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Foreningen for Generiska Lakemedel och Biosimilarer, FGL, tackar for mojligheten att
fa kommentera forslaget till ny EU-lakemedelslagstiftning.

FGL stodjer foljande forslag:

Forenklingar i regulatoriska regelverket
Snabbare handlaggningstider

Utokad Bolar

Elektroniska bipacksedlar
Nodgodkdannanden infors
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FGL har invandningar mot foljande forslag:

O Tillhandahallandeskyldighet till partihandlare,
QO Atgirder mot restnoteringar (6 manaders varsel)
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U Nya antibiotika kan ge dataskydd for andra lakemedel (vouchers)

U Forkortat dokumentationsskydd om man inte lanserar i alla EU-lander
FGL valjer att borja med de forslag som FGL har invandningar emot och bérjar med
det forslag som kan fa storst inverkan for den svenska lakemedelsforsorjningen.

Tillhandahallandeskyldighet mot partihandlare

Detta forslag kan fa langtgaende negativa konsekvenser for den svenska
lakemedelsdistributionen.

Syftet med formuleringen torde vara att ge patienterna tillgang till lakemedel snarare
an att reglera hur det ska ga till. Olika lander har olika system. | Sverige finns inga
traditionella partihandlare (wholesalers). | stallet har vi distributérer som har
skyldighet att kora ut till samtliga apotek varje helgfri vardag. | Sverige dger
lakemedelsindustrin lagren. Lakemedelsindustrin far sjalv valja distributor och det
finns ingen skyldighet att sdlja till alla distributorer eller grossister.

Article 56 (3) i direktivet (sidan 86):

The marketing authorisation holder of a medicinal product placed on the market in a
Member State shall, within the limits of its responsibility, ensure appropriate and continued
supplies of that medicinal product to wholesale distributors, pharmacies or persons
authorised to supply medicinal products so that the needs of patients in the Member State
in question are covered.

The arrangements for implementing the first subparagraph should, moreover, be justified
on grounds of public health protection and be proportionate in relation to the objective of
such protection, in compliance with the Treaty rules, particularly those concerning the free
movement of goods and competition.

Det star “or” mellan “pharmacies or persons authorized” inte “and”

Detta ar inte helt tydligt vad som avses men sprakligt later det som att man bor tolka
in ett “or” dven mellan wholesale distributors, pharmacies or persons authorized...

Dvs man har skyldighet att patienterna far sina lakemedel genom att leverera till:
a. Distributorer/grossister
ler

o

b. Apotek
ler

o

Personer som ar auktoriserade...

p |



Dels ar formuleringen oklar i nuvarande form och FGL kdnner till att det finns andra
intressenter som lobbar for att texten ska dndras till “and” i stallet for “or” vilket
skulle innebdra att de nuvarande férutsattningarna for lakemedelsdistributionen i
Sverige dndras i grunden.

Den svenska 6versdttningen ar: ”...sdkerstdlla Idmpliga och fortlépande leveranser av det
Idkemedlet till partihandlare, apotek eller personer...”

Det gor det hela annu mer snurrigt ur en svensk kontext. Vad menas med en
”partihandlare”?

Partihandelstillstand kan ju bade lakemedelsindustri, distributorer, grossister, och
apotek ha. Alltsa hela kedjan fran producent, distributor till detaljist.

Avsaknaden av definition av partihandlare ledde till att en lagradsremiss drogs
tillbaka 2014 eftersom den som skrev tankte pa ett satt men att definitionen av
partihandlare var bredare an sa.

FGL ser flera negativa konsekvenser av en lagstadgad skyldighet att salja till alla
partihandlare.

1. Parallellexporten av lakemedel fran Sverige skulle 6ka dramatiskt.
Idag forekommer nastan inte nagon parallellexport fran Sverige eftersom det
ar lakemedelsindustrin, inte distributorerna som ager lagret. Parallellimport
av lakemedel till Sverige har bade viss negativ och viss positiv paverkan pa
varuforsorjningen i Sverige. Men parallellexport har enbart negativ inverkan
pa varuforsorjningen i Sverige. Om ett lakemedelsforetag har bestéallt hem
varor som berdknas racka i 6 manaders forsaljning till svenska apotek, sa kan
hela det lagret kopas upp av en grossist och exporteras till ett annat land.
Svenska patienter kommer da i varsta fall att sta utan lakemedel.
Lékemedelsbolaget kan visserligen bestalla nya sandningar men tid mellan
bestallning och produktion &r ofta 5-8 manader och under den tiden behdver
patienterna sannolikt stéllas 6ver pa ett annat lakemedel (eller vara helt
utan). | Sverige tjanar ingen pa dkad parallellexport, utom naturligtvis,
parallellexportéren, som tjanar pengar pa att skicka lakemedlen till ett land
dar dessa lakemedel ar dyrare.

