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Lagradsremissens huvudsakliga innehéll

Lagradsremissen innehaller forslag som syftar till att uppné malen om en
modern hélso- och sjukvard som ér tillgdnglig for alla pa lika villkor.
Den prismodell som presenteras ska s langt mojligt bidra till tidig
tillgang till nya och innovativa ldkemedel samtidigt som den ocksa ska
mojliggora god kostnadskontroll i landstingen och sékerstélla att pris-
nivan pa ldkemedel i Sverige dr i nivd med nivan i andra jimforbara
lander.

I lagrddsremissen fOreslds ett antal dndringar i lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m., lagen (2009:366) om handel med lékemedel,
och lagen (1996:1156) om receptregister.

Regeringen bedomer att subventionsbeslutet fortsatt bor vara ett
nationellt atagande och baseras pa den etiska plattformen. Den vérde-
baserade prissittningen bor dock utvecklas i syfte att sdkerstilla att
lakemedel &r kostnadseffektiva under hela livscykeln och om mgjligt 6ka
kostnadseffektiviteten vid nyintroduktion och omprovningar av ldke-
medel.

Det foreslés en ny takprismodell for vissa dldre lakemedel utan gene-
risk konkurrens.

Regeringen foreslar vidare en fortydligad forhandlingsritt for 6ppen-
vardsapoteken i friga om inkOpspriset for vissa lakemedel.

Nuvarande generikamodell bér bibehallas. Oppenvérdsapotekens skyl-
dighet att byta ut likemedel som utsatts for generisk konkurrens (utbyte
till s.k. periodens vara) kvarstdr ocksd. Ett brett arbete med att stirka
patientsékerheten bor dock initieras inom ramen for befintlig modell.



En nyhet &r att det foreslas att det dven ska bli mdjligt att byta ut
forskrivna parallellimporterade ldkemedel mot billigare original.
Forutsittningarna for farmaceuter att motsétta sig utbyte (s.k. apoteks-
kryss) foreslas dven fortydligas i lag.

I syfte att underlatta Tandvards- och likemedelsformansverkets (TLV)
tillsyn &ver bestimmelserna om utbyte foreslds att receptregistret hos E-
hilsomyndigheten ska fa innehélla uppgift om att expedierande farma-
ceut pa dppenvérdsapoteket har motsatt sig utbyte samt skilen for det. E-
hélsomyndigheten ska dven ldmna ut dessa uppgifter till TLV.

I syfte att tillgodose en god likemedelsforsdrjning foreslds en till-
handahallandeskyldighet for innehavare av godkdnnande for forséljning
avseende periodens vara.

Det dppenvardsapotek och den innehavare av godkannande for forsilj-
ning som inte foljer reglerna om utbyte respektive tillhandahéllande av
periodens vara foreslas fa betala en sanktionsavgift som TLV ska besluta
om.

Lagradsremissen innehdller dven forslag om att 6ppenvardsapotek som
inte direkt kan tillhandahalla ett 1dkemedel eller en vara som omfattas av
apotekens tillhandahallandeskyldighet ska informera konsumenten om pa
vilket eller vilka dppenvardsapotek likemedlet eller varan ér tillginglig.
Det ldmnas dven forslag som syftar till att underldtta Lakemedelsverkets
tillsyn av 6ppenvardsapotekens tillhandahallandeskyldighet.

Forslagen foreslas trida i kraft den 1 januari 2015 i fraga om apoteks-
kryss och i 6vrigt den 1 juli 2014.
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1 Beslut

Regeringen har beslutat att inhdmta Lagradets yttrande over forslag till

1. lag om éndring i lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m.,

2. lag om éndring i lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m.,

3. lag om éndring i lagen (2009:366) om handel med ldkemedel,

4. lag om dndring i lagen (2013:1026) om &ndring i lagen (2013:624)
om &ndring i lagen (2013:39) om dndring i lagen (2009:366) om handel
med ldkemedel,

5. lag om dndring i lagen (1996:1156) om receptregister,

6. lag om édndring i lagen (1996:1156) om receptregister.



2 Lagtext

Regeringen har foljande forslag till lagtext.

2.1 Forslag till lag om dndring i lagen (2002:160)
om ldkemedelsformaner m.m.
Harigenom  foreskrivs 1 frdga om lagen (2002:160) om

ldkemedelsformaner m.m.

dels att 7a,7b, 13,21 och 27 §§ ska ha foljande lydelse,
dels att det i lagen ska inforas fem nya paragrafer, 21 a§ och
25 a-25 d §§ samt nidrmast fore 25 a § en ny rubrik av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

7a§'

Ett Oppenvardsapotek far kopa
in likemedel, som inte &r utbyt-
bara mot generiska likemedel, till
priser som understiger det inkdps-
pris som Tandvards- och ldke-
medelsformansverket har faststallt
enligt 7 §.

Ett Oppenvardsapotek far kopa
in likemedel, som inte ar utbyt-
bara enligt 21 § forsta stycket, till
priser som understiger det inkops-
pris som Tandvards- och léke-
medelsformansverket har faststillt
enligt 7 §.

7b§’

Ett Oppenvardsapotek far kopa
in och sdlja parallellimporterade
lakemedel, som &r utbytbara enligt
21 § forsta stycket, till priser som

understiger det inkOpspris
respektive  forsdljningspris som
Tandvards- och  ldkemedels-

formansverket har faststéllt enligt

78.

Ett Oppenvardsapotek far kopa
in och sdlja parallellimporterade
lakemedel, som é&r utbytbara enligt
21 § andra stycket, till priser som

understiger det inkOpspris
respektive  forsdljningspris som
Tandvards- och  ldkemedels-

formansverket har faststéllt enligt

758.

13§

En fraga om é&ndring av ett tidigare faststillt inkopspris eller forsélj-
ningspris far, forutom pa eget initiativ av Tandvards- och lakemedels-
forméansverket, tas upp av myndigheten pa begédran av den som mark-
nadsfor ldkemedlet eller varan eller av ett landsting. Den som begér
andringen har dven ritt till Overliggningar med myndigheten. Om
overldggningar inte begirs, eller om dverldggningarna inte leder till en
overenskommelse, kan myndigheten faststélla det nya inkopspriset eller
forsdljningspriset pa grundval av tillgdnglig utredning.

! Senaste lydelse 2009:373.
% Senaste lydelse 2009:373.
® Senaste lydelse 2009:373.



Om ett ldkemedel som inte dr ett
generiskt ldkemedel ingdr i Idke-
medelsformdnerna och har for-
skrivits, och det enbart finns
parallellimporterade  likemedel
som dr utbytbara mot det like-
medlet, ska ett dppenvdrdsapotek,
med de undantag som foljer av
tredje  stycket, byta ut det
forskrivna likemedlet mot ett till-
gangligt parallellimporterat Idke-
medel som har ett ldgre faststdillt
forsdljningspris dn det forskrivna
ldkemedlet.

Om ett likemedel som ingdr i
ldkemedelsformdnerna  har  for-
skrivits, och det finns Iikemedel
som dr utbytbara mot det like-
medlet, ska ett dppenvdrdsapotek,
med de undantag som foljer av
tredje stycket, byta ut det for-
skrivna ldkemedlet mot det till-
gdngliga ldkemedel som har ldgst
faststdllt forsdljningspris.

Ett lakemedel far inte bytas ut om

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer fdar
meddela foreskrifter om forut-
sdttningar  for  dndring  av
inkdpspris och forsdljningspris for
ett likemedel som ingadr i like-
medelsformdnerna om det

1. har gdtt 15 ar efter det att
ldkemedlet godkiints for forsdlj-
ning, eller

2. finns  likemedel som dr
utbytbara mot likemedlet och som
marknadsfors  till  Oppenvdrds-
apotek i Sverige.

21 §*

Ett oppenvdrdsapotek ska, med
de undantag som foljer av andra
eller tredje stycket, byta ut ett
likemedel som har forskrivits
inom likemedelsformdnerna mot
det tillgdngliga Iikemedel inom
formdnerna som det dr utbytbart
mot och som har ldgst faststillt
forsdljningspris.

Ett oppenvdrdsapotek ska, med
de undantag som foljer av tredje
stycket, byta ut ett likemedel som
har forskrivits inom ldkemedels-
formdnerna mot ndgot av de
likemedel inom formdnerna som
ar tillgdangliga och har ett ldgre
faststdllt forsdljningspris, ndr det
enbart finns utbytbarhet mellan

1. ett likemedel och ett eller
flera av dess parallellimporterade
ldkemedel, eller

2. ett likemedels
importerade ldkemedel.

parallell-

1. den som utfardat receptet pa medicinska grunder har motsatt sig ett

utbyte, eller

2. patienten betalar mellanskillnaden mellan det forsdljningspris som
faststillts for det forskrivna lakemedlet och lagsta forsaljningspris for det
utbytbara likemedel som finns tillgdngligt. Om nagot annat utbytbart
lakemedel finns tillgédngligt, kan utbyte ske mot detta likemedel, om
patienten betalar hela kostnaden for det 1dkemedlet.

* Senaste lydelse 2009:373.



Ett 6ppenvardsapotek ska upplysa patienten om att utbyte kommer i
fraga och om patientens rétt att mot betalning fa det forskrivna ldke-
medlet eller ndgot annat utbytbart likemedel. Nér utbyte sker, ska
Oppenvardsapoteket skriftligen underrétta den som utfardat receptet.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestdmmer, fér
meddela foreskrifter om utbyte av ldkemedel.

21a§

Den som har ett godkdnnande
for forsiljning av ett likemedel
som har ldgst faststillt forsdlj-
ningspris enligt 21 § forsta stycket
och har bekriftat att likemedlet
ska vara tillgingligt ska tillhanda-
halla likemedlet till den som
bedriver partihandel med Idke-
medel.

Sanktionsavgifter

25a§

Tandvdards- och Iikemedels-
formdnsverket far ta ut en
sanktionsavgift av den

1. som har tillstand att bedriva
Oppenvardsapotek om oppenvdrds-
apoteket inte byter ut likemedel
enligt bestimmelserna i 21 § eller
enligt foreskrifter som har med-
delats med stod av 21 §, eller

2. innehavare av ett god-
kdnnande for forsdljning som inte
tillhandahadller ettt  ldkemedel
enligt 21 a§ eller enligt fore-
skrifter som har meddelats i an-
slutning till 21 a §.

Tandvdards- och likemedels-
formdnsverket fdr besluta att ta ut
sanktionsavgift av ndgon endast
om denne, inom fem dr frdn det att
overtrddelsen  dgde rum, har
delgetts en underrdttelse om att
myndigheten dverviger att fatta ett
sadant beslut. Innan en sanktions-
avgift tas ut ska den som avgiften
gdller ges tillfille att yttra sig.

Sanktionsavgiften tillfaller
Staten.

25b§
Sanktionsavgift far tas ut med ett
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Ett beslut som Tandvards- och
likemedelsforménsverket eller
allmdn forvaltningsdomstol med-
delar enligt denna lag eller enligt
en foreskrift som har meddelats
med stdd av lagen ska gilla
omedelbart, om annat inte for-
ordnas.

belopp som faststdlls med héinsyn
till overtridelsens allvar.

Regeringen fdar meddela fore-
skrifter om hur sanktionsavgiftens
storlek ska faststdllas.

25¢§

Befrielse fran sanktionsavgift
ska medges helt eller delvis om det
dr oskdligt att ta ut sanktions-
avgift. Vid denna bedomning ska
sdrskilt beaktas

1. om évertridelsen berott pa en
omstindighet som den avgifis-
skyldige inte forutsag eller borde
ha forutsett eller inte kunnat
paverka,

2.vad den avgiftsskyldige har
gjort  for att wundvika over-
trddelsen, eller

3. om Overtridelsen i oOvrigt
framstdr som ursdktlig.

25d§

Sanktionsavgift far inte tas ut for
en overtrddelse som redan om-
fattas av ett vitesforeldggande
eller vitesforbud.

27§

Andra beslut dn beslut om
sanktionsavgift som Tandvards-
och likemedelsformansverket eller
allmin forvaltningsdomstol med-
delar enligt denna lag eller enligt
en foreskrift som har meddelats
med stdd av lagen ska gilla
omedelbart, om inte annat
beslutas.

1. Denna lag tréder i kraft den 1 juli 2014.

2. Bestimmelserna om sanktionsavgift ska tillimpas endast pé
overtradelser som har dgt rum efter det att de nya bestimmelserna har
trdtt i kraft. Bestimmelsen i 25 a § forsta stycket 1 tillimpas forsta
gangen, 1 friga om Overtrddelser pa grund av att farmaceut har motsatt
sig utbyte, fran och med 1 januari 2015.

* Senaste lydelse 2008:655.



2.2 Forslag till lag om dndring i lagen (2002:160)
om ldkemedelsformaner m.m.

Hirigenom foreskrivs att 21 § lagen (2002:160) om ldkemedels-
formaner m.m. ska ha foljande lydelse.

Lydelse enligt denna Foéreslagen lydelse
lagrdadsremiss avsnitt 2.1

21§

Ett 6ppenvardsapotek ska, med de undantag som foljer av andra eller
tredje stycket, byta ut ett likemedel som har forskrivits inom lake-
medelsformanerna mot det tillgdngliga ldkemedel inom férménerna som
det dr utbytbart mot och som har lagst faststillt forséljningspris.

Ett Oppenvardsapotek ska, med de undantag som foljer av tredje
stycket, byta ut ett likemedel som har forskrivits inom ldkemedels-
formanerna mot ndgot av de likemedel inom forménerna som &r
tillgéngliga och har ett lagre faststillt forsdljningspris, nir det enbart gar
att byta ut

1. ett lakemedel mot ett eller flera av dess parallellimporterade
ldkemedel, eller

2. ett lakemedels parallellimporterade ldkemedel mot ett eller flera av
lakemedlets dvriga parallellimporterade ldkemedel.

Ett 1dkemedel fér inte bytas ut om

1. den som utférdat receptet pa
medicinska grunder har motsatt sig
ett utbyte, eller

2. patienten  betalar mellan-
skillnaden mellan det forsélj-
ningspris som faststillts for det
forskrivna ldkemedlet och ldgsta
forsdljningspris for det utbytbara
lakemedel som finns tillgéngligt.
Om nagot annat utbytbart ldke-
medel finns tillgdngligt, kan utbyte
ske mot detta ldkemedel, om
patienten betalar hela kostnaden
for det lakemedlet.

1. den som utfdrdat receptet pa
medicinska grunder har motsatt sig
ett utbyte,

2. expedierande farmaceut pd
Oppenvardsapoteket har motsatt
sig utbyte av Ildkemedel med
héansyn till att det finns anledning
att anta att ett utbyte skulle
innebdra betydande oldgenhet for
patienten, eller

3. patienten  betalar  mellan-
skillnaden mellan det forsiljnings-
pris som faststdllts for det for-
skrivna lakemedlet och ldagsta for-
sdljningspris for det utbytbara
lakemedel som finns tillgéngligt.
Om nagot annat utbytbart ldke-
medel finns tillgéngligt, kan utbyte
ske mot detta ldkemedel, om
patienten betalar hela kostnaden
for det ldkemedlet.

Ett dppenvardsapotek ska upplysa patienten om att utbyte kommer i
fraiga och om patientens rdtt att mot betalning f& det forskrivna

! Senaste lydelse 2014:XX.

11
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lakemedlet eller ndgot annat utbytbart lakemedel. Néar utbyte sker, ska
oppenvardsapoteket skriftligen underrétta den som utfardat receptet.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, far
meddela foreskrifter om utbyte av lakemedel.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2015.



2.3 Forslag till lag om dndring 1 lagen (2009:366)
om handel med ldkemedel

Harigenom foreskrivs att 2 kap. 6 § lagen (2009:366) om handel med

lakemedel ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

2 kap.

6§

Den som har tillstdnd enligt 1§ att bedriva detaljhandel med

ldkemedel till konsument ska

1.ha lokalen bemannad med en eller flera farmaceuter under

Oppethallandet,

2. bedriva verksamheten i lokaler som &r lampliga for sitt &ndamal,
3. tillhandahalla samtliga forordnade ldkemedel, och samtliga for-
ordnade varor som omfattas av lagen (2002:160) om lidkemedels-

féormaner m.m.,

4. ha en lakemedelsansvarig for apoteket,

5. vid expediering av en forskrivning ldmna de uppgifter som anges i
8 § lagen (1996:1156) om receptregister till E-hdlsomyndigheten,

6. ha ett elektroniskt system som gor det mdjligt att fa direktitkomst
till uppgifter hos E-hdlsomyndigheten,

7. till E-hdlsomyndigheten ldmna de uppgifter som &r nddvindiga for
att myndigheten ska kunna fora statistik 6ver detaljhandeln,

8. utdva sdrskild kontroll (egenkontroll) &ver detaljhandeln och
hanteringen i 6vrigt och se till att det finns ett for verksamheten lampligt

egenkontrollprogram,

9. pé begiran utfirda intyg enligt 3 a § lagen (1992:860) om kontroll

av narkotika,

10. p4 begiran erbjuda konsumenter delbetalning av lakemedel och
varor som omfattas av lagen om lakemedelsforméner m.m.,

11. tillhandahélla individuell
och producentoberoende informa-
tion och rddgivning om likemedel,
lakemedelsanviandning och egen-
vard till konsumenter samt se till
att informationen och radgiv-
ningen endast ldmnas av personal
med tillrdcklig kompetens for upp-
giften, och

12. ha ett for Likemedelsverket
registrerat varumérke for Oppen-
vardsapotek  vdl  synligt pé
apoteket.

! Senaste lydelse 2013:1025.

11. tillhandahalla individuell
och producentoberoende informa-
tion och radgivning om ldkemedel,
lakemedelsanviandning och egen-
vard till konsumenter samt se till
att informationen och radgiv-
ningen endast ldmnas av personal
med tillrdcklig kompetens for upp-
giften,

12. ha ett for Liakemedelsverket
registrerat varumarke for Oppen-
vardsapotek  vial  synligt pa
apoteket, och

13.i de fall oppenvdrdsapoteket
inte direkt kan tillhandahdlla ett
ldkemedel eller en vara som avses

13



14

i 3, informera konsumenten om pad
vilket eller vilka éppenvardsapotek
ldkemedlet eller varan finns for
forsdljning.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2014.



2.4 Forslag till lag om dndring i lagen (2013:1026)
om &andring 1 lagen (2013:624) om éndring 1
lagen (2013:39) om dndring i lagen (2009:366)
om handel med likemedel

Hirigenom foreskrivs att 2 kap. 6 § lagen (2009:366) om handel med
lakemedel i stéllet for dess lydelse enligt lagen (2013:1026) om éndring i
ndmnda lag ska ha f6ljande lydelse.
Lydelse enligt SFS 2013:1026 Foreslagen lydelse
2 kap.

68§

Den som har tillstdnd enligt 1 § att bedriva detaljhandel med like-
medel till konsument ska

1. ha lokalen bemannad med en eller flera farmaceuter under &ppet-
hallandet,

2. bedriva verksamheten i lokaler som ar lampliga for sitt andamal,

3. tillhandahélla samtliga forordnade ldkemedel, och samtliga for-
ordnade varor som omfattas av lagen (2002:160) om ldkemedelsfor-
maner m.m.,

4. ha en lakemedelsansvarig for apoteket,

5. vid expediering av en forskrivning lamna de uppgifter som anges i
8 § lagen (1996:1156) om receptregister till E-hdlsomyndigheten,

6. ha ett elektroniskt system som gor det mojligt att & direktdtkomst
till uppgifter hos E-hidlsomyndigheten,

7. till E-hédlsomyndigheten ldmna de uppgifter som dr ndodvéandiga for
att myndigheten ska kunna fora statistik 6ver detaljhandeln,

8. utova sérskild kontroll (egenkontroll) Over detaljhandeln och
hanteringen i &vrigt och se till att det finns ett for verksamheten lampligt
egenkontrollprogram,

9. pé begiran utfirda intyg enligt 3 a § lagen (1992:860) om kontroll
av narkotika,

10. pa begiran erbjuda konsumenter delbetalning av ldkemedel och
varor som omfattas av lagen om lakemedelsférmaner m.m.,

11. tillhandahélla individuell och producentoberoende information och
radgivning om ldkemedel, ldkemedelsanvandning och egenvérd till
konsumenter samt se till att informationen och radgivningen endast
lamnas av personal med tillracklig kompetens for uppgiften,

12. ha ett for Likemedelsverket
registrerat varumérke for Oppen-
vardsapotek  vdl  synligt pa
apoteket, och

13. kontrollera sddana sdker-
hetsdetaljer som avses i 4a§
forsta  stycket likemedelslagen
(1992:859) pd de humanlikemedel
som tillstandshavaren hanterar.

12. ha ett for Likemedelsverket
registrerat varuméarke for Oppen-
vardsapotek  vdl  synligt pa
apoteket,

13.i de fall oppenvardsapoteket
inte direkt kan tillhandahdlla ett
ldkemedel eller en vara som avses
i 3, informera konsumenten om pd
vilket eller vilka oppenvdrdsapotek
ldkemedlet eller varan finns for
forsdljning, och
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14. kontrollera sadana sdiker-
hetsdetaljer som avses i 4a§

forsta  stycket likemedelslagen

(1992:859) pa de humanlikemedel
som tillstandshavaren hanterar.



2.5 Forslag till lag om dndring 1 lagen (1996:1156)
om receptregister

Harigenom foreskrivs i friga om lagen (1996:1156) om receptregister

dels att 6 § ska ha foljande lydelse,

dels att det i lagen ska inforas en ny paragraf, 18 a §, samt narmast fore
18 a § en ny rubrik av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse
6§'

Personuppgifterna i receptregistret far behandlas om det &r nédvéandigt
for

1. expediering av lakemedel och andra varor som forskrivits,

2. registrering av underlaget for tillimpningen av bestimmelserna om
lakemedelsformaner vid kop av liakemedel m.m.,

3. debiteringen till landstingen,

4. ekonomisk uppf6ljning och framstillning av statistik hos E-hilso-
myndigheten,

5. registrering och redovisning till landstingen av uppgifter for
ekonomisk och medicinsk uppf6ljning samt for framstéllning av statistik,

6. registrering och redovisning till forskrivare, till verksamhetschefer
enligt hélso- och sjukvardslagen (1982:763) och till likemedels-
kommittéer enligt lagen (1996:1157) om likemedelskommittéer av
uppgifter for medicinsk uppfoljning, utvirdering och kvalitetssidkring i
hilso- och sjukvérden,

7. registrering och redovisning till Socialstyrelsen av uppgifter for
epidemiologiska undersdkningar, forskning och framstillning av statistik
inom hélso- och sjukvardsomradet,

8. registrering av recept och blanketter som anvinds for flera uttag,

samt registrering av dosrecept och elektroniska recept,

9. registrering och redovisning
till Inspektionen for vard och
omsorg av uppgifter om enskild
lakares eller tandldkares forskriv-
ning av narkotiskt ldkemedel eller
annat  sarskilt ldkemedel, for
inspektionens tillsyn Over hilso-
och  sjukvardspersonal  enligt
patientsakerhetslagen (2010:659),
och

10. registrering och redovisning
av uppgifter for Tandvards- och
lakemedelsformansverkets tillsyn
over utbyte av ldkemedel enligt
21§ lagen (2002:160) om lédke-
medelsformaner m.m.

! Senaste lydelse 2013:1021.

9. registrering och redovisning
till Inspektionen for vard och
omsorg av uppgifter om enskild
lakares eller tandlikares forskriv-
ning av narkotiskt ldkemedel eller
annat  sarskilt ldkemedel, for
inspektionens tillsyn Over hélso-
och  sjukvardspersonal  enligt
patientsikerhetslagen (2010:659),

10. registrering och redovisning
av uppgifter for Tandvards- och
lakemedelsforménsverkets tillsyn
over utbyte av likemedel enligt
21§ lagen (2002:160) om ldke-
medelsformaner m.m., eller

11. registrering och redovisning
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av uppgifter for Ldkemedels-
verkets tillsyn over dppenvdrds-
apotekens tillhandahdllande-
skyldighet enligt 2 kap. 6 § forsta
stycket 3 lagen (2009:366) om
handel med likemedel.

Behandling av personuppgifter for &ndamal som avses i forsta stycket
2 och 8, med undantag for registrering av elektroniska recept, far endast
ske 1 friga om den som har lamnat sitt samtycke till behandlingen. For
dndamal som avses i forsta stycket 3 far uppgifter som kan hinforas till
en enskild person inte omfatta annat &n inkOpsdag, kostnad,
kostnadsreducering och patientens personnummer.

For andamal som avses i forsta stycket 4, 6 och 10 far inga uppgifter
redovisas som kan hinforas till en enskild person. Andamalen enligt
forsta stycket 5 far inte, med undantag for utlimnande av uppgifter enligt
14 §, omfatta nagra atgiarder som innebér att uppgifter som kan hénforas
till ndgon enskild patient redovisas. Dock far uppgifter som kan hénforas
till en enskild forskrivare ingd i redovisning enligt forsta stycket 6 till
samma forskrivare och till verksamhetschefen vid den enhet vid vilken
forskrivaren tjénstgér samt i redovisning enligt forsta stycket 9 till
Inspektionen for vard och omsorg.

Forskrivningsorsak far redovisas endast for de dndamal som avses i
forsta stycket 5 och 6.

Skyldighet att limna uppgifter till
Liikemedelsverket

18a§

E-hdlsomyndigheten ska, for det
dndamdl som anges i 6§ forsta
stycket 11, till Léikemedelsverket
ldmna ut administrativa uppgifter
samt uppgifter om inkopsdag,
vara, mdngd och dosering, redo-
visade per oppenvardapotek.

Denna lag triader i kraft den 1 juli 2014.



2.6 Forslag till lag om dndring 1 lagen (1996:1156)

om receptregister

Hiarigenom foreskrivs att 8 och 18 §§ lagen (1996:1156) om

receptregister ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

8§'

I den utstrickning det behdvs for dndamélen enligt 6 § far recept-
registret innehélla foljande uppgifter som kan hdnforas till enskilda

personer:

1. inkdpsdag, vara, midngd, dosering, kostnad och kostnadsreducering
enligt lagen (2002:160) om ldakemedelsféorméner m.m.,

2. forskrivningsorsak,

3. patientens namn, personnummer och folkbokforingsort samt post-

numret i patientens bostadsadress,

4. forskrivarens namn, yrke, specialitet, arbetsplats, arbetsplatskod och

forskrivarkod,

5. samtycke enligt 6§ andra
stycket, och

6. administrativa uppgifter.

5. samtycke enligt 6§ andra
stycket,

6. att farmaceuten har motsatt
sig utbyte av ett forskrivet like-
medel och skidlen for det, och

7. administrativa uppgifter.

Forskrivningsorsak ska anges med en kod.

E-hélsomyndigheten ska, for det
andamal som avses i 6§ forsta
stycket 10, till Tandvérds- och
lakemedelsformansverket lamna ut
administrativa uppgifter, uppgifter
om inkdpsdag, vara, maingd,
kostnad och kostnadsreducering
enligt lagen (2002:160) om léke-
medelsformaner m.m. redovisade
per 0ppenvardsapotek.

18§°

E-hdlsomyndigheten ska, for det
dndamal som avses i 6§ forsta
stycket 10, till Tandvards- och
lakemedelsformansverket lamna ut
administrativa uppgifter, uppgifter
om inkdpsdag, vara, maingd,
kostnad och kostnadsreducering
enligt lagen (2002:160) om ldke-
medelsformaner m.m., uppgifier
om att farmaceut har motsatt sig
utbyte enligt 21 § tredje stycket 2
lagen om ldikemedelsformdner
m.m. och skdilen for det, redo-
visade per 6ppenvéardsapotek.

Denna lag trider i kraft den 1 januari 2015.

! Senaste lydelse 2010:411.
% Senaste lydelse 2013:1021.
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3 Arendet och dess beredning

Den 16 juni 2011 beslutade regeringen att tillkalla en sdrskild utredare
med uppdrag att gora en Oversyn av vissa fragor som ror prissittning,
tillgénglighet och marknadsforutséttningar inom lédkemedels- och
apoteksomradet. (dir. 2011:55). Utredningen har antagit namnet Like-
medels- och apoteksutredningen (S 2011:07).

Den 22 september 2011 beslutade regeringen om ett tilliggsdirektiv till
utredningen (dir. 2011:82). Enligt tillaggsdirektivet skulle den sérskilda
utredaren gbra en Gversyn av prissittningen av originallikemedel utan
generisk konkurrens och vissa vriga fragor. I utredarens uppdrag ingick
inte att se Over prissittningen av det generiska sortimentet eller fore-
skrifterna om utbytet av likemedel i lagen (2002:160) om likemedels-
formaner m.m. Utredaren skulle lamna forslag till en langsiktigt hallbar
prismodell for originallikemedel utan generisk konkurrens som kan méta
de vixande utmaningarna pa ldkemedelsomradet.

Den 14 juni 2012 beslutade regeringen om ytterligare ett tilliggs-
direktiv till utredningen. Enligt tilliggsdirektivet utvidgades uppdraget
och det stod den sérskilda utredaren fritt att &ven ldmna forslag som ror
prissittning av generiska likemedel eller som ror foreskrifterna om
utbytet av ldkemedel i lagen (2002:160) om ldkemedelsforménerna m.m.
Regeringen forldngde ocksa utredningens uppdrag. De delar som ror
prisséttning pa ldkemedel utan generisk konkurrens, skyldighet att
leverera och tillhandahalla likemedel och ddrmed forknippade fragor om
generiska likemedel skulle redovisas senast den 1 november 2012.

Utredningen 6verlamnade i oktober 2012 sitt delbetinkande Pris, till-
gang och service — fortsatt utveckling av ldkemedels- och apoteks-
marknaden (SOU 2012:75). Delbetéinkandet behandlar fragor om pris-
sattning, leverans- och tillhandahallandeskyldighet och vissa Ovriga
fragor av betydelse for Oppenvardsapotekens verksamhet.

En sammanfattning av delbetéinkandet i nu aktuellt hdnseende finns i
bilaga 1. Betinkandets forfattningsforslag i nu aktuellt hdnseende finns i
bilaga 2. Betinkandet har remissbehandlats. En forteckning 6ver remiss-
instanserna finns i bilaga 3. En sammanstillning av remissvaren finns
tillgénglig 1 Socialdepartementet (S2012/7587/FS).

Socialdepartementet har déarutdver utarbetat en promemoria om en
utvecklad takprismodell for vissa éldre lidkemedel och krav pa laga kraft
av beslut om sanktionsavgifter (S2013/6586/FS). Promemorian, inkl.
forfattningsforslag, finns i bilaga 4. I oktober 2013 holls ett remissmdte
om innehallet i promemorian. En forteckning ver de instanser som var
nirvarande vid remissmotet eller ldmnat skriftliga synpunkter finns i
bilaga 5. Socialdepartementet har darutdver haft underhandskontakter
med Foreningen for generiska lakemedel vad giller forslaget i avsnitt 8.9
om en tillhandlahallandeskyldighet och sanktionsavgifter inom utbytes-
systemet. En sammanstillning av de synpunkter som framkommit finns
tillgénglig 1 Socialdepartementet (S2013/6586/FS).



4 Bakgrund

4.1 Lakemedelskostnader

De svenska ldkemedelskostnaderna uppgar till cirka 36 miljarder kronor
arligen. Detta omfattar likemedel i sjukvarden, det som forskrivs pa
recept samt receptfria ldkemedel. Lakemedelskostnaderna tacker ersétt-
ningen till ldkemedelstillverkarna for forskning och utveckling av nya
lakemedel, tillverkning av ldkemedel, distribution av likemedel samt
erséttning for apotekssystemet, i syfte att fa god tillgédnglighet och god
farmaceutisk radgivning.

I hélso- och sjukvéardslagen (1982:763) slés fast att hela befolkningen
ska ha tillgang till god vard pé lika villkor, vilket ocksd dr grunden for
hur den svenska sjukvarden ska bedrivas. Det &r sjukvardshuvudménnens
ansvar att sékerstélla att s& sker. Lakemedel ar en sjédlvklar del av varden
och tillgdngen till effektiva ldkemedel en forutséttning for att kunna
bedriva en modern hilso- och sjukvard. Snabb medicinsk utveckling har
successivt 0kat nyttan av ldkemedel for patient och sjukvard. Sambhéllets
mojligheter att finansiera likemedel &r dock inte obegridnsade, vilket
understryker vikten av tydliga prioriteringar och storsta mojliga kost-
nadseffektivitet.

Lakemedelskostnadernas storlek bestdms dels av demografi, hélsolage,
medicinska beddmningar och tillgéng till likemedel, dels av vilka priser
som betalas och hur ladkemedlen kdps in.

De totala likemedelskostnaderna okade kraftigt under ett antal ér,
framfor allt under 1990-talet. Okningstakten har emellertid avtagit och
har under de senaste dren varit marginell. En forklaring ar att nya dyra
lakemedel endast anvinds i begrdnsad omfattning. En annan viktig for-
klaring ar att patentutgdngar for flera storséljande produkter dppnat for
generisk konkurrens och utbyte till kopior med ligre kostnad.

Den medicinska utvecklingen innebdr allt béttre behandlingsmojlig-
heter for allt fler individer i allt hogre éldrar. En av de stora
utmaningarna pa likemedelsomradet dr hur det offentliga ska ha rad att
finansiera nya kostsamma likemedel. Som exempel kan ndmnas biolo-
giska likemedel, som dr den grupp av likemedel som har den storsta
volymtillvéxten for ndrvarande.

Lakemedelsindustrin i Sverige investerar arligen i storleksordningen
13 miljarder kronor pé forskning och utveckling av ldkemedel. Att forska
fram nya lakemedel &r en 14ng och kostsam process. Det uppges ta tio till
tolv ar och genomsnittskostnaden dr i storleksordningen 1,3 miljarder
USD.

4.2 Prisséttning av ldkemedel

Dagens virdebaserade subventionsbeslut enligt svensk tillimpning
medger en relativt hog betalningsvilja for innovativa likemedel. Genom
att basera subventionsbeslutet pd kostnadseffektivitetsbeddmning séker-
stdlls att &ven mycket dyra ldkemedel kan anvédndas i varden, under for-
utsittning att priset motsvaras av virde genom forbéttrad hélsa. Pa sa sitt
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stodjer den vdrdebaserade modellen forskning och utveckling av nya
kostnadseffektiva likemedelsterapier. Hog betalningsvilja genom varde-
baserat subventionsbeslut for nya produkter gor att Sverige beddms fort-
satt vara en attraktiv marknad for tidig introduktion av nya ldkemedel.

Prismodellen maste emellertid ocksé stodja upptaget och anvindningen
av nya innovativa produkter dven efter det att det befunnits kostnads-
effektiva. For att detta ska kunna ske effektivt krdvs att bedomningar av
kostnadseffektivitet och prisséttning integreras i ett storre sammanhang.

Inom ramen for den nationella ldkemedelsstrategin pagér nu ett projekt
med syfte att skapa en nationell introduktionsprocess av ldkemedel.
Prismodellen och bedémningar av kostnadseffektivitet baserat pa tidiga
uppfoéljningar bor ses som naturliga moment i en sddan process och utgor
viktiga beslutsunderlag som kan bidra till god lakemedelsanviandning.

Ett mycket kostsamt ldkemedel kan vara kostnadseffektivt for en be-
gransad behandlingsgrupp. Allt for hoga priser innebér dock att patient-
grupper inte kan beredas tillgéng till befintliga behandlingar. Darfor &r
det av storsta vikt att soka uppnd sd formanliga priser som mojligt. En
utvecklad prismodell ska ge sjukvardshuvudménnen béttre forutsétt-
ningar att mdta de utmaningar som introduktion av nya och allt fler
mycket dyra likemedel medfor.

En tydlig och vélordnad nationell introduktionsprocess for likemedel
starker maélséttningarna att sé tidigt som mojligt fa ut nya likemedel i
bred anvdndning samtidigt som regionala skillnader kan undvikas. En
viktig aspekt ur patientperspektivet dr vard pa lika villkor for hela be-
folkningen. Ambitionen maéste vara att alla patienter kan erbjudas
likvéardig véard oavsett landstingstillhdrighet.

Ytterligare en patientaspekt ir tillgangen till likemedel. Oppenvards-
apoteken utgér en forldngd arm av sjukvarden genom distribution av
lakemedel och farmaceutisk rddgivning till patienten.

Tillgédngliga underlag tyder pa vissa procentuella fordndringar av
andelen kunder som far sina likemedel vid forsta besoket pa apoteket.
Bland konsumenter finns en upplevelse av forsdmrad direktexpedierings-
grad.

4.3 Tillganglighet till 1akemedel

Direktexpedieringsgraden dr vidare ldgre for de patienter som motsatter
sig generiskt utbyte, d& apoteken i stor utstrdckning méste anpassa sina
lager efter detta regelverk. Problemet med att inte fa ldkemedlet
direktexpedierat blir av naturliga skil storre for personer som har svarig-
heter att forflytta sig, t.ex. ménga dldre och personer med funktions-
nedsittning. For den som har ett akut behov av ett ldkemedel &r det ocksé
ett storre problem att inte kunna hdmta ut lakemedlet direkt &n om man
har mdjlighet att vénta eller bestélla ldkemedlet i god tid.

Apotek som drivs av mindre aktorer kan ha svarare att halla stora lager
och att ha dyra ldkemedel i lager pa grund av den kapitalbindning som
det innebér. Villkor for returnering av likemedel till leverantéren kan
ocksa paverka mojligheterna eller viljan att halla framfor allt dyra och
ovanliga ldkemedel i lager.



Orsaken till att ett lakemedel inte kan expedieras kan ocksé vara att det
ar restnoterat hos partihandeln eller tillverkaren. Detta intrdffar bade
betrdffande originallikemedel och generika och kan ha olika orsaker,
t.ex. problem i samband med tillverkningen. Det finns ingen statistik som
tydligt visar att denna typ av problem dkat i Sverige. Fragan har dock
uppmirksammats i flera andra europeiska ldander och det finns
indikationer pa att det dr en 6kande trend &ven i Sverige. Som exempel
kan ndmnas att Apoteket AB noterat en kraftig 6kning av antalet rest-
noteringar som publiceras pa foretagets intrandt fran ar 2009 till augusti
2012.

Vid generiskt utbyte intrdffar det att kunden vill ha det forskrivna
lakemedlet expedierat i stillet for det som utsetts till periodens vara, men
att detta inte finns i lager pa apoteket. Det behover da inte vara fraga om
att apoteket brister i sin tillhandahallandeskyldighet, men kan uppfattas
sd av kunden. Finns det forskrivna likemedlet inte i lager ska apoteket
bestilla det, om kunden sa 6nskar.

Regeln att dppenvérdsapoteken ska expediera ett receptbelagt like-
medel senast 24 timmar efter att det efterfrigades, om det inte finns
beaktansvirda skil, paverkas starkt av partihandelns s.k. stopptider. Det
ar den tidpunkt d& partihandeln kontaktar apotekets bestdllningssystem
och behandlar de bestillningar som lagts sedan foregdende stopptid,
normalt en gang per dygn. Foréndringar fran partihandelns sida i stopp-
tiderna paverkar starkt apotekens mdjligheter att uppfylla den s.k. 24
timmarsregeln. I samband med omregleringen forfattningsreglerades
Apoteket AB:s dittillsvarande 24-timmarspraxis och kommunicerades till
allménheten. Regleringen tycks ocksd i viss médn ha inneburit en skérp-
ning i forhallande till tidigare praxis. Detta har sannolikt lett till hdjda
forvantningar frdn konsumenternas sida.

Oppenvérdsapotekens lagerhdllning paverkas ocksd av mojligheten att
returnera ldkemedel och av kostnader for returer och kassationer. Léke-
medel och varor ska tillhandahéllas sa snart det kan ske och huvudregeln
maste vara att en efterfragad produkt ska kunna expedieras nér den efter-
frdgas av kunden. Detta &r ocksd ndgot som apotekskunderna prioriterar
hogt.

4.4 Utbytessystemet for generiska ldkemedel

Generiskt utbyte pa apotek infordes ar 2002 och fordndrades pé nagra
punkter i samband med omregleringen av apoteksmarknaden ar 2009.
Systemet for generiskt utbyte omfattar produkter som av Likemedels-
verket har beddmts vara utbytbara. Dagens system innebér att Tandvards-
och ldkemedelsformansverket (TLV) varje méanad utser en s.k. periodens
vara, dvs. den produkt i en s.k. forpackningsstorleksgrupp som har lagst
pris. Det dr denna vara som ska expedieras av apoteken under kommande
forséljningsperiod, oavsett vilken produkt som forskrivits i en utbytes-
grupp. Den forskrivande ldkaren kan emellertid motsitta sig utbyte om
det finns medicinska skiil for detta. Det anges pa receptet. Aven apoteken
har rétt att mot bakgrund av en farmaceutisk beddmning motsétta sig
utbyte och expediera en annan vara dn periodens. Patienten kan ocksa
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motsitta sig utbyte, men far da betala mellanskillnaden mellan det for-
skrivna ldkemedlet och periodens vara. Den patient som viljer ett annat
utbytbart lakemedel 4n periodens vara fér sta for hela kostnaden sjilv.

Dagens generikasystem ger en stark prispress inom utbytesgrupperna
och levererar stora besparingar. De svenska generikapriserna &r bland de
lagsta i Europa och systemet genererar besparingar pé cirka 8 miljarder
kronor per & som gar direkt till det offentliga. Lagre priser kommer
patienter till del genom att det blir kostnadseffektivt att behandla fler
patienter. Den behandling av patienter som &r 2010 medférde en kostnad
av drygt 4 miljarder kronor, skulle till de priser som rddde innan generisk
konkurrens uppstod inneburit en kostnad pa dver 12 miljarder kronor. De
laga generikapriserna tillsammans med en hog grad av generika-
penetration ar en av de viktigaste faktorerna for storleken pa de totala
lakemedelskostnaderna. Ett effektivt utbytessystem kréver att enskilda
Oppenvardsapotek foljer regelverket.

Ur ett patientperspektiv finns det emellertid nackdelar med systemet.
Kritik har riktats mot systemet for att det for vissa patienter, framst dldre
och personer med flera likemedel, skapar problem nér ett tidigare ként
lakemedel byts mot ett annat. Detta kan i vissa fall leda till fel-
medicinering.

Fran apoteksledet argumenteras for att de manadsvisa bytena fran en
till en annan s.k. periodens vara driver hanterings- och logistikkostnader.
Apoteksbranschen hdavdar ocksa att utbytessystemet dr en orsak till bris-
tande tillgang for kunderna.

5 Gallande ratt

5.1 Hailso- och sjukvardslagen

Med hélso- och sjukvard avses enligt 1§ hélso- och sjukvardslagen
(1982:763, HSL) framst atgdrder for att medicinskt forebygga, utreda och
behandla sjukdomar och skador.

Enligt 2 § HSL &r maélet for hélso- och sjukvarden en god hélsa och en
véard pé lika villkor for hela befolkningen. Varden ska ges med respekt
for alla ménniskors lika virde och for den enskilda médnniskans vérdig-
het. Den som har det storsta behovet av hilso- och sjukvard ska ges
foretrade till vrden. Hélso- och sjukvérden ska enligt 2 a § HSL be-
drivas sé att den uppfyller kraven pa en god vard. Detta innebér bl.a. att
den sérskilt ska vara av god kvalitet med en god hygienisk standard och
tillgodose patientens behov av trygghet i varden och behandlingen. Den
ska ocksd vara latt tillgédnglig. Enligt 2 b § HSL ska patienten ges
individuellt anpassad information om bl.a. sitt hélsotillstdind och de
metoder for undersokning, vard och behandling som finns.

Varje landsting ska enligt 3 § HSL erbjuda en god hilso- och sjukvard,
huvudsakligen &t dem som &r bosatta inom landstinget. For hélso- och
sjukvérd som kriver intagning i vardinrdttning ska det enligt 5 § HSL
finnas sjukhus. Vard som ges under intagning bendmns sluten vard.
Annan hélso- och sjukvard bendmns 6ppen vard.



Nir det finns flera behandlingsalternativ som stér i dverensstimmelse
med vetenskap och beprovad erfarenhet ska landstinget enligt 3 a § ge
patienten mojlighet att vélja det alternativ som han eller hon foredrar.
Landstinget ska ge patienten den valda behandlingen om det med hénsyn
till den aktuella sjukdomen eller skadan och till kostnaderna f6r behand-
lingen framstér som befogat.

5.2 Likemedelslagen

Lakemedelslagen (1992:859) innehéller de grundldggande bestdm-
melserna om ldkemedel. Syftet med lagen &r att virna om den enskilda
konsumentens intressen och sikerstilla att ladkemedlen &r sdkra, effektiva
och av god kvalitet.

Enligt lagen ska ldkemedel vara av god kvalitet och dndamalsenliga.
Ett lakemedel 4r dndamélsenligt om det ar verksamt for sitt &ndamal och
vid normal anvindning inte har skadeverkningar som stir i miss-
forhéallande till den avsedda effekten. Ett likemedel ska vidare vara full-
stindigt deklarerat, ha godtagbar och sérskiljande benimning samt vara
forsett med tydlig markning. Om ett lakemedel uppfyller dessa krav ska
det godkdnnas for forséljning.

Det dr Lakemedelsverket som provar fragor om godkdnnande och om
erkdnnande av ett godkdnnande som har meddelats i en annan medlems-
stat 1 Europeiska unionen. Ett ldkemedel far séljas forst sedan det god-
kénts for forsdljning (nationellt godkdnnande), eller sedan ett god-
kdnnande som har meddelats i en annan stat 1 EES, har erkénts hér i
landet (0msesidigt erkdnnande). For ldkemedel som har godkénts enligt
den s.k. centraliserade proceduren enligt férordning 726/2004/EG géller
godkinnandet for forsiljning i hela EU.

Med tillverkning avses framstillning, forpackning eller ompackning av
lakemedel, mellanprodukter eller av aktiva substanser. Tillverkning ska
dga rum i dndamalsenliga lokaler och utforas med hjilp av andamélsenlig
utrustning och dven i dvrigt ske i enlighet med god tillverkningssed. En
sakkunnig ska se till att kraven pa ldkemedlens och mellanprodukternas
kvalitet och sékerhet uppfylls.

Yrkesmissig tillverkning av likemedel och mellanprodukter far be-
drivas endast av den som har Likemedelsverkets tillstind. Utan sadant
tillstand far ldkemedel for ett visst tillfille (extempore) tillverkas pa
Oppenvardsapotek och sjukhusapotek.

Den som yrkesmadssigt tillverkar, importerar, siljer, transporterar, for-
varar eller pa annat sétt yrkesmissigt hanterar lakemedel ska vidta de
atgirder och i Ovrigt iaktta sddan forsiktighet som behdvs for att hindra
att lakemedlen skadar ménniskor, egendom eller miljé samt se till att
lakemedlens kvalitet inte forsédmras.

Det ar Lakemedelsverket som, nér ett godkdnnande for forsiljning ut-
fardas, bestimmer om ldkemedlet ska klassificeras som receptbelagt
lakemedel eller receptfritt lakemedel. Nar ett godkdnnande for forsalj-
ning har beviljats ska Likemedelsverket besluta om lakemedlet dr utbyt-
bart mot annat likemedel. Ett lakemedel &r utbytbart endast mot sadant
lakemedel som kan anses utgdra en likvdrdig produkt. Det dr inte
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nirmare angivet i forfattning eller forarbeten under vilka forutséttningar
ett lakemedel ska anses likvardigt med ett annat. Enligt praxis foreligger
som regel utbytbarhet om likemedlen innehéller samma aktiva bestands-
delar, samma mingd av de aktiva bestdndsdelarna samt har samma
beredningsform (prop. 2006/07:78 s. 26). Vidare aterfinns i lagen bl.a.
bestimmelser om méirkning och marknadsforing av lakemedel.
Lakemedelsverket har tillsyn over efterlevnaden av likemedelslagen
samt av de foreskrifter och villkor som har meddelats med stod av lagen.

5.3 Lagen om receptregister

Enligt lagen (1996:1156) om receptregister far E-hdlsomyndigheten fran
och med den 1 januari 2014 for vissa dndamél med hjélp av automatisk
databehandling fora ett register (receptregister) over forskrivningar av
lakemedel och andra varor f6r ménniskor.

Personuppgiftslagen (1998:204) giller for behandling av person-
uppgifter i receptregistret, om inte annat foljer av lagen eller foreskrifter
som meddelas i anslutning till den.

Andamalet med receptregistret ir visentligen att samla in uppgifter for
att sedan redovisa urval av uppgifter till olika mottagare, som i sin tur
anvander uppgifterna pa olika sétt. Det som regleras i lagen om recept-
register ar hur uppgifterna ska hanteras sa ldnge de finns i receptregistret
hos E-hdlsomyndigheten och vad som ér tilldtet i friga om vidarere-
dovisning till andra register. Hur uppgifterna far behandlas hos mot-
tagarna regleras genom de foreskrifter som géller for mottagarnas verk-
sambhet.

Behandling av personuppgifter som ar tillaten enligt lagen far utforas
dven om den enskilde motsétter sig behandlingen. Behandling av person-
uppgifter som inte &r tilliten enligt lagen far &nda utforas, om den en-
skilde har ldmnat ett uttryckligt samtycke till behandlingen.

Receptregistret far anvdndas for bl.a. expediering av likemedel och
andra varor som forskrivits, registrering av underlaget for tillimpningen
av bestimmelserna om likemedelsformaner vid kop av lidkemedel m.m.
(hogkostnadsskyddet), debiteringen till landstingen, registrering och
redovisning till landstingen av uppgifter for ekonomisk och medicinsk
uppfoljning samt for framstillning av statistik samt ekonomisk uppfolj-
ning och framstéllning av statistik hos E-hdlsomyndigheten.

Receptregistret far, i den utstrdckning som behdvs for registerdindamal,
innehélla vissa uppgifter som kan hénforas till enskilda personer. Det
handlar om uppgifter om inkdpsdag, vara, méngd, dosering, kostnad och
kostnadsreducering enligt lagen om likemedelsformaner m.m. Patientens
namn, personnummer och folkbokféringsort samt postnumret i patientens
bostadsadress far ocksa registreras. Vidare far uppgift om forskrivares
namn, yrke, specialitet, arbetsplats och arbetsplatskod samt, savitt avser
lakares och tandldkares forskrivning av narkotiska lékemedel, for-
skrivarkod foras till registret. Nér patientens samtycke till registreringen
har inhdmtats far uppgift om detta ocksa registreras. Registret far ocksa
innehélla administrativa uppgifter. Slutligen far registret innehélla upp-
gift om forskrivningsorsak. Sddan ska alltid anges med kod.



Vid personuppgiftsbehandling for de olika dndamélen finns det
restriktioner betrdffande vilka atgidrder som far vidtas, framfor allt i
vilken utstrackning uppgifter som kan hianforas till en enskild person far
behandlas.

54 Lagen om likemedelsformaner m.m.

I lagen om lakemedelsformaner m.m. (2002:160) finns bestimmelser om
lakemedelsforméner, prisreglering av varor som ingér i formanerna och
andra ddrmed sammanhéngande fragor.

5.4.1 Hogkostnadsskyddet

Forméanstrappan

Med ldkemedelsforméner avses enligt 5 § lagen (2002:160) om ldke-
medelsforméner m.m. ett skydd mot hoga kostnader vid inkdp av for-
mansberittigade varor. Forménerna innebdr en reducering av den
enskildes kostnader for sadana varor, ett s.k. hogkostnadsskydd.

Kostnadsreduceringen berdknas pd den sammanlagda kostnaden for
varor som den formansberittigade koper under ett &r rdknat fran det
forsta inkopstillfillet. Reduceringen ldamnas vid varje inkopstillfille pa
grundval av den sammanlagda kostnaden for de dittills och vid tillfallet
inkdpta varorna.

Den formansberittigade ska under ettarsperioden sammanlagt inte
betala mer dn ett belopp som motsvarar 0,05 génger prisbasbeloppet
enligt 2 kap. 6 och 7 §§ socialforsdkringsbalken, avrundat nedét till
niarmaste femtiotal kronor (kostnadstaket).

Sa linge den sammanlagda kostnaden inte Overstiger ett belopp som
motsvarar 0,5 ganger kostnadstaket limnas ingen kostnadsreducering.
Nér den sammanlagda kostnaden &verstiger detta belopp, utgdr kostnads-
reduceringen

1. 50 procent av den del som &verstiger 0,5 ganger men inte 0,954
génger kostnadstaket,

2. 75 procent av den del som Overstiger 0,954 génger men inte 1,773
génger kostnadstaket,

3. 90 procent av den del som Overstiger 1,773 ganger men inte 2,454
ganger kostnadstaket.

Nér den sammanlagda kostnaden Overstiger ett belopp som motsvarar
2,454 ganger kostnadstaket dr den formansberéttigade befriad fran att
betala ytterligare kostnader under den resterande delen av ettarsperioden.

Har en forélder eller fordldrar gemensamt flera barn under 18 ar i sin
vard, tillimpas kostnadsreduceringen gemensamt for barnen.

Kostnadsreducering géller under ett ar rdknat fran forsta inkopstillfallet
aven for barn som under denna tid fyller 18 ar. Med fordlder avses dven
fosterfordlder. Som fordlder rdknas dven den som en fordlder stadig-
varande sammanbor med och som &r eller har varit gift eller har eller har
haft barn med foréldern.
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Forutsittning for kostnadsreducering

En forutsittning for kostnadsreducering ar att likemedlet eller varan har
forskrivits for ménniskor av ldkare, tandldkare, sjukskoterska, barn-
morska eller legitimerad tandhygienist i syfte att forebygga, pavisa,
lindra eller bota sjukdom eller symtom pa sjukdom eller i likartat syfte.
Det kravs ocksé att receptet dr forsett med en kod som identifierar den
arbetsplats som receptutfiardaren tjénstgor vid (arbetsplatskod). Alla som
har en arbetsplats och ar behdoriga att forskriva ldkemedel eller sadana
varor som avses i 18 § 2 och 3 i lagen om ldkemedelsforméner m.m. har
ritt att f4 en sddan kod (4 § forordningen (2002:687) om lidkemedels-
forméner m.m.).

Av 2 § forordningen om ldkemedelsforméner m.m. framgér att like-
medelsformanerna som regel inte far avse storre miangd likemedel eller
andra varor dn som motsvarar det berdknade behovet for 90 dagar eller,
om ldmplig forpackningsstorlek for 90 dagar saknas, ndrmast storre for-
packning. Ett lidkemedel eller en annan vara som har forskrivits far inte
forskrivas pa nytt sa lange forskrivningen fortfarande &r giltig, om syftet
enbart dr att fa ldkemedlet eller varan utldmnat pa forménligare villkor.

54.2 Vilka liikemedel kan ingi i
likemedelsformanerna?

Likemedel och varor

Det &r endast likemedel som enligt ldkemedelslagen (1992:859) ar av-
sedda att tillféras ménniskor, dvs. inte djur, som omfattas av lakemedels-
formanerna. Dessutom kan vissa varor som avses i 18 § lagen om ldke-
medelsformaner m.m. ingé i férmanerna.

Av 15 § lagen om likemedelsforméner m.m. framgar att det ar recept-
belagda ldkemedel som kan omfattas av forménerna. Med receptbelagt
lakemedel avses ldkemedel som ldmnas ut fran 6ppenvardsapotek endast
mot recept eller rekvisition. Med recept avses forskrivning av lakemedel
eller teknisk sprit for enskild anvéndare. Med rekvisition avses bestill-
ning av likemedel eller teknisk sprit fran 6ppenvardsapotek (1 kap. 3 §
LVFS 2009:13). Med receptfritt likemedel avses foljaktligen lakemedel
som féar lamnas ut fran apotek utan att det forskrivits pa recept eller att
rekvisition foreligger (2 § LFNFS 2003:2).

Receptfria liikemedel

Huvudregeln ar att endast receptbelagda likemedel kan ingéd i ldke-
medelsformanerna. Med stod av bemyndigandet i 17 § lagen (2002:160)
om ldkemedelsformaner m.m. och 5§ forordningen (2002:687) om
lakemedelsformaner m.m. har Tandvards- och likemedelsformansverket
(TLV) meddelat foreskrifter om att vissa receptfria lakemedel far inga i
forménerna, se Likemedelsformansndmndens foreskrifter (LFNFS
2003:2) om receptfria lidkemedel enligt lagen (2002:160) om likemedels-
formaner m.m. Ett receptfritt 1ikemedel far inga i lakemedelsforméanerna
endast om TLV har fattat beslut om detta och faststillt forsdljningspris
for lakemedlet. Receptfria ldkemedel kan ingé i formanerna enligt samma
kriterier som receptbelagda likemedel. Lakemedel for rokavvénjning,



naturlikemedel och vissa utvértes likemedel som é&r godkdnda av
Lakemedelsverket kan dock inte ingé i formanerna.

5.4.3 Prisséittning

Inkopspris och forséljningspris

Av 7 § lagen (2002:160) om ldakemedelsformaner m.m. framgér att TLV
ska besluta om ett likemedel eller en vara ska ingd i likemedels-
formanerna och faststélla inkopspris och forséljningspris som ska
tillimpas av Oppenvardsapoteken. I 7 a och 7 b §§ finns bestimmelser
om nér oppenvardsapoteken far anvénda andra 4n de av TLV:s faststillda
priserna. Oppenvérdsapoteken fir kopa in likemedel, som inte ir utbyt-
bara mot generiska ldkemedel, till priser som understiger det inkdpspris
som Tandvards- och likemedelsformansverket har faststéllt och far kdpa
in och silja parallellimporterade 1&kemedel som dr utbytbara enligt 21 §
forsta stycket, dvs. nér det inte finns generisk konkurrens, till priser som
understiger de faststillda priserna.

TLV har i sina foreskrifter (TLVFS 2009:3) om handelsmarginal for
lakemedel andra varor som ingér i likemedelsforménerna angett hur
inkdpspris och forsdljningspris ska faststdllas. TLV beslutar endast
huruvida de av bolagen ansokta priserna ska faststéllas. Vid avslag anger
TLV saledes inte vilket pris som skulle godtas. TLV bedémer om ldke-
medlet ar kostnadseffektivt till de begérda priserna.

I TLVFS (2009:3) anges att med apotekens inkdpspris avses det pris
som TLV har beslutat att 6ppenvardsapoteken féar kopa in lakemedel och
varor for. Priset inkluderar leveranskostnader till det enskilda Gppen-
vardsapoteket. Med apotekens forsdljningspris avses apotekens inkOps-
pris med tilldigg for handelsmarginalen. Med handelsmarginal avses
skillnaden mellan forséljningspris och inkdpspris for ett likemedel eller
en vara som ingér i likemedelsformanerna. Handelsmarginalen bestims
utifrdn att det i inkOpspriset ingér den leverans som behdvs for att
Oppenvardsapoteken ska kunna fullgéra sin tillhandahéllandeskyldighet
och utifrén att apoteken fér returnera ett generiskt likemedel med ett
inkdpspris som Overstiger 300 kronor per forpackning. I foreskrifterna
finns sedan en formel for hur forsédljningspriset ska rdknas fram utifran
inkOpspriset.

Det finns inte nigra bestimmelser om vad som ska ingd i handels-
marginalen (ersittas genom handelsmarginalen). Av verksamhetsavtalet
mellan staten och Apoteket AB (tillkdnnagivande [2008:129] av avtal
mellan staten och Apoteket AB om bolagets verksamhet) framgick vad
som ingick i bolagets atagande och som ersattes genom handels-
marginalen, t.ex. att bolagets skulle ha ett rikstickande system for liake-
medelsforsorjning och tillhandahélla information. Vissa uppgifter, som
angavs 1 verksamhetsavtalet, har tagits over av E-hdlsomyndigheten
(statistik t.ex.) eller av andra myndigheter (Lakemedelsverket har tagit
over Giftinformationscentralen). Annat, t.ex. kravet péd ett rikstickande
system, géller inte ldngre sedan omregleringen av apoteksmarknaden.
Flera uppgifter, som reglerades i verksamhetsavtalet, regleras nu som
villkor for att bedriva apoteksverksamhet i lagen (2009:366) om handel
med ldkemedel. Det géller tex. den skyldighet att tillhandahalla
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information som nu i stéllet regleras i lagen (2009:366) om handel med
lakemedel.

