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Sammanfattning

Féreningen for Generiska Likemedel och Biosimilarer har fatt méjlighet att limna ett

yttrande p&d det andra delbetinkandet (SOU 2021:19).

Covid-19 pandemin har satt svenska likemedelsdistributionen under ett ofrivilligt
stresstest och det har visat sig att nuvarande system har klarat situationen vil. Dirmed
kan det ifrdgasiittas om det verkligen finns ett behov av att atgirda hela
likemedelsmarknaden eller om det ricker att fokusera resurserna pa att identifiera
kritiska delmarknader och satsa forstirkningen dir det verkligen behovs. Ett generellt
grundkrav pad 6 manaders siikerhetslager ir ambitiost men kostsamt. Ett minimilager
pa 6 manader innebiir i praktiken ett medellager pa 6ver 8 manader. Om staten 1 stiillet
kriver ett minimilager pa 4 manader si innebir det att medellagret hamnar pa 6
ménader. Aven det kan vara ambitiést i 6verkant. FGL kiinner inte till nigot annat land
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som har den typen av krav pa samtliga likemedel. I Finland, som utredningen haft som
forebild, ir det endast en mindre del, ca 15%, av samtliga likemedel som har lagstadgat
lagerkrav.

Utredningen har fokus pa svensk lagerhallning och svensk och nordisk tillverkning.
FGL vill diarfér papeka att den viktigaste faktorn fér likemedelsférsérjningen ir
internationell handel. Protektionism och stingda griinser har negativ inverkan pa alla
linder och dirfor dr det viktigt att svenska regeringen aktivt férsvarar det
internationella flédet av likemedel.

Den svenska likemedelsmarknaden bestar av flera delmarknader med helt olika
dynamik och férutsittningar.

Det ir direkt olimpligt att inféra lagerkrav baserad pa historisk férsiljning for
delmarknaden receptbelagda utbytbara likemedel som himtas ut pa apotek.

Onm staten dnda vill inféra atgirder utan att pdverka marknadsdynamiken negativt gar
det att Sverviiga att staten upphandlar lagerhallning pa liknande siitt som utredningen
foreslar. Var bedémning ir att principerna i utredningens férslag kan genomféras utan
att marknaden paverkas negativt. Utredningens férslag dr dock inte sa detaljerad s& det
ir svart att bedoma hur det systemet kan komma att se ut. FGL ger i detta yttrande en
rad forslag pd hur systemet kan se ut i praktiken.

Sammanfattning av kommentarer

- Overviig en mindre liangtgiende modell. Koncentrera resurserna till kritiska
likemedel och utgd frdn 6 manaders medellager i stillet f6r minimilager.

- Utredningens férslag om avtalslésning inom utbytessystemet ir vil avvigd.

- Utbytbara upphandlade sjukhuslikemedel har en liknande problembild och dir
har utredningen inte limnat nagot tydligt forslag. Lagstiftaren behéver
tydliggéra vad som giiller f6r den som tappat avtal pa utbytbara upphandlade
sjukhuslikemedel.

- Det behéver tydliggéras vilka regler som giiller vid patentutgang.

- Parallellimport bér ha samma krav som andra likemedel — som utredningen
ocksa foreslar.

- Infér ett proaktivt centralbord fér kommunikation fér att férebygga kritiska
brister — som utredningen ocksa foreslar.

- Anvind i férsta hand befintliga distributionskanaler.

- Tillvarata likemedel med kort utgdngsdatum — Idag kasseras fullt tjinliga
likemedel med upp till sex manaders hallbarhet kvar.

- Oka lagring hemma hos patienten genom att uppmana kroniker att himta ut
likemedel nir denne fortfarande har en ménads férbrukning kvar hemma.

- Anviind begreppet "just-in-time” med forsiktighet — det &r inte en korrekt
beskrivning av svensk lagerhallning av likemedel.



