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Orimliga sanktionsavgifter riskerar att fa negativ effekt pa
likemedelsforsorjningen

Den forra socialdemokratiska regeringen skickade den 30 juni 2022 en lagr&dsremiss,
"Vissa frdgor om hilso- och sjukvardens férsérjningsberedskap” som féreslog att
likemedelsféretag som missat att anméla kommande bristsituationer minst 2 manader 1
forvig ska betala minst 100 000 kr och hégst 100 miljoner kronor i sanktionsavgift.
Riksdagsvalet kom emellan och férslaget hann varken bli proposition eller lag.

Féreningen for Generiska Likemedel och Biosimilarer (FGL) menar att nivierna ir helt
orimliga och riskerar att leda till att likemedel med 14g l6nsamhet férsvinner fr&n
marknaden. Férslaget kan alltsd f8 motsatt effekt pa likemedelsférsérjningen. FGL vidjar
dérfor till den nya regeringen att inte g& vidare med forslaget i dess nuvarande utformning.

FGL féreslar foljande atgirder:

- Anpassa avgifterna s de motsvarar Skatteverkets férseningsavgifter for aktiebolag

- Undanta utbytbara likemedel och upphandlade rekvisitionslikemedel.
P& dessa delmarknader finns redan etablerade sanktionsavgifter fér den som inte kan
leverera.
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100 miljoner i sanktionsavgift per produkt eller per forpackning?

Den innevarande Lagrddsremissen skiljer inte p& produkt och férpackning. De flesta
likemedel har flera styrkor och eller beredningsformer. Varje styrka har i sin tur olika
férpackningsstorlekar. Om ett likemedel har 3 styrkor och 4 férpackningar p& varje styrka
sd har ldkemedlet 12 olika férpackningar. Ofta &dr det en av dessa som férpackningar som i
volym séljer mer 4n alla andra férpackningar tillsammans (vanligen 100-packen av
mellanstyrkan). Om denna férpackning ovintat tar slut (kanske pa grund av att tex ett
annat konkurrerande likemedel sdlt slut) sd kan ocksd de andra férpackningsalternativen
snabbt att ta slut p g a dominoeffekten. Nir det gdr s& snabbt vet allts& apoteken och
distributérerna om problemet innan likemedelsbolagen f&tt informationen.
Likemedelsforetaget har alltsd missat att anmaéla 12 férpackningar 2 manader 1 férvig. Det
resulterar d&, enligt lagrddsremissen, i en sanktionsavgift p& minst 1,2 miljoner (100 000 kr
x 12) och maximalt 1,2 miljarder (100 miljoner x 12). Det lir visserligen ge en stark signal
att inte géra fel men det innebér ocks4 att likemedelsbolaget gar i konkurs eller limnar den
svenska marknaden fér gott. Andra likemedelsbolag som har produkter med normal eller
délig I6nsamhet limnar kanske ocksd den svenska marknaden och kommer undan med
blotta férskrickelsen. Patienter riskerar att std utan nédvindiga likemedel.

Undantag for utbytbara och upphandlade lakemedel
- dar finns det redan finns etablerade sanktionssystem

Periodens varor dr de generiskt utbytbara likemedel som har ldgst pris och som apoteken
erbjuder sina kunder nér de byter ut likemedel. Tandv&rds- och lidkemedelsférmé&nsverket
(TLV) administrerar och féljer upp periodens varor. Nir likemedel inte 4r utbytbara dr
utgdngspunkten att dessa likemedel ska finnas tillgéingliga och ing8 i1 det dagliga varuflsdet
till apoteken, antingen som lagervara eller som bestéllningsvara. Inom utbytessortimentet 4r
tanken dock tvirtom, d.v.s. att de flesta likemedel inte ska ing8 i varuflédet. Det finns
mekanismer och kontrollsystem inom TLV:s féreskrifter som syftar till att hindra och
begrinsa leveranser av likemedel som inte dr periodens vara samt sanktionsavgifter till den
som &r utsedd till periodens vara men inte kan leverera.

