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Sammanfattning

Féreningen for Generiska Likemedel och Biosimilarer har fitt méjlighet att limna ett
yttrande pd EU-kommissionens likemedelsstrategi for Europa. Eftersom dokumentet dr
allmint formulerad och pekar mer pa énskvirda riktningar, mindre pé skarpa detaljerade
forslag, dr det lite svart att yttra sig om forslagen. Som helhet vilkomnar FGL strategin men
har ocksd nagra konkreta synpunkter p& delar av innehallet samt ndgra konkreta forslag pa
vad Sverige kan géra for att folja strategin.

Som specifika férslag foreslar FGL att svenska regeringen:

Virna den svenska generikamodellen med konkurrens pa transparenta listpriser
Exportera svenska generikamodellen till de EU-linder som idag betalar onédigt hga
priser fér generiska likemedel

Vidta &tgirder for att slopa kommuniceringsprocessen vid utbytbarhetsbeslutet p&
Likemedelsverket

Undvik marknadsmodeller dir vinnaren tar allt tex (t.ex. nationella/nordiska
upphandlingar sidoéverenskommelser nir patentet gitt ut)

YV VWV VYV VYV

Striva efter konkurrensneutralitet mellan likemedelsindustri inom och utom EU

FGL
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Begrinsa den regulatoriska kostnaden fér granskning och administration

Prioritera elektroniska bipacksedlar och ta bort kravet pa bipacksedlar i tryckt form
Om det ska inféras incitament fér 6kad lagerh&llning inom det generiska
utbytessystemet bor det utformas s& det inte paverkar konkurrensen och didrmed

Y VYV VYV

prisdynamiken negativt
» Uppmuntra och beléna etablerade branschinitiativ inom miljéméssigt héllbar
tillverkning
» Fortsitt driv frigan om miljéreglering inom GMP eller andra internationella riktlinjer
» Infér incitament fér miljdarbete inom det svenska utbytessystemet

Nyttan med generika och biosimilarer (sid 7)

Kommissionen skriver:

“Generiska Idkemedel och biosimilarer ger mdnga patienter tillgdng till behandlingar till rimliga
priser. De har dven en positiv effekt pd priskonkurrensen, vilket i sin tur bidrar till att hilso- och
sjukvdrdssystemen kan spara in pd sina kostnader.”

Kommentar:

Kommissionen lyfter pa ett mycket tydligt sitt fram fortjinsten med generika och
biosimilarer. FGL menar dock att det egentligen inte handlar om att “spara in pd sina
kostnader” utan snarare att anvinda begrinsade resurser fér maximal nytta inom hilso- och
sjukvard. Det finns heller ingen motsittning mellan generika och patenterade likemedel.
Bada behsvs och ska ses som komplement till varandra. Under patenttiden méste priset pd
likemedel ticka kostnaden fér forskning och utveckling. Det dr nédvéndigt for att
likemedelsféretagen ska kunna fortsitta att lansera nya innovativa likemedel. Generika och
biosimilarer kan frigéra resurser for att samhéllet ska ha r&d att behandla dven de patienter
som beh&ver nya och dyrare patenterade likemedel for att lyckas med behandlingen.

Sverige har ett av virldens mest effektiva system for utbyte av generiska likemedel inom
likemedelsfsrmanen. Tandvards- och Likemedelsfsrmansverket (TLV) har beriknat att byte
till generiska likemedel ger staten en besparing pd 8 miljarder kronor per &r jimfért
likemedlens ursprungliga priser'. Analyser som Likemedelsindustriféreningen genomfor
lspande visar att det arligen sker patentutgdngar som 6kar besparingen med 100-300 miljoner
kronor. Figurerna pd nista sida’® visar att Sverige, enligt TLV, har lidgst pris bland jamfsrda
lainder pa utbytbara generiska likemedel. Samma analys visar att Sverige har genomsnittliga
priser fér patenterade likemedel.

"' TLV: Oversyn av 2011 &rs modell for utbyte av likemedel pa apotek, (dnr 2550/2011), sid 4
2 TLV: Internationell prisjamfdrelse 2020 - En analys av svenska likemedelspriser i forhallande till 19 andra
europeiska lander (dnr 3740/2020) sid 24 och 26



Figur 14. Bilateral prisjagmférelse for lidkemedel med konkurrens, ar 2020
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Figur 16. Utveckling av den bilaterala prisjgmférelsen 6ver tid, 2014 — 2020.
Lékemedel med konkurrens

Not 1: Rank 1 betyder att landet har lagst priser. Lépande 3 ars genomsnittliga valutakurser per ar.