1. Utbytbara ldakemedel pa recept - som hamtas ut pa apotek
inom Periodens Vara

FGL stédjer utredningens férslag till l16sning for likemedel som ingar i Periodens Vara.

Generiska likemedel motsvarar 23% av den svenska likemedelsmarknaden i virde och
65% 1 volym (2020)." Majoriteten av de recept som himtas ut p& apotek ligger alltsd i detta
sortiment. P4 denna delmarknad &r det direkt olimpligt att inféra lagerkrav baserad pa
historisk férsiljning och dirfér ger vi extra fokus pa just denna punkt i utredningen.
Medicinskt utbytbara likemedel inom Periodens Vara (PV) finns som generiska likemedel,
originallikemedel och parallellimporterade likemedel. Féretridare fér originalbolagen
(Likemedelsindustriféreningen) och féretridare for parallellimporterade likemedel
(Likemedelshandlarna) har samma instillning som FGL i denna fr&ga. Aven utredningen
dr inne p& samma linje och kallar férslaget fér "avtalsbaserad 16sning”.

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.
Tandvards- och Likemedelsfsrmansverket (TLV) har berdknat att byte till generiska
likemedel ger staten en besparing pa 8 miljarder kronor per &r jimfért likemedlens
ursprungliga priser.” Tva statliga utredningar (SOU) har fatt specifika direktiv att INTE
rora utbytessystemet Aven denna utrednlng har uppméirksammat detta och konstaterar pa
sidan 434: "Ett system som sd effektivt pressar priserna ska behdllas”. Skruvar man p& nigra delar
1 systemet kan prisdynamiken dndras och besparingarna bli mindre. Att tvinga
leverantérerna inom PV-systemet att ha extra lager kan innebéra att firre leverantérer vill
vara med och konkurrera, vilket i sin tur leder till att prispressen avtar och kostnaderna for
skattebetalarna kar. Utredningen kommer till samma slutsats och konstaterar p& sidan
442: "Dirmed anser utredningen att en avtalsbaserad losning dndd dr det som dr minst riskfyllt vad
avser likemedel som ingdr i PV-systemet.”

Vi vet inte exakt hur stora ackumulerade lager som finns inom PV-systemet idag, men det
forefaller vara tillrackligt 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 omvinda

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 leverantérer. Om till exempel en fabrik brinner ner s& kan 6 manaders
sikerhetslager vara otillrickligt om det endast finns en leverantér, medan 3 m&naders
sikerhetslager inte behdver vara ett problem om en fabrik brinner ner p& en PV-produkt
dér det finns 15 utbytbara produkter (dven om bara 3 av dem vid ett givet tillfille har lager
1 Sverige).

U'LIF/IQVIA https://www.lif.se/statistik/
2 TLV: Oversyn av 2011 &rs modell for utbyte av likemedel pé apotek, (dnr 2550/2011), sid 4



Risken nidr man ska renovera en motor som spinner som en katt &r att den inte fungerar alls
lika bra nir den modifierats. Om alla leverantsrer skulle behéva ha 6 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 i,
desto firre 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. Darmed finns b&de piska och morot fér att
hélla lager 1 Sverige. TLV har dven en méjlighet till hégre sanktioner fér féretag som till
exempel upprepande gnger misslyckas med sina dtaganden.

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 krisliget:

"TLV ser i nuliget att periodens vara-systemet fungerar. Apotek genomfor utbyten och
likemedelsforetag bekrdiftar tillhandahdllande och levererar periodens vara i vanlig ordning, utifrin de
forutsittningar som giller for respektive likemedel.”

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 for de enskilda likemedelsbolagen och volymerna varierar kraftigt frin en
ménad till en annan. Ett féretag kan vara PV en manad och silja 70 000 férpackningar for
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 (vilka 4 det dr varierar &ver tid). Ett ir 4r 3 foretag aktiva ett annat ar 4r 4 andra
foretag aktiva.

