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Okade sikerhetslager inom Periodens Vara (PV)
Forslag till I6sning:

Sammanfattning:

Féreningen for Generiska Likemedel och Biosimilarer (FGL) inkommer pa uppmaning
av utredningen med ett férslag som syftar till 6kade siikerhetslager inom Periodens
Vara (PV)-systemet.

I grunden &r vi tveksamma till om det ens behévs. Marknadsférutsittningarna innebir
att likemedelsforetagen inte i forviig vet hur stor efterfragan blir och det déirigenom ett
6verlager inom PV-systemet. Covid-19 pandemin har satt svenska
likemedelsdistributionen under ett ofrivilligt stresstest och det har visat sig att
nuvarande PV-system har klarat situationen utan ndgra kritiska brister.

Det svenska systemet for utbyte av generiska likemedel ir mycket effektivt pa att
skapa prispress och Sverige brukar riknas som ett av tre linder med Europas ligsta
priser. TLV har beriknat att generikasystemet skapar besparingar pa 8 miljarder
kronor per ar. Pengar som kan anviindas till nya och dyrare likemedel fér de patienter
som behéver det. Andrar man pa férutsittningarna kan konkurrensen férsimras med

kostnadsskningar som féljd.

Det ir direkt olimpligt att inféra lagerkrav baserad pa historisk férsiljning inom PV-
systemet.

Om staten dnda vill inféra atgirder utan att pdverka marknadsdynamiken negativt gar
det att Sverviiga att staten upphandlar lagerhallning, ett sa kallat Periodens Lager
(PL). Férslaget liknar PV-systemet men tilldelningen att bli PL sker helt separat fran
tilldelningen att bli PV. Handliiggningen av de tva processerna kan dock ske inom
TLV:s nuvarande system.



Medicinskt utbytbara likemedel finns som generiska likemedel, originallikemedel och
parallellimporterade likemedel. Det forslag vi limnar 1 detta dokument avser alltsd endast
likemedel som ingdr 1 PV-systemet.

Inget behov av generellt sakerhetslager for det generiska utbytet

Det svenska systemet for utbyte av generiska likemedel dr mycket effektivt pa att skapa
prispress och Sverige brukar riknas som ett av tre linder med Europas ldgsta priser. TLV
har beriknat att generikasystemet skapar besparingar p& 8 miljarder kronor per ar. Tva
statliga utredningar (SOU) har ftt specifika direktiv att INTE réra utbytessystemet.
Skruvar man pa ndgra delar i systemet kan prisdynamiken &dndras och besparingarna blir
mindre. Att tvinga leverantdrerna inom PV-systemet att ha extra lager kan innebéra att
farre konkurrenter vill vara med och konkurrera vilket leder till att prispressen avtar och
kostnaderna for skattebetalarna skar.

Vi vet inte exakt hur stora ackumulerade lager som finns inom PV-systemet idag men det
forefaller vara tillrickligt stora lager eftersom det inte finns ndgon kinnedom d& det blivit
en faktisk brist pa lidkemedel inom PV-systemet. Vissa leverantérer har stora lager andra

har inget lager alls vid ett givet tillfille. Ndgra m&nader senare kan det vara omviinda
forhallanden.

Normalt finns det en hégre leveranssikerhet i ett system nér det finns flera alternativa
leverantérer. En langvarig driftsstérning hos en leverantér kan oftast kompenseras av
alternativa leverantsrer. Om till exempel en fabrik brinner ner s& kan 6 m&naders
sikerhetslager vara otillrickligt om det endast finns en leverantér medan 3 manaders
sikerhetslager inte behdver vara ett problem om en fabrik brinner ner p& en PV-produkt
dér finns 15 utbytbara produkter (dven om bara 3 av dem vid ett givet tillfille har lager 1
Sverige).