Not 2: Da bilateral jamférelse anvands med Sveriges volymvikter ska tolkningar mellan lander utéver Sverige inte
i goras.

Kalla: IQVIA och TLV analys. Not: Vissa lénder har generella rabattsystem som inte visas i listpriser och kan ge en potentiell annan bild &n den
Not: Priser 2020 kv 1. Volymer I6pande 12 manader t.o.m. mars 2020. 3 &rs genomsnittlig valutakurs. som visas har.
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Men hur ir detta méjligt?

Sverige dr knappast att betrakta som ett lagprisland. Egentligen 4r inképspriserna fér
apotekskedjorna pé generiska likemedel ungefir desamma i alla europeiska linder. Sverige 4r
ddremot unikt 1 att f4 besparingen hela vigen ut till betalaren. I de flesta linder stannar
besparingen i apoteksledet. I Sverige konkurrerar generikaféretagen med ppna priser och
TLYV utser den som har ligst pris till periodens vara (PV). Hela systemet bygger pa att
apoteken méste silja den vara som har det ligsta priset f6r patienterna och samhillet och inte
den vara som ger apoteken hégst marginal.

Men blir inte priserna dnnu ligre om apoteken far pressa priserna gentemot
lakemedelsféretagen? Nej tyvirr. Om apoteken far vilja vilken generikaleverantér de ska ha
pé lager s& blir det tvirtom hégre priser pd apoteken eftersom apoteket kan vilja hur stor del
av prissinkningen frén likemedelsféretaget som de vill féra vidare till kunderna. Eftersom
receptbelagda likemedel har l1ag priselasticitet fér apotekskunden finns det inga incitament for
apoteken att sinka apotekspriset. Ett transparent system med Sppna priser, som det svenska,
gor det dessutom litt f6r nya konkurrenter att etablera sig pd marknaden - betydligt ldttare dn
pé forhandlingsmarknader.

Enligt EU:s nya langtidsbudget 4r Sverige med och finansierar andra EU-ldnders skrala
statsfinanser. Trots att linder 1 Sydeuropa har bdde héga budgetunderskott och hég
skuldsittning 1 férhallande till BNP, betalar dessa linder alltsd mer &n dubbelt s& héga priser
jamfort med Sverige for samma generiska likemedel. Eftersom en del av notan fér detta
onddiga sloseri skickas till Sverige (och till andra nettobidragande EU-ldnder) borde det ligga
1 badde Sveriges och EU:s intresse att hitta system for att strama 4t denna misshushallning av
skattefinansierade medel. Det krivs ingen rocket-scienece. Allt som behévs &r att ta bort
apotekens ritt att vilja generiskt alternativ och istéllet enbart subventionera det generiska
alternativ som har lagst pris.



Forslag:

» Virna den svenska generikamodellen med konkurrens p& transparenta listpriser
» Exportera svenska modellen till de EU-linder som idag betalar onsdigt héga priser for
generiska likemedel.

Undanroéja hinder som forsenar generisk konkurrens (sid 7)

"Kommissionen kommer att 6vervdga riktade politiska dtgdrder som stéder 6kad konkurrens for
generiska Idikemedel och biosimilarer, baserat pd en vil fungerande inre marknad, ldmpliga
marknadsskyddsmekanismer, dtgdrder for att undanréja hinder som férsenar utsldppandet pa
marknaden och 6kad anvindning i hilso- och sjukvdrdssystemen.”

Kommentar:

Sverige har relativt f& “hinder som forsenar utsldppandet pd marknaden” men det finns ett
omréde dir Sverige sticker ut negativt. | Sverige sker inte utbytbarhetsbeslutet i samband
med godkidnnandet. Utbytbarhetsbesluten sker med en férdréjning pd mellan 4 veckor till 4
ménader och beslutet ska enligt Likemedelsverket kommuniceras med tillverkaren av
originallikemedlet. FGL:s medlemmar kinner inte igen denna kommuniceringsprocess fran
andra linder 1 Europa dir de dr aktiva. Normalt sammanfaller utbytbarhetsbeslutet med
marknadsgodkinnandet.

Antingen behéver tillimpningen av regelverket (17 § 1 Férvaltningslagen) dndras, eller s
behéver lagen dndras for att stoppa detta sléseri av skattebetalarnas pengar pa grund av
kommuniceringsprocessen.