Det finns sidrskilda bestimmelser om prisséttning av vissa ldkeme-
delsgrupper sasom utbytbara ldkemedel. TLV har i TLVFS 2009:4 om
prissittning av utbytbara likemedel och utbyte av lidkemedel m.m., an-
gett hur prissittningen av dessa likemedel ska ga till.

5.4.4 Kostnadsansvar for likemedelsformanerna

Kostnadsansvaret for likemedelsformanerna overfordes den 1 januari
1998 fran staten till sjukvardshuvudménnen. Samtidigt infordes ett sér-
skilt statsbidrag till landstingen for kostnaderna for ldkemedels-
forménerna (prop. 1996/ 97:27).

Enligt 22 § lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m. ersétts
kostnader for forménerna av det landsting inom vars omrdde den
beréttigade &r bosatt. Om den beréttigade inte &r bosatt inom nagot
landstings omrade finns det sérskilda regler om vilket landsting det dé &r
som dr kostnadsansvarigt. Rétten till formaner provas av det landsting
som har att svara for kostnaderna for forménerna.

Av 16 § forordningen (2002:687) om likemedelsformaner m.m. foljer
att oppenvardsapoteken har rétt att fa ersdttning av landstinget med ett
belopp som motsvarar forséljningspriset respektive den foreskrivna kost-
nadsreduceringen. Ersittningen betalas frdn och med den 1 januari till E-
hélsomyndigheten som formedlar den till dppenvéardsapoteken. Ersitt-
ningen sker i efterhand.

5.4.5 Subvention

Lagstiftning

Ett receptbelagt ldkemedel ska enligt 15 § lagen (2002:160) om lédke-
medelsformaner m.m. omfattas av ldkemedelsféorméanerna och forsélj-
ningspris ska faststdllas for 1dkemedlet under forutséttning

1. att kostnaderna for anvdndning av liakemedlet, med beaktande av
bestimmelserna i 2 § hélso- och sjukvardslagen (1982:763), framstér
som rimliga fran medicinska, humanitéra och samhillsekonomiska syn-
punkter, och

2. att det inte finns andra tillgéngliga likemedel eller behandlings-
metoder som enligt en sddan avvigning mellan avsedd effekt och skade-
verkningar som avses i 4 § likemedelslagen (1992:859) ér att bedoma
som visentligt mer &ndamaélsenliga.

TLV:s provning av subventionering och pris sker i ett sammanhang
(prop. 2001/02:63 s. 35). Bestimmelsen i 15 § lagen om ldakemedels-
forméner m.m. hénvisar till 2 § hdlso- och sjukvardslagen (HSL). I 2 §
HSL anges att malet for hélso- och sjukvarden dr en god hélsa och en
vérd pa lika villkor for hela befolkningen. Av 2 § HSL foljer ockséa den
s.k. mé@nniskovérdesprincipen, vilken innebar att viarden ska visa respekt
for alla ménniskors lika virde och for den enskilda ménniskans vérdig-
het. Aven den s kallade behovs- och solidaritetsprincipen, som regleras i
2 § andra stycket HSL, ska vdgas in vid TLV:s beddmning. Behovs- och



solidaritetsprincipen ar en grundregel for hela sjukvarden och innebér att
de som har storst behov ska ges foretrdde i varden (prop. 2001/2002:63
s. 44).

Vid provningen av om ett ldkemedel ska ingd i ldkemedelsformanerna
ska TLV bedoma om ett likemedel ar kostnadseffektivt, dvs. att kost-
naden for anvindningen av ett likemedel ska vara rimlig utifrdn medi-
cinska, humanitéra och samhéllsekonomiska aspekter. I forarbetena till
denna bestimmelse anges foljande (prop. 2001/02:63 s. 46): 1 bedom-
ningen av kostnadseffektiviteten dr det angeldget att nimnden anldgger
ett brett helhetsperspektiv. Ndmnden bor i detta sammanhang dven be-
akta jamstéilldhetsperspektivet. Bland aktérerna inom lakemedelsomradet
finns vérdefulla erfarenheter av bedomningar roérande kostnads-
effektivitet som hér kan tas tillvara. Sérskilt kan nimnas den verksamhet
som Likemedelsverket, Statens beredning for utvéirdering av medicinsk
metodik (SBU) och Socialstyrelsen bedriver inom omradet. Aven andra
aktorer dr av betydelse i detta sammanhang. Inte minst forskarvérlden
kan hir bidra med nya metoder och nya ron. I allt stérre utstrdckning
anvinds hilsoekonomiska analyser som ett led i beddmningen om en
atgdrd kan anses vara kostnadseffektiv. Denna vetenskapsgren befinner
sig visserligen dnnu i ett utvecklingsskede. Utvecklingen inom omradet
dr dock dynamisk och det finns anledning att utgd fran att hélso-
ckonomiska analyser i allt stérre utrdckning bor kunna utgora ett vérde-
fullt beslutsstod i ndmndens arbete. Kostnadseffektiviteten far i
allménhet bedomas med utgangspunkt i den kliniska dokumentation som
lakemedelstillverkaren har presenterat i samband med godkénnandet.
Néamnden har naturligtvis mdjlighet att begéra ytterligare utredning for
att belysa de aspekter som hér &r aktuella.”

I andra punkten regleras den s.k. marginalnyttan (patientnyttan).
Fragan om ett lakemedels kostnadseffektivitet och marginalnyttan hinger
ndra ihop med varandra. I forarbetena till denna bestimmelse anges
foljande (prop. 2001/02:63 s. 46 f.): ”Ett lakemedels dndamalsenlighet i
medicinskt avseende bor bedomas i relation till andra tillgdngliga ldke-
medel eller behandlingsmetoder. Andamélsenlighet utgdr ett grund-
laggande begrepp inom likemedelslagstiftningen. Ett likemedel ska
enligt lakemedelslagen (1992:859) vara av god kvalitet och vara énda-
malsenligt for att kunna godkénnas for forsdljning. Ett likemedel &r
andamalsenligt om det dr verksamt for sitt &ndamél och vid normal
anvédndning inte har skadeverkningar som stir i missforhéllande till den
avsedda effekten (4 § lakemedelslagen). Det dr lampligt att dven i detta
sammanhang anknyta till det pa ldkemedelsomradet etablerade begreppet
dndamalsenlighet. Forutom att ett lakemedel ska vara kostnadseffektivt
far det inte finnas andra tillgéngliga ldkemedel eller behandlingsmetoder
som enligt en avvidgning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som
avses i 4 § lakemedelslagen &r att bedoma som visentligt mer andamals-
enliga. Detta kriterium — som fokuserar pd den tillkommande patient-
nyttan av ett visst ldkemedel — brukar hianforas till begreppet marginal-
nytta eller marginaleffekt. Dessa begrepp har traditionellt forekommit
inom de ekonomiska vetenskapsdisciplinerna men anvidnds i 6kande
utstrackning ocksa inom hélso- och sjukvérden. Regeringen anser att det
ar lampligt att i lagen om ldkemedelsforméner m.m. — jamte det mer
allménna kriteriet om kostnadseffektivitet — uttryckligen lagfésta kriteriet
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om marginalnytta. Aven i detta sammanhang kan nimnden dra nytta
framfor allt av Liakemedelsverkets erfarenheter av bedomningar rérande
marginalnytta. Verket publicerar fortlopande s.k. ldkemedelsmonografier
for alla nya likemedel och nya anvindningsomréden for tidigare god-
kédnda ldkemedel. Monografierna innefattar bedomningar rorande
marginalnytta och innehéller uttalanden om det nya likemedlets plats i
terapiarsenalen och i vad man det tillfér ndgot nytt i jdmforelse med
befintlig terapi. Om jamforande studier saknas och sddana dr mojliga att
genomfora bor ndmnden kunna pétala for den som marknadsfor ldke-
medlet att sddana studier bor utforas. I de fall jamforbara behandlings-
alternativ saknas — t.ex. darfor att det ror sig om ett nytt likemedel som
ar avsett att behandla ett tillstind som det tidigare inte funnits nagon
behandling for — bortfaller av naturliga skél kriteriet avseende marginal-
nytta i samband med nimndens bedémning.”

I prop. 1996/97:60 Prioriteringar inom hélso- och sjukvérden slog riks-
dagen fast principer for prioritering inom svensk hilso- och sjukvérd. De
tre principer som fastslds dr ménniskovérdesprincipen, behovs- och
solidaritetsprincipen och  kostnadseffektivitetsprincipen.  Eftersom
resurserna som star till forfogande for hélso- och sjukvard ar begriansade,
sd maste prioriteringar goras, och alla behandlingar som dr medicinskt
mojliga kan inte omfattas av det offentliga atagandet. Denna prioritering
maste ske enligt transparenta principer. Risken dr annars att prioritering
dnda sker, men enligt kriterier som dr svara for utomstaende att forsta, sa
kallad ”dold prioritering”.

Den etiska plattformen ligger till grund for den sé kallade nationella
prioriteringsmodellen. Denna anvénds av Socialstyrelsen i sitt arbete med
de Nationella riktlinjerna. Aven SBU tillimpar dessa principer vid sina
utvirderingar. Flera landsting genomfor prioriteringsarbete baserat pa
den nationella modellen.

Ytterligare vigledning

Det finns inte nagra ytterligare forfattningar (oavsett normniva) utdver
15 § lagen om ldakemedelsformaner m.m. som utvecklar eller preciserar
de kriterier som TLV ska tillimpa vid prisséttnings- och subventions-
beslut. Vid tillkomsten av 15 § uttalande regeringen bl.a. féljande (prop.
2001/02:63 s. 47): ”Det ar enligt regeringens uppfattning for niarvarande
inte lampligt eller mojligt att pa lagnivd ytterligare precisera dessa
kriterier. En jadmforelse kan i detta sammanhang goras med likemedels-
lagstiftningen. I ldkemedelslagen anges att ett ldkemedel ska vara av god
kvalitet och &dndamélsenligt for att kunna godkinnas for forsiljning.
Aven dessa kriterier kan betecknas som relativt allmént hallna. Svitt
regeringen har erfarit har det dock inte framkommit nagra beaktansvérda
tillimpningssvarigheter 1 Lédkemedelsverkets drendehandliggning
rorande godkdnnande av ldkemedel. Att kriteriernas utformning medger
ett visst tolkningsutrymme kan ocksé anses vara 6nskvéirt med hénsyn till
den vetenskapliga utvecklingen pa omradet. Det bor ockséd ankomma pa
ndmnden att utarbeta verkstéllighetsforeskrifter och allmdnna rdd som
lamnar en mer detaljerad végledning i olika avseenden. I ett inlednings-
skede kommer som nyss framhéllits naturligt nog en végledande
myndighetspraxis i vdsentliga delar att saknas pé detta omrade. En sédan



praxis far i stéllet gradvis védxa fram och vinna stadga allt eftersom
ndmnden vinner erfarenheter. Det &r angelédget att internationella erfaren-
heter tas till vara i ndimndens arbete.”

Subventionsprovning for olika likemedel

Formellt sdtt géller samma principer for alla likemedel. Huruvida ett
lakemedel ska subventioneras av det allménna ska saledes provas utifran
forutsdttningarna i 15 §. Vid sidan av denna bestdmmelse har det dock
utvecklats en praxis dér subventions- och prissattningsbeslutet skiljer sig
at avseende olika lakemedelsgrupper. TLV tillimpar ett forenklat for-
farande for generiska likemedel som é&r utbytbara. En sddan ansdkan
kraver inte samma omfattande utredning som ett nytt originallikemedel.
For utbytbara likemedel behdvs darfor vanligtvis inte nagot hilso-
ekonomiskt underlag. Bedomningen av om ett ldkemedel far inga i for-
manerna eller inte baseras pa om det finns en likvdrdig produkt inom
formanerna som av Likemedelsverket bedomts vara utbytbar. Beslut om
utbytbarhet fattas av Lakemedelsverket och baseras pé en jaimforelse med
originallikemedlet. Finns den likvirdiga produkten inom férménen ska
det utbytbara likemedlet som ansokan avser ocksd omfattas av for-
manerna. Kravet &dr att priset inte dr hogre dn géllande takpris. For
parallellimporterade och parallelldistribuerade lidkemedel tillimpas
samma principer som for utbytbara ldkemedel.

5.4.6 TLV:s handliggning av beslut om pris och
subvention

Av 8 § lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. foljer att det &r
den som marknadsfor ett ldkemedel eller vara som ansdker om att ldke-
medlet eller varan ska ingd i ladkemedelsforménerna. Av 8 § ndmnda lag
foljer vidare att den sdkande ska visa att villkoren for att lakemedlet ska
ingd i1 formanerna ar uppfyllda och ldgga fram den utredning som behdvs
for att inkOpspris och forséljningspris ska kunna faststéllas. Tandvards-
och ldkemedelsforméansverket (TLV) har tagit fram en Handbok for
foretag vid ans6kan om subvention och pris.

Innan TLV meddelar beslut ska sokanden och landstingen ges tillfdlle
till overldggningar med myndigheten (9 § lagen om likemedelsforméner
m.m.). TLV kan vid sdrskilda skél besluta att ett ldkemedel ska inga i
formanerna endast for ett visst anvindningsomréade (11 § lagen om lake-
medelsformaner m.m.). Om TLYV i sitt beslut om subvention anger ndgon
begrinsning till visst anvdndningsomrade, innebir det att 1ikemedlet bara
ar subventionerat for det eller de anvidndningsomraden som angetts i
beslutet.

Darutdver har verket mojlighet att forena ett beslut med andra sirskilda
villkor som inte avser begriansningar till anvidndningsomride eller
patientgrupp, utan avser atgirder som det marknadsforande foretaget ska
vidta (11 §). Exempel pé sddana villkor &r att i marknadsforing uppge
eventuella begrdnsningar i beviljad subvention, att efter viss tid ldmna in
data om anvindning i klinisk praxis, eller att anméla ny eller &@ndrad
indikation till TLV.
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TLV fér pa eget initiativ besluta att ett ldkemedel eller en vara inte
langre ska ingd i forménerna (10 §). P& begéran av den som marknadsfor
ett ldkemedel eller en vara ska TLV besluta att ldkemedlet eller varan
inte langre ska ingd i ldkemedelsforménerna (12 §). En fraga om éndring
av ett tidigare faststéllt forsdljningspris far, forutom pa eget initiativ av
TLV, tas upp av myndigheten pé begiran av den som marknadsfor lake-
medlet eller varan eller av ett landsting. Den som begér dndringen har
ratt till overldggningar med myndigheten (13 §).

Bestammelser om TLV:s handldggning finns framfor allt i forord-
ningen (2002:687) om ldkemedelsformédner m.m. TLV ska meddela
beslut inom 180 dagar frén det att en fullstindig ans6kan om att ett lake-
medel eller vara ska inga i formanerna kom in till myndigheten. Ett be-
slut om hdjning av ett tidigare faststillt forsdljningspris ska som regel
meddelas inom 90 dagar fran det att ansdkan kom in till myndigheten.
Om inte ndgot beslut har meddelats inom den tid som anges har
sokanden ritt att verkstilla den begirda prishdjningen fullt ut. Ett beslut
om sidnkning av ett forsdljningspris ska meddelas sa snart det dr mojligt.

TLV ska offentliggdra en forteckning 6ver de likemedel som ingar i
lakemedelsformanerna samt uppgifter om vilka priser som far tas ut for
dessa produkter. Denna forteckning och dessa uppgifter ska minst en
gang per ar dverldmnas till Europeiska unionens kommission.

TLV:s beslut géller omedelbart (27 §). Skrivningen infordes for att
gora besparingar i friga om ldkemedel som ska uttrdda ur forménen.
Bestimmelsen omfattar dock samtliga beslut enligt lagen (se prop.
2006/07:78 s 351).

5.5 Utbyte av ldkemedel

I 21§ lagen (2002:160) om ldkemedelsforméner m.m. finns bestdm-
melser om s.k. generiskt utbyte for ldkemedel som omfattas av lake-
medelsférmanerna.

Om ett ldkemedel som inte dr ett generiskt ldkemedel ingéar i ldke-
medelsformanerna och har forskrivits, och det enbart finns parallel-
limporterade likemedel som dr utbytbara mot det ldkemedlet, ska ett
Oppenvardsapotek enligt 21 § forsta stycket byta ut det forskrivna like-
medlet mot ett tillgdngligt parallellimporterat lakemedel med lagre fast-
stallt forséljningspris. Vilken produkt som ska anses som “tillgénglig”
och som dppenvardsapoteken ska byta till bestims av TLV och regleras i
Tandvards- och likemedelsforménsverkets foreskrifter och allminna réd
om prisséttning av utbytbara ldkemedel och utbyte av likemedel m.m..
Med parallellimport avses inforsel till Sverige fran ett land inom Euro-
peiska ekonomiska samarbetsomradet (EES) av ett likemedel som é&r
godkint f60r forsdljning i Sverige och i utforsellandet men dér inférseln
skots av annan dn tillverkaren/innehavaren av godkénnandet for forsélj-
ning. EES-linderna bestdr i dag av alla EUs medlemsstater,
Liechtenstein, Norge och Island. Med parallellimport avses enligt nu-
varande tillimpning av lagen &ven parallelldistribution. Parallell-
distribution avser distribution av lidkemedel som godkints centralt av den
Europeiska lakemedelsmyndigheten for hela EU/EES, enligt forordning



726/2004/EG men ddr inforseln sker av annan aktor an till-
verkaren/innehavaren av godkénnandet for forséljning. Ett centralt god-
kinnande av ett lakemedel géller i hela EU/EES.

Ett ldkemedel som har forskrivits ska, enligt 21 § andra stycket, av
Oppenvardsapoteken bytas ut mot det tillgéingliga likemedel som har
lagst faststéllt forséljningspris. Det ldkemedel som har lagst forséljnings-
pris under en viss méanad brukar kallas for periodens vara. Tandvards-
och likemedelformansverket publicerar pd sin hemsida vilket likemedel
som uppnar status som periodens vara. Det dr Likemedelsverket som
beslutar om vilka likemedel som ska anses utbytbara, se 81§ like-
medelslagen (1992:859). Ett ldkemedel ar utbytbart endast mot sédant
lakemedel som kan anses utgora en likvérdig produkt.

Skyldigheten for apoteken att byta ut likemedel géller bara om de
undantag som anges i tredje stycket inte ar tillimpliga. En forskrivare
kan motsitta sig utbyte genom att ange det pa receptet. Patienten kan
motsétta sig utbyte nir han eller hon hdmtar ut lakemedlet, men behdver
da betala eventuell prisskillnad upp till det forskrivna likemedlet for att
fd det forskrivna ldkemedlet. Patienten kan ockséd vilja att himta ut ett
annat likemedel som har bedomts vara utbytbart men behdver dé betala
hela kostnaden for detta.

5.6 Lakemedel utanfor formanerna och
specialregleringar

For receptfria och receptbelagda likemedel utanfor formanssystemet
samt for ldkemedel for djur betalar den enskilde hela kostnaden for
lakemedlet.

Det finns vissa ldkemedel som &r kostnadsfria for den enskilde. Av 4 §
lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m. framgér att sérskilda
bestimmelser om kostnadsfria likemedel géller for dem som far sluten
vard enligt 5 § HSL (dvs. vard som kriver intagning pa sjukhus), den
som &tnjuter hemsjukvard som avses i 3 e eller 18 d § HSL och for den
som bor i sddan sérskild boendeform som avses i 18 d § samma lag. 1
3 e § HSL anges att landstinget far erbjuda den som far héilso- och sjuk-
vard i hemmet (hemsjukvérd) ldkemedel utan kostnad. Av 18 d § HSL
framgér att landstinget pa framstillan av en kommun far erbjuda de som
bor 1 sdrskild boendeform eller far hemsjukvérd kostnadsfria ldkemedel
fran s.k. lakemedelsforrad.

Av 19 § lagen om ldkemedelsforméner m.m. framgar att forbruknings-
artiklar som behovs for att tillfora kroppen ett lakemedel eller for egen-
kontroll av medicinering, ska tillhandahéllas kostnadsfritt om de pa
grund av sjukdom forskrivs av ldkare eller tandldkare eller av nigon
annan som Socialstyrelsen har forklarat behdrig att gora detta. Dessa
varor kan ingd i forménerna (5 § lagen om likemedelsformaner m.m.).

I 20 § lagen om likemedelsformaner m.m. anges att om regeringen
foreskriver det, har den som &r under 16 ar ritt till reducering av sina
kostnader for inkop av sddana livsmedel for sdrskilda niringsdndamal
som forskrivits av ldkare med det belopp som vid varje inkopstillfille
Overstiger 120 kronor.
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Enligt 7 kap. 1 § smittskyddslagen (2004:168) &r likemedel som har
forskrivits av ldkare mot allménfarlig sjukdom och som ldkaren bedomer
minskar risken for smittspridning, kostnadsfria for patienten. Det &r
landstinget som svarar for dessa kostnader (7 kap. 4 § nimnda lag).

5.7 Lagen om handel med likemedel

I lagen (2009:366) om handel med likemedel finns bl.a. bestimmelser
om detaljhandel med ldkemedel till konsument och partihandel med
lakemedel. Sedan den 1 mars 2013 finns dven bestimmelser om for-
medling av humanlédkemedel. Med formedling avses all verksamhet som
dr knuten till kop eller forséljning av humanldakemedel och som utfors av
en mellanhand. Det omfattar inte partihandel men déremot forséljning till
eller kop av humanlidkemedel till partihandlare. En formedlare dger inte
lakemedlen och hanterar dem inte fysiskt. Regleringen av formedling ar
ett sitt att forebygga att forfalskade lakemedel kommer in i den lagliga
forsorjningskedjan genom att ticka in alla lankar i distributionskedjan.
(se prop. 2012/13:40).

For att f4 bedriva detaljhandel med ldkemedel till konsument (6ppen-
vardsapotek) kravs Liakemedelsverkets tillstdnd. Registrerade ldkemedel,
naturldkemedel, s.k. vissa utvirtes likemedel samt vissa receptfria lake-
medel som omfattas av lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria
lakemedel far dock séljas utan sadant tillstdnd. En inrédttning som har
beviljats tillstdnd att bedriva detaljhandel med ldkemedel till konsument
betecknas 6ppenvardsapotek.

For att fA Oppenvardsapotekstillstind méaste sdokanden dels uppfylla
vissa krav pa lamplighet, dels visa att den har forutsittningar att uppfylla
en rad krav som stélls pa verksamheten. Kraven innebér bl.a. att det ska
finnas farmaceutisk bemanning under 6ppethallandet, att information och
raddgivning ska ges, att verksamheten ska bedrivas i lokaler som ar ldmp-
liga for sitt &ndamal samt att den s.k. apotekssymbolen &r vél synlig pa
apoteket. Oppenvardsapoteket dr ocksd skyldigt att tillhandahalla samt-
liga forordnade ldkemedel, och samtliga forordnade varor som omfattas
av lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. Med forordnade
lakemedel avses dels ldkemedel som forskrivits pé recept, dels
rekvirerade ldkemedel, dvs. likemedel som hélso- och sjukvarden har
bestéllt fran ett apotek. Tillhandahédllandeskyldigheten omfattar de for-
ordnade varor som omfattas av ldkemedelsformanerna. Vilka dessa varor
ar anges 1 18-20 §§ lagen om ldkemedelsforméner m.m. Exempel pa
sddana varor ar forbrukningsartiklar for att tillféra kroppen ett lakemedel,
forbrukningsartiklar for egenkontroll av medicinering och forbruknings-
artiklar som behdvs vid stomi (prop. 2008/09:145 s. 119). Aven vissa
livsmedel omfattas av tillhandahéllandeskyldigheten. Till skillnad fran
lakemedel finns det inte ndgra bestimmelser om godkénnande, tillverk-
ning, partihandel m.m. for varor. Receptfria likemedel omfattas av till-
handahéllandeskyldigheten om de har forordnats.

Oppenvardsapotekens tillhandahallandeskyldighet avser inte ndd-
véandigtvis just det lakemedel som star pa receptet. I lagen (2002:160) om
lakemedelsforméner m.m. finns bestimmelser om utbyte av ldkemedel,



som ska beaktas vid expedieringen pa apoteket. Skyldigheten bestéar
saledes i att apoteket ska tillhandahélla det forordnade ldkemedlet eller
det likemedel som foljer av bestimmelserna om utbyte av likemedel
enligt lagen om ldkemedelsforméner m.m. (prop. 2008/2009:145 s. 119).

Tillhandahallandeskyldigheten preciseras i forordningen (2009:659)
om handel med lakemedel dér det anges att likemedlen och varorna ska
tillhandahéllas sa snart det kan ske. Om likemedlet eller varan inte finns
pa oppenvérdsapoteket, ska tillhandahallandet ske inom 24 timmar frén
det att lakemedlet eller varan efterfragades. Tiden far overskridas om det
finns beaktansvirda skél, dock inte med mer dn vad som &r nédvéndigt
for att lakemedlet eller varan ska kunna tillhandahéllas.

Ett ytterligare krav pé 6ppenvardsapoteket &r att tillstindshavaren till
sitt forfogande ska ha en likemedelsansvarig som ska se till att verksam-
heten uppfyller de krav som géller for handeln med och hanteringen i
ovrigt av ldkemedel.

Lakemedelstillverkare, den som innehar ett godkdnnande for forsilj-
ning av likemedel och den som 4r behorig att forordna likemedel ska
inte kunna fa tillstdnd att bedriva detaljhandel med likemedel till konsu-
ment.

Av lagen om handel med likemedel framgéar att det krévs tillstind for
att bedriva partihandel med lakemedel. Med partihandel avses verksam-
het som innefattar anskaffning, innehav, export, leverans eller sddan
forséljning av likemedel som inte dr att anse som detaljhandel. Av lagen
framgar dven att den som har tillstand att tillverka likemedel dven har
rtt att bedriva partihandel med sddana likemedel som omfattas av
tillstandet. En tillverkare av 1dkemedel har saledes ritt att bedriva parti-
handel med ldkemedlen.

Aven for partihandel giller sérskilda krav, bl.a. att bedriva verksam-
heten i lokaler som dr lampliga for sitt &andamal. Den som har tillstand att
bedriva partihandel &r ocksé skyldig att till 6ppenvéardsapoteken leverera
de ldkemedel som omfattas av tillstandet. I férordningen om handel med
lakemedel anges att den som har tillstind att bedriva partihandel med
lakemedel ska leverera de ldkemedel som omfattas av tillstdndet till
Oppenvardsapoteket sd snart det kan ske, utan ndrmare tidsangivelse.
Bestdmmelser om partihandlarens leveransskyldighet finns dven i Léke-
medelsverkets foreskrifter. I 18 § LVFS 2009:11 anges att for att séker-
stilla att det inte uppstar brist pa likemedel ska leveransskyldigheten
uppfyllas genom tillrdckliga och fortlopande leveranser av de aktuella
lakemedel som partihandlaren atagit sig att tillhandahalla.

I fraga om sjukhusens likemedelsforsorjning géller att vardgivaren ska
organisera likemedelsforsorjningen till och inom sjukhus pé ett sddant
sdtt att den bedrivs rationellt och s& att behovet av sdkra och effektiva
lakemedel tryggas. For detta &ndamal ska det finnas sjukhusapotek, som
ska vara bemannat med en eller flera farmaceuter.

Den som har fatt Likemedelsverkets tillstdind far bedriva maskinell
dosdispensering pé dppenvardsapotek.

Det ar Lakemedelsverket som har tillsyn over efterlevnaden av lagen
och av de foreskrifter och villkor som har meddelats i anslutning till
lagen. Verket far meddela de foreligganden och forbud som behdvs.
Atgirder som Likemedelsverket kan vidta vid missforhallanden r att i
ett foreldggande krdva att de upphor eller avhjdlps. 1 vissa fall kan det
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vara motiverat att forstiarka effekten genom att forena forelaggandet med
vite. Det finns d&ven mojlighet att meddela de forbud som anses behdvas.
Ett tillstdnd att bedriva detaljhandel med lékemedel till konsument far
aterkallas bl.a. om tillstdindsinnehavaren inte uppfyller kraven i den s.k.
kravkatalogen, t.ex. tillhandahallandeskyldigheten.

5.8 Patientsikerhetslagen

Patientsdkerhetslagen (2010:659) syftar till att frimja en hdg patient-
sakerhet inom hélso- och sjukvéard och ddrmed jamforlig verksamhet. I
lagen finns bl.a. bestimmelser om anmilan av verksambhet, skyldigheter
for hilso- och sjukvardspersonal m.fl., Socialstyrelsens tillsyn, prévotid
och aterkallelse av legitimation m.m., Hélso- och sjukvardens ansvars-
ndmnd samt straffbestimmelser och dverklagande.

Med hélso- och sjukvéird avses i lagen verksamhet som omfattas av
hilso- och sjukvérdslagen (1982:763), tandvérdslagen (1985:125), lagen
(2001:499) om omskaérelse av pojkar samt verksamhet inom detaljhandel
med ldkemedel enligt lagen (2009:366) om handel med ldkemedel.

Med hélso- och sjukvardspersonal avses i lagen bl.a. den som har
legitimation for ett yrke inom hélso- och sjukvarden samt apoteks-
personal som tillverkar eller expedierar lakemedel eller lamnar rad och
upplysningar.

Den som tillhor hélso- och sjukvardspersonalen ska utfora sitt arbete i
Overensstimmelse med vetenskap och beprévad erfarenhet. En patient
ska ges sakkunnig och omsorgsfull hélso- och sjukvérd som uppfyller
dessa krav.

Den som tillhor eller har tillhort hilso- och sjukvardspersonalen inom
den enskilda hélso- och sjukvérden far inte obehorigen rdja vad han eller
hon i sin verksamhet har fatt veta om en enskilds hilsotillstand eller
andra personliga forhéllanden. Som obehdrigt rdjande anses inte att
nagon fullgér sddan uppgiftsskyldighet som f6ljer av lag eller forordning.

Hilso- och sjukvarden och dess personal stér under tillsyn av Social-
styrelsen. Tillsynen ska framst syfta till att forebygga skador och
eliminera risker i hélso- och sjukvarden.

59 Offentlighetsprincipen och offentlighets- och
sekretesslagen

Offentlighetsprincipen innebir att allmdnheten och massmedierna ska ha
insyn i statens och kommunernas verksamhet. Nar det mer allmént talas
om offentlighetsprincipen asyftas i forsta hand ratten att ta del av all-
ménna handlingar. Denna princip inférdes genom 1766 ars tryckfrihets-
forordning och regleras numera i 1949 ars tryckfrihetsférordning (TF).
Vad som avses med allmén handling framgar av 2 kap. TF. Med hand-
ling forstas framstillning i skrift eller bild samt upptagning som kan
lasas, avlyssnas eller pa annat sitt uppfattas endast med tekniskt hjilp-
medel. En handling &r allmén, om den forvaras hos en myndighet och &r
att anse som inkommen till eller upprittad hos myndigheten. En handling



anses inkommen till en myndighet, nér den har anldnt till myndigheten
eller kommit behorig befattningshavare tillhanda. I frdga om upptagning
som kan lésas, avlyssnas eller pa annat sitt uppfattas endast med tekniskt
hjdlpmedel anses den inkommen till en myndighet nér den ér tillgéinglig
for myndigheten med tekniska hjélpmedel som myndigheten forfogar
over. En handling anses upprittad hos en myndighet, nir den har expedi-
erats. En handling som inte har expedierats anses upprittad nér det
arende till vilket den hanfor sig har slutbehandlats hos myndigheten eller
om handlingen inte hanfor sig till ett visst drende, nir den har justerats av
myndigheten eller pa annat sétt fardigstallts.

Enligt 2 kap. 2 § forsta stycket TF far rétten att ta del av allménna
handlingar bara begrinsas om det &r pakallat med hénsyn till vissa
intressen, bl.a. skyddet for enskilds personliga eller ekonomiska for-
hallanden. En saddan begransning ska anges noga i en bestimmelse i en
sarskild lag eller, om sé i ett visst fall anses lampligare, i en annan lag
som den forstndmnda lagen hénvisar till. Efter bemyndigande i en sddan
bestimmelse far regeringen genom forordning meddela nirmare fore-
skrifter om bestimmelsens tillimplighet (2 kap. 2 § andra stycket TF).
Den sérskilda lag som avses é&r offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400), OSL.

Sekretessbestaimmelser till skydd for enskilds intressen (jfr 2 kap. 2 §
forsta stycket 6 TF) har samlats i lagens femte avdelning (21-40 kap.
OSL).

OSL innehaller inte bara begransningar av ritten att ta del av allmidnna
handlingar. Sekretess innebir ett forbud att réja en uppgift, vare sig det
sker muntligen, genom utlimnande av allmén handling eller pa nagot
annat sitt (3 kap. 1 § OSL). Sekretess innebdr saledes bade handlings-
sekretess och tystnadsplikt. Till den del sekretessbestimmelserna innebar
tystnadsplikt medfor de en begrénsning av yttrandefriheten enligt rege-
ringsformen och enligt den europeiska konventionen angaende skydd for
de minskliga réttigheterna och de grundlaggande friheterna.

En sekretessbestimmelses riackvidd bestims normalt genom att det i
bestimmelsen preciseras att sekretessen for de angivna uppgifterna bara
géller i en viss typ av drende, i en viss typ av verksamhet eller hos en viss
myndighet. Nigra fa sekretessbestimmelser géiller utan att rackvidden &r
begriansad. Uppgiften kan da hemlighallas oavsett i vilket drende, i vilken
verksamhet eller hos vilken myndighet den férekommer.

Sekretessens styrka bestdms i regel med hjdlp av s.k. skaderekvisit.

Man skiljer i detta sammanhang mellan raka och omvénda skade-
rekvisit. Vid raka skaderekvisit dr utgdngspunkten att uppgifterna ar
offentliga och att sekretess bara giller om det kan antas att en viss skada
uppstar om uppgiften ldmnas ut. Vid det omvinda skaderekvisitet ar
utgangspunkten den omvénda, dvs. att uppgifterna omfattas av sekretess.
Vid ett omvént skaderekvisit far uppgifterna saledes endast limnas ut om
det star klart att uppgiften kan rdjas utan att viss skada eller visst men
uppstar. Sekretessen enligt en bestimmelse kan &ven vara absolut, dvs.
de uppgifter som omfattas av bestimmelsen ska hemlighéllas utan ndgon
skadeprovning.

Vid konkurrens mellan flera tillimpliga sekretessbestimmelser i ett en-
skilt fall &r huvudregeln att den eller de bestimmelser enligt vilka upp-
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giften dr sekretessbelagd har foretrdde framfor bestimmelser enligt vilka
uppgiften ska ldmnas ut (jfr 7 kap. 3 § OSL).

Lakemedelsverket har tillsyn over lagen (2009:366) om handel med
lakemedel. Det kan ibland finnas behov av att verket tar del av uppgifter
som underlattar tillsynen. Tandvards- och likemedelsformansverket har
tillsyn &ver lagen (2002:160) om likemedelforméner. Aven denna myn-
dighet kan ha behov av sekretesskyddade uppgifter. I sddana fall kan det
ibland behovas sekretessbrytande bestimmelser.

5.9.1 Sekretessbrytande bestimmelser

Sekretess géller inte bara i forhallande till enskilda utan dven mellan
myndigheter och i vissa fall inom myndigheter (8 kap. 1 och 2 §§ OSL).
Det forekommer emellertid situationer ndr andra myndigheters eller en-
skildas intresse av att ta del av en sekretessbelagd uppgift vager tyngre
dn det intresse som sekretessen ska skydda. I OSL finns dérfor bestim-
melser av innebdrd att sekretess under vissa forutsittningar inte hindrar
att sekretessbelagda uppgifter ldmnas till myndigheter eller enskilda.
Sédana bestimmelser kallas sekretessbrytande bestimmelser.

OSL innehéller en médngd sekretessbrytande bestimmelser. Sekretess-
brytande bestimmelser som bryter all sekretess eller sekretess enligt
vildigt manga sekretessbestimmelser har samlats i lagens tredje av-
delning (10 kap.). Enligt 10 kap. 27 § OSL fér t.ex. en sekretessbelagd
uppgift lamnas till en myndighet, om det &r uppenbart att intresset av att
uppgiften ldmnas har foretride framfor det intresse som sekretessen ska
skydda. Enligt 10 kap. 28 § hindrar inte sekretess att en uppgift ldmnas
till en annan myndighet, om uppgiftsskyldigheten foljer av lag eller for-
ordning. Ytterligare sekretessbrytande bestimmelser och bestimmelser
om undantag fran sekretess finns i anslutning till berérda sekretess-
bestdmmelser i avdelning IV-V 1 OSL.

5.10 EU-ratt
5.10.1 Sekundarratt

Lakemedelsomrédet dr, bortsett fran detaljhandeln i stor utstrackning ett
harmoniserat omrade inom EU, se Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemen-
skapsregler for humanldakemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 67, Celex
32001L0083) och Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG av
den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for
veterindrmedicinska ldakemedel (EGT L 311, 28.11.2001 s. 1, Celex
32001L0082). Dér finns bl.a. bestimmelser om krav pa partihandlare vid
leverans av ldkemedel (se t.ex. artikel 81 i direktiv 2001/83/EG).
Medlemsstaterna dr dock i princip fria att infora olika typer av pris-
regleringsmodeller for lakemedel. Den enda specifika sekundarritt som
finns pa omradet prissittning av ladkemedel &r rédets direktiv 89/105/EEG
av den 21 december 1988 om insyn i de &tgérder som reglerar pris-
sdttningen pd humanlikemedel och deras inordnande i de nationella



sjukforsakringssystemen (EGT L1040, 11.2.1989, .8, Celex
31989L0105), det s.k. transparensdirektivet (se nedan).

Transparensdirektivet

Transparensdirektivet reglerar prissittningen pa humanlikemedel och
dess inordnande i de nationella sjukforsékringssystemen. Direktivet &r
genomfort i svensk rétt genom forordningen (2002:687) om lakemedels-
formaner m.m. Direktivet reglerar dock inte vad som ska ingd i de
nationella formanssystemen utan endast de forfaranden som medlems-
staterna anvander vid prissittningen.

Direktivets syfte ar att f4 en Overblick 6ver metoderna for nationell
prisséttning, bl.a. det sétt pa vilket den fungerar i de enskilda fallen samt
de kriterier som den bygger pa och att géra dem allmint tillgéngliga for
alla aktorer som dr verksamma pa likemedelsmarknaden i medlems-
staterna. Det slds ocksa fast att dessa uppgifter bor vara offentliga. Det
anges vidare i ingressen att det som ett forsta steg mot att eliminera
skillnaderna i de ekonomiska atgdrderna for att kontrollera lidkemedlens
andel av sjukvéardskostnaderna, dr angeldget att stélla upp en rad krav
som syftar till att géra det mdjligt for alla berorda parter att kontrollera
att de nationella atgdrderna inte innebdr kvantitativa inskrdnkningar i
fradga om import eller export eller ingrepp med likvérdig effekt. Samtidigt
far kraven inte paverka den politik som fors av de medlemsstater som i
forsta hand forlitar sig pa fri konkurrens vid prisséttningen av likemedel.
Kraven far inte heller paverka den langsiktiga nationella prispolitiken
eller utformningen av socialforsékringssystemen, utom i den mén det &r
nddvindigt for att mojliggéra insyn i den mening som avses i direktivet.

Avsikten med direktivet ar saledes inte att direkt harmonisera priserna
mellan de olika ldnderna utan att skapa sddan insyn i prissdttnings-
systemen i de olika ldnderna, att diskriminering och inskrdnkningar i den
fria rorligheten for lakemedel sé langt som mojligt forhindras.

Transparensdirektivet innehaller 12 artiklar. Enligt artikel 1 har med-
lemsstaterna atagit sig att se till att alla nationella atgérder som vidtas for
att kontrollera priserna pa humanldkemedel eller for att begrénsa sorti-
mentet av de ldkemedel som omfattas av de nationella sjukforsékrings-
systemen stér i dverensstimmelse med de krav direktivet uppstiller.

I artikel 2 finns bestimmelser som reglerar situationen d& forséljning
av ett lakemedel ar tillaten forst sedan ansvariga myndigheter har god-
ként priset pa produkten. Artikel 3 innehaller bestimmelser om att priset
for ett lakemedel far hojas forst sedan medgivande erhallits frdn de an-
svariga myndigheterna. Nér ansokan att f4 hoja priset pa ett lakemedel
kommit in frdn den som innehar forséljningstillstind och ansdkan upp-
fyller de krav som faststéllts i den berdrda medlemsstaten, ska medlems-
staterna se till att beslut fattas och delges s6kanden inom 90 dagar efter
det att ansokan kommit in. Sékanden ska forse de ansvariga myndig-
heterna med nddviandiga uppgifter, daribland uppgifter om vilka héndel-
ser som intrdffat sedan priset pa lakemedlet faststélldes forra gangen och
som motiverar den begérda prishojningen. Om de uppgifter som lamnats
som stod for ansdkan &r otillrackliga, ska de ansvariga myndigheterna
utan drojsmal underrétta sokanden om vilka ytterligare uppgifter som
krdvs och fatta sitt definitiva beslut inom 90 dagar efter det att dessa
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kompletterande uppgifter mottagits. Om antalet inkomna ansdkningar ar
mycket stort, kan fristen forldngas endast en gang med ytterligare 60
dagar.

Artikel 4 innehéller bestimmelser om prisstopp pa alla lakemedel eller
pa vissa kategorier av lidkemedel. Artikel 5 innehéller bestimmelser om
system med direkta eller indirekta 16nsamhetskontroller.

Artikel 6 i direktivet innehaller bestimmelser som ska gilla i de fall da
ett ladkemedel omfattas av det nationella sjukforsikringssystemet forst
efter det att de ansvariga myndigheterna har beslutat att lata det berdrda
lakemedlet inga i en sérskild forteckning over ldkemedel som omfattas
av det nationella sjukforsdkringssystemet, s.k. positiva listor. Tillampar
medlemsstaten séddana positiva listor foreskriver direktivet bestimmelser
om inom vilken tid beslutet ska fattas, att beslutet ska motiveras samt
innehélla en upplysning om &verprovning. Beslut om det pris som fér tas
ut for ldkemedlet ska fattas och meddelas sokanden inom 90 dagar efter
det att en ansdkan kommit in frdn den som innehar ett forsiljnings-
tillstdnd. I de fall som en ansdkan far goras innan de ansvariga myndig-
heterna har godkint det pris, eller nér ett beslut om priset pa ett like-
medel och ett beslut om att lata det ingé i forteckningen 6ver likemedel
som omfattas av sjukforsékringssystemet fattas genom ett och samma
administrativa forfarande, ska tidsfristen utstrickas med ytterligare 90
dagar.

I artikel 7 finns bestimmelser som ska gélla om de ansvariga myndig-
heterna i en medlemsstat har befogenhet att fatta beslut om att utesluta
enskilda eller vissa grupper av likemedel fran att omfattas av dess
nationella sjukforsdkringssystem, s.k. negativa listor.

Artiklarna 8—11 riktar sig bl.a. till kommissionen.

Transparensdirektivet har inte varit foremal for dndring tidigare men &r
sedan mars 2012 foremal for 6versyn. Kommissionen ldmnade ett forslag
till nytt direktiv den 1 mars 2012, KOM (2012:84) slutlig och darefter ett
reviderat forslag den 20 mars 2013, KOM (2013:168) slutlig.

Informationsforfarande betriffande tekniska standarder och
foreskrifter

Sedan 1983 finns inom EU ett informationssystem som syftar till att
motverka handelshinder orsakade av tekniska foreskrifter pa det icke-
harmoniserade omrédet. Bestimmelserna finns nu i Europaparlamentets
och rédets direktiv 98/34/EG av den 22 juni 1998 om ett informations-
forfarande betrdffande tekniska standarder och foreskrifter och be-
triffande foreskrifter for informationssamhillets tjanster (EGT L 204,
21.7.1998, s.37, Celex 31998L0034), senast dndrat genom Europa-
parlamentets och radets forordning 1025/2012/EU (EUT L 316,
14.11.2012, s. 12, Celex 32012R1025).

Direktivet dr genomfort genom bl.a. forordningen (1994:2029) om
tekniska regler. Forordningen innehéller foreskrifter som statliga
myndigheter under regeringen ska iaktta nér det géller tekniska regler.
Av 20§ 6 forordningen (1996:1515) med instruktion for Regerings-
kansliet foljer att Regeringskansliet ska anméla forslag till forfattningar i
enlighet med informationsforfaranden som foljer av Sveriges medlem-
skap i1 unionen eller av andra internationella verenskommelser.



12 § forordningen om tekniska regler anges att med tekniska regler av-
ses:

a) foreskrifter eller andra bestimmelser som utgérs av eller hanvisar
till tekniska specifikationer eller andra krav och som &r rattsligt eller
faktiskt tvingande vid saluforing eller anvindning av en vara,

b) foreskrifter om informationssamhéllets tjdnster som &r rattsligt eller
faktiskt tvingande vid tillhandahallande, etablering eller anvindande av
s&dana tjénster, eller

c) foreskrifter som forbjuder tillverkning, import, saluforing eller an-
véndning av en vara.

I malet CIA Security (C-194/94) klargjorde domstolen begreppet
“teknisk foreskrift” med utgdngspunkt i direktivets ordalydelse. Det &r
inte nédvéndigt att anméla regler om villkor for foretagsetablering inom
ett visst omrade, eftersom man i sddana regler inte definierar nagra pro-
duktegenskaper. Av kommissionens handledning for informations-
forfarandet framgér forenklat att det ska vara friga om att faststélla krav
pa egenskaper for produkter (jfr prop. 2008/09:109 s. 128).

Med teknisk specifikation avses specifikationer intagna i ett dokument
och som faststéller de egenskaper som krévs av en vara, t.ex. kvalitets-
nivéer, prestanda, sidkerhet eller dimensioner, inbegripet krav pd varan
som avser varubeteckning, terminologi, symboler, provning och
provningsmetoder, forpackning, méirkning eller etikettering och forfaran-
den for bedomning av dverensstimmelse. Som tekniska specifikationer
raknas ocksa krav pé processer och tillverkningsmetoder.

Av 3 § forordningen om tekniska regler framgér att nir en myndighet
utarbetar en teknisk regel ska den se till att regeln utformas sa att den

1. inte hindrar handeln med andra ldnder mer &n som behdvs for att
tillgodose syftet med regeln, och

2. sdkerstdller att sddana varor eller informationssamhéllets tjénster
som uppfyller likvérdiga krav enligt regler som géller i ndgot annat land
inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet, eller i Turkiet nér det
géller industriellt utformade produkter, inte hindras tilltrdde till den
svenska marknaden.

Av forordningen framgér att nya tekniska foreskrifter ska anmaélas till
Europeiska kommissionen. Utebliven anmélan betyder att foreskriften &r
ogiltig enligt EU-domstolens praxis (se mal C-194/94 ”CIA Security”
[1996] REG 1-2201). Forfattningar som syftar till att uppfylla gemen-
skapsrétten behdver dock inte anmélas.

Nir en anmilan gors paborjas i regel en frysningstid om tre manader
under vilken den tekniska foreskriften inte far antas. Kommissionen och
medlemsstater har mojlighet att 1amna synpunkter pa forslagen och pa-
verka dem. I vissa fall kan sddana reaktioner forldnga frysningstiden.

En foreskrift som har anmalts enligt direktivet men antagits innan frys-
ningstiden har 16pt ut kan inte goras géllande gentemot enskild.

Den svenska staten kan bli skadestandsskyldig for fel och for-
summelse vid myndighetsutovning enligt 3 kap. 2 § skadestdndslagen vid
sddan underlatenhet (SOU 2010:98 s. 47).

Enligt artikel 1.11 anses inte tekniska specifikationer eller andra krav,
eller foreskrifter for tjanster, som hidnger samman med de nationella
socialforsdkringssystemen vara en sddan teknisk foreskrift som &r
faktiskt tvingande och ddrmed omfattas av anmélningsskyldigheten.
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Tjéanstedirektivet

Europaparlamentets och radets direktiv 2006/123/EG av den
12 december 2006 om tjanster pa den inre marknaden (EUT L 376,
27.12.2006, s. 36, Celex 32006L0123), det s.k. tjénstedirektivet, fast-
stiller allmdnna bestimmelser som ska underldtta utdvandet av etable-
ringsfriheten for tjénsteleverantorer och den fria rorligheten for tjdnster,
samtidigt som tjénsternas hoga kvalitetsniva ska bibehéllas.

Tjénstedirektivet &r genomfort i Sverige genom en kombination av en
horisontell lag med foérordning, ndmligen lagen (2009:1079) om tjénster
pa den inre marknaden och forordningen (2009:1078) om tjinster pé den
inre marknaden, fordndringar i sektorslagstiftning samt inrdttande av
obligatoriska administrativa och tekniska arrangemang.

Med tjénst avses enligt lagen om tjénster pa den inre marknaden, en
prestation som utfors mot ekonomisk ersittning och som inte utgor vara,
kapital eller person. For att en verksamhet ska kunna kallas tjanst enligt
vad som avses i EUF-fordraget och tjanstedirektivet, maste verksamheten
utdvas av en egenforetagare, dvs. tjdnsten maste tillhandahallas av en
leverantor som inte dr knuten till ett anstéllningsavtal (se mal C-36/74
Walrave och Koch mot Union Cycliste Internationale (REG 1974,
s. 1405; svensk specialutgava, volym 2).

Lagen om tjénster pa den inre marknaden omfattar inte verksamheter
som omfattas av fordragets regler om den fria rorligheten for varor. De
begriansningar som forbjuds med hinvisning till bestimmelsen om fri-
heten att tillhandahalla tjanster avser krav som géller tilltrade till eller
utdvande av tjansteverksamhet, men inte de krav som géller varorna i sig.
Det betyder, enligt kommissionens handbok om genomforandet av
tjanstedirektivet, att direktivet inte géller for krav som maste bedomas
enligt fordragets bestimmelser om den fria rorligheten for varor och som
inte paverkar mojligheten att utéva en tjansteverksamhet. Det kan dock
inte uteslutas att krav som begrinsar anvindningen av utrustning som
behdvs for att utfora en viss tjdnst péverkar utovandet av tjinste-
verksamheten och att sddana krav dérfor omfattas av tjénstedirektivet
(prop. 2008/09:190 s. 125).

Lagen tillimpas inte pa tjénster som dr forbehallna reglerade yrken
inom hélso- och sjukvirden samt likemedelstjdnster utforda av yrkes-
verksamma inom hélso- och sjukvarden och som utfors for att bedoma,
bibehalla eller éterstilla patienters hdlsotillstind. Med reglerat yrke avses
yrke som enligt lag eller férordning kraver en bestdmd yrkeskvalifikation
for att f4 utovas eller ger den som har en bestdmd yrkeskvalifikation rétt
att anvinda en viss yrkestitel. Undantaget for hilso- och sjukvards-
tjdnster giller oavsett om tjdnsterna tillhandahélls vid sjukvards-
inrdttningar eller inte, och oavsett hur de &r organiserade och finansierade
pa nationell niva. Det spelar inte heller ndgon roll om tjdnsterna &r
offentliga eller privata (prop. 2008/09:187 s. 42).

Lagen innehaller bl.a. bestimmelser om forfarandet vid tillstdnds-
provning, samarbete mellan myndigheter och vilken information tjénste-
leverantoren ska lamna till tjanstemottagaren. Det anges ocksa att en
tjansteleverantor inte for tillhandahéllandet av tjénster far stilla upp all-
ménna villkor som diskriminerar tjanstemottagare pa grund av



nationalitet eller boséttningsort, om det inte kan motiveras pa objektiva
grunder.

Forutom de artiklar som har genomforts i svensk rétt innehaller
tjdnstedirektivet artiklar som maéste beaktas vid inforandet av nya
bestimmelser pd de omrdden som omfattas av direktivet. Tillstdnd utgdr
en begrinsning av etableringsfriheten. Vid inférandet av ett nytt tillstdnd
maste tillstindsforfarandet darfor vara forenligt med tjdnstedirektivet. Av
artikel 9 framgar att en medlemsstat far uppstilla krav pé tillstind for
tilltrade till och utdévande av tjansteverksamhet under vissa forut-
sdttningar, namligen att tillstindsforfarandet inte diskriminerar tjanste-
leverantorer, att behovet av tillstdindsforfarande dr motiverat av tvingande
hansyn till allménintresset samt att det efterstrdvade malet inte kan upp-
nas med en mindre begrinsande atgird, i synnerhet darfor att en efter-
handskontroll skulle ske for sent for att fA nagon reell verkan.

Av artikel 11 foljer att ett tillstind som huvudregel ska gilla tills vidare
men under vissa forutsittningar far begrénsas i tid.

Artikel 14 i tjanstedirektivet innehéller en lista pd krav som en med-
lemsstat inte far stilla upp for etablering i medlemsstaten, t.ex. far staten
inte stélla diskriminerande krav som direkt eller indirekt grundar sig pa
platsen for foretagets séte eller innebdr inskrdnkningar i tjénste-
leverantorens frihet att vdlja om etableringen ska avse den huvudsakliga
verksambheten eller en biverksamhet.

I artikel 1.6 i tjanstedirektivet anges att tjdnstedirektivet inte paverkar
medlemsstaternas lagstiftning om social trygghet.

Av artikel 15 punkten 7 foljer att medlemsstaterna, under vissa forut-
sdttningar, till kommissionen ska anmaéla forslag till nya forfattningar. En
anmadlan enligt direktiv 98/34/EG innebér att anmélningsskyldigheten
enligt tjdnstedirektivet dr uppfylld.

Tillaggsskydd

Patent ger skydd for en uppfinning genom att innehavaren ges en rétt att
hindra andra fran att yrkesméssigt utnyttja uppfinningen. Ensamrétten ar
begransad pa olika sétt, bl.a. genom att skyddstiden uppgér till maximalt
20 ar fran ansokningsdagen. Innan ett likemedel far séljas maste det
genomga ett forfarande med kliniska provningar, godkénnande osv. som
kan ta ldng tid. Likemedlet forlorar ddrmed en del av den effektiva
patenttiden. Enligt rddets forordning (EEG) nr 1768/92 av den 18 juni
1992 om tillaggsskydd for ldkemedel kan ett lakemedel dérfor beviljas
ett forlangt skydd, ett s.k. tilliggsskydd, under hogst fem &r efter det att
patenttiden har 16pt ut. Skyddet ger i stort sett samma rattigheter som ett
patent. For att paskynda utvecklingen av lakemedel sarskilt provade och
anpassade for barn infordes genom Europaparlamentets och radets for-
ordning (EG) nr 1901/2006 av den 12 december 2006 om ldkemedel for
pediatrisk anvéndning och om dndring av forordning (EEG) nr 1768/92,
direktiv 2001/20/EG, direktiv 2001/83/EG och forordning (EG) nr
726/2004, ytterligare beloningar och incitament. Enligt forordningen ska
innehavaren av ett patent eller tilliggsskydd under vissa forutsittningar
ha rétt till forlangning av tilliggsskyddet med sex manader.
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5.10.2 Den inre marknadens principer

Utover tillimplig sekundérritt 4r medlemsstaterna skyldiga att beakta
primérratten (unionsfordragen och fogade akter och protokoll). Med-
lemsstaterna dr dven skyldiga att beakta tillhdrande réttspraxis fran EU-
domstolen.

Enligt fordraget om Europeiska unionens funktionssitt (nedan FEUF)
ska unionen verka for att upprétta en inre marknad som kénnetecknas av
avskaffande av handelshinder mellan medlemsstaterna och fri rorlighet
for varor, personer, tjanster och kapital (artikel 26 FEUF). Den inre
marknaden ska sékerstélla en likabehandling samt likvardiga mojligheter
till marknadstilltrdde for unionens medlemmar.

En forutséttning for att bestimmelserna om de fyra friheterna ska bli
tillampliga ar att handeln mellan medlemsstaterna péaverkas, eller i vart
fall riskerar att paverkas, av de handelsbegransningar som uppstélls. I de
fall omstdndigheterna i ett fall &r begrinsade till en medlemsstats inre
forhdllanden, utan négra egentliga externa berdringspunkter till andra
medlemsstater, eller dir det inte dr frdga om ndgon ekonomisk verksam-
het ar fordragets bestimmelser generellt sett inte tillimpliga (prop.
2008/09:145 s. 386).

Enligt EU-domstolens réttspraxis ska varje atgird som innebér att ut-
ovandet av de fyra friheterna forbjuds, hindras eller blir mindre attraktivt
anses som inskrankningar i de fyra friheterna (se bl.a. mal C-439/99
Kommissionen mot Italien, publicerad i réttsfallssamlingen REG 2002, s.
1-305, punkt 22 och mal C-451/03, Servizi Ausiliari Dottori
Commercialisti, REG 2006, s. [-2941, punkt 31).

Nationella atgérder som inskrianker utévandet av de fyra friheterna kan
enligt EU-domstolen vara berittigade endast om de uppfyller fyra forut-
sattningar (se méal C-424/97, Haim, publicerad i réttsfallssamlingen REG
[-5123, punkt 57), ndmligen om de

1. tillimpas pé ett icke-diskriminerande sitt,

2. motiveras av tvingande hidnsyn av allménintresse,

3. ar dgnade att sékerstélla forverkligandet av det mal som efterstravas
genom dem, samt

4. inte gér utdver vad som &r nddvindigt for att uppna det mal som
efterstrivas genom dem.

Forbud mot handelshinder

Principen om den fria rorligheten for varor &r den princip som ligger
nérmast tillhands att tillimpa pé ldkemedelsomradet. For en mer utforlig
beskrivning av 6vriga friheter hdnvisas till avsnitt 15.7 i SOU 2012:75.
Utgéngspunkten ar att en vara som lagligen salufors i en medlemsstat
ocksa ska fa séljas i Ovriga stater. S& kallade kvantitativa import- och
exportrestriktioner och &tgdrder med motsvarande verkan ska enligt
artiklarna 34-35 FEUF vara forbjudna mellan medlemsstaterna.
EU-domstolen har definierat “kvantitativa handelshinder” som ”at-
girder som, alltefter omstdndigheterna, har karaktiren av totalt eller
partiellt forbud mot import, export eller transitering” (se mal 2/73, Geddo
mot Ente Nazionale Risi, publicerad i réttsfallssamlingen REG 1973, s
865, svensk specialutgéva, volym 3). Domstolen har definierat “atgérder



med motsvarande verkan” som “alla handelsregler antagna av medlems-
stater som kan utgdra ett hinder, direkt eller indirekt, faktiskt eller
potentiellt, for handeln inom gemenskapen” (se mal 8/74, Aklagaren mot
Dassonville, REG 1974, svensk specialutgava, volym 2). Om nationella
atgdrder har handelshindrande effekter (om &n bara potentiella) spelar det
mindre roll vilken exakt réttslig form de har. Hur liten den eventuella
handelshindrande effekten &r saknar betydelse, da artikel 34 FEUF inte
stdller ndgra sddana minimikrav.

Alla atgérder som direkt eller indirekt, faktiskt eller potentiellt, kan ut-
gora ett hinder for handeln inom unionen ska enligt EU-domstolens
praxis anses som atgdrder med motsvarande verkan som kvantitativa
importrestriktioner. Det innebér att dven atgérder som géller inhemska
och importerade varor utan atskillnad kan vara forbjudna. Exempel pa
atgdrder som skapar problem for den fria rorligheten ar tekniska fore-
skrifter av olika slag samt forsdljnings- och marknadsforingsforbud.
Artikel 34 FEUF har direkt effekt och kan aberopas av enskilda infor
nationell domstol.

Genom sitt avgdrande i Keck och Mithouard (se de forenade malen C-
267/91 och C-268/91, Keck och Mithouard, REG 1993, s. I-6097, svensk
specialutgava, volym 14, s. 1-431) undantar EU-domstolen vissa typer av
nationella &tgérder fran artikelns tillimpningsomrade. Begransningen
innebér att nationella regleringar av olika typer av icke-diskriminerande
forséljnings- eller marknadsforingsatgérder, t.ex. regler om hur varor far
marknadsforas, som inte paverkar varornas utseende eller samman-
séttning i sig ska anses falla utanfor artikel 34 FEUF.

