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Forslag till indring i Tandvards- och likemedelsformansverkets foreskrifter
och allménna rad (TLVFS 2009:4) om prissiittning av utbytbara liikemedel och
utbyte av liilkemedel m.m.;

beslutade den...

Tandvards- och ldkemedelsformansverket féreskriver med stod av 12 och 21 §§
forordningen (2002:687) om likemedelsférmaner m.m, i frdga om Tandvards- och
lakemedelsformansverkets foreskrifter och allménna rad (TLVFS 2009:4) om
prissittning av utbytbara likemedel och utbyte av likemedel m.m.;

dels att 10 § ska ha féljande lydelse,
dels att det i foreskrifterna ska inféras en ny paragraf, 13 a.

10 § ' Utbyte enligt 21 § andra stycket lagen (2002:160) om ldkemedelsforméner
m.m. ska goras till den utbytbara forpackning i forpackningsstorleksgruppen som var
utbytbar senast den sista dagen i ans6kningsménaden och som har det 14gsta
forséljningspriset per enhet inom sin forpackningsstorleksgrupp samt &r tillgéinglig
under hela prisperioden. Endast denna férpackning ska anses vara tillgénglig, enligt
21 § andra stycket lagen (2002:160) om ldkemedelférméaner m.m., om inte annat
foljer av 13 eller 13 a §§ dessa forskrifter.

13a§

Ett 6ppenvardsapotek far, ndr forpackningen med légst forséljningspris enligt 10 §
inte kan bestéllas for leverans inom 24 timmar &ven byta till den férpackning som
har nést légst pris eller, om inte heller den kan bestéllas fér leverans inom 24 timmar,
till den forpackning som direfter har ldgst pris. Med ldgst pris avses ldgst
forsdljningspris per enhet inom forpackningsstorleksgruppen. Information om vilka
forpackningar som far bytas i denna ordning publiceras pa Tandvards- och
likemedelsforménsverkets webbplats.

De forpackningar som séljs med stod av vad som sagts i féregiende stycke anses
vara tillgédngliga enligt 13 § utan sérskilt beslut av Tandvérds- och
likemedelsforménsverket.

Dessa foreskrifter tréder i kraft den 1 januari 2012.

' Senaste lydelse TLVFS 2011:4




4(12)

Konsekvensutredning gillande forslag till &indring i Tandvards- och
liikemedelsformansverkets forskrifter och allménna rad (2009:4) om
prissiittning av utbytbara liikemedel och utbyte av likemedel m.m.

1 Bakgrund

Under ar 2009, med ikrafttridande den 15 juli 2009, utfirdade TLV foreskrifter och
allménna rad (TLVFS 2009:4) om prisséttning av utbytbara ldkemedel och utbyte av
lakemedel m.m. (utbytesforeskriften), som slog fast hur utbyte av ldkemedel med
generisk konkurrens skulle gé till. I foreskriften tydliggjordes att det &r den utbytbara
vara som &r tillginglig pd marknaden och som har det 14gsta forséljningspriset per
forpackning inom sin forpackningsstorleksgrupp som &r den vara som ska
expedieras.

Apoteken ska alltid expediera den varan om det inte foreligger medicinska eller
andra behandlingsrelaterade hinder som t.ex. reumatikeranpassade forpackningar,
kalenderforpackningar och doseringar som kréver delbara tabletter, jfr
Likemedelsverkets instruktioner till apoteken avseende tillimpning av listan dver
utbytbara ldkemede, daterad 2009-12-22,

Pa grund av bristande tillgénglighet av periodens vara utnyttjade TLV
dispensméjligheten i 14 § utbytesforeskriften till att genom beslut 2010-04-28, dnr
3027/2010, ge apoteken mojlighet att, nér forpackningen med 14gst forséljningspris
inte kan bestéllas, &ven byta till den férpackning som har nést ldgst pris eller, om inte
heller den kan bestillas, till den férpackning som dérefter har ldgst pris, utan att TLV
behover besluta sérskilt om detta. Dispensbeslutet trddde i kraft den 3 maj 2010 och
forlangdes genom ett beslut av TLV den 12 november 2010. Efter den 31 december
2011 giller de ordinarie féreskrifterna med automatik om TLV inte agerar.

TLV beslutade den 8 februari 2011 om direktiv for projektet Utvecklad
generikamodell. Projektet har vid sidan av analys av eget material och studier
genomfort intervjuer med olika aktrer pa marknaden; foretréddare for apotek,
myndigheter, landsting, 1ikemedelsleverantsrer och distributérer samt patient- och
konsumentorganisationer. Uppdraget redovisades som en rapport, som bifogas som
bilaga till denna konsekvensutredning. Den #r ocksa tillgénglig pd TLV:s hemsida:
www.tlv.se/utbytesmodellen.
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2 Férslaget: problemet och vad som ska uppnas

TLV kan konstatera att tva ar nu har forflutit sedan omregleringen av
apoteksmarknaden. Efter en omstéllningsperiod har det nu blivit nddvéndigt med
permanenta regler for 6kad stabilitet och langsiktighet. TLV stér inf6r en situation
dir det nu gillande undantaget ska permanentas, eller s& ska TLV ga tillbaka till den
tidigare gillande ordningen med endast en periodens vara, eller infora ytterligare en
ny ordning. Det framgar av de undersékningar som gjorts i samband med projektet
Utvecklad generikamodell att apoteksakt6rerna forvéintar sig en permanent lsning.
Syftet med projektet Utvecklad generikamodell har varit att sdkerstélla effektiviteten
i utbytet pa apotek efter att dispensregeln l6per ut i december 2011.

Efter att ha genomfort projektet Utvecklad generikamodell har TLV dragit slutsatsen
att det finns ett fortsatt behov av reserver i systemet. Detta 4r en foljd bl.a. av brister i
informationssystemen. Exempel pé bristféllig information &r att information om
tillgénglighet till periodens vara hos leverantr/distributor inte dr entydig. Det kan
vidare innebéra relativt 1anga ledtider att bestélla en ny vara for apoteken nér en
bristsituation val uppkommit till f61jd av hur IT-systemen kommunicerar med
varandra. IT-systemen ger inte heller alltid ett tillrdckligt stod vid bestéllning och
expediering av ldkemedel.

Genom att informera apotek och likemedelsbolag om vilka varor som 4r reserver till
periodens vara uppnas tva effekter. For det forsta innebér det en tydlighet mot
apoteken om vilken vara de ska vélja och det skapar lika villkor mellan olika apotek
oavsett IT-system. For det andra skapar det dven en tkad tydlighet for
likemedelsforetagen att det 4r en av deras varor som ska séljas om ordinarie féretag
brister i leveransforméga. For att dven ldkemedelsforetag ska fa den informationen
maéste TLV informera om detta. Idag 4r bade periodens vara och dess tva reserver ja-
markerade som tillgingliga i den lista 6ver periodens vara som TLV publicerar pé sin
webbplats varje manad. For att se vilken vara som har ldgst pris méste man studera
priskolumnen i listan. Tanken &r att det i framtiden, nér adekvat IT-st6d &r pa plats,
ska framga direkt vilken som #r periodens vara, vilken som é&r forsta reserv och andra
reserv.

Att pé forhand peka ut reserver till periodens vara skulle innebéra att kravnivan pa
sikt ldggs hogre for samtliga aktorer. Fér TLV:s del skulle det innebéra ett storre
behov av proaktiva atgérder. Exempel pa dessa proaktiva atgérder 4r att TLV begér
in information om tillginglighet fran likemedelsforetagen, begér in uppgifter om
leveransstatus frén distributSrerna fére forsiljningsperioden och utreder dessa och
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rutinméssigt arbetar in information om marknadsforingsstatus fran NPL infér beslut
om kommande period samt utreder anmélningar om bristande tillgénglighet bade for
periodens vara och for reserverna.

Det &r béttre att ha tva reserver 4n en, eftersom det minskar risken for att det uppstar
en bristsituation pa apotek.

Det kan finnas en risk att reserverna anvénds f6r att kompensera for en bristande
lagerhéllning, vilket skulle innebéra kostnader i de fall situationen uppstar till f6ljd
av sma lager och kortsiktig orderldggning. For nédrvarande far dven de apotek som
expedierar en dyrare vara én periodens vara en stérre ersittning till f61jd av hur
handelsmarginalen &r konstruerad. Dessa eventuella problem har under tidens
dispensbeslutet har gillt inte visat sig vara s stora att de féranleder ndgon annan
beddming av hur situationen ska se ut &n den som TLV presenterar i denna
konsekvensutredning,

Det forefaller inte finnas nagra principiella hinder f6r att pa férhand peka ut reserver
till periodens vara under forutséttning att det finns adekvata IT-system och en
stringent tillsyn/uppf6ljning.