Fér de likemedel ddr godkédnnandet kommer langt fére patentutgdngen ar detta inget
problem, men vid de tillfillen d& generisk konkurrens uppstar efter att patentet redan gétt ut
far det stora konsekvenser. Sjilva kommuniceringsprocessen ir 5 veckor och
uppdateringsplanen for likemedelsverkets utbytbarhetslista 4r inom intervallerna 4-8 veckor.

Fran Likemedelsverkets hemsida:®

Plan for uppdatering av utbytbarhetslistan

Godkéand senast Remiss till féretag Beslut trader ikraft
16 oktober 2020 V. 44 30 november

11 december v. 52 29 januari 2021

12 februari 2021 v. 8 31 mars

3 https://www.lakemedelsverket.se/sv/behandling-och-forskrivning/utbytbara-lakemedel/utbytbarhetslistafthmainbody6



Exempel (utifrin tabellen ovan):

Ett féretag far sin produkt godkédnd av Likemedelsverket den 12 december 2020. Dérefter
sker kommunicering och beslut tas 31 mars. D& maste foretaget skicka in en
subventionsansékan till TLV samma dag for att hinna vara med p& PV-listan frdn 1 maj 2021.

Tid fran registrering 12 dec till férsta férsiljningsdag 1 maj dr ca 4,6 manader (20 veckor).

Det dr extra irriterande att besluten alltid intréffar den sista dagen i m&naden d& det innebir
att ansokan till TLV maste ske samma dag som beslutet, annars missar féretaget ytterligare en
ménads férsiljning.

Priskonkurrensen dr bade snabb och effektiv i det svenska generikasystemet. Det dr snarare
regel in undantag att priserna sjunker med 90 % p& AUP och betydligt mer pad AIP. En
ménads f6rdréjd konkurrens innebir att en produkt dér originalet siljer f6r 200 miljoner
kronor per &r, sd gdr skattebetalarna och patienterna miste om besparingar p& 15 miljoner
kronor (det vill siga 500 000 kronor om dagen). Att férdréja processen 1 6ver 4 m&nader (som
1 exemplet ovan) innebér sdledes en merkostnad for skattebetalarna p& 60 miljoner kronor.

Likemedelsverket menar att detta férfarande méste géras med hinvisning till 17 § 1
Férvaltningslagen. Géller inte den paragrafen bara fér den som &r sékande, klagande eller
annan part (och innan ndgon &verklagar finns ju ingen part)? Vid ett vanligt godkdnnande
(MA) av ett generiskt likemedel s& ir ju originalféretaget lika mycket - eller lika lite - part i
malet. Vid MA sker ju ingen kommunicering for att ge originalféretaget nigon méjlighet att
ge kommentarer. Varfér méste originalbolagen ges tillfille att ge kommentarer kring
utbytbarhetsbeslutet nir de inte ges tillfille att ge kommentarer till att ett generiskt likemedel
registreras som baseras p& originalféretagets dokumentation?

Behovs verkligen kommuniceringsprocessen?

I t ex Danmark och Norge sammanfaller utbytbarhetsbeslutet med marknadsgodkénnandet.
Substitutionen kan alltsd starta samma dag som produkten sitts pA marknaden. Varfor gar det
Inte att gbra pd samma siitt 1 Sverige?

FGL har tagit upp detta med Likemedelsverket ett flertal gdnger tidigare - men tyvirr utan
framgéng.

Forslag:

» Regeringskansliet bér “undanrdja hinder som férsenar utsldppandet pd marknaden” genom
att vidta &tgirder for att slopa kommuniceringsprocessen p& Likemedelsverket.



Nyttan med att 6ka konkurrensen genom att tilldta flera vinnare pa
marknaden samtidigt (sid 7)

”Atgdrder inom offentlig upphandling kan bidra till att framja konkurrensen och forbdttra tillgdngen.
Offentliga inképare bor utforma smarta och innovativa upphandlingsférfaranden, t.ex. genom att
6vervdga om férfaranden ddr “vinnaren tar allt” dr det limpligaste alternativet...”