Rittfardigande av diskriminerande handelshinder

Diskriminerande handelshinder kan rittfardigas. Artikel 36 FEUF regle-
rar uttdmmande undantag fran forbudet mot kvantitativa import-
restriktioner och atgdrder med motsvarande verkan. Med stod av undan-
taget kan atgirder som motiveras av hénsyn till bl.a. allmén moral, all-
mén ordning, allmén sékerhet eller skydd fér ménniskors och djurs hélsa
eller liv under vissa forutsittningar vara tillatna trots att de &r handels-
hindrande. Atgirden far inte vara ett medel for godtycklig diskriminering
eller en fortickt begriansning av handeln mellan medlemsstaterna.

Vidare ska étgéirden vara proportionerlig, vilket innebér att den inte far
ha stdrre handelshindrande verkningar &n vad som krévs for att tillgodose
skyddsdndamalet. EU-domstolen har slagit fast att artikel 36 FEUF och
dess undantag madste tolkas sndvt. Syften som inte direkt framgar av
artikeln kan darfor inte heller &beropas, se t.ex. malen 113/80,
Kommissionen mot Irland (Irlindska souvenirer), REG 1981, s 1625;
svensk specialutgava, volym 6.

Rittfirdigande av icke-diskriminerande handelshinder

I domen Cassis de Dijon (se mal C-120/78, Rewe-Zentrale AG mot
Bundesmonopolverwaltung fiir Branntwein, REG 1979, s. 649; svensk
specialutgava, volym 4) har EU-domstolen erként att det finns grupper av
legitima nationella regleringsdndamal, utdver dem i artikel 36 FEUF,
nidmligen s.k. tvingande hdnsyn. Hinder for handeln inom unionen som
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uppstadr pa grund av nationella bestimmelser kan godtas i den mén
bestimmelserna kan anses vara nddvéndiga for att tillgodose séddana
tvingande hénsyn. Hénsynen till effektiv skattekontroll, god handelssed
och konsumentskydd ndmndes redan i Cassis de Dijon och rent allmént
har de handelshimmande regler som domstolen darutdver godként i
huvudsak rort omrdden dér maktbefogenheterna fortfarande ligger hos
medlemsstaterna, t.ex. prisregleringar och monopolrittigheter. I senare
domar har domstolen utokat sin exemplifiering med skydd for skapande,
kulturell verksamhet, sparande péa offentliga resurser, forbdttrande av
arbetsforhallanden, virnande om medias mangfald, biologisk mangfald,
skyddande av den ekonomiska balansen i sociala trygghets- och social-
forsakringssystem samt miljohénsyn (prop. 2008/09:145 s. 388).

Den s.k. Cassis-doktrinen kan endast tillampas nir det saknas regler pa
unionsniva och i fall dér den nationella bestimmelsen géller utan skillnad
for inhemska varor och varor fran en annan medlemsstat. Det krivs ocksa
att atgdrden ar nddvindig och proportionerlig pad motsvarande sétt som
vid tillimpning av undantaget i artikel 36 FEUF.

Icke-diskriminering

Principen om icke-diskriminering rader p4 EU:s inre marknad. Den ur-
sprungliga tanken var att handeln och rorligheten pa marknaden skulle
skapas genom att nationella regler som diskriminerade utldndska varor,
tjénster, arbetstagare, foretag eller kapital inte fick tillimpas i forhallande
till andra medlemsstater.

Av artikel 18 FEUF framgér att all diskriminering pa grund av
nationalitet dr forbjuden. Vidare dr fordragsbestimmelserna om fri ror-
lighet for varor, personer, tjdnster och kapital uttryck for den allménna
principen om icke-diskriminering. Utifran dessa specifika forbud mot
diskriminering har EU-domstolen hirlett en allmén princip om lika-
behandling som innebér att lika fall ska behandlas lika och olika fall
olika, om det inte finns objektivt godtagbara skél for sdrbehandling.

Otillaten sdrbehandling kan ske pa olika sdtt. Det kan rora sig om
diskriminerande foreskrifter eller praxis. Aven s.k. dold diskriminering,
som inte beror pa en atgérds syfte, utan dess faktiska verkningar, ar for-
bjuden. En sidrskild svérighet vid tillimpning av likabehandlings-
principen ér att bedoma om de situationer som ska jaimforas verkligen &r
likvirdiga. Forst darefter kan provas om det foreligger sarbehandling och
om det eventuellt finns objektivt godtagbara skil for den (SOU 2009:71
s. 97).



6 Prissattning av originalldkemedel utan
generisk konkurrens

6.1 En prismodell som kan méta de framtida
utmaningarna

Liakemedel dr en del av ménga méanniskors vardag och tillgangen till
effektiva ladkemedel dr en forutsittning for att kunna bedriva en modern
hélso- och sjukvard. Det dr ockséd viktigt for att hilso- och sjukvards-
lagens (1982:763) krav p& god vérd pé lika villkor ska kunna uppratt-
héllas. Den snabba medicinska utvecklingen har kontinuerligt 6kat nyttan
av ldkemedel for patienten och sjukvarden. Samhillets mdjligheter att
finansiera lakemedel &r dock inte obegransade, vilket understryker vikten
av tydliga prioriteringar och av att astadkomma stdrsta mdjliga kostnads-
effektivitet.

Kontinuerliga fordndringar i vardstrukturen gor att grinsen mellan
Oppen- och slutenvard inte bara ar otydlig utan dven i stdndig foréndring.
Lakemedel som, beroende pa var de anvints, traditionellt definierats som
oppenvardslikemedel eller slutenvérdsldkemedel anvinds numera ofta
inom sé&vél 6ppen- som slutenvarden.

I slutenvarden ingér ldkemedelskostnaden traditionellt i behandlingen,
medan i dppenvarden forskrivs likemedel pé recept och finansieras dels
av patienten och dels av det offentliga.

I dagens system skiljer sig hantering av lidkemedel som anvinds inom
&ppen och sluten vard pa flera punkter. Oppenvardslikemedel finansieras
genom ett specialdestinerat statsbidrag till landstingen, medan sluten-
vardslakemedel och 6vrig sjukvard finansieras inom ramen for lands-
tingens budget genom landstingsskatten och genom det generella stats-
bidraget till landstingen. Formerna for beslut om subvention och etable-
ring av pris skiljer sig ocksa at. Beslut om pris och subvention for like-
medel som ingér i formanerna sker pa nationell nivad. TLV beslutar att ett
lakemedel ska ingé i1 ldkemedelsformanerna baserat pa méanniskovérdes-
principen, behovs- och solidaritetsprincipen och kostnadseffektivitets-
principen. Prioritering av vilka likemedel som sedan anvénds sker pa
bade nationell nivd, genom rekommendationer fran Likemedelverket,
Socialstyrelsen och Statens beredning for medicinsk utvardering, samt pa
regional niva. Landstingen har stora mojligheter att styra vilka ldkemedel
inom forménerna som ska forskrivas lokalt genom t.ex. rekommenda-
tionslistor. Det forekommer skillnader mellan landstingen i upptag och
anvéndning av ldkemedel som dock inte kan forklaras av skillnader i
sjukdomsforekomst.

Insatser inom slutenvérden, inklusive likemedel och medicinteknik,
beslutas och upphandlas av respektive landsting. Inom detta omrade
finns inga heltdckande hilsoekonomiska underlag eller bedomningar av
kostnadseffektiviteten att tillgd. Regeringen har dock gett TLV i uppdrag
att genomfora hélsoekonomiska bedomningar av utvalda ldkemedel som
anvinds inom slutenvarden samt for vissa medicintekniska produkter.

En prismodell for oppenvardslikemedel har betydelse for mojlig-
heterna att uppnd mélen om en modern hélso- och sjukvérd som ar till-
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ganglig pd lika villkor. Malsdttningarna medfor ett antal krav pa
modellen. Den ska sa langt mgjligt bidra till tidig tillgéng till nya och
innovativa likemedel och sékerstilla att det vi betalar for 1dkemedel inte
overstiger vardet for detsamma. Samtidigt ska den ockséd mojliggora god
kostnadskontroll i landstingen och sékerstélla att prisnivan pa ldkemedel
dr 1 nivd med andra jamforbara ldnder. Utmaningen och ambitionen &r att
utforma en prismodell som bidrar till att hilso- och sjukvarden som hel-
het kan leva upp till dessa malsattningar.

6.2 God ldkemedelstillgang och kostnadskontroll —
en viktig forutsittning for modern hilso- och
sjukvérd

Regeringens bedomning: Goda forutsittningar for tidig och jamlik
tillgdng och anvéndning av nya innovativa ldkemedel &r centralt for en
modern och hogkvalitativ hilso- och sjukvard.

En vilutvecklad prismodell bor ge forutséttningar for god tillgéng
till nya innovativa ldkemedel samtidigt som priset och kostnaderna for
samhillet blir fordelaktiga genom bedomningar av kostnads-
effektivitet och kostnadskontroll. Prissédttning och beddmning av
kostnadseffektivitet bor utgora viktiga steg i en sddan process.

Prismodellen bor syfta till att ge sjukvardshuvudménnen goda forut-
sttningar att uppnd malen om god vard tillgénglig for alla pa lika
villkor samt ge god kostnadskontroll och kostnadseffektiv ldkemedels-
anvédndning.

Utredningens bedomning: Overensstimmer med regeringens bedom-
ning.

Remissinstanserna: De flesta remissinstanser stddjer utredningens
bedomning nir det géller behovet av fortsatt god tillgang till bade nya
och gamla likemedel. De delar ocksé i stort utredningens bedémning om
behovet av att sékerstélla att ldkemedel &r kostnadseffektiva under hela
sin livscykel och att en god kostnadskontroll dr en viktig forutséittning for
en langsiktigt hallbar prismodell.

Flera instanser, bl.a. Vinnova och Léikemedelsindustriforeningen (LIF),
lyfter fram att malen om en kostnadseffektiv likemedelsanvdndning
tillsammans med en god kostnadskontroll kombineras med forutsitt-
ningar och incitament for en langsiktigt héllbar lakemedelsmarknad som
framjar fortsatt forskning och utveckling. Merck Sharp & Dohme fram-
haller vikten av att mélen om en kostnadseffektiv likemedelsanviandning
tillsammans med en god kostnadskontroll kombineras med forutsatt-
ningar och incitament for en ldngsiktigt hallbar likemedelsmarknad som
framjar fortsatt forskning och utveckling. Pris- och subventionssystemets
utformning &r avgorande for patienters tillgéng till bra likemedel. Pris-
sattningssystemet skapar incitament for forskning och utveckling. Pfizer
AB pépekar att Sverige inte dr nadgon stor marknad i ett internationellt
perspektiv. Det dr dérfor extra viktigt for Sverige att hela ekosystemet for
Life Science fungerar vél i landet. Sérbarheten &r stor om en del i kedjan
dr svag. Den storsta delen av dagens svenska ldkemedelsexport bestar av



lakemedel som till stor del har forskats fram och utvecklats hér. Det &r
darfor viktigt for svensk ldkemedelsexport att Sverige har en betydande
roll nér nya ldkemedel forskas fram, utvecklas, virdesitts, anvinds och
utvérderas.

En del instanser, bl.a. Visterbottens ldins landsting och flera patient-
organisationer, lyfter fram att introduktion av nya likemedel méste ses
ur ett ldngsiktigt perspektiv bdde vad som avser patientnyttan och
kostnadseffektiviteten. Patientnyttan bor vara végledande vid val av
lakemedel. Férbundet Blodarsjuka i Sverige menar att det finns en
allmén trend mot att vardet ett lakemedel tillfor ges en allt storre roll vid
prisséttning och beslut om subvention av ldkemedel pa nationell niva.
Pensiondrernas riksorganisation (PRO) papekar att det ar viktigt att man
gor en adekvat bedomning i valet mellan insdttande av nya likemedel
eller fortsatt behandling av dldre, mindre verksamma ldkemedel eller
behandlingsformer i dialog med patienterna. Hir ska beaktas allas lika
virde, behovet ska styra, oavsett t.ex. alder. Reumatikerforbundet tycker
det dr svart att uttyda att patient och medborgarperspektivet skulle ha
varit utgdngspunkten i utredningen. Forbundet far en bild av att
utredningens alla direktiv inte &r forenliga. Reumatikerférbundet vill att
fler 4n i dag ska ges tillgang till effektiv vard och behandling enligt de
rekommendationer som finns i Socialstyrelsens nationella riktlinjer for
rorelseorganens sjukdomar. Riksforbundet for Social och Mental hdlsa
(RSMH) anser rent allmént att patientsdkerheten &sidositts i dagens
system for ldakemedelsupphandling och finansiering. RSMH ser inte
ndgra vésentliga forbittringar avseende detta forhéllande av de forslag
som redovisas i det aktuella utredningsforslaget. Patientsdkerhet maste ga
fore besparingskrav.

Skiilen for regeringens bedémning
God tillgdang till ldkemedel

Med god tillgdng avses hdr att kostnadseffektiva lidkemedel, savil nya
innovativa som dldre beprovade produkter, i onskvird utstrickning ska
finnas tillgdngliga for sjukvéarden s& att medicinskt motiverade behand-
lingar inte forhindras i onddan. I begreppet ligger ocksa att tillgdngen ska
vara jamlik s& malséttningarna om en god vérd for hela befolkningen pa
lika villkor uppfylls.

Beslut om upptag av nya kostnadseffektiva likemedel bor baseras pa
beddmningar av forhéllandet mellan nytta och risk och foljas av
systematisk uppfoljning av uppnadda resultat i anvdndningen. Tidig
anvdndning har inget egenvédrde. Malsdttningen dr att de hélsovinster
som nya kostnadseffektiva ldkemedel tillfor ska komma patienter till
godo i ett sa tidigt skede som mdjligt med hénsyn taget till de risker
introduktionen #r forknippad med. Overdriven forsiktighet innebér
uteblivna hélsovinster och forsdmrar produktiviteten i varden. Tidig
anvindning maste dock samtidigt kombineras med strukturerad
uppfoljning i klinisk vardag.

For att kunna bedriva en modern hilso- och sjukvard i vérldsklass ar
det, menar regeringen, centralt att ha tidig tillgang till kostnadseffektiva
och innovativa produkter. Det stiller d&ven krav pa den prismodell for
originalldkemedel utan generisk konkurrens som tillimpas. Det ar rege-
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ringens ambition att i arbetet med en ny prismodell férena egenskaper
som dels genom pris stimulerar tidig tillgdng och anvdndning av nya
innovativa produkter, dels formar skapa prisdynamik sa att inte onddigt
hoga priser betalas. Det dr regeringens bedomning att en vilutvecklad
prismodell ger forutsittningar for att ha tillgéng till ett lakemedelsutbud
med bade spets och bredd som svarar mot det medicinska behovet.

For att en prismodell ska kunna leva upp till detta krévs att den har en
hog legitimitet i sjukvarden. Huvudménnen for sjukvarden méste kunna
vara sdkra pa att ldkemedel &r kostnadseffektiva savil vid introduktionen
som senare nir de anvénds brett i klinisk vardag. En ny prismodell maste
ocksé sdkerstdlla att prisnivan pa liakemedel upplevs som rimlig i for-
hallande till den hilsoforbattring den ger.

God kostnadskontroll inom likemedelsomradet

De totala likemedelskostnaderna paverkas av tre faktorer: pris, volym
och vald kombination av olika likemedel. Vilken volym som anvands
paverkas framst av befolkningsstorlek, demografi och halsotillstand,
behandlingstraditioner, samt tillgdng till lakemedel. Kombinationen av
lakemedel avser i vilken omfattning olika produkter anvands, t.ex. val
mellan originallikemedel och generika, men &ven hur likemedlen kops
in och prissitts.

Landstingen har kostnadsansvaret och ansvarar for verksamheten. Det
ar i verksamheten som kostnadskontrollen sker. Det verktyg landstingen
har till sitt forfogande ar att anvianda de likemedel eller de behandlings-
former som 4r mest kostnadseffektiva for att uppnd 6nskad medicinsk
effekt.

Regeringens bedomning &r att for att kunna maximera handlings-
utrymmet att bedriva en modern hélso- och sjukvard &r det centralt att ha
god kontroll 6ver kostnaderna i verksamheten. En vil utvecklad pris-
modell kan bidra med att sikerstdlla att de Oppenvardsldkemedel som
anvinds i sjukvarden dr kostnadseffektiva, under forutséttning att de
anvinds inom den avsedda patientgruppen.

Regeringen delar utredningens bedémning om att ett grundldggande
krav pa en prismodell for 6ppenvardsladkemedel &r att den i stdrsta moj-
liga utstrdckning ska sékerstilla kostnadseffektivitet inte bara vid intro-
duktionen av ett nytt ldkemedel, utan dven under resten av likemedlets
livscykel. Men ocksé nér volymer dkar genom bred anvéndning i klinisk
vardag. Vidare bor, anser regeringen, prismodellen bidra med att inom
ramen for 6vriga malsattningar for hédlso- och sjukvarden, som t.ex. sdvil
tidig som langsiktig tillgdng till nya innovativa ldkemedel, skapa
prispress for att ytterligare forstirka kostnadseffektiviteten.

I betéinkandet konstateras att en av utmaningarna inom hélso- och
sjukvérden &r att balansera kortsiktiga budgetbegriansningar mot lang-
siktiga besparingar genom anvindning av kostnadseffektiva och ibland
mycket dyra behandlingar. Det bidrag prismodellen kan ge till rationell
lakemedelsanviandning, menar regeringen, ar att generera sa formanliga
priser som mojligt for ett brett utbud av likemedel som &r kostnads-
effektiva for behandling av sd stora patientgrupper som mojligt. Vad
géller lakemedel med mycket hoga priser géiller det att uppna priser sé att
anvindningen av kostnadseffektiva behandlingar inte onddigt begrinsas.



Regeringen anser att en prismodell som lever upp till sddana krav ger
utrymme och handlingsfrihet inom hélso- och sjukvarden och ger med-
borgarna en sd god vard som mojligt. Darmed kan mer och béttre sjuk-
vard erhéllas for samma kostnad eller oférdndrad sjukvard till lagre kost-
nad beroende pa de val som gors av sjukvardshuvudménnen.

6.3 Utveckling av den vdrdebaserade prissdttningen

Regeringens bedomning: Subventionsbeslutet bor fortsatt vara ett
nationellt atagande och baseras pa den etiska plattformen.

Den virdebaserade prisséttningen bor dock utvecklas i syfte att
sikerstilla att likemedel dr kostnadseffektiva under hela likemedlets
livscykel. Den vérdebaserade prissdttningen bor dven utvecklas i syfte
att oka kostnadseffektiviteten vid nyintroduktion av lakemedel men
dven vid omprovningar av ldkemedel.

Utredningens bedomning: Overensstimmer med regeringens bedom-
ning.

Remissinstanserna: De remissinstanser som yttrat sig i frigan &ar i
grunden positiva till att bibehélla den virdebaserade prisséttningen av
lakemedel. Méanga remissinstanser papekar dock behovet av att pris-
sattningsmodellen av likemedel méste vidareutvecklas.

Sveriges Kommuner och Landsting och i stort sett alla landsting stddjer
forslaget om att bibehédlla den virdebaserade prissittningen (VBP).
Manga landsting pekar dock pd behovet av att utveckla den virde-
baserade prisséttningen och att priset pa likemedlet maste kopplas ihop
med volymutvecklingen. Sveriges Kommuner och Landsting menar att
VBP ir konstruerat utifran ett helhetsperspektiv dir foretagen antas fa
betalt utifran ldkemedlets innovationshdjd och mervirde for samhéllet.
Det ar viktigt att stodja innovationer men detta ska inte ske genom okad
forskrivning eller att priset en tid efter formansbeslutet inte anpassas till
faktisk anvindning. Skdne lins landsting papekar att VBP behover ut-
varderas och utvecklas i samverkan mellan TLV, landsting och like-
medelsforetag. Norrbottens Ilins landsting vill tydliggora att denna pris-
sdttningsmodell maste gilla for alla likemedel, inbegripet de 6ppen-
vardslakemedel som i dag inte genomgar TLV-bedémning till f6ljd av att
lakemedelsforetaget avstar att ansdoka om lakemedelsféorman.

Handikappforbunden och Férbundet Blédarsjuka i Sverige anser att
VBP-systemet behover utvecklas for att pa ett béttre sétt dn i dag ta
hiansyn till aspekter som medicinska behov, angeldgenhetsgrad och
innovationshdjd. VBP-systemet ligger i linje med den svenska hélso- och
sjukvardens malsdttningar och dppnar upp for mojligheterna att anvénda
nya, och kanske dyra ldkemedel som kan vara riktade till smé patient-
grupper eller grupper med allvarliga eller livshotande sjukdomar. VBP-
systemets utvecklingsmdjligheter maste utredas innan ett annat pris-
sdttningssystem kommer i fraga.

Smittskyddsinstitutet framhaller att for antibiotika kan det dven vara
aktuellt att vdga in de samhillsekonomiska konsekvenser som blir
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foljden av hur mycket ett nytt antibiotikum paverkar resistens-
utvecklingen.

SwedenBIO, Astra Zeneca och flera andra likemedelsforetag menar att
virdebaserad prissittning dr det bésta séttet att uppnd kostnadseffektiv
anvindning av ldkemedel och samtidigt uppratthélla rimliga incitament
att forska fram nya likemedel. Pfizer AB framhaéller att en fundamental
utgdngspunkt for nuvarande prissdttningsmodell for forskrivnings-
lakemedel inom ldkemedelsformanerna ar att den ska bidra till en jamlik
lakemedelsanvidndning over hela landet. En sddan ordning kan séker-
stdllas endast om prissdttningen i allt vésentligt sker genom en statlig
myndighet.

Flera patientorganisationer uttrycker stod for den vérdebaserade pris-
sdttningsmodellen dven om flera av dem gérna ocksa ser att den utveck-
las. Sveriges Pensiondrsforbund framhéller att om man ska tillimpa VBP
s bor det innebédra att man vérderar den dokumentation som finns for de
lakemedel som man prissitter. Denna dokumentation ska da omfatta alla
de patientgrupper som é&r tidnkta att anvinda likemedlen. Om sédan
dokumentation saknas kan man inte bedoma likemedlets kostnads-
effektivitet och dérfor bor sddana likemedel ha ett lagre pris. Detta skulle
leda till att foretagen arbetade fram den efterfragade dokumentationen
och dérmed till mindre osékerhet, mindre biverkningar och béttre terapi
for dldre patienter. Reumatikerforbundet anser att VBP ar en bra modell
for att mota de 6kade kostnaderna som bl.a. riktlinjerna innebér. Sveriges
Konsumenter anser att de positiva medicinska effekterna for den enskilde
alltid maste vara Gverordnat samhillskostnaderna. I anslutning till VBP
bor ocksa de problem som det utgor att ménga lakemedel saknar doku-
mentation och provning pa éldre patienter uppméarksammas och atgérdas.

Sveriges Apoteksforening menar att det dr uppenbart att dagens virde-
baserade prissdttning har brister. Sarskilt i forhallande mellan pris och
volym samt problem med att uppritta ett internationellt konkurrens-
kraftigt pris genom hela lakemedlets livscykel. Sveriges Ldkarforbund
ser det som angeldget att nya lakemedel och dess effekter f6ljs upp pa ett
mer strukturerat sitt 4n som nu férekommer. Malet dr att fa ett gott
underlag for bedomning av effekter av nya ldkemedelsterapier som kan
ligga till grund for fortsatta prioriteringar pa ldkemedelsomradet.

Statens medicinsk-etiska rdd (Smer) framhaller att kostnadseffektivitet
ar en viktig etisk prioriteringsprincip, men inte séllan kommer den i kon-
flikt med andra prioriteringsprinciper. I de nuvarande TLV-berdk-
ningarna, berdknas de totala samhéllskostnaderna/vinsterna, ndgot som
ocksd den nya modellen forutsétter. Konsekvenserna dr att likemedel
avsedda for éldre eller personer med funktionsnedséttning riskerar att fa
en mindre gynnsam kostnadsprofil ur samhillelig synpunkt. Detta
kommer 1 konflikt med bade méanniskovirdesprincipen och
behovs/solidaritetsprincipen.

Skiilen for regeringens bedomning
Subventionsbeslutet — ett fortsatt nationellt dtagande

Lékemedelsforetagen ansoker om ett likemedel ska provas for
subvention eller inte. Tandvérds- och ldkemedelsformansverket (TLV)
beslutar enligt 15 § lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. om



ett dppenvardslikemedel ska subventioneras eller inte. Om ett foretag
avstar fran att ansdka om att ett lakemedel ska omfattas av subvention
innebdr det att i de fall det forskrivs pa recept i oppenvarden far patienten
st for hela kostnaden. I dag véljer dessutom manga likemedelsforetag
att ansdoka om subvention dven for lakemedel som néstan uteslutande
anvénds inom slutenvérd.

Nér TLV provar ansokningar om att inkludera ldkemedel i formanerna
gor TLV en samlad bedomning enligt 15 § lagen (2002:160) om ladke-
medelsformaner m.m. Utgangspunkten dr de principer som riksdagen
beslutat om, som beskrivs i prop. 1996/97:60. Denna etiska plattform,
som ska anvdndas vid all prioritering inom hélso- och sjukvarden, inne-
héller tre principer. Maénniskovirdesprincipen och behovs- och
solidaritetsprincipen framgar av hélso- och sjukvardslagen medan kost-
nadseffektivitetsprincipen finns uttryckt direkt i lagen om ldkemedels-
formaner m.m. och forarbetena till lagen. (Jfr prop. 2001/02:63 s.44).

Nér en leverantdr ansoker om att ett lakemedel ska omfattas av like-
medelsformanerna, dvs. att patienter som far likemedlet forskrivet kan
kdpa detsamma till subventionerat pris pa dppenvéardsapotek, ldmnas en
ansokan till TLV med begért pris och ett hidlsoekonomiskt underlag som
dokumenterar det virde likemedlet skapar genom forbéttrad hélsa. TLV
gor en analys baserad pa underlaget. Om analysen visar att ldkemedlet &r
kostnadseffektivt till det begédrda priset beslutas att lakemedlet ska om-
fattas av forménerna. TLV faststiller samtidigt det av leverantéren be-
gérda priset, vilket blir 6ppenvardsapotekens inkdpspris. Vidare berdknas
och faststills Oppenvardsapotekens forsiljningspris.

Prissdttningen av likemedel &r fri under det vérdebaserade taket.
Leverantoren kan i praktiken sjdlv bestimma priset under forutséttning
att det svarar mot det védrde lakemedlet skapar genom forbéttrad hélsa
och att det inte finns likvérdiga eller béttre alternativ till 1dgre pris. Vad
TLV tar stillning till & om det kan anses motiverat att samhéllet ska
subventionera ett 1ikemedel till det begérda priset.

Detta forhédllande blir tydligt i det fall en alternativ behandling till lagre
pris blir tillgdnglig, t.ex. genom att ytterligare ett likemedel inom den
aktuella klassen introduceras i forménen till ett ldgre pris. TLV har da
mdjlighet att genomfora en omprovning av ldkemedlets subvention och
om den visar att lakemedlet i friga inte ldngre &r kostnadseffektivt ute-
sluts det ur forménssystemet. Om kostnadseffektiviteten varierar mellan
olika diagnoser eller patientgrupper kan TLV ocksa begrinsa
subventionen till att endast gilla behandling dar likemedlet dr kostnads-
effektivt. For att undvika begransning av, eller uteslutning ur likemedels-
formanerna kan leverantoren sénka priset sa att likemedlet dr kostnads-
effektivt i den nya kontexten, dvs. i relation till det billigare alternativet.
TLV undersoker inte med nuvarande arbetssétt forutsdttningarna att
komma Overens om ett annat pris dn det leverantdren begir. TLV
beslutar om subvention och i de fall subvention beviljas faststélls det pris
leverantoren begér.

Vad giller prioriteringsbeslut om dppenvardslikemedel har regeringen
tidigare uttalat bl.a. med utgédngspunkt fran hilso- och sjukvardslagen
(1982:763) och i forarbetena till lagen (1996:1150) om hogkostnads-
skydd att ”1dkemedelsformanerna bor [...] vara statligt reglerade och lika
for alla i hela landet”.
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Utredningen fann inte nagra skél att ta annan stéllning i denna fraga 4n
den som tidigare uttalats och hade dirmed som utgadngspunkt att
subventionsbeslutet fortsatt ska baseras pa hilsoekonomiska underlag
och ta sin utgdngspunkt i den etiska plattformen. Vidare borde
subventionsbeslutet fortsatt vara ett statligt atagande och gilla lika for
hela landet. Enligt utredningen &r detta en central faktor for att stodja
mélet om jdmlik vird 6ver hela landet.

De remissinstanser som har kommenterat forslaget ar ocksa i huvudsak
positiva till att bibehalla subventionsbeslutet som ett statligt nationellt
beslut. Méanga remissinstanser pekar dock pa behovet av att vidare-
utveckla den vérdebaserade prisséttningen. I sitt remissvar framhaller
Smer att en sérskild etisk bedomning boér végas in i beslutet om
subvention ddr man lagger vikt vid eventuella negativa effekter for vissa
befolkningsgrupper och att storre tyngd ges ménniskovardesprincipen
och behovs- och solidaritetsprincipen.

Vid prissittning av ldkemedel i 6ppenvéarden utgar TLV fran tre prin-
ciper, ménniskovirdesprincipen, behovs- och solidaritetsprincipen och
kostnadseffektivitetsprincipen. Ménniskovérdesprincipen, som é&r en
overgripande princip i nuvarande modell, innebér att alla manniskor har
lika virde och samma ritt till vard oberoende av personliga egenskaper
och funktioner i samhéllet. Behovs- och solidaritetsprincipen innebér att
de som har storst behov har foretrdde till vardens resurser. I praktiken
innebédr detta att patienter med svarare sjukdomstillstand ska prioriteras
framfor de med lattare sjukdomstillstaind. Kostnadseffektivitetsprincipen
innebér att forséka utnyttja de resurser som star till bud pa ett sa effektivt
satt som mojligt. TLV har ocksad nyligen pabdrjat en versyn av kost-
nadseffektivitet och TLV:s tillimpning av sjukvardens etiska plattform.

Regeringen menar att Smer:s synpunkt redan d&r omhéndertagen i och
med att den Overgripande principen vid prissittning av ldkemedel i
Oppenvarden dr manniskovérdesprincipen vilken ska sékerstdlla att alla
har rétt till vard oberoende av personliga egenskaper och funktioner i
samhillet. Regeringen anser ddrmed inte att det behdver goras négot
tilldgg eller ndgon foréndring till de principer utifran vilka TLV:s pris-
sdtter ldkemedel.

Sammantaget delar regeringen utredningens beddmning att
subventionsbeslutet dven fortsattningsvis ska vara ett statligt beslut och
baseras pa den etiska plattformen. Precis som ett flertal remissinstanser
papekar menar regeringen ocksa att den vardebaserade prissittningen bor
kunna utvecklas i syfte att sdkerstélla en god kostnadskontroll under ett
lakemedels hela livscykel. Den utvecklade virdebaserade prisséttningen
bor dven kunna utvecklas i syfte att oka kostnadseffektiviteten for
lakemedel vid nyintroduktion och vid omprdvningar.

Utveckling av den virdebaserade prissdttningen — god kostnadskontroll
under likemedels hela livscykel

Regeringens malséttning med att utveckla den vérdebaserade pris-
sittningen ar att &stadkomma en mer kostnadseffektiv likemedels-
anvindning i Sverige genom att bl.a. TLV okar effektiviteten i arbetet
med att sékerstélla en god kostnadskontroll under ett ldakemedels hela
livscykel.



Sverige har priser i niva med jadmforbara lander pa nya likemedel men
maste ddremot oka effektiviteten i att sdkerstélla en rimlig prisniva under
ett lakemedels hela livscykel. Syftet med att utveckla den vardebaserade
prissdttningen, menar regeringen, dr att TLV ska astadkomma en mer
traffsdker och dynamisk prissdttning men dven att stddja en mer kost-
nadseffektiv lakemedelsanvdndning i Sverige. For att dstadkomma detta
behover TLV tillimpa nya instrument och utveckla befintliga. Exempel
pa nya instrument dr den utvecklade takprismodellen (se avsnitt 6.4).
Befintliga instrument som ocksé kan utvecklas, menar regeringen &r 6kad
effektivitet i omprovningarna och dkad kvalitet i uppf6ljningen av ldke-
medel i klinisk vardag. Ett fordjupat samarbete med landstingen, i syfte
att samordna pris- och volymkomponenterna inom ramen for pris- och
subventionsbesluten pa TLV, &r ocksé en angeldgen insats.

Regeringen har i budgetpropositionen for 2014 angivit att den overens-
kommelse som regeringen tecknat med Lékemedelsindustriféreningen i
kombination med att TLV ska utveckla den virdebaserade prisséttningen
ska dstadkomma besparingar. Overenskommelsen och en utveckling av
den virdebaserade prissittningen sammantaget ska generera besparingar
motsvarande 470 miljoner kronor 2014, 740 miljoner kronor ar 2015,
985 miljoner kronor &r 2016 och 1 175 miljoner kronor ar 2017.

Pris kopplat till volymer

Utredningen lyfter fram att det finns behov av en mer dynamisk pris-
modell. Nuvarande tillimpning av den vérdebaserade prismodellen inne-
bar att priserna i princip blir statiska efter prisbeslutet. Modellen séker-
stiller dirmed inte att likemedel dr kostnadseffektiva nédr de anvénds i
klinisk vardag och nir anvandningen fordndras. Utredningen péapekar att
det ar svart for TLV att ingd avtal eftersom det ar i landstingen som
forskrivningen sker och volymerna uppkommer.

Utredningen anser ocksa att priset borde f6ljas upp nér volymen éndras
for att sikerstdlla att kostnadseffektiviteten bibehalls. Enligt utredningen
borde utgangspunkten vara att foretaget visar det virde produkten ger i
bred anvéndning i kliniskt vardag. En forutséttning for att kunna visa hur
vardet paverkas av fordndrad anvidndning ar systematisk uppféljning av
anvéndning och resultat i varden. Inom detta omrade finns utrymme for
Okat samarbete mellan foretagen och varden, som ér till gagn for bada
parter. Det ger varden béttre beslutsunderlag for prioriteringar och fore-
tagen O0kad kunskap om produktens effekt i bred anvéndning. Sédana
underlag kan utgdra ett forsta steg mot nya indikationer och kan 6ppna
for bred behandling av nya patientgrupper, och ddrmed 6kad forsiljning.
Om underlagen istéllet visar pd en mindre effekt 4n forvéntat kan detta i
stdllet innebéra att anvidndningen i sin tur begrénsas.

Regeringen delar utredningens beddmning men anser att TLV 1 ett
ndrmare samarbete med landstingen bor kunna utveckla prismodellen sé
att 6kad hdnsyn kan tas till pris- och volymkomponenterna. I beténkandet
konstateras vidare att det monopolpris som sitts for originalprodukter
med ensamrétt pd marknaden innebér att anvéindningen kraftigt begrénsas
sd att farre patienter kan behandlas d4n som annars kunde vara fallet.
Regeringen konstaterar att ett ldgre pris pa ett likemedel innebédr att
kostnadseffektiviteten okar. Ett ldgre pris kan skapa forutsittningar for
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okade volymer med vinster for savil foretaget som for det offentliga och
de patienter som erhéller behandling.

En majoritet av de landsting som har kommenterat utredningens be-
domning &r positiva till att utveckla kopplingen mellan pris och volym.
Socialstyrelsen anser att i brist pd ett mer detaljerat uppfoljnings-
instrument ar forslaget, om att TLV 1 hdgre grad an tidigare ska agera nir
forsiljningsvolymerna overstiger den i ansokan om subvention angivna
potentiella forsdljningen, ett steg mot battre dynamik i systemet. Social-
styrelsen noterar att det dock finns en del fragetecken kring den praktiska
tillampningen.

Tandvdrds- och likemedelsformdnsverket (TLV) anser att det inte &r
mojligt att omprova priset om den sdlda volymen blir storre &n den
potentiella forséljning foretaget angav i ansdkan. Att prioritera omprov-
ningar pa grundval av att prognosen slar fel, dr enligt TLV att ge progno-
serna alltfor stor betydelse.

Nér ett foretag ansdker om subvention for en produkt hos TLV é&r
lakemedlet godként med en eller flera indikationer. Det &r utifrdn dessa
indikationer som bolaget har tagit fram en samhillsekonomisk analys
som visar pa att produkten &r kostnadseffektiv. Under ett likemedels
livscykel tillkommer ofta en eller ibland flera ytterligare indikationer for
vilket produkten ar godkidnd som kan ge 6kade forsiljningsvolymer.

Regeringen menar att TLV bor se 6ver mdjligheterna att utveckla och
effektivisera arbetet med att sikerstilla att ldkemedlet dr fortsatt kost-
nadseffektivt i samband med nya indikationer blir godkénda.

Regeringen anser att en mojlighet som TLV bor utreda vidare dr hur
volymataganden frén landstingen kan knytas till TLV:s beslutsprocesser.
Detta skulle kunna vara aktuellt i bade tidiga faser av ett ldkemedels
livscykel men dven i senare faser. Regeringens beddmning &r att med en
koppling till volymataganden borde priserna kunna sidnkas sé att ldke-
medlen blir kostnadseffektiva for fler patienter vilket dkar kostnads-
effektiviteten 1 anvidndningen och detta bidrar till mer hélsa for de
resurser som ldggs pa likemedel. Aven for likemedelsbolagen borde
detta vara av intresse dven om priset blir ldgre skapas forutsattningar for
okade volymer men ocksé att lidkemedlen kommer till anvidndning i
klinisk vardag.

Nuvarande regelverk reglerar att TLV ska ge séavél landsting som
sokande foretag mdjlighet till dverlaggning i samband med att ett ldke-
medelsbolag ansdker om att ett likemedel ska ingd i ldkemedels-
forménerna. Detaljerna om hur dessa dverldggningar ska ga till finns inte
reglerad i lagstiftningen. Regeringen menar att TLV bor utreda vidare om
det dr mojligt for TLV att utveckla denna mojlighet till dverldggning i
syfte att mdjliggora att dven volymkomponenten kan inkluderas i sam-
band med ett forménsbeslut.

Att inkludera &ven en volymkomponent i samband med forméns-
beslutet dr ndgot nytt och regeringen menar att detta kommer att stélla
nya och stora krav pd nira samverkan mellan framfor allt TLV och
landstingen. Landstingen behdver samordna sig for att kunna delta nér
TLV sitter pris och kunna definiera volymer och eventuellt andra villkor
gentemot ldkemedelsindustrin. I négra landsting pagar redan en
diskussion med ldkemedelsindustrin om nya lidgre priser kopplade till
vissa bestimda volymer. Ett nytt sétt att arbeta, dar landstingen tydligt



knyts till TLV:s beslutprocess bygger pa frivillighet dar TLV kan erbjuda
landstingen och ldkemedelsforetagen en arena att forhandla och komma
overens om volymer och andra villkor inom ramen fér TLV:s beslut-
process nar det géller att faststélla ett forménsgrundande pris.

Regeringen anser att TLV bor utreda vidare om det dr mdjligt att lata
landstingen utnyttja sin ratt till att begira prisdndringar och overldgga
med TLV i beslutsdrenden i vasentligt storre omfattning d4n som sker i
dagsldget. Genom ett sddant nytt arbetssitt skulle forutsdttningar skapas
for landsting och industri att avtala om t.ex. volymer och kunskaps- och
datadelning i samband med att TLV sitter pris.

Omprévningarna av likemedel kan utvecklas

TLV kan pé eget initiativ omprova subventionsbeslut. Arbetet med att
omprdva subventionen for att se om ett likemedel ska kvarstd inom
hogkostnadsskyddet har TLV arbetat med linge och arbetsséttet har
ocksé fordndrats och effektiviserats under aren. Skilen for omprovningen
kan vara att likemedlet anvénds utéver den studerade gruppen och att det
kravs kompletterande underlag for att faststélla kostnadseffektiviteten for
den nya anvandningen. Det kan ocksa bero pa att nya produkter kommit
in pa marknaden vilket fordndrar den relativa kostnadseffektiviteten.

Som konstateras 1 betdnkandet villkoras i normalfallet inte
subventionsbeslutet och det initieras inte heller ndgon omprovning per
automatik nir den prognostiserade volymen uppnitts eller dverstigits.
For de flesta produkter resulterar ett subventionsbeslut i ett pris som
kvarstar 6ver lang tid, i vissa fall dnda tills generisk konkurrens uppstar.

TLV har de senaste aren fordndrat sitt arbetssitt med omprovningar for
lakemedel som ingér i ldkemedelsformanerna. Bland annat &r om-
provningarna mer begrinsade och inkluderar inte hela det aktuella
terapiomréadet. Pa sa sitt har takten okat i arbetet med omprdvningar och
ddrmed effektiviteten. Arbetet har ocksa resulterat i, for hilso- och sjuk-
varden, mer aktuella omprovningsbeslut.

Regeringen menar dock att det gar att utveckla arbetet med att
identifiera i vilka situationer en terapigrupp ska omprdovas men dven
sjdlva omprovningarna gar ocksa att utveckla ytterligare. En omprévning
kan t.ex. initieras av kraftiga prisfordndringar i en terapigrupp. Arbetet
bdr dven kunna utvecklas i situationer dir det dr en svag priskonkurrens i
en terapigrupp. Vid en sadan situation utgar TLV fran rddande priser
inom lakemedelsforménerna vilket i manga fall inte leder till 14gre priser,
eftersom de olika produkterna har en snarlik prisniva. TLV skulle istéllet
kunna begrénsa antalet lakemedel i en terapigrupp och erbjuda foretagen
att inkomma med nya priser utifrdn det begrénsade utbudet. Detta skulle
sannolikt ge en oOkad konkurrens, ldgre priser och dirmed okad
kostnadseffektivitet. Ett sddant arbetssdtt har TLV redan tillimpat vid
omprdvningen av subventionen av teststickor for blodsockermétning och
borde ddrmed dven vara mojligt att tillimpa inom lakemedelsomradet.

TLV bor dven inom ramen for sitt omprovningsarbete kunna jaimfora
prisnivan i Sverige med prisnivan i andra lander for relevanta produkter
pa lakemedelsomradet. Detta kan myndigheten goéra redan idag. Se 2 §
forordning (2007:1206) med instruktion for Tandvards- och likemedels-
formansverket.
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I samband med en omprovning kan TLV besluta att ett lakemedel inte
langre dr kostnadseffektivt vid nyinséttning men att det fortsatt &r kost-
nadseffektivt for patienter som redan stér pé lakemedlet. For att ett sadant
beslut ska bli kostnadseffektivt dr det viktigt att det blir en god efter-
levnad till begrdnsningen i landstigen. I syfte att &stadkomma detta
menar regeringen att TLV i samband med s&dana beslut bor utveckla sitt
samarbete med landstingen for att pé sa sétt 6ka kostnadseffektiviteten i
besluten.

Uppféljning av likemedel i klinisk vardag

I vissa fall begrinsas anvindningen av ett ldkemedel till en mindre
patientgrupp. Begrénsning kan ske genom att ndgon indikation utesluts
ur subventionen, eller att produkten subventioneras som andra- eller
tredjehandsalternativ. Det innebdr att behandling med produkten
subventioneras forst efter att ett eller flera alternativ provas pé patienten
utan tillfredstdllande resultat. I betdnkandet pépekas att det dock i
praktiken dr svart for TLV att folja upp begrdnsade subventionsbeslut
kopplat till forskrivningsorsak eftersom detta saknas.

Léikemedelsindustriforeningen (LIF) menar att genom att stirka
kopplingen mellan VBP och faktisk uppfoljning i sjukvarden skulle
dynamiken i prissittningen kunna oka eftersom priset kan korrigeras
kontinuerligt utifrdn den kunskap som véxer fram kring det faktiska
viarde som levereras till patienten, sjukvarden och samhéllet. Det ger
dven mojlighet att utesluta likemedel fran formanen om det konstateras
att de inte uppfyller de initiala fOrvdntningarna. P& sa sitt kan
lakemedelsterapin kontinuerligt moderniseras i syfte att sékerstélla att det
dr de medicinskt mest virdefulla och kostnadseffektiva - och inte bara de
billigaste - lakemedlen som ingér i lakemedelsforménen.

I dagsldget sker denna uppfoljning genom att TLV aldgger foretag att
genomfora uppfoljningar av lakemedels anvdndning och effekt. I vissa
fall kan det dock vara landstingen som &r bast lampade att studera like-
medelsanvindningen kopplad till andra variabler. Regeringen menar att
det dven inom detta omrade &r viktigt att TLV utvecklar samverkan med
landstingen 1 syfte att kunna verka for en hog kostnadseffektivitet under
ett lakemedels hela livscykel.

Om forséljningen dverstiger vissa nivder anser regeringen att TLV bor
utreda forutsdttningarna for att bjuda in landstingen att delta i
omprdvningsprocessen for att pa sa sitt skapa mojlighet for landsting och
foretag att 6verenskomma om volymer kopplade till TLV:s prisbeslut.
Regeringen menar att det ockséd torde vara rimligt att TLV gor en ny
virdering av produktens kostnadseffektivitet nér en eller flera nya indi-
kationer tillkommer. Dérmed skapas béttre forutsittningarna for att
sakerstilla att de ldkemedel som finansieras inom ramen for lakemedels-
formanerna ar kostnadseffektiva under hela livscykeln.

Om ett effektivt ldkemedel anvdnds i1 ovédntad liten omfattning kan
detta indikera att priset ar satt for hogt i relation till landstingens betal-
ningsvilja. Priserna skulle i samarbete mellan TLV, landstingen och
industrin da kunna justeras i relation till volymataganden.



TLV bor, menar regeringen, i arbetet med omprdvningar alltid kunna
anvédnda sig av prisinformation frdn andra, med for Sverige relevanta,
jamforelselander.

Utredningen foreslar att mojligheterna att f6lja upp anvidndningen av
lakemedel i1 klinisk vardag behover utvecklas framover. Ett flertal
remissinstanser patalar behovet av att utveckla den virdebaserade pris-
sattningen ur ett uppfoljningsperspektiv. Socialstyrelsens forslag till
vidareutveckling handlar bland annat om att kunna koppla indikationer
till receptforskrivning. Detta &r en atgdrd som ligger inom den nationella
lakemedelsstrategin. Det &r forst nar forskrivningsorsak pé recept finns
som det gar att utvirdera forsdljningsvolymerna pé ett relevant sétt. Kan
man dessutom koppla dessa uppfdljningar till data frén ldkemedels-
registret pd Socialstyrelsen, kan dven anvdndningen av likemedel for
olika grupper av patienter utvirderas. | vissa fall &r anvindningen av ett
lakemedel nimligen effektivt enbart for t.ex. vissa aldrar.

Regeringen delar utredningens och Socialstyrelsens uppfattning och
konstaterar ocksa att tillgdngen till ordinationsorsak skulle gora det moj-
ligt att péd ett mer kvalitativt sétt 4n i dag bedoma vérdet av en dkad for-
skrivning men ocksd skapa forutsittningar for en indikationsbaserad
uppfoljning. Regeringen vill i detta sammanhang peka pé det regerings-
uppdrag som Socialstyrelsen har nér det géller att ta fram en nationell
kalla for ordinationsorsak. Socialstyrelsen avrapporterade sitt forsta
deluppdrag som handlar om ordinationsorsak inom hjért- och Kkérl-
omrédet, infektion och psykiatri den forsta januari 2013. Dérefter har
arbetet fortsatt med att utarbeta ordinationsorsak inom andra terapi-
omraden. Arbetet kommer att leda till att val av likemedelssubstans —
eller produkt kommer att kunna kopplas till ordinationsorsak och god-
kind indikation direkt i forskrivningsdgonblicket.

Regeringen och Sveriges Kommuner och Landsting har for 2013 en
overenskommelse om en sammanhallen vard och omsorg om de mest
sjuka dldre. En forutséttning for att fi del av medlen é&r att landstingen
tecknar ett samarbetsavtal med Center for eHélsa i Samverkan (CeHiS)
avseende inférandet av den nationella ordinationsdatabasen (NOD). Per
den sista september 2013 hade samtliga landsting tecknat samarbetsavtal
med CeHiS.

Detta, menar regeringen, ar ocksa en viktig del i utvecklingen av den
virdebaserade prisséttningen och ligger ocksé i linje med utredningens
forslag.

En viktig parameter for att 6ka utvecklingsmojligheterna och kvaliteten
i arbetet med att védrdera insatser i hilso- och sjukvérden utifran ett
hélsoekonomiskt perspektiv, menar utredningen, &r att finga individdata
dven for rekvisitionsldkemedel. I dag kan ldkemedel som rekvireras till
avdelningar eller mottagningar inte systematiskt kopplas till en enskild
individ eller till kon och alder. Att kunna koppla en individ till en
ordination inom slutenvérden skulle, férutom att ge béttre aggregerad
statistik, ge mdjlighet att folja patientens obrutna kedja av lakemedels-
ordinationer samt de medicinska utfallen kopplade till likemedel
administrerade vid avdelningar och mottagningar. Ur ett patient-
sdkerhetsperspektiv dr det ocksé centralt att kunna utvérdera lakemedels-
anvindningen oavsett om det sker inom 6ppen- eller slutenvarden.
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Under de senaste aren har andelen likemedel godkdnda for sluten-
varden eller den specialiserade Oppenvéarden okat. Kostnaderna for
slutenvardsldkemedel har ocksé okat betydligt mer de senaste aren jim-
fort med de lakemedel som forskrivs pé recept.

Regeringen delar utredningens och flera remissinstansers synpunkter
att dven individdata i slutenvarden maste fangas in. Detta dr en av
atgdrderna inom den nationella ldkemedelsstrategin, dvs. att mojliggora
uppfoljning av rekvisitionsldkemedel pé individniva.

Regeringen gav, utifran ovanstdende, Socialstyrelsen i uppdrag &r 2012
att i en forstudie redovisa vad som maéste utredas vidare for att individ-
data for rekvisitionsldkemedel kan goras tillgdngliga fran olika journal-
system. Socialstyrelsen skulle vidare beskriva vad som krdvs for att
individdata for rekvisitionsldkemedel ska kunna integreras i bl.a.
Socialstyrelsens ldkemedelsregister men dven andra relevanta register.
Uppdraget redovisades i april 2012. Som en fortsdttning pa det uppdraget
fick Socialstyrelsen i sitt regleringsbrev for 2013 i uppdrag att bland
annat vérdera alternativa hélsodataregister for integrering av individ-
baserade data utifran bade rittsliga och praktiska aspekter, definiera matt
pd onskad kvalitet av inrapporterade data inklusive tickningsgrad i
registret for att registret ska kunna anses utgdra en tillforlitlig kélla for
uppfoéljningsstudier eller statistikunderlag och redovisa olika sétt for att
aggregera lagrade likemedelsdata. Malséttningen med uppdraget var att
skapa forutséttningar for att pa individniva kunna folja upp likemedels-
anviandningen i slutenvard och i andra vardformer dér patienter behand-
las med ldkemedel som bestélls via rekvisition. Socialstyrelsen redo-
visade uppdraget i april 2013; Uppf6ljning av rekvisitionsldkemedel —
forutséttningar for integrering i ett hilsodataregister.

I 6verenskommelsen mellan staten och Sveriges Kommuner och
Landsting om vissa utvecklingsomraden inom hélso- och sjukvérden for
2013 fick CeHis/SKL medel for att inleda en forstudie for att klargora
hur slutenvérdsordinationer kan goras tillgéngliga dels i arbetet med
lakemedelsuppfoljning och prognoser, dels for de kliniska behoven i den
samlade ldkemedelslistan i1 Nationell ordinationsdatabas (NOD). I
forstudien ingér att kartligga hélso- och sjukvéardens och journalsystem-
leverantorernas forutsattningar for automatisk datahantering och lagring
av uppgifter om administrerade rekvisitionsldkemedel.

I forstudien konstaterades att de verksamhetsméssiga, tekniska,
arkitekturella, kostnadsméssiga och juridiska forutséttningarna for
landstingen att extrahera information om rekvisitionslakemedel ur sina
journalsystem for 6verforing till ett nationellt register ser mycket olika ut
pa olika hall i landet. Ingenstans dr forutsdttningarna sadana att det vore
”latt att 16sa”, men hos vissa sjukvardshuvudmén vore det i dagslaget
mdjligen “nagot mindre svart”.

Forstudien har ocksa pa ett overgripande plan konstaterat att det kravs
mer arbete med de grundlidggande forutsittningarna for att Over-
huvudtaget kunna bdorja arbeta mer strukturerat med individdata om
rekvisitionslakemedel — bade for uppfoljning och for kliniska syften — i
synnerhet pé nationell niva.

I Overenskommelse om kunskapsstyrning och vissa utvecklings-
omraden inom hélso- och sjukvérden for 2014 mellan staten och Sveriges
Kommuner och Landsting kom parterna Overens om att SKL via



CeHis/Inera tillsammans med landstingen ska vilja ut tva landsting i
vilka ett praktiskt arbete ska paborjas med syfte att gora det mojligt att
extrahera information pa individnivd om rekvisitionsldkemedel wur
journalsystemen till Likemedelsregistret pd Socialstyrelsen. Samrad ska
ocksa ske med Socialstyrelsen och E-hdlsomyndigheten om den lang-
siktiga hanteringen av data som extraherats ur journalsystemen avseende
ordinationer i slutenvadrden samt hur varddata i1 framtiden kan
struktureras pé ett mer enhetligt sitt oavsett typ av patientjournal. Inom
ramen for samradet ska de berdrda aktorerna utvdrdera de extraktions-
forsok fran journalsystem som har pébdrjats i Stockholms ldns landsting.

Socialstyrelsen papekar ocksa att de uppdrag som TLV har nér det
giller att genomfora hilsoekonomiska beddmningar av medicintekniska
produkter och for ldkemedel som rekvireras till slutenvirden &r viktiga
atgirder 1 vidareutvecklingen av den vdrdebaserade prisséttningen.

Regeringen delar Socialstyrelsens uppfattning och har darfor forlangt
uppdraget till TLV nir det géller att utvirdera likemedel som anvinds
inom slutenvarden till den sista december 2014. Parallellt med detta har
TLV ocksa fatt ett uppdrag nér det géller att genomfora hilsoekonomiska
utvirderingar av vissa medicintekniska produkter. Dessa projekt, menar
regeringen, kan bidra till ett okat inslag av kostnadseffektivitets-
beddmningar pé fler omradden inom varden och dér landstingen ges lika
tillgang till underlag vilket i sin tur skapar forutsittningar for landstingen
att sikerstilla en jadmlik vard.

Likemedel anpassade for slutenvdrden och for den specialiserade
Oppenvdrden

TLV tar fram hilsoekonomiska kunskapsunderlag som ska vara stod for
landstingen i deras arbete med att virdera nya likemedelsterapier och ge
rekommendationer i ldakemedelsfragor. Det tas inga beslut av TLV
huruvida produkten ska ingd i likemedelsformanerna eller inte for de
lakemedel for vilka TLV har tagit fram ett hdlsoekonomiskt kunskaps-
underlag.

Regeringen anser att TLV bor 6vervdga om landstingen kan involveras
mer dn i dag i TLV:s uppdrag att ta fram underlag for hdlsoekonomiska
bedémningar av ldkemedel anpassade for slutenvarden. Regeringens
beddmning ar att underlagen bdr kunna vara praktiska stod for lands-
tingen ndr det géller beslut om ink6p, upphandling och anvdndning av
slutenvardslikemedel men dven av medicintekniska produkter.

Vérdanalys fick i uppdrag av regeringen (S2012/3857/FS) att utvérdera
forsoksverksamheten och redovisade i augusti 2013 sina slutsatser nir
det giller effektiviteten i de processer som é&r kopplade till bedom-
ningarna av likemedlen. Bland annat konstaterades att handlaggnings-
tiderna ar for langa. Med handlaggningstid avses hér flera olika steg i
processen, NLT:s initiering, foretagens tid att ta fram material, TLV:s
hélsoekonomiska beddmningar, NLT:s rekommendationer och lands-
tingens beslut om ldkemedelsanvidndning. For att sdkerstdlla att de
underlag som presenterar kan anvindas pa ett effektivt sdtt i sjukvarden
ar det regeringens bedomning att det dr Onskvirt att beslutsunderlaget
kommer i ett sé tidigt skede som mdjligt kopplat till nir lakemedlet blivit
godkint. Detta skulle oka forutséttningarna for en likartad hantering
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mellan landsting av ett lakemedel. Kommer kunskapsunderlagen langt tid
efter att lakemedlet blivit godkédnt okar risken for att landstingen redan
har borjat anvinda lakemedlet i olika omfattning och for olika patient-
grupper.

Eftersom griansen mellan 6ppen- och slutenvard blivit allt svarare att
dra &r det viktigt att de underlag som ligger till grund for beslut i varden
baserar sig pd gemensamma principer. Nér det géller hur TLV faststéller
priser for ladkemedel som ingar i lakemedelsformanerna baserar sig dessa
pa kostnadseffektivitetsprincipen i lagen om likemedelsforméner m.m.
och, genom hénvisning i lagen, pa behovs- och solidaritetsprincipen och
ménniskovirdesprincipen, som kommer i uttryck i hilso- och sjukvérds-
lagen. I syfte att sdkerstilla att ldkemedel, oavsett var de anvénds, har
vérderats utifrdn samma principer bdr, menar regeringen, dven lakemedel
som virderas inom ramen for klinikldkemedelsprojektet utga fran samma
principer.

Regeringens beddomning &r att TLV ska folja upp anvidndningen av
lakemedel 1 klinisk vardag for att kunna se hur ett fattat
subventionsbeslut implementeras i varden. Den uppf6ljning som TLV
redan i dag gor behover utvecklas men dven inkluderas pé ett pragmatiskt
sdtt i det omprovningsarbete som sker pa myndigheten.

I det hilsoekonomiska underlag som TLV tar fram infor ett eventuellt
beslut att ett ladkemedel ska ingéd i ldkemedelsforméanerna ingér bl.a. att
skatta de direkta och indirekta kostnaderna. Regeringen menar att TLV
bor redovisa hur de samhéllsekonomiska kostnaderna och vinsterna som
uppstar vid en ny lakemedelsbehandling fordelas pa landsting, kommun,
stat, patient och anhorig.

I syfte att kunna utveckla bl.a. takprismodeller och omprdévnings-
verktyget anser regeringen att det dr relevant att TLV ser 6ver och utvir-
derar hur myndigheten identifierar relevanta jamforelsealternativ.

Viktiga utgédngspunkter for regeringen i det utvecklingsarbete som
TLV ska péborja, i syfte att nd malen, dr en fortsatt hog patientsékerhet
och en fortsatt god tillgang till en bred behandlingsarsenal inom ldke-
medelsomrédet som skapar goda forutséttningar att bedriva en modern
hélso- och sjukvard.

Enligt Socialstyrelsen sdkerstdller det vardebaserade prisséttnings-
systemet att bedomningen av ett lakemedels kostnadseffektivitet ur ett
samhéllsekonomiskt perspektiv forblir den ledande principen for sub-
vention och medfor att betalningsviljan for innovativa ldkemedel i regel
dr hogre dn for mindre innovativa ldkemedel. Regeringen delar Social-
styrelsens bedémning och menar att utvecklandet av nya effektiva lake-
medel dr avgdrande for att kunna bedriv en moderna hélso- och sjukvard.
I den foreslagna prismodellen dr betalningsviljan for nya innovativa
produkter fortsatt hog. Prissittningen medger ett hogt pris for nya pro-
dukter under forutséttning att de ar kostnadseffektiva.

Nér det giller ladkemedelsforetagens innovationsgrad papekar LIF att
for att motverka en minskad vilja att utveckla nya effektiva lakemedel
har andra ldnder inkluderat innovation som en uttrycklig komponent i
prissittningen. Genom att inkludera innovationsgrad bland kriterierna i
lagen om ldkemedelsformédner m.m. skulle introduktionen av nya
lakemedel i Sverige underldttas. LIF anser vidare att det skulle sinda en



tydlig signal till den forskande ldkemedelsindustrin om att Sverige ar ett
land som uppmuntrar och premierar innovation.

