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 forbattringspotential som kan bidra till en mer
effektiv upphandling och ddarmed battre konkurrens och ldgre priser.
Effektivare offentliga upphandlingar kan enligt tidigare forskning ge
stora besparingar for det svenska samhallet. FGL har latit tva studenter i
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 forbattringar. Forslagen fokuserar frimst pa samordning av
kravspecifikationer, 6kad tydlighet och férenklingar samt en bittre
framforhallning.

Forslag pa atgirder:

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

Tydligare tidsplaner

YV V V VYV V

7 manader mellan tilldelningsbeslut och upphandlingsperiodens
start

Krav pa uppskattad volymférbrukning for perioden

Inga boter om leverantoren har fullf6ljt rimliga ataganden
Regionen forpliktigad att kopa minst 80% uppskattad volym
Oppna upp f6r anbud i samband med patentutging

YV V V V V

Ingen sanktion mot leverantor som fatt lagerbrist pa grund av

kedjereaktion vid tickning fér annan region

! Bjérkman, 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 slutenvardslakemedel (dven kallade sjukhusldkemedel eller
rekvisitionslakemedel) lyder under Lag (2016:1145) om offentlig upphandling. Sveriges
Kommuner och Regioner (SKR) samt Upphandlingsmyndigheten utfardar
rekommendationer, men de olika sjukvardsregionerna star fria att folja
rekommendationerna helt, delvis eller inte alls. De flesta regioner har sjdlva valt att
organisera sig i kluster dar flera regioner samarbetar om upphandling av ldkemedel.

Nuvarande system behover forenklas

Upphandlingssystemet i Sverige dr komplicerat och differentierat, vilket gor att vissa
mindre generikaleverantorer inte har tillrackliga resurser for att delta i upphandlingar.
Det innebar en finansiell risk for sdljaren om tilldelningsbesked inte kan ges med
tillrackligt god framforhallning. Att chansa genom att i forvag bygga lager for en
eventuell upphandling ar ett finansiellt risktagande om det inte blir nagon
upphandling. Avtalen dr asymmetriska i sa man att det stélls krav pa leverantoren att
kunna leverera uppskattad volym men inget motsvarande krav pa koparen att faktiskt
kopa motsvarande volym.

FGL efterfragar forenklingar och samordning men vill anda varna grundmodellen med
regionala upphandlingar. Nationella upphandlingar ar inte 6nskvarda och skulle i
praktiken fungera som ett etableringshinder f6r utmanande generikaleverantorer. Nar
patentet gar ut kontrollerar originaltillverkaren per definition 100 % av marknaden och
har darmed en dominerande stallning. Nationella upphandlingar skulle gora det svart
for sma eller nyetablerade generikabolag att ta sig in pa marknaden om det ar allt eller
inget som galler vid etableringstillfallet.

De flesta storre generikaforetag har visserligen kapacitet att leverera for hela landets
behov men att borja med 100 % pa en redan upparbetad marknad kan dnda ha sina
svarigheter och risker. Slutenvardslakemedel har oftast arslanga eller langre
forsaljningsperioder och antalet konkurrenter per substans dr darmed betydligt farre an
for receptforskrivna dppenvardslakemedel dar forsaljningsperioden endast ar en
manad. Féarre konkurrenter kan i forlangningen innebéra att priserna blir hogre istallet
tor lagre. Nationella upphandlingar innebar ocksa en 6kad risk for kritiska rester, dvs
da ingen konkurrerande leverantor kan tacka upp om det endast ar en
huvudleverantor for hela landet. Den risken dr mindre om olika regioner har valt olika
leverantorer.

Gemensamma baskrav

Nationella gemensamma baskrav for slutenvardsupphandling dr daremot en 6énskvard
reform. Det bor inforas en gemensam nationell digital portal dar man ska kunna sdnda
in anbud. Denna modell har med framgang anvénts lange i Danmark (Amgros). Detta

kan kombineras med ett Pre-Qualification -system sa den processen slipper upprepas i
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alla regioner. Detta skulle spara tid och pengar f6r bade sjukvarden och
lakemedelsforetagen. I stéllet for att lamna in verksamhetsspecifika dokument vid varje
anbud racker det med en arlig uppdatering. Dokumentation som redan finns pa
Lakemedelsverket bor inte behdvas sandas in. Ett system for att kontrollera direkt
mellan Likemedelsverket och regioner borde finnas tillgangligt. Samma sak kan galla
for partihandelstillstand, lakemedelsforsdakring, kreditbetyg mm. Portalen bor aven
skicka automatiska e-postnotifikationer nar certifikat behover fornyas eller uppdateras.
Utover tids- och kostnadsbesparingen torde denna forenkling ge regionerna fler anbud
och okad sakerhet.