Det hinder ofta att ett féretag limnar marknaden helt eller fér ndgot ar p.g.a. bristande
lsnsamhet pd en viss produkt. Om det skulle finnas ett krav pd att den som blir PV maste
hélla till exempel 6 m&naders extra lager s& méste alla foretag alltsd ha minst 7 manaders
lager for att bli PV. Den som ldmnar marknaden skulle d& st& kvar med minst 6 manaders
lager som blir om&jligt att sélja och darfér méste kasseras. Vad hdnder nér ett féretag
markerar sin produkt som Icke Marknadsférd, behéver den dndé& lagerforas? Eller méste
varje registrerad artikel lagerféras?

Om staten dnda vill inféra atgirder utan att pdverka marknadsdynamiken negativt g&r det
att dverviga att staten upphandlar omsittningslager mot ersittning - sd som utredningen
foreslar.
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Det dr positivt att utredningen foreslér att TLV ska utarbeta detaljerna i systemet.
Lagstiftningen bér ange huvudprincipen men detaljerna regleras hellre i féreskrifter som ar
enklare att indra nédr och om s& behovs.

FGL vill ocksd ge ndgra konkreta férslag pd hur en modell rent praktiskt kan se ut.
Se bifogad bilaga: Férslag pa hur Periodens Lager (avtalsbaserad 16sning) kan utformas.

2. Utbytbara lakemedel som upphandlas for slutenvarden

FGL menar att utredningens férslag till [6sning dr oklar fér denna delmarknad.
Utredningen har tva generella lésningar som skulle kunna tilléimpas, men d& bor det vara
tydligt formulerat att 16sningen &r tillimpbar pa denna delmarknad.

Upphandlade utbytbara sjukhuslikemedel (kallas ocks& slutenvardslikemedel eller
rekvisitionslikemedel) behandlas i utredningen lika som andra likemedel och ska enligt
utredningen lagerhdllas baserat p& historisk férsiljning. Denna marknad dr volymmaissigt
betydligt mindre &n PV-marknaden. Marknaden har dock ungefir samma problem som
PV-marknaden nir det gé’dler efterfrigesvéngningar, dven om den som har avtal levererar
ungefir samma volym under en ldngre tid (ca 2 &r). Sjukhusmarknaden regleras redan via
avtal och det finns redan sanktioner/béter for den leverantsr som inte kan leverera. Hir ar
det alltsd redan mé&jligt fér upphandlande region att stilla volymkrav. Det giller dock att
tinka till nir en region (eller kluster av regioner) gér en ny upphandling s inte kravet
giller den som tappat upphandlingen (baserat pa historiska férséljningsdata).

Om lagret baseras pé& historiska data (som utredningen foresl&r) kan den som just tappat en
upphandling tvingas ha stora lager, medan den som just vunnit en upphandling inte har
ndgra skyldigheter alls. Detta dr orimligt. Om den som tappat avtal (och ddrmed
forsiljningen) ska tvingas héalla lager baserat pa forra arets forséljning finns risken att
leverantérer avstir frin att ge anbud, alternativt tvingas att héja priset eftersom man maste
rikna med att destruera ett stort lager ett ar efter att avtalsperioden ar slut. Erfarenheten



fran Finland visar ocksé att héga krav pa sikerhetslager p& upphandlade produkter har lett
till att farre konkurrenter vigar limna anbud eftersom marknadsrisken blir fér hog.

Nuvarande ordning med 10 upphandlingsomriden ir att féredra, eftersom det mgjliggor att
olika leverantérer kan vinna olika regioner jimfért med en modell med nationell
upphandlad modell dir endast en leverantér lagerfor upphandlat likemedel. Eftersom det
redan finns flera alternativa leverantérer av samma substans sd &dr det 1 sig en sikerhet
jamfort med den patenterade marknaden dir det som regel bara finns en leverantér till
slutenvdrden. Om en leverantsr far problem kan alltsd flera andra hoppa in fér att 16sa
problemet vilket inte dr lika litt nir det bara finns en leverantsr. Darmed &dr behovet av
lagstiftat sikerhetslager mindre.

