I I FORENINGEN FOR GENERISKA
LAKEMEDEL OCH BIOSIMILARER

Forenklingar for en mer effektiv
upphandling av slutenvardslakemedel

Upphandling av likemedel till slutenvarden kan och bor
effektiviseras. Dagens system har forbittringspotential som kan
bidra till en mer effektiv upphandling och dirmed bittre
konkurrens och ligre priser. Effektivare offentliga upphandlingar
kan enligt tidigare forskning innebéra stora méjligheter till
besparingar {or det svenska samhiillet. FGL har latit tva studenter
1 ett examensarbete pa Uppsala universitet identifiera problem och
ge forslag pa potentiella 16sningar'. Samtidigt har de som praktiskt
jobbar med upphandling bland FGL:s medlemsforetag tillfragats
och fatt ge forslag pa forbittringar. Forslagen fokuserar frimst pa
samordning av kravspecifikationer, 6kad tydlighet och férenklingar
samt en biittre framférhallning.

Forslag pa atgirder:

» Nationella gemensamma baskrav for alla upphandlingar
Etablera en gemensam nationell digital anbudsportal
Gemensamma mallar och dokument

Tydligare tidsplaner

YV V VYV VY

5 manader mellan tilldelningsbeslut och
upphandlingsperiodens start

Krav pa uppskattad volymférbrukning f6r perioden

Inga béter om leverantéren har fullféljt rimliga dtaganden

Regionen férpliktigad att képa minst 80% uppskattad volym

YV V VYV VY

Oppna upp fér anbud i samband med patentutgang

! Bjorkman, Filip och Ekwall, Rickard. Effektivare offentliga likemedelsupphandlingar - identifiering av
problem och potentiella 16sningar. Kandidatuppsats, Uppsala universitet, 2015
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Dagens regelverk

Upphandling av slutenvérdslikemedel (4ven kallad sjukhuslikemedel eller
rekvisitionslikemedel) lyder under Lag (2016:1145) om offentlig upphandling.
Sveriges Kommuner och Regioner (SKR) samt Upphandlingsmyndigheten utfirdar
rekommendationer, men de olika sjukvardsregionerna star fria att fslja
rekommendationerna helt, delvis eller inte alls. De flesta regioner har sjilva valt att
organisera sig 1 kluster dir flera regioner samarbetar om upphandling av likemedel.

Forenklat system

Upphandlingssystemet i Sverige dr komplicerat och differentierat, vilket gor att vissa
mindre generikaleverantérer inte har tillrickliga resurser for att delta i
upphandlingar. Det innebir en finansiell risk for siljaren om tilldelningsbesked inte
kan ges med tillrdckligt god framférhallning. Att chansa genom att i férviig bygga
lager for en eventuell upphandling ir ett finansiellt risktagande om det inte blir ndgon
upphandling. Avtalen dr asymmetriska 1 s& mén att det stélls krav p& leverantéren att
kunna leverera uppskattad volym men inget motsvarande krav p& képaren att faktiskt
kdpa motsvarande volym.

FGL efterfrdgar férenklingar och samordning men vill &nd& virna grundmodellen
med regionala upphandlingar. Nationella upphandlingar ir inte 6nskvirda och skulle
snarast vara ett etableringshinder fér utmanande generikaleverantérer. Nir patentet
gér ut pa ett likemedel s bérjar originaltillverkaren av naturliga skl med 100 %
marknadsandel pa substansen och har dirmed en dominerande stillning. Nationella
upphandlingar skulle géra det svrt for sma eller nyetablerade generikabolag att ta sig
in p& marknaden om det &r allt eller inget som giller vid etableringstillfillet.

De flesta storre generikaforetag har visserligen kapacitet att leverera fér hela landets
behov men att bérja med 100 % pa en redan upparbetad marknad kan &nd4 ha sina
svarigheter och risker. Slutenvérdslikemedel har oftast &rsl&nga eller lingre
forsdljningsperioder och antalet konkurrenter per substans dr dirmed betydligt firre
in for receptforskrivna ppenvardslikemedel dir forséljningsperioden endast dr en
manad. Firre konkurrenter kan i férlingningen innebéra att priserna blir hogre
istillet for ldgre. Nationella upphandlingar innebér ocksé en 6kad risk for kritiska
rester, dvs d& ingen konkurrerande leverantér kan ticka upp om det endast 4r en
huvudleverantér for hela landet. Den risken dr mindre om olika regioner har valt
olika leverantérer.