I betiinkandet konstateras bl.a. att virdebaserad prissittning kan
stimulerar innovationer. Prisséttnings- och subventionsmodeller dr dock
bara en faktor bland ménga som paverkar innovationsgraden. Forsk-
ningen styrs dock dven av andra faktorer som t.ex. infrastruktur, tillgdng
till data m.m.

Regeringen delar utredningens beskrivning av vilka faktorer som pa-
verkar forskning och innovation inom ldkemedelsomrddet. Genom att
bibehélla den viardebaserade prissittningen, som innebér att ldkemedel
prissitts utifran det varde det tillfor till patienter, hélso- och sjukvard och
samhillet i stort, bidrar detta till goda forutsittningar till forskning och
innovation.

Regeringen har dessutom redan vidtagit dtgarder for att stirka Sverige
som forskningsnation och for att utveckla de svenska strukturerna for
innovation. Regeringen har bl.a. presenterat Forsknings- och
innovationspropositionen (prop. 2012/13:30) med bland annat sérskilda
satsningar inom likemedelsomradet.

Vidare satsar regeringen pa att 6ka de kliniska prévningarna och en
utredning har tillsatts med uppdrag att bland annat foresla ett system for
nationell samordning av kliniska studier. Dessutom har regeringen
presenterat en Innovationsstrategi. Dessa satsningar sammantaget bidrar
till att forbéttra den forskande ldkemedelsindustrins forutsittningar i
Sverige.

Sammantaget, menar regeringen utgdr ovanstdende grunden for en
héllbar och jamlik tillgang till effektiva och innovativa ldkemedel som
samtidigt skapar goda forutséttningar for god kostnadskontroll. I syfte att
na de onskade effekterna behover det fordndrade arbetsséttet enligt rege-
ringen omfatta hela arbetet inom TLV fran utredning till beslut av
Néamnden for likemedelsforméaner. I ndmndens nuvarande samman-
sdttning ingéar bl.a. kompetens hdmtad fran landstingen, hilsoekonomisk
kompetens och kompetens ur brukarperspektivet. Regeringen bedomer
for nirvarande att denna kompetens inte behover fordndras med anled-
ning av det nya arbetsséttet.

6.4 Utvecklad takprismodell for vissa édldre
lakemedel

Regeringens forslag: Regeringen eller den myndighet som regeringen
bestdmmer far meddela foreskrifter om forutséttningar for dndring av
inkdpspris och forséljningspris for ett likemedel inom ldkemedels-
forménerna om det har gétt 15 ar efter det att lakemedlet godkénts for
forséljning, eller om det finns ldkemedel som &r utbytbara mot ldke-
medlet och som marknadsfors till 6ppenvérdsapotek i Sverige.

Utredningens forslag: Overensstimmer inte med regeringens forslag.
I betdnkandet foreslogs att internationell referensprissittning (IRP) infors
nér ett ldkemedel ingatt i formanerna en viss tid. Tandvérds- och lake-
medelsformansverket ska enligt betdnkandets forslag faststilla priset pa
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ett lakemedel utifrdn pris i andra jimforbara ldnder. Regeringen har
istdllet remitterat en promemoria med ett forslag till en utvecklad tak-
prismodell for vissa dldre lidkemedel.

Promemorians forslag: Overensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag. I promemorian foreslogs dock inte att 15 &rsgrinsen skulle lag-
regleras.

Remissinstanserna om utredningens forslag: Nistan alla remiss-
instanser som inkommit med remissvar har kommenterat forslaget. Ett
flertal remissinstanser &r positiva till forslaget om att infora IRP. Bland
annat Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) och de flesta landsting
framfor att modellen upplevs som enkel och robust med en inbyggd
forutsdgbarhet. Modellen frigor resurser som kan anvéindas pa ett effekti-
vare sitt. Tandvards- och ldkemedelsformansverket (TLV) ar positiv till
att IRP inf6rs, dock forst fran ar 10. Ett flertal instanser, bland annat
SKL, landstingen, Socialstyrelsen, TLV har fort fram att det finns en risk
med att inféra IRP frén ar fem da det kan paverka tillgdngen till like-
medel i Sverige pa ett negativt stt.

Ett flertal remissinstanser &r kritiska till forslaget. Ldkemedels-
industriforeningen (LIF) menar t.ex. att forslaget riskerar att fi langt-
gdende negativa konsekvenser for de forskande likemedelsforetagen
eftersom den intellektuella attraktionskraften i den svenska tillimpningen
av den virdebaserade prissittningen (VBP) urholkas. Socialstyrelsen
menar att forslaget ar forknippat med ett flertal nackdelar och man kan
fraga sig om atgédrden verkligen bidrar till att géra en modell som i grun-
den baseras péd hilsoekonomiska beddmningar mer dynamisk.
Konkurrensverket menar att det finns en risk att jimforelsen inte blir
korrekt da tillverkare i andra l&nder anvénder rabatter och aterbetalningar
pa det officiella listpriset, vilket inte forekommer i Sverige pa nationell
niva. Ett flertal remissinstanser, bland annat Astra Zeneca, papekar ocksé
att IRP riskerar att pdverka innovationer inom ldkemedelsomradet pa ett
negativt sétt.

Remissinstanserna om promemorians forslag: Av de remiss-
instanser som yttrat sig avseende promemorian dr majoriteten positiva till
forslaget. Sveriges Apotekforening patalar dock att genomforandet av den
utvecklade takprismodellen inte fir medfor negativa effekter for apo-
teken. Konkurrensverket papekar att forslaget kan paverka mangfalden
bland de sma apoteken till f6ljd av sankt handelsmarginal. SwedenBIO
anser att modellen innebir betydande forsamringar for branschens villkor
i Sverige. Modellen ger dock en betydligt battre forutsidgbarhet och
stabilitet 4n utredningens forslag. SwedenBIO stodjer modellen forutsatt
att den infors genom en reglering som sidkerstdller att prisséttnings-
modellen &r enkel, forutsdgbar och langsiktig. Bdde LIF och SwedenBIO
menar att lagforslaget ar for vagt vad géller vid vilken tidpunkt den nya
takprismodellen ska anvindas. Sveriges Kommuner och Landsting,
Vistra Gétalands lins landsting, Sveriges Apoteksforening, Oster-
gétlands ldns landsting och Stockholms ldns landsting papekade risken
for att lakemedel ldmnar likemedelsférmanerna i samband med att priset
ska sdnkas efter 15 ar.

Skilen for regeringens forslag: Utifran de prisjamforelser som
redovisas i betdnkandet anser regeringen att Sverige har en prisniva i
nivdi med andra jamforbara lidnder for framfor allt nyintroducerade



lakemedel. Nér det giller lakemedel som funnits pa marknaden ett antal
ar gor regeringen den beddmningen att Sverige har en hdgre prisniva for
vissa ldkemedel &n andra jimforbara ldnder. Det finns alltsé en potential
att uppna ldgre priser pa framfor allt dldre ldkemedel i Sverige.
Prisséttningen av vissa dldre ldkemedel gér darmed att utveckla.

I betiankandet redovisades ett flertal dverviganden och forslag gillande
en ny prissattningsmodell for originallikemedel utan generisk konkur-
rens. I betédnkandet redovisades bl.a. s.k. trappstegsmodeller for original-
lakemedel utan generisk konkurrens. Utredningens beddmning var dock
att det var svart att skapa prisdynamik genom en trappstegsmodell for
originalldkemedel utan generisk konkurrens utan att riskera negativa
effekter pa tillgdngen till 1ikemedel. Utredningen foreslog istéllet att den
virdebaserade prissittningen 1 Sverige skulle kompletteras med
internationell referensprissittning.

Flera remissinstanser dr positiva till forslaget att infora IRP bland annat
utifran det faktum att modellen ar transparent och forutsiagbar. Modellen
skulle ocksé generera en besparing som kan anvindas till annat.

Det finns dock invdndningar mot modellen. Bland annat Social-
styrelsen ifragasétter om atgérden verkligen bidrar till att géra en modell
mer dynamisk nir denna i grunden baseras pa hilsoekonomiska bedom-
ningar. Ett flertal remissinstanser, bland annat Socialstyrelsen, SKL och
Sveriges farmaceutférbund papekar att det finns en oro for att tillgangen
till bade nya och gamla likemedel i Sverige skulle forsdémras, men dven
att lakemedel skulle forsvinna ur likemedelsformanerna om priset blir
for langt.

Aven Statens beredning for medicinsk utvirdering (SBU) papekar
risken med att modellen leder fram till sekretessbelagda rabattavtal och
onddigt tillkranglande prismodeller i syfte att dolja det faktiska priset.

SKL ifragasatter ocksa storleken pa den besparing som redovisades i
utredningen. Att infora IRP, menar ett flertal remissinstanser, riskerar
ocksd att paverka incitamenten for forskning och innovation vilket pa
lang sikt ar negativt for svensk hilso- och sjukvéard.

LIF pédpekar att den foreslagna modellen riskerar att forsvaga den
svenska patentritten eftersom en uppskattning for patenttiden numera ar
15 &r inom EU.

Regeringen delar bade delar av den positiva kritik som fors fram men
dven delar av den negativa kritik som fors fram mot IRP. Det faktum att
tillgdngen till bade nya och gamla ldkemedel riskerar att forsdmras,
menar regeringen, skulle kunna fa negativa konsekvenser for patienter,
hilso- och sjukvérd och det offentliga. Regeringen bedomer ocksa att en
utveckling mot ett mer icke transparent prissdttningssystem kan vara
negativt.

Aven om det finns viss tveksamhet vad giller storleken pa besparingen
skulle ett inférande av IRP dnd& generera en avsevérd besparing genom
att Sverige inte betalar mer for vissa likemedel 4n andra jamforbara
lander. Detta menar regeringen &r ett tungt vigande skél for att ndgon
atgdrd maste vidtas.

Regeringen gor dock beddmningen att internationell referens-
prisséttning inte bor inforas i Sverige i nuldget. Fradgan kan dock komma
att omprovas i samband med att de insatser som nu foreslas foljs upp om
nagra ar. Skilen till regeringens dverviganden &r att &ven om IRP &ar en
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enklare modell att administrera 4n VBP, s& maste dndd en struktur
byggas upp for att hantera systemet. Det dr inte heller sjdlvklart att IRP
ar en transparent modell eftersom den bade paverkas av priserna i andra
lander men framfor allt s& paverkas den av valutakursférdndringar. Inte
heller tillgdngen till likemedel garanteras i en IRP baserad modell, det &r
inte sjélvklart att priser i andra ldnder kan foras over till svenska forut-
sdttningar.

En 6verenskommelse med industrin om prissankningar skulle skapa en
mer transparent och forutsdgbar modell som samtidigt sdkerstéller att
tillgangen till 1dkemedel sdkras sa langt som mojligt. Mot bakgrund av de
kritiska synpunkter som inkommit fran ett antal remissinstanser nir det
giéller utredningens forslag att infora IRP och det faktum att Sverige har
en hogre prisniva for vissa dldre ldkemedel &n andra jamforbara ldnder
foreslar regeringen i promemorian (S 2013/6586/FS) en alternativ
modell. Modellen bidrar till att uppnd de mal som regeringen
presenterade i utredningens direktiv (dir. 2011:82).

Den alternativa modellen innebér bl.a. att en dverenskommelse har
tecknats mellan regeringen och LIF om att utveckla den svenska tak-
prismodellen si att dven dldre likemedel utan eller med svag generisk
konkurrens inkluderas. Ett bemyndigande for regeringen eller den myn-
dighet som regeringen bestimmer att anta foreskrifter om &ndring av
inkOpspris och forsdljningspris for ett likemedel inom ldkemedelsfor-
ménerna om det har gatt 15 ar efter att lakemedlet (definierat utifrdn
substans och form) godkénts for forsaljning forslas.

Nuvarande prissittning av ldkemedel som &r utbytbara bibehalls lik-
som takprismodellen for dessa ldkemedel. Det foreslagna bemyndigandet
omfattar foreskrifter dven for nuvarande takprismodell. Ndgon dndring i
sak &r inte avsedd i denna del.

Nuvarande takprismodell

En tid efter att ett patent 16pt ut for ett originallikemedel kan andra
lakemedelsforetag tillverka och silja generiska alternativ som i ménga
fall ar utbytbara gentemot originalldkemedlet. For att lakemedel ska vara
utbytbara ska de ha bedémts som medicinskt likvirdiga av Lékemedels-
verket vad géller ssmmanvigd effekt och sikerhet.

Introduktion av utbytbara generiska ldkemedel pa marknaden leder i
regel till att originalldkemedlet inte ldngre ar ett kostnadseffektivt
alternativ eftersom generiska ldkemedel normalt séljs till ett vésentligt
lagre pris.

Enligt 21 § andra stycket lagen (2002:160) om ldkemedelsforméner
m.m. dr apoteken skyldiga att byta det forskrivna likemedlet mot det
billigaste likvérdiga ldkemedel som finns tillgéngligt. Detta leder ofta till
prispress. Om priset sjunker tillrickligt mycket tillimpar TLV s.k.
takpriser (se nedan).

Generiska likemedel som Liakemedelsverket inte anser som utbytbara
omfattas séledes inte av systemet for utbyte av likemedel. Detta leder till
utebliven priskonkurrens inom denna lakemedelsgrupp.

Biologiska ldkemedel &r en grupp likemedel som inte bedoms som ut-
bytbara av Lakemedelsverket. Biologiska likemedel ar den grupp av
lakemedel som har haft den stdrsta volymtillvixten de senaste &ren. Ett



biologiskt lakemedel kan f& konkurrens nir patentet gar ut av s.k. bio-
similarer. En biosimilar &r ett biologiskt lakemedel som é&r likvardigt men
inte identiskt med en existerande produkt vars patent har gatt ut. I dag
bedoms inte biosimilarer vara utbytbara bl.a. av sidkerhetsskél. Det kan
alltsa inte ske ndgot utbyte av dessa likemedel pd apotek &dven om
patentskyddet for originalet har 16pt ut. Detta far till f61jd att den pris-
konkurrens som uppstar nédr patentskyddet har upphort ar betydligt
svagare dn for utbytbara likemedel.

TLV har med stod av 4 a, 12 och 21 §§ forordningen (2002:687) om
lakemedelsformaner m.m. (jfr 7 § tredje stycket och 21 § tredje stycket
lagen om ldkemedelsformaner m.m.) meddelat foreskrifter och allménna
rdd om prissittning av utbytbara likemedel och utbyte av likemedel
m.m. (TLVFS 2009:4). TLV far enligt dessa foreskrifter sédnka takpriset
for lakemedel vars patent gatt ut och som utsatts for generisk konkurrens
med 65 procent under vissa forutsittningar. Det bor hér noteras att utbyt-
barhet enligt 21 § andra stycket lagen om likemedelsformaner m.m. dven
traffar vissa utbytbara likemedel som inte ar generika definitionsmaéssigt.
Begreppet generika syftar hir pa alla likemedel som é&r utbytbara enligt
nimnda bestimmelse (jfr 1 a § forsta stycket TLVFS 2009:4). For att
TLV ska kunna tillimpa 65-procentsmodellen géller f6ljande:

- Priset pa generika ska ha sjunkit med 70 procent av originalets ur-
sprungspris i utbytbarhetsgruppen.

- Generika ska ha funnits pd marknaden och sélts under minst fyra
ménader.

Ett faststdllt takpris giller for originalldkemedlets alla utbytbarhets-
grupper. Det nya priset blir ett tak, ett hdgsta pris inom utbytesgruppen,
for lakemedel som ingar i hogkostnadsskyddet. Beslut om ett nytt fast-
stillt takpris kan trdda i kraft tidigast 6 manader efter att generisk
konkurrens uppstétt.

Det finns alltsa redan en takprismodell for denna typ av ldkemedel.

En utvecklad takprismodell

Det som regeringen nu foreslér &r att det utéver den nuvarande takpris-
modellen ska inforas en takprismodell for ldkemedel inom ldkemedels-
forménerna som varit godkdnda for forsdljning i 15 ar. Den utvecklade
takprismodellen innebér en mojlighet for regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer att meddela foreskrifter om en procentuell
prissdnkning i vissa specifikt angivna situationer. Den foreslagna ut-
vecklingen av takprismodellen ska dock inte tillimpas pa produkter som
redan fatt ett takpris faststéllt enligt den s.k. 65-procentsmodellen.

Den utvecklade takprismodellen infors i tvé steg. Det forsta steget sker
i januari 2014 genom ett &tagande fran den forskande lakemedels-
industrin att genomfora prissdnkningar for alla produkter godkidnda ar
1998 eller tidigare. I ett andra steg ska dérefter prissdnkningar genom-
foras kontinuerligt frén januari 2015 for vissa édldre ldkemedel (se rege-
ringsbeslut S2013/6192/FS). Vad giller det andra steget ska det mojlig-
goras genom ett bemyndigande om att meddela foreskrifter om
priséndringar.
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I syfte att tydliggdra nér foreskrifter om takprismodeller kan meddelas
forefaller det ldmpligt att lata bemyndigandet omfatta bada takpris-
modellerna.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer, foreslas
darfor fa meddela foreskrifter om forutséttningar for dndring av inkops-
pris och forsdljningspris av ett likemedel inom likemedelsformanerna
om det har gétt 15 ar efter att likemedlet (definierat utifrén substans och
form) godkénts for forsdljning, eller om det finns ldkemedel som ar ut-
bytbara mot ldkemedlet och som marknadsfors i Sverige. Begreppet
”marknadsfors” har samma innebord som i 13 § forsta stycket och 8 §
lagen om ldakemedelsformaner m.m. dvs. att ldkemedlet omfattas av
lakemedelsmyndighetens forsdljningstillstand. Detta bemyndigande torde
dock framst komma till anvandning betraffande lidkemedel som dessutom
erbjuds till forséljning till 6ppenvardsapotek pé den svenska marknaden.

Syftet med bemyndigandet ar att skapa en takprismodell for ldkemedel
inom likemedelsforménerna som ar enkel och forutsdgbar. Modellen ska
ocksa ta hiansyn till behovet av att sékerstélla en fortsatt god tillging till
lakemedel pa den svenska marknaden. Med modellen sénks priserna
16pande pé dldre likemedel. Prissdnkningar inom ramen for den utveck-
lade takprismodellen ska utformas pa ett séitt som sa langt mojligt mot-
svarar naturlig priskonkurrens. Den utvecklade takprismodellen omfattar
alla lakemedel utom de som bedomts utbytbara enligt nuvarande lydelse
21§ andra stycket lagen om ldkemedelsformaner m.m. (21§ forsta
stycket enligt forslaget i avsnitt 8.4) och som fétt en takpris faststillt av
TLV.

Utgangpunkten for TLV vid faststillande av ett nytt ldgre pris ar i
normalfallet priset produkten hade nédr den haft ett godkdnnande for
forséljning 1 15 ar.

Béde LIF och SwedenBIO pépekar i sitt remissvar att det forslag till
lagreglering som foreslogs i promemorian var alltfor vagt vad géller vid
vilken tidpunkt den nya takprismodellen ska anvdndas. SwedenBIO
menar att forfattningsforslaget i sin nuvarande lydelse riskerar att leda till
oklarheter i tillimpningen och det uppfyller inte de krav pad en enkel,
forutsdgbar och langsiktig kompletterande prismodell som ligger till
grund for 6verenskommelsen med LIF om en utvecklad takprismodell.

Regeringen har forstéelse for LIF:s och SwedenBIO:s synpunkt om att
tidpunkten i promemorian var vagt formulerad. Mot bakgrund av
remissinstansernas synpunkter foreslas att de 15 aren regleras i lag.

SwedenBIO menar ocksa att de forfattningsforslag som redovisas i
promemorian (S2012/6586/FS) saknar de kvalifikationer och begréns-
ningar som redovisas i dverenskommelsen. Forfattningsforslaget inne-
héller varken &verenskommen niva pa prissdnkning (7,5 procent) eller
mdjligheten till undantag i det enskilda fallet for vissa ldkemedel. Dess-
utom Sppnar det mdjlighet for TLV att utan begrénsning dndra den redan
géllande 65-procentsregleringen for ldkemedel med generisk konkurrens.

Nér det géller den exakta procentuella nivan pa prissdnkningen sa gor
regeringen den beddmningen att detta inte bor regleras i lag. Regeringen
menar att det maste finnas ett visst utrymme att justera nivéan i syfte att
sakerstélla att overenskommelsen kan realiseras. Om inte besparingen
realiseras avser regeringen att aterigen aktualisera fragan om att infora
IRP.



TLV har redan i dag mdjlighet att gora undantag i det enskilda fallet
for vissa lakemedel. Detta regleras i 14 § 1 TLV:s foreskrifter och all-
ménna rad (2009:4) om prisséttning av utbytbara likemedel och utbyte
av lakemedel m.m. Regeringen foreslar ingen dndring i denna del.

TLV har redan inom ramen for nuvarande regelverk mdjlighet att
andra 1 den s.k. 65-procentregleringen for likemedel med generisk
konkurrens. Detta regleras i TLV:s foreskrifter och allménna rad
(TLVEFS 2009:4) om prissittning av utbytbara likemedel och utbyte av
lakemedel m.m. I samband med ikrafttrddandet av de nya bestim-
melserna blir TLV:s mandat vad avser prisdandringar av likemedel for-
tydligat. Dérigenom bor regelverket bli mer transparent och forutségbart
for berdrda foretag och organisationer. Regeringen gor alltsd ingen énd-
ring i sak i denna del utan fortydligar endast géllande rétt.

Sveriges Apoteksforening papekar att den forsdmring som foljer av
lagre priser med den nya prismodellen berédknas till 13—16 miljoner kro-
nor 2014. Till detta kommer en forsdmring som foljer av simre mojlig-
heter till parallellimport som uppskattas till cirka 100 miljoner kronor
2014.

Enligt utredningen hade apoteken vid ett inforande av IRP fatt
minskade intdkter p& maximalt 40 miljoner kronor. Regeringen
konstaterar att inférandet av en utvecklad takprismodell ger ett mindre
intdktsbortfall via handelsmarginalen for apoteken an ett inférande av
IRP hade gjort. Bland annat eftersom priset sdnks efter 15 ar och inte
efter fem och tio som utredningen foreslog.

De minskade intdkterna bor ocksa, enligt regeringen, sittas i relation
till den totala handelsmarginalen. Under 2011 wuppgick handels-
marginalen till apoteken till drygt 4,1 miljarder kronor for likemedel
inom ldkemedelsforménerna (TLV 2887/2011). Till detta, anser
regeringen, bor de Okade intdkterna for apoteken av parallellimporten
inkluderas (se nedan). Det ligger ocksa inom ramen for TLV:s uppdrag
att Iopande f6lja och utvérdera den s.k. handelsmarginalen till apoteken.

Parallellimporterade ldkemedel uppgick, enligt samma rapport fran
TLV, till 2,6 miljarder kronor ar 2009. Ar 2011 var motsvarande siffra
3,8 miljarder kronor eller 15 procent av det totala forséljningsvirdet.
Efter omregleringen far apoteken fritt vélja vilket utbytbart parallell-
importerat lakemedel de ska byta till ndr det saknas generisk konkurrens.
Apoteken kan dirmed forhandla fram lagre inkOpspriser. Vinsterna av
dessa lagre inkopspriser tillfaller apoteksaktdrerna. Enligt TLV:s rapport
pekade data pa att vinsterna fran parallellimporterade lakemedel uppgick
till minst ett par hundra miljoner kronor. Parallellimporten ar ett segment
som gatt bra sedan omregleringen, konstateras vidare i rapporten. Det
kan ockséd forvéntas att parallellhandeln fortsétter att vara ett viktigt
omrade for apoteksaktdrerna framdver, men utvecklingen av detta om-
radde ar starkt forknippat med vixelkursens utveckling och kan dérfor
variera over tiden. Véxelkursen har fortsatt varit stark vilket har lett till
okad parallellhandel. Aktorerna har saledes haft fortsatt gynnsamma
forutséttningar att parallellimporterade ldkemedel. Vinsterna for apoteks-
aktorerna torde ddrmed ha okat.

Regeringen anser, utifran ovanstdende, inte att det finns skél att kom-
pensera apoteksaktorerna i sirskild ordning.
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Sveriges Kommuner och Landsting, Vistra Gotalands léns landsting,
Sveriges apoteksforening, Ostergétlands lins landsting och Stockholms
lans landsting patalade risken for att likemedel ldmnar likemedels-
forménerna i samband med att priset ska sénkas efter 15 ar.

Med en utvecklad takprismodell, menar regeringen, far Sverige ett
enkelt och forutsdgbart prissittningssystem for ldkemedel inom ldke-
medelsforméanerna.

Eftersom en utvecklad takprismodell beaktar tiden for patentutgang ar
det mindre risk for att likemedel ldmnar ldkemedelsférmanerna i
samband med att priset ska sénkas efter 15 ar. Regeringens bedomning &r
ocksa att det dr betydligt littare for de lokala marknadsbolagen att
anpassa prisnivan lokalt nér vl patentet har fallit vilket borde skapa goda
forutsédttningar for en fortsatt god och bred tillgang till effektiva
lakemedel dven efter att de varit godkénda i 15 ar. Den utvecklade tak-
prismodellen ska ocksa ses i relation till den &verenskommelse som
regeringen har tecknat med LIF som stricker mellan aren 2014 till 2017
(S2013/6192/FS).

Regeringens samlade bedomning utifrdn ovanstdende ar att en
utvecklad takprismodell som utgar ifrdn 6verenskommelsen med LIF pa
ett battre sétt, &n genom att infora IRP, genererar en besparing samtidigt
som den dven fortsittningsvis sékerstéller god tillgéng till ldkemedel i
Sverige. Modellen dr dessutom enkel, transparent och forutsagbar for alla
aktorer, savil industri och apotek som det offentliga.

6.5 Samarbetsavtal mellan sjukvarden och
lakemedelsforetagen

Regeringens bedomning: Regelverket for samarbetsavtal mellan
landstingen och foretagen kan pa sikt behdva ses dver nir de pagaende
rattsliga provningarna &r avslutade.

Utredningens bedémning: Utredningen gor beddmningen att lands-
tingen med stdd av nuvarande lagstifining har ritt att ingd samarbets-
avtal. Tandvards- och lakemedelsforméansverket har emellertid meddelat
beslut i ett tillsynsérende avseende Skénes lans landsting avtal som gér i
motsatt riktning.

Remissinstanserna:  Majoriteten av ~ remissinstanserna  har
kommenterat beddmningen. Remissinstanserna adr dock i hog grad
splittrade i fragan.

Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) och samtliga landsting, med
undantag av Virmlands lins landsting, tillstyrker bedomningen om att
landstingen och industri ska tillatas ingd samarbetsavtal for uppfoljning,
utvirdering och betalningsvillkor. Skdne lins landsting anser att tydliga
forhandlingsmojligheter kommer att kunna ge betydligt battre forutsétt-
ningar for priskonkurrens inom vissa terapiomraden samt ge battre forut-
sittningar for introduktion av nya ldkemedel och bidra till bittre anvind-
ning av befintliga likemedel. SKL delar utredningens bedémning att
landstingforhandlingar inledningsvis bor koncentreras till produkt-
segment dir landstingens mdjligheter att paverka priset bedoms vara



storre 4n TLV:s samt att dessa produkter bor definieras inom ramen for
det pagaende arbetet med en nationell inférandeprocess och kunna for-
andras over tid. Ldkemedelsverket anser att det kan vara motiverat att
inféra samarbetsavtal mellan landsting och industri i ndra samverkan
med TLV f{or utvédrdering och rabatt. Det kan dock finnas en risk att
samarbetsavtalen snarast minskar transparensen inom prissdttnings-
modellen. Statens beredning for medicinsk utvirdering (SBU) anser att
det bor tillskapas en mojlighet att konkurrensupphandla ldkemedel inom
forménen med hjidlp av &dndrad lagstiftning om det krévs.
Konkurrensverket tillstyrker bedomningen till upphandling av
receptbelagda likemedel inom Oppenvarden under forutséttning att de
gors i samrad med TLV med motiveringen att patient- och konsument-
nyttan dvervéger da fler patienter kan komma i atnjutande av behandling
nér landstingen pressar priserna.

Flera remissinstanser, diribland Socialstyrelsen, Handikappférbunden,
Statskontoret, Sveriges Apoteksforening och Virdanalys ér avvaktande
eller avstyrker beddmningen med motiveringen att samarbetsavtalen
riskerar att leda till minskad transparens och o6kad ojéamlikhet.
Handikappforbunden anser att forslaget gar emot intentionerna om jam-
lik hédlso- och sjukvéard och riskerar forstirka de olikheter som redan
finns genom att leda till olika utbud och prissittning. Astra Zeneca,
Likemedelsindustriforeningen  (LIF) och Pfizer AB  avstyrker
bedémningen med motiveringen att regionala samarbetsavtal skulle
skapa ett svaroverskadligt system, bidra till minskad transparens och
medfora en betydande risk for bristande likabehandling.

Likemedelshandlarna delar utredningens bedomning att samarbets-
avtalen inte bor fa negativ inverkan pa apotekens utbyte till parallell-
importerad produkt for 6ppenvardslakemedel.

Flera instanser forordar en modell diar forhandlingarna hanteras
nationellt. Socialstyrelsen forordar en modell dér prisforhandlingar skots
nationellt, men for det fall det inte d4r mojligt att landsting gar samman
och samarbetar i stora kluster. Ldakarforbundet stodjer bedomningen om
samarbetsavtal om uppfoljning, utvdrdering och rabatt men anser att
sédana avtal bor slutas pa nationell niva.

Skiilen for regeringens bedomning
Samarbetsavtal

I Sverige forekommer inga rabatter pa nationell niva. Landstingen
ersitter 6ppenvéardsapoteken med ett belopp som motsvarar forsiljnings-
priset (AUP) eller den kostnadsreducering som den enskilde har fatt till
foljd av bestimmelserna om likemedelsformanerna. Landstingen upp-
handlar ldkemedel for slutenvarden, vilket leder till liagre priser som
sdnker totalkostnaden for slutenvardslikemedel med i genomsnitt 11—
14 procent jamfort med de priser som faststillts inom formanerna av
TLV.

Prisjamforelser som genomfors vid t.ex. internationell referens-
prisséttning baseras pa offentliga listpriser. | manga lidnder finns
emellertid mer eller mindre institutionaliserade rabattsystem, dir rabatter
uppnas genom olika typer av uppgorelser mellan leverantorer och sjuk-
véarden. Sverige dr ett av fa ldnder dér listpriserna pad Oppenvardslike-
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medel &r det pris som verkligen betalas. Ett viktigt skl till varfor det ar
sa vanligt med officiella listpriser i kombination med olika typer av
rabatter ar tillimpningen av internationell referensprisséttning i de flesta
europeiska ldnder. Eftersom en prisreduktion pa en marknad paverkar
priserna i andra ldnder som tillimpar internationella referenspriser finns
det starka incitament for leverantdrer att uppritthalla hoga officiella
listpriser.

Utmérkande for dagens lakemedelsmarknad &r att vi under de senaste
15 aren sett ett antal nya, innovativa lakemedel fokuserade pé svara sjuk-
domstillstdnd i begrénsade patientgrupper. Likemedelskostnaden for en
patient kan overstiga 100 000 kronor per ar. En del av dessa ldkemedel
anviands enbart for patienter som vardas pa sjukhus, alternativt
administreras de enbart pa sjukhus. Andra anvinds helt och hallet utanfor
sjukhuset men néstan alltid forskrivna av en sjukhusbaserad specialist. |
Sverige anvénds t.ex. s.k. TNF-hdmmare for reumatoid artrit (RA) och
andra autoimmuna sjukdomar for Over tvd miljarder kronor, ndgot
mindre &n 10 procent av lakemedelskostnaden i formanen, och samtidigt
dar TNF-hdmmare den absolut storsta kostnadsdrivaren. TNF-hdmmare
tillhor dessutom den grupp likemedel dir konkurrensen uteblir trots att
patentet har fallit.

Andra ldnder har behandlat ménga av dessa produkter annorlunda an
Sverige genom att, i stdllet for att dessa produkter forskrivs i Oppen-
vérden, tillhandhélla dem inom slutenvéirden. Bevekelsegrunderna kan
delvis ha varit béttre kontroll 6ver forskrivning och vard men ocksa att
det har skapat mojligheten att forhandla om rabatter.

Mgjligheten att styra volymer och ge rekommendationer &r ett viktigt
styrinstrument 1 varden, savél for att sdkerstélla hog kvalitet som for att
ha kontroll pé kostnader sa att det skapas sa stort utrymme som mgjligt
for behandling med bédsta mojliga alternativ. For patienten kan ett
effektivt arbete fran sjukvardens sida oka kostnadseffektiviteten for
tillgéngliga ldakemedelsterapier, och ddrmed uppnas lagre kostnader. I
forlangningen kan detta vara avgorande for om en medicinskt motiverad
behandling kan genomforas inom ramen for sjukvardsbudgeten.
Utredningen beddmer att for den typ av produkter som ndmnts ovan, dvs.
nya ldkemedel samt likemedel som i andra ldnder hanteras som
slutenvérdsldkemedel dar behandlingskostnaden per patient eller
produktkostnaden per forpackning ar hog, leder redan smé foréndringar i
priset till stora effekter pa sjukvardens ldkemedelsbudget. Utredningens
sammantagna beddmning utifrén ovanstaende &r darfor att utvecklandet
av samarbetsavtal mellan landsting och lakemedelsindustri dr viktigt for
att langsiktigt kunna hantera kostnadsutvecklingen inom ldkemedels-
omrade samt att framforhandlade rabatter pa kostsamma likemedel dkar
forutsattningarna for att likemedlet blir kostnadseffektivt for fler
patientgrupper, vilket dr samhillsekonomiskt I6nsamt.

Rattsliga prévningar av avtalen som slutits om dppenvardslikemedel

Landstingen bdrjade under 2012 inga avtal med lakemedelsforetag om
lakemedel som anvinds inom formanssystemet. Efter att ha tillfragat ett
antal likemedelsforetag ingick Skane ldns landsting véren 2012 avtal
med ett lakemedelsforetag som innebar att foretaget skulle betala en viss



summa till landstingen beroende pa hur mycket likemedel som séldes.
Landstingen atog sig att rekommendera det likemedlet. Avtalet dver-
provades och det hidvdades att landstingets forfarande var i strid med
lagen (2007:1091) om offentlig upphandling (LOU). Forvaltningsrétten i
Malmo avvisade yrkandet i en dom fran den 20 mars 2012 pd den
grunden att forfarandet inte anségs omfattas av LOU (mél nr 2807-12 E).
Malet provades av Kammarritten i Goteborg som ocksa avvisade
yrkandet i en dom frdn den 20 april 2012 pa den grunden att avtalet inte
omfattades av LOU (mal nr 3516-12). Den 8 juni 2012 meddelade
Hogsta forvaltningsdomstolen inte provningstillstind i maélet (mal nr
2656-12). Aven Vistra Gotalands lins landsting och Stockholms léns
landsting har ingétt liknande avtal. Avtalet som Stockholms léns lands-
ting har ingétt har provats av Forvaltningsrétten i Stockholm som i en
dom fran den 27 november 2012 ansag att avtalet stred mot LOU (mal nr
18563-12). Forvaltningsrittens dom dverklagades till Kammarrétten (mal
nr 8881-12). I en dom fran den 14 juni 2013 upphivde Kammarritten
forvaltningsrittens dom med foljande motivering. Forfarandet omfattas
inte av LOU eftersom det inte dr friga om en myndighets anskaffning av
en vara, tjanst, eller byggentreprenad mot ersittning.

Samarbetsavtal dr dven foremaél for provning utifran lagen (2002:160)
om ldkemedelsforméner m.m.. Med anledning av en anmélan till
Tandvards- och ldkemedelsformansverket (TLV) startade TLV ett
tillsynsdrende rérande Skéane ldns landstings samarbetsavtal. TLV har
den 3 oktober 2012 meddelat Skéne ldns landsting att de bedomer att
avtalet strider mot lagen (2002:160) om likemedelsforméner m.m. och
att myndigheten Gverviger att besluta om foreliggande eller forbud vid
vite i1 syfte att avtalet helt eller delvis ska upphdra och att eventuella
liknande avtal inte ska ingds. TLV fattade den 14 januari 2013 beslut
(1485/2012) om att Skane ldns landsting forbjuds att ingé eller fornya
prisoverenskommelser med ldkemedelsforetag om ldkemedel som
forskrivs pa recept inom lakemedelsforméanerna. Beslutet dverklagades
till Forvaltningsrétten i Stockholm. I en dom frdn den 28 oktober 2013
(mal nr 3010-13) konstaterar domstolen bl.a. att TLV:s forbud ar riktigt
eftersom 7 § lagen om lakemedelsformaner ska tolkas pé sa sétt att det
ar TLV som ensamt sitter priserna inom lakemedelsformanerna”. Domen
har 6verklagats till Kammarratten (mal nr 6917-13).

Regeringen kan inte foregripa de pagéende rittsprocesserna. Rege-
ringen konstaterar att det framdver kan komma att bli aktuellt med for-
fattningsdndringar.

De utmaningar som hélso- och sjukvérden star infér och som redovisas
ovan nir det giller hdg prisnivd for vissa grupper av likemedel, ute-
bliven prispress dé lidkemedel inte dr utbytbara m.m. bor kunna hanteras
inom ramen for den utvecklade virdebaserade prisséttningen som redo-
visas i avsnitt 6.3. Det kan bl.a. handla om att TLV bor samverka i
beslutsprocessen for att kunna inkludera volymataganden.
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6.6 Ordnat inférande av nya lakemedel och
strukturerad uppf6ljning

Regeringens bedomning: En sammanhéllen nationell introduktions-
process for nya innovativa lakemedel ar ett viktigt steg for att opti-
mera tidig anvdndning av nya, innovativa och kostnadseffektiva like-
medel och undvika odnskade skillnader mellan olika landsting.

Utredningens bedomning: Overensstimmer med regeringens bedom-
ning.

Remissinstanserna: De flesta remissinstanser stéller sig bakom utred-
ningens forslag om behovet att utveckla en nationell introduktionsmodell
for nya likemedel. Déremot rader skilda meningar om enskilda delar i en
saddan modell. Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) anser att lake-
medelsbehandling ska ses som en insatsfaktor bland andra inom hélso-
och sjukvérden. Ett snabbt inférande av nya ldkemedel &r inget sjél-
vindamal och bor inte prioriteras fore ett ordnat inférande. Sveriges
Farmacevtforbund ér positiva till den nationella introduktionsprocess for
lakemedel som utarbetas inom ramen for den nationella likemedels-
strategin som bor 6ka forutsdttningarna for att patienter tidigare kan fa ta
del av nya likemedel. Ldkemedelsindustriféreningen (LIF) anser att
oavsett prismodell behdvs kompletterande mekanismer for att stirka
landstingens incitament att implementera TLV:s beslut utan onddiga
drojsmal

De remissinstanser som kommenterat utredningens bedémning nér det
géller innovation instimmer i huvudsak i &ndamal och syfte med statliga
stimulansmedel. Ett stort antal instanser, bl.a. Sveriges Kommuner och
Landsting (SKL), Vinnova och Tandvards- och likemedelsfGrmansverket
(TLV) och flera landsting, ar dock tveksamma till utformningen av
utredningens forslag. Vinnova anser att tanken med stimulansmedel kan
vara god men menar att forslaget ar alltfor otydligt och att det darmed é&r
svarbedomt hur dessa medel rent praktiskt skulle kunna frimja
innovation och utvecklade samarbeten. SKL delar utredarens bedomning
om att det finns behov av omfattande forbattring och utveckling inom
lakemedelsomradet och att en fond &r en tdnkbar modell for att ge
finansiellt stod for en sadan utveckling men avstyrker forslaget om att
landstingens framférhandlade vinster bor finansiera fonden. Stockholms
ldns landsting anser att forslaget &r positivt och pa landstingsniva
kommer detta att ske via snabbare upptag av nya ldkemedel.

Flera remissinstanser anser att redan befintliga mekanismer for att
premiera forskning och innovation bor utvecklas i forsta hand. Statens
beredning for medicinsk utvirdering (SBU) framhéller att den vérde-
baserade prissattningen redan i dag premierar innovationer som leder till
produkter av Okat vdrde for patienter och sjukvard. Att ge sérskilt
ekonomiskt stod utover detta dr inte dndamélsenligt. AstraZeneca anser
att ndr patentskydd anvinds for att skapa och uppritthélla incitament for
forskning och utveckling &r det nodvéndigt att betala ett virdebaserat pris
samt implementera nya kostnadseffektiva likemedel i klinisk praxis
under tiden for patentskydd och menar att incitament for forskning och
utveckling bést uppratthalls genom denna mekanism.



TLV avstyrker forslaget om att myndigheten ska delta i framtagandet
av malnivéer for tidig anvdndning av nya terapier. TLV ser flera problem
med ett sddant forslag, bl.a. svarigheterna att i forvég avgora vad som &r
en lamplig anvéndning av ett specifikt lakemedel i ett specifikt landsting.

Skiilen for regeringens bedémning

Férbdttra och samordna sjukvdrdens aktiviteter nér det géller nya
innovativa likemedel

Forskningen &r av avgdrande betydelse for utvecklingen av varden. For
att de tidigaste provningarna pa patient ska kunna ske krévs en avancerad
sjukvérd med forskande lékare. I senare skeden ar det fler faktorer som
styr planeringen av provningarna. Regulatoriska krav, skiftande krav om
deltagande frén egna populationer och en kombination av tillgéngliga
resurser i form av kompetens och tid tillsammans med pris bidrar sedan
till att avgora var fas 3-provningarna sker.

Det finns ett komplext samband mellan investeringar i medicinsk
grundforskning, riktade innovationspolitiska atgédrder, ldkarkarens
bendgenhet att delta i forskning, deltagande i kliniska prdvningar,
kompetensnivan inom sjukvérden och till sist kvaliteten pa de behand-
lingar som kan erbjudas patienter inom svensk sjukvérd.

En modell som gynnar tidigt, ordnat inforande av nya lakemedel
gynnar savél industrin och dess aktiviteter inom forskning och utveckling
som patienter som tidigt far tillgang till nya vérdeskapande likemedel. I
detta avseende &r det centralt att prismodellen finns i en kontext som
gynnar tidigt och ordnat inférande. Det 4r regeringens bedomning att det
finns ett behov att forbéttra och samordna sjukvardens aktiviteter rorande
nya innovativa och kostnadseffektiva likemedel.

Inom ramen for den nationella introduktionsprocessen for nya ldke-
medel som dr under utarbetande har flera aktiviteter identifierats som,
utover tidig anvindning, skapar mervdrden for likemedelsforetagen.
Utvecklade metoder for uppfoljning och fortsatt utveckling av kvalitets-
register samt delning av data 6ver uppfoljning i klinisk anvéndning &r
omraden dir samarbeten mellan sjukvarden och foretagen kan skapa
mervirden for bada. Kvalitetsregistren i1 varden lyfts i flera sammanhang
fram som en for Sverige unik tillgdng med data som har stort vérde for
foretagen.

Introduktion och anvdindning av kostsamma ldkemedel

Studier av anvdndning av ldkemedel ger inget entydigt svar pa fradgan om
Sverige har tidig anvéndning av nya ldkemedel eller om vi &r sena i
upptaget. Det finns dock linder som anvinder likemedel i stérre om-
fattning tidigare 4n i Sverige.

Regeringen anser att systemet for upptag och uppfoljning av savil nya
som édldre ldkemedel bor utformas sa att sjukvarden har mgjlighet att
agera for en optimal likemedelsanvindning. I detta sammanhang é&r
metoder for prioritering och prissittning av sdvdl Oppenvards- som
slutenvérdsldkemedel betydelsefulla. Ytterligare ett verktyg for okad
effektivitet i hélso- och sjukvarden &ar systematiska uppfoljningar, t.ex. i
form av Sppna jamforelser.
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For att kunna ge en sd god och modern vard som mdjligt till med-
borgarna bor strdvan vara att nya effektiva behandlingar som kan leda till
savil héalsovinster som produktivitetsforbattringar i varden, ska ges till
patienter sa tidigt som mdjligt.

Samtidigt 4r anvindningen av nya ldkemedel forenat med storre
osdkerhet om behandlingens effekter jamfort med &ldre behandlingar.
Osékerheten géller sévil biverkningar och risker som vilken nytta genom
forbattrad hélsa ett lakemedel medfor vid anvéndning i klinisk vardag.
Det &r naturligt att sékerhets- och biverkningsprofilen &r mindre kidnd for
nya ldkemedel dn for dldre. Det finns exempel pd nya likemedel som
under de senaste dren har dragits tillbaka efter att allvarliga biverkningar
har upptéckts efter att de har introducerats pa marknaden.

Beslut om tidig anvdndning av nya ldkemedel som inte baseras pa en
solid hélsoekonomisk utvirdering riskerar att ge upphov till suboptimal
resursanviandning. Det dr darfor av stor vikt att i mojligaste man till-
godose landstingens behov av tidiga hdlsoekonomiska beddmningar som
bas for vélgrundade beslut om introduktion av nya ldkemedel.

Regeringens utgédngspunkt &r att introduktion av nya ldkemedel alltid
bor ske ordnat och att anvindningen av nya likemedel kopplas till
systematiska uppfoljningar.

Ordnat inférande for likvdrdig tillgang till likemedelsbehandling

Att implementera ny kunskap och ta upp innovation i sjukvarden ar en
process som tar tid, och avsaknad av eller otydliga incitament kan
resultera i att nya likemedel introduceras ostrukturerat och i sdmsta fall
dven regionalt ojamlikt. I dagens system syns stora skillnader mellan
landsting avseende hur tidigt nya ldakemedel boérjar anvandas. Vissa
landsting borjar anvdndning redan da ett lakemedel kommer ut pa mark-
naden medan medianlandstinget borjar anvandning i anslutning till eller
efter den tidpunkt da TLV fattat beslut om subvention inom lakemedels-
formanerna. Skillnader som inte kan forklaras av befolkningsstorlek eller
sjukdomsforekomst, syns ocksd mellan landstingen avseende vilka
volymer som anvinds av nya lakemedel.

En sammanhallen nationell introduktionsprocess for nya innovativa
lakemedel, menar regeringen, dr ett viktigt steg for att optimera tidig
anvindning av nya, innovativa och kostnadseffektiva ldkemedel och att
undvika odnskade skillnader mellan olika landsting. Prismodellen och
beddmningar av kostnadseffektiviteten ar viktiga delar i en sddan process
tillsammans med effektiv uppfoljning av uppnédda resultat. Forbattringar
av uppfoljningsprocesser och dkad anvidndning av kvalitetsregister &r
centralt for styrningen inom sjukvarden, men &dr ocksé av stort virde for
lakemedelsforetagen for att 6ka kunskapen om effekter i klinisk anvand-
ning.

For att processen med ordnat inforande ska kunna genomforas krivs
utvecklade samarbetsformer mellan sjukvard, myndigheter och ldke-
medelsindustri, som bor priglas av forutsdgbarhet, langsiktig och
overskadlig introduktions- och uppfoljningsprocess.

Inom landstingen pégar arbeten och samarbeten med malsittning att
inforandet av nya lakemedel ska ske optimalt med beaktande av hélso-
ekonomi, patientsékerhet och kravet pa jamlik vard. Ett dr det landstings-



ledda s.k. Horizon scanningprojektet, som startade 2005. Malsdttningen
var att skapa en struktur for tidig information om kommande lanseringar
och identifiering av produkter som &r av sarskilt intresse for landstingen
att folja introduktionen av.

Tidig information och kunskap kring nya likemedel kan ge myndig-
heter och landsting storre dverblick vilket 6kar mojligheten att bedoma
kostnadsutvecklingen for lakemedel samtidigt som det ger utrymme for
planering av utvérderings- och uppfoljningsaktiviteter. Ovan ndmnda
aktivitet dr av stort viarde for att utveckla ett ordnat inférande. For att
paskynda utvecklingen har regeringen tillsammans med Sveriges Kom-
muner och Landsting tecknat en dverenskommelse om stdd for punkt 6.1
i den nationella ldkemedelsstrategin om att tillskapa en nationell inféran-
demodell for nya ldkemedel och vissa medicintekniska produkter. Ett av
malen dr att ett forum for Horizon Scanning pé nationell niva bildas
under 2013 i syfte att 6ka samsyn och samverkan.

Regeringen har i budgetpropositionen for 2014 (prop. 2013/14:1, s. 75)
foreslagit en forstirkning av arbetet med ordnat inférande och
strukturerad uppfoljning. Regeringen satsar 40 miljoner kronor per ar
fr.o.m. 2015 for att stimulera framvixten av nya samarbetsformer kring
uppfoljning och introduktion av nya kostnadseffektiva ladkemedel.

Okad tillgdng till kliniska uppfoliningsdata

En prismodell dir ambitionen ar att attrahera innovativa kostnads-
effektiva likemedel tidigt har en naturlig koppling till en nationell
introduktionsprocess. Okad kunskap och uppfoljningar av tidiga resultat
ar viktig aterkoppling for att avgora i vilken utstrickning anvdndningen
av ett ldkemedel &dr kostnadseffektiv. Uppfoljningar av behandlings-
resultat i klinisk anvindning &r viktig kunskap for de forskande
lakemedelsforetagen.

Kwvaliteten i anvéindningen och uppf6ljningen av likemedel kan forbatt-
ras inom flera omraden. Detta &r ett utvecklingsarbete som stricker sig
over flera ar och kréver insatser fran statliga myndigheter parallellt med
implementering och anpassningar av IT-system i landstingen.

Utvecklingen de senaste aren inom ldkemedelsomradet har inneburit
att det godkédnts manga nya lakemedel anpassade for slutenvarden. Att
kunna folja upp likemedelsbehandling som har ordinerats till patienter
vid vérdavdelningar och mottagningar pa sjukhus &r en forutséttning for
att f& en helhetsbild av befolkningens likemedelsanvidndning. Tillgdng
till individdata for ldkemedel ordinerade i slutenvarden kommer att skapa
mdjligheter till mer heltdckande uppfoljningsstudier som stirker kun-
skapen om och erfarenheterna av likemedelsanvindning och ytterst
bidrar till att forbéttra for den enskilde patienten att fa bésta mojliga och
sdkra vard och behandling. Tillgang till ordinationsorsak skulle kunna
bidra till att hdja kvaliteten och forbattra sékerheten vid ldkemedels-
behandling. Att kunna koppla ihop ordinationsorsak med ldkemedels-
forskrivning dr ockséd ett viktigt verktyg for att utveckla den virde-
baserade prissittningen. Det skulle dirmed vara mojligt att bedoma
vilket viarde den dkade forskrivningen ger samt ge ett battre underlag for
att bedoma att liakemedelsbehandling ges till rdtt patientgrupper.
Utvidgad utbytbarhet forutsitter ocksd bla. att forskrivnings- eller
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ordinationsorsak anges pa forskrivningen, dvs. for de lakemedel som har
olika indikationer godkénda och dér utbyte skulle vara medicinskt for-
svarbart pa en eller flera indikationer men inte for ndgon av de andra.

6.7 Biologiska likemedel

Regeringens bedomning: Biologiska likemedel bor prissittas inom
ramen for den foreslagna prismodellen.

Utredningens bedéomning: Overensstimmer med regeringens bedom-
ning.

Remissinstanserna: Ett flertal landsting avstyrker utredningens
forslag och menar att en fungerande konkurrenssituation &r av mycket
stor betydelse for att introduktionen av biosimilarer ska kunna frigéra
betydande ekonomiska resurser. Att inféor kommande introduktioner av
biosimilarer inte tydligare sékerstdlla mekanismer for fungerande
konkurrens ar olyckligt. Apoteket AB delar uppfattningen att det finns
forutsdttningar att ta hand om biologiska ldkemedel inom ramen for
foreslagna prismodeller, dirmed saknas behov av sirskild behandling av
sddana ldkemedel ur prisséttningshinseende. Sveriges Apoteksforening
betonar att vidare utredning dr dnskvérd géllande framtida hantering av
biologiska likemedel. Det &r foreningens uppfattning att apoteken kan
spela en positiv roll pa detta omréde. Utredningen konstaterar att det inte
gér att fi ndgon effektiv priskontroll pd omradet biologiska ldkemedel
med de verktyg som utredningen vill anvdnda. Apoteken bor vara med i
diskussionen om hur anvidndningen av biologiska ldkemedel blir sa enkel
och kostnadseffektiv som mojligt. Sveriges farmacevtforbund papekar att
biologiska likemedel ar i allmdnhet dyra likemedel och forbundet
poéngterar apotekens brist pa incitament att lagerhalla dyra ldkemedel
med den erséttningsmodell och de returvillkor som man lever under i
dag.

Skilen for regeringens bedomning
Vad dr ett biologiskt likemedel?

Ett biologiskt likemedel ar ett likemedel vars aktiva substans ar till-
verkad av eller kommer fran en levande organism. Biologiska lakemedel
har funnits sedan borjan av 1900-talet, men antalet godkidnda biologiska
substanser har okat kraftigt sedan mitten av 1990-talet, som ett resultat
av att man fick tillgang till rekombinant genteknik (substanser skapade
pa konstgjord vdg) och kunde producera substanserna i cellkultur.
Jamfort med konventionella, kemiskt framstéllda, ldkemedel finns det en
starkare koppling mellan tillverkningsprocessen av biologiska ldkemedel
och egenskaperna hos slutprodukten.

I takt med att patenten pa de biologiska lakemedlen har borjat 16pa ut
har ”jimforbara biologiska ldkemedel” — s& kallade biosimilarer —
kommit ut pa marknaden. En biosimilar &r ett ldkemedel som liknar ett
redan godként biologiskt ldkemedel (det biologiska referenslikemedlet),
men som inte dr identiskt. Till skillnad fran generiska produkter av



kemiskt framstéllda ldkemedel — dér den aktiva substansen &r identisk
med referenspreparatens — betraktas biosimilarer som unika likemedel
och inte som generiska kopior av de ursprungliga biologiska ldkemedlen.

For kemiskt framstillda lakemedel &r utvecklingen och framstillningen
av generiskt ekvivalenta preparat en relativt enkel process. Ett god-
kinnande for ett generikum bygger pa kemisk och farmaceutisk doku-
mentation, som uppvisar att den aktiva substansen i kopian har samma
farmaceutiska beredningsform och samma innehéll av aktiv substans som
originalpreparatet samt — i de flesta fall — genom ldmpliga biotillgénglig-
hetsstudier. For godkdnnande av biosimilarer krivs ytterligare studier. Pa
grund av den komplicerade tillverkningsmetoden for biologiska ldke-
medel kan den aktiva substansen skilja sig ndgot mellan det biologiska
referensldkemedlet och biosimilaren.

For att en produkt ska godkénnas ska man visa att biosimilaren och det
biologiska referenslakemedlet inte skiljer sig at i friga om sédkerhet och
effekt vid behandling av patienter. Biosimilarer tillverkas enligt samma
kvalitetskrav som alla andra ldkemedel.

Behandling med biologiska likemedel inleds ofta inom slutenvéarden. I
likhet med utredningen anser regeringen att det ligger inom ramen for
sjukvardshuvudminnens kostnadsansvar att bedriva verksamheten sa att
sjukvarden i den utstrackning medicinska bedomningar medger véljer det
mest kostnadseffektiva likemedlet. Det innebdr att da det finns flera
behandlingar med snarlik effekt véljs den billigare varianten i forsta hand
och dyrare varianter sétts in pa de patienter som inte svarar pa behandling
med de forst provade ldkemedlen.

Svag priskonkurrens for biologiska likemedel

I betdnkandet redovisas att biologiska likemedel utgdr det snabbast
viaxande segmentet pa den globala likemedelsmarknaden och s& for-
vintas det vara den nidrmaste framtiden. De biologiska ldkemedlen hade
en arlig kumulativ tillvéxttakt pa cirka 20 procent mellan 1990 och 2006,
medan kemiskt framstillda ldkemedel endast vdxte med 11 procent per
ar. Prognosen for perioden 2006-2015 4r 12 respektive 1 procent.
Dynamiken pd marknaden for konventionella, kemiskt framstéllda,
lakemedel gor att intrddet av generiska preparat kan reducera ett like-
medels pris med upp till 80 procent — och ibland mer — av original-
lakemedlets pris fore patentutgdngen. Den stora prissdnkningen kan
forklaras av det generiska utbytessystemet. Apoteken byter till den
billigaste generiska kopian. Konkurrens fran biosimilarer efter patent-
utgangar for biologiska originallikemedel forvintas av olika skil inte
sdanka priset lika mycket som dr fallet med konventionella likemedel
eftersom utvecklings- och tillverkningskostnader dr generellt sett hogre
for biologiska an for icke-biologiska produkter. En ytterligare forklaring
till den svaga priskonkurrensen &r att en biosimilar inte beddms utbytbar
mot originalet, apoteken byter alltsd inte automatiskt till den billigaste
biosimilaren. Det finns i dagsldget fa biosimilarer pd marknaden och
endast ett original har konkurrens av flera similarer. I de tva fall dér det
endast finns en similar som konkurrerar med originalet ar similarpriset
stabilt pd en niva 30 procent ldgre adn originalet. I det fall dér det finns
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flera similarer har konkurrensen lett till gradvis lagre pris for similarerna,
medan priset pa originalet &r oforéndrat.

Kostnaden for biologiska ldkemedel &r dock sa stor att 4ven en pro-
centuellt mer modest prisreduktion &n for generika av kemiska lake-
medel, kan leda till avsevirda besparingar i absoluta tal.

I den av utredningen foreslagna prismodellen skiljer man inte mellan
olika typer av lakemedel, vilket innebir att den omfattar d4ven biologiska
lakemedel.

For lakemedel dér referensprisséttning inte skapar tillricklig prispress,
t.ex. om officiellt publicerade priser i referenslinderna inte speglar det
verkliga pris som rader, finns det behov av att komplettera med rabatt-
diskussioner mellan landstingen och foretagen.

Regeringen delar utredningens beskrivning av hur konkurrens-
situationen ser ut for biologiska ldkemedel. Utifran den svagare
konkurrenssituationen som rader inom detta likemedelssegment menar
regeringen att utmaningen kommer att vara att langsiktigt hantera kost-
nadsutvecklingen for biologiska likemedel. Ett flertal landsting avstyrker
utredningens forslag och menar att en fungerande konkurrenssituation &r
av mycket stor betydelse for att introduktionen av biosimilarer ska kunna
frigora betydande ekonomiska resurser.

Det &r regeringens beddmning att det finns risker med att ha olika
prismodeller for olika grupper av likemedel. Bland annat finns det en
risk att liakemedelsforetagen anpassar sitt beteende med odnskade
effekter som resultat. Ett enhetligt och sammanhallet system ger ocksa
forutséttningar for att alla ldkemedel och ddrmed ocksé patientgrupper
far en likartad behandling, det blir varken svarare eller léttare for nagot
lakemedel att ingd i1 likemedelsforméanerna. Darmed sikerstéller sam-
héllet ocksa forutséttningar for en jamlik vard.

Regeringen hénvisar ocksa, ndr det giller priser och kostnader for bio-
logiska ldakemedel, till hur regeringen avser att den virdebaserade pris-
sattningen ska utvecklas (se avsnitt 6.3). En del av utmaningarna som
finns for den grupp av likemedel som avses i detta avsnitt kan, menar
regeringen, omhéndertas genom ett utdkat samarbete mellan TLV och
landstingen i samband med prisbeslut. Om TLV tillsammans med lands-
tingen kan inkludera volymkomponenten i prisbeslutet kommer forut-
sdttningarna for 6kad priskonkurrens inom detta ldkemedelssegment att
oka med prispress som resultat.

Regeringens sammanfattande bedémning &r séledes att det finns forut-
sattningar for att ta om hand prisséttningen av biologiska ldkemedel inom
ramen for den foreslagna prismodellen och att det i nuldget inte finns
behov av sarskild prissattningsmodell for biologiska ldkemedel.

6.8 Forenklad hilsoekonomisk bedomning av
lakemedel med en forsdljning av mindre
omfattning

Regeringens bedomning: Tandvards- och likemedelsformansverket
kan vélja hur omfattande hédlsoekonomiska utredningar som myndig-
heten bor gora for enskilda produkter enligt gillande ratt.




Utredningens forslag: Overensstimmer inte med regeringens bedom-
ning. Utredningen foreslar att det infors ett snabbspér in i ldkemedels-
formanerna for produkter vars berdknade érliga langsiktiga forséljning
underskrider 10 miljoner kronor.

