bristsituation kunde dirfér férebyggas innan den uppstod. 1
samband med omregleringen férde b&de LIF och FGL fram synpunkter pa att funktionen
borde fortgd och énskade dialog om i vilken organisation denna funktion skulle flyttas till.
Tyvérr l6stes inte fréigan och den typen av Centralbord/nod/ﬂygledartorn saknas idag. I
dagens system kan vi konstatera att det gétt fel men det finns ingen systematisk process for
att fésrhindra problemen. Ett flygledartorns huvuduppgift ir inte att rikna haverier utan att
kommunicera och vigleda for att undvika haverier. Denna funktion finns delvis hos
Tandvards- och likemedelsfsrmansverket (TLV) inom utbytesgrupper men inte mellan
beredningsformer och inte fér unika eller icke utbytbara produkter. FGL ser girna att den
typen av centralbord aterupprittas.

Tillfalligt ta bort viten for leveransproblem till slutenvarden samt ta bort
sanktionsavgifter for leveransproblem inom PV-systemet

Pandemin gér att minniskor hamstrar. Efterfrigan pa likemedel har 6kat p& ett sitt som
inte gick att férutspé eller planera fér. Den 6kade efterfr@gan p& vissa produkter som nu
har uppstétt 6vergér vida de volymestimat som gjordes fér ndgra manader sedan. FGL
foreslar darfor att viten och sanktionsavgifter tillfilligt tas bort vid leveransproblem.

Effektivare och snabbare hantering av licenser och dispenser

Vid ansékan om dispens att anvinda utlindsk férpackning/mérkning kriver
Likemedelsverket 1 nuldget att produkten ska finnas p& restnoteringslistan fér att kunna f&
dispensen beviljad. Detta gor det svart for foretag att vara proaktiva i arbetet med att



undvika restsituation. Dessutom kriver Likemedelsverket att produkten dr kvar som
restnoterad dven vid beviljad dispens. FGL ser risk for att forskrivare/patient vilseleds och
kan uppfatta att en produkt med utlindsk férpackning/mérkning r en annan produkt rent
innehalls- och kvalitetsmissigt in den som dr godkind f6r marknadsféring, vilket kan
skapa osikerhet. Om ett likemedelsféretag ser en osikerhet om en produkt verkligen
kommer att kunna siljas finns ett negativt incitament att ta initiativ till att 16sa en eventuell
bristsituation. Darfor efterfrigas en mer generds instillning till dispenser och licenser.
Vidare foresl&r FGL effektivare och snabbare hantering av godkénnande av regulatoriska
krav pa att t ex konvertera kinda produkter som paracetamol frén receptbelagt till
receptfritt

Tillata majlighet att silja ldkemedel med kort hallbarhet och bérja redan nu
att sdlja dessa lakemedel

FGL menar att det &r ett bra beslut att kassationen av likemedel upphért i nuvarande lige.
Dessa likemedel kan komma att beh&vas till hésten om inte produktion och distribution
kommit ikapp. Problemet dr dock att d kommer dessa likemedel vara &nnu dldre. Om de
istillet anvinds nu s& kan de likemedel som har lingre héllbarhet anvindas senare.

Innan detta stopp inférdes s& brindes likemedel som har utgdngen hallbarhet eller som
ndrmar sig utgdngsdatum. For att kunna bli PV-produkt pa en trem&nadersférpackning
(98/100 pack) sd krivs att likemedlet har minst 6 manaders hallbarhet kvar. Om
likemedlet "bara” har 5 m&nader och 4 veckor kvar si kasseras likemedlet. Det dven finns
betydande sikerhetsmarginaler p& utgdngsdatum. Om det stér att ett likemedel har 18
ménaders héllbarhet s& innebir det inte att all effekt dr borta nir det gdtt 19 manader.
Effekten kan vara godtagbar dven méanga ar efter utgdngen héllbarhet. Aven om systemet
inte tillter anvindande av dessa likemedel efter utgdngen hallbarhet i under normala
forh&llanden s &dr det trots allt bittre att anviinda ett likemedel med "bara” 90% effekt kvar
flera r efter utgdngen hallbarhet &n att inte sta helt utan eftersom man kasserat alla
likemedel som inte har 100% effekt. For att f& bista méjliga anvindning av likemedlen
foreslar FGL vidare att likemedel med mindre &n 6 m&naders héllbarhet redan nu anvinds.
Detta for att minska mingden likemedel som anvénds efter utgdngsdatum. FGL:s férslag
ir att likemedel under nuvarande omstindigheter ska fa siljas med héllbarhet som
motsvarar normal anviindningstid. En 98/100-pack som anvinds i 3 m&nader ska alltsa
siljas om det &r minst 3 m&naders héllbarhet kvar. Ett likemedel som anvinds i en manad
eller mindre ska allts& kunna siljas om héllbarheten dr minst en mé&nad.

