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Begaran om tillaggsdirektiv till utredningen Okat fokus pa
kvalitet och sakerhet pa apoteksmarknaden (Dir. 2015:118)

LIF och SKL tillskriver regeringen med en begéran om att utredningen Okat fokus pd
kvalitet och séikerhet pa apoteksmarknaden (Dir. 2015:118) - genom tilldggsdirektiv -
ges i uppgift att 1dmna forslag pa alternativ utformning av apotekens erséttning.
Dagens utformning av handelsmarginalen - och ritten att forhandla inkopspris pa la-
kemedel som inte ingér i generiska utbytesgrupper - riskerar att forsvara eller rent av
omdjliggora utvecklingen av den virdebaserade prissittningen, det ordnade inforandet
av likemedel och dartill horande trepartsoverliggningar.

Landstingens forhandlingsméjlighet via trepartséverlaggningar

Sedan apoteksomregleringen har den svenska likemedelsmarknaden forindrats pa
flera sitt. Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV) har under ett antal ar haft
regeringens uppdrag att vidareutveckla den virdebaserade prissittningen av likemedel
och landstingen tillsammans med SKL har utvecklat en samverkansmodell for bl.a.
ordnat inférande av nya likemedel. En central del av denna utveckling ir s.k. trepart-
soverldggningar i syfte att landsting och likemedelsforetag kan triffa avtal — s.k. sido-
overenskommelser - om riskdelning och andra typer av éterbiring for likemedel inom
lakemedelsforménen. Det innebir att landstingen nu fitt mojlighet att forhandla med
likemedelsforetagen om pris fér samma likemedelsprodukter som apoteken fick for-
handlingsritt {or vid apoteksomregleringen.

[ praktiken innebér detta att det for ett visst lakemedel kan finns avtal mellan lands-
tingen och originallikemedelsforetag och mellan apoteksaktorer och - framfcrallt -
parallellimportforetag. Pa en statisk marknad behéver denna ordning inte innebira
nagra problem men likemedelsmarknaden ir inte statisk. Forsiljning av parallellim-
porterade likemedel varierar beroende pa tillging till varor, valutaférindringar och
prisfordndringar i olika ldnder.

For landstingen innebér detta forhallande en osikerhet vid avtalstecknande med ori-
ginallikemedelsforetag eftersom den avtalade dterbiringen kan minska avsevirt om
forsiljningen av parallellimporterade likemedel 6kar. Landstingen har inte heller na-
gon mojlighet att sjilva minska denna risk eftersom utbyte mot parallellimporterade
likemedel ar uttryckligen reglerat i likemedelsformanslagen och da landstingen efter
den s.k. Cimziadomen ir forhindrade att uppmana forskrivare att motsitta sig utbyte
med hinvisning till ekonomiska skil.
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Apotekens ersattning

I samband med apoteksomregleringen beholls den tidigare utformningen av apotekens
handelsmarginal som innebir att TLV reglerar bade apotekens inkdpspris (AIP) och
apotekens utforsiljningspris (AUP) for ldkemedel som ingér i lakemedelstérménen.
Dirutover inférdes en ritt for apoteken att forhandla fram ett ligre inkopspris for alla
receptforskrivna likemedel som inte ingér i det generiska utbytessystemet. Vad giller
parallellimporterade likemedel gavs apoteken mgjlighet att sénka utforséljningspriset
till kund men det dr mycket ovanligt att sd sker. Parallellimporterade likemedel har
idag 1 princip samma utforsiljningspris som originallikemedel.

Det incitament som den nya forhandlingsritten innebar medforde att den totala for-
sdljningen av parallellimporterade likemedel fordubblades fréin cirka 10 procent till
15-20 procent av den totala likemedelsforsiljningen mitt i apotekens inkopspris (AIP)
under perioden 2012-2014. Direfter har en fordndrad kronkurs, vissa patentutgangar
och TLV:s omprovningar av vissa ldkemedelsklasser bidragit till att andelen parallell-
import ter ir nere pa cirka 10 procent av den totala forsidljningen. Spridningen i ande-
len parallellimporterad vara for ett visst lakemedel ir stor, fran ingen forsiljning alls
till att néstan all forséljning sker 1 form av parallellimporterade forpackningar.