3 Alternativ losning

Ett alternativ till ordningen med tva reserver till periodens vara ér att inte ha ndgon
reserv alls till periodens vara. Periodens vara dr den vara som apotek ska expediera i
de fall apotek viljer att inte slutférsélja foregdende ménads periodens vara. Denna
modell var i bruk november 2009 till maj 2010.

En fordel med att ha endast en periodens vara &r att en starkare styrning bedéms
resultera i en mer kostnadseffektiv expediering men det finns dven en risk for att
antalet undantag frén utbyte 6kar. Ett 6kat antal undantag kan exempelvis uppsta, om
apoteken, eftersom flexibilitet inom regelverket saknas utan reserver, ser sig tvingade
att forsoka tillgodose kunderna pé ett sétt som inte &r avsett.

En annan fordel med att ha en periodens vara utan reserver ér att det premierar de
apotek som haller lager och expedierar i enlighet med TLV:s beslut genom att de far
avkastning pa det arbete de har lagt ner pd lagerhéllning och néjda kunder.

Det som talar emot alternativet med en periodens vara utan reserver &r att flera av de
problem som fanns under perioden november 2009 till maj 2010 finns kvar.
Problemen bestod av en 6kad administrativ boérda f6r apoteken och dkade krav pa
leverantdrerna. Dérutéver finns férdrdjningar i informationsférsérjningen vilket

_ ,&\\\\
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medfor ledtider mellan TLV:s beslut och éndringar i bestéllnings- och
expeditionssystemet hos varje apotek.

For patienterna kan en negativ konsekvens uppkomma genom sémre tillgénglighet.
En fordel for patienterna 4r dock att det finns en likhet i vilket ldkemedel en patient
far oavsett vilket apotek patienten hdmtar ut ldkemedlet pa.

Antalet tillfillen da farmaceuten bedomde att ett utbyte inte kunde ske mer &n
fordubblades under perioden februari till april 2010 nér det bara fanns ett alternativ.
Det finns skl att anta att samma situation skulle uppkomma igen om TLV skulle
besluta om att ha en periodens vara utan att utse nigra reserver.

4 De som berdrs av regleringen

Apoteken

Apoteken &r skyldiga att tillhandahélla 1dkemedel. Enligt 9§ f6rordning (2009:659)
om handel med ldkemedel ska den som har tillstdnd att bedriva detaljhandel med
lakemedel enligt 2 kap. 1 § lagen (2009:366) om handel med ldkemedel
tillhandahalla de ldkemedel och varor som anges i 2 kap. 6 § 3 i samma lag sa snart
det kan ske.

Om ldkemedlet eller varan inte finns pa 6ppenvardsapoteket, ska tillhandahallandet
ske inom 24 timmar fran det att ldkemedlet eller varan efterfragades.

Finns det beaktansvidrda skél far den tid som anges i andra stycket 6verskridas, dock
inte med mer 4n vad som #r nddvéndigt for att 1ikemedlet eller varan ska kunna
tillhandahallas.

Tillgéngligheten pa ldkemedel och det generiska utbytet ér viktiga komponeter f6r att
apoteken ska kunna fullgéra sin tillhandahallandeskyldighet.

I och med att dispensregeln nu foreslds permanentas vet apoteken alltid vilka varor i
varje forpackningsstorleksgrupp som ska erbjudas kunden om periodens vara &r slut.
Apoteken kommer alltsa inte att fa vélja fritt mellan de tre varorna; periodens vara
och dess tva reserver. Det dr fortfarande s att apoteken ska expediera periodens vara
ndr de ska expediera ett utbytbart 1dkemedel med generisk konkurrens. Det &r forst
dé denna &r slut som apoteken kan expediera négot av de tva alternativen. Det dr
alltid det alternativ som har det légsta priset per enhet som ska expedieras i férsta
hand och det alternativ som har det nést l4gsta priset per enhet som ska expedieras i
andra hand.

Apoteken har en skyldighet att kdpa in och byta till periodens vara vid expedition av
utbytbara likemedel med generisk konkurrens. I vissa undantagsfall kan det vara
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motiverat att en annan forpackning expedieras. For att apoteken ska kunna
tillhandahélla ldkemedel dven i dessa fall &r det tillatet att képa in dven andra
forpackningar én periodens vara och dess tva reserver.

Patienterna

De patienter som drabbas av att ldkemedel inte &r tillgédngliga upplever frustration.
Denna grupp védrderar mojligheten att fa en reservvara inom hogkostnadsskyddet
hogt.

For apotekskunderna innebér det en stérre trygghet att det finns reserver till
periodens vara. Risken for att ett 1dkemedel inte &r tillgéinglig minskar, Kunden
kommer inte att fa alla de markerade varorna med subvention. Om periodens vara &r
tillgéinglig och gér att expediera 4r det endast periodens vara som ska expedieras och
fa subvention. Vill kunden ha férskriven vara méste kunden betala mellanskillnaden
mellan den och periodens vara dven om den forskrivna varan 4r ndgon av de tva pa
forhand markerade alternativen till periodens vara.

Likemedelsforetagen

For att apoteken ska kunna fullgéra sin tillhandahallandeskyldighet dr det viktigt att
lakemedelforetagen levererar varorna. Likemedelsforetagens
tillhandahéllandeskyldighet &r i dagslédget inte reglerad i lag. Om de foretag som ska
leverera periodens vara under prisperioden inte kan det, drabbas de idag pa sa sitt att
de inte féar leverera periodens vara vare sig under resterande del av prisperioden eller
under pafoljande prisperiod.

Systemet med en periodens vara och tva reserver dr mindre tydligt &n att bara ha en
periodens vara. Fram till dess att apoteken har 4ndamaélsenliga bestéllnings- och
expeditionssystem finns det en risk for att apoteken bestéller och expedierar en av
reserverna istéllet for periodens vara. F6ljden blir d4 att det foretag som
tillhandahéller periodens vara far en l4gre marknadsandel. Bl.a. utifrdn
erfarenheterna under den tid som dispensen géllt bedémer TLV emellertid att denna
nackdel uppvégs av fordelarna med att ha reserver.

Distributorerna

Den som har tillstédnd att bedriva partihandel med likemedel enligt 3 kap. 1 § lagen
(2009:366) om handel med ldkemedel ska leverera de 1dkemedel som omfattas av
tillstdndet till 6ppenvéardsapoteken sé snart det kan ske.

Att det pa forhand 4r ként vilka varor som apoteken kommer att bestéilla om
periodens vara inte dr tillgénglig gor det mdjligt for distributdrerna att pé ett
effektivare sétt stélla om logistiken och leverera varor ut till apotek.

A\
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5 Kostnader med foreslagen 1osning

Féljsamhet dr en indikator for utbytesfrekvens pé apotek som visar pé apotekens
formaga att expediera i enlighet med regelverket.

Féljsamheten till utbytet under perioden juni 2010 till maj 2011 visar att apoteken i
genomsnitt expedierar den forpackning som har det ldgsta forséljningspriset per
enhet inom en férpackningsstorleksgrupp i néstan 80 procent av fallen (om &ven
slutforséljning inkluderas och det inte finns nagra medicinska eller andra hinder for
att utbyte ska ske). Detta innebér att 20 procent eller motsvarande en av fem
forpackningar som expedieras inte &r den mest kostnadseffektiva forpackningen. Det
likemedel som har det nést 14gsta priset expedieras dock ungefér tre génger s ofta
som den fSrpackning som har det tredje l4gsta priset. En slutsats dr att apoteken,
dven om de inte expedierar den billigaste forpackningen, visar pa ett beteende som &r
forenligt med intentionen i regelverket f6r de situationer nér apoteken expedierar en
annan férpackning 4n den billigaste.

TLV beddmer att kostnaderna pé lang sikt kommer att minska, med hénsyn till
féljande. Effekten som uppnds med att dispensen permanentas dr att det mojliggér
for apoteken att vilja det mest kostnadseffektiva alternativet hela tiden genom att
alltid vilja den billigaste varan och dérefter den nést billigste varan osv, istéllet for
att, om periodens vara inte finns tillgénglig, p.g.a. avsaknad av flexibilitet inom
regelverket, apoteken ser sig tvingade att forsoka tillgodose kunderna p4 ett sétt som
inte dr avsett.

TLV kommer att kontrollera att ovanstéende effekt uppnés genom sitt tillsynsarbete,
vilket kan leda till foreldggande férenat med vite.

En risk kan dock vara att det 6ppnar upp for apoteken att expediera ndgon av
reserverna trots att de egentligen skulle ha expedierat periodens vara, men underl4tit
att kdpa in den. Apoteken far ddrmed ett okat fortroende och ansvar, vilket de
efterfragat under de intervjuer som har genomforts i samband med projektet
Utvecklad generikamodell.