2. Periodens Vara-systemet riskerar att haverera.



Enligt TLV ingdr 64% av alla receptbelagda lakemedel som séljs pa apotek i
Periodens Vara (dvs har generisk substitution). Sverige har ett av varldens
mest effektiva system for utbyte av generiska lakemedel. Tandvards- och
Lakemedelsformansverket (TLV) har beraknat att byte till generiska lakemedel
ger staten en besparing pa 8 miljarder kronor per ar jamfort lakemedlens
ursprungliga priser.! Sverige har, enligt TLV, lagst pris bland 19 jamférda
europeiska lander pa utbytbara generiska ldkemedel. 2 Samma analys visar att
Sverige har genomsnittliga priser for patenterade lakemedel. Pa grund av det
laga priset i Sverige sa riskerar en stor del av dessa lakemedel att forsvinna ut
ur landet via parallellexport. Generikabolag som blir Periodens Vara forbinder
sig att kunna leverera hela manaden. Kan man inte leverera utdomer TLV
sanktionsavgifter till foretaget. Om en stor del av lagret som man forberett for
Periodens Vara kan forsvinna via parallellexport blir det ekonomiskt riskabelt
att tacka ja till positionen som Periodens Vara. Den svenska succémodellen
riskerar att spricka med hogre priser och samre lakemedelsforsorjning till
foljd.

3. Den svenska frivilliga enkanalsdistributionen riskerar att haverera.
Idag valjer varje lakemedelsbolag en distributor. Detta &r en modell som
lakemedelsbolagen sjalva valt eftersom den ar rationell och kostnadseffektiv.
Lékemedelsdistributionen kostar mer i Danmark an i Sverige, trots att Sverige
till ytan ar 10 ganger storre an Danmark och alltsa har betydligt langre
logistiktransporter. Om det blir leveranskrav till alla partihandlare far vi
sannolikt betala ett hogre pris eftersom man inte kommer at mangdrabatten
genom att vdlja endast en distributor.

4. Overblicken dver lagren forsvaras.
Idag dger lakemedelsindustrin |ldkemedlen som ligger hos nagon av
distributorerna. Lakemedelsforetagen tappar kontrollen/Gversikten nar
grossister koper lagret och darmed 6vertar dgarskapet. Hittills har det aldrig
hittats nagra forfalskade lakemedel pa svenska apotek. En férsamrad
overblick kan leda till en 6kad risk for att forfalskade lakemedel tar sig in i den
legala distributionskedjan i Sverige. Flera utredningar pekar pa dkat behov av
starkt civil- och totalforsvar. For att [akemedelsindustrin ska kunna bidra pa
basta satt sa ar det viktigt att insynen av befintligt lager inte forsamras.

Krav pa sex manaders varsel for kommande restnoteringar

ITLV: Oversyn av 2011 4rs modell f6r utbyte av likemedel pa apotek, (dnr 2550/2011), sid 4
2 TLV: Internationell prisjamférelse 2020 - En analys av svenska likemedelspriser i férhallande till 19 andra
europeiska linder (dnr 3740/2020) sid 24 och 26



FGL ar emot detta forslag. For utbytbara generiska lakemedel blir det nastan ett
bisarrt krav nar generikaforetaget inte vet om de kommer att bli periodens vara
forran tidigast 4 veckor innan PV-perioden bérjar. Om man inte vet 4 veckor innan
kan man naturligtvis inte heller veta om kommande brister 6 manader innan.

Idag ar det lagkrav pé& att rapportera kommande brister 2 méanader i férvig. Aven det
ar for lang framforhallning for generiska lakemedel. Om direktivet fastslar 6 manader
kommer sannolikt svensk lagstiftning att andra sanktionsmodellen fran dagens 2
manader till 6 manader. Hogre osdkerhet och risk for harda sanktioner kan leda till
bade 6verrapportering och till att lakemedel forsvinner fran svenska marknaden om
l6nsamheten &r dalig, samtidigt som sanktionsavgifterna ar hoga.

Nya antibiotika kan ge dataskydd for andra lakemedel
(vouchers)

FGL ar emot forslaget att det ska ga att flytta ett dokumentationsskydd fran en
produkt till en annan produkt, eller sdlja skyddet till ett annat foretag. Detta kommer
att leda till att varldens omsattningsmassigt storsta produkter képer en forlangd
marknadsexklusivitet. Konkurrens fran generiska lakemedel alternativt biosimilarer
forsenas vilket innebéar en hogre kostnad for skattebetalarna.