Kommentar:

FGL féresprakar system som innebér att flera konkurrenter kan vara aktiva och ha
forsdljning samtidigt. Inom PV-systemet (6ppenvarden) mojliggors detta genom att olika
foretag blir utsedd till PV olika m&nader. Inom slutenvarden &r det ocksd majligt 1 och med att
regionerna ir indelade 1 kluster som gor att flera konkurrerande féretag kan vinna olika delar
av landet samtidigt. Nationella upphandlingar och sidosverenskommelser (4ven kallade
sidoavtal eller trepartséverliggningar) innebir diremot oftast endast en vinnare. Ovriga
utmanare tvingas till passivitet vilket kan nirmast beskrivas som ett etableringshinder for
utmanande leverantérer av generika och biosimilarer. OECD varnar fér system med en
vinnare i en nyligen publicerad rapport: "Mechanisms to influence generic and biosimilar prices
include competitive tendering, albeit avoiding sole-supplier or “winner-takes-all” arrangements, as
these can lead to suppliers exiting the market, creating risks not only to the security of supply but also

of market concentration that can increase prices in the long run.”.*

Nar patentet gér ut pa ett likemedel borjar originaltillverkaren av naturliga skil med 100 %
marknadsandel pd substansen och har dirmed en dominerande stéllning. Nationella
upphandlingar/sidosverenskommelser eller vriga initiativ som leder till endast en vinnare gér
det svért for sma eller nyetablerade bolag som erbjuder generika och biosimilarer att ta sig in
p& marknaden om det &r allt eller inget som giller vid etableringstillfillet.

Sidosverenskommelser fungerar nir olika patenterade substanser tivlar mot varandra men
fungerar daligt efter patentutgdng. Nir nya konkurrenter dyker upp méaste den komplicerade
processen goras om for att ge nya konkurrenter en méjlighet att ta sig in pd marknaden.
Marknaden ir stingd fér alla utom originalet och vinnaren av sidoéverenskommelsen. Om
det istillet var regionala uppligg eller kvoter skulle olika féretag kunna vinna olika regioner
eller delmarknader, vilket innebér att flera konkurrenter kan vara aktiva pA marknaden
samtidigt. Konkurrens pa listpris garanterar ocksa att flera konkurrenter av samma substans
kan ta marknadsandelar och dirmed vara aktiv pd marknaden samtidigt.

Vidare leder en vinnare till stérre risk for kritiska restsituationer. Om det bara finns en aktiv
leverantor for hela landet édr det mer sarbart for restsituationer om denna leverantor far
leveransproblem, jamfért med om det finns flera aktiva konkurrenter med férséljning och
lager pa den svenska marknaden.

4 OECD (2018), Pharmaceutical Innovation and Access to Medicines, OECD Health Policy Studies, OECD
Publishing, Paris. Sid 20
https.//doi.org/10.1787/9789264307391-en



Strategin &r lite motsigelsefull nir kommissionen pa sidan 18 nimner "gemensam upphandling
av kritiska likemedel” - som faktiskt kan innebér att "vinnaren tar allt” — sdvida det inte handlar
om en EU-gemensam upphandling dir flera vinnare utses via ett kvotsystem.

Forslag:

» Undvik nationella/nordiska upphandlingar

» Undvik sidosverenskommelser nir patentet gatt ut

Gynnsamma forhallanden for europeisk lakemedelsindustri (sid 10)
"Skapa gynnsamma férhdllanden for Europas industri”
Kommentar:

Det ar sjilvfallet bra att ha en europeisk likemedelsindustri. Men det bor inte ske p&
bekostnad av att utomeuropeisk industri missgynnas. Hittills har europeisk
likemedelsindustri mirkligt nog missgynnats och d&nnu mirkligare ir att svenska regeringen
rostade emot forslaget att l1ata europeisk lidkemedelsindustri konkurrera pa samma villkor som
utomeuropeisk industri.

Under 2019 antog EU Supplementary Protection Certificate (SPC) Manufacturing Waiver
som kommer att ge europeisk industri samma villkor som linder utanfér EU har. I dag kan
forsiljningen av generiska likemedel oftast starta férsta dagen efter patentet gatt ut. Men
dessa produkter méaste da tillverkas utanfér EU - om produkterna ska hinna finnas pa
marknaden vid patentutgdngen. Denna regel tvingar alltsd generikaféretagen att flytta sin
tillverkning utanfér EU med f6rlorade arbetstillfillen och skatteintikter for Sverige och EU
till f5ljd. Sverige var ett av ett fatal linder inom EU som réstade nej till att lata europeisk
likemedelsindustri konkurrera p& samma villkor som utomeuropeisk industri.