Materiella och administativa kostnader

Det kommer att krdvas en implementeringstid for TLV, Apotekens Service AB och
apoteken att utvecka det IT-st6d som finns for att ta emot, skicka, bearbeta och
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kvalitetssékra information. Efter ett inledningsskede bor det kunna spara tid for
apoteken att inte behtva leta efter vilken vara som &r nésta pa tur utan de ska fa den
informationen automatiskt. Hanteringen blir dérigenom forenklad.

Apotekens bestéllnings- och expeditionssystem &r vad TLV erfar i dagsldget inte
anpassade till att ta emot och skilja pd om en vara dr periodens vara eller nagon av
reserverna. Att Apotekens Service tillhandahéaller denna information till apoteken
mojliggor for apoteken att anpassa IT-systemen utan att pa egen hand beh6va skapa
en rangordning. De undviker ddrmed de kostnader och den osékerhet som det
innebdr. Att apoteken anvénder olika IT-leverantrer och plattformar gor det svéart att
uppskatta vilken kostnad apoteken kommer att fa f6r att anpassa sina I'T-system till
regelverket.

Apoteken kan ocksd, genom att det finns tva reserver till periodens vara och i princip
alltid en vara att bestilla, ha en hégre lagerniva, vilket minskar kostnader i
kundméten.

Mgjligen kan kostnaderna for lagerhallning 6ka om apoteken har bade periodens vara
och en reserv i lager.

6 Tidpunkten for ikrafttriidande och bedémning av om det finns behov av
speciella informationsinsatser

Foreskrifterna foreslas tréda i kraft den 1 januari 2012. Informationsinsatser, riktade
till apoteksaktdrerna, distributérerna och likemedelsbolagen planeras. Lépande
moéten med Apotekens Service AB pégar for att ge tillgang till rétt IT-stod. IT-stodet
for att kunna tydligt skilja ut periodens vara frén dess tva respektive reserver bedoms
dock inte vara fullt utvecklat till den 1 januari 2012. Fram till dess att ett sddant IT-
stdd ér pa plats skiljer sig emellertid situationen inte i praktiken fran den ordning
som for nérvarande giller p& grund av dispensen.

7 Overensstiimmelse med EU-lagstiftningen

Detaljhandeln med ldkemedel &r inte harmoniserad inom EU-rétten. Detta innebér att
medlemsstaterna &r fria att lagstifta p4 omradet, under férutsétting att bl.a. EU-
fordragets generella regler om de fyra friheterna accepteras. Aven EU-fordragets
konkurrens- och statsstédsbestimmelser kan ha betydelse.

Medlemsstaterna é&r i princip fria att infora olika typer av prisregleringsmodeller for

likemedel. Den enda specifika sekundérrétt som finns p& omradet &r rddets direktiv

89/105/EEG av den 21 december 1988 om insyn i de atgérder som reglerar .

prisséttningen pa humanlidkemedel och deras inordnande i de nationella \
3,
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sjukférsidkringssystemen (EGT L040, 11.02.1989; Celex 389L0105), dven kallat
Transparensdirektivet. Direktivet reglerar prissittningen pad humanldkemedel och
dess inordnande i de nationella sjukforsékringssystemen. Direktivet 4r genomfort i
svensk ritt genom forordningen (2002:687) om likemedelsformaner m.m.

Avsikten med direktivet dr inte att harmonisera priserna mellan de olika lénderna
utan att skapa sadan insyn i prisséttnings- och rabatteringssystemen i de olika
linderna, att diskriminering och inskrédnkningar i den fria rérligheten for lakemedel
s lang mojligt forhindras.

I Transparensdirektivet anges bl.a. handldggningstider, frister, inom vilka
myndigheterna ska fatta beslut. Fér prishdjningar framgar enligt artikel 3 att, under
forutséttning att ansékan uppfyller de krav som faststéllts i medlemsstaten, ska
medlemsstaten se till att beslut fattas och delges s6kanden inom 90 dagar efter det att
ansdkan kommit in. Fristen kan forlingas om de uppgifter som ldmnas &r
otillrickliga eller om antalet inkomna ansdkningar dr mycket stort. I forordningen
(2002:687) om likemedelsformaner (9 §) har reglerna om handlédggningstid inforts i
nationell ritt, Fristerna i direktivet #r tvingande for staterna. Staterna &r dock i
princip fria att inf6ra olika typer av prisregleringsmodeller for ldkemedel vilket ocksa
innebdr att stilla upp krav och utforma ansékingsforfarandet. Direktivet genomsyras
av de grundtankar som kommer till uttryck i den sa kallade preambeln dér det tydligt
framkommer att de regler som sitts upp i medlemsstaterna ska vara tydliga och
transparenta och tillgéngliga for alla som &r verksamma pa ldkemedelsmarknaden.

TLV bedomer att de foreslagna foreskriftséindringarna dr férenliga med EU-rétten.

8 Paverkan pa konkurrensen

Att skapa konkurrens pa generikamarknaden 4r det 6verordnade malet med generiskt
utbyte. Reglerna som TLV beslutar om syftar darfor till att skapa en sa god
konkurrens som méjligt, samtidigt som patientséikerhet, god tillgéinglighet etc
beaktas, TLV:s bedémning &r att ett system med tva reserver inte ndimnvért férsémrar
konkurrensen, jimfort med ett system utan reserver. En indikation pa detta &r att
priserna inte har dkat sedan TLV inforde systemet med tva reserver pa dispens.

P4 teoretiska grunder gar det att hivda att ett system med tva reserver leder till simre
konkurrens #n ett system utan reserver, eftersom det foretag som sétter det ldgsta
priset fr en mindre marknadsandel om det finns reserver, vilket i sin tur kan antas
minska incitamenten till att sétta ett 1agt pris. Men eftersom priserna inte har dkat
efter att reserver bérjade utses, bedomer TLV att denna effekt inte &r sérskilt stark.
Var underskning visar ocksa att periodens vara har en mycket storre marknadsandel
4n de tvé reserverna.
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9 Andra siitt pa vilka regleringen kan komma att paverka aktérerna

TLV har i nuldget inte identifierat ndgon annan visentlig paverkan pé aktdrerna dn
det som beskrivits ovan.

10 Om siirskild hinsyn behdver tas till sma foretag

TLV har inte identifierat att ndgra sérskilda hdnsyn bor tas till smé foretag.
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Foérord

Riksdagen beslutade den 29 april 2009 om att anta proposition Omreglering av
apoteksmarknaden (2008/9:145). Beslutet innebar att grunden for den befintliga modellen for
utbyte av generiska likemedel och likemedel med generisk konkurrens skulle finnas kvar. En
viktig skillnad var dock att utbyte fortséttningsvis skulle ske mot det billigaste tillgédngliga
likemedlet pa marknaden och inte mot det billigaste pa det enskilda apoteket.

Beslutet féljdes av att TLV under 2009 utfirdade foreskrifter som ytterligare beskrev handeln
med ldkemedel med generisk konkurrens, Bland annat tydliggjordes att det utbytbara
likemedel som apoteken ska expediera ér det likemedel som #r billigast och finns tillgéingligt
pé den svenska marknaden inom sin forpackningsstorleksgrupp.

Det har nu gétt ungefir tva ar sedan apoteksmarknaden Sppnades upp fér konkurrens och
sedan regelverket tridde ikraft. Erfarenheterna fram till idag gor det méjligt att utvirdera

effekterna av de fordndringar som gjordes och att utveckla regelverk och arbetssitt ytterligare.

I denna rapport presenteras hur regelverket och formerna for handel med generiska ldkemedel
och likemedel med generisk konkurrens kommer att se ut frdn och med den 1 januari 2012,
Modellen syftar till att séikerstilla att utbytet pa apotek leder till en kostnadseffektiv
anvindning av likemedel, sé att vi far ut mesta mdjliga hélsa for de skattepengar som avsiétts
till 1akemedel.

I arbetet med att ta fram denna rapport har TLV bland annat genomfdrt intervjuer med olika
aktdrer p4 marknaden, ddribland foretriddare for apotek, myndigheter, landsting,
likemedelsleverantérer och distributdrer samt patient- och konsumentorganisationer. En
forutsittning for arbetet dr att eventuella fordndringar av reglerna for utbyte av 1dkemedel ska
rymmas inom dagens lagstiftning.

Stockholm den 19 september 2011.