FGL menar att utredningen ir otydlig vad som ska gilla fér denna delmarknad.
FGL ser tre alternativa l6sningar:

1. Avtal istillet for lagstiftning.
P& denna delmarknad finns redan ett upphandlingsavtal mellan féretagen och
regioner pd ett sitt som inte finns fér likemedel som hdmtas ut p& recept.
Regionerna kan stilla volymkrav och lagerkrav om regionerna anser att det 4r
motiverat. Lagstiftningen kan undantas hela slutenvirdsmarknaden alternativt
enbart den patentfria marknaden dir utbytbara likemedel upphandlas.

2. Dispenser.
Utredningen féreslar dispenser fran lagerkrav (stycke 9.6). Det skulle kunna vara
l6sningen fér denna delmarknad. Utredningen anfér att dispens fran lagerh&llning
kan ges om “annan hindelse som medfor forindringar av forsiljningen”. Det kan tolkas
som att nya upphandlingsavtal ér tillimpbart. Men & andra sidan skriver
utredningen ocksé att beviskravet ska ligga p& den som vill ha dispens och att
”...beviskravet for att fi en dispens beviljad bor sittas relativt hogt.”

3. Undantag om férséljningen 6kar eller minskar kraftigt.
Utredningen féreslar undantag (9.4.1) om den genomsnittliga férbrukningen
minskar med 20 procent eller skar med 25% under perioden 1 oktober till 31 mars.
Detta undantag tycks vid en foérsta anblick vara tillimpbart nir ndgon férlorar ett
befintligt avtal. Undantaget tycks dock vara skrivet fér oférutsedda dndringar av
forsdljningsvolymer och ska bevisas 1 efterhand. Den som har tappat
upphandlingsavtal vet i férvig att férsiljningen kommer att upphéra. Det &r inte
rimligt at den som har tappat avtal ska behéva képa nya lager for att lagerhélla ett
sikerhetslager fram till 31 mars, f6r att direfter destruera lagret som inte gér att
silja utan avtal.

Oavsett om lagstiftaren viljer ndgot av alternativen ovan, eller en helt annan 16sning, bor
det vara tydligt vilka lagerhallningsregler som giller f6r den som tappat avtal p& utbytbara
upphandlade sjukhuslikemedel.



3. Ovriga delmarknader fér generiska likemedel

Generikamarknaden dr inte bara PV-marknaden. Generiska likemedel kan vara ensam
med en substans eller beredningsform. Generika kan ocks& vara unika icke utbytbara
likemedel d&ven om det finns flera som levererar samma substans. D4 ir liget ett annat och
d& dr det mojligt att stilla samma krav som pd 6vriga delmarknader. Volymerna skiljer sig
inte dramatiskt m&nad fr&n manad. Generiska likemedel ska alltsd inte ha undantag om det
inte det d&r motiverat med undantag.

4. Anpassning till patentutgang

Utredningen har ett férslag som torde vara tillimpbart men det vore nskvirt att det 1 s&
fall specificeras.

Vid patentutgéngen har originalféretaget 100% av volymen. Finns det parallellimport s
delar originalet och PI p& marknaden. Efter patentutgdng brukar originalet ha mindre &n
10% av volymen kvar. Nir patentet gar ut s sitter originalbolaget (och eventuella
parallellimportérer) med 6 mé&naders lager som blir omgjligt att sélja inom PV-systemet.
Innan patentutgdng giller grundregeln pd 6 m&naders lager baserat pa historisk férsiljning.
Efter patentutgdng giller andra regler férutsatt att likemedlet blir utbytbart. Men det
behovs 6vergdngsregler fér originalbolagen. Just vid patentutgdng brukar lagren redan
vara stora bland utmanande generikaaktérer eftersom de riknar med att ta dver
marknaden. Om inte anpassning sker kommer marknaden att svimma 6ver av lager som 1
slutindan kommer att behsva kasseras. FGL féreslar en avtrappningseffekt dir
originalbolagen har 6 manaders lager fram till ett halvar fére patentutgdng och dérefter
minskar kravet med en m&nad i taget fram till patentutgdngen da originalbolaget (och PI)

inte har ndgon lagerskyldighet alls.