Gemensamma mallar och dokument

Antalet dokument i varje enkelt anbud fran en region ar ofta mycket stort. 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 darefter skickas in tillsammans med anbuden. Antalet dokument som ska
skickas in kan vara mycket omfattande — och fragan ar om alla verkligen anvands till
nagot? Flera generikaforetag finner manga av dessa dokument och mallar svéra att lasa
och forsta och dessutom krangliga att skapa sig en 6verblick 6ver. Det ger foretagen
resursmassiga utmaningar varfor en harmonisering vore onskvard.

Anbudsdokument bor inledas med en sammanfattning dar deadlines och perioder
anges och skallkraven summeras, och dar de dokument som maste bifogas listas. Som
tidigare beskrevs foreslas att prekvalificering dokument inte skall skickas med vid
varje enskilt bud utan enbart en gang arligen till en gemensam digital portal.
Kryssrutor bor tas bort. Anbudsmaterialet kan formuleras sa att de inte behovs.
Anvandningen av formuldr med kryssrutor — for utskrift och signering — och
efterfoljande skanning ar onodigt tidskravande. Till ett gemensamt digitalt system kan
laggas insamling av fullmakter till inlamning av anbud, sa handskrivna signaturer kan
undvikas framover.

Det kan ifragasittas om all information som krdvs verkligen dr relevant. Ar AIP
relevant for upphandlingsprodukter? Ofta finns inte ens AIP pa dessa produkter. NPL
kod? — finns redan i NPL systemet. Styrka och barcode nummer? — finns ocksa redan i
existerande system. Vore det inte enklare att infora enbart nordiskt varunummer och
avtalspris — i en nationell digital portal? Det fungerar utmarkt i Amgros system i
Danmark.

Dialog och kunskapsutbyte mellan regioner och leverantorer

Regionernas upphandlare har generellt god kompetens inom offentlig upphandling,
men kunskapen om likemedelsproduktionens komplexitet och globala leveranskedjor
varierar. Det leder ibland till krav som inte ar kopplade till patientsakerhet eller
regulatorisk kvalitet, utan till administrativa detaljer. Exempel finns pa att produkter
nekats for att en mockup var pa engelska — trots att lakemedlet uppfyllde alla



regulatoriska krav. Sddana beslut minskar konkurrensen och riskerar att utesluta
kostnadseffektiva alternativ.

FGL rekommenderar att SKR eller Upphandlingsmyndigheten tar fram en nationell
vagledning for kravstallning, med tydlig distinktion mellan regulatoriskt relevanta
krav och krav av rent formell karaktar. En dialog mellan regioner och leverantorer
innan krav faststalls skulle minska risken for onddiga hinder.

Tydligare tidsplaner

De regionala svenska upphandlingarna har otydliga tidsplaner. Det vore dnskvart om
det blev tydligare nar en ny upphandlingsprocess startar, nar den avslutas, nar
tilldelning sker och nar upphandlingsperioden borjar och slutar. Klara tider, god
framforhallning och transparens bor vara en fordel for regionerna, da leverantorerna
tar battre mojlighet att planera att delta i upphandlingarna och ha tillrackligt hoga
lagernivaer. Det kommer att forbattra leveranssakerhet och patientsdkerhet, och
darmed spara regionerna besvaret att skaffa ersattningsprodukter vid restsituationer.
For generikaforetagen minskar det risken for straffavgifter vid rest, och ger darmed
mojligheter for regionerna att fa battre priser. Det komplicerade monster som
kannetecknar den svenska upphandlingsmarknaden ar resurskravande och utgor ett
hinder for generikaindustrin. Originalforetagen berors i mycket lagre grad — de har
langt farre produkter och en helt annan konkurrenssituation. Flera kommersiella
foretag har byggt serviceverksamheter dar de erbjuder dtkomst till portaler dar man
kan fa en 6verblick 6ver pagdende upphandlingar. Att sddana tjanster 6verhuvudtaget
existerar visar att tidsramarna upplevs som otydliga och att marknaden saknar
tillracklig transparens. Tjansterna ar dessutom dyra och om onddiga kostnader
forsvinner kan det leda till lagre priser och minskade kostnader for regionerna. Det bor
ligga i regionernas intresse att 6ka tydligheten och leverera denna service gratis till
leverantOrerna for att fa battre och fler anbud.

