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Sammanfattning

FGL avstyrker utredningens férslag att omvandla det riktade statsbidraget for
likemedelsférmanerna till ett generellt statsbidrag. Huvudskalet till FGL:s invindning dr
att vi dr 6vertygade om att det &ver tid kommer att tillfsras mindre pengar fér
likemedelsanvindning om generellt statsbidrag inférs.

FGL avstyrker forslaget att regionerna ska kunna inleda hemliga prisférhandlingar nir de
sd 6nskar. Om hemliga prisfésrhandlingar ska férekomma alls s& bér de begrinsas enligt lag
med tydliga ramar nir de &r tillitna och nir de inte &r till&tna.

FGL tillstyrker i huvudsak utredningens férslag gillande prismodeller
- Bibehélla virdebaserad prisséttning
- Magjlighet till differentierad prissittning p4 samma likemedel

Magjlighet till hgjning av priser av likemedel inom likemedelsfsrmanerna
- Magjlighet till prishéjningar 1 syfte att behélla dldre antibiotika p4 marknaden
FGL avstyrker forslaget att sinka priserna pé likemedel édldre dn 5 &r med 700 miljoner.

FGL tillstyrker forslaget att apotekens férhandlingsritt p& parallellimport ska upphéra
men menar att féreslagen modell behéver omarbetas/kompletteras samt att apoteken bor fa
full kompensation for férlorade intikter.
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Utredningens avgransning: — Ror inte det generiska utbytet

Innan FGL kommenterar utredningens forslag vill vi girna pAminna om en viktig
avgrinsning 1 utredningens direktiv, nimligen "Det ingdr inte i utredarens uppdrag att se éver
systemet for generiskt utbyte pd apotek.” Det dr angeliget att pAminna om att det dr
grundprincipen transparens som gjort denna marknad s& effektiv att regeringen gav
utredningen i uppdrag att titta p& mer eller mindre allt inom likemedelsférm&nen utom just
denna delmarknad.

Sverige har ett mycket effektivt system fér utbyte av generiska likemedel inom férmé&nen.
TLV har beriknat att systemet ger besparingar pd 8 miljarder kronor per &r. Dessa
besparingar kommer skattebetalarna till del om patienten har frikort eller partiell
subvention och kommer patientens egen planbok till del om patienten inte har frikort,
betalar hela eller delar av priset ur egen ficka.

Vid privatiseringen av apoteksmarknaden 1 Sverige var det m&nga som tvivlade p4 att
nuvarande konkurrens med 6ppna transparenta priser skulle fungera med privata apotek.
Det befarades att generikaleverantsrerna skulle vara fér beroende av apotekskedjorna for
att viga sinka priserna (vilket skulle férsimra apotekens framtida vinster). Vid
omregleringen 1 Norge hade staten inledningsvis hoppats p& priskonkurrens inom
generikasegmentet - men den uteblev. Misstaget var att lata apoteken sjilva vilja vilken
produkt som skulle tillhandahé&llas. Eftersom prispressen inte skedde sjilvmant inférde den
norska staten istillet sinkningar genom en trappstegsmodell, och den norska staten har
tvingats dndra 1 modellen flera gdnger for att uppné prissdnkningar. Under 2011 provade
ett generikaforetag 1 Norge att sinka priset under det fastslagna maxpriset. Effekten blev
att apotekskedjorna inte ville képa frdn den generikaleverantsren langre.

I Sverige tdvlar generikaféretagen med 6ppna priser och TLV utser den som har ldgst pris
till periodens vara. Hela systemet bygger pa att det inte dr apoteken som véljer generiskt
alternativ. Féretagen ir alltsd inte beroende av apotekskedjornas gunst.

Ett transparent system med 6ppna priser gér det létt for nya konkurrenter att etablera sig
p& marknaden. Betydligt ldttare dn pd forhandlingsmarknader. Leverantsrer ser direkt om
de dr har ett konkurrenskraftigt alternativ eller inte. Prisbilden dr tydlig och det 4r laga
etableringshinder. TLV har ocksd i tidigare rapporter konstaterat att priskonkurrensen
fungerar béttre om antalet konkurrenter skar.