Forslag:
> Striva efter konkurrensneutralitet mellan likemedelsindustri inom och utom EU

» Att gynna europeisk likemedelsindustri dr 6nskvirt men bér inte ske p& bekostnad av
att utomeuropeisk industri missgynnas

Ett sunt och flexibelt regelverk — Ja Tack (sid 16)

"Ett sunt och flexibelt regelverk... Foresld en dversyn av likemedelslagstiftningen for att méjliggéra
férenklingar, rationalisera godkdnnandeforfarandena ... Forslag till omarbetad lagstiftning om EMA:s
avgiftssystem — 2021



Kommentar:

Sjalvklart behsvs en granskning inom Likemedelsomridet. Men utvecklingen bade i Sverige
och internationellt g&r mot ett skat fokus pé att begrinsa kostnaderna for
likemedelsbehandlingen, medan kostnaden f6r granskning och administration ékar och far bli
det den blir. Detta utan ndgot stérre ifrigasittande om det verkligen dr kostnadseffektivt eller
relevant med en stiindigt 6kad administration och kontroll. Aven den regulatoriska bérdan pa
likemedelsféretagen har skat. B&de 6kad arbetsbelastning pa féretagen och avgifterna till
Likemedelsverket.

Infér en aviserad héjning av Likemedelsverkets avgifter 2013 gjordes foljande intressanta
iakttagelse: Likemedelsverkets utgifter och antalet anstillda hade férdubblats under de
senaste 12 ren medan Likemedelsindustrin, den verksamhet Likemedelsverket ar satt att
granska, mer eller mindre statt och stampat under nolltillvixt och fatt klara sig med
betydande personalminskningar. FGL:s 20 medlemsfsretag betalade drygt 100 miljoner
kronor i avgifter till Likemedelsverket 2013. Det motsvarade arskostnaden fér ca 160
anstillda handliggare p& Likemedelsverket. Det dr ungefir lika m&nga som antalet anstillda
p& FGL:s medlemsforetag tillsammans (alla funktioner som jobbar i Sverige fér den svenska
likemedelsmarknaden). Det &r klart att det behévs en domare p& plan i en match, men nir
antalet domare blir fler &n antalet spelare pa planen s& maste man friga sig om det verkligen
ar rimligt. Ger det béttre hilsa fér pengarna?

En stor del av de regulatoriska processerna styrs av ldkemedelslagstiftningen pA EU-niv& och
det verkar som att medlemslidnderna har svart att viga ifr@gasitta om alla tilligg verkligen &r
noédvindiga eller ifrdgasitta om nigra regelverk ska tas bort nir andra tillkommer. Det dr
ungefir samma sak som man hér inom virden. Dokumentation och processer tar resurser s
det blir mindre tid fér att ta behandla patienter. Det dr litt att ligga till ny dokumentation
men det verkar vara svart att ta bort ndgot i dess stille. Svenska regeringen och svenska
myndigheter kan vicka frigan pd samma sétt som de framgéngsrikt fatt upp frgan pa
dagordningen om att inféra miljskrav i GMP (mer om detta senare i detta yttrande).

Forslag:
» "Ett sunt och flexibelt regelverk” — Ja Tack!

En regulatorisk "flexibilitet” skulle kunna innefatta:

o utskad méjlighet att anvinda utlindsk bipacksedel och markning pa
férpackning

o utskad mojlighet att erhalla likemedel p& licens

o utskad mojlighet att registrera etablerade utlindska likemedel p& nya
marknader utan fullstindig nyansskan enligt dagens regulatoriska krav.
En utékad "flexibilitet” ses som speciellt befogad fér medicinskt kritiska
likemedel med tillgénglighetsrisk

Under pandemin har dock Likemedelsverket visat bdde lyhsrdhet, stor flexibilitet och agerat
skyndsamt gillande dispenser. Detta agerande har bidragit till att kritiska bristsituationer har
kunnat undvikas. Detta dr ndgot FGL ser som mycket positivt.



Elektronisk produktinformation — Ja Tack (sid 17)
"Utforma och genomféra elektronisk produktinformation fér alla EU-ldkemedel”

Kommentar:

Elektroniska bipacksedlar (Patient Information Leaflets: PIL) ir att foredra framfor
traditionella bipacksedlar av papper. e-PIL kan uppdateras i realtid och &r aktuella p& ett sitt
som pappers-PlL:ar aldrig kan vara. e-PIL finns redan och det bérjar bli hég tid att viga
slippa kravet p& pappers PIL:ar. e-PIL ir stindigt aktuell, ar littare att ldsa, innebdr mindre
kostnader och ger mindre miljébelastning (ett papper som de flesta slinger oldst). Om ndgon
patient inte har tillgdng till internet, bér det g att f4 en utskrift p apotek. Nar
likemedelsboken FASS 6vergick till att bli helt digital férekom det en del protester (trots att
den tryckta boken var inaktuell redan innan den ldmnat tryckeriet). Anpassningen skedde
dock snabbt och snart var det sjélvklart att anvinda den nétbaserade upplagan istillet fér den
tryckta boken. Det dr hog tid att viga slippa sargkaten dven med bipacksedlarna.