Sju manaders forberedelsetid mellan tilldelning och avtalsperiodens start

Det tar cirka 6-8 manader fran bestéllning hos tillverkare till leverans. Den tiden finns
normalt inte i dagens upphandlingssystem. Det innebar att leverantdrerna maste
chansa och bestilla hem varor utan att veta om det kommer att finnas ndgon avsattning
for dessa varor. Om anbudsgivaren dd inte vinner anbudet star foretaget med varor pa
lager som inte kan séljas och darfor maste kasseras. Detta ar inte bara ett ekonomiskt
problem, det &r dven ett miljpproblem. Okad forberedelsetid, minst 7 manader, innebér
en vasentligt 6kad maojlighet att bygga lager och torde ge en battre leveranssakerhet for
den som vunnit upphandlingen (och darmed battre tillganglighet for apotek och
patienter). Darutover innebér forandringen dven att det blir en storre andel
nyproducerade ladkemedel som producerats for en forutbestaimd forsaljningsperiod.
Battre lagerstyrning innebar ocksa minskade kapitalbindningar och minskade
kassationer. Kassationen for generikaleverantorerna berdknas till att ligga mellan 5-10%
av volymen. Nar kassationen minskas sa minskar dven kostnaderna och



miljobelastningen. Samma tidsramar (minst 7 manader) behovs vid forlangning av
avtal.

Tydligare volymkrav - 6msesidigt

Det behovs tydligare volymkrav sa att sdljaren vet vad som faktiskt ska levereras.
Ibland lamnas estimat som en samlad mangd gram eller milligram. Det framgar inte
alltid vilken styrka och vilka férpackningar som efterfragas — men trots att estimaten ar
ytterst oklara stélls harda krav pa leveranssakerhet. Om leverantoren inte kan leverera
bestallda forpackningar stélls krav pa ersattning. Om det inte tydligt framgar vilka
forpackningar som efterfragas blir det omajligt for leverantoren att gissa vilka
forpackningar som bestéllaren vill ha. Darfor ar det nodvandigt att koparen ger estimat
pa forpackningsniva. Det ar ocksa orimligt att koparen kan stdlla krav pa att saljaren
ska kunna leverera medan motsvarande krav inte finns pa koparen. Att siljaren tvingas
bestalla hem tusentals forpackningar som sedan kanske inte efterfragas av koparen ar
sloseri med resurser och innebar en onddig miljopaverkan. FGL foreslar att koparen
ska kunna stélla krav pa att sdljaren lagerfor 100 % av estimerad forsaljning och
saljaren ska kunna stalla motsvarande krav att avtalsparten, dvs koparen, verkligen
koper minst 80 % av estimerad forsaljning. Detta dr rimligt — och kdparen stélls anda
infor ett lagre krav an saljaren. Ett kopkrav pa 80 % innebar sannolikt att estimaten blir
mer genomtankta an de ar nu.

Béada parter bor ha en mojlighet att avvika fran denna skyldighet om det uppstar
oforutsedda situationer som ligger utanfor koparens eller sédljarens kontroll. Det kan till
exempel innebéra att det uppkommer vetenskapliga ron som andrar
behandlingsrekommendationen for den aktuella substansen. Detsamma bor galla om
Lakemedelsverket beslutar att allokera ett lakemedel till en viss patientgrupp. En sadan
myndighetsbeslutad allokering bor inte kunna utldsa sanktioner mot leverantdren
under I6pande avtal. Lakemedelsleverantorerna ska ocksa kunna kravas pa ersattning
om det visar sig att ldkemedelsbolaget inte gjort vad som kan anses vara rimligt.

Ingen ekonomisk bestraffning om leverantéren inte gjort fel

En ekonomisk bestraffning blir dock orimlig om leverantdren gjort allt ratt men
omstandigheterna gjort att en bristsituation danda uppkommer. Eftersom
lakemedelsbolagen har leveransplikt gar det inte att neka en bestallning fran en region
som foretaget inte har avtal med.