Remissinstanserna: En majoritet av landstingen och Sveriges
Kommuner och Landsting (SKL) delar utredningens forslag om
bagatellgransen. Med den konstruktion som foreslas kan dock kostnaden
per patient bli mycket hog vilket innebér att extremt dyra ldkemedel for
en mycket liten population utan ndgon som helst hidlsoekonomisk analys,
kan tas in i formanen, t.ex. sédrlikemedel. Socialstyrelsen tillstyrker
inférandet av ett snabbspar i formanen i form av en bagatellgrans. Det &r
positivt med en regelforenkling och ddrmed en snabbare handldggnings-
tid. Tandvdrds- och likemedelsformdnsverket (TLV) avstyrker forslaget
om en bagatellgrans baserad pd forsiljningsvolym. Istillet foreslar TLV
att myndigheten inom ramen for géllande regelverk forenklar hand-
laggningen av vissa ansdkningar. TLV pépekar ocksa att det forenklade
forfarandet baserat pa bagatellgransen kan innebéra att fler sérlikemedel
kan komma att inkluderas i likemedelsformanerna p.g.a. en lag forvéintad
forsdljning. Sammantaget menar TLV finns det manga fragetecken kvar
kring effekterna av ett forfattningsreglerat snabbspar enligt utredningens
forslag. Apoteket AB idr positiva till att forenkla forfarandet for pris-
sdttning av lakemedel med forsdljning av mindre omfattning infors.

Skiilen for regeringens bedomning
Kostnader for att virdera ett likemedel

Den typ av kostnadseffektivitetsbedomningar som genomfors vid det
vérdebaserade subventionsbeslutet utgor ett viktigt underlag for priorite-
ringar mellan olika tillgéngliga likemedel inom sjukvarden. I dag gors
sadana analyser for alla produkter som ansoker om intrdde i likemedels-
formanerna, oavsett niva pa forviantad kostnad. Det innebér att en pro-
dukt som har en forvéintad arlig forsdljning om t.ex. 5 miljoner kronor
genomgar samma analys som en med forvéintad forséljning om 100 mil-
joner kronor.

I utredningen uppges att av de dryga tio drenden med en prognostiserad
forséljningsvolym under 10 miljoner kronor som handlades under 2011
lades ungefdr lika mycket tid som pa ett “normalt” drende. I en fjérdedel
av fallen mindre tid, och pa den resterande fjardedelen mer tid. Det tycks
saledes inte finnas nadgot samband mellan prognostiserad forséljning och
handldggningstid. Enligt TLV:s arsredovisning 2011 beréknades kost-
naden inklusive overhead for att utreda ett drende under 20102011 till
ungefar 500 000 kronor.

Enklare ansckningsforfarande — 6kad effektivitet och frigjorda resurser

I betdnkandet presenteras ett forslag om att infora en gréns gillande
forvantad forsédljning under vilken foretagen tilldits komma in med
begrinsat hilsoekonomiskt underlag for bedomning av intride i for-
manerna. Enligt utredningen uppnés dels regelforenkling for foretagen,
dels forkortas tiden for beslut om intrdde i formanerna. Foretaget bor i
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sin ansokan ange jamforelsepriser, dels for produkten i andra lénder, dels
for produkter med likartad indikation om sidan finns i Sverige. TLV gor
en Oversiktlig bedomning av underlaget och stimmer av jdmforelse-
priserna. Produkten beviljas intrdde i formanerna om det inte &r uppen-
bart, dven efter en Oversiktlig bedomning, att den brister avseende kost-
nadseffektivitet, eller det begédrda priset avviker frdn relevanta jam-
forelsepriser.

Detta snabbspéar in i forménerna bér, enligt utredningen, endast vara
Oppet for produkter vars langsiktigt berdknade forséljning inte Over-
skrider den griansnivd som beslutas. Det totala forsdljningsvirdet ska
beréknas per produkt och substans. Om det fran en tillverkare finns flera
produkter med samma substans och liknande indikation bor forsédljnings-
volymen berdknas som summan av dessa produkters forséljning. Om
gransvirdet 6verskrids bor produkten prissittas med referens till priset i
andra lander.

I betinkandet identifieras ett antal risker med att infora ett snabbspar.
En risk, menar utredningen, ir att foretaget begir ett hdgre pris dn det
skulle gjort om en fullstindig kostnadseffektivitetsanalys skulle ha
genomforts. Effekterna av en sddan Overprissittning lindras dock av att
priset jdmfors med priser i omvérlden. En annan risk ar att foretagen
underskattar forvantad forsdljning. Enligt utredningen skulle ett séddant
beteende motverkas av att ndr forséljningen Overskrider taket tillimpas
IRP. Fordelen med snabbspéret, menar utredningen, ur foretagssynpunkt
dr minskade kostnader for att ta fram hilsoekonomiskt underlag, samt att
tiden fran ansokan till beslut forkortas. Det &r saledes forenat med en
kostnad for foretaget att avsta fran snabbspéret nér det dr mojligt, vilket
motverkar sddant beteende.

Regeringen delar utredningens ambition, att skapa regelforenkling for
foretagen och frigora resurser pa TLV. Regeringen instimmer ocksa i
utredningens resonemang om att ett system med bagatellgrians for vissa
produkter kan ge ett visst agerande hos lakemedelsindustrin. Regeringens
beddmning ar dock inte att utredningens forslag for att motverka
odnskade beteende hos foretagen helt klarar av att 16sa dessa. Att hamna
i en situation for hélso- och sjukvarden dir en produkt har borjat for-
skrivas och ett flertal patienter har paborjat en behandling for att sedan fa
besked att produkten inte lingre ingar i ldkemedelsférménerna eller
riskerar att exkluderas ur likemedelsformanerna innebdr merkostnader
for bade sjukvarden och patienterna. Regeringen beddmer ocksé att det
finns en del praktiska svarigheter med bagatellgransen. Till exempel
uppkommer frdgor om hur handldggningstiden ska rdknas nér det blir
aktuellt att g& dver fran snabbsparet till det ordinarie forfarandet.

TLV ifrdgasitter bl.a. om den foreslagna hanteringen verkligen innebér
en forenklad handldggning. Det finns fragetecken kring vilka typer av
ansOkningar som ska bedomas vara bagatellartade. TLV papekar ocksa
att det forenklade forfarandet baserat pa bagatellgrdnsen kan innebéra att
fler sirlidkemedel kan komma att inkluderas i likemedelsforménerna
p.g-a. en lag forvintad forsdljning. TLV menar att det finns manga
fragetecken kvar kring effekterna av ett forfattningsreglerat snabbspar
enligt utredningens forslag. Istdllet foreslar TLV att myndigheten inom
ramen for gillande regelverk forenklar handldggningen av vissa
ansokningar.



Regeringen menar att det gar att forenkla for foretagen och frigora
resurser hos TLV men dndé bibehalla ett system dér alla de foretag som
vill att deras produkt ska ingd i likemedelsforménerna ansoker enligt
samma forfarande och beddms enligt samma principer. Regeringen
menar att TLV redan i dag har mdjlighet att inom géllande rétt vélja hur
omfattande hélsoekonomiska underlag som myndigheten bor gora for
enskilda produkter. Av 7 § forvaltningslagen (1986:223) framgér bl.a. att
myndigheten vid handldggningen av drenden ska beakta mdjligheten att
sjilv inhdmta upplysningar och yttranden frén andra myndigheter, om
saddana behdvs. Myndigheten behover saledes inte utreda mer dn drendet
kraver. Regeringen instimmer dérfor i TLV:s synpunkt och menar alltsa
att den forenkling och Okade effektivitet som ska uppnds kan astad-
kommas inom ramen for gillande regelverk. Regeringen kommer att
folja TLV:s arbete med att forenkla for foretagen och frigdra resurser
inom myndigheten.

6.9 Forhandlingsritt for 6ppenvardsapotek

Regeringens forslag: Oppenvardsapotekens forhandlingsritt ska
fortydligas. Forhandlingsratten avser sédana lakemedel som inte
omfattas av Oppenvardsapotekens skyldighet att byta till det likemedel
som har lagst faststéllt forsiljningspris.

Utredningens forslag: Overensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag. Utredningen foreslar dock en annan lagteknisk 10sning.

Remissinstanserna: Fa remissinstanser har yttrat sig specifikt
angédende utredningens forslag om att begreppet generiska ldkemedel inte
ska anvdndas i lagen om ldkemedelsformaner. Tandvdrds- och Idke-
medelsformdansverket (TLV) &r positivt till utredningens forslag att ga
ifran begreppet generiska ldkemedel och istéllet gora utbytbarheten till
den avgorande faktorn.

Endast ett fatal remissinstanser har kommenterat forslaget om att apo-
teken ska fa kopa in ldkemedel som enbart dr utbytbara mot parallell-
importerade och parallelldistribuerade. Statskontoret och Socialstyrelsen
ar positiva till forslaget. Av de landsting som har kommenterat forslaget
anser alla att apoteken inte ska ges forhandlingsritt pé icke-utbytbara
generika. En majoritet av landstingen saknar ocksd en konsekvens-
beskrivning av utredningens forslag om utokad férhandlingsrétt pa icke-
utbytbara generika ndr det giller parallellimportens negativa miljo-
effekter som bor védgas mot apoteksaktorernas inkomster. Apoteks-
gruppen, Apoteket AB, Apoteket Hjdrtat och Sveriges Apoteksforening ar
i grunden positiva till forslaget men ar kritiska till utredningens berik-
ningar ndr det géller potentialen for apoteken i att forhandla icke-utbyt-
bara generika. Forslaget menar aktdrerna kommer inte att bidra till nagra
storre Okade intdkter. Apoteket Hjdrtat papekar att cirka 30 procent av
vardet hirrér fran hemofiliprodukter som enbart far distribueras genom
tre av Apoteket AB:s apotek. Farmaciforbundet &r positiva till forslaget.
Léikemedelshandlarna konstaterar att de flesta av de produkter som ut-
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redningen utgar ifrén inte skulle vara aktuella for parallellimport och att
forutséttningarna for 6kad prisdynamik &r forsumbara.

Skiilen for regeringens forslag
Tolkningsproblem ndr det gdller begreppet generiska likemedel

Det forsta godkdnda lakemedlet som innehaller en viss aktiv substans
kallas originalldkemedel. Nér patenttiden for ett originalldkemedel har
gatt ut kan kopior tillverkas, sa kallade generiska ldkemedel. Det gene-
riska likemedlet innehéller samma aktiva substans i samma méingd som
originallakemedlet, men séljs under annat namn.

Lékemedel som ldmnas ut mot recept ska bytas ut mot det billigaste,
likvardiga ldkemedlet inom liakemedelsformanerna enligt 21 § lagen
(2002:160) om lakemedelsformaner m.m. Likemedelsverket beslutar
vilka ldkemedel som dr utbytbara. Tandvards- och likemedelsformans-
verket (TLV) anger vilket 1dkemedel som &r det billigaste tillgéngliga av
varje forpackningsstorlek (s.k. periodens vara). Utbytbara likemedel kan
vara generiska ldkemedel, originallikemedel, parallellimporterade
lakemedel eller parallelldistribuerade ldkemedel. Det finns ocksa ldke-
medel som omfattas av det generiska utbytet men som inte definieras
som vare sig originallikemedel eller generiska ldkemedel.

TLV anvidnder i sina foreskrifter en definition som skiljer sig fran
Lékemedelsverkets, ndmligen att med generiska ldkemedel avses dven
andra utbytbara ldkemedel, med undantag for sddana parallellimporterade
lakemedel som ndmns 21 § forsta stycket lagen (2002:160) om like-
medelsformaner m.m. Foreskrifterna triffar dirmed dven de utbytbara
lakemedel som inte omfattas av Likemedelsverkets definition av gene-
riska ldkemedel och som inte heller &r originallikemedel.

Enligt nuvarande lydelse av 7 a § som reglerar apotekens férhandlings-
ritt, omfattar forhandlingsratten likemedel som inte dr utbytbara mot
generiska ldkemedel. Eftersom det rader tolkningsproblem om vad som
avses med generiska ldkemedel foreslar utredningen att begreppet
generiska likemedel inte ska anvéindas i lagen. Regeringen instimmer i
detta. I syfte att f4 en s& adekvat formulering av forhandlingsritten som
mojligt foreslar dock regeringen att forhandlingsritten anknyter till vad
som inte omfattas av 21 § forsta stycket. Som exempel pa likemedel som
omfattas av forhandlingsritten kan ndmnas originallikemedel med
generisk konkurrens som inte bedomts utbytbara av Likemedelsverket.
Andra exempel é&r ldkemedel som enbart &r utbytbara mot
parallellimporterade ldkemedel och nyss ndmnda parallellimporterade
lakemedel. For oOvriga ldkemedel kommer prissittningen att ske pa
samma sitt som tidigare. Forslaget omfattar t.ex. inte receptfria like-
medel som ingér i formanerna.

Till foljd av att styckena i 21 § lagen om ldkemedelsforméner foreslés
byta plats (se avsnitt 8.4) bor hdnvisningen till 21 § forsta stycket dven
dndras till 21 § andra stycketi 7 b §.

Parallellimport och parallelldistribution

Med parallellimport avses inforsel till Sverige fran ett land inom
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES) av ett likemedel som



ar godként for forsdljning i Sverige och i utforsellandet men déir inforseln
skots av annan &n tillverkaren/innehavaren av godkdnnandet for forsélj-
ning. Parallelldistribution avser distribution av ldkemedel som godkénts
av EU-kommissionen for hela EU/EES, via den s.k. centrala proceduren
enligt forordning  726/2004/EG av  annan aktér &n  till-
verkaren/innehavaren av godkénnandet for forséljning. EU-forordningen
om den centrala proceduren antogs efter att lagen om ldkemedels-
formaner m.m. trdtt i kraft. Dérefter har lagstiftningen inte hunnit
anpassas till det nya EU-regelverket. TLV har emellertid tillimpat lagen
som att parallelldistribuerade likemedel dven omfattas av regelverket.

Parallellimporten och parallelldistributionen bidrar till att skapa pris-
dynamik pa marknaden. Apoteken kan vidlja om de ska bestdlla och ex-
pediera parallellimporterade lakemedel och har darmed en stark férhand-
lingsposition mot parallellimportdrer Apoteksaktdrer och parallell-
importorer forhandlar om apotekens inkdpspris for parallellimporterade
lakemedel och apotek far vanligen rabatt pd det maximala inkopspris
som TLV har faststillt for lakemedlen (AIP). Originaltillverkaren er-
bjuder i vissa fall rabatter till apoteken som gor att det inte &r
kommersiellt intressant att parallellimportera. Volymerna varierar mellan
produkter, men dven marginella volymer ger forhandlingsstyrka gente-
mot tillverkaren.

Apotek har enligt 7b § lagen om ldkemedelsformaner m.m. rétt att
sélja parallellimporterade ldkemedel till ett lagre forséljningspris én det
som TLV har faststillt s.k. apotekens utforsiljningspris (AUP). Vanligen
siljer dock apoteken ldkemedlen till det maximala faststdllda forsilj-
ningspriset (AUP) och behaller mellanskillnaden mellan AUP och det
inkdpspris de forhandlat sig till med parallellimportérerna. Pa sa sitt
stirker forsédljningen av parallellimporterade ldkemedel apotekens 16n-
samhet. Efter omregleringen av apoteksmarknaden 2009 tillfaller
vinsterna fran parallellimport av ldkemedel i huvudsak apoteksaktorerna.

Parallellimporten drivs av prisskillnader mot 6vriga Europa. Darmed
varierar omfattningen dven med viaxelkursfordndringar. Forsvagas kro-
nan mot euron faller de svenska priserna relativt priser i andra ldnder
med euro, det omvinda géller d& kronan stérks. Mellan 2008 och 2009 da
kronkursen sjonk med 10 procent gentemot euron foll den parallell-
importerade volymen inom forménen med 16 procent. Mellan 2009 och
2011 d& kronan stirktes med ungefdr 18 procent dkade den parallell-
importerade volymen med 27 procent. Till foljd av prisdkningar om
ungefar 11 procent dkade forséljningsvardet med 44 procent fran 2,5 till
3,7 miljarder kronor. Ar 2011 utgjorde parallellimporterade likemedel
ungefdr 18 procent av det totala forsédljningsvérdet av alla ldkemedel.
Denna utveckling har fortsatt under 2012.

Parallellimporten skapar prispress som bidrar till att sénka kostnaderna
pa produkter dir priset avviker frdn 6vriga EU-linder. Denna vinst till-
faller i dag apoteksaktdrerna och ingdr ddrmed som en parameter i be-
domningen av handelsmarginalen. Déaremot 4r inte parallellimporten
tillracklig att som enda instrument skapa prisdynamik. Det dr en handel
som till sin natur ar mer eller mindre tillféllig dar produkter fran mark-
nader med 14ga priser och 6verskott soker sig till marknader med hogst
priser.
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Okad prispress pd icke utbytbara likemedel

I betdnkandet uppskattas ldkemedel som inte beddmts vara utbytbara av
Lékemedelsverket arligen omsédtta omkring 5,6 miljarder kronor inom
lakemedelsforménerna, rdknat i AIP. Huvuddelen av dessa &r original-
produkter. Resterande 4r en kombination av produkter som &r generiska
eller som aldrig haft patent, frimst biologiska ldkemedel. Dessa ovriga
generiska och icke originalprodukter omsitter i storleksordningen 1,8
miljarder kronor arligen. For dessa ldkemedel géller att prispressen &r
svag.

Foljden av att t.ex. ett generiskt ldkemedel inte bedoms vara utbytbart
mot originallikemedlet &r att det inte sker ndgot prisfall pa originalet och
att originalet kan behédlla en signifikant marknadsandel, da inget utbyte
sker pa apoteket. Aven pa det generiska likemedlet blir prispressen svag,
eftersom lédkemedlet inte omfattas av utbytessystemet. Originalet om-
fattas inte heller av TLV:s pristak (se avsnitt 6.4) utan den mojlighet som
finns att fa ner priset ar att TLV genomfor en omprévning och om det ar
mojligt krdver en prissdnkning, alternativt uteslutning ur ldkemedels-
formanerna. Detsamma géller for vriga icke utbytbara lakemedel.

Prissdankningar drabbar enbart féretagen medan savil uteslutning som
begransning kan medfora att vissa patienter kan tvingas byta lakemedel.
Eftersom produkterna inte &r utbytbara krdvs i de situationerna att
patienten har ldkarkontakt och far nya recept. For att patienterna inte ska
bli lidande i onddan brukar TLV sitta ikrafttridandet minst tre manader
efter beslutet. 1 ett fall med en omprdvning av epilepsilidkemedel var
ikrafttridandet ett ar efter beslutstillfallet.

I dagens system kan TLV utjamna en del av de prisskillnader som
finns genom sina omprovningar, men foretagens férhandlingsposition ar
relativt stark anser utredningen. Dessutom har TLV mycket svért att pa
de billigare produkterna dstadkomma prisnivaer som &r lika laga som i de
fall utbytbarhetsbeslut finns. Potentialen av att skapa en pris-
dynamik/minska trogrorligheten pa icke utbytbara produkter kan for-
modligen redan i dag rédknas i hundratals miljoner per &r enbart for ldke-
medel i tablettform.

Franvaron av utbytbarhet for vissa produkter innebér, enligt utred-
ningen, en svagare koppling mellan pris och marknadsandel och detta
medfor att incitamenten att priskonkurrera &r mindre 4n vad som &r fallet
for utbytbara ldkemedel. Tillsammans med ett ldngsamt upptag av
billigare icke utbytbara produkter gor detta att dagens system inte &r
optimalt ordnat for att uppné en kostnadseffektiv ladkemedelsanvindning
pa detta segment. Generellt uppstar ddrmed tva huvudsakliga problem:

- Utebliven prisdynamik p& grund av att lagre likemedelspriser inte i
tillrdckligt hog utstriackning leder till hog marknadsandel.

- Fortsatt forskrivning av dyrare likemedel nidr billigare alternativ
skulle vara lika bra.

Lakemedelsverket har i sin rapport om utvidgad utbytbarhet bedomt
mojligheterna att i storre utstrickning lata dessa likemedel ingéd i
utbytessystemet. Om dessa forslag genomfors skulle framfor allt utbyte
vid nyinséttning kunna ske i storre utstrickning.

Ett sétt att mojliggora ytterligare prispress, foreslar utredning, vore att
apoteksaktorerna kunde forhandla om inkOpspriserna pé dessa likemedel.



Virdet av en sadan forhandlingsmdjlighet for apoteken begrénsas av att
det inte sker ndgot generiskt utbyte och att apoteken inte heller kan pa-
verka forskrivningen. Apoteken fér alltsa utgd fran aktuell forskrivning
av lakemedlet ndr de bedomer hur mycket som ska kopas in. En forhand-
lingsréitt for apoteken far framfor allt betydelse vid parallellimport.
Genom o6kade utbyten vid nyinséttning skulle, anser utredningen, ytter-
ligare mojligheter 6ppnas for att skapa vinster genom forhandling och
parallellimport.

IMS Health har for utredningens rakning jamfort priser pa generiska
och andra icke originallikemedel som aldrig varit patenterade, och som
inte ingdr i utbytessystemet med Danmark, Nederldnderna, Norge, och
Tyskland. Det dr emellertid svart att sidkert bedoma potentialen for apo-
teken. Utredningen uppskattar att forhandlingsrétten kan vara vérd i
storleksordningen 60 miljoner kronor for apoteksaktoérerna. Kan apo-
teken uppnd en hogre andel, t.ex. 70 procent av bruttobeloppet ar for-
handlingsrétten snarare vérd i storleksordningen 80 miljoner kronor.

Sveriges Apoteksforening, Apoteket Hjirtat och Apoteket AB ar tvek-
samma till mojligheten att parallellimportera ett flertal av de produkter
som identifierats av utredningen. Aktorerna papekar dessutom att for-
slaget inte kommer att leda till nigra storre intdkter for apoteken. Béade
Apoteket Hjartat och Apoteksgruppen péapekar att for cirka 30 procent av
vérdet far distributionen endast ske via tre av Apoteket AB:s apotek och
ar ddrmed inte mojliga for andra aktorer att forhandla om. Detta géller
for s.k. hemofiliprodukter. Ett flertal landsting anser att den enda aktorer
som ska ha forhandlingsritt gentemot likemedelsindustrin dr landstingen
och forordar dérfor en modell dér landstingen inte behdver ta hénsyn till
apoteksaktorernas eventuella forhandlingsmdjligheter.

Regeringen instdmmer i den kritik som riktas fran apoteksaktorerna nér
det géller vilka vinster som forslaget kan ge. Nar det géller den nuva-
rande distributionsbegransningen av hemofiliprodukter avser regeringen
att aterkomma i denna frdga senare. Néar det géller landstingens kritik mot
forslaget menar regeringen att apoteken har haft en forhandlingsritt
sedan omregleringen 2009 och att utredningen bedomt att detta gett en
positiv effekt pa priskonkurrensen.

Regeringen anser att forhandlingsréitten enbart kan ge positiv pris-
konkurrens och kan inte se nagra risker med att genomfora forslaget.

7 Leverans till och tillhandahallande pa
oppenvardsapotek

7.1 Problem med tillgéinglighet till likemedel pa
Oppenvardsapotek

Utifrdn de rapporter och undersokningar som utredningen redovisar
framgar att problem med tillgénglighet till l&kemedel pa Oppenvards-
apotek i princip bestér av tre huvudsakliga situationer. Dessa ar att ldke-
medel inte kan expedieras direkt, att expedieringen inte sker inom 24
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timmar och att kunden inte far tillrdcklig information eller annan service
nér direktexpediering inte kan ske.

Graden av direktexpediering

I de fall expediering inte kan ske direkt vid kundens besok beror detta pa
att apoteket inte har det efterfragade lakemedlet i lager. Att ha samtliga
lakemedel och varor inom formanerna i lager &r, enligt utredningen, inte
ett realistiskt alternativ, ens for de storsta apoteken. Det handlar totalt sett
om ett mycket stort antal produkter. Som utredningen papekar var antalet
godkinda likemedel i maj 2012 drygt 12 000. Aven likemedel som
oftast siljs receptfritt kan forordnas. Dessutom forordnas, utéver
godkdnda ldkemedel, dven licenslikemedel och extemporeldkemedel.
Inte heller under Apoteket AB:s monopol forekom det att man hade
samtliga aktuella lakemedel och varor i lager. Enligt en uppgift fran
Apoteket AB kan ett normalt 6ppenvardsapotek lagerhélla cirka 3 000—
4 000 artiklar av receptbelagda ldkemedel.

Enligt Sveriges Apoteksforening i maj 2011 kunde cirka 95 procent av
alla lakemedel expedieras direkt (94 procent for generika och 96 procent
for originallikemedel). Utredningen anfor att detta &r nagot ligre &n
Apoteket AB:s servicenivdmdtningar 2007 som d& visade att
95,8 procent av konsumenterna fick sina likemedel direkt. Nagra apo-
teksaktorer har genomfort egna métningar som bekréiftar en direkt-
expedieringsgrad pd omkring 95 procent. Enligt utredningen ligger dessa
resultat dven i linje med de slutsatser om god ldkemedelstillgénglighet
som Tandvérds- och likemedelsformansverket drog i sin rapport Over-
syn av 2011 ars modell for utbyte av lakemedel pa apotek. Underlag fran
Apoteket AB visar att bolaget fran borjan av 2009 till juli 2011 haft en
relativt jimn servicegrad (den andel av kundmétena da apoteken kunnat
expediera efterfraigad vara direkt) pa 93-94 procent. I kundunder-
sokningar som Apoteket AB dirutdver gjort har kunderna tillfragats om
man upplever att de receptbelagda ldkemedel som man behdvde fanns pa
lager. Ar 2007 uppgav 91 procent av kunderna att man tyckte att de
lakemedel som man behdver finns pé lager, ar 2008 var det 88 procent av
kunderna som tyckte det.

Utredningen redovisar dven resultatet av en egen kartlaggning av
graden av direktexpediering pa apoteken. Den tillfrdgade apoteks-
personalen uppgav att i genomsnitt cirka 95 procent av kunderna kan
expedieras direkt, vilket motsvarar nivdn hos Apoteket AB fore omregle-
ringen. Kostsamma ldkemedel, kunder som motsétter sig byte, rest-
noterade produkter och nya apoteks lageruppbyggnad ar de framsta for-
klaringarna till att direktexpediering ibland inte kan ske. I kartliggningen
ombads apotekspersonal att uppskatta graden av direktexpediering. Fyra
av fem av de svarande uppgav att 95 procent eller hogre andel av
kunderna kan expedieras direkt. Enstaka apotek hade en direkt-
expedieringsgrad ner mot 80 procent. De apotek som hade lagst direkt-
expedieringsgrad var placerade i storstadsgallerior i nirheten av andra
apotek. Vissa av de intervjuade apoteken genomfor dven egna métningar.
Mitresultaten visar pé en direktexpedieringsgrad pa 95-99 procent. Flera
av de intervjuade patientféreningarna i utredningens undersdkning be-
skriver dock en forsdmring for deras medlemmar med dkad oro och for-



sdmrad trygghet som resultat. Framfor allt géller detta grupperna aldre,
reumatiker, minniskor med psykisk ohidlsa och Alzheimers sjukdom.

Utredningens slutsats &r att tillginglig information pekar pa att cirka
5 procent av alla expedieringar inte kan genomforas direkt, vilket innebér
att servicegraden i stort sett ligger pA samma nivd som fore omregle-
ringen av apoteksmarknaden.

Utredningen poéngterar dock att andelen kunder som vinder med
oforrittat drende, dvs. inte far ldkemedlet direktexpedierat och inte heller
bestéller sitt lakemedel, inte pa ett systematiskt sitt fingas upp vid mét-
ningar av direktexpedieringsgraden. Enligt utredningen ar detta sannolikt
ingen ovanlig situation, framfor allt i apotekstdta omraden. I omraden dér
antalet apotek 6kat kan kunderna tidnkas vilja att s6ka upp ett annat apo-
tek for att fa ut ldkemedlet direkt, snarare dn att bestilla det och komma
tillbaka vid annat tillfalle. Denna typ av morkertal fdngades, enligt utred-
ningen, inte heller i de uppfdljningar som gjordes fére omregleringen.
Utredningen anfor att forutsdttningarna nu ar annorlunda, eftersom det
exempelvis finns fler apotek for kunderna att vélja mellan och apoteks-
aktorerna inte har insyn i varandras lager. Kundernas beteende kan dérfor
ha fordndrats, vilket dven skulle kunna ha péaverkat andelen kunder som, i
stillet for att bestdlla lidkemedlet, viljer att besoka ett annat apotek. Ut-
redningen har dock inte kunnat finna nagot underlag som kan ge vigled-
ning om hur stort detta morkertal 4r och om det har foréndrats i nagon
betydande utstrackning.

Bland konsumenterna noteras en upplevelse av forsdmrad direkt-
expedieringsgrad.  Enligt = Konsumentverkets  kundundersdkning
(Konsumentverket, 2011), som fokuserar pa kundens upplevelse av till-
gangligheten till lakemedel den senaste 12-manadersperioden, uppgav
76 procent av kunderna fore omregleringen att de, om de sag tillbaka pa
det senaste aret, skulle séiga att de far sina likemedel expedierade direkt.
Ar 2011 svarade 71 procent av kunderna att de vid en tillbakablick pa det
senaste aret skulle sdga att de far sina lakemedel expedierade direkt, en
minskning med 5 procentenheter jamfort med 2008. Béde fore och efter
omregleringen skiljer sig séledes resultaten i Konsumentverkets under-
sokning frén de métningar som genomforts pa apotek.

Efter att utredningen dverlamnat sitt beténkande har Statskontoret slut-
rapporterat sitt uppdrag att utvirdera omregleringen av apoteks-
marknaden. Som ett led i detta arbete har myndigheten gjort en
konsumentundersékning under 2013 som komplement till Konsument-
verkets tvd undersdkningar fran 2008 respektive 2011. I Statskontorets
konsumentundersdkning 2013 uppger 71 procent av konsumenterna att
deras ldakemedel vanligtvis fanns pa det valda apoteket, jamfort med
76 procent ar 2008. Enligt Statskontoret dr det en signifikant lagre andel
2013 vilket tyder pa en viss forsdmring av det direkta tillhandahéllandet
av forordnade ldkemedel mellan dessa ar.

Orsaken till skillnaderna i utvecklingen av direktexpedieringsgrad
mellan de olika undersdkningarna gar inte att faststilla men Konsument-
verkets och Statskontorets undersdkningar indikerar en tendens till nadgot
lagre direktexpedieringsgrad &n tidigare.

Utredningen diskuterar ett flertal olika tédnkbara orsaker till att direkt-
expedieringsgraden har minskat. Till att borja med kan aktdrernas byte
frén ett gemensamt IT-system paverkat kundernas upplevelse av service
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och tillhandahallande. Bakgrunden &r att det IT-stdd som Apoteket AB
I6pande byggde upp under manga ar, det s.k. ATS (Apotekets terminal-
system), ersattes av nya system under de fOrsta dren efter omregleringen.
Nya aktorer byggde upp sina egna system och Apoteket AB valde ocksa
att lamna ATS for en ny 16sning. Bakgrunden var bl.a. att det fanns tvek-
samheter kring ATS langsiktiga hallbarhet (prop. 2008/09:145 s. 285,
2991). Den IT-kopplade forédndringen i samband med omregleringen bor,
enligt utredningen, inte underskattas, eftersom samtliga datasystem och
systemen for elektronisk hantering av recept under monopoltiden var
sammanfliatade. Separationen av den IT-infrastruktur som beddmdes
nddvéndig att tillhandahalla alla aktdrer pa en omreglerad marknad pa ett
konkurrensneutralt sitt innebar en omfattande och komplex &verforing
frin Apoteket AB till Apotekens Service AB. Overgangen frin ATS till
nya datasystem hos varje apoteksaktor innebar ytterligare fordndringar,
som dven inkluderar system for styrning och kontroll av lager.

Utredningens undersdkning pekar vidare pa att det forekommer be-
gransad central styrning (inga centrala riktlinjer) inom apoteksbranschen
och att ansvaret for lagret i stillet ligger pa apotekschefen eller sérskild
lageransvarig person vid storre apotek. Apoteken upplever inte att lager-
hanteringen ska ha fordndrats vésentligt efter omregleringen.

Andra faktorer som enligt utredningen kan ha péverkat graden av
direktexpediering &r det stora antalet nya apotek som startats pa kort tid
samt utvecklingen mot genomsnittligt sett mindre apotek med mindre
lager. Dérutover pekar utredningen pé att omregleringen ocksé har inne-
burit en stor omstéllning for farmaceutkaren. Fordndringarna i modellen
for generiskt utbyte dr ytterligare en faktor som spelat in enligt utred-
ningen. Utredningen slutsats ar att en vésentlig del av de faktorer som
paverkat forutsittningarna for service och leverans respektive kundernas
upplevelse av tillhandahéllandet handlar om férdndringar under over-
gangen fran monopolet till en marknad med flera olika aktdrer.

Problem att expediera liikemedlet inom 24 timmar

Enligt Sveriges Apoteksforening véljer 75 procent av de apotekskunder
som inte kan fa sina ldkemedel direkt att bestilla likemedlet, vilket mot-
svarar cirka 3,5 procent av alla apotekskunder. Om héilften av dessa kun-
der behdver vinta ldngre dn 24 timmar skulle det innebéra att knappt
2 procent av alla kunder behdver vinta langre 4n 24 timmar.

Apoteket AB har utvirderat graden av leverans frén distributoren inom
24 timmar efter kundmoétet per region och distributdér. I beddmningen
togs hénsyn till nir p&d dagen som de flesta receptkunder besoker
apoteken och nidr stopptiden for apoteken intrdffar. Utfallet av denna
beddmning blev ett viktat snitt av leveransformagan grundat pa faktiska
kundreservationer per apotek pd 41,5 procent. Det innebér att i ndrmare
60 procent av antalet gjorda kundreservationer fick inte apoteken
leveransen inom 24 timmar efter kundmoétet. Darmed kunde inte heller
kunden rékna med expedition inom 24 timmar.

Av Statskontorets slutrapport fran 2013 framgar att en klart hogre
andel av respondenterna 2013 (11 %) att de vanligtvis behdvde vinta
mellan tvd och tre dagar pd forordnade likemedel, jamfort med 2008
(4 %). Detta tyder enligt Statskontoret pa att dven tillhandahallandet av



forordnade lakemedel inom 24 timmar i viss utstrdckning har forsdmrats
mellan 2008 och 2013. Ar 2008 uppgav 92 procent av konsumenterna att
de vanligtvis fick likemedlet direkt eller inom 24 timmar. Ar 2013 #r
motsvarande siffra 82 procent.

Utredningen menar dock att tillgdngliga undersdkningar och statistik
inte kan ligga till grund for ndgon nidrmare beddmning av problemets
storlek. Utredningen framhaller vidare att orsakerna till att expediering
inom 24 timmar inte alltid sker till viss del sammanfaller med orsakerna
till utebliven direktexpediering. Detta giller framfor allt vid rest-
noteringar. En annan faktor som péverkar apotekens mojlighet att expe-
diera ldkemedel inom 24 timmar ar de s.k. stopptiderna. Stopptiden &r
den sista tidpunkten for bestéllning av likemedel som levereras ndsta
vardag. Stopptiderna tycks enligt utredningen inte ha fordndrats i nagon
storre utstrackning efter apoteksomregleringen, dven om de i nagra fall
har forflyttats till en tidigare tidpunkt. Att antalet apotek har dkat kan ha
haft betydelse for detta. Utredningen pekar ocksé pa att en distributions-
anldggning hos en av partihandlarna har lagts ner efter omregleringen,
vilket medfort lingre transportstrickor till vissa apotek och att apotek
kring denna anlidggning har fatt tidigarelagda stopptider.

Information och service nir direktexpediering inte kan ske

Tidigare kunde Apoteket AB med hjilp av det gemensamma IT-stodet
(ATS) se vilket apotek i ndrheten som hade ett efterfragat likemedel, i de
fall apoteket inte sjalvt lagerholl det. I dag kan de flesta apotek se lager-
saldo pa andra apotek inom samma kedja, men inte hos konkurrenterna.
Detta upplever flera patientforeningar som ett stort bekymmer, sérskilt de
vars medlemmar har nedsatt rorelseforméga.

I juni 2010 fattade apoteksforetagen i Sveriges Apoteksforening beslut
om nya riktlinjer som ska tillimpas i de fall ett ldkemedel som efter-
fragas inte finns pa det aktuella apoteket och inte heller &r restnoterat. Av
dessa framgar att i de fall ett likemedel inte finns tillgéngligt for expedi-
ering och kunden inte kan vénta ska apotekspersonalen ta kontakt med ett
nérliggande apotek, eller annat apotek som kunden 6nskar, for att se om
kundens behov kan 19sas av detta apotek. I de fall kunden kan vinta till
nista leverans dr dock huvudregeln att likemedlet ska bestillas till apo-
teket. Enligt utredningen har apoteksaktdrerna inte gjort ndgon upp-
foljning av dverenskommelsen. Av den undersdkning som utredningen
gjort framgér att apotekspersonalen i stor utstrackning foljer bransch-
overenskommelsen och vidtar en rad olika atgérder for att hjélpa kunden
nér lakemedlet inte finns i lager. Om det géller dyra och ovanliga like-
medel, uppmanas kunden att fortsdttningsvis forbestilla produkten. Vid
akuta situationer forsdker man byta ut ldkemedlet mot en annan styrka
eller storlek, kontaktar forskrivare eller ringer andra apotek. Dérutéver
forekommer det att apotek erbjuder hemleverans. En annan typ av
initiativ som provats dr apotek som kompenserar sina kunder nér vénte-
tiden Overstigit en viss tid. Det finns ocksé exempel pd soksystem dar
kunden via Internet kan ta reda pé vilket apotek inom en viss kedja som
har ett lakemedel i lager. Nivan pa servicen, sdsom huruvida flera grann-
apotek kontaktas, kan dock variera beroende pa konkurrenssituation och
tillgéngliga resurser.
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Nagon uppskattning av hur manga kunder som trots dessa atgérder
drabbas av brister i information och service har utredningen bedémt inte
varit mojlig att gora. Det ar dock sannolikt att de &ndrade forutsitt-
ningarna for att kunna informera kunden om var ett efterfrdgat lakemedel
finns i lager har betydelse for ett ganska stort antal apotekskunder. Syn-
punkter frén flera patientorganisationer talar for detta.

En situation som stéller stora krav pa information frdn apoteks-
personalen dr nir ett generiskt utbyte dr aktuellt. Apotekspersonalen
behdver dé kunna forklara for kunden varfor de byter ut ldkemedlet och
vilka handlingsalternativ som finns. Av utredningens undersékning
framgar att en vanlig orsak till utebliven direktexpediering ar att kunden
motsitter sig ett utbyte och att det forskrivna ldkemedlet inte finns i
lager. En orsak till att kunder motsétter sig utbytet kan vara att man inte
fatt tillracklig information och darfor &r osdker pa vad det innebér.

Av den konsumentundersdkning som Statskontoret gjort 2013 framgar
att av de konsumenter som tagit stéllning till frdgan och varit med om en
situation dér lakemedlet inte funnits pa apoteket har nirmare sex av tio
fatt hjélp av apotekspersonalen att ta reda pa om ett ldkemedel finns pa
ett annat apotek atminstone nadgon géng. En fjardedel uppger att de aldrig
fatt sddan hjélp. Av de undersokningar riktade till apotekspersonalen som
Statskontoret gjort under 2011 och 2012 framgér att ungefédr 70 procent
av apotekspersonalen kontaktat ett annat apotek i de fall férordnade
lakemedel eller varor inte finns i lager och kunden inte kan vénta pa en
bestéllning.

Enligt Statskontoret tyder resultaten fran konsumentundersdkningen pa
att det &r relativt vanligt att apotekspersonalen hjélper konsumenterna att
finna ett ldkemedel pa ett annat apotek i de fall det inte finns pa det egna
apoteket. Forutsittningarna for apotekspersonalen att gora detta pa ett
snabbt och smidigt sétt har dock dverlag forsdmrats efter omregleringen
eftersom konkurrerande apotek inte har direkt tillgang till information
om varandras lager. Mot bakgrund av detta &r Statskontorets samman-
tagna slutsats att konsumenternas mojligheter att bli hdnvisade till andra
apotek generellt sett har forsémrats efter apoteksomregleringen.

Utredningens samlade bedomning

Sammanfattningsvis konstaterar utredningen att tillgénglig data tyder pa
vissa procentuella fordndringar av andelen kunder som far sina lake-
medel vid forsta besoket pa apoteket. Ménga patientorganisationer och en
betydande andel av apotekspersonalen anser dock att forutsittningarna
for direktexpediering har forsdmrats. Enligt utredningen framstar det som
tydligt att det finns en uppfattning hos manga konsumenter och patient-
organisationer samt dven hos delar av apotekspersonalen att tillhanda-
hallandet pa apotek fungerar simre i dag i olika avseenden. Samtidigt,
anfor utredningen, att det utifran tillgéngligt underlag inte &r sjalvklart att
denna kritik uteslutande ar kopplad till omregleringen.

Utredningen papekar att det vid overvdganden av forbattringsforslag
bl.a. bor beaktas att apoteksmarknaden fortfarande dr en marknad under
utveckling.

Sedan omregleringen av apoteksmarknaden har antalet 6ppenvérds-
apotek okat med drygt 300. I propositionen om omreglering av apoteks-



marknaden forutsattes att konkurrensen pa den nya marknaden skulle
leda till att en forbattrad tillgdnglighet, bl.a. genom att aktdrerna
forvantades strdva efter att s langt mojligt kunna tillhandahélla efter-
frdgade likemedel vid forsta besoket (prop. 2008/09:145 s. 192-193).
Det ér, enligt utredningen, sannolikt att forbattringar kommer att ske
genom att apoteksbranschen och andra aktorer tar egna initiativ. Konkur-
rensen om kunderna innebér en stark drivkraft. Det finns olika exempel
pa hur apoteksaktorerna arbetar med att forbéttra tillginglighet och ser-
vice, t.ex. genom mdjlighet att via apoteksaktdrens hemsida ta reda pé
vilket apotek som har ett visst ldkemedel, forbestdlla ldkemedel,
abonnemangsliknande 16sningar for kunder som star pd langre ldke-
medelsbehandlingar och kompensation till kunder nir véntetiden for att
fA ut sitt likemedel dverstiger en viss tid. Aven betriffande partihandeln
sker fordndringar, t.ex. genom att partihandlarna fordndrar sina
leveranser och genom att flera apoteksaktorer bygger upp egna distri-
butionsldsningar.

7.2 Direktexpediering

Regeringens bedémning: En allmén leveransskyldighet for ldke-
medelsleverantorer bor inte inforas. Det saknas tillforlitligt underlag
for att bedoma orsakerna till restnoteringarna och hur de kan atgérdas.
Det uppdrag som Likemedelsverket redovisat i frdgan bor analyseras
narmare.

Problemet med hallbarhet i frdga om periodens vara bor inte 15sas
genom att TLV preciserar innehallet i apotekens inkdpspris. Befintligt
bemyndigande om utbyte i lagen om likemedelsforméner m.m.
omfattar foreskrifter om att utbyte enbart ska ske till ldkemedel med
viss aterstdende hallbarhet.

Det finns inte skél att fringd den beddmning som gjordes i samband
med omregleringen i frdga om handelsmarginalens faststillande.
Handelsmarginalen bor inte grundas pé apotekens kostnader.

Forslaget om god lagerhéllning for apotek &dr for otydligt och bor
inte inforas.

Utredningens bedomning: Overensstimmer delvis med regeringens.
Utredningen anser att TLV bor se over foreskrifterna om handels-
marginalen och dvervidga mdjligheterna att ytterligare precisera vad som
ska forutsdttas ingd i apotekens inkdpspris (AIP). Utredningen anser
vidare att TLV bor dvervdga om det dr lampligt att ange en viss minsta
héllbarhetstid. Utredningen anser dven att apotekens kostnader for returer
och kassation pd ldmpligt sitt bor beaktas vid faststillande av handels-
marginalen. Utredningen foreslar att oppenvéardsapoteken ska ha den
lagerhallning som krévs for att sdkerstilla en god tillgdng for konsu-
menterna till de ldkemedel och varor som omfattas av tillhandahallande-
skyldigheten.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna, diribland
Socialstyrelsen och Konkurrensverket, delar utredningens bedémning om
att nackdelarna med att infora en leveransskyldighet for den som innehar
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forsaljningstillstindet med nuvarande kunskap verkar vara storre dn for-
delarna. Konkurrensverket delar utredningens uppfattning om att en
leveransskyldighet kan medfora att foretag avstar fran att sidlja lakemedel
i Sverige p.g.a. en ridsla for att drabbas av pafoljder. Sveriges Apoteks-

forening instimmer i utredningens beddomning att leveransskyldighet

utdver det som redan finns inom ramen for partihandelstillstdnden inte
ska inforas, men pekar pa vikten av att apoteken ges mojlighet att stilla
krav pé leveranser fran distributdr pa annat sétt &n som ar mojligt i dag.
Ingenting hindrar apoteken fran att i avtal med leverantorer stilla krav.
Négra sddana avtalsmdjligheter finns dock inte sd som marknadens
regelverk i1 dag dr utformat. Detta forhallande maste dndras. Sveriges
Kommuner och Landsting och Ostergétlands lins landsting anfor att for
att fa full effekt vore det 6nskvért att infora en leveransskyldighet for alla
parter d.v.s. inte endast for apotek utan ocksa for distributorer och ldke-
medelsforetag. Skdne ldns landsting anfor att det forefaller orimligt att
inga krav avseende leveransskyldigheter liggs pa innehavaren av forsilj-
ningstillstindet eller partihandlare utan endast pd den sista aktoren i
kedjan. Visterbottens ldns landsting framhaller att restnoteringar och
lakemedelsbrister har uppmirksammats globalt, detta péverkar
Apotekens mojligheter att leva upp till 24-timmarsreglen. Om den regeln
ska fa full effekt s& behover dven leveransskyldigheter ldggas pa fler
aktorer dn den sista i kedjan. Statskontoret anfor att det dr angelaget att fa
klarhet 1 fragan om restnoteringar for att pa sa sétt béttre kunna ta still-
ning till om det ska infoéras en lagstadgad leveransskyldighet dven for
lakemedelstillverkare. Sveriges Pensiondrsforbund SPF anser att for-
slaget borde utokas med ett bemyndigande for Lakemedelsverket att dra
in godkdnnandet for likemedel for vilka producenten har lag tillhanda-
héllandegrad. Apotek Hjdirtat beddomer att ett krav pa ldkemedels-
foretagen om tillhandahéllande &r forenligt med lagstiftning frén EU.
Fragan om leveransplikt ocksé for lakemedelsforetagen har utretts i till-
racklig omfattning.

Flertalet remissinstanser stodjer forslaget att kartligga restnoteringar.
Ldikemedelsindustriforeningen  (LIF) framhaller att faktiska rest-
situationer &r ett globalt 6kande problem som har en méingd olika orsaker
varav vissa - parallellexport och minskad lagerhéllning - har en direkt
koppling till prissittningen av ldkemedel.

Tandvdrds- och likemedelsformansverket (TLV) instimmer i att det
bor 6vervdgas om det dr ldmpligt att ange en minsta héllbarhet for lake-
medel som ingar i likemedelsforménerna men anser att fragan bor ut-
redas av Likemedelsverket. Sveriges Apoteksforening har anfort att
minsta hallbarhetstid vid leverans bor inforas i friga om de likemedel
som ingér i utbytessystemet. Foreningen for generiska likemedel (FGL)
anser att hallbarhetstid kan regleras pd miniminiva. Apoteksgruppen ser
det som rimligt med krav om minsta kvarvarande héllbarhetstid vid
leverans for samtliga varor.

De instanser som yttrat sig &r splittrade i friga om utredningens forslag
att TLV bor se over foreskrifterna om handelsmarginalen och 6verviga
mdjligheterna att ytterligare precisera vad som ska forutsittas ingéd i
apotekens inkOpspris (AIP). Sveriges Apoteksforening stodjer utred-
ningens forslag att apotekens kostnader for returer och kassation pa
lampligt sdtt bor beaktas vid faststdllande av handelsmarginalen. TLV



bdr inte precisera vad som forutsitts ingd i AIP. Apoteket AB ser positivt
pa att TLV fér i uppdrag att se &ver apotekens handelsmarginal for
receptbelagda ldkemedel och forbrukningsartiklar inom forménen som en
konsekvens av att nya prismodeller infors. 7LV anser att leverans- och
returvillkor bor bestimmas av de parter som berdrs. TLV:s generella
uppfattning dr vidare att det varken &r Onskvért eller mdjligt att be-
stimma handelsmarginalen utefter de kostnader apoteken redovisar.
Tamro anser att AIP omfattar betydligt mer 4n just frdgan om returer och
ser darfor inte relevansen i att definiera detta innehall.

En majoritet av remissinstanserna anser att forslaget om reglering av
apotekens lagerhallning ar otydligt. Férvaltningsrdtten i Uppsala saknar
en diskussion om varfor lagerhallningskrav bor inforas och avstyrker
forslaget da den foreslagna regeln &r sa allmént héllen. Socialstyrelsen
ser positivt pa forslaget men menar att det bor utredas ytterligare. Vard-
analys pekar pa att konsekvenserna av forslaget f6ljs upp och tas upp i ett
senare betidnkande. Likemedelsverket anser att forslaget inte lever upp till
bl.a. mélséttning om tydlighet. Det blir svart for apoteken att folja och
det blir svért att bedriva tillsyn 6ver regleringen. Statskontoret beddmer
att effekterna av forslaget dr begrinsade, men har inget principiellt att
invinda mot ett allmént formulerat krav pé god lagerhéllning. LIF pekar
bl.a. pa vikten av att utforma krav pa lagerhéllning sa att inte innovativa
l16sningar och fri konkurrens forsvaras eller medfor o6kade kostnader.
Konkurrensverket anser att det dr av vikt att forhallanden som aktorer
kan arbeta med sjélva, dvs. naturliga konkurrensmedel inte onddigt regle-
ras. Sveriges Konsumenter menar att frigan behdver en tydlig reglering.
Sveriges Apoteksforening framhaller att begreppet “rimligt lager” inte gar
att definiera entydigt och inte kan gélla lika for alla apotek. Vad som &r
ett rimligt lager paverkas av en méngd faktorer. Dérfor kan aldrig lager-
nivaer definieras, regleras eller detaljstyras fran centralt hall vare sig i
form av lagstiftning, foreskrifter eller andra centrala direktiv. Kommers-
kollegium anser att tjanstedirektivet ar tillimpligt men upplyser om att
artikel 2.2f i direktivet undantar hélso- och sjukvardstjdnster frén dess
tillimpningsomrade. Socialstyrelsen ser i grunden positivt pa forslaget,
men menar att det bor utredas ytterligare om det 4r mdjligt att uppritta en
lista 6ver smittskyddsldkemedel och vissa andra essentiella lakemedel
som alltid méste kunna direktexpedieras.

Négra instanser, t.ex. Tillvixtverket och Apoteket AB, ser det som
positivt att utredningen véljer att inte forespraka detaljstyrning av
apotekens lagerhallning.

Sveriges Farmacevitforbund och Stockholms lins landsting ser positivt
pa forslaget. Stockholms lins landsting gér beddmningen att skrivningen
om krav pa Oppenvardsapotekens lagerhdllning &r nddvindig som
inriktningsparagraf, men att inférandet inte kommer att férdndra apo-
tekens agerande.

Skiilen for regeringens bedémning

En allmdn leveransskyldighet for ldkemedelsleverantérerna bor inte
inforas

For att ett 1akemedel ska fa sdljas i Sverige krdvs, med vissa undantag for
bl.a. licenslikemedel och extemporelikemedel, att det dr godként eller
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registrerat. Den som innehar ett godkdnnande for forsdljning av ett ldke-
medel kallas ibland MAH (marketing authorisation holder). Det &r ofta
tillverkaren av lakemedlet eller ett dotterforetag till tillverkaren som
innehar forsdljningsgodkénnandet for likemedlet. I de fall dessa foretag
inte kan leverera likemedel &r det sjdlvfallet omojligt for saval parti-
handlaren som Sppenvardsapoteken att uppfylla sina skyldigheter. Rege-
ringen har tidigare bedomt det nddvandigt for att sdkerstdlla konsumen-
ternas tillgang till forordnade lakemedel m.m., att infora skyldigheter for
partihandlarna och Sppenvardsapoteken. Déaremot finns det inte ndgon
skyldighet for lakemedelsforetagen. Fragan édr dérfor om det bor foreslés
nagra forbattringsatgdrder i denna del av distributionskedjan. For att
infora en skyldighet for den som innehar forsiljningstillstandet krivs
enligt artikel 81 i direktiv 2001/83/EU att skyldigheten kan motiveras
utifran skyddet av folkhdlsan. Regeringen har i samband med genom-
forandet av Lakemedelsdirektivet (Europaparlamentets och radets direk-
tiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for humanlike-
medel) uttryckligen uttalat att det inte har varit nodvéandigt att infora en
saddan leveransskyldighet. Regeringen gjorde dd bedomningen att den
davarande ordningen i lagen (1996:1152) om handel med ldkemedel
m.m. och verksamhetsavtalet med Apoteket AB vl svarade upp mot
humanlakemedeldirektivets krav (prop. 2005/2006:70 s. 189). Uttalandet
skedde under den tid dd Apoteket AB fortfarande hade ensamritt att
bedriva detaljhandel med likemedel. I samband med omregleringen av
apoteksmarknaden uttalade sig inte regeringen om huruvida en leverans-
skyldighet for den som innchar forsdljningstillstindet borde inforas (se
prop. 2008/2009:145). Inte heller i Apoteksmarknadsutredningens be-
tainkande som lag till grund for propositionen resonerades kring denna
fraga.

Eftersom det i dagsldget inte finns ndgon skyldighet for den som inne-
har forséljningstillstindet att leverera ldkemedel &r det svart att faststélla
i vilken mén leverans inte sker. Enligt 27 § Lékemedelsverkets fore-
skrifter (LVFS 2004:6) om god tillverkningssed for likemedel ska till-
verkaren visserligen meddela Lakemedelsverket om onormala leverans-
begrinsningar forvintas. Lékemedelsverket for inte ndgon statistik dver
dessa anmilningar men uppger att de dr fa. Det faktum att fa lakemedel
numera tillverkas i Sverige bidrar dock till att tillverkarens underréttelse-
skyldighet inte ger ndgon bild av hur tillgdngen till lakemedel totalt ser
ut. Av 13 § Tandvards- och likemedelsférménsverkets foreskrifter och
allménna rad (TLVFS 2009:4) om prissittning av utbytbara likemedel
och utbyte av ldkemedel m.m. framgar att om den som marknadsfor ett
lakemedel inte kan tillhandahalla den s.k. periodens vara ska den
omedelbart anméla detta till Tandvards- och ldkemedelsformansverket
(TLV). TLV for statistik dver dessa anmélningar. Eftersom den bygger
pa att foretagen sjélva anmaéler leveransproblem kan den emellertid inte
ligga till grund for nagra slutsatser om hur omfattande problemet med
restnoteringar &r. Partihandlarna eller 6ppenvardsapoteken &r inte heller
skyldiga att anméla restnoteringar men ldmnar ibland frivilligt sddana
uppgifter till TLV.

Det har inte heller av utredningens egen undersdkning eller av annat
underlag som utredningen har tagit del av framkommit uppgifter som
styrker att problem med ldkemedelsforetagens leveranser av lakemedel



skulle vara nagon dominerande orsak till att direktexpediering inte kan
ske. Inte heller finns det ndgon statistik som visar att anmélningarna om
restnoteringar skulle ha dkat efter omregleringen av apoteksmarknaden.
Utredningen har dock noterat att det finns vissa indikationer pa att pro-
blemen med bristsituationer har okat.

Att infora en leveransskyldighet for den som innehar forséljnings-
tillstdndet innebér ett siddant aliggande som enligt regeringsformen
kraver lagform. Vidare maste villkor kopplas till skyldigheten, t.ex. vilka
lakemedel som ska omfattas av skyldigheten och inom vilken tid
leveransen ska ske. Det bor ocksa finnas mojlighet till undantag, t.ex. vid
situationer som ligger utanfér kontrollen hos den som innehar
forsdljningstillstandet. Enligt utredningen kan restnoteringar bero pa just
handelser utanfor kontrollen hos den som innehar forsiljningstillstandet.
En leveransskyldighet skulle inte 16sa den situationen. Risken é&r istéllet
att det skulle bli vanligare att tillimpa undantagsregler &n huvudregeln.
Dessa faktorer talar mot en leveransskyldighet for innehavaren av for-
sdljningstillstandet. For att en leveransskyldighet ska f& 6nskad effekt bor
sanktionsmojligheter kopplas till skyldigheten. Det &r inte mojligt att
aterkalla forsdljningstillstindet om reglerna om leveransskyldighet inte
skulle foljas, eftersom bestdmmelser om forsidljningsgodkdnnande
grundar sig pd EU-direktiv och dessa inte ger ndgon sddan mojlighet.
Téankbara sanktioner &r i stéllet de som géller betrdffande partihandlarnas
och apotekens skyldigheter i Ovrigt, dvs. mojlighet for tillsyns-
myndigheten, dvs. Liakemedelsverket, att meddela foreligganden och
forbud som far forenas med vite. En annan tankbar sanktion skulle kunna
vara sanktionsavgift.

Diarutover bor man ha i atanke vad en leveransskyldighet for den som
innehar forsédljningstillstindet skulle innebdra for foretagens vilja att
tillhandahélla sina ldkemedel i Sverige. Det kan finnas en risk for att
foretagen avstar fran att silja lakemedlet i Sverige av ridsla att drabbas
av pafoljder i de fall de inte kan leverera. Siljs ett likemedel redan i
Sverige uppstar dven frigan om foretaget skulle kunna prioritera ett land
som har en reglerad leveransskyldighet. Vidare anser regeringen i likhet
med utredningen att det inte finns ndgot som styrker att problemen med
lakemedelsforetagens leveranser av likemedel skulle vara en domine-
rande orsak till att direktexpediering inte kan ske.

Mot denna bakgrund bedomer regeringen att en allmidn leverans-
skyldighet for lakemedelsleverantdrerna inte behdver inforas. Vad géller
fragan om sirskild leveransskyldighet for de foretag som tillhandahéller
lakemedel inom utbytessystemet gor regeringen dock en annan bedom-
ning an utredningen (se avsnitt 8.9).

Ldikemedelsverket kartldgger restnoteringar

Regeringen anser i likhet med utredningen att det &r viktigt att f6lja pro-
blemet med restnoteringar. Det behdvs fakta kring frdgan huruvida
restnoteringar har okat den senaste tiden och i sddana fall vad det beror
pa. Som beskrivs ovan far Likemedelsverket anmélningar fran foretagen
vid onormala leveransbegransningar. Precis sdsom utredningen foreslog
och med stdd frén flertalet remissinstanser gav regeringen, i reglerings-
brevet for 2013, Likemedelsverket i uppdrag att kartligga omfattningen
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av restnoteringar. Av uppdragsbeskrivningen framgar att Likemedels-
verket ska kartldgga omfattningen av restnoteringar hos de foretag som
tillhandahéller humana och veterindra lakemedel i Sverige, hur ett drende
som ror restnoteringar hanteras samt att analysera vad restnoteringarna
beror pd. Vidare ingar i uppdraget att vid behov ldimna forslag pd hur
restnoteringar kan minska respektive hur konsekvenserna kan mildras nér
en restnotering dndd uppstdr. Uppdraget redovisades till Regerings-
kansliet den 19 december 2013. I arbetet med rapporten har
Lékemedelsverket fokuserat pa likemedelshanteringen fran tillverkare
och fram till och med partihandel och dirmed exkluderat den ldke-
medelshantering som sker fran och med apoteksledet. Lakemedelsverkets
utredning visar inte att problemet med restnoteringar &r akut eller kraftigt
okande. Vidare framgar att kunskapen om restnoteringars omfattning
idag &r for liten for att kunna avgéra om den modell som idag tillimpas
avseende restnoteringar med frivilliga anméilningar for receptlikemedel
utanfor utbytessystemet ér otillrickligt. Likemedelsverket foreslar darfor
att den strukturerade insamlingen av information kring restnoteringar
som péborjats inom ramen for regeringsuppdraget bor fortsitta.
Insamlingen bor omfatta samtliga restsituationer dir en innehavare av
godkinnande av forsdljning av ett likemedel inte kan leverera detta till
mottagande partihandel. Aven utbytbara likemedel bér inkluderas i
insamlingen. Lidkemedelsverket foreslar slutligen att en anméalnings-
skyldighet och samordnad publicering av restnoteringar bor utredas
vidare.