Forslag:

» Ta bort kravet p& bipacksedlar 1 tryckt form i likemedelsférpackningen

Sakra forsorjning av lakemedel (sid 18)

"Det dr ddrfor nddvindigt att férstdrka skyldigheten att kontinuerligt tillhandahdlla ldkemedel. ...
Tdnkbara lagstiftningsdtgdrder kan vara skdrpta skyldigheter fér industrin att sikerstdlla forsérjning
av ldkemedel, snabbare anmdlningar om bristsituationer och tillbakadraganden, 6kad insyn i lager
Idngs distributionskedjan”

Kommentar:

Covid-19 pandemin har satt svenska likemedelsdistributionen under ett ofrivilligt stresstest
och det har visat sig att nuvarande PV-system har klarat situationen utan nigra kritiska
brister trots stingda fabriker, stingda grinser och en hamstringsvag av likemedel. Nistan
hela ldkemedelsmarknaden klarade situationen vil, s& 1 grunden &r vi tveksamma till om det
ens behdvs nigra storre fordndringar 1 Sverige.

Det dr direkt oldmpligt att inféra lagerkrav baserad p& historisk férséljning inom PV-
systemet. En m&nad kan ett féretag vara PV och silja 100 000 férpackningar och sen foljer
flera m&nader med nistan ingen forséljning alls. PV-systemets uppligg tycks trigga stora lager
utan att det egentligen var intentionen fran bérjan. Marknadsférutséttningarna innebér att
likemedelsféretagen inte i férvig vet hur stor efterfrdgan blir och det blir d4rigenom
overlager pd aggregerad niv8 inom hela PV-systemet. Risken nir man ska renovera en motor
som spinner som en katt ir att den inte fungerar alls lika bra ndr den modifierats. Om alla
leverantérer skulle behéva ha t ex 10 m&naders lager inom PV-systemet blir det en tydlig
marknadsbarriir som riskerar att leda till farre konkurrenter, potentiellt hégre priser och



kanske 1 slutindan ldgre lagervolymer totalt sett (tviirt emot intentionen). Erfarenheter fran
den finska marknaden pekar pa just detta. Ju mer man tar i, desto firre konkurrenter blir
sannolikt intresserad av att delta i 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.

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

Forslag:

> FGL:s f(’jrslag till Kullgrens utredning finns péa féljande link:
https://www.generikaforeningen.se/wp-content/uploads/2020/12/201203-F GL-Kullgren-forslag-PV.pdf

Sakra och miljomassigt hallbara lakemedel av hog kvalitet (sid. 20)

” Produktion, anvdndning och bortskaffande av Idkemedel har miljékonsekvenser, eftersom rester och
avfallsprodukter kan komma ut i miljén. Kommissionen kommer via internationellt samarbete att
fortsdtta att frdmja dtgdrder for att hantera miljorisker.”

Kommentar:

I kontexten att frimja miljomaéssigt ansvarsfull och hallbar produktion och distribution av
likemedel anser FGL att det dr positivt att strategin sétter patienters tillgdng till
hogkvalitativa likemedel som prioritet och att marknadsgodkinnande inte far forsenas eller
vigras enbart pd grund av negativ miljopaverkan. Alla &tgirder som vidtas for att hantera
risken for att likemedel kommer ut i miljén méaste balanseras med tillgdng till hgkvalitativ

och prisvird medicin.

Det dr positivt att EU erkédnner etablerade branschinitiativ som syftar till att ta itu med och
fraimja miljomaéssigt ansvarsfull tillverkning och begransa AMR-hotet, s8som AMR Industry
Alliance och Inter Association Initiative Pharmaceuticals in the Environmental Task Force
samt den tekniska viigledningen fér ansvarsfull vattenrening. Det dr virt att notera att féretag
med tillverkning inom EU, Nordamerika, Indien och Kina ingar och stédjer dessa initiativ.