Risken nir man ska renovera en motor som spinner som en katt &r att den inte fungerar alls
lika bra ndr den modifierats. Om alla leverantsrer skulle behéva ha 10 manaders lager inom
PV-systemet blir det en tydlig marknadsbarriir som riskerar att leda till farre konkurrenter,
potentiellt hégre priser och kanske i slutindan lidgre lagervolymer totalt sett (tvirt emot
intentionen). Erfarenheter frdn den finska marknaden pekar p& just detta. Ju mer man tar
1, desto fiarre konkurrenter blir sannolikt intresserad av att delta 1 PV-systemet. Speciellt
eftersom marginalerna redan ir laga.

Det finns redan reglering for tillhandah&llande 1 PV-systemet och sanktionsavgifter om man
inte kan leverera i enlighet med dessa regler och ddrmed finns bade piska och morot for att
hélla lager 1 Sverige. TLV har dven en méjlighet till hégre sanktioner fér féretag som t.ex.
upprepande gdnger misslyckas leverera till marknaden.



TLV skriver 15 maj 2020 p& sin hemsida ang&ende situationen med Covid-19 att de inte
anser att de behéver vidta ndgra dtgirder inom PV-systemet trots krisldget:

"TLV ser { nuliget att periodens vara-systemet fungerar. Apotek genomfor utbyten och
likemedelsforetag bekréftar tillhandahdllande och levererar periodens vara i vanlig ordning, utifrén de
forutsittningar som géller for respektive likemedel."

https://www.tlv.se/om-oss/press/nyheter/arkiv/2020-05-14-fortydlicande-angaende-tlvs-
tillsyn.html

Forslag till 8tgirder for utredningen infér slutbetinkandet:

1. Undersék med TLV om hur vanligt det &r med kritiska brister inom PV-systemet
och (om ni hittar ndgra) analysera vad just dessa brister berodde pa. Orsaken till
bristen vet kanske inte TLV men det kan vi hjilpa till att ta reda p. Hittar ni inga
(eller ytterst fa) marknadsmisslyckanden ir det ett tecken pd att PV-systemet redan
fungerar och inte behéver regleras med sikerhetslager.

2. Vilj ut ndgra molekyler inom PV-systemet och undersék med Oriola och Tamro hur
méanga dygnsdoser/tabletter de har p& lager och jamfér siffrorna med hur manga
dygnsdoser som férbrukas under en normal m&nad (s& ser ni hur m&nga manaders
lager som finns). Detta borde kunna géras utan att identifiera enskilda varumirken
eller enskilda bolags lagernivier.

Det ir direkt olimpligt att inféra lagerkrav baserad pa historisk férsiljning
inom PV-systemet.

En rad problem och fragestillningar skulle uppkomma. Férsiljningen dr mycket
oférutsigbar fér de enskilda likemedelsbolagen och volymerna varierar kraftigt frin en
ménad till en annan. Ett féretag kan vara PV en manad och siljer 70 000 férpackningar fér
att nista manad silja mindre dn 100 férpackningar. Sedan kanske det tar 7 manader innan
samma foretag blir PV igen och siljer 90 000 fsrpackningar. Hur mycket lager ska det
bolaget ha nista kvartal? Det kan finnas 15 registrerade konkurrenter men bara 4 har lager
samtidigt (men vilka 4 det dr varierar &ver tid). Ett ir dr 3 foretag aktiva ett annat ar 4r 4
andra féretag aktiva. Vad ska lagerkravet i s fall baseras pad? Det hiinder ofta att ett
foretag limnar marknaden helt eller ndgot &r p.g.a. bristande l6nsamhet p& en viss produkt.
Om det skulle finnas ett krav p& att den som blir PV maste hélla t.ex. 3 m&naders extra
lager s& maste alla foretag alltsd ha minst 4 manaders lager fér att bli PV och den som
laimnar marknaden stér alltsd kvar med minst 3 m&naders lager som blir omgjligt att silja
och déarfér maste destrueras. Vad hédnder nir ett féretag markerar sin produkt som Icke
Marknadsférd, behsver den dnd& lagerforas? Eller méste varje registrerad artikel
lagerforas? Vid patentutgdngen har originalféretaget 100% av volymen. Efter patentutgdng
brukar originalet ha mindre &n 10% av volymen kvar. Ska lagernivierna baseras pa
historiska data s méste allts& originalet lagerhélla fér hela marknaden medan generika inte



behsver ha ndgra lager alls. Om lagernivierna istillet ska baseras pa prognoser, vem ska i
sd fall géra dessa prognoser, och hur?