Gemensamma baskrav

Nationella gemensamma baskrav fér slutenvirdsupphandling 4r ddremot en 6nskvird
reform. Det bor inféras en gemensam nationell digital portal dir man ska kunna
sinda in anbud. Denna modell har med framg&ng anvints linge 1 Danmark
(Amgros). Detta kan kombineras med ett Pre-Qualification -system s& den processen
slipper upprepas 1 alla regioner. Detta skulle spara tid och pengar fér bade
sjukvarden och likemedelsféretagen. Inlimning av verksamhetsspecifika dokument
for varje enkelt anbud kan dndras till en &rlig uppdatering av ny dokumentation.



Dokumentation som redan finns p& Likemedelsverket bor inte beh6vas sindas in. Ett
system for att checka direkt mellan Likemedelsverket och regioner borde finnas
tillgingligt. Samma sak kan gélla fér partihandelstillstdnd, likemedelsférsikring,
kreditbetyg mm. Portalen bér kombineras med en automatisk e-mail notifikation nir
nya certifikat efterfrigas. Utdver tids- och kostnadsbesparingen torde denna
férenkling ge regionerna fler anbud och skad sikerhet.

Gemensamma mallar och dokument

Antalet dokument 1 varje enkelt anbud fran en region &r ofta mycket omfattande.
Vissa regioner jobbar med digitala portaler med styrdokument som skall fyllas i med
kryssrutor online, medan andra regioner vill att dokument skall skrivas ut och
skannas for att direfter skickas in tillsammans med anbuden. Antalet dokument som
skall skickas in kan vara vildigt manga, och frigan dr om alla dessa dokument
verkligen anvinds till ndgot? Flera generikaféretag finner manga av dessa dokument
och mallar svéra att ldsa och férstd och dessutom krangliga att skapa sig en éverblick
dver. Det ger foretagen resursmissiga utmaningar varfér en harmonisering vore
6nskvard.

Anbudsdokument bér inledas med en sammanfattning dir deadlines och perioder
anges och kallkraven summeras, och dir de dokument som méste bifogas listas. Som
tidigare beskrevs féreslas att prequalification dokument inte skall skickas med vid
varje enskilt bud utan enbart en gdng arligen till en gemensam digital portal.
Kryssrutor bor helt tas bort — texten 1 anbudsmaterialet kan formuleras s att
kryssrutor inte d4r nédvindiga. Anvindningen av formulidr med kryssrutor — foér
utskrift och signering — och efterféljande skanning 4r onédigt tidskrivande. Till ett
gemensamt digitalt system kan ldggas insamling av fullmakter till inlimning av anbud,
s handskrivna signaturer kan undvikas framéver.

Det kan ifrigasittas om all information som krivs verkligen ir relevant. Ar AIP
relevant fér upphandlingsprodukter? Ofta finns inte ens AIP p& dessa produkter.
NPL kod? — finns redan i NPL systemet. Styrka och barcode nummer? — finns ocksé
redan i existerande system. Vore det inte enklare att inféra enbart Nordiskt
varunummer och avtalspris — i en nationell digital portal? Det fungerar utmirkt 1
Amgros system 1 Danmark.

Tydligare tidsplaner

De regionala svenska upphandlingarna har otydliga tidsplaner. Det vore énskvirt om
det blev tydligare nir en ny upphandlingsprocess startar, nir den avslutas, nér
tilldelning sker och nir upphandlingsperioden bérjar och slutar. Klara tider, god
framforhéllning och transparens bér vara en fordel for regionerna, d& leverantsrerna
far bittre majlighet att planera att delta 1 upphandlingarna och ha tillrickligt hoga
lagernivder. Det kommer att forbéttra leveranssikerhet och patientsikerhet, och
ddrmed spara regionerna besviret att skaffa ersittningsprodukter vid restsituationer.
Fér generikaféretagen minskar det risken for straffavgifter vid rest, och ger dirmed
mojligheter fér regionerna att f& bittre priser. Det komplicerade ménster som
kinnetecknar den svenska upphandlingsmarknaden dr resurskrivande att hélla koll
p& och ses ddrfér som en barriir f6r generikaindustrin. Detta 1 motsatts till



originalféretag, som har l&ngt firre produkter att hélla reda p&, samt en helt annan
konkurrentsituation. Flera kommersiella féretag har byggt serviceverksamheter dér
de erbjuder tkomst till portaler dir man kan f& en &verblick ver pdgdende
upphandlingar. Att dessa tjinster 6verhuvudtaget finns &r ett tecken pd att behov av
dverblick finns och att det alltsd &r oklara tidsramar. Tjinsterna dr dessutom dyra och
om onddiga kostnader férsvinner kan det leda till liigre priser och minskade
kostnader fér regionerna. Det bor ligga 1 regionernas intresse att 6ka tydligheten och
leverera denna service gratis till leverantérerna for att f& battre och fler anbud.