Dessa initiativ som bygger pé riskbedémning och vetenskap syftar till att skala upp bésta
praxis, samtidigt som de prioriterar att sikerstilla stabil tillgdng till prisvirda likemedel av
hog kvalitet. I egenskap av medlemmar 1 Medicines for Europe ssker FGL aktivt att skala
upp tillimpningen av dessa initiativ och tillhérande principer. Regeringens stéd for dessa
initiativ kommer troligen att underlitta tillimpningen 1 hela EU och i férlingningen dven
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utanfér EU och direfter, vilket skulle bidra till att skapa lika villkor, god praxis och frimja
stabil tillg&ng till likemedel.

Givet den betydande roll som korrekt hantering av oanvinda likemedel spelar f6r att minska
risken for att likemedel hamnar i miljén, och att det idag radder bristande allmin kunskap och
infrastruktur i m&nga europeiska linder, sd ser vi positivt pd att strategin belyser frigan.
Sverige kan vara ett gott féredéme. Det finns ett antal initiativ i Europa, som stéds av
branschen, som t.ex. destruering av likemedel (http://medsdisposal.eu/).

De ohé&llbara finansieringsmodellerna fér generiska likemedel 1 EU idag har koppling till
frigan om att skapa och tillimpa ytterligare miljéreglering. Tillg&ng till generiska likemedel
och biosimilarer spelar en viktig roll for tillgéng till likemedel och hantering av virdbudgetar,
sirskilt 1 kélvattnet av Covid-19. Enligt Medicines for Europe, som representerar de storsta
likemedelsproducenterna i Europa, stir generiska likemedel fér 67% av volymen av de
receptbelagda i Europa. Dessutom har generiska likemedel skat tillgdngen till likemedel med
mer 4dn 100% inom flera viktiga terapeutiska omrdden under de senaste tio &ren.

Risken for att brister uppstar eller att produkter tas bort frdn marknaden dr synnerligen
aktuellt for antibiotika d& antibiotika dr central fé6r modern vard, underprissatt, central 1
kampen mot antimikrobiell resistens och &r ett fokusomrade i uppmaningarna till skad
miljéreglering.

Producenter av generiska likemedel hanterar osikerhet i friga om vilka volymer som ska
levereras, till skillnad fran producenter av originallikemedel som arbetar i en monopolistisk
milj6. Nar priserna pa generiska likemedel minskar, blir vinstmarginalerna ldgre och
producenterna av generiska likemedel blir kinsligare f6r kostnadsékningar till f6ljd av nya
regler eller andra marknadsfaktorer ssom Brexit.

Kombinationen av kostnadsékningar och pristryck utgér en risk for dessa aktérer d& det kan
bli ekonomiskt ohallbart att fortsitta att producera dessa likemedel. Som ett resultat kan
aktorer sluta leverera ett ldkemedel. vilket kan leda till att en otillricklig mingd likemedel
slipps ut pd marknaden. Det ar dérfor viktigt att ytterligare kostnader till foljd av skad
reglering kan reflekteras i priset, &ven foér icke-patenterade och generiska likemedel.

I detta sammanhang dr det positivt att strategin erkiinner behovet av att se dver
finansieringsmodeller fé6r generiska lidkemedel f6r att mildra den oavsiktliga negativa inverkan
som reglering kan ha p4 tillgdngen pa generiska likemedel, till f5ljd av svarigheten att
absorbera eller delakostnaden. Och vidare att den erkinner virdet av branschinitiativ inom
bland annat milj6é och héllbarhet, vilka stirker industrins form&ga att halla kostnader nere
samtidigt som de frimjar god standard.

Om man viljer att frimja miljomassigt hallbar produktion och distribution i upphandling dir
andra parametrar dn endast ldgsta pris uppmuntras, bér betalaren kunna beléna en leverantsr
som kan uppvisa miljémaissigt ansvarsfull standard. Utformningen fér en sddan modell m&ste
bedémas noggrant. Den norska modellen, med tilldelningskriterier som ir kinda och viktade i
forvig, mojliggdér en premie som idr att féredra 6ver kontraktsvillkor och skallkrav, d& det
balanserar bade ansvarsfull tillverkning, tillginglighet, anvdndarvinlighet och pris.
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Forslag:

» Uppmuntra och beléna etablerade branschinitiativ inom miljéméssigt héllbar
tillverkning

> Okade miljskrav innebir skade produktionskostnader vilket fsljaktgen maste fa
paverka priset pd likemedlet

Miljokrav inom god tillverkningssed (GMP) (sid 21)

"Mdjligheterna att hantera antimikrobiell resistens genom god tillverkningssed bér ocksd bedémas.”
Kommentar:

Antligen!