Utredningen ndmner dispenser fran lagerkrav (stycke 9.6). Det skulle kunna vara
l6sningen for denna situation. Utredningen anfor att dispens fr&n lagerhallning kan ges om
“annan hindelse som medfor forindringar av forsiljningen”. Fér att undvika eventuella tvister
kring tolkningen vore det bra om "patentutgdng” nimns som exempel s& det ir tydligt att
det dr lagstiftarens intentioner.

5. Parallellimporterade lakemedel

FGL stédjer utredningens férslag att parallellimportérer ska ha samma skyldigheter som
ovriga likemedelsbolag.

Inom PV-systemet dr det redan samma krav. Dér konkurrerar parallellimporterade (PI)
likemedel pd samma villkor som generika och originallikemedel. Det dr samma krav p& att
klara leveranserna under PV-mé&naden och samma sanktioner for den som inte klarar av att
leverera hela PV-manaden. PI har inga undantag enbart fér att de ar PI.



FGL har full forstdelse for att PI fungerar p& en spotmarknad och dirmed har svirare att
planera sina varufléden. Men om lagstiftaren ska stilla alla krav pa direktimportéren och
helt undantar PI kan det f& helt absurda konsekvenser fér direktimporten alternativt helt
missa mdlet med intentionen med sidkerhetslager.

Exempel:

Det finns exempel dér originalprodukten har en marginell férsiljning (15%) och
parallellimporten stir fér majoriteten (85%) av volymen. Om till exempel den totala
forsdljningen dr 10 000 enheter per manad (120 000/4r) s& stér alltsd originalets forsiljning
for 1500 enheter per m&nad (18 000/ar). Om staten kréver ett sikerhetslager pd 6 m&nader
(60 000 enheter) och hela ansvaret ldggs pa originalféretaget blir alltsd kravet i1 praktiken
40 m&naders sikerhetslager ur originalbolagets synvinkel och lagerkravet blir allts mer in
tre gdnger s& stort som den totala efterfrigan p4 ett helt &r. Detta kommer att leda till
kassationer med kapitalférstéring och miljsbelastning till f6ljd. Dessa absurda
konsekvenser fér originalféretaget kommer att leda till att originalféretaget far 6verviga att
sluta tillhandahalla likemedlet, vilket i slutdndan leder till ligre lagervolymer och stérre
osidkerhet inom varuférsérjningen (tvirt emot intentionen). En annan l8sning &r att
undanta PI fran krav p8 sikerhetslager och lata originalbolaget ha krav pd 6 m&naders
sikerhetslager pd den egna férsiljningen. I exemplet ovan blir det d& hanterbart for bade
originalféretaget och fér parallellimportéren, vilket dr en férdel. Men nackdelen dr att d&
faller hela syftet med sikerhetslager eftersom originalbolagets 6 m&nader (dvs 9000
enheter) inte ens riacker en manad om parallellimportéren far slut och inte har ndgot lager.

Utredningen féreslar att bolag som har mindre &n 2% marknadsandel ska slippa lagerkrav.
Siffran 2% motiveras inte och den later l4g. Kanske vore 5 eller 10% en mer rimlig niva.

6. Infora 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 ldkemedel. 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 p 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
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typen av centralbord &terupprittas. Det dr ocksd viktigt att lagstiftaren podngterar att
funktionen ska arbeta proaktivt och inte enbart reaktivt.