Gunilla Hulth-Backlund
Generaldirektsr
Tandvards- och likemedelsférmansverket
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Sammanfattning

Det har gétt drygt tvé ar sedan apoteksmarknaden &ppnades upp for konkurrens, dé nya regler
for det generiska utbytet borjade gélla. Delar av regelverket giller endast fram till och med 31
december 2011. Varen 2011 inledde TLV dérfor en Sversyn av reglerna for utbyte av
lakemedel pa apotek for att f6lja upp hur vil utbytet fungerar och sikra effektiviteten i utbytet
av ldkemedel till det billigaste alternativet. I arbetet har TLV bland annat intervjuat berdrda
aktdrer och analyserat forséljningen av likemedel pé apotek. Patientsikerhet, tillgénglighet,
administration och kostnadseffektivitet har varit sérskilt viktiga omréaden.

En forutsdttning for arbetet har varit att eventuella fordndringar av reglerna for utbyte av
ldkemedel ska rymmas inom dagens lagstiftning. TLV vill skapa stabilitet och ge
forutséttningar for langsiktig planering for berérda aktorer.

Utbytessystemet fungerar vil och ger stora samhiillsvinster

Den svenska modellen for utbyte av likemedel pa apotek fungerar vil, ger stora
samhéllsvinster och frigdr flera miljarder kronor varje ar. Apotekspersonalen gor ett viktigt
arbete nér de byter till det ldkemedel som har légst pris. Féretagen som séljer utbytbara
likemedel (generika) tdvlar om att vara billigast for att just deras ldkemedel ska bli det som
apotekspersonalen byter till. Det leder till en mycket kraftig priskonkurrens. Nya berékningar
visar att likemedlen annars skulle ha kostat 8 miljarder kronor mer varje &r med dagens
anvéndning,

TLV kan konstatera att konkurrenstrycket har bibehéllits med de nya reglerna och att priserna
for ldkemedel som sedan ldnge varit utsatta f5r konkurrens &r i nivd med de priser som géllde
innan regelverket dndrades. Detta indikerar att konkurrensen mellan olika ldkemedel som
ingdr i utbytessystemet verlag fungerar vil. Konkurrenstrycket vid nyintroduktion av
generika &r fortsatt starkt.

Tillgéngligheten till likemedel for kunderna dr pa ungefdr samma niva som fore
omregleringen. Originallikemedel finns tillgéngliga i ungefir samma omfattning som
utbytbara ldkemedel. Mycket tyder pa att de tillgéinglighetsproblem som kunderna upplever
handlar om hur bristsituationer hanteras nu jaimfort med tidigare. Dagens regelverk for
generiskt utbyte ger utrymme och mdjlighet for apoteken att halla en hog servicegrad. Det
finns heller inget som tyder pa att de nya regler som trédde i kraft 2009 har lett till 6kade
patientsékerhetsrisker.

TLV har analyserat méjliga foréindringar i regelverket for att se om detta skulle kunna leda till
att till att vi f&r mer miljovinliga likemedel. Det saknas for nérvarande forutséttningar for att
ta miljohénsyn vid val av likemedel inom det generiska utbytessystemet. Detta paverkas inte
av hur reglerna for det generiska utbytet dr utformade eller om apoteken ges mdojlighet att
sjidlva forhandla med ldkemedelsforetagen.

Apoteken ska fortsiitta byta till det billigaste alternativet med samma innehall

Med den modell som avses gilla fran och med forsiljningsperioden januari 2012 vill TLV
skapa stabilitet och langsiktiga planeringsf6rutséttningar for marknaden. Modellen bygger pé
att apoteken dven fortsittningsvis ska expediera den férpackning som TLV utser som
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periodens billigaste utbytbara vara, och som ddrmed har det ldgsta forsiljningspriset per enhet
pa marknaden.

Vi utser tvd reserver i varje utbytesgrupp sa att apoteken pa férhand ska veta vad de ska byta
till om periodens vara inte r tillgéinglig att bestilla.

TLYV tar initiativ till forbiittringar

Det finns omraden som behdver utvecklas for att underlétta f6r berérda. TLV kommer att ta
initiativ for att apotekens IT-stod tydligare ska ange vilket likemedel som apoteken ska kdpa
in och sedan byta till. Vidare kommer initiativ att tas for att aktérerna ska fé bittre
information och utbildning om hur reglerna ska tilldimpas.

TLV avser att uppmérksamma regeringen pé att myndigheten bér kunna utdéma
sanktionsavgift mot de likemedelsforetag som inte levererar till apoteken som
dverenskommet,
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Inledning

Riksdagen beslutade den 29 april 2009 om att anta propositionen Omreglering av
apoteksmarknaden (prop. 2008/9:145). Beslutet innebar att grunden for den befintliga
modellen for utbyte av generiska ldkemedel och likemedel med generisk konkurrens skulle
finnas kvar. En viktig skillnad var dock att utbyte fortséttningsvis skulle ske mot det billigaste
tillgéingliga ldkemedlet p& marknaden och inte mot det billigaste pa det enskilda apoteket.

TLV utfdrdade under 2009 foreskrifter som ytterligare beskrev utbytesmodellen med
generiska ldkemedel och likemedel med generisk konkurrens pa en konkurrensutsatt
marknad. Bland annat tydliggjordes att det utbytbara ldkemedel som apoteken ska expediera
dr det ldkemedel som ér billigast och finns tillgéngligt pa den svenska marknaden inom sin
forpackningsstorleksgrupp. Detta innebér att apoteken alltid ska expediera det ldkemedlet om
det inte foreligger ndgra medicinska eller andra behandlingsrelaterade hinder.

Till £6ljd av bristande tillgénglighet till den forpackning som har det ldgsta forséljningspriset
beslutade TLV att infora en dispens som tridde i kraft den 3 maj 2010. Dispensen gér det
mdjligt for apoteken att géra ett undantag fran den ordinarie foreskriften och expediera det
ldkemedel som har nést ldgst pris eller tredje 14dgst pris om den billigare forpackningen inte &r
tillgéinglig att bestilla for apoteken.

Dispensregeln forldngdes senare till att gélla som ldngst till och med den sista december 2011.
Detta samt att det nu har gatt drygt tva ar sedan apoteksmarknaden Sppnades upp for
konkurrens dr bakgrunden till att TLV initierade en &versyn av generikamodellen.

Metod

Denna rapport har utarbetats av TLV och bygger pé information frén i huvudsak tre typer av
kéllor.

Viéren 2011 genomfdrdes intervjuer med representanter for patient- och konsumentféreningar,
apoteksaktorer, distributorer, ldkemedelsforetag, landstingen och andra myndigheter.
Intervjuerna byggde pa standardiserade fragor som bertrde regelverket, patientsidkerhet,
tillgéinglighet, administration och féljsamhet. Dirutdver fanns ett utrymme for 6vriga fragor
och synpunkter. Respondenten kunde vélja mellan att svara skriftligt, per telefon eller i
motesform.

De analyser som har genomforts av apotekens forsiljning bygger pa data f6r aren 2007 och
framét fran Apotekens Service AB, IMS Health och egna uppgifter.

Information har &ven hémtats in frén olika rapporter, foreskrifter, forslag till ny foreskrift,
tidigare remissyttranden m.m.
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Nulagesbild

Den svenska modellen for utbyte av ldkemedel pa apotek fungerar vil, ger stora
samhillsvinster och frigdr flera miljarder kronor vatje ar. Apotekspersonalen gor ett viktigt
arbete nér de byter till det likemedel som har légst pris. Féretagen som séljer utbytbara
ldkemedel tdvlar om att vara billigast for att just deras ldkemedel ska bli det som
apotekspersonalen byter till. Det leder till en mycket kraftig priskonkurrens. Dagens
ldkemedelsanvindning skulle kosta 8 miljarder kronor mer om aret med de priser som gillde
fore konkurrens visar nya berdkningar.

Det beriiknade kostnadsutrymmet utgtrs dels av en den faktiska besparing som f6ljer av att
samma behandling blir billigare for de patienter som tidigare fick ldkemedlet, dels av de
hilsovinster som uppstér for patienter som inte fick behandling tidigare.

Beriikningen &r gjord enligt den modell som TLV anvént tidigare. Den baseras pa uppgifter
fran 2001 till 2010, och &r gjord pa varunummer och substansniva. Priset for
originallikemedel fSre konkurrens &r definierat som priset manaden fore patentutgéng,
alternativt priset i september 2001.

Att utbytet av ldkemedel &r framgangsrikt ur ett samhéllsekonomiskt perspektiv kan till mangt
och mycket tillskrivas apotekspersonalen for att de byter ut ett likemedel till ett billigare
alternativ.