De civilrdttsliga delarna i apotekens inképspris (AIP) bor inte definieras
av Tandvards- och ldkemedelsformansverket

Enligt utredningens forslag bor TLV se dver foreskrifterna om handels-
marginalen och 6vervdga méjligheterna att ytterligare precisera vad som
ska forutséttas ingé i apotekens inkOpspris, AIP. Detta ar priset som TLV
beslutar om och som apoteken betalar till lakemedelsforetagen vid kop
av lakemedel inom ldkemedelsformanen. Bland remissinsatserna finns
olika uppfattningar om forslaget. Statskontoret bedomer att forslaget
kommer att gynna savél konsumenterna som apoteken. Apoteket AB,
Sveriges Apoteksforening och Tamro har emellertid motsatt sig forslaget
med motiveringen att den fria avtalsritten inte bor inskrdnkas. Denna
uppfattning delas dven av TLV som anfort att myndigheten overvéger att
ta bort skrivningen om returer i foreskrifterna om hur handelsmarginalen
faststill for att tydliggora att det &r kdpare och séljare som ska avtala om
villkoren for att returnera ldkemedel och andra varor. Regeringen delar
den bedomning som gjorts av de remissinstanser som anfort att fragor
som ror forhallandet mellan parterna pa apoteksmarknaden i mdjligaste
man bor regleras av dessa parter sjdlva. Déarutover kan foljande noteras.
Apotekens inkOpspris dr, resultatet av den beddmning som TLV gor
inom ramen for drenden om ldkemedelsférman. Ansdkningar om sub-
vention och pris handldggs enligt de principer som framgéir av lag
(2002:160) om ldkemedelsféormaner m.m. Inom ramen for den aktuella
bedomningen beaktar TLV inte innehéllet i det civilréttsliga avtal som
sluts mellan apoteken och likemedelsleverantoren avseende kop av det
av TLV prissatta likemedlet. Av réttsordningen i stort framgar att re-



spektive aktor i ldkemedelskedjan har vissa offentligrittsliga skyldigheter
som har berdringspunkter med det aktuella avtalet. Som exempel kan
ndmnas att det i AIP ingér leverans till 6ppenvardsapoteket. Detta for-
hallande beskrivs i 2 § Tandvards- och likemedelsformansverkets fore-
skrifter om handelsmarginal for ldkemedel och andra varor som ingér i
lakemedelsformanerna (TLVFS 2009:3). Skyldigheten for den som be-
driver partihandel att leverera de ldkemedel som omfattas av tillstindet
till 6ppenvardsapoteken framgér dock av 3 kap. 3 § p. 6 lag (2009:366)
om handel med lakemedel.

Det rittsliga stodet for TLV att besluta om apotekens inkdps- och for-
séljningspris finns 1 7 § lag (2002:160) om likemedelsformaner m.m. Av
denna paragraf framgar att Tandvards- och likemedelsformansverket
beslutar om ett lakemedel eller en vara som avses i 18 § ska ingé i ldke-
medelsformanerna och faststiller inkdpspris och forséljningspris som,
med de undantag som anges i 7 a och 7 b §§, ska tillimpas av dppen-
vardsapoteken. I 4 a § forordning (2002:687) om likemedelsformaner
m.m. anges att Tandvéards- och ldkemedelsféorméansverket far meddela
foreskrifter om hur inkopspris och forséljningspris enligt 7 § lagen
(2002:160) om likemedelsformaner m.m. ska faststéllas. Nagon mojlig-
het for TLV att besluta om foreskrifter avseende andra delar av avtalet
mellan likemedelsforetagen och apoteken finns inte. Utredningen har
inte foreslagit att de aktuella bestimmelserna ska dndras sa att TLV be-
myndigas att foreskriva vad som ska gilla i friga om Ovriga avtals-
villkor. I stillet har utredningen foreslagit att TLV ska anvénda sin nuva-
rande foreskriftsritt for att reglera avtalen mellan apoteken och ldke-
medelsforetagen. Regeringen vill i detta sammanhang framhalla att
kénnetecknande for foreskrifter ar att de &r bindande och generellt
gillande. Normalt innehaller foreskrifter “ska-regler” dvs. regler som
staller upp absoluta krav, men det forekommer ocksé i viss omfattning
”bor-regler” i foreskrifter. Allmédnna rad ar regler som skiljer sig fran
foreskrifter genom att de inte &r bindande for vare sig myndigheter eller
enskilda. T 1§ forfattningssamlingsforordning (1976:725) anges att
allménna rad &r sddana generella rekommendationer om tillaimpningen av
en forfattning som anger hur nigon kan eller bor handla i ett visst
hénseende. Det behovs inget sérskilt bemyndigande for att en myndighet
ska fa besluta om allméinna rad pé sitt omrade.

Det &r, mot denna bakgrund, oklart vad de preciseringarna som utred-
ningen foreslar skulle tjdna till. Som anforts finns inget utrymme for
TLV att ta stillning till de civilréttsliga delarna av avtalet mellan
apoteken och likemedelsleverantérerna vid beslut om pris och sub-
vention enligt lag (2002:160) om likemedelsforméaner m.m. D4 rittslig
grund for TLV att foreskriva pa omréadet saknas skulle de aktuella preci-
seringarna narmast ha karaktiren av allmdnna rdd om hur de delar av
avtalet mellan likemedelsforetagen och apoteken som TLV inte kan
foreskriva om borde utformas. Regeringen bedomer att sdidana uttalanden
frdn TLV vore tveksamma ur ett normgivningsperspektiv. Det &r vidare
oklart vilket genomslag preciseringarna skulle fa. Det enda mdjliga alter-
nativ som regeringen kan se &r att dessa skulle &beropas av nigon part
vid tolkningen av skéligheten i ett visst avtalsvillkor.
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Sammanfattnings bedémer regeringen att de civilréttsliga delarna i av-
talet mellan likemedelsforetagen och apoteken vid kop av likemedel
inom formanssystemet, utdver priset, inte bor definieras av TLV.

Frdagan om hdllbarhet och returer

Som anforts har utredningen foreslagit att TLV bdr 6vervdga om det ar
lampligt att ange viss minsta hallbarhet. Ldkemedelsverket har anfort att
den slutliga beddomningen av hallbarhet hos ldkemedel gors av
Lékemedelsverket. Regeringen instimmer i detta. Vad giller fragan om
vilken hallbarhet som ska krdvas vid ldkemedelsforetagens leverans till
apoteken dr saken dock ndgot annorlunda. Det finns enligt regeringens
mening anledning att skilja mellan denna frdga och den slutliga
bedomningen av ett likemedels héllbarhet vid exempelvis expediering.
Sveriges Apoteksforening har anfort att det allt for ofta sker att varor med
kort héllbarhet levereras och att dagens regelverk for generikasystemet
mojliggdr for leverantorer att tillfdlligt sdnka priserna for att dirigera
varor med kort héllbarhet till den svenska marknaden. I frdga om
mojligheten for branschen att sjdlv reglera detta har Sveriges
Apoteksforening anfort att mojligheten till civilrdttsliga Overens-
kommelser dr mindre i fraga om de lakemedel som ingér i det generiska
utbytessystemet. Detta eftersom systemet for utbyte dr tvingande. Aven
Féreningen for generiska ldkemedel har anfort att hallbarhet vid leverans
av ldkemedel som omfattas av det generiska utbytet bor regleras pa en
miniminiva eftersom apoteken inte har ett val nér det géller periodens
vara. Apoteksgruppen har anfort att det vore rimligt med krav om minsta
kvarvarande hallbarhetstid vid leverans for samtliga varor i enlighet med
tidigare forslag fran Sveriges Apoteksforening. Apoteket AB har ddremot
anfort att minsta aterstdende héllbarhetstid regleras i avtal om riktlinjer
for returer som branschens aktorer tagit fram och att det darfor inte
onskvart att reglera detta i lag eller foreskrifter.

Regeringen anser att signalerna om bristande hallbarhet vid leverans
ska tas pa allvar. Aven om fragan om héllbarhet vid leverans framst ror
relationen mellan ldkemedelsleverantdrerna och apoteken medfor syste-
met med periodens vara, dir byte till den billigaste forpackningen i
respektive forpackningsstorleksgrupp ar obligatoriskt, att utrymmet for
avtalsrattsliga 16sningar dr litet. Mot bakgrund av systemets tvingande
karaktdr har apoteken ingen annan mdjlighet dn att acceptera de lake-
medel som &r periodens vara men som har en bristande héllbarhet vid
leverans. Didrutdver talar konkurrensneutralitetsskdl for att en viss
miniminivad bor stillas betraffande héllbarheten. Mot den bakgrunden
bedomer regeringen att det dr rimligt att uppstélla en miniminiva i fraga
om hallbarhet betrdffande de likemedel som ingéar i utbytessystemet vad
avser aterstdende hallbarhet vid leverans till apoteken. Som anforts ovan
anser regeringen att det inte finns réttsligt stod for att, sdsom utredningen
foreslagit, ge TLV i uppdrag att precisera vilka 6vriga avtalsvillkor ut-
Over priset som ska ingd apotekens och ldkemedelsforetagens avtal.
Regeringen bedomer att TLV med stdd av befintligt bemyndigande i 21 §
lag (2002:160) om likemedelsforméner m.m. istéllet kan meddela fore-
skrifter om att utbyte enbart ska ske till likemedel med viss dterstdende
hallbarhet. Effekten av en sddan reglering torde enligt regeringens be-



domning vara att intresset for att leverera ldkemedel med bristande hall-
barhet inom utbytessystemet upphor. Detta d& nagon skyldighet for apo-
teken att byta till ett sddant ldkemedel inte lingre kommer att foreligga.
Regeringen bedomer att TLV, med stod av en sddan reglering, bor kunna
krava att det foretag som bekriftar tillginglighet infor en forsdljnings-
period avseende periodens vara dven bekréftar att de aktuella likemedlen
har en acceptabel hallbarhet.

I fraga om vilken som ska vara den ldgsta graden av acceptabel hall-
barhetstid vid tidpunkten for utbyte kan som utgangspunkt tas de villkor
vad avser aterstaende hallbarhetstid vid leverans som anges i de riktlinjer
for returrétt pd apoteksmarkanden som slutits mellan flera av apoteks-
marknadens aktorer. Av dessa framgar att héllbarheten vid leverans ska
vara minimum normal forbrukningstid hos konsument samt tvd ménader.
Det kan i detta sammanhang noteras att det i 2 § forordning (2002:687)
om ldkemedelsforméner m.m. anges att likemedelsformaner enligt 5 §
lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. och kostnadsfrihet enligt
19 § samma lag inte far avse storre mingd likemedel eller andra varor &n
som motsvarar det berdknade behovet for 90 dagar eller, om lamplig
forpackningsstorlek for 90 dagar saknas, ndrmast storre forpackning. Mot
bakgrund av den treménaders cykel som utbytessystemet i dagsliget &r
uppbyggt kring anser regeringen att det héllbarhetskrav som framgér av
riktlinjerna kan vara en rimlig utgdngspunkt vid bestimmandet av vad
som i normalfallet kan anses vara en acceptabel miniminiva. Vad géller
den ndrmare regleringen av denna niva har Tamro anfort att TLV bor
bjuda in branschens aktorer att delta i arbetet.

Vad giller fragan om returrétt har Apoteksgruppen anfort att intresset
for ett branschgemensamt returavtal &r svalt varfor det finns ett behov av
att definiera AIP. Aven Farmaciforbundet har anfort att frigan om
returer kriver reglering av lagstiftaren. Som anforts ovan finns, enligt
nuvarande regelverk, ingen mdjlighet for TLV att reglera exempelvis
fragan om returer. Fragan &r d4 om det &ven pa detta omrade finns
anledning att inféra vissa krav inom ramen for utbytessystemet. Vid
denna beddmning bdr, enligt regeringens mening, beaktas att frigan om
returer 1 forsta hand ror relationen mellan apoteken och
lakemedelsleverantorerna. En utebliven returrétt kan forvisso paverka
apotekens villighet att ta hem vissa ldkemedel och ddrmed inverka
negativt pd tillgingligheten av dessa. Ytterst &r det emellertid apotekets
ansvar att anpassa sina bestédllningar till den aktuella efterfragan. Som
utredningen redovisat finns dven en branschoverenskommelse pa detta
omrade. Denna dverenskommelse forldngdes den 30 juni 2013.

Mot den bakgrunden beddmer regeringen att det inte kan anses
motiverat att ndrmare reglera vilken returritt som ska gélla for apotekens
kop av lakemedel.

Kriterierna for handelsmarginalens bestimmande bor inte dndras

Utdver den ovan diskuterade preciseringen av apotekens inkdpspris
(AIP) har utredningen foreslagit att apotekens kostnader for returer och
kassation bor beaktas vid faststdllande av handelsmarginalen. Sveriges
farmacevtforbund tillstyrker forslaget med motiveringen att det é&r
anmirkningsvért att apotekens kostnader for kassation och returer i dag
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inte ryms inom handelsmarginalen. Apoteket AB &r positivt till att
apotekens kostnader for kassationer och returer beaktas vid dversynen av
handelsmarginalen. Aven Sveriges Apoteksforening stodjer utredningens
syn angaende att apotekens kostnader for returer och kassation pa lamp-
ligt sitt bor beaktas vid faststillande av handelsmarginalen. Sveriges
Apoteksforening anser att de fordndringar av prismodellerna for like-
medel som utredningen foreslér, snarast bor medfora 6kning av handels-
marginalen for apoteken. Aven i dvrigt anfor Sveriges Apoteksforening
att de av utredningens forslag som innebér 6kade kostnader for apoteken
bor medfora 6kad kompensation genom handelsmarginalen.

Tandvards- och likemedelsformansverket (TLV) har emellertid anfort
att det inte dr lampligt att anvdnda uppgifter om kostnader som apoteken
redovisar som grund for att ersitta dem for att bestdlla, hantera och
expediera lakemedel och andra varor. Det skulle bl.a. skapa en situation
dar TLV ér beroende av uppgifter som myndigheten inte har tillgéng till
och som inte 4r mojliga att validera for en utomstidende part. Det dr heller
inte motiverat att ha den detaljeringsgraden d& TLV, genom handels-
marginalen, pé sikt styr tillgingligheten till apotek och inte l16nsamheten
pa marknaden. Lonsamheten bestdms, enligt myndigheten, ytterst av de
avkastningskrav som &garna stéller. Den nivan dr inte nationellt av-
grinsad, utan bestims pa den internationella kapitalmarknaden. Om
marknaden fungerar vil, kommer antalet apotek att 6ka sa lange 16nsam-
heten Overstiger marknadens avkastningskrav och minska nir det mot-
satta géller.

Av forarbetena till omregleringen till apoteksmarknaden framgar att
det vid handelsmarginalens fasstéllande bor goras en beddmning av bl.a.
prisutveckling och apoteksbranschens lonsamhet och fortsatta pro-
duktivitetsutveckling. Det offentligas behov och apoteksbranschens 16n-
samhet bor vidgas mot varandra och handelsmarginalen dérefter
faststillas mot bakgrund av den sammanvigda beddomningen. Aven
Oppenvardsapotekens forsiljning av ldkemedel som inte omfattas av
forménerna samt forséljningen av handelsvaror bor beaktas. Erséttningen
till apoteken ska bestimmas sa att det sékerstélls en 16nsamhet pa mark-
naden som inte dr vésensskild fran 16nsamheten for noterade apoteks-
bolag i andra lédnder (prop. 2008/09:145, s. 269). Mot den bakgrunden
instimmer regeringen i att det skulle leda fel att basera handels-
marginalen pa de enskilda apotekens kostnader eftersom detta skulle gora
TLV beroende av uppgifter som myndigheten inte har tillgang till och
som inte dr mojliga att validera for en utomstaende part. Regeringen ser
inte heller nadgot behov av att genomfora fordndringar i de principer som
tidigare angivits betrdffande handelsmarginalens faststéllande.

Sammanfattningsvis beddmer regeringen att det inte finns skl att
franga den bedomning som gjordes i samband med omregleringen i friga
om handelsmarginalens faststillande.

Oppenvardsapotekens lagerhdllning

Till skillnad frén vad som géllde under den tid Apoteket AB hade ensam-
ratt att sdlja ldkemedel finns det i dag inte nadgon reglering av &ppen-
vardsapotekens lagerhallning och didrmed inte heller ndgot krav pa
graden av ldkemedel som ska expedieras vid kundens forsta besok. I det



tidigare verksamhetsavtalet mellan staten och Apoteket AB angavs att
bolaget skulle ha den lager- och leveransberedskap som kriavdes for att
tillgodose allmédnhetens och vardens berdttigade krav (prop.
2008/2009:145 s. 183). Vad som fanns i lager bestdimdes dels av centrala
riktlinjer for Apoteket AB, dels av lokal efterfragan (prop.
2008/2009:145 s. 185). I avtalet angavs ocksa att bolaget skulle uppritta
en produktplan for likemedel inom ramen for ensamritten. Bolaget
skulle ldgga in samtliga ldkemedel som var godkédnda for forsiljning i
Sverige 1 Apoteket AB:s centrala artikelregister och datasystem som
anvédndes vid forsdljning och utlimning av likemedel vid alla apotek.
Samtliga ldkemedel som var godkdnda for forsdljning i Sverige ingick
ddarmed 1 bolagets sortiment. Lokala apotek och apoteksombud skulle
lagerhélla lakemedel enligt objektiva kriterier som géllde lika for in-
hemska och importerade produkter, exempelvis efterfragan, forskriv-
ningsmonster och den lokala sjukvardens rekommendationer. Alkohol-
och likemedelssortimentsndmnden hade enligt forordning (2007:1216)
med instruktion for Alkohol- och ldkemedelssortimentsndmnden, till
uppgift att prova beslut som Apoteket AB hade fattat enligt verksamhets-
avtalet och som innebar att ett visst likemedel inte lagerhdlls pa ett lokalt
apotek eller hos ett apoteksombud (produkturval).

Vid omregleringen av apoteksmarknaden bedomde regeringen att
Oppenvardsapoteken pad en omreglerad marknad skulle komma att till-
godose krav pé sortiment, lagerhallning och annan kapacitet for att kunna
vara konkurrenskraftiga. Nagon reglering pa omradet bedomdes darfor
inte vara nodvéndig (prop. 2008/2009:145 s. 204).

Enligt utredningen finns det ett flertal anledningar till att apoteken inte
kan lagerhalla ett visst ldkemedel. Utredningen ndmner att det kan vara
svart for mindre aktorer att ha stora lager pad grund av den kapital-
bindning som detta innebér och att nya apotek inte har kunskap om den
lokala kundkretsens behov samt inkdrsproblem med nya IT-system.

Som ovan anforts finns det i dag inte ndgon reglering av dppenvards-
apotekens lagerhallning och ddarmed inte heller ndgot krav pa graden av
lakemedel som ska expedieras vid kundens forsta besok. Utredningen har
déarfor foreslagit att dppenvérdsapoteken ska ha den lagerhallning som
kravs for att sikerstilla en god tillgadng for konsumenterna till de léke-
medel och varor som omfattas av tillhandahallandeskyldigheten.

Vid remissbehandlingen har ett flertal instanser anfort att den fore-
slagna regleringen saknar precision. Likemedelsverket, som dr den myn-
dighet som skulle ansvara for tillsynen av den foreslagna regeln, har
anfort att den inte lever upp till utredningens malséttning att vara tydlig
och forutsebar. Likemedelsverkets slutsats ar att regeln riskerar att vara
svar for apoteken att folja och regleringen kommer att vara svér att
bedriva tillsyn 6ver. Regeringen delar denna bedémning. Den foreslagna
regeln kan, enligt regeringens mening, svarligen ldggas till grund for
nagon konkret tillsynsatgdrd. Vad giller mojligheten att dka graden av
precision diskuterar utredningen mojliga alternativ. Dessa dr en
preciserad lista framtagen av Likemedelsverket med likemedel som
alltid ska finnas i lager, reglering av direktexpedieringsgrad samt krav pa
direktexpediering av de ldkemedel som efterfragas oftast. I likhet med
utredningen bedomer regeringen att flera skél talar mot att detaljstyra
apotekens lagerhdllning och/eller direktexpedieringsgrad. Som utred-
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ningen papekat finns stora skillnader mellan apotek nér det géller storlek,
geografiskt lage och kundkrets m.m. vilket gor det svart att utforma en
reglering sé att den fir rimliga konsekvenser for alla apotek.

Sammanfattningsvis bedomer regeringen att den av utredningen fore-
slagna regleringen inte uppfyller grundlaggande forutsebarhetskrav och
darfor inte kan laggas till grund for meningsfull tillsyn. Utredningens
forslag bor dérfor inte genomforas.

7.3 Expediering efter viss tid

Regeringens bedomning: Oppenvérdsapotekens tillhandahéllande-
skyldighet bor preciseras i forordning.

Regeringens bedomning: Overensstimmer med utredningens.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna stéller sig
positiva till forslaget. Farmaciférbundet anser att 24-timmarsregeln ska
kvarsta, men att vissa undantag ska medges apoteken. Ett problem som
nagra remissinstanser, bl.a. Tillvixtverket, pekar pa ar att kravet pa
leverans inom 24 timmar endast géller apoteken och inte for leverantorer
och distributdrer. Svenska Diabetesforbundet pekar pa att 24-timmars-
regeln kan bli ett problem i glesbygd. Apoteksgruppen framhéller att
forordningen om handel med likemedel redan uttrycker att lakemedlet
ska tillhandahéllas inom 24 timmar om det inte finns pd Oppenvards-
apoteket.

Ett par instanser, frimst Apoteket AB och Sveriges apoteksforening,
anser att 24-timmarsregeln dr felkonstruerad fran borjan och bor av-
skaffas. Likemedelsindustriforeningen (LIF) menar att 24-timmarsregeln
dr omgjlig att leva upp till om tiden ska métas fran den tidpunkt da varje
enskild kund efterfragar sitt ldkemedel. Férvaltningsritten i Uppsala &r
inte Gvertygad om att ett byte fran “ndgot annat beaktansvart skal” till
”sérskilda skil” inte medfor en skillnad i sak.

En majoritet av remissinstanserna tillstyrker forslaget i frdga om
leverans vid akuta behov. Sveriges farmacevtférbund och Sveriges
Apoteksforening ifragasitter dock att forslaget begrénsas till akuta
situationer och menar att apoteken ska ha mojlighet att skicka lakemedel
dven vid andra skdl. Sveriges Apoteksforening motsitter sig forslaget
med hdnvisning till att det dr tveksamt hur ”akut behov” ska tolkas. Ett
riktigt akut behov maste alltid 16sas, vilket &dven Lékemedels-
industriféreningen (LIF) framhaller.

Skiilen for regeringens bedomning

Tidsfristen for 6ppenvdardsapotekens tillhandahdllandeskyldighet bor
fortydligas

Enligt 2 kap. 6 § 3 lagen (2009:366) om handel med ldkemedel ska
Oppenvardsapotek tillhandahélla samtliga foérordnade liakemedel och
samtliga forordnade varor som omfattas av lagen (2002:160) om léke-
medelsformaner m.m. Regeringen har med stdd av 2 kap. 11 § 2 lagen
om handel med ladkemedel meddelat foreskrifter om inom vilken tid till-



handahéllandet enligt 6 § 3 ska ske. Enligt 9 § forordning (2009:659) om
handel med ldkemedel ska Oppenvérdsapoteken tillhandahalla de ldke-
medel som omfattas av tillhandahéllandeskyldigheten s& snart det kan
ske. Om ldakemedlet eller varan inte finns pad Oppenvardsapoteket, ska
tillhandahéllandet ske inom 24 timmar fran det att ldkemedlet eller varan
efterfragades. Tiden far overskridas om det finns beaktansvérda skal,
dock inte med mer dn vad som &r nodvéndigt for att lakemedlet eller
varan ska kunna tillhandahéllas.

Enligt utredningen finns oklarheter rorande tolkningen av den s.k. 24-
timmarsregeln. Denna oklarhet bestér i att olika aktorer har olika upp-
fattningar om vilken tidpunkt de aktuella 24 timmarna ska borja 16pa
samt i vilka fall tillhandahallandet far ske efter langre tid 4n 24 timmar.

I Lakemedelsindustriféreningens dokument LIF policy—tillgdnglighet
och tillhandahallande framfors betraffande ldkemedel som inte lagerhalls
att det dr rimligt att patienten kan fA dem nésta dag om han/hon besoker
apoteket senast vid lunchtid. Leveransbesked ska alltid kunna ges till
patienten, vilket dr av sérskild vikt nér leverans inte kommer att kunna
ske nista dag. Regleringen bor omfatta dagliga leveranser fem helgfria
dagar per vecka samt en specifikation av leveransforhéllanden, sérskilt
godsmottagningsforhallanden. I forarbetena till apoteksomregleringen
anges att tillhandahéllandet bor ske 24 timmar fran det att likemedlet
eller varan efterfragades pa apoteket (prop. 2008/2009:145, s. 192). Detta
ar, enligt utredningen, dven den tolkning som Likemedelsverket gjort av
den aktuella bestimmelsen.

Av remissutfallet framgar att foretrddare bade fran det allmidnna och
fran konsumenthall anser att det ar bra att den aktuella regeln fortydligas.
Foretradare fran apoteks- och lakemedelsbranschen har emellertid anfort
att den aktuella regeln bygger pa ett missforstand och har ifragasatt om
den ska vara kvar ska vara kvar. For det fall regleringen ska vara kvar
anser apoteksaktorerna att de preciseringar som utredningen har fore-
slagit dr nodviandiga.

Mot bakgrund av de olika tolkningar som férekommer kring hur for-
ordning (2009:659) om handel med lakemedel ska uttolkas beddmer
regeringen att en precisering av forordningen dr motiverad. I samband
med omregleringen uttalade regeringen att tillhandahallandet av léke-
medel i normalfallet borde ske hogst 24 timmar fran det att de efter-
frdgades pa apotek (prop. 2008/09:145, s. 194). I enlighet med vad som
avsags vid regelns tillkomst bor det darfor uttryckligen framga av den
aktuella paragrafen att tillhandahéllandet av ett likemedel bor ske 24
timmar fran det att lakemedlet eller varan efterfrigades av patienten pa
Oppenvardsapoteket.

Undantag fran 24-timmarsregeln

Enligt forordning (2009:659) om handel med lakemedel far 24-timmars-
regeln 6verskridas om det finns beaktansvirda skil. Fristen far dock inte
overskridas mer dn vad som dr nodvindigt. I forarbetena till apoteks-
omregleringen anges att manga faktorer paverkar inom vilken tid man
kan fa fram ett ladkemedel till ett apotek. Exempelvis hur dags kunden
besdker apoteket, ndr pad dagen varorna bestills hos partihandeln, parti-
handelns transporttider, lakemedlens tillgédnglighet hos partihandeln, etc.
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(prop. 2008/09:145 s. 194). Av den praxis fran Likemedelsverket som
utredningen presenterar framgar att 24-timmarsregeln inte behdver
iakttas i ett antal specificerade fall.

Det forsta undantaget frén 24-timmarsregeln bor enligt regeringen avse
de fall da ldkemedlet eller varan inte finns tillgdnglig for bestdllning hos
leverantoren. Detta brukar beskrivas som att varan &r restnoterad. Rest-
noteringar kan t.ex. bero pa tillverkningsproblem, brist pa révara eller
ovintat stor efterfrdgan. I dokumentet “Restnoterade likemedel — vilket
ansvar har de olika aktdrerna pd marknaden? 2010-06-24” som tagits
fram av en arbetsgrupp med bade bransch och myndighetsrepresentanter
anvinds begreppen unik och kritisk restnotering. Med unik restnotering
avses restnoterat lakemedel som inte tillhdr ndgon utbytesgrupp och bara
kan ersdttas av annat ldkemedel efter apotekets kontakt med forskrivaren.
Med kritisk restnotering menas att restsituationen innebér hélsorisker for
patienten om inte tillgdngen till 1akemedel sékras.

Den andra undantagssituationen bor avse de fall nir apotekets bestill-
ning av likemedlet eller varan sker vid ett sddant tillfdlle att partihandeln
inte hinner leverera produkten till apoteket inom 24 timmar. Som rege-
ringen tidigare har uttalat kan det réra sig om situationer nédr kunder
kommer sent pa kvillen och apoteket da gor en bestillning av ldkemedlet
(prop. 2008/09:145, s. 194). Avgdrande for om tillhandhallandet kan ske
i dessa dr om kunden kommer efter stopptiden for bestdllning. Som ut-
redningen papekat varierar denna tid mellan olika apotek. En annan
situation som bor omfattas av undantaget ar de fall dé ett dppenvards-
apotek har Oppet pa helgen. Enligt utredningen levererar inte parti-
handeln pé helgerna eller helgdagarna. Till f6ljd av detta kan apoteken
saledes inte vara skyldiga att tillhandahalla det efterfragade likemedlet
inom 24 timmar.

Den tredje undantagssituationen bor avse de fall dér det &r langa trans-
portstrickor mellan partihandlaren och apoteket och detta innebér att
partihandeln inte hinner leverera ldkemedlet eller varan inom 24 timmar.
Vad som avses med langa strickor far utvecklas genom Léikemedels-
verkets praxis.

Den fjdrde undantagssituationen bor avse de fall d& Sppenvérds-
apoteket inte har dppet néstféljande dag. Detta undantag ar en naturlig
foljd av att 6ppenvardsapotekens Oppettider inte dr reglerade.

Det femte undantaget bor avse licenslakemedel och extempore-
lakemedel. Dessa undantag dr motiverade utifran att leveranstiden for
dessa ldkemedel av nodvéandighet alltid ar ldngre dn 24 timmar. Licens-
lakemedel dr sddana ldkemedel som far sdljas forst efter att Lakemedels-
verket meddelat ett sérskilt forsdljningstillstdnd. Expediering av dessa
lakemedel forutsitter att oppenvéardsapoteket i fraga ansoker till Léke-
medelsverket om ett sddant tillstdnd och att myndigheten handlidgger en
sddan ansokan. Extemporelédkemedel &r sddana ldkemedel som tillverkas
specifikt for viss patient. Expediering av dessa ldkemedel forutsitter
saledes tillverkningstid. I dessa fall finns det inte heller alltid, till skillnad
fran vad som giller for dvriga lakemedel, ett lakemedelsforetag som har
intresse av att likemedlet levereras till apoteket for forsidljning s& snart
det gar.

Avslutningsvis bor det, i likhet med vad som giller enligt nuvarande
reglering, finnas en allmin mdjlighet att gora undantag frén kravet pa



tillhandahéllande inom 24 timmar. I nuvarande bestimmelse anges att
sadana undantag kan ske vid “beaktansvirda sk&l”. Forordningsmotiv
saknas men formuleringen &terfinns i propositionen 2008/09:145 (s.
194). Utredningen har istéllet foreslagit att formuleringen “sdrskilda
skél” bor anvindas och anfor att uttrycket beaktningsvirda skél avser de
situationer som anges ovan och som enligt forslaget ska regleras uttryck-
ligen i de ndrmast foregdende punkterna. Forvaltningsrdtten i Uppsala
har i sitt remissvar dver utredningen anfort att det &r oldmpligt att &ndra
ordalydelsen fran beaktansvérda till sérskilda skil for det fall ndgon for-
andring 1 sak inte dr asyftad. Regeringen konstaterar att de ovan fore-
slagna preciseringarna utgér exempel pa vissa skil som hittills ansetts
vara beaktansvdrda enligt Lakemedelsverket. De foreslagna forandring-
arna innebér inte ndgon fordndring i sak. Darfor ska uttrycket beaktans-
vérda skil anvéndas dven fortsittningsvis. Vad som avses med detta far, i
likhet med vad som hittills gillt, utvecklas genom Likemedelsverkets
praxis.

I samtliga av de ovan uppriknade situationerna ska dock tidsfristen
inte overskridas med mer dn vad som &r nddvindigt for att likemedlet
eller varan ska kunna tillhandahallas.

Ingen leveransskyldighet for partihandlare

Av 3 kap. 3 § 6 lagen om handel med likemedel framgar att den som har
tillstdnd att bedriva partihandel ar skyldig att till dppenvardsapoteken
leverera de likemedel som omfattas av tillstindet. I 10 § forordningen
(2009:659) anges att den som har tillstind att bedriva partihandel med
laikemedel ska leverera de likemedel som omfattas av tillstdndet till
Oppenvardsapoteket sa snart det kan ske. I 3 kap. 18 § Likemedels-
verkets foreskrifter om partihandel med ldkemedel (LVFS 2009:11)
anges att for att sdkerstélla att det inte uppstéar brist pa lidkemedel ska
leveransskyldigheten uppfyllas genom tillrdckliga och fortlopande
leveranser av de aktuella lidkemedel som partihandlaren atagit sig att
tillhandahélla.

Nir bestimmelsen om leveransskyldighet infordes i lagen om handel
med ldkemedel uttalande regeringen bl.a. att en forutsittning for att
detaljhandeln ska kunna fullgéra sin uppgiftsskyldighet &r att parti-
handeln levererar till dppenvardsapoteken. Ddremot diskuterades inte
kring inom vilken tid leveransen skulle ske (prop. 2008/2009:145 s. 191
f.). Det saknas forordningsmotiv varfor det inte framgar hur regeringen
resonerade i denna fraga.

Till skillnad fran vad som géller for Sppenvéardsapotekens tillhanda-
hallandeskyldighet finns det inte nigon tidsfrist angiven for parti-
handlarnas leveransskyldighet. Som framgar ovan &r apotekens mdjlighet
att tillhandahalla bestéllda ladkemedel s& snart de kan, beroende av parti-
handlarnas stopptider. Om apoteken gor en bestdllning efter ett visst
klockslag kommer leveransen inte alltid att kunna ske inom en sédan tid
att oppenvardsapoteken kan tillhandahélla ldkemedlet inom 24 timmar.
Som ndmnts framgar av utredningen att det &r stor spridning mellan
stopptiderna for olika apotek. En stor del har stopptider som ligger pa
formiddagen, i enstaka fall t.o.m. innan apoteket har 6ppnat. Som fram-
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gér ovan foreslar regeringen att i de fall apotekens bestéllning sker efter
stopptid géller inte tidsfristen pa 24 timmar.

Utredningen har dven sett dver behovet av en justering av parti-
handlarnas leveransskyldighet. Till skillnad frén vad som géller for apo-
tekens tillhandhéllandeskyldighet fanns det inte ndgon reglering av parti-
handelns leveransskyldighet fore omregleringen. En justering av
leveransskyldigheten skulle, enligt utredningen, séledes kunna bli en
ytterligare skirpning jdmfort med vad som tidigare har gillt. Regeringen
konstaterar att det inte kan uteslutas att den omstdndigheten att en
monopolist ersdtts av fler apotek i sig kan motivera fordndringar av det
regelverk som anpassats for en marknad med en enda apoteksaktor.

Ett flertal remissinstanser har pépekat att ett krav pa apoteken om
leverans inom viss tid ockséd bor motsvaras av ett krav om tidsfrist pa
partihandlare och leverantdrer. Liksom utredningen bedomer regeringen
att det kan tyckas rimligt att partihandlarnas leveransskyldighet 6verens-
stimmer med apotekens tillhandahéllandeskyldighet. Om partihandlarna
drojer med sin leverans fir apoteken svért att leva upp till kraven pa
tillhandahéllande. Partihandelns leveransskyldighet bor s& langt mojligt
vara utformad sé att den korresponderar med Sppenvardsapotekens till-
handahéllandeskyldighet och ger apoteken forutsittningar att kunna f6lja
de krav som uppstills i forfattningarna. Mot bakgrund av den precisering
av apotekens tillhandhallandeskyldighet som redogjorts for ovan be-
domer regeringen att partihandelns leveransskyldighet inte bor forandras.

Leverans av likemedel vid akuta behov

Enligt utredningen bor Lakemedelsverket reglera under vilka forutsatt-
ningar ett oppenvardsapotek far leverera ldkemedel till en konsument via
ett annat Oppenvérdsapotek. Utredningen beddomde vidare att saddana
leveranser endast borde fi ske om konsumenten har ett akut behov av
varan. Av Likemedelsverkets forslag till dndring i Likemedelsverkets
foreskrifter (LVFS 2009:10) om distanshandel vid 6ppenvérdsapotek
som remitterades den 28 maj 2013 framgér att Likemedelsverket har for
avsikt att komplettera dessa foreskrifter med en bestdmmelse om
apotekens mdjligheter till akuta leveranser. Av forslaget framgar att om
en enskild konsument har ett akut behov av ett ldkemedel och 6ppen-
véardsapoteket inte kan tillhandahélla 1&kemedlet omedelbart kan apoteket
agera avhdmtningsstdlle at ett annat dppenvardsapotek som expedierar
lakemedlet. En forutsdttning for detta forfarande ar att lakemedels-
behovet inte kan tillgodoses genom normala bestéllningsrutiner. Med
avhdmtningsstille avses enligt foreskrifterna den lokal ddr en mottagare
hémtar ut en bestélld vara.

I konsekvensutredningen till den aktuella remissen hénvisar Léke-
medelsverket till utredningens forslag. Av konsekvensutredningen fram-
gér ocksa att det blir aktuellt att tillimpa den foreslagna bestimmelsen
nir en konsument kommer till 6ppenvéardsapoteket A for att kdpa och
hiamta ut sitt ldkemedel. Da 6ppenvardsapoteket saknar lakemedlet i lager
och konsumentens behov &r akut kontaktar 6ppenvardsapotek A ett annat
dppenvardsapotek (B) som kan tillhandahélla likemedlet. Oppenvérds-
apotek B tar emot bestédllningen och far anses bedriva distanshandel
enligt LVFS 2009:10 nir likemedlet fardigstélls och ldmnas ut for att



sedan skickas till oppenvardsapotek A déar konsumenten hidmtar ut like-
medlet. Det dr alltsa Sppenvardsapotek B som expedierar lakemedlet och
ansvarar for att lakemedlet gar att spara och att kvaliteten behalls under
transporten. Oppenvardsapotek A agerar dirmed som avhimtningsstille.
Oppenvardsapotek A kontaktar dppenvérdsapotek B for att signalera att
oppenvardsapotek B ska expediera receptet och sedan skicka ldkemedlet
till 6ppenvardsapotek A dir kunden far hdmta ut det. Om lakemedlet &r
forskrivet pé ett pappersrecept sa finns mdjlighet for 6ppenvardsapotek A
att kontakta Oppenvardsapotek B och komma &verens om att 6ppen-
véardsapotek A konverterar pappersreceptet till e-recept, dvs. ldgger in
receptet i receptregistret, sa att Oppenvardsapotek B kan ta fram receptet
och expediera det. Nar oppenvardsapotek A fatt forsdndelsen for utlam-
nande, kan 6ppenvérdsapotek A skriva ut receptet i pappersform igen (da
finns alla expeditioner som ar gjorda pa receptet noterade dir) och ldmna
det till kunden, om kunden sa vill.

For att mojliggora dessa akuta leveranser foreslas att kravet pé att det
ska finnas skriftliga avtal med transportor inte ska gélla. Inte heller be-
hover transportbetingelser for likemedel valideras och verifieras for
dessa ldkemedelsleveranser. Da det dr ett Oppenvardsapotek som &r av-
hiamtningsstille foreslds att kravet pa att forsdndelsen ska innehalla in-
formation om att lakemedlet inte ska anvidndas om lakemedlet eller for-
packningen ser skadas eller onormal ut slopas. Inte heller behover
Oppenvardsapotek som anvinder sig av detta forfarande ha de
instruktioner som krévs for att fa bedriva distanshandel med ldkemedel.

I remissen konstateras att den foreslagna bestimmelsen inte &ar
tvingande utan att det &r upp till aktorerna sjélva att bestimma om de ska
dgna sig at denna form av distanshandel. For att hjélpa konsumenter som
befinner sig i akut behov av likemedel antas att Oppenvardsapoteken
kommer att vélja att bista varandra med ldkemedel. Detta kan komma att
innebédra vissa extra kostnader for aktorer som viljer att skicka till
respektive ta emot ldkemedel fran ett annat 6ppenvéardsapotek. Vem som
ska std for dessa okade kostnader &r, enligt remissen, upp till aktdrerna
att avtala om.

Mot denna bakgrund ser regeringen inte behov av ytterligare atgérder.
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7.4 Service nér direktexpediering inte kan ske

Regeringens forslag: Ett 6ppenvardsapotek ska, i de fall apoteket inte
direkt kan tillhandahalla ett likemedel eller en vara som omfattas av
tillhandahéllandeskyldigheten, informera konsumenten om pa vilket
eller vilka Oppenvardsapotek ldkemedlet eller varan finns for
forsiljning.

Regeringens bedomning: Ett soksystem for likemedel och varor
som omfattas av tillhandahallandeskyldigheten bor i forsta hand
utvecklas och forvaltas av marknadens aktorer. I nuliget beddmer
regeringen, mot bakgrund av det initiativ som branschen tagit, att det
inte kan anses motiverat med en skyldighet for 6ppenvardsapoteken
att rapportera tillgédnglighet av en viss vara till E-hdlsomyndigheten.
Regeringen kommer att folja utvecklingen pa omradet och vid behov
aterkomma till fragan om ett lagreglerat soksystem.

Utredningens forslag: Overensstimmer i huvudsak med regeringens.
Utredningen foreslog att 6ppenvérdsapoteken ska rapportera om de har
en viss vara tillgdnglig till Apotekens Service AB samt att Apotekens
Service AB till 6ppenvardsapoteken ska ldmna ut uppgift om vilket eller
vilka apotek som har en efterfragad vara tillgénglig.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna tillstyrker for-
slaget. Flera landsting, bl.a. Jonképings ldns landsting, Kronobergs lins
landsting, Kalmar ldns landsting och Vistra Gétalands lins landsting
stodjer forslaget att apoteken maste informera kunden om var lakemedlet
finns tillgéngligt och det borde stimulera konkurrens genom att ha hog
tillgénglighet. Vistra Gétalands ldns landsting bedomer att forslaget,
tillsammans med forslaget om soksystem, har stérst mojlighet att paverka
tillgingligheten till likemedel. Aven flera patient- eller pensionirs-
organisationer, t.ex. PRO, tillstyrker forslaget. Farmaciférbundet ser det
som sjdlvklart att en skyldighet infors for apoteket att, om apoteket inte
har det efterfragade likemedlet pa lager, informera konsumenten om pa
vilket eller vilka Oppenvardsapotek likemedlet finns tillgéngligt. Den
overenskommelse som finns i branschen om att ringa fungerar inte.
Likemedelsindustriforeningen (LIF) framhaller att i de fall d& ldkemedel
inte lagerhalls pa det lokala apoteket, maste apoteket kunna ge tydliga
besked om att lakemedlet kan bestéllas och nér det i sa fall kommer att
finnas tillgéngligt for uthdmtning pa apoteket. Det dr viktigt att alla apo-
tek lamnar korrekt information om tillgidnglighet. Vdrdanalys tillstyrker
forslaget avseende informationsskyldighet for apoteken samt ett gemen-
samt soksystem. Genom forslaget dkar apotekskundernas mdjligheter att
fa tillgéng till lakemedel da informationen kring vilka apotek som till-
handahaller en vara forbéttras. Ldkemedelsverket anser att forslaget ar
positivt eftersom det kommer att underlétta for konsumenterna att fa
tillgéng till forordnade likemedel och varor. Det &r &ven rimligt att om
ett lakemedel &r restnoterat och inte finns att fa tag pa via nagot apotek
maste forskrivare kontaktas for att hitta en alternativ 16sning for patien-
ten

Konkurrensverket delar bedomningen att apoteksaktdrer pa en konkur-
rensutsatt marknad med flera aktorer, ska hinvisa konsumenten till det



apotek konsumenten vill och inte enbart till det geografiskt ndrmsta apo-
teket. Mot bakgrund av att patientsdkerhetsskél dvervédger de risker som
kan finnas i och med det begridnsade informationsutbytet som skyldig-
heten leder till tillstyrks forslaget. Statskontoret framhéller att en
skyldighet i viss utstrickning ocksé innebidr ett stirkt incitament for
apoteken att ha en god lagerhallning. Samtidigt finns det nackdelar for
apoteken med forslagen, frimst pga. 6kade kostnader for t.ex. tekniska
hjdlpmedel och administrativt merarbete.

Ett par instanser anser dock att en eventuell informationsskyldighet
inte bor genomforas forrdn det finns ett fungerande séksystem pé plats.
Statskontoret framhéller att oberoende av fordelarna och nackdelarna
med informationsskyldighet for apotek, maste ett sadant forslag vara
direkt kopplat till forslaget om att utarbeta ett gemensamt sdksystem.
Sveriges farmacevtférbund anfor att det dr orimligt att begéra att apo-
teken ska ringa i varje enskilt fall.

Flera apoteksaktorer, t.ex. Sveriges Apoteksforening, Apoteket AB och
Apotek Hjdrtat, motsitter sig forslaget om en lagreglerad informations-
skyldighet. Apotek Hjértat framhaller att apotek ska hjilpa kunder att
16sa situationen om deras likemedel finns i lager, men detta maste goras
utifrdn den enskilda kundens situation. Att hitta ett annat apotek med
varan i lager dr inte nddvandigtvis den 16sning som passar kunden bést,
sarskilt inte i glesbygden diar det kan vara langt mellan apoteken.
Sveriges Apoteksforening framhéller att det redan i dag ar en sjéalvklar
service for apoteken att informera kunden om vilka alternativa mojlig-
heter som finns att fa det ldkemedel man har pa sitt recept i situationer da
detta inte kan tillhandahallas direkt. Denna service behdver enligt fore-
ningen inte formellt regleras.

Likemedelsverket foreslar dven att lagforslaget justeras genom att
ordet “expediera” byts till ’tillhandahalla” eftersom “expediera” &r vidare
an vad som avses hér. Ordet “expediera” kan innefatta andra hinder mot
utlimnande dn enbart den omsténdigheten att lakemedlet eller varan inte
finns i lager.

En majoritet av remissinstanserna tillstyrker forslaget att dppenvérds-
apoteken ska rapportera huruvida de har en viss vara tillgénglig till
Apotekens Service AB samt att Apotekens Service AB till 6ppenvards-
apoteken ska lamna ut uppgift om vilket eller vilka apotek som har en
efterfragad vara tillginglig. Konkurrensverket anfor att alternativet att ett
soksystem arbetas fram av marknadens aktorer bor dvervigas. Pfizer AB
framhaller att direktexpedition &r 6nskvird, men dé& detta inte kan ske,
ska kravet pa apoteksaktorerna vara att halla system som mdjliggor att
korrekt information kan ldmnas till patienten om nér det forskrivna
lakemedlet &r tillgéngligt

Skiilen for regeringens forslag och bedomning
Informationsskyldighet for oppenvdrdsapoteken

Om en kund efterfragar ett lakemedel som inte finns i lager pa det aktu-
ella 6ppenvérdsapoteket finns flera alternativa handlingsvagar for kunden
respektive apoteket. En mojlighet &r att apoteket bestéller hem ldke-
medlet och att kunden far komma tillbaka vid ett senare tillfalle. I vissa
fall kan det vara ett béttre alternativ for kunden att ga till ett annat apotek
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i stdllet for att dterkomma vid en senare tidpunkt. Skélen for detta kan
vara exempelvis medicinska eller praktiska. For att forbattra for
kundernas mojlighet att erhélla forordnade likemedel har utredningen
foreslagit att de oppenvérdsapotek som inte direkt kan tillhandahalla ett
lakemedel eller en vara ska ha en skyldighet att informera om pé vilket
apotek ldkemedlet finns tillgdngligt. Som anforts dr de flesta remiss-
instanser positiva till forslaget. Sveriges Apoteksforening anfor emellertid
att den service som apoteken i dagsldget erbjuder i frdga om att informera
kunden om vilka alternativa mdojligheter som finns att fa det ldkemedel
man har pé sitt recept i situationer dé detta inte kan tillhandahéllas direkt
inte behover regleras formellt. Foreningen har vidare anfort att kunderna
i dagsldget kan fa besked om tillgédnglighet hos apotek som ingar i den
kedja dar forfragan gbrs. Darutdver menar foreningen att det finns en
branschpraxis om att apoteken ska ta reda pa om ett visst lakemedel finns
hemma hos ett nirliggande apotek oavsett vem som dger apoteket.

Som anforts ovan dr huvudregeln enligt den branschdverenskommelse
om information och service till kunden som apoteksforetagen i Sveriges
Apoteksforening har enats om att i de fall kunden kan vénta tills nista
dag sa bestills det aktuella 1dkemedlet till det apotek dér forfragan gjorts.
Enbart i de fall apoteket inte kan expediera nagot och det finns ett starkt
medicinskt behov ska apoteket i friga ta kontakt med ett nirliggande
apotek, eller annat apotek som kunden 6nskar, for att se om kundens
behov kan 16sas av detta apotek. Vad géller apotekens mojlighet att hidn-
visa kunder till andra apotek i samma kedja utgar regeringen fran att det
apotek som ligger nidrmast det apotek som kunden gjort sin initiala for-
fragan i flertalet fall tillhor en annan kedja. Att det forsta apoteket i dessa
fall har mojlighet att véinda sig till ett annat apotek inom samma kedja &r
troligen av mindre betydelse for kunden i dessa fall. Regeringen anser att
en patients mojlighet att erhélla likemedel i de situationer det forskrivna
lakemedlet inte kan erbjudas pé ett visst apotek kommer att forbattras
genom inforandet av en skyldighet for apoteken att, i enlighet med
patientens onskemal om t.ex. avstdnd eller plats, upplysa om de apotek
lakemedlet &r tillgdngligt. Den branschdverenskommelse som finns pa
detta omréde &r enligt regeringens mening inte tillrdcklig. For kunderna
skulle en informationsskyldighet innebédra en viktig forbéttring jamfort
med i dag. Forslaget beror en stor andel av patienter som inte far lake-
medel direkt. Mot bakgrund av detta och att det stora flertalet av remiss-
instanserna tillstyrkt forslaget foreslar regeringen att ett Oppenvérds-
apotek, i de fall 6ppenvéardsapoteket inte direkt kan tillhandahalla ett
lakemedel eller en vara som omfattas av dppenvardsapotekets tillhanda-
hallandeskyldighet, informera konsumenten om pa vilket eller vilka
Oppenvardsapotek lakemedlet eller varan finns for forsiljning.

I friga om utformningen av informationsskyldigheten har utredningen
ansett att det dr lampligt att dstadkomma den situation som foreladg fore
omregleringen, dvs. att hinvisning ska ske oavsett medicinskt behov.
Regeringen instimmer i att detta alternativ dr att foredra framfor en
informationsskyldighet som enbart intrdder om det finns ett starkt medi-
cinskt behov. Den foreslagna informationsskyldigheten ska saledes in-
trada i alla de situationer da likemedlet eller varan inte pa lager, dvs. da
direktexpediering inte kan ske, och kunden inte vill vénta pa bestillning.
I likhet med utredningen bedémer regeringen att informations-



skyldigheten inte ska intrdda forst pa forfragan fran kunden. Informa-
tionsskyldigheten forutsétter emellertid att den aktuella patienten &r
intresserad av att ta del av information om vilket apotek som har det
efterfragade ldkemedlet tillgéngligt for forsdljning. Som utredningen
anfort bor patienten lampligen tillfrigas om detta.

Enligt forslaget ska informationsskyldigheten enbart gélla for de like-
medel som apoteket dr skyldigt att tillhandahalla. Begreppet tillhanda-
halla har, efter papekande fran Likemedelsverket, valts istéllet for utred-
ningens forslag expediera. Enligt Lakemedelsverket ar begreppet expedi-
era vidare dn tillhandahélla och kan innefatta dven andra hinder mot
uteldmnande dn enbart den omsténdigheten att likemedlet eller varan inte
finns i lager.

Av forslaget framgér att information ska lamnas om pa vilket eller
vilka 6ppenvardsapotek som likemedlet eller varan finns for forsiljning.
I likhet med utredningen beddmer regeringen att utgangspunkten for den
aktuella skyldigheten bor vara att kunden sjilv far vilja vilket apotek
som informationen om tillgdnglighet avser. Det apotek som inte har det
efterfragade lakemedlet ska saledes inte kunna vilja vilket apotek kunden
ska hinvisas till. I de flesta fall torde kunden vara intresserad av det
apotek som &dr narmast beldget det apotek dar kunden befinner sig. Dock
kan det dven tinkas finnas situationer da kunden vill ha information om
ett apotek i tex. en annan stad. I normalfallet torde det rdcka om
patienten far information om ett annat apotek. I vissa fall kan det dock
vara motiverat att limna information om ett antal apotek. Detta kan ex-
empelvis vara fallet om det forst tillfragade apoteket har fa forpackningar
kvar av det aktuella lakemedlet eller om avstandet mellan det apotek som
lamnar informationen och Ovriga apotek &r langt. Forslaget innebér
emellertid inte att en ovillkorlig rétt att erhalla uppgifter om samtliga
Oppenvardsapotek som har en viss produkt tillgdnglig infors. Information
om tillgéngligheten av ett visst ldkemedel pa fler 4n tre apotek torde
enbart komma i fraga i undantagsfall. Givetvis kan det finnas situationer
da lakemedlet eller varan inte finns pd nagot 6ppenvardsapotek i Sverige
eftersom det &r restnoterat. I de fallen kan apoteken inte hdnvisa kunden
till ndgot annat apotek.

Som framgér nedan har Sveriges Apoteksforening for avsikt att ut-
veckla ett soksystem tillsammans med FASS. Regeringen avser darfor att
avvakta med utredningens forslag om att ge E-hdlsomyndigheten i upp-
drag att utveckla ett sdksystem. Regeringen delar dock utredningens
beddmning om att apoteken inte ska vara skyldiga att anvidnda sok-
systemet i de fall de inte lagerhéller varan. Avgorande for det fall
informationsskyldigheten har uppfyllts &r istdllet om apoteket vid det
aktuella forfragningstillfallet bildat sig en uppfattning om tillgénglig-
heten for forséljning hos det dppenvardsapotek som kunden viljer. Det
Oppenvardsapotek som ar skyldigt att informera maste i praktiken forlita
sig pa den information som det apotek som tillfrdgas ldmnar. Som utred-
ningen redovisat finns exempel pa hur apoteken i dag ringer varandra.
Precis som utredningen bedémer regeringen dock att det ar sannolikt att
flertalet apotek kommer att anvénda sig av soksystemet.

I begreppet informera ligger ett krav pa att den som far informationen
kan tillgodogora sig den. I normalfallet torde en muntlig upplysning vara
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tillrdcklig. 1 vissa fall kan det, enligt regeringens beddmning, vara
motiverat med skriftlig information till patienten.

Informationsskyldigheten foreslas som en ny punkt 13 i dppenvards-
apotekens kravkatalog i 2 kap. 6 § lagen (2009:366) om handel med
lakemedel. Som en f6ljd behdver da dven krav pé kontroll av sékerhets-
detaljer enligt nuvarande punkt 13 i SFS 2013:1026 som ska tréda i kraft
den dag regeringen bestimmer placeras i en ny punkt 14. P4 grund av
denna f6ljdandring lamnas ett sirskilt forfattningsforslag i denna del (se
avsnitt 2.4).

Sammanfattningsvis beddmer regeringen att den foreslagna mojlig-
heten for apoteken att informera om var ett likemedel som inte kan till-
handahallas finns tillgdngligt kommer att leda till okad direkt-
expedieringsgrad hos apoteken. Regeringen avser att aterkomma till hur
effekterna av forslaget ska f6ljas upp.

Utredningens forslag till lagreglerat séksystem

Som framgar av foregdende avsnitt foreslar regeringen att 6ppenvérds-
apoteken ska, i de fall apoteket inte direkt kan tillhandahalla ett lake-
medel eller vara som omfattas av tillhandahallandeskyldigheten, pa
begéran, informera konsumenten om pé vilket eller vilka 6ppenvérds-
apotek ldkemedlet eller varan finns for forsdljning. Enligt
branschoverenskommelsen bor apoteken ringa till varandra for att fa
informationen. Av den undersdkning som utredningen genomfort fram-
gér att det &r ett tidskrdvande arbete. Utredningen anfor att det i detta
sammanhang darfor forts diskussioner om att det offentliga ska ta fram
ett IT-system som apoteken skulle kunna anvédnda. Utredningen foreslar
att E-hdlsomyndigheten ska ta fram ett sddant system. En majoritet av
remissinstanserna har tillstyrkt forslaget.

Efter att utredningen 6verldmnat sitt forslag till regeringen har Sveriges
Apoteksforening meddelat att foreningen har for avsikt att lansera en
gemensam funktion for lagerstatus som ska gora det mojligt for kunder
att i forvag kontrollera om deras ldkemedel finns tillgangligt eller om det
maste bestéllas. Enligt Sveriges Apoteksforening har apoteksbranschen
inlett ett samarbete med fass.se, som &r likemedelsindustrins gemen-
samma informationstjanst. Enligt féreningen kommer kunderna genom
fass.se och sverigesapoteksforening.se att framover f4 en konkurrens-
neutral tillgang till information om var ldkemedel finns tillgdngliga.
Arbetet med att fd en gemensam lagerstatusfunktion pa plats kommer
inledas omedelbart och tanken &r att tjdnsten ska vara tillgénglig for
kunderna under forsta halvéret 2014.

Regeringen ser positivt pd detta branschinitiativ. I likhet med
Konkurrensverket bedomer regeringen att det bésta &r att ett s6ksystem
arbetas fram av marknadens aktdrer. Regeringen forutsétter att det aktu-
ella soksystemet utformas med beaktande av de synpunkter som
Konkurrensverket lamnat i sitt remissvar vad géller begransningar i mgj-
ligheten att fa insyn i konkurrerande apoteks lager. Mot den bakgrunden
bedomer regeringen darfor att det inte kan anses motiverat att ge E-
hédlsomyndigheten i uppgift att utveckla ett sddant register som utred-
ningen foreslar. Darmed saknas ocksé anledning att infora regler om att
myndigheten ska ldmna ut uppgifter om vilka apotek som har en viss



vara samt skyldigheter for den som innehar tillstdnd att bedriva detalj-
handel att 1dmna uppgifter till myndigheten. Regeringen kommer istéllet
att folja utvecklingen pa omradet och kommer vid behov att dterkomma
till frdgan om ett lagreglerat soksystem.

7.5 Myndigheternas tillsyn

Regeringens forslag: Administrativa uppgifter samt uppgifter om
inkdpsdag, vara, méngd och dosering ska f& behandlas i receptregistret
om det dr nodvéandigt for Léikemedelsverkets tillsyn dver Oppen-
véardsapotekens tillhandahallandeskyldighet.

E-hdlsomyndigheten ska, for Lakemedelsverkets tillsyn 6ver 6ppen-
vardsapotekens tillhandahéllandeskyldighet, ldmna ut administrativa
uppgifter samt uppgifter om inkdpsdag, vara, midngd och dosering
redovisade per dppenvardsapotek.

Regeringens beddomning: Allménheten bdr, genom uppdrag som
Likemedelsverket fatt att ta fram apoteksindikatorer, kunna f& ett
underlag for att kunna gora jamforelser av olika apoteksaktorers
kvalitet och sékerhet.