TLV:s stéllningstagande att sidodverenskommelser ska omfatta all férséljning av ett
lakemedel

Tidigt i utvecklingen av trepartsoverldggningarna infordes ett krav pa att aterbaringen
som originallikemedelsforetagen ska betala till landstingen baseras pa den totala for-
sdljningen av bade original- och parallellimporterad vara. I praktiken innebér det att
de svenska likemedelsforetagen ska betala en aterbiring pa forsiljning som de aldrig
haft i landet. Detta krav har nyligen fortydligats i ett stillningstagande fran TLV (se
bilaga).

TLV:s stillningstagande innehaller tva delar. Myndigheten ser en risk att sidoover-
enskommelser som endast omfattar originalforetagens forsiljning kan forhindra eller
forsvara parallellhandel. Detta stimmer inte eftersom oppenvardsapoteken enligt lé-
kemedelsformanslagen idr skyldiga att byta ut likemedel mot tillgidngliga parallellim-
porterade likemedel med ldgre pris. Som ovan sagts kan landstingen, efter Hogsta
Forvaltningsdomstolens dom i Cimziamalet, inte heller styra forskrivningen genom
uppmaningar till likarna att motsitta sig utbyte av ekonomiska skil. TLV menar
ocksa att aterbaringen riskerar att inte fa ekonomiskt genomslag om parallellimporten
till Sverige blir omfattande och de parallellimporterade forpackningarna inte inklude-
ras i sidodverenskommelserna. For landstingen ér stillningstagandet fran TLV positivt
i ett kort perspektiv da det minskar risken att landstingen triffar 6verenskommelser
som sedan inte fungerar och ger forvintat utfall. Pa lingre sikt kan mdjligheten att
traffa dverenskommelser forsvaras eller omojliggéras om inte originalféretag har for-
utsdttningar att kunna hantera ekonomiska risker pa grund av atagandet att betala éter-
béring pa all forsiljning inklusive parallellimport.



Sveriges 2016-06-07 SKL Dnr 3(3)
Kommuner L l F kand 16/03293
och Landsting (hemeclsforciogen

Likemedelsforetagen ser flera utmaningar med TLV:s stillningstagande. Kravet att
betala dterbaring pa en forsdljning som inte dr féretagets egen upplevs skapa en risk
for oegentligheter som griinsar till korruption. Det innebir dven att originalforetagen
forvintas ata sig att under avtalstiden subventionera konkurrerande verksamhet. Dess-
utom medfor det bokforingstekniska problem och i vissa fall en omfattande ekono-
misk risk, framférallt for mindre likemedelsforetag som i de mer extrema fallen kan
leda till att foretagen siljer ett likemedel med forlust. Det &dr tydligt att detta kan vara
“den lilla tuvan™ som riskerar att omdjliggora en fortsatt positiv utveckling av arbetet
med att utveckla den virdebaserade prissdttningen och det ordnade inforandet av nya
lakemedel.