Om staten dnda vill inféra atgirder utan att pdverka marknadsdynamiken negativt g&r det
att dverviga att staten upphandlar omséttningslager mot ersittning.

. Stor paverkan pa
Tveksamt / Krav pa lager dynamiken i PV
Inget behov (lagkrav) (UNDVIK!)
PL (Periodens Lager)

(mindre paverkan)

6 manader .
Flera leverantorer
(eller mer)
Fast ersattning for

Behovs extra lager oM
inom PV?

man anda vill valjer
att ga vidare med
extra lager

(helt eller delvis)

Frivillig

lagernivaer
(mindre paverkan)

Huvudforslag om reglering bedoms som nédvandigt:
Periodens Lager (behovsanpassad)

En méjlighet &r att staten upphandlar omséttningslager pd ungefir samma sétt som via
budgivningen for att bli Periodens Vara, men som en separat budgivning. Ett féretag kan
alltsd vinna PV (fér férsiljning) och ett annat féretag kan samtidigt vinna budgivning for
Periodens Lager (PL). Likemedelsféretaget dger fortfarande lagret men kompenseras
ekonomiskt for att halla ett faststillt omséttningslager 1 Sverige. Om ett likemedelsféretag
bara vill vara med 1 PV s8 gir det men man kan ocksd vilja att vara med att fa betalt for att
lagerhélla. Priset p& lagerh&llningstjinsten sitts d& dynamiskt utifrdn utbud och
efterfrigan. Skyldigheten att halla lager bér utformas pa styrka och substansniva. Ofta
finns 3 styrkor av en tablett och varje st_yrka har kanske 3-4 fﬁrpackningsstorleksgrupper.
Det kan allts& finnas 9-12 utbytesgrupper pa en substans. Normalt st&r mellanstyrkans 100
pack (utbytesgrupp T23) for éver hilften av den totala volymen. De tva ldgre styrkorna
kan normalt ersitta behovet av den hégre styrkan (tva tabletter av mellanstyrkan ersitter
en tablett av den starkare styrkan). For att begréinsa antalet PL-grupper kan man Vé’dj a att
utse PL pa substans/beredningsform/styrka eller att begrdnsa lagerh&llningen till de storsta
utbytbara férpackningsstorleksgrupperna. Om man viljer styrka/substansniva beriknas
alltsd behovet av det totala antalet tabletter av varje styrka. Sen &r det upp till den som
lagerhéller att vilja hur tabletterna ska vara paketerade eller om de ska finnas i fardig bulk
eller fardiga blisterkartor. Detta skulle reducera grupperna pa en substans fran 12 till 2
grupper. Ett annat alternativ &r att enbart lagerhﬁlla de stérsta utbytesgrupperna enligt
TLV:s nuvarande indelning inom PV-systemet. Ett tredje alternativ dr att upphandla lager
av samtliga TLV:s definierade férpackningsstorleksgrupper.



Perioden fran det att tilldelning av PL sker bér ligga 7 m&nader innan perioden fér
lagerhéllning startar. I dagens modell fér PV f&r det vinnande féretaget reda pd om den blir
PV 3 - 4 veckor innan férséljningsstart. Det innebir att det rent logistiskt d&r omgjligt att
bygga lager under s kort tidsperiod. Istillet maste man férlita sig pa befintligt lager. Det
brukar oftast ta 4-6 manader fran bestillning fr&n fabrik till att varorna &r levererade och
frislippta for forsiljning 1 Sverige. Vissa produkter behéver lingre tid, men f6r att inte
bygga hela systemet p& undantag menar vi att 7 m&naders férberedelsetid ricker generellt
for att sikra leveranserna av de allra flesta likemedel. Framtiden f&r utvisa om det 1 vissa
undantagsfall eventuellt behsvs dnnu lingre férberedelseperioder.