Med den bakgrunden stiller vi oss tveksamma till att utredningen vill minska transparensen
och 8ka andelen hemliga prisfsrhandlingar.



Generellt eller riktat statsbidrag for lakemedelsformanerna (kapitel 5)

FGL stiller sig negativ till utredningens férslag att omvandla det riktade statsbidraget for
likemedelsférmanerna till ett generellt statsbidrag.

Det dr visserligen bra med skad tydlighet gillande ansvarsférdelningen och budgetansvar
men FGL landar dnd4 i att nackdelarna éverviger.

Huvudskalet till FGL:s invdndning &r att vi 4r 6vertygade om att det &ver tid kommer att
tillféras mindre pengar for lékemedelsanvéndning.

Likemedel dr normalt en kostnadseffektiv behandlingsmetod och den demografiska
utvecklingen innebir skade behov av likemedel framéver. Redan idag har Sverige en av de
lagsta likemedelsutgifterna per capita inom OECD bade om man ser till faktiska pengar
och i procent av total kostnad for hilso- och sjukvérd.' SCB riknar med att antalet
svenskar éver 80 &r kommer att 5ka med 50% inom 10 &r’. Behovet av likemedel kommer
alltsd att 6ka och risken dr 6verhingande att det generella statsbidraget inte kommer att 5ka
1 samma takt som behovet. Utredningen féreslér dock visst statligt tillskott 1 form av riktade
insatser men dessa tycks vara marginella i jimférelse med idag. Det 4r rimligt att anta att
merparten av den 8ldrande befolkningen i férsta hand behéver tillgdng till befintliga
etablerade likemedel (alltsd likemedel som skulle ingd i det generella statsbidraget) snarare
dn ndgon spjutspetsterapi som staten eventuellt sponsrar med sérskilt riktat statsbidrag.
FGL befarar alltsd att regionerna kommer att sitta med Svart Petter och urholkad budget.
Risken finns ocksé att det generella statsbidraget anvinds till att ticka upp tidigare
budgethal eller andra verksamheter inom varden eller till kollektivtrafik och inte alls
anvinds till likemedel. Detta leder oss till nista dilemma med regionalt sjélvstyre...

En utgdngspunkt i utredningen och utredningens direktiv &r jamlik vdrd. Redan det faktum
att hilso- och sjukvé&rden dr regional innebir att det inte finns samma resurser i alla
regioner och dirmed per definition inte heller 4r jimlik. Eftersom regionreformen (som
forutsattes 1 utredningens direktiv) misslyckades blir den snedférdelande effekten &nnu
vérre 4n om det endast var ett fital regioner kvar. Det g&r kanske inte att fa fullstindig
jamlikhet far det krdver ju att alla patienter har samma likare men ut budgetsynvinkel &r 1
alla fall betalningen for likemedelsférménen jimlik 6ver landet med nuvarande system. Om
statens betalningsansvar for likemedelsférmé&nen ldggs p& regionerna sd kommer regioner
med mindre resurser och/eller mer kostnadsdrivande demografi att f& svrare att erbjuda
behandling p4 samma niva som regioner med béttre ekonomi. Darmed bidrar en dndring av
statsbidraget till 6kad ojamlikhet i landet.

! https://data.oecd.org/healthres/pharmaceutical-spending. htm
2 https://www.scb.se/hitta-statistik/statistik-efter-
amne/befolkning/befolkningsframskrivningar/befolkningsframskrivningar/pong/statistiknyhet/sveriges-framtida-
befolking-20182070/
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Hemliga prisférhandlingar (kapitel 10)

FGL férordar transparenta priser och vill att hemliga prisférhandlingar ska begrinsas. Om
lagstiftningen ska tilldta sidodverenskommelser bor dessa begrénsas enligt lag dir det
tydligt framgér nir de ska fa férekomma och nir de inte ska férekomma.

I grund och botten bér Sverige efterstriva transparenta priser och s&ledes ocksé férsska
undvika hemliga avtal. FGL har dock viss forstielse for att 1 vissa ldgen dr hemliga avtal ar
ett nédvindigt ont pd grund av internationella férutsittningar gér att prisdynamiken p& nya
produkter inte anses som mdjlig. Men ir det verkligen hela sanningen? Utredningen
ifrigasitter nodvindigheten av sekretess och antyder att det 1 sjdlva verket handlar om att
begrinsa konkurrensen: “Vdr tolkning av de data som presenterats ovan dr att det eventuellt inte
bara ér ERP som motiverar féretagens strikta krav pd sekretess. Det kan ocksd vara en 6nskan att
undvika priskonkurrens pa den svenska marknaden och det ér ett argument som dr mer problematiskt
ur képarens perspektiv.”?