Tanken att stimulera ny forskning pa till exempel antibiotika ar dock hedervard.
Sverige ar ett foregangsland och har redan implementerat en helt annan modell dar
nya antibiotika far en garanterad forsaljning forutsatt att produkten lanseras och att
det hélls ett lager i Sverige.? Denna modell anser FGL ger en bittre och mer riktad
effekt an att ge en voucher som kan anvandas till andra produkter. Med en voucher
kommer medlemslanderna att fa betala ett hogt pris och det finns dnda ingen garanti
for att det kommer nagon ny antibiotika till landet. Till skillnad fran modellen med
voucher sa garanterar den svenska modellen att nya antibiotika bade lanseras och
lagerfors i landet.

Forkortat dokumentationsskydd om ett lakemedel inte lanseras
i samtliga EU-lander

3 Folkhilsomyndigheten: Tillginglighet till vissa antibiotika — Slutrapport fran en pilotstudie av en alternativ
ersittningsmodell (52015/05372/FS, S$2018/03920/FS)



FGL ar emot forslaget.

Det kan mojligtvis lata lite markligt att FGL ar emot ett forkortat
dokumentationsskydd i och med att det i vissa fall innebar en tidigare lansering av
generika och biosimilarer.

Patent och dokumentationsskydd behdvs for att lakemedelsféretagen ska kunna
fortsatta att lansera nya innovativa lakemedel. FGL ar emot en forlangning (som det i
praktiken blir med en voucher i punkten ovan). Men FGL ar inte heller fér en
forkortning av skydden, vilket detta forslag i praktiken kan innebara.

Det egentliga syftet ar inte att forkorta dokumentationsskyddet, det ar i stallet att
tvinga lakemedelsbolag att lansera i samtliga medlemsldander. Att mot deras vilja
tvinga bolag att lansera pa marknader de inte vill vara pa gar emot idén om fri
etableringsratt. En negativ aspekt ar att vissa lander satter for laga priser vilket leder
till att priset automatiskt sénks pa andra marknader. For mindre bolag kan det i
stallet vara en utmaning att rent praktiskt lansera 6verallt samtidigt om man saknar
personal och resurser i vissa lander eller regioner i EU.

Kommentarer till forslag FGL stodjer

FGL stodjer foljande forslag:

Forenklingar i regulatoriska regelverket
Snabbare handlaggningstider

Utokad Bolar

Elektroniska bipacksedlar
Nodgodkdannanden inférs

o000

Forenklingar i regulatoriska regelverket och snabbare handldaggningstider

Sjalvklart behovs en granskning inom Lakemedelsomradet. Men utvecklingen bade i
Sverige och internationellt gar mot ett 6kat fokus pa att begrdnsa kostnaderna for
lakemedelsbehandlingen, medan kostnaden for granskning och administration 6kar.
Detta utan nagot storre ifragasattande om det verkligen ar kostnadseffektivt eller
relevant med en stindigt kad administration och kontroll. Aven den regulatoriska



boérdan pa lakemedelsforetagen har 6kat. Bade 6kad arbetsbelastning pa foretagen
och avgifterna till Likemedelsverket.

Lakemedelsverkets intakter har sedan 2001 6kat med 243% och antalet anstallda har
dkat med 171%.4 Samtidigt har Likemedelsindustrin, den verksamhet
Lakemedelsverket ar satt att granska, haft en betydligt blygsammare utveckling dar
omsattningen dkat med 124% under samma period.> Likemedelsverkets intdkter har
alltsa 6kat med nastan dubbelt sa mycket. Tittar man pa antalet anstallda blir
skillnaden annu storre i och med att antalet anstallda inom svensk life science-
industri har minskat sedan 2001.° Det kan ifragasittas om samhallets resurser
anvands pa ratt satt nar kostnadsokningen anvands till administration snarare an
lakemedelsbehandling. Ger det battre halsa for pengarna?

FGL:s 20 medlemsforetag betalade 153 miljoner kronor i avgifter till
Lakemedelsverket 2020. Det motsvarar arskostnaden for ca 210 anstéllda
handlaggare pa Lakemedelsverket.” Detta bor stéllas i relation till att FGL:s
medlemmar har ca 280 anstéllda i Sverige och ytterligare ca 37 anstallda utomlands
som jobbar med den svenska marknaden (alla funktioner). Det ar klart att det behovs
en domare pa plan i en match men nar antalet domare blir ndstan lika manga som
antalet spelare pa planen sa maste man fraga sig om det verkligen ar rimligt? FGL:s
medlemmar svarar for cirka halften av generikaforsaljningen i Sverige sa
Lakemedelsverket far sannolikt lika mycket intakter fran annat hall som avser avgifter
for generiska lakemedel och biosimilarer. Om avgifterna ska spegla verksamheten
borde det i sa fall betyda att det skulle finnas 420 handlaggare som jobbar med
generiska lakemedel och biosimilarer. Om generikabolagens arenden dkar och
Lakemedelsverkets intakter 6kar i samma takt, 6kar da ocksa antalet handlaggare av
dessa drenden i motsvarande utstrackning? Visserligen tillkommer lokalhyra och
andra kostnader men med dessa inrdknade borde det finnas hundratals handlaggare
som jobbar med generiska lakemedel eller biosimilarer.