7. Anvand befintliga distributionskanaler

Det dr 6nskvirt att si langt som méjligt uppritthdlla befintliga distributionskedjor och
varufléden snarare dn att bygga nya. Erfarenheten fran Covid-19 visar att det befintliga
varuférsérjningssystemet fungerade vél. Det finns en risk med att bygga nya
likemedelsférrdd centralt eller regionalt om dessa inte dr integrerade i den befintliga
distributionskedjan eller befintliga bestéllningssystem. For att kunna skapa ett effektivt
omsittningslager (lager som automatiskt omsétts inom ramen for det normala
likemedelsflédet) underlittas av att volymerna 4gs av en och samma aktér. Detta kan dock
kombineras med att regionerna, alternativt staten, samtidigt har férfoganderitt 6ver dessa

likemedel.

8. Lagring hemma hos patienten

De flesta linder i Europa har recept som giller 1 m&nad. Sverige har upp till 3 m&nader.
Detta innebir att svenska patienter har mer likemedel lagrat hemma jimfért med patienter
1 ménga andra linder. Men dessa hemmalager &r ojimnt férdelade. En patient som just har
varit pd apoteket har 3 m&nader medan en annan patient som bérjar fa slut har nistan inget
lager alls. Om man dndrar systemet sd patienten uppmanas att himta ut nya likemedel nir
denne har 1 manads férbrukning kvar s skar hemmalagret fr&n i snitt 1,6 manader till 2,5
ménader samtidigt som ldngstanivin hgjs fran 0 till 1 mé&nad.

9. Utgdngsdatum — Idag kasseras fullt tjanliga lakemedel

Idag brinns likemedel som har utgdngen héllbarhet. Fér att kunna bli Periodens Vara pé
en tremanaderspackning (98/100 pack) s& krivs att likemedlet har minst 6 m&naders
hallbarhet kvar. Om likemedlet har "bara” 5 manader och 4 veckor kvar s& kasseras
likemedlet. Detta kan ocks& betraktas som ett sikerhetslager d& dessa likemedel inte finns
1 systemet men finns att anvindas vid en krissituation om man skapar ett system fér detta.
Att samla in likemedel som idag gar till férbranning och lagra dessa i en mellanstation
(administrerad av Socialstyrelsen, MSB eller férsvarsmakten) i X m&nader innan
férbranning torde vara en kostnadseffektiv tgird. Dessa likemedel finns redan i systemet.

Man ska ocksé ta i beaktande att det dven finns betydande sikerhetsmarginaler pa
utgdngsdatum. Om det stér att ett likemedel har 18 manaders hallbarhet s& innebér det inte
att all effekt 4r borta nir det gtt 19 mé&nader. Effekten kan vara godtagbar d&ven minga ar
efter utgdngen hallbarhet. Aven om systemet inte tilliter anvindande av dessa likemedel
efter utgdngen hallbarhet i fredstid sd &r det trots allt bittre att anvinda ett likemedel med



"bara” 90% effekt kvar flera ar efter utgdngen hallbarhet &n att inte std helt utan eftersom
man kasserat alla likemedel som inte har 100% effekt.

10. Just-in-time — ett misstolkat begrepp

FGL vill uppmana till forsiktighet till begreppet “just-in-time”. Det uppfattas som om att
likemedlen levereras till svensk marknad "just-in-time”. Och det &r ju l&ngt ifr&n sant.
Likemedelsbolagen har som regel 3-4 manaders (normalférbrukning) lager hos

distributérerna, och apoteken har ytterligare cirka en m&nad. Hade det varit "just in time”

sd hade dessa lager inte funnits 1 Sverige.

Med vinliga hilsningar,

Kenneth Nyblom
vd FGL
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Bilaga:

Forslag pa hur Periodens Lager (avtalsbaserad 16sning) kan utformas

FGL vill passa pa att ge ndgra konkreta férslag pd hur en modell rent praktiskt kan se ut
och samarbetar girna med ansvarig myndighet for att hitta en modell som blir logistiskt och
administrativt hanterbar.