Eftersom likemedelsmarknaden utvecklats sedan apoteksomregleringen behdvs det ett
nytt politiskt stidllningstagande till om apoteksakttrerna dven fortsatt ska ha mojlig-
heten att framforallt forhandla ldgre inkOpspriser pa parallellimporterade likemedel
men dven vissa ovriga lakemedel (t.ex. sé kallade icke-utbytbara generika) och pa sé
sitt fd en form av en handelsmarginalforstiarkning, eller om den majligheten ska dver-
foras till det allménna i form av ldgre kostnader for likemedel och ersittningen till
apoteken hanteras pa ett annat sitt. LIF ser mot bakgrund av TLV:s stillningstagande
inte att det dr fortsatt mojligt att lakemedelsforetag ska forhandla med bade apotek och
landsting om samma produkter. SKL ser inte att apotekens ritt till forhandling ar
onskvird, andamélsenlig eller patagligt bidrar till ligre likemedelspriser. En funge-
rande fri rorlighet och konkurrens for likemedel inom EU ir angelidgen men med nu-
varande system sker inga besparingar for vare sig enskild patient eller det offentliga.
SKL och LIF forordar gemensamt en framtida ordning som pa lika villkor sikerstéller
att foretag som tillhandahdller likemedel far samma maojligheter att teckna Gverens-
kommelser med landstingen om riskdelning eller aterbaring i samband med férméns-
beslut oavsett om likemedlet marknadsfors av ett originalforetag eller en parallellim-
portor/distributor. Vidare behover apotekens forhandlingsritt slopas och ersittas med
en ny modell for ersittning av apoteken med okat fokus pa korrekt likemedelsan-
vindning.

Vi uppmanar dirfor regeringen att genom tilliggsdirektiv ge utredningen Okat fokus
pd kvalitet och sdkerhet pa apoteksmarknaden (Dir. 2015:118) 1 uppgift att limna
forslag pa alternativa former for ersittningen till apoteken som inte paverkar utveckl-
ingen av den virdebaserade prissittningen negativt..

LIF och SKL bistar gidrna med att belysa fragan ytterligare samt att utveckla de tankar
som beskrivs ovan gillande en mojlig framtida utveckling.

Med vinliga hilsningar

Héakan Sorman m

VD SKL
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TLV:s stallningstagande gallande parallellhandel och
sidodverenskommelser fér subkutana TNF- a-hammare

Frihandeln, inklusive parallellhandel, dr en rattighet som utgdr en av grundpelarna inom EU-
ritten. TLV far inte pa nagot sitt verka for att forstka hindra eller snedvrida konkurrensen
pd marknaden. TLV kan inte st6dja att parter avtalar bort parallellféretagens forsiljning,
eftersom det riskerar att forhindra eller férsvara parallellhandel. Om parallellimporten till
Sverige blir omfattande och de parallellimporterade forpackningarna inte inkluderas i
sidooverenskommelsen skulle den Gverenskomna aterbiringen inte fi ekonomiskt genomslag
och det skulle heller inte vara majligt att i forvig uppskatta virdet av den 6verenskomna
aterbaringen.

I samband med omregleringen av apoteksmarknaden fick svenska apotek en lagstadgad ritt
att forhandla om inkopspriser pa original och parallellimporterade likemedel utan generisk
konkurrens. I samband med att parallellhandlande féretag anséker om subvention for sina
produkter hiinvisar TLV till referensproduktens pris som det parallellimporterade likemedlet
dirmed maéste vara anpassad till for att beviljas subvention. De parallellhandlande foretagen
forhandlar saledes inte med landstingen om aterbiring eller riskdelning, utan férhandlar
direkt med apoteken for att fi tillgdng till marknaden och avsittning for sin produkt.

Att landstingen skulle férhindra eller forsoka begriinsa parallellhandel genom avtal dr varken
lampligt eller mojligt. Landstingen kan inte heller uppmana likare att motsitta sig utbyte av
oppenvardslikemedel genom att kriiva att de ska kryssa (far ej bytas) i recept, pd andra in
medicinska grunder.

Foretagen har mojlighet att pdverka parallellhandeln genom sin prissittning. Listpriser i
Sverige i niva med listpriserna i 6vriga Europa hindrar parallellimport till Sverige, eftersom
prisskillnader dar Sverige ligger hoge i pris dr incitamentet for parallellimport till Sverige.
TLV:s stindpunkt ar att det endast ir foretagen som kan paverka parallellimporten till
Sverige genom sin prissittning pa likemedlet. Det dr ocksa foretaget som har de bista
forutsdttningarna att 6verblicka priserna for sina likemedel i andra linder.

Jonathan Lind Martinsson
Enhetschef
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