Prisutveckling

Prissdttningsmodellen har sedan den inférdes bidragit till en prispress pé ldkemedel som
omfattas av utbytessystemet. Prisindexet baseras pa forséljningsdata for ver 100 substanser i
olika styrkor. De substanser som har forlorat patentet och ddrmed utsatts for konkurrens efter
arsskiftet 2007/2008 har exkluderats i denna analys for att kunna se prisutvecklingen for
likemedel som har forlorat patentet for linge sedan.
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Diagram 1 — Prisindex for genomsnittligt forsdliningspris pd likemedel inom utbytet, januari 2009
— juni 2011
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Not: Index januari 2009 = 100, nominella priser

En analys av de ldkemedel som ingick i utbytet visar pé en jimn prisniva efter det att de nya
reglerna implementerades i slutet av 2009. Prisutvecklingen tyder pa att konkurrenstrycket for
de substanser dér det sedan ldnge funnits generisk konkurrens har bibehallits.

Under perioden juli till december 2009 skedde tre fordndringar som péverkade
prisutvecklingen.

¢ Pi initiativ av TLV sénkte likemedelsforetagen, den 1 juli 2009, priset pa
originalldkemedel med generisk konkurrens till 35 procent av det pris som giéllde 12
ménader fore patentets utgang. Atgirden var en engéngsforeteelse som minskade
lakemedelskostnaderna med cirka 350 miljoner kronor per ar.

¢ Den forsta november 2009 héjde TLV apotekens handelsmarginal for att expediera
receptbelagda generiska ldkemedel och ldkemedel med generisk konkurrens.
Hojningen tillfordes apoteken i form av en fast tilliggserséttning om tio kronor for
varje ldkemedel som ér ett generika eller ett ldkemedel som ingar i en
forpackningsstorleksgrupp med generisk konkurrens. Motivet 4r att hantering av det
generiska utbytet leder till kostnader som den rérliga delen av handelmarginalen inte
nddvéndigtvis ger apoteken kompensation fér. Handelsmarginalen forstédrktes med
sammanlagt cirka 460 miljoner kronor om aret, vilket innebér en 6kning fran cirka 16
till 18 procent.

e Fran och med den 1 november 2009 ska apoteken erbjuda sina kunder det 1dkemedel
som hade det ldgsta forséljningspriset pa marknaden och inte som tidigare det
billigaste pé det enskilda apoteket. Genom att erbjuda likemedelsféretagen
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méjligheten att 4 en storre andel av marknaden fSrvéntas de i sin tur kunna erbjuda
lagre priser.

TLV kan konstatera att de regeléndringar som tréddde i kraft och de aktiviteter som
genomfdrdes under 2009 inte har resulterat i en hgre prisnivé dn innan dndringarna tridde i
kraft, Detta trots en hdgre handelsmarginal, att det tar tid fér aktdrerna pd marknaden att
anpassa sina rutiner till de nya forutséttningarna samt att IT-systemen &nnu inte helt stédjer
det nya regelverket. Dértill har nya patentutgéngar bidragit till att frigéra resurser till andra
dndamal.

Konkurrens

Genom att apoteken expedierar det billigaste likemedlet skapas forutséttningar for
priskonkurrens. Detta leder till ytterligare prispress och ldgre kostnader for samhallet.

Konkurrens uppstér nér foretag tivlar om att ha det légsta forséljningspriset i

en viss forpackningsstorleksgrupp, sé att apoteken ska silja just deras produkt. Att flera
foretag tillhandahaller likemedel och &r aktiva i sin prisséttning inom en
forpackningsstorleksgrupp dr avgérande for att fa en bra konkurrens.

Konkurrens leder normalt till stérre prissdnkningar inom substanser med stora
forsdljningsvolymer dn mindre. Priset fr en forpackning &r i vissa grupper mindre &n en
tiondel av priset for originalet fSre konkurrens uppstod. Det gér dven att hitta exempel dér
prisnivan inte sjunkit nimnvirt efter det att konkurrens uppstod. Detta kan till exempel bero
pé komplicerad formulering av tabletter eller begrénsningar och forseningar avseende
produkter pa virldsmarknaden.

TLV kan #nda konstatera att konkurrenstrycket har bibehallits med de nya reglerna och att
priserna for likemedel som sedan ldnge varit utsatta for konkurrens &r i nivd med de priser
som gillde innan regelverket dndrades. Detta indikerar att konkurrensen mellan olika
likemedel som ingér i utbytessystemet dverlag fungerar vél. Som framgér av avsnittet nedan
ir dven konkurrenstrycket vid nyintroduktion av generika fortsatt starkt.

Substanser som utsatts for konkurrens efter 2008

Nir patentskyddet for en substans upphdor att gélla inom ett visst behandlingsomrade kan fler
likemedelsfdretag tillverka och tillhandahélla likemedlet. Att fler foretag tillhandahaller ett
och samma ldkemedel gor att det uppstér konkurrens med lédgre priser som f61jd (om det finns
en efterfrigan pa billigare ldkemedel). Priset for samma behandling kan da vara vésentligen
ldgre dn innan konkurrens uppstod.

En substans som utsattes for konkurrens efter det att det nya regelverket tridde i kraft &r
losartan (Cozaar). Patentet for losartan 16pte ut i mars 2010 varefter priset foll kraftigt. Ett &r
efter patentutgiingen har det genomsnittliga frséljningspriset for substansen losartan sjunkit
med Sver 80 procent jimfort med priset fore patentavgang. Det tyder pa att de nya reglerna ér
atminstone lika effektiva som de tidigare reglerna nér det géller att skapa konkurrens nér
lakemedel forlorar patent.
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Diagram 2 — Prisindex for genomsnittligt forsdliningspris for losartan, januari 2009 — juni 2011
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Substansen metoprolol (Seloken ZOC) visar pé ett nadgot annorlunda ménster &n losartan.
Priset p& metoprolol o1l initialt med drygt tio procent efter det att priskonkurrens intrddde och
gick dérefter ner successivt med vissa trendbrott. I juni 2011 &r genomsnittspriset for
metoprolol halverat jaimf6rt med fore generisk konkurrens uppstod. Skélen till att
prisutvecklingen skiljer sig frdn exempelvis losartan kan vara att metoprolol har en relativt
komplicerad tillverkningsprocess och att konkurrensen initialt var begréinsad dé fa foretag
tillhandhdll substansen. I juni 2011 fanns det sex foretag som tillhandahdll substansen pé den
svenska marknaden,

Diagram 3 — Prisindex for genomsnittligt forsdljningspris for metoprolol, januari 2009 — juni 2011
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Sammanfattningsvis gick patent for nio likemedel ut under perioden januari 2009 till juni
2011. Den samlade bilden av prisutvecklingen for dessa nio visar pé en prispress med f6ljden
att priserna sjunkit till 30 procent jaimfrt med prisnivan fore att konkurrens uppstod.

Foljsamhet till utbytet

Apotekspersonalen bidrar till en kostnadseffektiv anvéndning av de skattemedel som gér till
lakemedel varje gang de byter till ett billigare alternativ. I fjol expedierade apoteken den
billigaste forpackningen i 60 procent av fallen. Detta kan jimforas med 41 procent under
2008. Av diagrammet nedan framgar dven att apotek expedierade vésentligt férre original
2010 (13 procent) jamfort med 2008 (27 procent).

Diagram 4 — Andel expedierade forpackningar, 2008 respektive 2010
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Not: Andel expedierade forpackningar 2008 och 2010 som ingick i utbytet 2008.

Analysen tyder pé att den nya prismodellen har resulterat i att apoteken expedierar billigaste
vara i hogre grad 2010 dn 2008. Prismodellen forefaller ddrmed ge upphov till ett beteende pa
apotek som 4r i linje med intentionen i regelverket.

Féljsamhet dr en indikator som férutom utbytesfrekvens dven beaktar tillgédngligheten till det
lakemedel som har det ldgsta forséljningspriset per enhet och eventuella hinder for utbyte.
Mattet kan anvéndas pa data fran och med 2010. Syftet med f6ljsamhetsmattet &r att belysa
apotekens férmaga att expediera i enlighet med regelverket.

Foljsamhetsindikatorn visar att apoteken i relativt hdg grad foljer regelverket. Fyra av fem
lakemedel som expedieras har det ligsta férséljningspriset inom respektive grupp och r
tillgéingliga for hela marknaden. Detta innebér att det foretag som har ldgst forséljningspris
per enhet under en manad i genomsnitt far silja till 80 procent av marknaden om
slutforséljning inkluderas.

11 (20)
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Diagram 5 — Foljsamhet till utbytet av likemedel med generisk konkurrens dir det inte finns
medicinska eller andra hinder for utbyte, juni 2010 — maj 2011
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Det monster som gér att urskilja ur forsdljningsstatistiken visar dven pé ett beteende som dr
forenligt med regelverket i de fall apoteken expedierar en annan forpackning &dn den billigaste.
Statistiken visar pa att det likemedel som har det nést ldgsta priset expedieras ungefér tre
ganger s& ofta som den forpackning som har det tredje ldgsta priset.