I tabellen nedan visas tv4 alternativ for tilldelning av PL f6r maximalt 3 m&naders lager.
Alternativ 1 &r att ett féretag ansvarar fér 3 m&naders lagerh8llning under 1 manad.
Alternativ 2 ir att ett foretag ansvarar fér 3 m&naders lagerhéllning under 3 manader.

ALT 1. 2111 2112 2201 2202 2203 2204 2205 2206 2207 2208 2209 2210 2211 2212 2301 2302 2303 2304 2305 2306
Leverantér1 BL TDPL 3 TD PV
Leverantor 2 BL TDPL BL TDPL 3 3 TD PV
Leverantor 3 BL TDPL 3 TD PV.TD PV
Leverantor 4 BL TDL&BL TD PL 3 3 TD PV
Leverantér 5 TD PV TD PV
ALT 2. 2111 2112 2201 2202 2203 2204 2205 2206 2207 2208 2209 2210 2211 2212 2301 2302 2303 2304 2305 2306
Leverantér1 BL TDPL 3 3 3 TD PV
Leverantor 2 BL TDPL 3 3 3TDPV
Leverantér 3 BL TDPL 3 3 3TDPTD PV
Leverantor 4 TD PV
Leverantér 5 TD PV TD PV TD PV
BL Bud lager

TD PL Tilldelning Periodens Lager = 7 manader innan (6 man + 4 veckor)
TD PV Tilldelning Periodens Vara = 1 manad innan (ca 4 veckor)
3 Vinnare Lagerhdllning motsvarande 3 manaders lager
Vinnare Periodens Vara

Att hélla tre manaders lager som inte f&r siljas har sina sidor men bedéms dnd& som
hanterbart fér en leverantér att klara av. Om lagerh&llningen blir lingre dn 3 manader 4r
rekommendationen att géra det majligt att dela upp lagerhdllningen pa flera leverantérer.
Eftersom tanken &r att lagret ska omsittas dr det viktigt att det finns méjlighet fér den som
héller lagret att inom rimlig tid hinna bli PV fér att hinna sélja likemedlen innan
héllbarheten g&r ut. DA blir det léttare att f& avsittning pé lagret. Destruktion av lager dr
alltid ett marknadsmisslyckande och leder till bade kapitalférstéring och negativa
miljskonsekvenser. Utredningen kan dven 6verviga att ligga in PL fram till varans faktiska
utgdngsdatum. Enligt nuvarande regler maste en 98-100 pack ha minst 6 m&naders
héllbarhet fér att kunna bli PV. Dérefter destrueras likemedlet. De sista 6 manaderna
borde beaktas ur ett sikerhetsperspektiv.



I tabellen nedan visas tv4 alternativ for tilldelning av PL f6r mer 4n 3 manaders lager.

ALT 3. 2110 2111 2112 2201 2202 2203 2204 2205 2206 2207 2208 2209 2210 2211 2212 2301 2302 2303 2304 2305 2306
Leverantor 1 BL Q3 TDQ3 3 3 3 TD PV

- BL Q1 TDQ1 B3] 3 3
Leverantor 2 BL Q4 TDQ4 3 3 DPV3

- BL Q3 TDQ3 BL Q4 TDQ4 3 3 3 3 3 3
Leverantor 3 BL Q1 TDQ1 3 3 3
Leverantor 4 TD PV
Leverantoér 5 TD PV TD PV TD PV
ALT 4. 2110 2111 2112 2201 2202 2203 2204 2205 2206 2207 2208 2209 2210 2211 2212 2301 2302 2303 2304 2305 2306
Leverantér 1 BL TDL 3 2 1 TD PV
Leverantor 2 BL TDL 3 2 1 TD PV
Leverantor 3 BL TDL 3 2 1 TD PV.TD PV
Leverantér 4 BL TDL 3 2 1 TD PV
Leverantoér 5 TD PV TD PV TD PV

BL Bud lager

TDL Tilldelning Lager = 7 manader innan (6 man + 4 veckor)
TD PV Tilldelning PV = 1 manad innan (strax under)
100% Vinnare Lagerhallning (100%)
Vinnare PV

Alternativ 3 har tv8 féretag fatt tilldelning att ansvara fér 3 manaders lager. Leverantér 1
hade lagst pris och Leverantér 2 hade nist lidgst pris for att lagerhalla 3 manaders lager
under 2022 kvartal 3 och bada f&r dirfor tilldelning att lagerhalla 3 manader var. Under
kvartal 4 har Leverantor 2 lagst pris p& bada tilldelningarna och vinner dérfér dubbelt. Att
lagerhélla 6 manader i ett kvartal kan ha sina svirigheter men bér vara méjligt fér den
leverantér som anser sig klara av uppgiften.