Pa en direkt fraga hur manga tjansteman som jobbar med generika och biosimilarer
svarar Likemedelsverket 8 november 2021: ”Arlig nedlagd tid pd nyansékningsdrenden
inom generika/biosimilarer motsvarar ca 40 heltidsanstdllda.”

4 Likemedelsverkets Arsredovisningar

5 IQVIA/LIF Apotekens inkOpsptis (listpris) human- och veterinitlikemedel.

¢ Tillvixtanalys: PM 2018:06

7153 000 000 / 732 600 = 209
Enligt Likemedelsverket tjanar en regulatorisk handliggare i snitt 44 000 kr i manaden.
Ligger man till semestertilligg, arbetsgivaravgifter, forsiakringskostnad och sirskild 16neskatt s hamnar
arskostnaden pa 682 600 kr/ar (56 800 kr/manad) enligt utrikning pd Verksamt.se



153 miljoner for 40 heltidstjanster gar inte ihop. Trots 6kade avgifter upplever FGL:s
medlemmar 6kade handlaggningstider, framfor allt fér godkannanden nar Sverige ar
referensland. Troligen gar en hel del av medlemmarnas avgifter till verksamhet som
snarare ar att betrakta som samhallsuppdrag och darmed borde vara
anslagsfinansierad verksamhet.

En stor del av de regulatoriska processerna styrs av lakemedelslagstiftningen pa EU-
niva och det verkar som att medlemslanderna har svart att vaga ifragasatta om alla
tillagg verkligen ar nédvandiga eller ifrdgasatta om nagra regelverk ska tas bort nar
andra tillkommer. Det dr ungefar samma sak som man hor inom varden.
Dokumentation och processer tar resurser sa det blir mindre tid for att ta behandla
patienter. Det ar ltt att lagga till ny dokumentation men det verkar vara svart att ta
bort nagot i dess stalle. Darfor ser FGL mycket positivt pa forslag om forenklingar i
det regulatoriska regelverket. FGL hoppas dock att det leder till faktiska lattnader och
inte bara yviga formuleringar om ldttnader som sen inte backas upp av konkreta
atgarder.

Utokad Bolar

Det finns flera formuleringar om att generiska ldkemedel och biosimilarer ska fa
snabbare godkannanden. FGL ser inte riktigt att forslagen om utdkad Bolar backas
med faktiska forslag som innebar nagon reell skillnad, i alla fall inte ur svensk
synvinkel. Det gar redan idag som regel att fa marknadsgodkannande, prisbeslut,
subventionsbeslut och utbytbarhetsbeslut innan patentutgangen. Om man vill géra
nagon reell skillnad nar det géller snabbhet till marknaden borde man tillata att
produkten kan finnas inom landets granser innan patentutgang, att det ska ga att ge
anbud pa slutenvardsupphandlingar innan patentutgang samt att produkten kan fa
tillverkas inom EU. FGL accepterar att medlemsbolagen inte far borja salja produkten
innan skyddet gar ut. Men sjalva idén bakom Bolar ar ju att alla férberedelser ska
vara klara sa det ar bara att satta i gang den dag patentet eller
dokumentationsskyddet gatt ut.

Elektroniska bipacksedlar

Elektroniska bipacksedlar (Patient Information Leaflets: PIL) ar att foredra framfor
traditionella bipacksedlar av papper. Elektroniska bipacksedlar gor det lattare att
flytta lakemedel fran en marknad till en annan utan att behdva packa om, vilket
minskar risken for tillfalliga restnoteringar. Logistiken mellan landerna blir alltsa
snabbare om fysiska bipacksedlar forsvinner. e-PIL kan uppdateras i realtid och ar
aktuella pa ett satt som pappers-PIL:ar aldrig kan vara. e-PIL finns redan och det
boérjar bli hog tid att vaga slappa kravet pa pappers PIL:ar. e-PIL ar standigt aktuell, ar
lattare att lasa, innebar mindre kostnader och ger mindre miljobelastning (ett papper
som de flesta slanger olast). Om nagon patient inte har tillgang till internet, bor det



ga att fa en utskrift pa apotek. Nar lakemedelsboken FASS overgick till att bli helt
digital forekom det en del protester (trots att den tryckta boken var inaktuell redan
innan den lamnat tryckeriet). Anpassningen skedde dock snabbt och snart var det
sjalvklart att anvanda den natbaserade upplagan i stdllet for den tryckta boken. Det
ar positivt att EU initierar en forandring och extra positivt att de nordiska landerna vill
ga fore i detta sammanhang.

Med vanliga halsningar,

Kenneth Nyblom
vd FGL
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