5 manaders forberedelsetid mellan tilldelning och avtalsperiodens start

Det tar ca 4-6 manader fran en bestillning till fabrik till dess att varorna faktiskt
levereras. Den tiden finns normalt inte i dagens upphandlingssystem. Det innebér att
leverantérerna méste chansa och bestilla hem varor utan att veta om det kommer att
finnas ngon avsittning fér dessa varor. Om anbudsgivaren d& inte vinner anbudet
star foretaget med varor pa lager som inte kan siljas och dirfér méste kasseras. Detta
ir inte bara ett ekonomiskt problem, det ir dven ett miljsproblem. Okad
forberedelsetid, minst 5 manader, innebir en visentligt kad mojlighet att bygga lager
och torde ge en bittre leveranssikerhet fér den som vunnit upphandlingen (och
ddrmed bittre tillgéinglighet for apotek och patienter). Dérutéver innebér
férandringen dven att det blir en stérre andel nyproducerade likemedel som
producerats for en férutbestimd férsiljningsperiod. Bittre lagerstyrning innebér
ocks& minskade kapitalbindningar och minskade kassationer. Kassationen for
generikaleverantérerna beriknas till att ligga mellan 5-10% av volymen. Nir
kassationen minskas s& minskar dven kostnaderna och miljébelastningen. Samma
tidsramar (minst 5 m&nader) behovs vid férlingning av avtal.

Tydligare volymkrav - 6msesidigt

Det behovs tydligare volymkrav s att sidljaren vet vad som faktiskt ska levereras.
Ibland limnas estimat som en samlad mingd gram eller milligram. Det framgér inte
alltid vilken styrka och vilka férpackningar som efterfrigas. Trots att estimatet dr
ytterst oklart stélls and& harda krav p& hog leveranssikerhet. Om leverantéren inte
kan leverera bestillda férpackningar stills krav pa ersittning. Om det inte tydligt
framgér vilka férpackningar som efterfrigas blir det omgjligt for leverantsren att
gissa vilka férpackningar som bestillaren vill ha. Darfor dr det nédvindigt att
kparen ger estimat pd forpackningsniva. Det dr ocks& orimligt att képaren kan stilla
krav pa att siiljaren ska kunna leverera medan motsvarande krav inte finns pa
koparen. Att siljaren tvingas bestilla hem tusentals férpackningar som sedan kanske
inte efterfr@gas av képaren &r sléseri med resurser och innebir en onédig
miljspaverkan. FGL féreslar att képaren ska kunna stilla krav pa att siljaren lagerfor
100 % av estimerad forsiljning och séljaren ska kunna stilla motsvarande krav att
avtalsparten, dvs kdparen, verkligen képer minst 80 % av estimerad férséljning. Detta
ir en fullt rimlig begiran och képaren har dnda fatt ett ldgre krav 4n siljaren har.

Ett képkrav pa 80 % innebér sannolikt att estimaten blir mer genomtinkta 4n de dr
nu.

Bada parter bér ha en méjlighet att avvika frdn denna skyldighet om det uppstar
oférutsedda situationer som ligger utanfér képarens eller siljarens kontroll. Det kan
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tex innebira att det uppkommer vetenskapliga rén som dndrar
behandlingsrekommendationen fér den aktuella substansen.
Likemedelsleverantérerna ska ocksd kunna krivas pa erséttning om det visar sig att
likemedelsbolaget inte gjort vad som kan anses vara rimligt. En ekonomisk
bestraffning blir dock orimlig om leverantéren gjort allt ritt men omstindigheterna
gjort att en bristsituation &nd& uppkommer. Eftersom likemedelsbolagen har
leveransplikt gar det inte att neka en bestillning frin en region som foretaget inte har
avtal med.