Utredningen noterar vidare att: "Det dr bara en liten del av varorna inom ldkemedelsférménerna
... cirka 1-2 procent av ldkemedlen som omfattas av avtal” Utredningen tycks dela var
bedémning att dessa avtal bér begrinsas. Men 1 férfattningsférslaget finns endast en vag
begrinsning "Ett avtal ska fd ingds bara om det medfor ett betydande mervdrde fér patienten eller
samhdllet.> FGL menar att denna begrinsning ar fér svag och vag. Vad ar ett "betydande
virde”? Ar det produktgrupper p& minst 1 miljard i omsittning, eller ir dven 1 miljon ett

"betydande virde”?

Om hemliga avtal och icketransparens &r efterstrivansvirt pA marknader fér "nytt och
dyrt” ska det tydligt framgd att det dr dir det hér hemma och inte p& "gammalt och
beprévat”. Med &ren kommer fler konkurrenter och ddrmed mer incitament att
priskonkurrera. Det visar PV (periodens-vara) -systemet med 6nskvird tydlighet.
Transparenta priser attraherar nya konkurrenter om det finns flera konkurrerande
leverantdrer. Darfér bér delmarknader dir det uppstatt konkurrens fran icke patenterade
likemedel undantas fr&n den hemliga avtalsmarknaden.

I Belgien bérjade man med hemliga avtal 2010 1 begrinsad form och med &ren vixte
fenomenet markant. KCE, ett obeoende utredningsinstitut finansierade av Belgiska staten
varnar for utvecklingen: “In conclusion, even if MEAs were firstly considered as a win-win situation,
it has rather evolved to a system with clear benefits for the pharmaceutical companies while it is
actually increasingly unclear whether the public payer is getting such a good deal in the long term.®

3 Sid 693

4 Sid 280

5 Sid 27

6 https://kce.fgov.be/sites/default/files/atoms/files/Download%20the%20synthesis%20in%20English%20%2840%20p.%29.pdf



Fér att inte den belgiska utvecklingen ska upprepas i Sverige bor allts féljande inféras som
begrisningar:

a: marknadens storlek (minst XX% av totala likemedelsmarknaden pd ATC-kodsniva XX)
b: patenterade marknader

Annars finns risken att hemliga avtal tar 6ver likemedelsmarknaden och att transparenta
priser istillet blir ett undantag.

Sverige ir ett féregdngsland nér det giller transparens och mé&nga linder férssker gé bort
fran hemliga priser och strivar mot kad transparens. DA foérefaller det bakvint att Sverige
frivilligt stravar &t andra héllet.

Om bade siljare (originalbolag med nya produkter) och betalare vill ha hemliga avtal s4 m&
det vara hint om det begrinsas till just "nytt och dyrt”. Men lat oss som kommer in p&
marknaden nir patentet gtt ut slippa hemlighetsmakeriet. Vi dr vana att konkurrera under
full sppenhet och har visat att priskonkurrens med transparenta priser fungerar vil nir
patentet gétt ut och antalet konkurrenter skar.

Ett annat problem med sidosverenskommelserna &r problematiken med att vinnaren
tvingas att betala rabatt pa parallellimporterade.

Detta har, vilket utredningen ocks& konstaterar, en rad problem.