Analysen visar att en' av fem forpackningar som expedieras inte 4r den mest
kostnadseffektiva férpackningen dven om det inte finns ndgra medicinska eller andra hinder
for att utbyte ska ske.

Det finns generella brister som beror pé bristande tillgénglighet av billigaste forpackningen,
brister i bestéllnings- och expeditionsstéd och brister avseende information mellan olika
aktorer pd marknaden.

En nérmare analys av foljsamheten visar dock att det finns en relativt stor spridning mellan
olika apoteksaktorer respektive mellan enskilda apotek med ungefidr samma omséttning. Det
dr for ndrvarande inte mojligt att svara pa vad skillnaden beror. En slutsats dr d4nda att det
visar pa att det med dagens regelverk, I'T-stéd och tillgénglighet dr méjligt att uppné en hogre
foljsamhet &n genomsnittet. Detta innebér att de akt6rer och enskilda apotek som ligger pé en
relativt sett 14g foljsamhet bor ha en relativt stor utvecklingspotential.

Patientsidkerhet och utbyte av likemedel pa apotek

Generisk substitution inférdes i oktober 2002 och har praktiserats i sju &r innan det nya
regelverket tridde i kraft. Principen i det nya regelverket dr densamma som tidigare.
Apoteken ska byta ut det forskrivna likemedlet till ett billigare alternativ. En tydlig skillnad

' Se forsta reserv, andra reserv och annan forsiljning i diagrammet.
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mellan det nuvarande och det tidigare regelverket dr definitionen av vilket ldkemedel som &r
tillgdngligt och vem som definierar detta. I &vrigt har férskrivarna, apotekspersonalen och
kunden, som tidigare, mdjlighet att motsétta sig utbyte.

TLV har tagit del av en rapport som Socialstyrelsen publicerade 2004 och en studie av Frisk
et. al. fran 2011°. Dessa enkiitstudier visar pé att det finns en grupp patienter som upplever
problem i samband med att ett 1ikemedel byts ut, ddribland #ldre personer och patienter som
har fler ldkemedel. Det mest framtriddande problemet &r risken for felmedicinering. Denna
bild bekriftas av de patientforeningar TLV har varit i kontakt med.

For de patientgrupper som beddms ha en férhsjd risk att felmedicinera &r det mojligt for
forskrivaren att antingen vilja att det férskrivna likemedlet inte far bytas ut eller att det ska
forpackas i doser. Aven farmacevten har som link i hdlso- och sjukvérden ett ansvar for att
informera patienten och mdjlighet att vélja en annan forpackning for att undvika risken for
felmedicinering.

I syfte att tar reda pa om de éndringar som inférdes i regelverket den 1 juli 2009 paverkar
patientséikerheten kontaktades Socialstyrelsen. Det dr den myndighet som har tillsynsansvar
dver bl a hilso- och sjukvardsverksamhet. Socialstyrelsen mottar ocksa de avvikelser som
vérden &r skyldig att rapportera enligt Lex Maria. Det kan exempelvis vara en anmélan om att
en patient drabbats av en allvarlig skada eller utsatts for allvarliga risker inom hélso- och
sjukvarden.

[ intervjuer med enskilda tjdnstemén vid Socialstyrelsen som genomforts pé uppdrag av TLV
har det inte framkommit att de regeléndringar som gjordes 2009 resulterat i att antalet
anmélningar till Socialstyrelsen har dkat eller att det har intréffat négra allvarliga hdndelser
kopplade till utbytet.

TLV har tagit del av en underskning som Likemedelsverket gjort pd inkomna
biverkningsrapporter®. Fransett ett begréinsat antal fall déir biverkningar skulle kunna knytas
till tillsatsimnen s finns ingenting som talar for ett samband mellan generikasubstitution och
ett 6kat problem med biverkningar.

Sammanfattningsvis innebér utbyte av likemedel en viss ¢kad risk for att patienter
felmedicinerar vilket maste viigas mot de fordelar som generiskt utbyte har. Detta &r en kidnd
risk som virderades forsta gangen av lagstiftaren infor generikareformen 2002 och som senast
vérderats infor omregleringen av apoteksmarknaden. Lagstiftningen har gett utrymme for
forskrivare att hindra utbyte av medicinska skil for att minska riskerna. Det finns inget som
tyder pé att de nya regler som tridde i kraft 2009 har lett till en Skad risk for patienterna. TLV
kommer att f6lja utvecklingen inom omradet.

Utbytessystemets miljopaverkan

TLV:s beslut om likemedelsforman for utbytbara likemedel tar inte hédnsyn till hur de
péverkar miljon vare sig vid produktion eller vid konsumtion. Om lékemedlen dr godkénda av

% Socialstyrelsen, *Patientsékerhet vi utbyte av likemedel pé apotek”, 2004

3 Frisk et. al., ”Patients experiences with generic substitution; a Swedish pharmacy survey”, Journal of
Pharmaceutical Health Services Research, 2011

* Likemedelsverket, “Biverkningsrapporter i samband med utbyte av likemedel”, 2004
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Likemedelsverket som utbytbara godkéinns de inom likemedelsfrmanerna om de har ett
ldgre pris 4n den dyraste jimf6rbara varan.

I den Nationella ldkemedelsstrategin pekas sju insatsomraden ut som har en tydlig koppling
till strategins uppsatta mal. Ett av dessa 4r att minska likemedelspaverkan pa miljon globalt.
Regeringen har ocksa tillsatt en Miljomalsberedning for att utarbeta en strategi om Sveriges
arbete internationellt for en giftfri miljo. I detta arbete ska dven ldkemedels paverkan pa
miljon behandlas. I tilldggsdirektiven till Vissa fragor om prisséttning, tillgéinglighet och
marknadsforutsittningar inom likemedels- och apoteksomradet kommer ockséa miljéaspekter
vid subventionsbeslut att utredas.

Under arbetet med denna &versyn har apoteksaktérerna sagt sig ha andra modeller for
generiskt utbyte som skulle leda till mer miljovénliga likemedel. TLV har analyserat mgjliga
fordndringar i regelverket for att se om nagra skulle kunna medfora en forbéttrad miljo. TLV
gor beddmningen att det saknas information for att kunna ta stéllning till vilka likemedel som
paverkar miljon pa ett negativt sitt vid ldkemedelsproduktion. Det krdvs sannolikt en standard
for vad som bedéms som miljévénligt och dérutéver kontroll av fabriker for att sikerstilla att
standarden f6ljs. Mot bakgrund av ovanstaende saknas for ndrvarande forutsittningar for att ta
miljohénsyn vid val av ldkemedel inom det generiska utbytessystemet. Detta paverkas inte av
hur reglerna for det generiska utbytet 4r utformade eller om apoteken ges mojlighet att sjélva
forhandla med likemedelsforetagen.

Likemedelsproduktionen &r global vilket medfor att [6sningar pa problemet ocksa bor vara
globala for att uppna storsta mojliga effekt. En grundldggande prévning av miljopaverkan
borde dérfor goras nér ett 1dkemedel godkénns for forséljning i den EU-gemensamma
godkdnnandeprocessen. D4 técks dessutom inte bara generiska likemedel som ingér i
forménerna in utan #ven andra receptbelagda och receptfria likemedel. Miljokraven borde
rimligen gélla alla likemedel oavsett vem som betalar f6r dem.

Tillgdnglighet till likemedel

Under perioden maj till augusti 2011 beslutade TLV i genomsnitt om att 24 forpackningar
inte var tillgéngliga i den omfattning som kridvdes under den aktuella manaden, det vill séiga
fran forsta till sista dagen i manaden. Det innebér att den billigaste forpackningen var
tillgénglig for bestillning under hela forséljningsperioden till 98 procent. I de fall en
forpackning inte #r tillgéinglig informerar TL.V om vilken forpackning apoteken ska bestilla i
stillet. I praktiken innebér detta att apoteken i princip hela tiden kan bestilla hem nya
forpackningar.

Sveriges Apoteksforening presenterade i maj 2011 servicegraden for generika och
originalldkemedel baserad pé pinnstatistik fran ett urval av apotek. Servicegrad &r hér
definierat som att kunden fick sitt likemedel expedierat vid forsta bestket.

Av statistiken framgar att apotekens servicegrad for generika var 94 procent. I de fall
apoteken inte kan expediera ett likemedel direkt har man mdjlighet att antingen bestilla hem

lakemedlet eller hdnvisa kunden till annat apotek.