Exempel: Likemedelsbolag A har avtal med Region A och Likemedelsbolag B har
avtal med Region B. Om Likemedelsbolag B f&r leveransproblem bérjar Region B
kopa av leverantér A. Leverantér A har inte legal ritt att hindra Region B att képa
fr&n lagret som &r avsett fér Region A och ddrmed f&r Leverantsér A ocksa en
bristsituation som en kedjereaktion och kan dérfsr inte leverera fullt ut till Region A.
Ska Leverantsr A verkligen straffas for detta? Om Leverantsr A haft tillrickliga
lager att ticka estimatet fér Region A har ju Leverantdr A inte gjort ndgot fel och bor
darfor rimligen inte heller stillas till ansvar fér den uppkomna situationen. Om
ekonomiska sanktioner ska utdémas méste det férst géras en bedémning om
leverantéren verkligen har 4samkat bristsituationen eller om féretaget tvirtom
forsokte hjilpa en annan region men fick slut pa lager p& grund av en kedjereaktion.

Det finns ocksa lagligt stéd for stdndpunkten att det dr orimligt att utdéma
skadestand om den skadestandsskyldige inte gjort nigot fel. Aven om lagen giller
oppenvarden (Lagen om likemedelsférm&ner) visar det hur lagstiftaren resonerar
kring skilighet att ta ut en sanktionsavgift av ndgon som inte gjort négot fel.

Ur Lagen om Likemedelsférmé&ner (2002:160):

25 ¢ § Befrielse frdn sanktionsavgift ska medges helt eller delvis om det dr oskdligt att ta
ut sanktionsavgift. Vid denna bedomning ska sdrskilt beaktas

1. om overtrddelsen berott pda en omstdndighet som den avgiftsskyldige inte forutsdg eller
borde ha forutsett eller inte kunnat pdverka,

2. vad den avgiftsskyldige har gjort for att undvika évertridelsen, och

3. om overtrddelsen i 6vrigt framstdar som ursdktlig.

Mojlighet till ny upphandling i samband med patentutgang

Patenttiden dr en forutsittning for forskning och utveckling samt nédvindig for att fa
fram nya likemedel. Patenttiden ska respekteras. Men nir patentet gdtt ut 6ppnas
marknaden fér konkurrens och priserna pressas. Regionerna bér tinka pé att inte
teckna ldngre avtal dn att det gar att ta del av prispressen nir patentet gdtt ut. Ett
alternativ dr att ha en klausul som medger en ny upphandling om patentet gar ut
under avtalsperioden. Tyvérr dr det inte ovanligt att nya utmanare inte kan bérja
konkurrera eftersom avtalstiderna stricker sig lingre dn patenttiden. Detta innebir
att konkurrensen skjuts p& framtiden och att sjukvirden och ddrmed skattebetalarna
far betala en hégre kostnad dn nédvindigt



Sammanfattning i punktform
(mer utforlig an sammanstallningen pa sidan 1)

B Nationella gemensamma baskrav fér alla upphandlingar
B Det bor etableras en gemensam nationell digital portal ddr man ska kunna
sinda in anbud
O Infsr en ” Pre-Qualification” for att f4 limna anbud.
Kan vara en del av den gemensamma anbudsportalen.
O Inlimning av verksamhetsspecifika dokument fér varje enkelt anbud
kan dndras &rligen eller nir ny dokumentation kommer.
O Dokumentation som redan finns pd Likemedelsverket bér inte behévas
sindas in.
B Ett system for att checka direkt mellan Likemedelsverket och
Regionerna borde finnas tillgingligt.
B Gemensamma mallar och dokument
O Kryssrutor bér tas bort
B  Tydligare tidsplaner
0 Nér borjar ny upphandlingsprocess?
O Nair avslutas processen?
O Nar sker tilldelning?
0 Nér borjar och slutar upphandlingsperioden?

5 m&nader mellan tilldelningsbeslut och upphandlingsperiodens start
0 Om férlingning ska nytt estimat liggas 5 man innan

Krav pa uppskattad volymférbrukning f6r perioden

Inga bster om levererat 100% av uppskattad volym

Inga bster om leverantéren har fullfsljt sina rimliga 4taganden.

Regionen férpliktigad att képa minst av 80% uppskattad volym

Anbud i samband med patentutgéng
[0 Regionerna skall ha méjlighet att 6ppna upp fér upphandling av
generiska likemedel vid patentutging.
0 Om avtal har ingitt fér en period som stricker sig lingre &n till
patentutging, skall regionerna kunna siga upp dessa avtal