Det dr inte konkurrensneutralt. Det missgynnar mindre bolag i férhallande till stérre
internationella bolag. Om ett féretag har en produkt i hela Europa sd kan det féretaget
eventuellt kalkylera med att det inda 4r deras produkt som siljs d&ven om det tagit vigen
over ett annat land via parallellimport. Mindre féretag kanske enbart har produkten i
Sverige eller Skandinavien och andra féretag har licensen fér samma produkt 1 andra
lainder i1 Europa varifr&n produkten parallellimporteras till Sverige. Om det mindre
foretaget vinner rabattavtalet och allt som siljs parallellimporteras, d& har det vinnande
foretaget inte fatt ndgon férsiljning alls (inte heller via moderbolag, dotterbolag eller
systerbolag) utan enbart fatt ansvar fér att betala rabatter for andra foretags férsiljning.
Om det endast finns tvd konkurrenter, ett internationellt bolag och ett skandinaviskt bolag
sd ar spelreglerna riggade sa det internationella bolaget alltid vinner. FGL:s medlemmar &r 1
stérre utstrickning mindre bolag och verksamma p4 en eller f& marknader medan
originalbolagen ir i stérre utstrickning internationella bolag. Rabatter pd PI gynnar alltsd
marknadsledaren och missgynnar utmanaren vid patentutgdng. Det dr inte
konkurrensneutralt och fér FGL orimliga marknadsférutséttningar.

Dérutéver dr det tveksamt ur ett foretagsekonomiskt perspektiv att ett féretag ska betala
rabatter pa vad ett annat féretag har silt.

Utredningen presenterar en l8sning pa detta inom ramen fér sidosverenskommelser men
FGL menar att utredningens férslag inte l6ser problemet. Det behsver fortydligas i



forfattningsforslagen det foretag som tecknar ett rabattavtal endast tar ansvar fér sin egen
forsdljning och ddrmed inte tvingas betala rabatter fér konkurrerande féretags forsiljning.

Utsver problemet med bristande transparens och problemet med rabatter pd Pl menar
FGL att hemliga prisavtal har en rad andra nackdelar:

- Det dr en omstindlig och tidskrdvande process

- Fungerar daligt nir nya konkurrenter dyker upp (d& méste processen géras om for
att slippa in nya konkurrenter)

- Endast en vinnare pa nationell niva. Det innebér att det blir svart for
generika/biosimilarer att konkurrera. Endast vinnaren har produkt p& svenska
marknaden, dvriga potentiella utmanare tvingas bort eftersom marknaden ir stéingd
for alla utom originalet och vinnaren av sidoéverenskommelsen. Om det istillet var
regionala uppligg eller kvoter skulle olika féretag kunna vinna olika regioner eller
delmarknader vilket innebér att flera konkurrenter kan vara aktiva pd marknaden
samtidigt.

- Storre risk for kritiska restsituationer. Om det bara finns en aktiv leverantor for hela
landet s& dr det mer s&rbart for restsituationer om denna leverantér far
leveransproblem jimfért med om det finns flera aktiva konkurrenter med férséljning
och lager pa den svenska marknaden.

FGL f6resprakar system som innebér att flera konkurrenter kan vara aktiva och ha
férsiljning samtidigt. Nationella upphandlingar och sidosverenskommelser innebir oftast
en vinnare och tvingar dvriga utmanare till passivitet och kan nirmast beskrivas som ett
etableringshinder f6r utmanande leverantérer av generika och biosimilarer. OECD varnar
fér system med en vinnare 1 en nyligen publicerad rapport: “Mechanisms to influence generic
and biosimilar prices include competitive tendering, albeit avoiding sole-supplier or “winner-takes-all”
arrangements, as these can lead to suppliers exiting the market, creating risks not only to the security
of supply but also of market concentration that can increase prices in the long run.””

Nair patentet gdr ut pé ett likemedel s& borjar originaltillverkaren av naturliga skl med
100 % marknadsandel p& substansen och har dirmed en dominerande stéllning. Nationella
upphandlingar /sidotverenskommelser eller 6vriga initiativ som leder till endast en vinnare
gor det svart fér smé eller nyetablerade som erbjuder generika och biosimilarer att ta sig in
pd marknaden om det ir allt eller inget som giller vid etableringstillfillet.