For originallikemedel dr servicegraden 96 procent enligt Sveriges Apoteksforenings statstik.
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Fore omregleringen av apoteksmarknaden var servicegraden for samtliga receptbelagda
likemedel ndgot under 96 procent. Detta innebér att servicegraden i dag &r p& ungefér samma
niva som fore omregleringen, dvs att tillgéingligheten till ldkemedel 6verlag dr god. Mycket
tyder pa att de tillgénglighetsproblem som kunderna upplever handlar om hur bristsituationer
hanteras nu jaimfort med tidigare.

TLV ser att det &r betydelsefullt att tillgéingligheten till 1ikemedel upprétthélls och forbéttras
for att mojliggora en fortsatt god foljsamhet. Det finns ett virde bade i att likemedlet dr
tillgéingligt vid forsta besok och att kunderna inte behtver vénta alltfor linge nér de bestéller
lakemedel. Dagens regelverk for generiskt utbyte ger utrymme och mgjlighet for apoteken att
hélla en hog servicegrad.

Strategiska vagval

Med den modell som avses giilla fran och med forséljningsperioden januari 2012 vill TLV
skapa stabilitet och langsiktiga planeringsforutsittningar for marknaden. Modellen bygger pd
att apoteken dven fortséttningsvis ska expediera den forpackning som TLV utser som
periodens billigaste och som dérmed har det 14gsta forséljningspriset per enhet pd marknaden.

Att apoteken i relativt hog grad expedierar den forpackning som ér billigast gor det attraktivt
for likemedelsforetagen att konkurrera om att vara ldgst i pris dé detta innebér att de far en
stor marknadsandel. Aven om skillnaden i pris kan synas liten ger utbytet stora effekter pa
aggregerad niva eftersom konkurrensen stimuleras. Givet att ldkemedelsforetagen far en
relativt sett stor marknadsandel finns det mdjlighet att sinka marginalen per férpackning och
dnda fa en rimlig avkastning.

Att leva upp till de krav som stélls innebér en utmaning for apotek, lakemedelsforetag och
distributdrer. Regelverket fSrutsétter att apotek har kontroll pa varufléden och
lageromsittning samt pa att distributdrer och ldkemedelsforetag tillhandahaller likemedel i
den omfattning och inom den tid som krévs. Om en part inte fullgor sitt dtagande paverkas
virdekedjan negativt.

Slutforsiljningsperiod

For att underlitta lagerhanteringen ges apoteken mgjlighet att slutforsélja den forpackning
som hade det ligsta forséljningspriset 15 dagar in i nédstféljande period. Férpackningen far da
siljas till det forséljningspris som géllde under perioden fore. De éterstdende dagarna far
apoteken slutforsilja forpackningen till foregaende periods inkSpspris.

Slutforsiljningstiden gor det mojligt for apotek att stélla om sina lager mellan
forsiljningsperioderna och dirmed minimera den ekonomiska risken att bli stdende med lager.
Att apoteken successivt fyller pa lagerhyllorna innebér potentiellt &ven en smidigare
distribution. Risken #r att en lang slutforsdljningsperiod inte ger tillrfickliga incitament att
optimera lagerstyrningen, men TLV beddmer att det finns ménga andra incitament for detta.

De uppgifter som framkommit under versynsarbetet tyder pa att apoteken i likhet med
tidigare bestiller hem varor under de forsta dagarna i manaden och relativt lite dagarna fore
den 15¢ i ménaden. Detta pekar pa att apoteken inte fullt ut utnyttjar méjligheten silja slut pa
foregdende periods varor innan de tar hem den aktuella periodens varor.
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Det finns flera orsaker till varfor apotekens bestéllningsmonster ser ut som det gor. Att en ny
forsdljningsperiod inleds &r rimligtvis den frimsta. En annan méjlig forklaring &r att vissa
apoteks systemstdd inte skiljer pa vilka forpackningar som slutforséljs och vilken som #r den
billigaste den aktuella forsiljningsperioden. Ytterligare en mdjlig forklaring dr att inte alla
apotek kan se lagersaldon nér de ldgger en order.

Det dr uppenbart att apotekens lagerstyrningssystem inte dnnu fullt ut stodjer apotekens
arbete. Huvudsakligen beror detta pa att fokus i IT-utveckling legat pé expedition av
ldkemedel. Till en mindre del kan detta bero pé osikerhet kring det framtida regelverket for
generiskt utbyte. TLV ser det dédrfor som viktigt att nu faststélla ett 1angsiktigt regelverk for
generiskt utbyte.

TLV bedomer att en slutforsiljningsperiod pé 15 dagar &r virdefull och bor bibehallas da den
har en mycket begréinsad paverkan pa effektiviteten i systemet, samtidigt som den underléttar
for apotek och distributorer.,

Framfoérhallning till och langden pa férsiljningsperioden
Dagens system med ménadsvis prisséttning skapar logistiska utmaningar och administration
for distributérer och apotek.

Tva forslag till tgérder som forts fram inom ramen for §versynen &r att 6ka
leveranssékerheten och tillgéingligheten genom att forléinga framférhéllningen till
forsiljningsperioden och/eller att infora lingre forsiljningsperioder.

En fordel med att tidigareldgga beslut om pris &r att det véintas ge forbittrade mojligheter for
lakemedelsforetagen att bygga upp lager infor forséljningsperioden, vilket skulle bidra
positivt till tillgéingligheten av 1dkemedel pa marknaden. I diskussionen om léngre
framforhallning framkommer i 6versynen behov av ldngre tid &n vad som i olika sammanhang
framforts tidigare. Alltfor 1ang tid innan nya priser slar igenom kan i sig vara ett problem.

Léngre forséljningsperioder &r fordelaktigt for patient och samhélle dé det skulle innebéra
storre forsiljningsvolymer for leverantsrer och dédrigenom potential for ldgre priser. Det
skulle dven underlétta logistiken och administrationen for apoteken och distributdrerna.

En nackdel med lingre forséljningsperioder ér att det riskerar att &ventyra patientsékerheten.
En ldngre prisperiod ger ensamritt och forutségbarhet for det likemedelsforetag som erbjuder
lagst pris, vilket innebér att dvriga foretag kan styra om sina produkter till andra marknader.
Detta skulle innebéra att generikamarknaden skulle ndrma sig de egenskaper som uppvisas av
den patentskyddade marknaden vad avser tillgénglighet. Detta 4r en vésentlig skillnad fran
dagslédget da det finns en handfull likemedelsféretag som har férpackningar pa lager for att
ticka marknadens behov, vilket gor att bristsituationer sillan uppstér.

Bittre forutségbarhet skulle sannolikt minska bristsituationerna men effekterna av en
bristsituation skulle bli mer omfattande om det inte finns andra forpackningar p&4 marknaden.

Likemedelsverket ifrdgasatte i ett remissvar pa ett tidigare forslag om forldngd
framforhéllning och ldngre forsdljningsperioder att detta kunde inverka menligt pé
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tillgiingligheten av generiska likemedel (TLV:s dnr 3027/2011 ). Lékemedelsverket papekade
vidare att de inte sédllan méste 16sa problem med godkénda likemedel som av en eller annan
anledning inte kan tillhandahdllas, men att detta hittills inte har gillt generiska likemedel.
Risken med att Sverga till lingre forsdljningsperioder dr att antalet restnoteringar av
likemedel som Likemedelsverket méste hantera kommer att 6ka.

EU-lagstiftningen® paverkar ocksa vilka mojligheter som finns for att infora savil lingre
prisperioder som tidigareldggning av prisbeslut. Det &r svart att hivda att ett forslag om léngre
forsiljningsperioder och forldngd framforhéllning dr forenligt med vad som anges i direktivet.
Vad som framforallt #r problematiskt #r kravet pa hogst 90 dagars handlédggning for
prisindringar. I praktiken ska ett likemedel kunna siljas till det nya priset inom 90 dagar frén
det att ans6kan limnas in.

TLV beddmer att det inte 4r mdjligt att forlinga framfdrhallningen till forséljningsperioden
och inf6ra langre forsiljningsperioder. Detta med hénsyn till riskerna for patientsdkerheten
och EU:s regelverk.

Reserver

Under perioden maj till augusti 2011 beslutade TLV i genomsnitt om att 24 forpackningar
inte var tillgingliga i den omfattning som krévs under den aktuella forsiljningsperioden, det
vill siga fran forsta till sista dagen i ménaden. Detta skedde antingen som en f6ljd av en
extern anmilan® eller en egeninitierad utredning.

TLV:s beddmning #r att bristande tillginglighet dr ett problem som framfor allt leder till 6kad
administration men som i vérsta fall kan paverka patientsékerheten negativt. Mot den
bakgrunden ser TLV att det finns ett behov av ett utrymme for apoteken att kunna hantera en
eventuell bristsituation inom ramen for dagens prisséttningsmodell.