I utbytessortimentet finns mingder av leverantérer som levererar medicinskt utbytbara
likemedel. Det likemedel som har ldgst pris och &r tillgingligt for leverans blir utsedd till
periodens vara och det &r det alternativet som apoteken ska bestilla. Det &r till TLV
foretaget bekriftar tillgdnglighet och tar pa sig ansvaret att kunna leverera till alla apotek
under hela ménaden. Ovriga leverantsrer (ibland 10-20 stycken) ska inte leverera, det ir
sjilva poidngen. Det blir d4 lite mirkligt om man ska anmiila tillgénglighet till en myndighet
(TLV) och otillgénglighet till en annan myndighet (Likemedelsverket) - och bada
myndigheterna ska utdéma sanktionsavgifter fér samma misstag om det uppstir
leveransproblem. Inom utbytessortimentet dr det snabba skiften. Det 4r i princip oméjligt
att veta 2 manader 1 férvig nir lagret tar slut. Foér att undvika risken fér orimliga
sanktionsavgifter kommer sannolikt vissa bolag anmala att det blir brist pa allt om 2
ménader, for att ddrefter skjuta fram datumet om det inte blir nigon brist. Forr eller senare



uppstér det en brist, foretaget vet bara inte ndr. En éverrapportering dr sannolikt mer
negativ dn en underrapportering. Generiska likemedel motsvarar ca 65% av volymen p&
den svenska marknaden s& det dr allts inte en marginell grupp likemedel det &r frigan om.
Det finns 6ver 1700 utbytesgrupper med mingder av alternativ inom varje utbytesgrupp,
totalt ca 7000 artiklar. Tusentals av dessa artiklar finns inte tillgingliga f6r bestéllning 1
normalfallet. Det ir heller inget problem eftersom det normalt inte finns ndgon efterfrigan
p& dessa artiklar eftersom det finns andra utbytbara produkter som kan och ska expedieras.
Det bor 6vervigas om inte hanteringen av detta sortiment, i enlighet med lagrddsremissen,
skulle ta mycket resurser 1 ansprak hos b&de féretag och myndighet till vildigt liten nytta.
Det dr ju inte inom detta sortiment som kritiska rester normalt uppstér.

Samma giller upphandlade rekvisitionslikemedel for slutenvirden. Det dr en mindre
marknad i volym och det finns firre alternativa leverantérer. Om det finns fyra
konkurrenter p4 samma substans och nigra regioner valt alternativ A, B och C men ingen
har valt att teckna avtal med leverantér D. D& kommer inte heller D att ha ndgot pé lager 1
Sverige utan invintar en ny upphandling for att kanske f& chansen vid ett senare tillfille.
Ska d& D anmila otillgénglighet? Den blir ju tillgéinglig igen nédr ndgon vill teckna avtal och
bérja kdpa. Den som har ett avtal och inte kan leverera enligt avtal fir betala en
sanktionsavgift till den upphandlande regionen.

P& dessa delmarknader finns alltsi redan etablerade sanktionsférfaranden och det ir inte
rimligt med tv& olika sanktionsférfaranden fran olika héll f6r samma misstag

Anpassa avgifterna sa de motsvarar Skatteverkets forseningsavgifter

Féretag forssker gora ritt. Men ibland blir det fel. Det kan vara rimligt att staten har
styrmedel for att fa féretag att gora ratt saker och att gora ratt saker 1 tid. Men det méste
finnas rimliga proportioner.

Alla aktiebolag dr skyldiga att limna in underlag till Skatteverket i tid. Om ett féretag
missar detta utgér en férseningsavgift.

e Férseningsavgiften fér momsdeklarationen dr 625 kronor.

e Forseningsavgiften for arbetsgivardeklarationen dr 625 kronor.

e Férseningsavgiften for den periodiska sammanstillningen 4r 1 250 kronor.
e Forseningsavgiften fo6r inkomstdeklarationen dr 6 250 kronor.

Dessa férseningsavgifter ar tillridckligt héga for att seridsa foretag ska limna in sina
handlingar i tid. Diskrepansen mellan Skatteverkets férseningsavgifter och férslagen 1
lagradsremissen dr hipnadsvickande stora. Valdemar Atterdags brandskattning av Visby

1361 bleknar i jaimférelse.

Varfor hojs inte Skatteverkets férseningsavgift frén 625 kr till 100 miljoner? Kortsiktigt
hade det sannolikt gett bade tillskott i statskassan och fatt firre bolag att géra misstag.



Lé&ngsiktigt hade det dock varit en kraftigt féretagsfientlig &tgéird som skulle goéra att manga
foretag lade ner sin verksamhet 1 Sverige och eller flyttade sin verksamhet till andra ldnder.

Aven Likemedelsindustriféreningen har framfért liknande kritik mot de orimliga nivierna i
forslaget och varnat fér att avgifternas storlek kan fa motsatt effekt.

Lank till: LIF: "For hoga straffavgifter far motsatt effekt — kan leda till likemedelsbrist”

https:/lwww.lif.se/nyheter/2022/9/for-hoga-straffavgifter-far-motsatt-effekt--kan-leda-till-lakemedelsbrist/
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