Dessa grundprinciper menar vi bér ing oavsett vilken marknadsmodell man véljer:

- Transparenta listpriser

- Bel6ning till den som sénker priset

- N3gorlunda férutsigbara marknadseffekter fér den som vinner
- Magjlighet till flera vinnare

- Konkurrensneutralitet (angdende problem med rabatter pa PI)

7 OECD (2018), Pharmaceutical Innovation and Access to Medicines, OECD Health Policy Studies, OECD
Publishing, Paris. Sid 20
https.//doi.org/10.1787/9789264307391-en



Lakemedelsradet (kapitel 11)

Hur mdnga bedémningsinstanser beh&vs egentligen innan ett likemedel nir patienten?
Likemedelsverket 2 TLV - Likemedelsrddet 2 Likemedelskommittéerna = Kliniken
—> Foérskrivaren - innan patienten slutligen kan fa likemedlet forskrivet. Alla niver gor
bedémningar av likemedlets effekt och alla nivier utom Likemedelsverket viger nyttan
mot kostnaden. Behovs verkligen alla dessa vigspérrar innan lidkemedlet nar patienten?
Vad kostar administrationen och vad kostar férdréjningen? FGL har ingen anledning att
kritisera ndgon av dessa instanser men nir man ska lidgga till en instans dr det ocksa rimligt
att fundera pa om nagon annan instans ska tas bort. Om ett Likemedelsr&dd ska inféras
behovs da till exempel Likemedelskommittéerna? Behévs verkligen en regionsgemensam
myndighet som Likemedelsrédet?

Prismodeller (kapitel 12)

FGL stédjer 1 huvudsak utredningens forslag:
- Bibehélla virdebaserad prissittning
- Magjlighet till differentierad prissittning pd samma likemedel
- Magjlighet till h6jning av priser av likemedel inom likemedelsférm&nerna
- Magjlighet till prishéjningar 1 syfte att behélla dldre antibiotika p4 marknaden

De féreslagna méjligheterna till prishéjningar dr nédvéndiga fér att kunna behélla vissa
likemedel p4 marknaden. Okade tillverkningskostnader, skade priser p& ravaror, inflation
och férsimrade vixelkurser i kombination med frysta priser kan leda till att
likemedelsféretag tvingas limna marknaden p& grund av olénsamhet och detta drabbar i
forsta hand de patienter som star pd behandling av dessa likemedel.

FGL ifragasitter dock férslaget att sinka priserna pa likemedel &dldre &n 5 &r med 700
miljoner. Dessa produkter marknadsférs normalt inte av FGL:s medlemmar utan hor
snarare hemma hos Likemedelsindustriféreningens och Likemedelshandlarnas
medlemmar. Vi dr allts inte direkt i skottgluggen fér dessa prissinkningar men vi stiller
oss 4nda tveksam till férslaget. Det finns redan en etablerad metod f6r att ta identifiera och
priskorrigera produktgrupper som sticker ut kostnadsmaéssigt. TLV:s terapigenomgangar
tar redan idag hand om den arbetsuppgiften. Att trycka p& for att himta hem ett visst
forutbestimt belopp kinns ndgot krystat. TLV:s genomgé&ngar kanske visar att beloppet
ska vara hégre, eller ligre. Det bér dessutom beaktas att likemedelspriserna i Sverige totalt
sett redan &r l3ga och som vi konstaterade tidigare att Sverige redan har en av de lidgsta
likemedelsutgifterna per capita inom OECD bade om man ser till faktiska pengar och i
procent av total kostnad fér hilso- och sjukvard.

Vidare saknar FGL forslag om prissittningssystem fér Generika Plus (eller Value Added
Medicine / generika med tillfért virde). TLV borde f& nya verktyg att prissitta likemedel
som baseras p& befintliga patentfria substanser som vidareutvecklats men inte kan visa
hilsoekonomisk studie pa samma sitt som nya patenterade substanser kan. Dessa



likemedel 4r modifierade men har inte samma budget att genomféra studier p& den nivin
som regelverket kring prisséttning av nya likemedel kriver. Generika Plus har oftast
betydligt ldgre priser &n patenterade likemedel och ur betalarens kostnadsperspektiv torde
dessa likemedel vara intressanta att f& in p4 marknaden men klarar ofta inte TLV:s
dokumentationskrav eftersom dessa produkter betraktas som nya och dirmed har samma
krav som pé& helt nya substanser. Ett alternativ &r att denna typ av likemedel forst far ett
faststillt pris och om det sker ett upptag blir féretaget 8lagd att visa p& hilsoekonomiska
data 2 &r efter lansering.