For att sikerstilla att apotek ska kunna bestilla likemedel om en bristsituation uppstar
féreslar vi att de dven fortsdttningsvis ska ha méjlighet att bestilla och expediera den
forpackning inom respektive forpackningsstorleksgrupp som har det nést 1dgsta
forsiljningspriset per enhet. Om inte heller den férpackningen ér tillgénglig for bestéllning
ska det vara mdjligt att bestélla den forpackning som har det dérnést 1dgsta forséljningspriset
per enhet. Att expediera en dyrare forpackning dr dock endast tillatet under forutséttning att
apoteket har sikerstéllt att den férpackning som har det ligsta forséljningspriset per enhet inte
dr tillgdnglig for bestéllning och leverans inom 24 timmar.

Som en foljd av detta kommer TLV att &ndra i féreskrifter och allménna rad (TLVFS 2009:4)
om prisséttning av utbytbara likemedel och utbyte av likemedel m.m. i enlighet med detta
forslag. Forslaget kommer att remitteras under hdsten 2011 och foreslas trida i kraft den 1
januari 2012,

> Genom det s& kallade transparensdirektivet (Direktiv 89/105/EEG), domar inom réttsomradet pd EU-niva och
uttalande frin Transparency Committee.

6 Exempel pé en extern anmélare dr enskilda apotek, apoteksaktSrer och andra foretag. Om ett fSretag anmiler
att de inte kan leverera beslutar TLV direkt om att varan inte &r tillginglig och informerar om en ny.
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Ytterligare atgarder

Information om rangordning

TLV ska ge apoteken bittre forutséttningar for att bestélla och expediera i enlighet med
regelverket genom att mérka ut vilket 1dkemedel apoteken i forsta hand ska bestélla och byta
till. Dartill ska TLV #ven i sérskild ordning mérka ut vilka ldkemedel som far expedieras i
héndelse av att det uppstar en bristsituation. En etablerad rangordning underléttar férutom
arbetet med att bestéilla och expediera ldkemedel pé apotek dven forutséttningarna for att folja

upp utbytet.

Information om vilken rangordning varje likemedel som ingér i utbytet har ska géras
tillgénglig p& TLV:s hemsida, i den elektroniska tjénst Apotekens Service AB tillhandahaller
och i varuregistret VARA. Information om rangordning kan sedan arbetas in i apotekens
bestillnings- och expeditionssystem.

I syfte att implementeringen ska ske sd snabbt och effektivt som mgjligt kommer TLV att
samrada med bland andra Apotekens Service AB under inforandet.

Mojlighet att utdéma vite och sanktionsavgift vid bristande tillgianglighet

TLV har ansvaret for tillsyn 6ver hur vil apoteken f6ljer lagen (2002:160) om
lakemedelsfsrmaner m.m. samt foreskrifter och villkor som har meddelats i anslutning till
lagen.

TLV har, och anvinder, for ndrvarande méjligheten att utdéma vite inom ramen for sitt
tillsynsuppdrag. Ett foreldggande om vite innebir att en huvudman kan bli skyldig att betala
en avgift om denne bryter mot vad som foreldggandet asyftar i form av ett eller flera villkor.
Detta har till exempel anvéints nér det géller otillatna rabatter.

Det ér enligt TLV:s beddmning méjligt att utfirda vite &ven nér det géller bristande
tillgéinglighet. Inom ramen for géllande regelverk finns dock alltfér manga svarigheter i att
utforma ett verkningsfullt foreléiggande om vite som resulterar i en dkad tillgéinglighet.

En sanktionsavgift &r, till skillnad fran ett féreldggande om vite, en direkt pafsljd vid
underlatenhet att f6lja foreskrift och i den meningen ett mer kraftfullt verktyg. Jimfort med
ett vitesforeldggande innebér en sanktionsavgift ockséd mindre administration och stdrre
effekt.

For att TLV ska kunna utdéma en sanktionsavgift keévs att lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m. eller annan lag éndras. TLV avser att uppmérksamma regeringen
pé denna fraga. (jfr. prop. 2008/09:145 s. 275).

Bakgrunden till forslaget dr att det i dag inte finns ndgon effektiv pafoljd for ett
likemedelsforetag om det inte fullgor sitt &tagande. Den konsekvens som i dag f6ljer &r att
den aktuella forpackningen f6rklaras ej tillginglig och att forpackningen inte kan utses till
billigaste tillgéingliga forpackningen f6ljande méanad.
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Aktiv medverkan fran likemedelsféretagen

Bakgrunden till forslaget r att det for ndrvarande saknas en plats dér ldkemedelsforetagen
kan &verblicka och meddela tillginglighet. Erfarenheten dr att #ven om antalet bristsituationer
dr fa kan det resultera i en betydande administration pa apotek.

En heltidckande modell dr beroende av att TLV ges mojlighet att utfirda sanktioner mot de
foretag som underléter att leverera i den omfattning som krévs.

Till dess att TLV har denna m&jlighet kan riktade atgérder genomf{bras mot de
likemedelsforetag som tidigare brustit i tillhandahallandet av periodens vara. Detta innebér att
ett likemedelsforetag, pd uppmaning av TLV, ska bekrifta att foretaget kan tillhandahélla ett
likemedel i den omfattning som kridvs. Om foretaget meddelar att de inte kan leverera eller
inte inkommer med ett svar kommer TLV att besluta att 1ikemedlet inte &r tillgédngligt.

Syftet &r att sikerstilla information om likemedelsforetagens mdjlighet att leverera i den
omfattning som krévs i anslutning till prisbesluten.

Processkartliggning tillsammans med marknadens parter

TLV har under 6versynen uppmérksammats pa marknadens komplexitet och de ménga
beroenden som finns mellan marknadens parter. Aven om varje organisation har tydliga
processer inom sin egen organisation finns oklarheter avseende forvéntningar, terminologi
och informationsfléden mellan organisationerna. TLV i4r beredda att ta ett initiativ for att
tillsammans med marknadens parter beskriva informations- och varuflden mellan samtliga
parter i det generiska utbytet.

TLYV har {6 avsikt att under hésten 2011 starta en férstudie for att finna hur stort behovet ér,
intresset att medverka, kostnad och f6rvéntad nytta for en storre kartldggning samt foreslagen
process for arbetet.

Information, kommunikation och utbildning

Apotekspersonalen behgver ha en god forstdelse for syftet med reglerna for utbyte av
likemedel och hur de tillimpas i praktiken. De behéver bland annat kunna forklara for
kunden varfor de byter ut likemedel och vilka handlingsalternativ som finns.

Apoteksaktirerna ansvarar for att informera och utbilda sin personal om géllande regelverk.
TLV har i sammanhanget ett ansvar for att stédja dessa och bidra till att de som bertrs av
regelverket dven far information om och mgjlighet att skapa sig en forstéelse for varfor
regelverket ser ut som det gér och vilken betydelse det har i olika situationer.

TLV vill utveckla sitt arbete med information, kommunikation och utbildning, och har for
avsikt att gora detta i dialog med apoteksforetagen.

\\A
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Bilaga 1 — Sammanfattning av direktiv till projektet

I detta avsnitt ges en beskrivning av tidplan och ramar f6r projektet enligt det direktiv som
limnades den 8 februari i ar.

PROJEKTGRUPPENS UPPDRAG AR | HUVUDSAK:

e att ta fram forslag till modell och strategi som sikerstéller effektiviteten i dagens
utbytesmodell for ldkemedel med generisk konkurrens efter 2012.

e att ansvara for implementeringen av beslutad modell.

e aft genomfora uppdraget inom angivna ramar och begrénsningar.

I UPPDRAGET INGAR:

e qit fanga idéer fran akt6rerna pa marknaden.
e ait analysera beteenden pa marknaden.

e art ta hiinsyn till patientsiikerhet, tillginglighet, arbetsbelastning, kostnadseffektivitet
och tillsynsaspekter i de forslag som presenteras.

ARBETETS GENOMFORANDE OCH TIDPLAN

s Intervjuer s Ev. forstudie IT
» Analys * Ev. foreskriftsarbete

AVGRANSNINGAR OCH RAM
Foljande kommer att ligga till grund f6r TLV:s bed6mning:

¢ Intervjuer med foretrédare for branschorganisationer och foretag som 4r verksamma
pé den svenska marknaden samt landsting och myndigheter.

¢ Analys av forséljningsdata for perioden 2007 och framét. Kélla: BI, Concise.
e TLV:s foreskrifter inklusive forarbeten och forslag.
¢ Gillande lagstiftning.

e Tidplan enligt ovan.