Alternativ 4 har ett lite mer avancerat uppligg och innebir att varje tilldelning medfér en
skyldighet att halla 3 manaders lager férsta m&naden, direfter 2 mdnader och sen 1 mé&nad.
Detta upprepas varje manad vilket innebér att 3 leverantsrer kan dela pé totalt 6 m&naders
lager. Alternativ 4 sprider riskerna mest (om négon leverantér far problem) samt dr ocks&
det alternativ som bist underléttar 6vergdngen frén lagerhdllning (PL) till férsiljning (PV).

FGL forordar diarfor alternativ 4.

Det gir dven att bygga ett liknande upplidgg dven for lager upp till maximalt 3 m&nader.
Detta alternativ har samma férdel som alternativ 4, dvs att riskerna sprids och underlittar
overgdngen fr&n lagerhallning till forsiljning.

Om alternativ 4 tilladmpas pa 3 manaders lager

ALT 5. 2110 2111 2112 2201 2202 2203 2204 2205 2206 2207 2208 2209 2210 2211 2212 2301 2302 2303 2304 2305 2306
Leverantér1 BL TDL 2 1 TD PV
Leverantor 2 BL TDL 2 1 TD PV
Leverantor 3 BL TDL 2 1 TD PV.TD PV
- BL TDL 2 1
Leverantor 4 TD PV
Leverantoér 5 TD PV TD PV TD PV



Alternativ 16sning 1: Fast ersattning for lagerhallning
(ej behovsanpassad)

En annan mgjlig 16sning dr att den/de leverantsrer som har lager fér mer dn 2 alt 3
ménaders PV-volym far en fast ersittning for detta (ocks& fristdende frdn vem som ar PV).
Detta alternativ skulle vara littare att administrera men lagernivderna visserligen hégre dn
idag men blir inte behovsanpassade. Vissa substanser kan fa vildigt stora lager jamfoért med
idag medan andra substanser kanske inte far ndgon skad lagerhallning.

FGL ser svarigheter med b&da forslagen ovan, men det dr i alla fall ndgra méjliga vigar att
utvirdera om man nu ska géra ndgot utan att inféra allt fér stora ingrepp 1
marknadsdynamiken. Bada lsningarna kommer att leda till hégre lagernivder jaimfért med
idag. Ytterligare kade lagernivier leder ofrdnkomligt till 6kade kassationer med
kapitalférstéring och miljsbelastning till foljd.

Alternativ l6sning 2: Europeiskt samarbete (behovsanpassad)

Ett parallellt spar till ett nationellt sikerhetslager &r att stirka det europeiska samarbetet
och upphandla tjinsten av leverantérerna p4 EU-niva. Leverantsrerna héller lager av
opaketerad bulk inom Europa och reserverar bestimda volymer till ett enskilt land. Om ett
okat behov skulle uppsta kan leverantsrerna snabbt packa upp och skicka reserverade
volymer i landspecifik mirkning. Totalt sett torde en EU-16sning innebéra smartare
anvindning och mindre kassation jimfért med att varje land bygger 6kade sikerhetslager.
Detta kriaver dock en gemensam handlingsplan och &r inget Sverige kan genomféra pa egen

hand.

Ovriga férslag och synpunkter géllande siakerhetslager

I 6vrigt ber vi att fa hdnvisa till de yttrande FGL limnade 8 augusti 2020 p& utredningens
forsta delbetinkande.

https://www.generikaforeningen.se/wp-content/uploads/2020/08/200807-F GL-Yttrande-SOU-2020-23-Kullgren.pdf

Med vinliga hilsningar,

Kenneth Nyblom
vd FGL