Forhandlingsratten pa Parallellimport (kapitel 13)

FGL stédjer utredningens férslag att apotekens férhandlingsritt pa parallellimport ska
upphéra men menar att féreslagen modell behéver omarbetas/kompletteras samt att
apoteken bor {2 full kompensation for férlorade intikter.

Alla verksamheter brukar ha extra fokus dér vinsterna genereras. Dirfér menar FGL
apotekens ersittning bér utgd fr&n den tjanst som utférs. Det dr bittre om apotekskedjorna
och de fristdende entreprenérerna fokuserar pd den farmaceutiska tjinsten hellre &n pa
rabatter och handelsmarginaler. Utredningen féreslar att handelsmarginalen fortsatt ska
vara kopplad till likemedlets pris men att férhandlingsritten ska tas bort. FGL stédjer
forslaget men menar att det dven gar att utveckla idén ytterligare genom att frikoppla
ersittningen fran produktens pris och istillet ersitta apoteken for utférd tjdnst.
Tjdnsteersittningen kan ha olika nivder dir det tex ger hdgre ersittning fér nyinsittning,
dosindring, generiskt utbyte mm. En erséttningsmodell f6r utférd tjanst gér att sma
entreprenédrer kan konkurrera pd samma villkor som de stora kedjorna och torde leda till en
stérre andel smé&foretagare dn vad som ir fallet om vinsten ir helt beroende av
férhandlingsstyrka. Detta ger samhillet bittre kontroll 6ver pengarna och att staten
sikerstiller att inte pengar hamnar hos mellanledens fickor. Det ger ocks& TLV en bittre
mdjlighet att rikna ut limplig apoteksmarginal (oavsett om det dr erséttning fér tjinst eller
om marginalen &r kopplad till produkt).

Till skillnad mot utredningens forslag férordar FGL att apoteken far full kompensation for
forlorade intikter. Det innebir alltsd att det ska bli kostnadsneutralt fér bAde apoteken och
for samhillet 1 stort. Den fasta apoteksmarginalen skulle alltsd héjas 1 motsvarande niva
som apoteken som de forlorar intjining nir forhandlingsrétten férsvinner. Om
kostnadsneutralitet inférs neutraliseras argumentet att det skulle férsvinna apotek fran
marknaden och att tillgingligheten skulle férsimras. Férdelarna skulle inda kvarstd, dvs:

- 6kad transparens

- lattare fér sm4 apotek att konkurrera med stérre kedjor

- lattare for TLV att besluta om lamplig handelsmarginal

- tar bort problematiken med att féretag ska behéva betala rabatter dven ska gilla for

parallellimport (som beskrevs under rubriken "Hemliga prisférhandlingar - kap 10)”



FGL befarar dock att utredningens férslag till ny marknadsmodell fér parallellimport ir for
komplicerad och riskerar att missa malet. Risken dr 6verhdngande att den foreslagna
modellen kommer att innebéra att apoteken dven fortsittningsvis kommer att férhandla
med PI féretagen och gynna den PI leverantér som de har ett avtal med. Modellen beh&ver
inte vara s komplicerad som utredningen féreslar. Den kan istillet likna modellen for P1
som fanns innan omregleringen av apoteksmarknaden, dvs att apoteken bestillde fr&n den
leverantér som hade det lidgsta faststillda listpriset. Det gr att utgd fr&n Periodens Vara -
systemet och géra vissa mindre justeringar, t ex ta bort sanktionsavgiften fér den som inte
kan leverera. Didremot dr det av yttersta vikt att det blir latt for TLV att f6lja att ritt vara
anvinds och att det inte férekommer dolda avtal. PV-systemet har utvecklats under 10 ars
tid och bdde TLV och FGL har m&nga erfarenheter som kan vara till hjilp for att bygga ett
héllbart system fér PI-marknaden. Systemet kan alltsd vara enklare dn det utredningen
foreslar och samtidigt ldttare att vervaka fér kontrollerande myndighet TLV. Férslagsvis
kan lagstiftaren visa p& inriktningen medan TLV i forskrifter reglerar detaljerna fér hur
systemet ska se ut. Om detaljerna styrs 1 foreskrifter istéllet for lag f&r TLV bade verktygen
och snabbheten att vidta eventuella justeringar.

Med vinliga hilsningar,

Kenneth Nyblom
vd FGL