En méjlighet &r att staten upphandlar omsittningslager pd ungefir samma sétt som via
budgivningen for att bli Periodens Vara, men som en separat budgivning. Ett féretag kan
allts vinna PV (fér férsiljning) och ett annat féretag kan samtidigt vinna budgivning for
Periodens Lager (PL). Utredningen kallar detta fér en "avtalslésning”.
Likemedelsforetaget dger fortfarande lagret men kompenseras ekonomiskt fér att halla ett
faststillt omsittningslager i Sverige. Om ett likemedelsféretag bara vill vara med 1 PV s&
gér det men man kan ocksa vilja att vara med att f& betalt for att lagerh&lla. Priset p&
lagerhéllningstjinsten sitts d& dynamiskt utifr&n utbud och efterfrigan. Skyldigheten att
hélla lager bér utformas p& styrka och substansniva. Ofta finns 3 styrkor av en tablett och
varje styrka har kanske 3-4 férpackningsstorleksgrupper. Det kan allts& finnas 9-12
utbytesgrupper pé en substans. Normalt stdr mellanstyrkans 100 pack (utbytesgrupp T23)
for ver hilften av den totala volymen. De tva ldgre styrkorna kan normalt ersitta behovet
av den hogre styrkan (tv4 tabletter av mellanstyrkan ersitter en tablett av den starkare
styrkan). For att begrinsa antalet PL-grupper kan man vilja att utse PL pa
substans/beredningsform/styrka eller att begrinsa lagerhallningen till de stérsta utbytbara
férpackningsstorleksgrupperna. Om man véljer styrka/substansnivd 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 firdig bulk
eller fardiga blisterkartor. Detta skulle reducera grupperna pa en substans fran 12 till 2
grupper. Ett annat alternativ dr att enbart lagerhalla 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. I stéllet m&ste man forlita sig pd 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 pd nista sida visas tva alternativ for tilldelning av PL f6r maximalt 3 m&naders
lager.

Alternativ 1 &r att ett foretag ansvarar fér 3 m&naders lagerh8llning under 1 manad.
Alternativ 2 ir att ett foretag ansvarar fér 3 m&naders lagerhllning under 3 manader.
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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

Leverantér 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

Leverantér 1 BL TDPL 3 3 3 TD PV

Leverantor 2 BL TDPL 3 3 3TDPV

Leverantor 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 Lagerhallning 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 &n 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 silja likemedlen innan
héllbarheten g&r ut. DA blir det ldttare att f& avsittning pé lagret. Destruktion av lager dr
alltid ett marknadsmisslyckande och leder till bade kapitalférstéring och negativa
miljskonsekvenser. TLV bér dven &verviga att ldgga 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 bade ett sikerhetsperspektiv och ur ett ekonomiskt perspektiv. Att
destruera kuranta varor dr onédigt slseri.

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 3 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
Leverantor 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
Leverantoér 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
Leverantér4 BL TDL 3 2 1 TD PV
Leverantor 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
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Alternativ 3 har tv4 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 ligst 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 upplidgg 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 ménad vilket innebér att 3 leverantérer kan dela pa 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 f6rordar dirfor 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 tillampas 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
Leverantér 1 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
Leverantor 5 TD PV TD PV. TD PV

Alternativ |6sning: 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 fér 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 vissa svérigheter med bada férslagen ovan, men det &r i alla fall nagra mo;llga
vagar att utvirdera om man nu ska gora nagot utan att inféra allt for stora Ingrepp 1
marknadsdynamiken. Bada lsningarna kommer att leda till hégre lagernivaer jimfért med
idag. Samtidigt riskerar ytterligare 6kade lagernivder att leda till 6kade kassationer med
kapitalférstéring och miljsbelastning till foljd.
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