Utredningens forslag: Overensstimmer med regeringens.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser, bl.a. Vdrdanalys,
Socialstyrelsen, Likemedelsverket och Apoteket AB, stiller sig positiva
till forslaget. Véardanalys anfor att en forutsdttning for att regelverken
kring tillhandahallande och leveransskyldigheten efterfoljs &r att tillsynen
inom omradet stirks. Apoteket AB anser att det inte dr rimligt att neka
sadan information till Lékemedelsverket om det bedoms nddvéandigt och
det ar en fordel for apoteken om det kan hanteras direkt fran recept-
registret och ddrmed inte belastar apoteken. Lakemedelsverket patalar att
mojligheten att fa tillgang till vissa uppgifter kommer att underlitta
myndighetens tillsyn. Myndigheten anser dock att det inte &r tillrackligt
for att Likemedelsverket fullt ut ska kunna bedriva &ven annan tillsyn
enligt lagen om handel med ldkemedel. Det &r dven for andra dndamal av
visentlig vikt att Apotekens Service AB pé begéiran av Likemedelsverket
kan gora sokningar och ta fram information som behovs for Lakemedels-
verkets tillsyn hanforlig till ett visst oppenvardsapotek. Statens medicinsk
etiska rad (Smer) och ett par patientorganisationer framhaller att for-
slaget dr vdlmotiverat men klart otillrackligt. Smer framhaller att rege-
ringen i en kommande proposition bor se dver om de tillsynsinstrument
Likemedelsverket i dag har till sitt forfogande ar tillrdckliga. Ur etisk
synpunkt kan inte stora regionala skillnader i hélso- och sjukvérden
godtas. Sveriges Pensiondrs Forbund anfor att det bor inga i Léke-
medelsverkets uppdrag att redovisa servicegrad per kund relaterat till
antalet recept. Svenska Diabetesforbundet anser att uppfoljning av apo-
tekens leveransskyldighet bor ta med hur ofta personer blir hdnvisade till
annat apotek eller far hdmta ut sina mediciner dagen darpa (24-timmars-
regeln). Sveriges Apoteksforening motsitter sig forslaget. Foreningen
anfor att forslaget om 6kad tillsyn andas ett misstroende mot apoteken.
Foreningen anfor dock vidare att s& lange administrativ information kan
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hanteras fran Apotekens Service receptregister, hogkostnadsdatabas eller
lakemedelsforteckning utgdér det sannolikt inte oOkade krav pa
administrativt arbete for apoteken eller Okade krav pé& IT-baserad
information alternativt nya kostsamma IT-utvecklingar.

Skiilen for regeringens forslag och bedomning
Likemedelsverkets tillsyn

Det dr Likemedelsverket som utdvar tillsyn over att partihandlarna och
Oppenvardsapoteken foljer bestimmelserna om leveransskyldighet
respektive tillhandahallandeskyldighet i lag (2009:366) om handel med
lakemedel. Lakemedelsverket har i sitt tillsynsarbete bl.a. rétt att fa till-
géng till handlingar och tilltrédde till apotekslokalerna. Likemedelsverket
fir 4ven meddela de foreldgganden och forbud som behovs for att bl.a.
lagen (2009:366) om handel med ldkemedel och lidkemedelslagen
(1992:859) ska foljas och far forena beslut om foreldggande eller forbud
med vite. Lakemedelsverket har ocksd mdjlighet att &terkalla parti-
handels- eller apotekstillstdndet.

Enligt utredningen har Lékemedelsverket delat in sin tillsyn i
administrativ tillsyn och félttillsyn. Med falttillsyn avses en fysisk in-
spektion av ett Oppenvardsapotek. Administrativ tillsyn innebdr att
Lakemedelsverket bedomer inskickad information fran t.ex. privat-
personer och handlagger externa fragor samt sédkerstéller hantering och
uppf6ljning av inskickade underlag i form av t.ex. “anméilan om
vasentlig fordndring”. En sddan anmélan dr dppenvardsapotek skyldiga
att skicka in till Lakemedelsverket. Den administrativa tillsynen sker
framst utifran signaler som kommer verket till del frdn privatpersoner
och véarden samt frén apoteken sjdlva. Den administrativa tillsynen kan
resultera i att Likemedelsverket initierar falttillsyn (Lékemedelsverkets
tillsynsplan for 6ppenvérdsapotek 2012). Faltinspektion kan ocksa foljas
upp i en form av administrativ tillsyn i efterhand.

Under ar 2012 fokuserade Lidkemedelsverket sin tillsyn av Oppen-
vardsapoteken pé Oppenvérdsapotekens recepthanteringssystem och
distanshandel samt de mindre apoteksaktdrerna. I sitt inspektionsarbete
fokuserar myndigheten p&d de omriden dér riskerna bedoms vara storst
(Tillsynsrapport Oppenvardsapotek 2011-2012, Rapport fran Léke-
medelsverket).

E-hdlsomyndighetens uppgiftsskyldighet till Likemedelsverket

Av 8 § lagen (1996:1156) om receptregister framgér att registret bl.a.
innehaller uppgifter om en patients namn, personnummer och folkbok-
foringsort samt om inkdpsdag, vara méngd, dosering och forskrivnings-
orsak. Av utredningen framgér att Lakemedelsverket ser ett behov av att
ta del av uppgifter fran receptregistret for att kunna forbattra urvalet i sin
tillsyn &ver apotekens tillhandahéllandeskyldighet. De uppgifter det
handlar om ar uppgifter om inkdpsdag, vara, miangd och dosering. Med
hjélp av uppgifterna skulle myndigheten kunna granska antalet expedie-
ringar som ett apotek gor och gora en bedomning av graden av tillhanda-
hallande. I dag dr enda mojligheten for Likemedelsverket att kontrollera
antalet expedieringar att uppmana eller foreldgga apoteken att limna ut



uppgifterna. Mot den bakgrunden har utredningen dérfor foreslagit att en
ny uppgiftsskyldighet for E-hdlsomyndigheten betriffade uppgifter som
Lakemedelsverket behdver for att bedriva tillsyn &ver Oppenvards-
apotekens av likemedel infors i lagen (1996:1156) om receptregister.
Lcikemedelsverket anfor 1 sitt remissvar att utredningens forslag kommer
att underlédtta myndighetens tillsyn men att det inte ar tillrdckligt for att
myndigheten fullt ut ska kunna bedriva &ven annan tillsyn enligt lagen
(2009:366) om handel med ldkemedel. Likemedelsverket anfor att det
dven for andra dndamal dr av vésentlig vikt att E-hdlsomyndigheten pa
begiran av myndigheten kan gora sdkningar och ta fram information som
behdvs for tillsyn hanforlig till ett visst dppenvardsapotek. Det forsvérar
och kan i vissa fall omgjliggora tillsynen om Likemedelsverket enbart &r
hanvisat till att begdra uppgifter fran tillsynsobjektet i fraga. Sveriges
Apoteksforening anfor emellertid att myndigheternas tillsyn redan i dag
stiller administrativa krav pa apoteken som kan vara svéra att leva upp
till, sdrskilt for sma aktdrer. Foreningen anser att om administrativa
uppgifter rorande tillgdng till likemedel fran apoteken ska ldmnas till
myndigheterna enligt forslaget bor motsvarande krav pd administrativa
uppgifter om tillgdngen dven kunna stéllas pa distributdrer och léke-
medelsleverantorer. Foreningen anfor dock dven att sa ldnge administra-
tiv information kan hanteras fran E-hdlsomyndighetens receptregister,
hogkostnadsdatabas eller ldkemedelsforteckning utgdr det sannolikt inte
Okade krav pa administrativt arbete for apoteken eller 6kade krav pa IT-
baserad information alternativt nya kostsamma IT-utvecklingar. Om det
senare ddremot blir fallet som en f6ljd av forslaget innebidr det inte bara
okade krav pa apoteken utan eventuellt dven krav pa IT-utvecklingar,
vilket inte 4&r motiverat. Regeringen instimmer i vad utredningen anfort
om vikten av att Likemedelsverket har nddvindiga verktyg for att kunna
utdva tillsyn over apotekens tillhandahédllandeskyldighet. Det &r inte
tillrdckligt att myndigheten ber apoteken i efterhand att l&mna ut upp-
gifter om detta. En uppgiftsskyldighet av det slag som utredningen fore-
slagit skulle ge Lakemedelsverket battre forutsdttningar att vélja vilka
apotek som myndigheten sérskilt bor tillsyna. Darutdver konstaterar
regeringen, i likhet med Sveriges Apoteksforening, att anvindning av
sddan administrativ information som i dagsldget finns i receptregistret
inte innebdr dkade krav pa apoteken.

Mot den bakgrunden foreslar regeringen att E-hdlsomyndigheten far
behandla administrativa uppgifter samt uppgifter om inkdpsdag, vara,
mingd och dosering i receptregistret om det dr nédvéindigt for Like-
medelsverkets tillsyn Over Oppenvardsapotekens tillhandahéllande-
skyldighet att E-hdlsomyndigheten ska ldmna ut dessa uppgifter till
Lékemedelsverket. I likhet med utredningen beddmer regeringen att
ndgot behov av att inféra en mojlighet till direktdtkomst for Lakemedels-
verket inte finns.

I dagsliaget far Apotekens Service AB (E-hédlsomyndigheten fran och
med den 1 januari 2014) behandla personuppgifter for de dndamél som
anges 1 6 § lag (1996:1156) om receptregister. Genom forslaget kom-
pletteras denna paragraf med ytterligare ett &andaméal. De uppgifter som
Lakemedelsverket har behov av, dvs. uppgifter om inkdpsdag, vara,
méngd, dosering samt administrativa uppgifter, far redan i dag registreras
i registret varfor ndgon dndring av 8 § lag (1996:1156) om receptregister
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inte dr nodvindig. Med administrativa uppgifter avses uppgifter som
huruvida forskrivningen &r med eller utan formén och om utbyte enligt
lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. skett vilket likemedel
som bytts ut och mot vilket likemedel bytet har skett. I begreppet
administrativa uppgifter ingér dven sidana uppgifter som maste regi-
streras for att recept och blanketter som anvands for flera uttag ska kunna
sparas elektroniskt. Det ror sig sdledes om samtliga uppgifter som enligt
receptforeskrifterna behovs for att en giltig forskrivning ska foreligga.
Begreppet omfattar ocksa saddana uppgifter som behovs for administra-
tionen av hogkostnadsskyddet (prop. 2008/09:145 s.314). E-hilso-
myndighetens skyldighet att lamna ut sddana uppgifter till Lakemedels-
verket genomfors i enlighet med regeringens forslag som en ny paragraf
18 a § ilag (1996:1156) om receptregister.

Vad giller det av Lakemedelsverket framforda onskemélet om att E-
hilsomyndigheten bor gora sirskilda sokningar konstaterar regeringen att
det i nuldget inte finns anledning att reglera dessa myndigheters sam-
arbete sarskilt.

Sekretessfrdagor

Receptregistret fors fran och med den 1 januari 2014 av E-hilso-
myndigheten (se prop. 2012/13:24). I 8 § lagen (1996:1156) om recept-
register anges att registret bl.a. far innehdalla uppgifter om inkopsdag,
vara mangd, dosering och forskrivningsorsak. Enligt 4 § andra stycket
samma lag far behandling av personuppgifter som inte &r tillaten enligt
lagen &nda utforas, om den enskilde har ldmnat ett uttryckligt samtycke
till behandlingen.

De uppgifter som foreslds ldmnas ut dr administrativa uppgifter samt
uppgifter om inkdpsdag, vara, mdngd och dosering, redovisade per
Oppenvardapotek. Uppgifter om forsdljning av varor hos Oppenvards-
apotek ror en enskilds affirs eller driftsforhdllanden. Enligt 25 kap.
17b § giller fran och med den 1 januari 2014 sekretess hos E-hilso-
myndigheten for uppgift om en enskilds afférs- eller driftforhallanden,
om det kan antas att den enskilde lider skada om uppgiften rdjs. For upp-
gift i en allmén handling géller sekretessen i hogst tjugo ar. Detta innebar
alltsa att uppgifterna som huvudregel ska limnas ut. Detta raka skade-
rekvisit &r motiverat da svagare sekretess dr vanligt forekommande i
OSL for denna typ av uppgifter (se prop. 2012/13:128, s. 51). Det torde
fraimst vara denna typ av sekretess som uppgifterna kan omfattas av. Det
kan dock inte uteslutas att uppgifterna dven kan réra annan sekretess.
Med “administrativa uppgifter” avses samtliga uppgifter som behdvs for
en giltig forskrivning enligt receptforeskrifterna (LVFS 2009:20) (se
prop. 2008/09:145 s. 314).

Enligt 25 kap. 17 a § OSL giller, frdn och med den 1 januari 2014,
sekretess hos E-hédlsomyndigheten for uppgift om en enskilds hélso-
tillstand eller andra personliga forhéllanden, om det inte star klart att
uppgiften kan rojas utan att den enskilde eller ndgon nérstaende till denne
lider men. Huvudregeln ar alltsé att dessa uppgifter inte ska ldmnas ut.
Detta starka sekretesskydd dr motiverat av att uppgifterna ror enskildas
lakemedelsanviandning. Uppgifterna om enskildas hélsotillstind och
andra personliga forhdllanden hos E-hdlsomyndigheten kommer i ménga



avseenden att vara likartade med de uppgifter for vilka stark sekretess
géller inom hélso- och sjukvarden enligt 25 kap. 1 § OSL. Enligt den
bestimmelsen giller sekretess for en uppgift av nyss nimnda slag, om
det inte star klart att uppgiften kan rdjas utan att den enskilde eller ndgon
nérstdende till denne lider men. Av fOrarbetena till 25 kap. 17 a § OSL
framgar att det inte finns skdl att bedoma intresset av sekretess i
forhallande till insynsintresset for motsvarande uppgifter hos den nya
myndigheten pd ndgot annat sdtt 4n som har gjorts nér uppgifterna
forekommer inom hélso- och sjukvarden (prop. 2012/13:128, s. 51).

Enligt den s.k. generalklausulen i 10 kap. 27 § far en sekretessbelagd
uppgift ldmnas till en myndighet, om det dr uppenbart att intresset av att
uppgiften ldmnas har foretrdde framfor det intresse som sekretessen ska
skydda. Regeringen konstaterar att det intresse som ska skyddas genom
att uppgifterna om bl.a. inkdpsdag, vara, miangd och dosering lamnas ut
till Lakemedelsverket dr behovet av effektiv tillsyn 6ver apotekens
tillhandahéllandeskyldighet. Mot detta star de aktuella apotekens intresse
av att slippa lida ekonomisk skada om uppgifterna rdjs. I 7 kap. 3 § lagen
(2009:366) om handel med likemedel anges att Likemedelsverket far
meddela de foreldgganden och forbud som behdvs for att denna lag eller
foreskrifter och villkor som har meddelats i anslutning till lagen ska
foljas. Beslut om foreldggande eller forbud far forenas med vite. Ett
uteldmnande av ndmnda uppgifter skulle sidledes kunna bedémas vara till
skada for det apotek som uppgifterna hanfor sig till. Mot denna bakgrund
bedémer regeringen att det inte dr uppenbart att intresset av att uppgifter
om inkdpsdag, vara, méngd och dosering ldmnas ut har foretrdde framfor
det intresse som skyddas genom sekretessen i 25 kap. 17b§ OSL.
Effekten av den foreslagna uppgiftsskyldigheten &r, enligt 10 kap. 28 §
OSL, att eventuell sekretess som giller hos E-hédlsomyndigheten for de
ndmnda uppgifterna inte hindrar att dessa ldmnas ut till Likemedels-
verket. Som framgar nedan omfattas uppgifterna av bestimmelser om
sekretess dven hos Lakemedelsverket.

Nir Lakemedelsverket har fatt uppgifterna frdn E-hdlsomyndigheten
kommer de att omfattas av sekretess enligt 30 kap. 23 § OSL och 9 §
offentlighets- och sekretessforordningen (2009:641) jamford med p. 33 i
bilagan till forordningen. Enligt 30 kap. 23 § OSL kan vissa uppgifter i
en statlig myndighets verksamhet som bestar i bl.a. tillsyn med avseende
pa produktion, handel, transportverksamhet eller néringslivet i ovrigt
sekretessbeldggas. Detta kriaver emellertid att regeringen har meddelat
foreskrifter om detta. Sekretessen kan avse uppgift om en enskilds afférs-
eller driftsforhallanden t.ex. hos ett apotek eller uppgift om andra
ekonomiska eller personliga forhallanden &n som ndmnts for den som har
tritt i affarsforbindelse eller liknande forbindelse med den som ar fore-
mal for myndighetens verksamhet, dvs. t.ex. en apotekskund. Upp-
gifterna om affirs och driftférhéllanden far bara sekretessbeldggas om
det kan antas att den enskilde lider skada om uppgiften rojs. Aven upp-
gifter om andra ekonomiska eller personliga forhallanden for den som
har trétt 1 affarsforbindelse eller liknande forbindelse med den som é&r
foremal for myndighetens verksamhet kan sekretessbeliggas. Verksam-
het av det slag som avses i 30 kap. 23 § OSL kan i vissa fall ge en myn-
dighet kdnnedom ocksé om andra forhillanden hos tredje man &n saddana
som kan betecknas som affars- eller driftforhdllanden. Det sistndmnda

121



122

skyddet ar starkare i och med att det hér inte uppstills nagot skade-
rekvisit. 1 stéllet rader absolut sekretess. Regeringen har med stod av
30 kap. 23 § OSL meddelat foreskrifter om sekretess i 9 § offentlighets-
och sekretessforordningen for badda grupperna. En forutséttning for att
bestimmelserna i 9 § offentlighets- och sekretessforordningen ska vara
tillampliga ar emellertid att det i bilagan till forordningen anges i vilken
utstrackning sekretessen géller. Av p. 33 i bilagan till offentlighets- och
sekretessforordningen framgar att uppgifter inom ramen for verksamhet
som bestar i tillsyn hos Lakemedelsverket enligt lagen (2009:366) om
handel med ldkemedel kan bli foremal for sekretess. Enligt 25 kap. 1 §
giller sekretess inom hilso- och sjukvarden for uppgift om en enskilds
hélsotillstdnd eller andra personliga forhdllanden, om det inte star klart
att uppgiften kan réjas utan att den enskilde eller ndgon nérstadende till
denne lider men. Huvudregeln ér, liksom vid motsvarande sekretess som
giller for E-hdlsomyndighetens arbete att uppgifterna inte ska l&dmnas ut.
Den aktuella bestimmelsen ér tillimplig vid Likemedelsverkets tillsyn
over apoteken.

Det anforda innebér att den sekretess som géller for uppgifterna hos E-
hilsomyndigheten dven kommer att gilla hos Likemedelsverket. Efter-
som nivan péa sekretesskyddet dven bestdr efter utlimnandet till
Lakemedelsverket bedomer regeringen séledes att det dr motiverat att
sekretessen hos E-hdlsomyndigheten kan brytas.

Likemedelsverkets tillsyn av 24-timmarsregeln bor utokas

Regeringen kan konstatera att Likemedelsverkets tillsyn fortfarande ar
under utveckling. Forslaget om uppgiftsskyldighet fran E-hidlsomyndig-
heten till Likemedelsverket avseende vissa uppgifter i receptregistret
kommer att innebéra att Lakemedelsverket ges battre forutséttningar att
bedriva denna tillsyn.

Enligt utredningen ar det viktigt att Likemedelsverket tar fram tydliga
riktlinjer och instruktioner for hur aktdrerna ska handla for att kunna
uppfylla tillhandahéllandeskyldigheten. Det dr den ldkemedelsansvarige
vid Oppenvérdsapoteket som ska anmdla till Likemedelsverket om det
uppstar problem med tillhandahallandeskyldigheten. Den ldkemedels-
ansvariges ansvar kan behdva tydliggoras. Utredningen anser att tillsynen
behdver forstirkas pa detta omrade, med hdnsyn till dess betydelse for
den enskildes tillgdng till lakemedel. Regeringen delar utredningens
beddmning i denna del. En konkret atgdrd som, enligt regeringen, bor
kunna vidtas av myndigheten &r ett underldttande av enskildas mdjlighet
att anmaéla bristande tillhandahallande pé apotek.

I detta sammanhang kan dven nidmnas att regeringen i beslut den
28 februari 2013 gett Lakemedelsverket i uppdrag att i samverkan med
Socialstyrelsen for ta fram och utveckla nationella indikatorer for god
patientsékerhet, tillgénglighet och kvalitet pa apotek. Genom apoteks-
indikatorerna ska allménheten fa ett underlag for att kunna gora jam-
forelser av olika apoteksaktorers kvalitet och sdkerhet enligt bl.a. svenska
standarden for god apotekssed, Good Pharmacy Practice (GPP), som
lagger en branschgemensam grund for farmaceutiska, kvalitetsrelaterade
och etiska fragestéllningar.



I likhet med utredningen bedémer regeringen att det i dagsldaget inte
finns anledning att infora en skyldighet for apoteken att i receptregistret
registrera hur lang tid tillhandahéllandet av ett visst ldkemedel tar. For
det fall nu foreslagen uppgiftsskyldighet skulle visa sig vara otillracklig
kan finnas skél att aterkomma i denna del.

8 Prisséttning pa generiska ldkemedel och
utbyte av likemedel pa apotek

8.1 Nuvarande modell for generiskt utbyte

Det forsta godkdnda lakemedlet som innehéller en viss aktiv substans
kallas originallikemedel. Nér patenttiden for ett originallikemedel har
gétt ut kan kopior tillverkas, sa kallade generiska ldkemedel. Det gene-
riska lakemedlet innehéller samma aktiva substans i samma méingd som
originallikemedlet, men siljs under annat namn. Generiska lakemedel
och originallikemedel ar medicinskt likvdrdiga. Begreppen har dock
ansetts mindre lampliga att anvéinda i lagtext eftersom ndgon tillimpbar
definition inte finns (se avsnitt 6.9).

Systemet med generiskt utbyte infordes i oktober 2002. Léikemedel
som ldmnas ut mot recept ska bytas ut mot det billigaste, likvéardiga
lakemedlet inom likemedelsformanerna enligt bestimmelserna i lagen
(2002:160) om ldkemedelsformaner m.m. Lakemedelsverket beslutar pa
produktniva vilka ldkemedel som 4r utbytbara.

Sammanfattningsvis skapades en marknad dér generikaleverantorer
rapporterade in sina priser. Vidare infordes ett krav pa att apoteken skulle
tillhandahélla det billigaste likemedlet som fanns tillgingligt pa apo-
teket. De generikaleverantorer med lagst pris fick pa s& sitt del av de
storsta forsiljningsvolymerna.

Under arbetet med apoteksmarknadens omreglering utvirderades ut-
bytessystemets effektivitet och dess robusthet pa en konkurrensutsatt
marknad. De dvervdganden som da gjordes betriffande prisséttning och
utbyte av generiska ldkemedel redovisas i regeringens proposition
2008/09:145 1 avsnitt 9.3 och 9.4. Sammanfattningsvis bedémde rege-
ringen att trots goda resultat och stark prispress fanns det utrymme for att
utveckla modellen. Reglerna om att det rickte med att expediera det
billigaste preparatet som fanns tillgdngligt pa det lokala apoteket innebar
att det lakemedel som faktiskt var billigast pa marknaden inte fick sa stor
marknadsandel som kunde forvéntas. Det fanns en troghet i apotekens
system som gjorde att man ofta 1&g kvar med en vara som var billigast
foregdende period eller med en helt annan vara. Detta ledde till onddigt
hoga priser och kostnader for patient och det offentliga.

Genomgéngar visade att det fanns en potential att ytterligare forbattra
prispressen i systemet. Mot bakgrund av detta beslutade regeringen att
TLV skulle utarbeta nya foreskrifter avseende det generiska utbytet.
Dessa, foreskrifter och allmédnna rdd (TLVFS 2009:4) om prisséttning av
utbytbara ladkemedel och utbyte av ldkemedel m.m., tradde i kraft oktober
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2009. I och med foreskrifterna skarptes kraven for utbyte inom det seg-
ment som innehaller generiska ldkemedel pa sa sétt att utbyte ska ske till
det ldkemedel som &r marknadens billigaste, den sa kallade periodens
vara. Av foreskrifterna framgér vidare att om det inte finns sarskilda skél
fattar TLV beslut om priser den femte arbetsdagen i beslutsmanaden.
Darefter publicerar TLV en lista som markerar den vara som har lagst
forsaljningspris, dvs. periodens vara. Den aktuella listan betraktas som
prelimindr och remitteras till lakemedelsforetagen med en forfrdgan om
varan kommer att vara tillgénglig for hela marknaden och for alla apotek.
Om foretaget inte svarar pa eller kommenterar den prelimindra listan
betraktas varan som tillgdnglig och ingen paminnelse eller ytterligare
fraga skickas fran TLV. Efter att dndringar har gjorts i listan utifran de
svar som TLV féar in publicerar TLV en definitiv lista infor den
kommande forsdljningsperioden.

Under 2010 kompletterades systemet med en periodens vara med tva
reserver. Innebérden av denna komplettering var att apoteken gavs mdj-
lighet att &ven expediera tva reserver till periodens vara. Reserverna far
expedieras enbart i de fall periodens vara inte kan bestéllas. Systemet
med reserver var preliminért under en tid men dr nu permanent.

Systemet for periodens vara kan sammanfattnings forklaras enligt
nedan.

1. Foretagen ansoker om pris (ans6kningsmanad)

2. TLV beslutar om ansokt pris (beslutsméanad)

3. De nya priserna borjar tillimpas (pris/forséljningsperiod)

Ansokningsméanaden och beslutsmanaden ar tillsammans som mest
totalt 62 dagar. Dérefter kan produkten borja séljas. Priserna pa de ldke-
medel som ingér i utbytessystemet kan endast éndras vid beslutstillfillet i
beslutsmanaden och giller dérefter frdn och med pris/forsiljnings-
perioden tills vidare. Om det inte sker nagon ansdkan om prisidndring i
utbytesgruppen fortsitter lakemedlet att séljas till det 1agsta priset.

8.2 Mojlighet att motsétta sig utbyte av ldkemedel

En forskrivare kan, av medicinska skél, motsdtta sig utbyte genom att
fylla i en ruta pa receptet. Medicinska skil kan t.ex. vara allergi mot
fyllnads- eller fargdmnet i en tablett (prop. 2008/09:145 s. 226). En for-
skrivare har séledes vid forskrivningen mojlighet att ta hinsyn till den
enskilde patientens personliga egenskaper. Om forskrivaren har motsatt
sig utbyte ska Oppenvéardsapoteket expediera det forskrivna likemedlet
och det likemedlet ska erséttas inom ramen for likemedelsformanerna.
Liakemedlet far inte heller bytas ut om patienten betalar mellan-
skillnaden mellan det forskrivna ldkemedlet och det billigaste utbytbara
lakemedel som finns tillgéngligt. Om patienten ddremot betalar hela
kostnaden for lakemedlet kan utbyte ske till ett annat tillgdngligt utbyt-
bart lakemedel som inte har lagst pris. Av forarbetena till denna bestdm-
melse, som infordes i samband med omregleringen, framgér att detta blir
en nddvindig konsekvens for att utbytesregleringen ska kunna fungera
och leda till den 6nskvirda konkurrensen mellan generikatillverkarna.
Konkurrensen beddms 6ka om generikatillverkarna kan forvinta sig att



deras likemedel som regel kommer att expedieras under den aktuella
perioden (prop. 2008/09:145, s. 263).

Aven expedierande farmaceut kan motsitta sig utbyte. Detta framgar
av Lakemedelsverkets vigledning till LVFS 2009:13. Som utredningen
papekar finns oklarheter kring under vilka forutsdttningar som denna
mdjlighet att gora s kallade “apotekskryss” finns.

Antalet apotekskryss har okat sedan 2011. Fram till augusti 2012 hade
apotekskryssen mer dn tredubblats till cirka 180 000 foérpackningar per
ménad. Aven patienternas nej till byte har dkat under samma period, fran
omkring 250 000 forpackningar till omkring 500 000 forpackningar per
ménad. Totalt under januari—augusti 2012 expedierades i genomsnitt
cirka 3,3 miljoner forpackningar per méanad inom utbytesgrupper med
generisk konkurrens. Andelen forpackningar med apotekskryss inom
denna grupp har okat frén cirka 1,5 procent under 2010 till cirka
5 procent under 2012. Om man dértill lagger de fall dir patienten sagt nej
till byte sd har omfattningen av situationer dir byte inte skett dkat fran
cirka 8,4 procent i juni 2010 till 18,3 procent i augusti 2012. Aven om
antalet apotekskryss har dkat snabbt &r omfattningen fortfarande relativt
begriansad. De ndrmare omstindigheterna kring denna utveckling &r inte
helt klara.

Enligt utredningen finns emellertid négra tdnkbara forklaringar. Bland
annat anfor den att apoteksomregleringen har lett till att ett flertal IT-
system bytts ut pa apoteken. En del av den 6kning av apotekskryssen
som noteras kan, enligt utredningen, sannolikt hérledas till fordndringar
och inkdrningsproblem av IT-systemen. Dessa verkar &nnu inte fullt ut
ha anpassats till nuvarande regelverk, vilket kan paverka savil registre-
ring vid sjédlva expeditionen i kassaterminalen som lagerhéllning. Sanno-
likt handlar det ocksa for apoteken om att vara kundorienterade och
kunna expediera en forskrivning d&ven om rétt vara inte finns pa lager.

TLV har under 2013 undersokt forekomsten av och orsaken till apo-
tekskryss bland apoteksaktorerna. Av undersdkningen framgér att farma-
ceuter pa vissa apotek motsétter sig utbyte i hogre grad dn farmaceuter pa
andra apotek. Vidare framgér att det finns en samvariation mellan apo-
teksaktorernas val av expeditionsstdd och deras frekvens av apoteks-
kryss. Resultatet av undersokningen kommer att ligga till grund for myn-
dighetens fortsatta arbete med att fo6lja upp och utveckla reglerna for
generiskt utbyte.

8.3 En bibehallen generikamodell for utbyte av
ladkemedel pd 6ppenvardsapotek

Regeringens bedomning: Nuvarande modell for utbyte av likemedel
som utsatts for generisk konkurrens bor bibehéllas.

Léangre utbytes- och forberedelseperioder bor inte inforas eftersom
det &ar tveksamt om detta &ar forenligt med det nuvarande s.k.
transparensdirektivet (89/105/EEG).

Utredningens bedéomning: Overensstimmer delvis med regeringens.
Utredningen foreslar att det ldkemedelsforetag som vill fa sitt likemedel
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utsett till periodens vara bor ge in en sérskild ansdkan om det till Tand-
vérds- och lakemedelsforméansverket (TLV). En sadan ansdkan bor avse
en utbytesperiod som bdrjar sex kalendermédnader efter den manad da
ansOkan gors. TLV ska fatta beslut om periodens vara i borjan pa
kalendermanaden efter den ménad d& ansdkan gors. Ans6kningsperioden
bor vara en manad och utbytesperioden tvd ménader. TLV bor fa i upp-
drag att genomfora detta genom dndrade foreskrifter.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna dr i huvudsak
positiva till den nuvarande modellen med generiskt utbyte, den pris-
konkurrens som uppkommer for ménga likemedel och ddrmed be-
sparingar som uppstar. Flera pépekar dock att det finns utmaningar i
befintlig modell t.ex. nér det géller patientsdkerheten och enkelheten.

Ett flertal remissinstanser ar positiva till forslaget om forlangda ut-
bytes- och forsdljningsperioder men papekar ocksa att det finns en del
problem med forslaget. De fordelar som lyfts fram &r frimst inriktade
mot att underlétta for apoteken och i distributionsledet. Daremot fram-
halls att forlaget har inte far ndgon storre paverkan pa antalet utbyten pa
apoteken och dirmed inte har ndgon storre effekt for patientsédkerheten.

Sveriges farmacevtforbund menar att ldngre forberedelsetid troligen
skulle skapa battre forutsattningar for leverantorer att tillhandahalla pro-
dukter med rimlig héllbarhet. Vardférbundet anser att forlangda perioder
i utbytessystemet kan bidra till 6kad patientsdkerhet genom att lakemedel
inte byts ut sé ofta.

Foreningen for generiska likemedel (FGL), Apoteket AB, Tamro bi-
faller forslagen om forsiljningsperiod pd tvd ménader och forlingd
forberedelseperiod. Alltfor langa forsdljningsperioder innebér risker att
endast en leverantor ar aktiv pa marknaden och att det inte finns alterna-
tiva lager om négot skulle gé snett for den ordinarie leverantoren. Tamro
anser att en forlingd utbytesperiod forbéttrar ett antal moment i hante-
ringen vilket gor systemet mer effektivt. Modellen medfor troligen om-
fattande byten och didrmed stora logistiska utmaningar for partihandeln.
Vdrdanalys menar att en forlingning av utbytesperioden fran nuvarande
en till tvA ménader kan tinkas forbéttra situationen ndgot vad géller
logistik- och kassationsproblematiken for apoteken, och ge mer
forberedelsetid for lageruppbyggnad for tillverkare och apotek. Ldke-
medelsindustriforeningen (LIF) framhéller att de praktiska forslag som
presenteras i betdnkandet kring utbytessystemet ligger i linje med det
som LIF och FGL sedan tidigare foreslagit. En 6kad framforhallning vid
ansokan om att bli periodens vara ger leverantdrerna mojlighet att ytterli-
gare forbattra den redan i dag goda leveranssikerheten i systemet for
periodens vara. Konkurrensverket delar utredningens bedéomning att det
dr en rimlig avvégning att forlinga utbytesperioden till tvd maénader.
Kommerskollegium vilkomnar utredarens ambition att inte infora
handelshinder, vilket en obligatorisk mérkning pé sjdlva forpackningen
hade inneburit. Tillvixtverket anser att den forlingda perioden for
periodens vara dr positiv, d& en stor andel av de smé foretag som verket
talat med uppger att just utbytet av manadens/periodens tar mycket
arbetstid i ansprak varje ménad.

Vardanalys, Sveriges Apoteksforening och Stockholms lins landsting
patalar att forslaget bara marginellt far positiva effekter for patient-
sdkerheten, dd manga patienter hamtar sin medicin var tredje ménad, och



dérmed riskerar att fortsatt fi samma antal byten av ldkemedel som med
nuvarande bestimmelser.

Tandvdrds- och likemedelsformansverket (TLV) avstyrker forslaget till
langre utbytes- och forberedelseperioder. TLV stiller sig frAgande till om
forslagen kommer att leda till det i praktiken. Problemet med kort hall-
barhet pa vissa varor, som forekommer med dagens modell, kommer inte
att forsvinna helt med forslaget om forlingd forberedelsetid. Istéllet for
att forldnga forsiljningsperioderna till tvd manader bor man titta nirmare
pad att forlinga utforsdljningsperioderna for periodens vara. Tillvéxt-
analys menar att inneborden av forslaget ér att farmaceuten i ndgot storre
utstrackning ska kunna expediera ménadens vara dven efterfoljande
period/er. Detta innebér att férsdljningsandelen for manadens vara eller
foljsamheten kommer att paverkas negativt. Detta kan innebara en mal-
konflikt.

Socialstyrelsen, Ostergétlands léins landsting, Hallands lins landsting,
Pensiondrernas riksorganisation, Apotek Hjdrtat, Likemedelsverket och
Farmaciforbundet anser att perioderna i utbytessystem bor forlédngas
ytterligare eller att frigan om ytterligare forlangning bor utredas vidare.
Handikappforbunden framhéller att det ur patientsdkerhetssynpunkt &r
det angeldget att utredningens forslag kompletteras med ett maximalt
antal byten av ett ldkemedel per ar.

Sveriges Léikarforbund och Statens medicinsketiska rad (Smer) anser
att forslaget om forlangd period for ménadens vara ar ett steg i rétt rikt-
ning, men det finns anledning att 6verviga hur systemets negativa effek-
ter kan mildras ytterligare. Forvaltningsritten i Stockholm har inte nagot
att erinra mot forslaget under forutsittning att det klargors att de fordnd-
ringar som foreslas star i dverensstimmelse med EU-rétten.

Handikappforbunden framhaller att det saknas statistik for hur utbytes-
systemet paverkar felmedicinering. Dérfor behdvs en ordentlig utvérde-
ring ur ett patientsdkerhetsperspektiv av hur utbytessystemet paverkar
multiférskrivna och dldre patienter.

Flertalet instanser, déribland de flesta landsting och manga patient-
organisationer, ar positiva till utredningens forslag till insatser for att
stirka patientsékerheten. Det finns emellertid olika uppfattningar om
vilken insats som &r den viktigaste.

Flera patientorganisationer och de flesta landsting det som viktigt att
man finner en snar 16sning péd att infora generisk forskrivning for att
stirka patientsdkerheten. Pensiondrernas riksorganisation (PRO) ser
som ett steg mot sdkrare lakemedelsanvdndning en generisk ordinations-
process dir den aktiva substansen far ett dominerande inslag pa etiketten
i stéllet for foretagsnamn. Norrbottens lins landsting framhaller att gene-
riska ldkemedel bar olika handelsnamn fast de innehaller samma léke-
medelssubstans utgdér grundorsaken till sdkerhetsriskerna for patienten.
Hallands lins landsting menar att de atgidrder som beskrivs angdende
forstarkt information om generiskt utbyte och mérkning av férpackningar
inte ar tillrackliga. Det vore battre och mindre forvirrande for patienterna
att infora generisk forskrivning 4n att mérka forpackningar med i vérsta
fall tre namn.

Flera instanser, bl.a. Socialstyrelsen, Handikappforbunden, Vird-
forbundet, Kammarkollegiet och Sveriges Farmacevtférbund, ser positivt
pa att forbattrad information pa apoteksetiketter och nya forsok att dndra

127



128

pa det europeiska regelverket for lakemedelsforpackningarnas utseende
pa europeisk niva ingdr i utredningens forslag. Sveriges farmacevt-
forbund anser att en dndrad och fortydligad mérkning av sévil like-
medelsforpackningar och etiketter dir verksamt d&mne och styrka tydligt
framgar ar en viktig forutsattning for forbattrad patientsdkerhet och for
att underlétta 1 information till patienter frdn vardgivare och apoteks-
personal. Sodermanlands ldns landsting framhéller att &ven om forslaget
i grunden é&r bra riskerar dock att bli véldigt mycket information pa for-
packningen vilket kan forvérra situationen.

Farmaciforbundet foreslar att en reglering borde inforas i Sverige om
att alla forpackningar ska ha substansnamn i stor text och foretag i
mindre text.

Bade Sveriges Konsumenter och PRO foreslar en 75- arsgrins for
generikabyten. Sveriges Konsumenter foresldr att man dven infor en
grans for antalet byten per ér, dessa bor begrénsas till tva byten per indi-
vid, ldkemedel och ar.

Ett stort antal instanser stiller sig i stort bakom forslaget om insatser
for forbéttrad information om utbytessystemet. Socialstyrelsen,
Farmaciférbundet, Vardforbundet och Sveriges konsumenter instimmer i
vikten av forstirkta informationsinsatser om generiskt utbyte riktade till
patienterna. Handikappforbunden konstaterar att det dr uppenbart att
manga inte vet vad system med utbyte av ldkemedel fyller for funktion
och att det ar angeldget att apoteken Okar och forbattrar den direkta in-
formationen till sina kunder om hur systemet fungerar, vad det fyller for
funktion och vad det innebér for kunden i fraga.

Flera instanser, bl.a. Sveriges Apoteksforening, instimmer i att det &r
viktigt att savil apotek och vard som berérda myndigheter tar ansvar for
att patienter far nédvindig information i olika situationer. Apoteket AB
anser att forslaget att hélso- och sjukvarden ocksa ska ha ett ansvar for
patientinformation &r bra, men dven TLV och Likemedelsverket bor ta
ett mycket mer aktivt ansvar for informationen. Apoteket AB dr vidare
positiva till forslaget om mirkning. Sddan mérkning finns dock redan i
praktiken, som Apoteket forstar, hos de flesta expeditionsstod, varfor
forslaget i praktiken redan ar genomfort.

Instanserna dr dock splittrade i frdga om vilken aktér som bor ha
huvudansvaret for informationen. Ostergdtlands lins landsting och Skéne
lans landsting ser positivt pa forslaget, men det dr otydligt hur det ska
finansieras och genomftras samt vem som ska ansvara for det. Tillvéxt-
verket och Apotekarsocieteten anser dock att ansvaret for att utdkad
information om periodens vara och om utbytessystemet ska finnas till-
gingligt laggs pa Lakemedelsverket och TLV och inte frimst pa de en-
skilda apoteken. Sveriges Apoteksforening framhéller att huvudansvaret
for overgripande information bor ligga hos TLV och Liakemedelsverket.
Foreningen pekar pa att en 6kad kunskap hos kunderna om hur systemet
ar tankt att fungera, utan tillrdckliga forenklingar och forbattringar av
regelverk liksom att forutséttningar att leva upp till krav och forvint-
ningar forbittras, riskerar att fi en negativ effekt. Sveriges Apoteks-
forening konstaterar ocksa att utredningen foreslar att Likemedelsverket
bor meddela foreskrifter om att apoteksetiketter ska forses med utbytes-
information. Detta dr redan branschpraxis och finns i alla expeditions-
stod. Forslaget innebdr darfor inte ndgon fordndring i1 sak for apoteks-



kunderna och foreningen ifragasitter déarfor behovet av forfattnings-
reglering. Sveriges farmaceuter vill se ett fortydligande av vad den pri-
méra informationen forvantas innehalla, eftersom detta forslag i hogsta
grad ror farmacevter pé apotek.

Skiilen for regeringens bedémning
Nuvarande generikamodell ger stor prispress

Generiska likemedel och likemedel med generisk konkurrens omsétter
cirka 6 miljarder kronor varje ar inom ldkemedelsformanerna, varav
drygt 4 miljarder kronor inom utbytessystemet. Ar 2010 var omsitt-
ningen inom utbytet 1,3 miljarder kronor for originallikemedel och
parallellimporterade ldkemedel och 2,8 miljarder kronor for generika.
Ungefar 30 procent av generikamarknaden ligger utanfor utbytessystemet
(icke utbytbar generika). Knappt hilften av kostnaden for generika bestar
av handelsmarginal. Priserna pa likemedel med generisk konkurrens ar
relativt 14ga i Sverige. Som en jamforelse kan ndmnas att Norge, vars
generikasystem bygger pa en gradvis sdnkning av apotekens maximala
forséljningspris av ansvarig myndighet i kombination med en mdjlighet
for apoteken att forhandla, har hogre pris for generiska likemedel &n
Sverige (Priser pa byttbare legemidler i Norge sammenlignet med
Sverige och Danmark, 2012).

De totala ldkemedelskostnaderna paverkas i hog grad av anviandning av
lakemedel inom utbytesgrupperna. Sverige har jamfort med Ovriga
Europa en genomsnittlig (cirka 77 procent) anvdndning av generika och
lakemedel vars patent gétt ut. Kostnaden per behandlingsdag i Sverige &r
drygt hilften av genomsnittet. Nivan pa generikakonsumtionen och priset
ar den ensamt viktigaste drivaren av totalkostnad. Sverige har en relativt
hog anviandning av generiska lakemedel, dver 70 procent mot EU-snittet
59 procent, och nést lagst pris i Europa.

TLV gjorde under 2011 en 6versyn av modellen for utbyte av ldke-
medel pa apotek (Oversyn av 2011 &rs modell for utbyte av likemedel pa
apotek). TLV konstaterade i rapporten att modellen hade lett till mycket
kraftig priskonkurrens och att dagens ladkemedelsanvandning, enligt nya
berdkningar, skulle kosta 8 miljarder mer om &ret med de priser som
gillde fore konkurrensen. TLV:s analys visade att prisnivan for de ldke-
medel som ingick i utbytet lag pa en jimn prisniva efter det att de nya
reglerna implementerades i slutet av 2009.

Tillvdaxtanalys har haft regeringens uppdrag att f6lja och utvirdera hur
lakemedelspriserna paverkas av omregleringen av apoteksmarknaden. I
sin andra delredovisning av uppdraget behandlar myndigheten bl.a.
effekterna av det nya regelverket for generikamarknaden. Tillvéxtanalys
beddmning var, i likhet med TLV:s, att den billigaste produkten, har dkat
markant. Det nya regelverket for generikamarknaden har ddrmed haft
avsedd effekt. Generikamarknadens funktionssétt kan séigas ha forbattrats
genom reformen. Tillvéxtanalys bedomer att den uppskattade kostnads-
effekten till f6ljd av en hogre forséljning av periodens vara &r en kost-
nadsminskning med cirka sju procent for en typisk utbytesgrupp.

Den starka dynamiken i nuvarande modell leder till att priserna faller
mycket och snabbt. Vinsterna av dessa prissankningar tillfaller staten och
landstingen direkt, vilket ocksd gynnar patienterna. Effekterna av ut-
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bytessystemet kommer dven patienterna till del genom att det blir mer
kostnadseffektivt att behandla fler patienter nér priserna faller.

Nuvarande generikamodell dr en viktig forklaring till att de totala
lakemedelskostnaderna i Sverige har haft en mattfull utveckling under de
senaste dren. Den medfor hog konkurrens som leder till en stor prispress
pa generiska likemedel. En central faktor for modellens effektivitet &r
kravet pd apoteken att byta ut likemedel och att detta krav i stor ut-
strickning f6ljs. Nuvarande generikamodell dr ocksa utformat pa ett
transparens sitt s& att generikaforetagen kan konkurrera pé lika villkor.
Detta i kombination med korta forséljningsperioder gor att bade stora och
sma generikaforetag kan overleva pa marknaden, vilket regeringen menar
dr avgorande for en stark priskonkurrens.

Tillgéinglighet och hantering pd apoteken

Tillgénglighetsproblem for produkter som ingér i likemedelsformanerna
kan uppsté av olika anledningar. Detta inkluderar dven ldkemedel som &r
foremal for utbytbarhet. Niar det giller lakemedel som omfattas av
periodens vara uppstér de allvarligaste problemen da bade periodens vara
och de tva reserverna &r restnoterade. Detta hinder relativt sillan. En
vanligare situation &r att periodens vara tar slut hos partihandeln eller
tillverkaren och att man maste Gverga till att bestélla reserven. Det kan
innebira att vissa kunder inte kan fa sina likemedel direktexpedierade.
Vidare kan det tdnkas situationer dér periodens vara finns att bestilla,
men apoteket inte fullt ut hunnit anpassa sitt lager och bestélla hem ratt
lakemedel. Kortvariga restnoteringar hos partihandeln kan ocksé stilla
till problem for apoteken.

Regeringen menar att den praktiska hanteringen av hur periodens vara
utses sannolikt behdver utvecklas. Tillfdlliga leveransbrister under den
aktuella perioden tillsammans med att lager helt tar slut stéller till pro-
blem béde for apoteken och for TLV. Aven patienterna drabbas, som inte
far det lakemedel man behover tillrdckligt snabbt.

Sannolikt ligger en del av tillimpningsproblemen i att systemen mellan
Tandvéards- och ldkemedelsverket, apotek och partihandlarna inte
fungerar optimalt. En 16sning torde vara, menar regeringen, en utveckling
av [T-system sé att de far en hogre grad av dverensstimmelse och sam-
spelar med géllande regelverk. Sveriges Apoteksforening framhaller att
apoteken manuellt, ofta efter ordinarie &ppettider, far arbeta med att
informera TLV om problem med att bestdlla hem periodens vara. Detta,
menar regeringen, bor g att hantera pa ett mer effektivt sitt med stod av
relevanta IT-system. En mdjlig utveckling kan vara att TLV ges mojlig-
het att folja bestéllningar och lagerhallning hos partihandel och apotek.
Med sadan information borde TLV snabbare kunna stdlla om mellan
periodens vara och de olika reserverna. Restnoteringar av periodens vara
paverkar apotekens hanteringskostnader, logistik och mojligheter att
expediera kunderna snabbt.

Sveriges Apoteksforening lyfter fram apotekens problem att hantera
alla de byten som maéste ske varje manad nir en ny periodens vara utses.
Risken &r att apoteken inte vagar bestdlla hem tillrickligt mycket varor,
vilket i sin tur drabbar patienter i form av bristande tillgédnglighet
alternativt att apoteken &ndé expedierar en vara till kund.



Med det regelverk som finns har dock apoteken mojlighet att silja slut
pa den foregéende periodens vara under en dvergéngsperiod pa 15 dagar.
Parallellt med detta kan man fylla pA med en ny vara. Overgingen méste
dédrmed inte ske vid ett enda tillfille, vilket ar ett sitt i det befintliga
regelverket att ddmpa de problem som kan uppstd for apoteken ndr man
maste byta lager varje manad. Regeringens beddmning &r att med
kunskap om egen omséittningshastighet och lokalt kundunderlag borde
savil logistikutmaningen som lagerhallningen pé& varje enskilt apotek
kunna hanteras inom ramen for gillande regelverk. Skulle man forldnga
perioden for manadens vara utan att apoteken l6ser sina logistikproblem
skulle samma dilemma &ndé uppsta. Kraven pa de IT-system som apo-
teksaktorer anvénder sig av skulle sannolikt behova fortydligas sé att det
sakerstdlls att IT-systemen dr anpassade efter gillande regelverk. Det
okande antalet apotekskryss som beskrivs ovan é&r, enligt regeringens
bedomning, en indikation pa bristande kompatibilitet mellan regelverk
och IT-system.

Vad giller mgjligheterna att sikerstilla att generikaforetagen har till-
rackliga lager behover, enligt regeringen, regelverket for nir periodens
vara utses utvecklas. Problemet ligger inte framst i att periodens vara
tillsammans med reserverna inte kan levereras, utan snarare i hur dver-
gangen sker mellan de olika relevanta alternativen utan att det orsakar
problem pa apotek. Att ldgga till ytterligare en reserv dr ddrmed ingen
16sning, detta skulle snarare riskera att leda till sémre konkurrens i ut-
bytesgrupper déar det finns fa foretag. Det &dr dock viktigt att
leverantorerna kan garantera séval tillrackliga lager som att det inte ska
uppsté temporéra brister. Fragan om restnoteringar av ldkemedel gene-
rellt behandlas i avsnitt 7.2.

Nir det giller apotekens hanteringskostnader i samband med utbyte sa
ingér denna ersdttning i handelsmarginalen. De forsta aren efter inforan-
det av generisk substitution &r 2002 hdjdes handelsmarginalen ett flertal
ganger ndr omfattningen av det merarbete for Apoteket AB som systemet
medforde blev kind. Ar 2009 hoéjdes handelsmarginalen ytterligare i
form av den s.k. generikatian, dar sdrskild ersidttning ldmnas i syfte att
kompensera for hanteringskostnaderna for generiskt utbyte. Hojningen
finansierades av en neddragning av priserna pé originallakemedel dar
generisk konkurrens uppstatt med 65 procent. TLV har i sin dversyn av
handelsmarginalen nyligen inte funnit nagra skal till att hoja erséttningen
(2012 ars dversyn av apoteksmarginalen — en samlad bedémning av er-
sdttningen till apoteksmarkanden).

Regeringen menar att hantera generiskt utbyte ingér i apotekens upp-
drag. En utveckling av IT-systemen for att béttre svara mot géllande
regelverk, sdsom Overvdgs ovan, kan dock innebédra okade kostnader
under en overgingsperiod. Nér vél systemen &r pé plats kan de i stillet
underldtta apotekens lagerstyrning, vilket kan minska de 16pande kost-
naderna jamfort med i dag.

Sveriges Apoteksforenings forslag till alternativ modell

Med anledning av de problem som beskrivs ovan har Sveriges Apoteks-
forening framfort forslag om grundliggande fordndringar i generika-
modellen. Den modell som foreningen foreslar innebar att TLV fortsétter
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att under en period pé t.ex. 18 manader etablera en lag prisniva enligt
nuvarande auktionsmodell. Efter denna tid ges enligt forslaget apoteks-
aktorerna mojlighet att forhandla inkopspriset och sjdlva vélja den
leverantdr som ger bast villkor. Det innebér att apoteken kan stélla krav
vad giller leverans, samtidigt som de kan leverera kontinuitet till
patienterna. Dessutom skapas utrymme for ytterligare prispress genom
apotekens upphandlingskompetens. Denna modell forvéntas minska
antalet utbyten (Sveriges Apoteksforenings Vitbok, 2012).

I modellen fran Sveriges Apoteksforening etableras ett referenspris
under en introduktionsperiod. Detta referenspris far inte Gverstigas av
generikaforetagen, vilket sdkerstiller det offentligas kontroll dver ldke-
medelskostnaderna. Dérefter, t.ex. efter 18 manader, far apoteken moj-
lighet att upphandla likemedlen fran generikaleverantdrerna till eller
under ett av TLV faststillt referenspris. Detta skulle ocksé ge apoteken
mojlighet att forhandla direkt med leverantdrer om leveransvillkor,
lagerhallning och andra aspekter som positivt paverkar tillgdngen till
lakemedel och minskar antalet utbyten av generika for den patient som
regelbundet véander sig till ett och samma apotek. Patienten far ta del av
lakemedelsformanerna upp till det dynamiskt etablerade referenspriset.
Kunden har fortsatt mojlighet att vilja ett forskrivet likemedel som
ligger 6ver referenspriset, men under takpriset, genom att betala mellan-
skillnaden sjélv, precis som i dag. Patienten fir mojlighet att vélja ett
generiskt ldkemedel till eller under referenspriset med full subvention.
TLV ska ha en mgjlighet till diskretiondra justeringar av referens-
prisnivan.

Utredningen har identifierat ett flertal risker och utmaningar med det
forslag som Sveriges Apoteksforening utarbetat. Till att borja med 16ser
forslaget inte de oldgenheter som finns kring frekventa utbyten av
generika. Varje gang en patient besoker ett nytt apotek riskerar man att fa
ett nytt generika. Den som oftast besoker samma apotek kan dock ha
storre mojligheter att fi samma ldakemedel vid varje expedieringstillfille,
men det finns dnda kvarstdende risker. Dels kan detta leda till inlasnings-
effekter av patienter till vissa apotekskedjor, dels kan nya upphandlingar
hos den aktuella apoteksaktdren resultera i att ett nytt generika expedie-
ras. Forslaget minskar dock apotekens egen hanteringskostnad och
logistikproblem som f6ljer av byten och omstillning till periodens vara.

Den frimsta invindningen mot forslaget 4r dock, enligt utredningens
beddmning, att den stora prispress och besparing till det offentliga som
nuvarande system genererar riskerar att dventyras. Generikaforetagen
bedoms i den foreslagna modellen ha incitament att dndra sitt beteende
och i priskonkurrensen kalkylera med att man efter 18 ménader (eller
nagon annan tidsperiod) kommer att behdva forhandla med apoteks-
aktdrerna om priser och &vriga villkor, under det etablerade takpriset.
Prisjamforelser med Norge visar att de svenska marknadspriserna i dag
generellt sett dr ligre eller i nivd med de norska priserna. Det finns
sannolikt inget stort utrymme att forhandla om under dagens svenska
priser. Darfor bedomer utredningen att det finns en uppenbar risk att
priserna med Apoteksforeningens forslag inte skulle pressas ner till
samma laga nivaer som i dag, utan hamna pa en hogre niva, for att efter
den foreslagna introduktionsperioden skapa utrymme for framtida for-
handlingar med apoteksaktorerna. Forslaget skulle alltsd kunna leda till



viss priskonkurrens, eftersom generikaforetagen vill fa forséljning av sin
produkt, men inte lika kraftig som i dag och ddrmed inte heller kunna
garantera samma stora besparing till det offentliga.

Aven de priser som redan etablerats skulle enligt utredningens bedom-
ning riskera att dventyras. Det &r inte givet att priserna kan hallas lika
laga pd en generikamarknad som skapas med den foreslagna modellen.
Marknadens funktionssitt i dag &r orsakat av att det &r ett stort antal
generikaforetag som &r med och konkurrerar med sina prisbud varje
ménad. Aven om man skulle infora en regel om att priserna inte far
hojas, bedomer utredningen att den foreslagna modellen skulle leda till
osdkerhet om tillrdckliga leveranser fortfarande skulle kunna ske till
nuvarande laga priser.

Regeringen delar utredningens beddomning och anser inte att Sveriges
Apoteksforenings forslag till ny modell kan sékerstélla de laga prisnivéer
som forekommer i dag pé likemedel som omfattas av utbytessystemet
eller ofordandrade besparingar for det offentliga. Dagens modell ger en
stark prispress och stora besparingar, och bor i sin grundlidggande ut-
formning dérfor behallas. De brister som finns ar inte av den karaktiren
att de motiverar fundamentala fordndringar. Modellen riskerar ocksa leda
till att kunderna lases in hos enskilda apoteksaktorer.

Paverkan pa marknadsdynamiken

I betdnkandet argumenteras for och emot en forldngning av perioderna
inom generikamodellen. Det konstateras att ju tdtare utbyten som sker,
desto svarare kan det tinkas bli for patienterna att hilla reda pa vilka
lakemedel man ska ta. Ur ett patientperspektiv dr darfor langre perioder
att foredra bedomer utredningen. Dock konstateras att effekten for
patienterna vid en forldngning, i enlighet med utredningens forslag, blir
begransad. I dag sker forskrivningen ndmligen ofta sa att patienten kan
hidmta ut ldkemedel for tre ménader i taget. Efter tvd manader kan man
hédmta ut lakemedel pa nytt. Om det finns sérskilda skél kan expediering
dock ske tidigare. For det fall perioderna skulle forldngas till tre manader
skulle effekten dérfor bli ndgot storre, eftersom patienten dé skulle hinna
hédmta ut ldkemedel for ytterligare en period. I betdnkandet konstateras
vidare att ldngre forsdljningsperioder skulle kunna locka leverantorer
som i dag inte séljer pd den svenska marknaden, vilket skulle forbattra
konkurrensen och 6ka prispressen. Det papekas dock dven att det finns
en risk for sdmre tillgénglighet eftersom vissa leverantorer sannolikt inte
klarar att leverera under hela den foreslagna tvdmanaders-perioden. Det
finns ddrmed en risk for att vissa leverantorer skulle dra sig ur mark-
naden helt. Denna risk blir storre ju lingre perioden forlings. Om antalet
leverantorer minskar finns det dirigenom &ven en risk for forsvagad
prispress. Utredningen bedomer ocksa att man kan befara 6kade problem
med restnoteringar bland kvarvarande leverantorer.

Bland annat nagra landsting, PRO, Lédkemedelsverket och Apotek
Hjartat, papekar att forsdljningsperioden borde forldngas till tre manader
eller i alla fall att den fragan borde utredas vidare. Detta for att reducera
antalet byten for patienterna I betdnkandet 6vervéigs en forldngning till
tre manader men argumentet for att inte foresla det ar bland annat att det
finns en risk att vissa leverantdrer sannolikt inte skulle kunna leverera
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hela perioden om den forlings till tre manader. Minskar antalet
leverantorer forsvagas prispressen vilket i sin tur leder till 6kade kost-
nader. Aven oOkade problem med restnoteringar bland kvarvarande
leverantdrer papekas i betdnkandet. Dessa risker ska bland annat stillas
mot férre byten for patienterna.

Regeringen konstaterar att TLV tidigare har utarbetat och remitterat ett
forslag om léngre pris-forsiljningsperioder for de ldkemedel som utses
till periodens vara (Forslag till Tandvards- och ldkemedelsféorméns-
verkets foreskrifter (2010:XX) och allménna rdd om prisséttning av
utbytbara likemedel och utbyte av likemedel m.m. (dnr 3027/2009).
TLV avstod fran att ga vidare med forslaget med hanvisning till riskerna
for patientsékerheten samt EU:s regelverk, se nedan. Det bedomdes da
inte vara mojligt att 6ka framforhallningen till forséljningsperioden och
infora langre forséljningsperioder.

Regeringens beddmning ir, i likhet med ett antal remissinstanser, att
utredningens forslag om forlingd forsdljningsperiod till tvd manader
endast kommer att leda till marginellt firre byten jamfort med i dag. Ett
alternativ till forlingda forsdljningsperioder som TLV pekat pd &r att
myndigheten forldnger de perioder som apoteken kan silja ut foregdende
periods vara. Regeringen beddmer att detta forslag kan underlétta for
apoteken att byta lager i samband med att byte av periodens vara sker.