Tillverkning av generiska likemedel har samma sikerhets- och kvalitetskrav som
originallikemedel och normalt &ven samma miljspaverkan. Kraven vid
likemedelstillverkningen dr mycket hogt stillda och d& dr det bAde mirkligt och otidsenligt
att tillsynen endast reglerar vad som hamnar i tablettburken, men inte alls beaktar utsldppens
eventuella miljskonsekvenser Tillverkningen av rdvaror, tabletter och fiardiga férpackningar
kan hanteras av olika underleverantérer i olika linder. GMP-certifiering, som bade &r ett
regelverk och en kvalitetsgaranti, giller for hela produktionskedjan. Men som GMP &r
utformat idag kan foretag tillverka rdvaror och slutformulering enligt GMP &nda utgéra en
risk f6r miljon. Idag regleras efterlevnad av miljslag och grinsvirden genom nationell
miljéskyddslagstiftning och tillstdndsprocess. Detta borde regleras i GMP eller liknande

internationella riktlinjer.

Det finns etablerade industriledda initiativ som exempelvis AMR Industry Alliance, Inter
Association Initiative Pharmaceuticals in the Environmental Task Force och The
Pharmaceutical Supply Chain Initiative (PSCI). Dessa har visat god progression de senaste
aren och dessa initiativ, baserade p& risk och vetenskap, kan vara en snabbare vig framat &n
internationell reglering. Det finns tecken pé& att dessa initiativ kan leda till etablerade
standarder for likemedelsindustrin. Exempelvis jobbar AMR Industry Alliance f6r att
etablera en certifiering via British Standards Institution (BSI). Dessa standarder/certifikat
kan komma belénas vid bade slutenvirdsupphandling och fér att bli utsedd till periodens
vara. Om s blir fallet s4 kommer de industriledda initiativen att fa ungefir samma funktion
och nistan samma positiva miljseffekt som om miljskrav inkluderades i GMP.

Det kan ocks& vara virt att se 6ver nationell miljsskyddslagstiftning och nationella och lokala
tillstdndsprocesser for tillverkning som ldampliga verktyg for att reglera extern miljspaverkan
fran tillverkning. FGL forespr&kar att policy och eventuell reglering ska bygga p& risk och
vetenskap, dir metoden dr smart och fokuserar p& var riskerna &r stérst och potentialen for
positiv p&verkan dr storst, darfor dr det positivt att strategin hdnvisar till IMI-projektet.
Forskning fr&n IMI iPiE-projektet visar att en majoritet av de aktiva substanserna som finns
p& marknaden utgér en liten eller obetydlig risk fér miljon. Detta motiverar ett riskbaserat
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tillvigagdngssitt istéllet for ett svepande tillvigagdngssitt som inte skiljer mellan 18g och hég
risk.

Det svenska substitutionssystemet dér apoteken ska byta till det likvirdiga likemedel som har
ldgst pris innebér stora besparingar. Det &r ett effektivt och bra system - men det ger tyvirr
inga incitament till extra miljdinsatser. Darfér vilkomnar FGL regeringens initiativ till extra
ersittning fér miljarbete nir periodens vara ska utses.

FGL utesluter inte nationella anpassningar fér den svenska marknaden, men ska man
verkligen fa en effekt p& miljén 1 de omrdden som dr drabbade av utslipp s& férordar vi att
arbeta f6r inférande av ett internationellt regelverk, alternativt industriledda initiativ som
leder till etablerade standarder.

Aven om internationellt regelverk iir en internationell angeliigenhet s& méste fragan adresseras
fran nagot hall och det &r viktigt att hdlla frigan levande. Att hdvda att det inte gér, tar for
lang tid, eller att det dr béttre att enbart koncentrera sig pa att sopa framfér egen dérr - dr att
blunda fér verkligheten. Resistenta bakterier och miljspaverkan respekterar inga
landsgrénser och fragan ar for viktig for att skjutas pa framtiden.

Férslaget att inkludera miljskrav i GMP kom FGL med redan foér 13 r sedan och tillskrev
svenska regeringen 1 december 2007. Regeringen intog samma instillning ndgra &r senare och
har tillsammans med Likemedelsverket drivit frigan i EU i manga &r nu. Aven om det har
tagit tid s& dr det faktum att frigan finns med i kommissionens strategi att betraktas som en
viss framgéng.

Forslag:
» Fortsitt driv frigan om miljéreglering inom GMP eller liknande internationella

riktlinjer
» Infér incitament for miljdarbete inom det svenska utbytessystemet

Med vinliga hilsningar,

Kenneth Nyblom
vd FGL
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