Exempel: Lakemedelsbolag A har avtal med Region A och Lakemedelsbolag B har avtal
med Region B. Om Lakemedelsbolag B far leveransproblem borjar Region B kdpa av
leverantor A. Leverantor A har inte legal ratt att hindra Region B att kdpa fran lagret
som dr avsett for Region A och darmed far Leverantor A ocksa en bristsituation som en
kedjereaktion och kan darfor inte leverera fullt ut till Region A. Ska Leverantor A
verkligen straffas for detta? Om Leverantor A haft tillrackliga lager att tdcka estimatet
for Region A har ju Leverantor A inte gjort nagot fel och bor darfor rimligen inte heller
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stdllas till ansvar for den uppkomna situationen. Om ekonomiska sanktioner ska
utdomas maste det forst goras en bedomning om leverantren verkligen har dsamkat
bristsituationen eller om foretaget tvartom forsokte hjalpa en annan region men fick
slut pa lager pa grund av en kedjereaktion.

Det finns ocksa lagligt stod for standpunkten att det ar orimligt att utdoma skadestand
om den skadestandsskyldige inte gjort nagot fel. Aven om lagen giller 5ppenvarden
(Lagen om ldkemedelsformaner) visar det hur lagstiftaren resonerar kring skalighet att
ta ut en sanktionsavgift av ndgon som inte gjort nagot fel.

Ur Lagen om Lakemedelsférmaner (2002:160):

25 c § Befrielse frin sanktionsavgift ska medges helt eller delvis om det dr oskaligt att ta
ut sanktionsavgift. Vid denna bedomning ska sirskilt beaktas

1. om overtridelsen berott pid en omstindighet som den avgiftsskyldige inte forutsig eller
borde ha forutsett eller inte kunnat piverka,

2. wvad den avgiftsskyldige har gjort for att undvika vertridelsen, och

3. om overtridelsen i ovrigt framstir som ursiktlig.

FGL foreslar att en gemensam policy tas fram for hur leveransplikt ska hanteras vid
kedjereaktioner. Sanktioner ska inte utdémas mot en leverantor som fatt lagerbrist till
toljd av att den tackt upp for en annan region. Systemet behover skilja pa leverantorer
som inte fullgjort sina ataganden och leverantorer som fatt lagerbrist som en direkt
foljd av en annan regions bristsituation.

Mojlighet till ny upphandling i samband med patentutgang

Patenttiden ar en forutsattning for forskning och utveckling samt nédvandig for att fa
fram nya ldkemedel. Patenttiden ska respekteras. Men nar patentet gatt ut 6ppnas
marknaden for konkurrens och priserna pressas. Regionerna bor tanka pa att inte
teckna langre avtal dn att det gar att ta del av prispressen nar patentet gatt ut. Ett
alternativ ar att ha en klausul som medger en ny upphandling om patentet gar ut
under avtalsperioden. Det ar inte ovanligt att nya konkurrenter hindras fran att ta sig
in pa marknaden av avtal som stracker sig forbi patentutgangen. Resultatet blir att
konkurrensen skjuts upp och att sjukvarden — och skattebetalarna — betalar mer an
nodvandigt.



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

Nationella gemensamma baskrav for alla upphandlingar
Det bor etableras en gemensam nationell digital portal dar man ska kunna
sanda in anbud
O Infor en ” Pre-Qualification” for att fa lamna anbud.
Kan vara en del av den gemensamma anbudsportalen.
O Inlamning av verksamhetsspecifika dokument for varje enkelt anbud
kan andras arligen eller nar ny dokumentation kommer.
0 Dokumentation som redan finns pa Lakemedelsverket bor inte behovas
sandas in
B Ett system for att kontrollera direkt mellan Lakemedelsverket
och regionerna borde finnas tillgangligt
Gemensamma mallar och dokument
O Kryssrutor bor tas bort
Okad dialog mellan regioner och leverantdrer innan krav faststlls
Tydligare tidsplaner
0 Nar borjar ny upphandlingsprocess?
0 Nar avslutas processen?
O Nar sker tilldelning?
[0 Nar borjar och slutar upphandlingsperioden?
7 manader mellan tilldelningsbeslut och upphandlingsperiodens start
O Om forlangning ska nytt estimat laggas 7 manader innan
Krav pa uppskattad volymforbrukning for perioden
Inga boter om levererat 100% av uppskattad volym
Inga boter om leverantoren har fullfoljt sina rimliga ataganden
Ingen sanktion mot leverantor som fatt lagerbrist pa grund av kedjereaktion vid
tackning for annan region
Regionen forpliktigas att kopa minst 80 % av uppskattad volym
Anbud i samband med patentutgang
O Regionerna skall ha majlighet att 6ppna upp for upphandling av
generiska lakemedel vid patentutgang.
0 Om avtal har ingatt for en period som stracker sig langre an till

patentutgang, skall regionerna kunna sdga upp dessa avtal