Mojlighet till barntillsyn for anstdllda inom lakemedelssektorn om aven
grundskolor och forskolor stangs

Om det blir aktuellt fér Sverige att stinga grundskolor och férskolor s& bér personer som
jobbar med likemedelstillverkning och likemedelsdistribution f& méjlighet att f& barntillsyn
1 likhet med vardpersonal och apotekspersonal.



Tillfalligt hojda takpriser inom PV-systemet samt maojlighet till tilifilligt héjda
priser pa lagt prissatta likemedel utanfér PV-systemet

Det svenska utbytessystemet ir ytterst effektivt. Priserna édr lga och vinstmarginalerna ir
sma. Det positiva med detta dr att samhillet enligt TLV gér besparingar pd 8 miljarder
varje &r. I en nyligen publicerad TLV-rapport konstaterades att Sverige hade de ligsta
priserna pa konkurrensutsatta likemedel i jimférelse med 19 andra europeiska linder.
Marknadsmekanismerna innebér ocks4 att flera konkurrerande féretag har lager samtidigt i
Sverige vilket har inneburit att det har varit sillsynt med kritiska restnoteringar inom det
svenska utbytessystemet. Prissittningen dr fri med en m&nads férdréjning och maxpriset
ligger normalt p& relativt héga nivier sedan TLV inférde ett nytt system for takpriser 2011.
Héga takpriser har emellertid inte lett till héga priser. Det dr den leverantér som erbjuder
ldgst pris som f&r hela marknaden under en ménad sd incitamenten &r siinkta priser.

Takpriskonstruktionen fér icke patentskyddade likemedel 4r i grunden en bra idé. Att ha
mdjlighet att bidde héja och sdnka priset har visat sig vara en avgérande faktor for att
foretag ska viga sinka priset utan att straffas genom att priset blir sinkt f6r alltid. Den
nuvarande takpriskonstruktionen bérjade gilla 1 oktober 2011 (TLVFS 2011:4) men de
gamla takpriserna fortsatte att gilla fér produkter dir generisk konkurrens uppstod innan 1
oktober 2011. Inkdpspriser och valutaférindringar har lett till att den gamla modellens
takpriser 1 m&nga fall ir for 18ga och innebir att konkurrenter limnar marknaden vilket
innebir risk fér att kritiska brister 6kar. I synnerhet dr vi oroliga fér att vissa
férpackningsgrupper av antibiotika kommer att limna marknaden om inget gors.
Antibiotika dr ofta dr l4gt prissatt i kombination med vikande volymer och efterfrgan.

Under rddande krislige med férsdmrad vixelkurs och kade logistikkostnader blir detta &n
mer akut. Inget féretag kan langsiktigt silja produkter till ett pris som man i férvig vet
kommer att skapa en forlust.

L&t likemedelsféretag anséka om att f& gamla takpriser omvandlade enligt den nya
takprismodellen. Den nya modellen har visat sig fungera vil 1 8 &r och alla produkter borde
fa takpriser enligt samma modell.

Vidare foreslés att ldgsta takpris hojs fran 15 kr AIP (apotekens ink&pspris) till 60 kr AIP.
Normalt dr takpriset inget problem for generikaleverantérerna men vissa produkter och
vissa férpackningar dr oméjliga att tillhandahé&lla till priser under 15 kr. Detta innebir
ingen generell prishéjning eftersom takpriserna idag ofta 4r pa 6ver 300 kr och 4nda& ligger
PV-priset under 10 kr - s& higa takpriser innebér alltsd inte generellt htga priser. Snarare
tvirtom. Men pé vissa produkter blir det ingen konkurrens alls eftersom takpris pa 15 kr ir
for 1agt. Vissa likemedel dr kostar lite att tillverka medan andra dr dyrare. Det &r inte
rimligt att sitta ett takpris (AIP) p& en tremanadersbehandling av receptbelagda likemedel
(100 tabletter) sa att det kostar mindre dn 100 halstabletter eller 100 tuggummin.

FGL:s forslag till revidering av takprismodellen finns p& féljande lank:

https://lwww.generikaforeningen.se/wp-content/uploads/2020/03/Takpriser-inom-utbytessystemet.pdf




Samma behov finns dven pa vissa lakemedel utom utbytessystemet. Ofta dr minsta
bestillningsvolym pé& tusentals enheter och att bestilla stora méngder till ett pris som
dverstiger det pris som produkten kan siljas fér dr inte hallbart.

Med vinliga hilsningar,

Kenneth Nyblom
vd FGL