I frdga om utredningens forslag om forldngd forberedelsetid har TLV
avstyrkt detta. TLV anfor bl.a. att det inte framgér av utredningens for-
slag ndr generisk konkurrens ska uppstd vid patentutgangar och att det
kommer att ta ldngre tid att fa ner priserna sé kraftigt som i dag. TLV
papekar att en modell med lédngre forberedelsetid for ldkemedelsbolagen
forvisso kan leda till 6kad tillgénglighet till varor. Samtidigt finns det en
risk att incitamenten for de foretag som inte har fatt sitt likemedel
klassificerat som periodens vara att ha lagerberedskap minskar.

Regeringen instdimmer i TLV:s tveksamhet bade vad géller forslagets
mojlighet att skapa en lika snabb prissdankning som i dagsldget sker vid
patentutgdngar samt risken for forsimrad konkurrens och Okade ldke-
medelskostnader pd generikamarknaden.

Foérenlighet med nuvarande transparensdirektiv

Omrédet prisséttning av liakemedel 4r i princip inte harmoniserat inom
EU. Medlemsstaterna ar darfor fria att infora olika typer av pris-
regleringsmodeller for likemedel. Den enda specifika sekundérritt som
finns pad omrddet dr rédets direktiv 89/105/EEG av den 21 december
1988 om insyn i de atgirder som reglerar prissdttningen pad human-
lakemedel och deras inordnande i de nationella sjukforsdkringssystemen
(EGT LO040, 11.2.1989, s.8, Celex 31989L0105), fortséttningsvis
bendmnt transparensdirektivet. Direktivet reglerar prissattningen pa
humanldkemedel och dess inordnande i de nationella sjukforsdkrings-
systemen. Direktivet &r genomfort i svensk rétt genom forordningen
(2002:687) om ldkemedelsforméner m.m.

Direktivet reglerar inte vad som ska ingd i de nationella formans-
systemen utan endast de forfaranden som medlemsstaterna anviander vid
prissdttningen, t.ex. inom vilka tidsfrister beslut ska fattas och motivering
av beslut.



Direktivets syfte dr att fa en dverblick dver metoderna for nationell
prisséttning, bl.a. det sétt pa vilket den fungerar i de enskilda fallen samt
de kriterier som den bygger pa och att géra dem allmant tillgéngliga for
alla dem som ar verksamma pé liakemedelsmarknaden i medlemsstaterna.
Det slés ocksa fast att dessa uppgifter bor vara offentliga. Det anges
vidare i ingressen att det som ett forsta steg mot att eliminera skillna-
derna i de ekonomiska atgiarderna for att kontrollera likemedlens andel
av sjukvardskostnaderna, dr angeldget att stdlla upp en rad krav som
syftar till att gora det mojligt for alla berdrda parter att kontrollera att de
nationella dtgérderna inte innebar kvantitativa inskrankningar i friga om
import eller export eller ingrepp med likvérdig effekt. Samtidigt féar
kraven inte paverka den politik som fors av de medlemsstater som i
forsta hand forlitar sig pa fri konkurrens vid prissittningen av ldkemedel.
Kraven far inte heller paverka den langsiktiga nationella prispolitiken
eller utformningen av socialforsdkringssystemen, utom i den mén det &r
nddvindigt for att mojliggdra insyn i den mening som avses i direktivet.

Avsikten med direktivet dr saledes inte att direkt harmonisera priserna
mellan de olika linderna utan att skapa sddan insyn i prissittnings-
systemen i de olika ldnderna, att diskriminering och inskrdnkningar i den
fria rorligheten for ldkemedel sa langt mojligt forhindras.

Transparensdirektivet slar fast tre krav avseende prisséttning och sub-
ventionsbeslut.

— Beslut ska fattas inom viss tidsram (90/180 dagar).

— Beslut ska kommuniceras till sékanden och innehélla en motivering
som grundas pé objektiva och kontrollerbara kriterier.

— Beslut ska ga att 6verklaga pa nationell niva.

Regeringen bedomer att det finns en risk att systemet for periodens
vara, med utredningens forslag, vid en provning skulle anses falla under
det nuvarande transparensdirektivet trots att dessa produkter redan finns
pa marknaden och ingér i forméanen. De hindras med andra ord inte fran
att komma ut pa marknaden som formansvaror men de hindras déremot
frén att fA den forménliga statusen som “’periodens vara” vilket utgor
tilltrade till utbytesmarknaden. Apotek ska ndmligen byta ut utbytbara
lakemedel till det billigaste likemedlet enligt 21 § lagen (2002:160) om
lakemedelsforméner m.m..

Det finns ocksé rattspraxis frin EU-domstolen som antyder att special-
system inom forménssystemen dven omfattas av direktivet (se t.ex. C-
229/00 KOM mot Finland). Domstolen hénvisar ocksa till artikel 1.1. i
direktivet enligt vilken medlemsstaterna ska se till att alla nationella
atgirder for att kontrollera priserna pa humanlédkemedel eller for att be-
grinsa sortimentet av de ldkemedel som omfattas av deras nationella
sjukforsakringssystem star i Overensstimmelse med direktivet. Dom-
stolen verkar diarmed anse att varje atgdrd for att kontrollera priser pa
humanlidkemedel kan omfattas av direktivet och for det fall artiklarna
passar in pa berdrt system si maste de uppfyllas. Aven om det ir tydligt
att direktivet syftar till att faststilla krav pa transparens vid beslut om
huruvida ett likemedel ska omfattas av det nationella socialforsdkrings-
systemet eller inte sd verkar EU-domstolen ha gjort en nagot vidare tolk-
ning.

Om periodens vara skulle anses falla under transparensdirektivet méste
systemet alltsa uppfylla direktivets krav.
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Enligt artikel 6.1 i transparensdirektivet ska medlemsstaterna se till att
beslut fattas och delges sokanden inom 90 dagar efter det att ansdkan
kommit in. Bestimmelsen avser beslut om ansdkan om att fi ett ldke-
medel uppfort pa den forteckning 6ver ldkemedel som omfattas av sjuk-
forsakringssystemen. Periodens vara skulle kunna ses som en del av det
svenska sjukforsdkringssystemet. Om det skulle gora det blir denna
artikel tillimplig. Enligt ett uttalande fran Transparency Committee
(arbetsgrupp inom ramen for direktivet p& kommissionen) den
1 december 2007 konstaterar kommittén att tidsfristerna som anges i
transparensdirektivet géller tiden frén det att ans6kan har mottagits till
dess beslutet trdder i kraft och likemedlet faktiskt kan borja séljas.
Vidare anger kommittén att den som har forsiljningstillstdnd ska kunna
lamna in ans6kningar nir som helst och ha ritt att fa ett beslut inom 90
dagar.

Nuvarande modell &r (for det fall transparensdirektivet skulle anses
tillampligt) med god marginal forenlig med transparensdirektivet. Rege-
ringen bedomer emellertid att utredningens forslag inte dr forenligt med
direktivet eftersom forslaget innebér att ett nytt ldkemedel inte kommer
att komma ut pa utbytesmarknaden forrén efter 6 méanader och det for-
slaget inte medger att foretagen kan ldmna in en ansdkan nér som helst.

Oversyn av nuvarande transparensdirektiv

Transparensdirektivet &r under oversyn och kommissionen har hittills
presenterat tvad nya forslag. Det forsta forslaget KOM (2012) 84 slutlig
drogs tillbaka och har ersatts med ett nytt forslag KOM (2013) 168 slut-
lig/2. Kommissionen har reviderat det tidigare forslaget mot bl.a. bak-
grund av Europaparlamentets synpunkter. Forslaget syftar till att hindra
att produkterna kommer ut sent pa marknaden. I skél 6 anges att kraven
inte ska paverka nationella politiska riktlinjer om prissittning och be-
stimmelser om sjukforsdkringssystem med tilligget utom om det ar
nodviandigt for att uppna insyn enligt detta direkt och sékerstélla den inre
marknadens funktion”.

Direktivet kan bl.a. mot den bakgrunden sdgas fa ett storre tillimp-
ningsomrade &n tidigare. Riskerna for att det blir tillimpligt pa systemet
for periodens vara finns alltsad kvar. Medlemsstaterna ska enligt forslaget
se till att en ans6kan om att godkdnna produktens pris ndr som helst kan
lamnas in av innehavaren av godkdnnande for forsdljning. Nytt i for-
héllande till nuvarande direktiv dr att generiska ldkemedel regleras speci-
fikt. For generiska likemedel ska tidsfristen vara 30 dagar (15 dagar
enligt kommissionens tidigare forslag), forutsatt att referenslikemedlet
redan har inordnats i det allméinna sjukforsakringssystemet.

I forslaget till nytt transparensdirektiv gors dven en del fortydliganden
av hur tidsfristerna ska réknas och det foreslds en forkortning av tids-
fristerna for beslut avseende generiska ldkemedel. Da forslaget ar fore-
mal for forhandling dr det osédkert vilken slutlig lydelse direktivet far.
Regeringens linje i dessa forhandlingar dr emellertid att likemedels-
foretagens intresse av att snabbt erhalla formansstatus méste vigas mot
medlemsstaternas intresse av effektivitet i sina respektive formans-
system.



Nuvarande generikamodell bor bibehdllas

Regeringens samlade bedomning av utredningens forslag till forlingda
forberedelse och forsiljningsperioder &r utifran ovanstaende att den for-
enkling forslaget innebdr for apoteksaktorerna inte bedoms véga upp de
risker 1 fraga om forsdmrad konkurrens och 6kad risk for bristsituationer
som kan komma att uppstd om forslaget genomfors. Forslaget innebér
inte heller nagon 6kad patientsékerhet. Regeringens slutsats ar darfor att
nuvarande modell for generisk substitution bor bibehallas. Den effektiva
prispressen och de omfattande besparingarna for det offentliga som ut-
bytet leder till &r av s& avgorande betydelse att regeringen menar att det
maste anses finnas starka skil att behalla modellen i sin grundldggande
utformning. Det dr snarast av storsta betydelse att sdkerstilla fortsatt
effektiv prispress over tid. De resurser systemet frigor ar centrala for att
sjukvérden ska kunna behandla alla patienter som i dag behdver effektiva
lakemedelsbehandlingar. Samtidigt far staten och landstingen resurser for
att utveckla varden som helhet. Det finns dock ett antal utmaningar av
varierande betydelse som kan kopplas till hur modellen ar utformad.

Patientsikerheten gadr att forbdttra inom nuvarande modell

Det finns grupper av patienter som upplever problem i samband med att
ett lakemedel byts ut, dédribland &ldre personer och personer som har fler
lakemedel. Den risk for felmedicinering som det generiska utbytet med-
for ar en kind risk som vérderats av lagstiftaren vid flera tillfallen och
som maste vigas mot fordelarna med generiskt utbyte. Regeringen har
déarfor tagit initiativ till uppfoljning av inférandet av genrikautbytet i
samband med att det infordes 2002 och kopplade till de fordndringar som
genomfordes i samband med apoteksomregleringen.

Efter inforandet av generiskt utbyte ar 2002 fick Socialstyrelsen rege-
ringens uppdrag att i samrdd med Likemedelsverket folja upp utbytes-
reformen. I Socialstyrelsens rapport 2004 redovisades att reformen inte
hade medfort ndgra problem for majoriteten av patienterna. For en
mindre grupp hade dock utbyten av lakemedelsprodukter gett upphov till
problem med felmedicineringar, biverkningar eller sémre effekt av like-
medlet, som framfor allt tycktes ha samband med forvirring orsakad av
olika namn pa produkter, i kombination med bristande information kring
vad utbyte till likvirdiga ldkemedel innebédr. I en undersokning som
Lakemedelsverket gjort av inkomna biverkningsrapporter fanns
ingenting som talade for ett samband mellan generikasubstitution och ett
okat problem med biverkningar, frénsett ett begrdnsat antal fall dér bi-
verkningar skulle kunna knytas till tillsatsimnen. Denna rapport var dock
fran 2004, alltsd innan systemet fordndrades i samband med omregle-
ringen av apoteksmarknaden.

I december 2010 antogs dndringsdirektivet 2010/84/EU och éndrings-
forordningen nr 1235/2010 som innehdll nya bestimmelser om séker-
hetsdvervakning av humanldkemedel. Forslaget genomfordes i Sverige i
juli 2012. T samband med att den nya lagstiftningen utvidgades bl.a.
begreppet biverkningar. Begreppet inkluderar numera dven alla negativa
effekter som noteras i samband med likemedelsanvindning vilket ger
Lakemedelsverket bittre forutsittningar att folja upp bl.a. generiska
lakemedel.
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En annan uppfoljning av generikasystemet genomfordes 2011 av
Tandvérds- och ldkemedelsformansverket. TLV konstaterade samman-
fattningsvis 1 sin dversyn att utbyte av ladkemedel innebér en viss 6kad
risk for att patienter felmedicinerar, men att ingenting tydde pé att de nya
reglerna som tradde i kraft 2009 hade lett till en 6kad risk for patienterna.

Enligt regeringens bedomning ar det forskrivaren som har den bésta
kompetensen att avgdra om generiskt utbyte av likemedel kan utgora
risk for patientsidkerheten. Forskrivaren kan genom att kryssa sékerstilla
att byte inte ska ske av medicinska skil. Aven farmaceuten har en roll i
att bedoma om det finns medicinska skdl som talar emot ett utbyte.

Déaremot ér det sannolikt svart att utforma generella regler for att vissa
patienter alltid ska fi samma generika. Om exempelvis alla &ldre
patienter skulle undantas frén det generiska utbytet finns det en uppenbar
risk for att prispressen i det generiska utbytet forsvagas, eftersom stora
volymer likemedel inte skulle omfattas av det generiska utbytet varje
ménad. Det dr vidare formodligen grad och typ av sjukdom eller sjuk-
domar som dr avgorande snarare &n &lder, for om man som patient har
svérigheter med utbytet.

Frekventa utbyten kan vara en oldgenhet utan att i sig utgora risker for
patientsdkerheten. Detta maste emellertid stillas mot de stora vinster som
uppstar genom det effektiva utbytessystemet. Utan den starka prispress
som systemet skapar skulle det inte vara kostnadseffektivt att behandla
alla patientgrupper som fér likemedel i dag.

Regeringen menar att det dock dr angeldget att sé langt det dr mojligt
inom ramen for nuvarande modell minska de oldgenheter och eventuella
risker som utbyte av ldkemedel ger upphov till. Ett exempel pé en sadan
mojlig insats &r det uppdrag som Lékemedelsverket fick i september
2011 att utreda forutsittningar for ett inforande av frivillig generisk for-
skrivning. Uppdraget slutredovisades i november 2012. I rapporten kon-
staterar Lakemedelsverket att det behdvs god framforhallning for ett
inforande. Verkets forslag ar darfor att generisk forskrivning bor trida
ikraft forst tre ar efter att beslut tagits. En forutsittning for att generisk
forskrivning ska kunna inforas dr enligt Lékemedelsverket att arbetet
med en nationell ordinationsdatabas, som Centrum for eHélsa i sam-
verkan vid Sveriges Kommuner och Landsting tagit initiativ till, genom-
fors av Apotekens Service AB. Detta &r ett langsiktigt arbete som
kommer att vara avslutat forst efter 2017 och som uppskattas kosta
800 miljoner kronor. Kostnaderna for de IT-anpassningar som dérefter
kravs for att mdjliggéra generisk forskrivning berdknar Lakemedels-
verket uppga till runt 200 miljoner kronor.

Mot bakgrund av att det ror sig om véldigt stora kostnader for ett
genomforande anser regeringen att atgdrdens kostnadseffektivitet be-
hover belysas nidrmare. Likemedelsverket bor darfor fa i uppdrag att
utreda och tydliggora vinsterna med att inféra generisk forskrivning i
forhallande till andra atgiarder som ocksa syftar till att &stadkomma for-
battringar i patientsdkerhetshinseende. Erfarenheter fran linder som
infort liknande system, exempelvis Finland, bor ocksé analyseras.

Lakemedelsverket bor dven analysera och komma med forslag péa
mindre omfattande insatser som skulle kunna genomforas i syfte att mot-
verka eventuella oonskade effekter av ett generiskt utbyte. Ett séddant
exempel kan vara utredningens forslag om att Likemedelsverket bor



meddela foreskrifter om att ldkemedelsforpackningar boér markas med
uppgifter om vilket ldkemedel som forskrivits och vad som expedierats
samt namnet pa den aktiva substansen. Av remissutfallet framgér att flera
remissinstanser ser positivt pa forbattrad information péd apoteksetiketter.
Av remissutfallet framgar ocksa att utredningens forslag ar praxis pa ett
flertal apotek. Frdgan dr da om det finns ett behov av tvingande reglering
pa detta omrade. For detta talar de positiva reaktioner som forslaget
genererat, mot en sadan reglering talar att det inte &r sjélvklart att den
behdvs. Regeringen beddomer emellertid att en reglering troligen inte
skulle medfora ndgra ekonomiska konsekvenser for 6ppenvérdsapoteken
eftersom dessa redan i nuldget mirker liakemedelsforpackningarna pa
sadant sitt som foreslagits.

Enligt Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:13) krévs att dnda-
malet med behandlingen ska anges pé receptet sé att patienten kan an-
vinda likemedlet pé ritt séitt. Uppgift om behandlingsindamal ska dven
finnas pé likemedelsforpackningen. I juni 2012 fick Socialstyrelsen ett
regeringsuppdrag att utveckla en nationell kélla for ordinationsorsak i
form av ett strukturerat kodsystem for ordinationer. Socialstyrelsen kon-
staterar i sin slutrapport bland annat att uppgift om behandlingséndamél
gor det léttare for patienten att halla reda pa sina likemedel, till exempel
ndr apotek byter ut produkter sa att namn och utseende fordndras men
innehallet dr detsamma. Socialstyrelsen har under projektets géng tagit
del av 500 utskrivna dndamalstexter kopplade till avidentifierade lake-
medelsforskrivningar fran Apotekens Service AB:s register och konsta-
terar att det finns svagheter i hur ordinatorer formulerar behandlings-
dndamalet. Texterna ger signaler om att det kan behdvas en standardi-
sering och kvalitetssékring av hur denna information ska utformas.

Socialstyrelsen har inom ramen for regeringsuppdraget tagit fram i for-
védg formulerade dndamélstexter som ar kopplade till varje kombination
av ordinationsorsak och likemedelsprodukt. Andamalstexterna har ut-
formats s& att de ska vara tillrdckligt begripliga och informativa for att
patienten ska kunna skilja pd ldkemedel som liknar varandra. Samtidigt
ska informationen inte oroa i onddan, texterna behdver vara kortfattade
och integritetskédnslig information behover skrivas i mer allménna orda-
lag. Léakemedelsverket bor darfor folja Socialstyrelsens arbete med
nationell kélla for ordinationsorsak och vid behov komma med
rekommendationer och forslag pa eventuella foreskriftsdndringar.

Utredningens ndrmare Overvdganden och forslag om mgjliga for-
battringar 1 modellen for generiskt utbyte redovisas ldngre fram (se av-
snitt 8.4)

Informationen till patienterna om utbyte behéver forstdirkas

Informationen till patienterna om utbyte av ldkemedel &r central. Det &r
ett ansvar bade for varden i samband med forskrivning och for apoteken.
Att patienterna dr vil informerade har betydelse pa flera sétt. Battre
kunskap hos patienten minskar risken for missforstand och att ldke-
medlen anvinds pa fel sdtt. Om patienten ar insatt i vad utbytet innebér
och kénner sig trygg med detta kan utbyte ske i fler fall. Bra informa-
tionsmaterial och rutiner for hur informationen l&mnas underlattar for
apotekspersonalen och kan spara tid.
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Den debatt som forekommit, bl.a. i medier, tyder pa att manga har
dalig kunskap om det generiska utbytet. I remisshanteringen framhéller
exempelvis Handikappforbunden att det dr uppenbart att ménga inte vet
vad system med utbyte av ldkemedel fyller for funktion och att det ar
angelédget att apoteken okar och forbéattrar den direkta informationen till
sina kunder om hur systemet fungerar, vad det fyller for funktion och vad
det innebér for kunden i fréga.

I den undersdokning som utredningen lit genomfora avseende
tillhandahéllande- och leveransskyldigheten framholl apotekspersonal
uteblivet utbyte som en orsak till att direktexpediering inte kunnat ske.
Det var vanligast att dldre eller vissa grupper med utldndsk bakgrund
motsatte sig utbyte. Okningen av antalet s.k. patientkryss kan samman-
hénga med en okad osékerhet om vad utbytet innebér, 4ven om detta inte
gar att beldgga. Brister i apotekens IT-system gor att utvecklingen av
forskrivarkryssen r svér att tolka, vilket ocksa géller for apotekskryssen.

Informationsinsatser om generiska likemedel och utbytessystemet
méste ske kontinuerligt. Ett stort antal instanser, bl.a. Socialstyrelsen,
Farmaciférbundet, Viardforbundet och Sveriges konsumenter, har 1 sam-
band med remissbehandlingen stéllt sig bakom utredningens beddmning
ifriga om behoven av béttre och mer tillgénglig information om utbytes-
systemet. Bittre information &r positivt ur patientsidkerhetssynpunkt,
vilket ar den viktigaste aspekten. Det Okar tryggheten for patienten och
kan ocksa bidra till att utbytet fungerar béttre. De flesta instanser, bl.a.
Sveriges Apoteksforening, instimmer 1 att det dr viktigt att saval apotek
och vard som berérda myndigheter tar ansvar for att patienter far nod-
véandig information i olika situationer.

Efter att utredningen presenterade sitt beténkande har TLV och Léke-
medelsverket tagit fram ett omfattande informationsmaterial. Materialet
bestér bl.a. av en folder riktad till patienter och affischer som apoteken
kan trycka upp och anvinda sig av for att informera patienter. Materialet
ar framtaget i samrdd med patientorganisationer, pensiondrsforeningar,
landstingen, Svenska Lakaresillskapet, apoteksaktorer, Apotekar-
societeten genom Lidkemedelsakademin och Sveriges apoteksforening.
Informationen bygger pa aktuella forfattningar och véigledningar, forsk-
ningsresultat och andra studier och rapporter samt intervjuer och
underlag frdn Lakemedelsupplysningen. Utover information om utbyte
av likemedel bor denna satsning &ven omfatta information om den
nirmare inneborden av apotekens tillhandahallandeskyldighet, samt det
soksystem och den rétt for patienten att fa reda pa vilket apotek som har
ett visst ldkemedel som foreslas i avsnitt 7.4.

Regeringen menar att det dr viktigt att den information som ldmnas av
varden och pé apoteket uppfattas som samstimmig av patienten. Aven
landstingen bor dérfor se 6ver den information som ldmnas inom hélso-
och sjukvarden. D4 huvuddelen av forskrivningarna i dag sker
elektroniskt ar det viktigt att patienterna pd annat sitt &n via pappers-
recepten far information om vilka likemedel de ordinerats. Inom véarden
anvénds s.k. ldkemedelslistor dér patientens samlade ordinationer tas upp
och vilka kan ldmnas ut till patienten i samband med besdk/behandling.
Apotekens Service AB tillhandahaller dokumentet "Mina sparade recept"
dar patientens alla giltiga recept listas. Utformningen av dessa bada typer
av patientinformation skulle, menar regeringen, kunna ses 6ver sé att det



tydligare framgar om patienten ordinerats olika ldkemedelsprodukter som
innehéller samma aktiva substans.

Det dr ocksa viktigt att den som forskriver ett lakemedel ger stod till
patienten vid forskrivningstillfallet. Forskrivaren har redan i dag ett
ansvar att diskutera medicinering med patienten. En del i den
diskussionen ar att utreda om det finns anledning for forskrivaren att
motsétta sig utbyte av ldkemedlet. Om utbyte blir aktuellt ar det viktigt
med korrekt och lattforstaelig information. Liksom utredningen anser
regeringen att forskrivaren bor ha tillgang till uppgift om aktuell
periodens vara pa ett lattillgangligt sitt. Vidare bor forskrivaren kunna
anvinda det soksystem som foreslas i avsnitt 7.4 for att soka information
om vilket apotek som har ett lakemedel i lager.

8.4 Utbyte pa 6ppenvardsapotek

Regeringens forslag: Ett 6ppenvéardsapotek ska byta ut ett lakemedel
som har forskrivits inom likemedelsforménerna mot det tillgdngliga
lakemedel inom forméanerna som det dr utbytbart mot och som har
lagst faststillt forséljningspris.

Ett 6ppenvardsapotek ska byta ut ett ldkemedel som har forskrivits
inom ldkemedelsformanerna mot nagot av de likemedel inom for-
manerna som 4r tillgdngliga och har ett lagre faststéllt forséljningspris,
nér det enbart finns utbytbarhet mellan ett 1ikemedel och ett eller flera
av dess parallellimporterade ldkemedel, eller mellan ett lakemedels
parallellimporterade ladkemedel.

Utredningens forslag: Utredningens forslag Overensstimmer med
regeringens forslag vad géller att stryka begreppet generiskt ldkemedel.
Regeringens forslag dr darutdover framst av lagteknisk karaktdr. En
skillnad &r dock att det enligt regeringens forslag blir tydligare att dppen-
vardsapoteken fir byta ut ett forskrivet generiskt likemedel mot ett
billigare original.

Remissinstanserna: 7L}V har anfort att utformningen av 21 § like-
medelsformanslagen m.m. behover ses dver. Bestimmelsen i 21 § forsta
stycket tycks vara utformad utifran typexemplet att originalet ar for-
skrivet och apoteken da far byta ut det till en billigare parallellimporterad
produkt. I dag forekommer emellertid &ven den omvénda situationen, att
det parallellimporterade likemedlet dr forskrivet och originalet &r
billigare. Den situationen faller utanfor 21 § forsta stycket. Sveriges
Apoteksforening har anfort att reglerna kring byte i sddana grupper dér
det enbart finns parallellimporterade eller direktimporterade likemedel
ska dndras sa att byte kan ske till 1dkemedel oberoende av faststéllt pris
eller lager. Foreningen menar vidare att om inget alternativ finns i lager
maste apotek ocksa tillatas att bestélla hem forhandlat alternativ till
kunden.
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Skilen for regeringens forslag
Utbyte mellan olika likemedel

Av forslaget till 21 § forsta stycket lag (2002:160) om ldkemedels-
formaner m.m. framgar ett dppenvardsapotek ska, med de undantag som
foljer av andra eller tredje styckena, byta ut ett likemedel som har for-
skrivits inom ldkemedelsforménerna, mot det tillgingliga ldkemedel
inom ldkemedelsformanerna som det &r utbytbart mot och som har lagst
faststillt forséljningspris. Forslaget innebér att nuvarande 21 § andra
stycket lag (2002:160) om likemedelsformaner m.m. far en ny placering.
Andringen #r motiverad d& den princip som kommer till uttryck i para-
grafen utgdr huvudregeln vid utbyte. Ndgon éndring i sak dr inte avsedd.
I och med forslaget fortydligas att fragan om vilket byte som ska ske
avgors dels av vilka ldkemedel som finns i den aktuella utbytesgruppen
dels om dessa &r foremal for formansstatus. I den ursprungliga forfatt-
ningskommentaren till lagrummet anges att bestimmelsen ticker
situationen d& det forutom parallellimporterade likemedel, dven finns
godkdnda generiska likemedel som &ar utbytbara mot det forskrivna
lakemedlet (prop. 2008/09:145, s. 451). En situation som dérutover om-
fattas av forslaget ar de fall da det finns tva olika likemedel vilka béda
har godkints som original (samt i forekommande fall parallell-
importerade lakemedel) i samma utbytbarhetsgrupp. Forslaget dr vidare
tillampligt 1 de fall det i utbytesgruppen finns ett originallakemedel (a)
och ett parallellimporterat ldkemedel till ett annat originallakemedel (b)
dn originallikemedel a. Avgorande for paragrafens tillimplighet é&r
saledes att det forekommer olika ldkemedel i utbytesgruppen.

Utbyte mellan samma likemedel

Av forslaget till 21 § andra stycket lag (2002:160) om ldkemedels-
formaner m.m. framgar att ett oppenvardsapotek ska byta ut ett lake-
medel som har forskrivits inom likemedelsforménerna, mot négot av de
lakemedel inom férméanerna som ér tillgdngliga och har ett lagre faststallt
forsdljningspris, nér det enbart finns utbytbarhet mellan ett likemedel
och ett eller flera av dess parallellimporterade lakemedel, eller mellan ett
lakemedels parallellimporterade ldakemedel. Lydelsen utbytbarhet”
syftar till att tydliggora att byte kan ske at bada hallen. Med parallell-
import avses inforsel till Sverige fran ett land inom Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet (EES) av ett ldkemedel som &r godként
for forséljning i Sverige och i utforsellandet men dér inforseln skots av
annan n tillverkaren/innehavaren av godkédnnandet for forséljning. EES-
landerna bestar i dag av alla EU:s medlemsstater, Liechtenstein, Norge
och Island. Parallelldistribution avser distribution av likemedel som
godkénts centralt av EU-kommissionen for hela EU/EES, via den s.k.
centrala proceduren enligt forordning 726/2004/EG av annan aktdr &n
tillverkaren/innehavaren av godkédnnandet for forsiljning. Ett centralt
godkinnande av ett likemedel giller i hela EU/EES. Aven i detta stycke
fortydligas att bade innehallet i den aktuella utbytesgruppen samt om de
aktuella lakemedlen &r foremal for forménsstatus &r avgdérande for hur
bytet ska ske. Detta innebdr att for det fall Lédkemedelsverket tagit still-
ning till frigan om utbytbarhet betrdffande ett generika som inte erhallit
formansstatus men som ingér i en utbytesgrupp med originallikemedel



och parallellimporterade ldkemedel till detta ska byte mellan dessa ldke-
medel ske enligt det andra stycket.

Enligt uppgifter fran Likemedelsverket forekommer ett fatal fall av ut-
bytesgrupper med ett generiskt ldkemedel och parallellimporterade léke-
medel till detta lakemedel. Denna situation técks i nuléget inte in av 21 §
forsta stycket lagen om ldkemedelsformaner m.m. Enligt forslaget
kommer byte i dessa situationer att ske i enlighet med andra stycket.

TLV har anfort att nuvarande 21 § lag om ldkemedelsforméaner m.m. i
dagsldget inte medger att byte sker fran ett forskrivet parallellimporterat
lakemedel till ett billigare originalldkemedel. Myndigheten har anfort att
det 1 dag forekommer den omvéinda situationen, dvs. att det
parallellimporterade ldkemedlet &r forskrivet och originalet &r billigare.
Den situationen faller i dagsldget utanfor 21 § forsta stycket. Sveriges
Apoteksforening har dock under hand ldmnat information om att byte till
billigare original i dag redan sker pa apotek i viss utstrackning.

Regeringen bedomer i likhet med TLV att regelverket inte bor utgdra
ett hinder for byte till likemedel med ldgre faststillt forsiljningspris &n
det forskrivna oavsett hur det likemedel som byte sker till ska
klassificeras. Forslaget till 21 § andra stycket lagen om ldkemedels-
formaner m.m. dr darfor utformat pd sd sitt att bestimmelsen dven
medger byte till originallakemedel med ldgre pris dn det forskrivna.

Enligt forslaget ska utbyte ske till ett tillgdangligt ldkemedel med ett
lagre faststéllt forséljningspris. Samma princip géller enligt dagens regle-
ring. I 9§ Tandvards- och likemedelsforménsverkets foreskrifter och
allmédnna rad (TLVFS 2009:4) om prissittning av utbytbara likemedel
och utbyte av likemedel m.m. anges att vid tillimpning av bestim-
melsens motsvarande lydelse i nuvarande lag om likemedelsforméner
m.m. avses med ett tillgdngligt parallellimporterat likemedel varje
parallellimporterat ldkemedel som finns pd det enskilda &ppen-
vardsapoteket och som dar tillhandahélls till ett ldgre pris &n det for-
skrivna ldkemedlet.

Sveriges Apoteksforening har dven anfort att reglerna kring byte i
sadana grupper dir det enbart finns parallellimporterade eller direkt-
importerade ldkemedel ska dndras s& att byte kan ske till lakemedel
oberoende av faststillt pris eller lager. Foreningen anfor att en for-
handlingsrétt pd parallellimport inte fyller ndgon funktion om apotek inte
tillts byta till det forhandlade alternativet vid expedition. Regeringen
kan 1 detta sammanhang konstatera att ett obligatoriskt utbyte till 1dke-
medel som har ldgre pris till foljd av apotekens egen prisséttning skulle
kunna leda till lagre forséljningspriser och ddrmed en besparing pa ldke-
medelsformanen i vissa fall. I detta sammanhang kan dock noteras att
nagon mdjlighet for apoteken att sénka sitt forséljningspris pa ldkemedel
som prissitts enligt 7 a § lagen om likemedelsformaner m.m. inte finns.
Foljden av ett obligatoriskt utbyte till parallellimporterade ldkemedel
som genom apotekens egen prissittning fitt ett ldgre pris dn det
forskrivna skulle dérfor kunna bli att de foretag som marknadsfor
lakemedel som omfattas av 7 a § lagen om ldkemedelsforméner m.m.
men inte 7 b § samma lag inte skulle ha ndgot incitament att [dmna in en
prissdnkning till TLV. Detta eftersom det &r troligt att apoteken i flertalet
fall skulle vilja att sdnka sitt forsdljningspris pa ett séddant parallell-
importerat lakemedel som apoteket genom forhandling kopt till ett lagre
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pris dn priset pa originallikemedlet. Mot den bakgrunden beddomer
regeringen att effekterna av den foreslagna mojligheten for apoteken att
byta till ett originallikemedel med ldgre pris &n ett forskrivet
parallellimporterat ldkemedel ldmpligen bor invéntas innan ytterligare
fordndringar av utbytessystemet foreslas.

Sveriges Apoteksforening har vidare anfort att om inget alternativ finns
i lager maste apotek ocksé tillatas att bestélla hem forhandlat alternativ
till kunden. Regeringen gor foljande bedomning i denna del. Av
information som sedan mars 2013 finns tillgdnglig pd TLV:s hemsida
framgar att i de fall ett apotek inte har nagot utbytbart ldkemedel alls i
den aktuella forpackningsstorleksgruppen pa lager dr apoteket skyldigt
att bestélla det forskrivna likemedlet, men far dven bestilla ett utbytbart
billigare parallellimporterat likemedel under forutséttning att kunden inte
motsitter sig utbytet. Mot den bakgrunden kan regeringen konstatera att
ndgot behov av att dndra det aktuella regelverket inte finns.

Som anforts i avsnitt 6.9 foreslar regeringen att apotekens forhand-
lingsrétt 1 7 a § lagen dndras. Darutdver foreslds en dndring av 7 b § till
foljd av nu foreslagna dndring av 21 § lagen om ldkemedelsformaner
m.m.

8.5 Farmaceutens mdjlighet att motsitta sig utbyte

Regeringens forslag: Det ska fortydligas i lag att expedierande
farmaceut pa dppenvardsapoteket far motsitta sig utbyte av lakemedel
om det finns anledning att anta att ett utbyte skulle innebédra betydande
oldgenhet for patienten.

Receptregistret ska fa innehélla uppgift om att expedierande farma-
ceut pd Oppenvardsapoteket har motsatt sig utbyte av ett forskrivet
lakemedel samt skdlen for det. E-hdlsomyndigheten ska ldmna ut de
uppgifterna till Tandvéards- och ldkemedelsférméansverket (TLV) for
myndighetens tillsyn dver bestimmelserna om utbyte.

Regeringens bedomning: Nuvarande bemyndigande att meddela
foreskrifter om utbyte omfattar dven foreskrifter om farmaceutens
mojlighet att motsétta sig utbyte av lakemedel.

Det bér inte inforas en mojlighet for farmaceuter att med hénsyn till
sdrskilda skil byta ut det forskrivna lakemedlet mot ett ldkemedel som
tidigare har ldmnats ut enligt receptet.

Utredningens forslag: Overensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag. Regeringen foreslar emellertid inte att en farmaceut ska fa byta
ut det forskrivna ldkemedlet mot ett ldkemedel som tidigare har lamnats
ut enligt receptet.

Remissinstanserna: En majoritet av remissinstanserna ar positiva till
ett fortydligande av mojligheten for farmaceuten att motsitta sig utbyte.
Férvaltningsrdtten i Uppsala anfor att bade patientsidkerhetsskdl och
samhéillsekonomiska skil talar for att dven receptutfardare ska redovisa
skélen for varfor ett utbyte inte &r lampligt. Forvaltningsritten anser dven
att det forsta ledet av den foreslagna 21 § tredje stycket 3 lagen
(2002:160) om lakemedelsformaner m.m. antingen bor bilda ett andra led



av 21 § tredje stycket 1 eller utgora en egen bestimmelse i form av en ny
21 § tredje stycket 2. Vdrdanalys ser apotekens mdjlighet att motsétta sig
generiskt utbyte som viktigt att vérna ur ett patientperspektiv. Denna
mdjlighet dr viktig for att behalla en flexibilitet for de patienter dér gene-
riskt utbyte inte &r lampligt. Tandvdrds- och ldkemedelsformdnsverket
tillstyrker forslaget om att farmaceutens mojlighet att forhindra utbyte
fortydligas i regelverket. Diaremot avstyrks forslaget att expedierande
farmaceut ska fa byta ut det forskrivna ldkemedlet mot ett tidigare expe-
dierat lakemedel. TLV ser inte nagra fordelar med att gora regelverket
mer komplext. TLV ser en risk att forslaget att farmaceuten ska fa expe-
diera ett tidigare utldimnat ldkemedel, okar incitamenten for ldkemedels-
foretagen att hoja priset upp till tak efter att produkten varit periodens
vara. Forslaget kan paverka den totala prispressen i systemet. Dessutom
riskerar det ocksa att minska marknadsandelen for befintlig periodens
vara. Socialstyrelsen anser att det &r bra att regelverket fortydligas och att
farmaceuter ges mojlighet att vid sirskilda skil lata patienten std kvar pa
tidigare expedierat likemedel. Att Apotekens Service AB:s receptregister
ska fa innehalla dessa uppgifter kommer att gora det lattare for TLV att
bedriva tillsyn av s.k. apotekskryss.

Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) framhaller att farmaceuten
har en viktig roll att vid expeditionstillfillet sékerstilla att
patienten/kunden kan anvinda likemedlet pé ratt sitt. Den foreslagna
lagstadgade rdtten for farmaceuten att motsétta sig utbyte eller byta till
tidigare expedierat likemedel om sérskilda skil finns, kan déarfoér inne-
bira klara patientsdkerhetsvinster. SKL vill dock forstdrka nodvandig-
heten av registrering av “apotekskryss” i receptregistret och orsakerna
dartill. Vidare ar begreppet “sérskilda skal” otydligt. Forslaget att praxis
ska avgdra nér byte kan ske, lamnar utrymme for alltfor godtycklig tolk-
ning. Végledande riktlinjer bor tas fram sa att utbyte kan ske pa rétt
grunder. Stockholms lins landsting och Ostergétlands lins landsting
tillstyrker forslaget. Regleringen maste dock tydliggéras och kontrolleras
noga t.ex. genom krav pa journalforing av orsak till “apotekskryss”.
Farmaceutens mojlighet att motsitta sig utbyte far endast ske ndr det
finns uttalade patientsékerhetsrisker. Uppsala ldns landsting och Kalmar
ldns landsting ser det som positivt att farmaceutens mojlighet att ta hin-
syn till patientsdkerheten forstirks genom utdkade mdjligheter att
blockera byten. Detta kréver dock att de sérskilda skélen definieras och
dokumenteras i expeditionssystemet sa att TLV kan f6lja upp blockerade
byten och sidkerstilla att inte blockeringar baseras pa andra orsaker,
sasom ckonomiska incitament for det enskilda apoteket. Sédermanlands
ldns landsting vilkomnar utredarens forslag kring tydliggérandet av
farmaceutens ritt att motsétta sig utbyte av expedierat likemedel om det
ar till fordel for patientsikerheten och pa sa séitt mojliggora for den en-
skilde att kunna behélla samma likemedel under flera uttag. Landstingen
har noterat att andelen s.k. apotekskryss har 6kat markant. Det misstinks
att utbyte motsitts av affarsmissiga skal, vilket dr en foljd av apotekens
ratt att forhandla.

Sveriges Apoteksforening tillstryker forslaget och anfor att det
dessutom bor inforas en mojlighet for farmaceuten att byta till ett annat
lakemedel i utbytesgruppen, oavsett om detta lamnats ut tidigare pa
receptet eller inte. Apoteksforeningen anfor vidare att forslaget om att
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receptregistret ska innehalla skilen till varfor utbyte inte dr lampligt
kommer innebdra dkade kostnader for apoteken. Om en skyldighet att
registrera anledning till nekat byte (farmaceutkryss) infors ska mot-
svarande krav ocksd ska gélla for forskrivare, som i journalsystemet
maéste registrera motiv nir de motsétter sig utbyte (lakarkryss). Apoteket
AB tillstyrker forslaget bade vad avser farmaceutens mdjlighet att mot-
sdtta sig utbyte och att receptregistret far innehalla uppgift om att gene-
riskt utbyte nekats samt att uppgifterna far anvéndas for tillsyn och
statistik. Da forslaget innebér att farmacevten ska motivera sitt beslut om
nekat utbyte krdvs att apotekens systemstod anpassas sa att detta kan
goras pa ett tydligt och enkelt sitt.

Tamro AB anser att reglerna for nér en farmaceut ska ges mojlighet att
motsétta sig utbyte maste tydliggéras och djupare analyseras innan be-
slut fattas. Farmaciférbundet anser att forslaget &r bra. Apotekspersonal
kan ta ansvar for undantag mot generikautbyte, utifran den farmaceutiska
kompetens som personalen har. Vdrdforbundet ar positivt till att farma-
ceutens ska kunna motsitta sig utbyte om det finns sirskilda skil. Aven
om detta &r mdjligt i dag, ar det bra att mojligheten regleras i lag och att
det dr tydligt att utbyte kan forhindras om det motiveras av patient-
sikerhetsskil. Sveriges Konsumenter vilkomnar forslaget. Det &r bra att
det finns mojlighet att frangd kravet pa byte till manadens vara om det
gagnar konsumenten och innebér en 0kad patientsékerhet. Foreningen
for generiska likemedel bifaller forslaget. Regelverket angéende
apotekskryss behdver ses ver och skdrpas upp.

Handikappforbunden anfor att det ar ett bra forslag att farmaceuten far
mdjlighet att fringa kravet om att byta till ett preparat som dr ménadens
vara och istédllet med hénsyn till patientsédkerheten expediera det preparat
som foreskrivits av lakaren och tidigare expedierats.

Skilen for regeringens forslag och bedomning

Expedierande farmaceuts mojlighet att motsdtta sig utbyte av ett
forskrivet ldkemedel

Utredningen har foreslagit att expedierande farmaceut pa dppenvards-
apotek av hénsyn till patientsékerheten, ska fa motsitta sig utbyte av ett
forskrivet likemedel. Flertalet remissinstanser dr positiva till utred-
ningens forslag. Gemensamt for de flesta av dessa dr att de anser att det
dar bra att regelverket fortydligas. Regeringen konstaterar att en
farmaceuts mojlighet att motsitta sig utbyte 1 dagsldget framgéar av en
bilaga till Lakemedelsverkets vigledning till receptforeskrifterna (LVFS
2009:13). Av ingressen till bilagan framgar att den inte &r réttsligt
bindande. I bilagan anges ett antal situationer ndr byte inte ska ske.
Darutdver anges att apotek ska genomfora byte om detta i 6vrigt ar
rimligt. Som framgér ovan tyder den undersokning TLV har gjort
betrdffande apotekskryssen pé att farmaceuter pd vissa apotek motsétter
sig utbyte 1 hdgre grad &n farmaceuter pa andra apotek. Detta forhallande
innebdr att ett visst godtycke styr i vilken man patienters behov beaktas
vid expeditionstillfdllet. Enligt regeringen bor samtliga patienter som har
liknande behov ges samma mojlighet till att fa tillgdng till det mest
lampade ldkemedlet. Regeringen delar darfor utredningens och
remissinstansernas beddmning vad avser behovet av att i lag fortydliga



farmaceutens mojlighet att motsétta sig utbyte. Forslaget syftar saledes
inte till att 6ka mojligheten for farmaceuter att motsitta sig utbyte
jamfort med den mojlighet som finns i dagslaget.

Vad avser den av utredningen foreslagna kopplingen till begreppet
patientsdkerhet gor regeringen foljande bedomning. Innebdrden av be-
greppet patientsikerhet framgér av patientsékerhetslagen (2010:659). 1
1 kap 6 § patientsikerhetslagen anges att med patientsikerhet avses lagen
skydd mot vérdskada. Vérdskada definieras i 1 kap. 5§ forsta stycket
som lidande, kroppslig eller psykisk skada eller sjukdom samt dodsfall
som hade kunnat undvikas om adekvata atgidrder hade vidtagits vid
patientens kontakt med hélso- och sjukvéarden. Begreppet patientsikerhet
forekommer pa flera stéllen i patientsdkerhetslagen. Bland annat framgér
av lagens sjunde kapitel att hélso- och sjukvarden och dess personal star
under tillsyn av Inspektionen for vard och omsorg. Av samma kapitel
framgar att myndigheten efter anmilan ska prova klagomal mot hélso-
och sjukvarden och dess personal (10 §). Vidare framgér att Inspektionen
for vard och omsorg far uttala sig om huruvida en atgird eller under-
latenhet av vardgivare eller hilso- och sjukvardspersonal strider mot lag
eller annan foreskrift eller dr oldmplig med hénsyn till patientsdkerheten
(18 §). Sammanfattningsvis innebédr reglerna kring patientsidkerhet att
vissa krav stills pa den som ér legitimerad yrkesutovare.

Reglerna kring generiskt utbyte syftar till att minska samhéllets och
den enskildes kostnader for lakemedel. Den nu diskuterade mojligheten
for farmaceuten att motsitta sig utbyte innebir ett fortydligande av att
denne, precis som idag, kan ta hdnsyn till viss individuell egenskap eller
visst behov hos patienten vid expediering av likemedel. En anvéndning
av begreppet patientsékerhet i detta sammanhang skulle enligt rege-
ringens mening kunna tolkas som att det utbytesregelverket som framgar
av lagen (2002:160) om ldkemedelsféormaner m.m. &r kopplat till patient-
sdkerhetslagens krav. Detta &r inte avsikten. Forslaget innebar istéllet att
farmaceuten, inom ramen for detta regelverk kan motsitta sig ett annars
obligatoriskt utbyte. Nedan gor regeringen beddmningen att bemyn-
digandet i 21 § lag (2002:160) om lakemedelsforméner m.m. omfattar
foreskrifter om en farmaceuts mojlighet att motsitta sig utbyte. De fore-
skrifter som meddelas med stod av bemyndigandet kommer dock inte att
syfta till att beskriva samtliga situationer d& ett utbyte enligt lag
(2002:160) om ldkemedelsformaner m.m. kan medfora patient-
sakerhetsrisker enligt patientsékerhetslagen (2010:659).

Syftet med den nu foreslagna mojligheten ar heller inte att farma-
ceuters agerande vid expedieringstillfallet och huruvida patientsidkerhets-
aspekter enligt patientsdkerhetslagen iakttagits ska granskas i hogre ut-
strackning &dn vad som gors i dagsldget. Till detta kan ldggas att det inte
kan uteslutas att det kan forekomma ett fétal fall dir det kan vara motive-
rat att farmaceuten motsétter sig utbyte trots att nigon risk for vardskada
sdsom detta definieras i patientsikerhetslagen inte finns. Mot bakgrund
av det anforda bedomer regeringen att mojligheten for en farmaceut att
motsétta sig utbyte inte ska knytas till patientsidkerhetsskal. Istéllet fore-
slas att regeln utformas si att expedierande farmaceut pad Sppenvards-
apoteket far motsatta sig utbyte av lidkemedel om det finns anledning att
anta att ett utbyte skulle innebidra betydande oldgenhet for patienten.
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Utredningen har anfort att det inte &r mdjligt att uttdmmande ange de
situationer dé farmaceuten far motsitta sig utbyte. Som anforts ovan har
ett antal remissinstanser anfort att farmaceutens mdjlighet att motsétta sig
utbyte bor tydliggdras. En risk som lyfts fram &r att olika kedjor eller
apotek annars skulle gora olika tolkningar av nir utbyte inte behover ske.
Regeringen gor foljande bedomning i denna del. En tydlig reglering av
de aktuella situationerna riskerar att inskrdnka farmaceutens mojlighet att
gora en sjalvstindig bedomning av vilka faktorer som kan beaktas vid ett
motsdttande av utbyte. Det kan inte uteslutas att det kan forekomma
situationer dir den enskilda farmaceuten kénner sig forhindrad att mot-
sdtta sig ett utbyte eftersom de aktuella omstédndigheterna inte kan
inordnas under en pé forhand given regel trots att detta kan vara moti-
verat. Detta talar mot en nidrmare precisering. For en sadan talar till att
borja med att det inte kan uteslutas att en allmént hallen regel om att
farmaceuten kan motsétta sig utbyte hos patienter kan skapa
forviantningar vilka svarligen kan infrias inom ramen for regelverket. En
tydlig reglering kan i dessa fall utgora ett stod for farmaceuten att inte
motsdtta utbyte nir skdl for detta saknas. Precis som framforts i
remissbehandlingen finns vidare en risk for att en allmént héllen regel
medfor en alltfor stor skillnad i tillimpning av regelverket hos apoteken.
Dérutover ska sdrskilt beaktas att regeringen i det foljande foreslar att
TLV far ta ut sanktionsavgifter av ett Oppenvéardsapotek som inte
tillhandahéller lakemedel enligt bestimmelserna i 21 § lag (2002:160)
om ldkemedelsforméner m.m. eller foreskrifter som har meddelats med
stod av 21 § samma lag. Forekomsten av en mdjlighet for TLV att
besluta om sanktionsavgifter i kombination med en oklarhet om nér en
farmaceut lagligen kan motsétta sig utbyte riskerar att bidra till en
osdkerhet for den enskilda farmaceuten om nir denne kan aberopa den
aktuella regeln.

Enligt regeringens beddmning talar allménna réttssakerhetsskal for att
forutséttningarna for att ta ut sanktionsavgifter bor vara kédnda péa for-
hand. Att ange att sanktionsavgift 6verhuvudtaget inte kan utgé i de fall
en farmaceut motsatt sig utbyte bedémer regeringen som mindre lampligt
da en sddan regel skulle innebdra en risk for ett alltfor extensivt
anvindande av den foreslagna mojligheten.

Regeringen anser att det dr lampligt att i forfattning ange de situationer
som farmaceuten kan motsitta sig utbyte av ett forskrivet likemedel. Mot
den bakgrunden foreslar regeringen att expedierande farmaceut pa
Oppenvardsapoteket fir motsétta sig utbyte av ett forskrivet likemedel
om det finns anledning att anta att ett utbyte skulle innebdra betydande
oldgenhet for patienten.

Vad giller de situationer som kan komma i fraga for reglering gor
regeringen foljande beddomning. Hinder mot utbyte ska utgéras av en
sdrskild egenskap eller ett medicinskt behov som &r hinforlig till den
aktuella apotekskunden. Att det ska rora sig om en oldgenhet for just den
aktuella patienten innebér att en skillnad mellan det forskrivna ldke-
medlet och det som byte sker till med avseende péa farg eller storlek i sig
inte dr skdl for att utbyte ska kunna motséttas. Forst om denna ut-
formning av likemedlet i kombination med patientens sarskilda egenskap
eller medicinska behov kan antas forsvara for patienten att tillgodogora
sig lidkemedlet kan farmaceuten motsétta sig utbyte. Egenskapen eller det



medicinska behovet ska urskilja patienten fran det stora flertalet dvriga
apotekskunder for vilka ett utbyte fungerar.

Vad giller numreringen av punkterna i 21§ tredje stycket lag
(2002:160) om ldkemedelsforméner m.m. ar forslaget utformat i enlighet
med vad Forvaltningsrétten i Uppsala har anfort.

Utover den ovan beskrivna mojligheten har utredningen foreslagit att
en mdjlighet for farmaceuten att byta ut det forskrivna ldkemedlet mot ett
lakemedel som tidigare har ldmnats ut enligt recept i de fall sarskilda skil
finns. Vad géller denna mdjlighet gor regeringen foljande beddmning.
TLV har avstyrkt forslaget da det &r tillrdckligt att forskrivaren och
farmaceuten, precis som i dag, kan forhindra utbyte och expediera det
forskrivna ldkemedlet. Vidare bedomer myndigheten att utredningens
forslag i denna del 6kar incitamenten for ldkemedelsforetagen att hoja
priset upp till tak efter att produkten varit periodens vara. Forslaget kan
pa sa sétt paverka den totala prispressen i systemet. Dessutom riskerar
det ocksd att minska marknadsandelen for befintlig periodens vara.
Myndigheten har darutdver anfort att dé forslaget innebér att en vara kan
komma att expedieras hela receptets giltighetstid (maximalt ett ar) efter
att den varit periodens vara innebér detta att apoteken skulle behova
lagerhalla alla varor som varit periodens vara det senaste aret for att
kunna behalla nivan av direktexpedieringar forslaget komplicerar moj-
ligheten till uppfoljning, dé det blir svarare for TLV att kontrollera om
apoteken salt “ritt” vara. I dag kan apoteken bara expediera (a) periodens
vara eller (b) det som forskrivits till en kund. Med forslaget kan de
dessutom expediera (c) det som var periodens vara vid forsta uttaget. Det
ar nast intill omdjligt for TLV att med en rimlig insats hdrleda vilken
vara som expedierats vid det forsta expeditionstillfillet vid exempelvis
det fjérde uttaget.

Regeringen bedomer att TLV:s invdndningar talar mot ett inférande av
en mojlighet for farmaceuten att byta ut det forskrivna ldkemedlet mot ett
lakemedel som tidigare har l&dmnats ut. Fragan dr da om fordelarna med
forslaget uppvéger dessa effekter. Den aktuella regeln skulle vara
tillaimpbar i situationer dé en patient vid ett tidigare apoteksbesok erhallit
periodens vara och ett utbyte till en annan periodens vara skulle medfora
svérigheter for patienten. For fullt genomslag av den aktuella regeln
skulle krévas att samtliga farmaceuter vilka expedierar ldkemedel under
ett recepts giltighetsperiod goér samma beddmning av fragan om sérskilda
skdl. Det kan enligt regeringen inte uteslutas att denna beddmning skulle
kunna skifta. Resultatet av detta skulle dé bli att patienten erh6ll samma
lakemedel som tidigare expedierats vid exempelvis andra expedierings-
tillféallet men inte vid det tredje. Férdelen med det nu diskuterade for-
slaget &r, savitt regeringen kan se, att alternativet, dvs. att farmaceuten
helt motsétter sig utbyte, i ett antal fall kommer att innebéra att ett dyrare
lakemedel expedieras.

Sammanfattningsvis bedomer regeringen att de nackdelar med for-
slaget som TLV redovisat uppvéger forslagets fordelar. Nagon ytterligare
mdjlighet att expediera ett annat lakemedel &n periodens vara, utdver den
som regeringen redogjort for ovan, foreslés saledes inte.

Sveriges Apoteksforening har 1 sitt remissvar anfort att mojligheten att
byta till ett ldkemedel som tidigare ldmnats ut pa receptet dessutom ut-
vidgas till att apotek inom forménen av patientsékerhetsskal tillats byta
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till ett annat likemedel 1 utbytesgruppen, oavsett om detta lamnats ut
tidigare pa receptet eller inte. Av 21 § tredje stycket lag (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m. framgar att ett likemedel inte far bytas ut om
patienten betalar mellanskillnaden mellan det forséljningspris som fast-
stillts for det forskrivna likemedlet och ldgsta forséljningspris for det
utbytbara ldkemedel som finns tillgdngligt. Av forarbetena till apoteks-
omregleringen framgér att denna regel motiveras av att konkurrensen
bedoms 6ka om generikatillverkarna kan forvinta sig att deras ldkemedel
som regel kommer att expedieras under den aktuella perioden (prop.
2008/09:145, s. 263).

Regeringen kan saledes konstatera att en sddan ordning som Sveriges
Apoteksforening foreslér inte dr forenlig med principerna bakom det
generiska utbytet.

Tillsyn av utbytessystemet

Regeringen bedomer att den foreslagna mojligheten for apoteken att
motsédtta sig utbyte bor foljas upp. Av 25§ lag (2002:160) om ldke-
medelsformaner m.m. framgar att Tandvérds- och ldkemedelsformans-
verket har tillsyn dver efterlevnaden av lagen och foreskrifter och villkor
som har meddelats i anslutning till lagen. Detta innebér att TLV kommer
att bedriva tillsyn 6ver den nu foreslagna mdjligheten. En viktig uppgift
for myndigheten blir att G&vervaka att apoteken inte missbrukar
mdjligheten att motsétta sig utbyte.

For att TLV ska kunna fullgora sina tillsynsuppgifter pa ett effektivt
sitt krdvs att myndigheten har tillgang till uppgifter om Sppenvards-
apoteket har motsatt sig utbyte och skélen for detta. Av 2 kap. 6 § p. 5
lag (2009:366) om handel med likemedel framgar att den som har till-
stand att bedriva detaljhandel med lakemedel till konsument vid expedie-
ring av en forskrivning ska ldmna de uppgifter som anges i 8 § lagen
(1996:1156) om receptregister till E-hdlsomyndigheten. For att E-
hédlsomyndigheten ska kunna erhalla uppgifter for vidarebefordran till
TLV om varfor en farmaceut motsatt sig utbyte foresléas att 8 § lagen om
receptregister dndras s att receptregistret far innehélla uppgifter som kan
hénforas till enskilda personer i friga om omstindigheten att farmaceuten
har motsatt sig utbyte. Forslaget infors som en ny punkt 6 i 8§.
Nuvarande punkt 6 om administrativa uppgifter foreslas dérfor betecknas
punkt 7. Dérutover foreslds att den nuvarande uppgiftsskyldigheten
gentemot TLV kompletteras med en skyldighet for E-hdlsomyndigheten
att leverera uppgifter om att farmaceuten har motsatt sig utbyte samt
skédlen for det. Utredningen har inte pekat pa att uppgiften om att en
farmaceut har motsatt sig utbyte eller skdlen for detta skulle kunna
omfattas av sekretess. I syfte att sdkerstdlla att utlimnande sker bedoms
dock forslaget om kompletterande uppgiftsskyldighet som nodvandigt.

Utdver dessa atgirder har utredningen foreslagit att det pa den verifi-
kation som apoteken uppréttar i enlighet med 11 § forordning (2002:687)
om ldkemedelsforméner m.m. i samband med expediering ska anges om
farmaceuten har motsatt sig utbyte och varfor. Utredningen har anfort att
detta dr nodvéndigt for att TLV ska kunna bedriva tillsyn. Som anforts
foreslas att apoteken ldmnar uppgifter om att farmaceuten motsatt sig
utbyte och skélen for detta direkt till E-hdlsomyndigheten. Det ar dessa



uppgifter som TLV kommer att anvinda sig av i sin tillsyn. Mot bak-
grund av detta ser regeringen inte nagot behov att apoteken anger skélet
till att motsatt sig utbyte pa den verifikation som apoteken uppréttar i
samband med expediering.

I frdga om skyldigheten for farmaceuterna att motivera de fall de mot-
satter sig utbyte har Forvaltningsrétten i Uppsala samt Sveriges Apoteks-
forening anfort att dven forskrivarna bor motivera varfor de motsétter sig
utbyte. Regeringen anser dock att den mojlighet som behandlande for-
skrivare har att inom ramen for sin fria forskrivningsrétt vélja att kryssa
kan inte jamstdllas med farmaceutens mojlighet i expedieringstillfallet att
motsitta sig utbyte. Som anforts hor kravet pa dokumentation nér farma-
ceuten motsétter sig utbyte samman med att TLV ska kunna bedriva
effektiv tillsyn for att forhindra att denna mojlighet missbrukas. Av lag
(1996:1156) om receptregister framgar att E-hdlsomyndigheten far be-
handla och lamna ut uppgifter om bl.a. arbetsplatskod till landstingen for
att mojliggora ekonomisk uppfoljning.

Mot bakgrund av detta anser regeringen att det inte 4r motiverat att in-
fora nagot krav om att forskrivare ska motivera varfor de motsétter sig
utbyte.

Féreskrifter om utbyte

Regeringen bedomer att forslaget om mojlighet for farmaceut att mot-
sitta sig utbyte bor preciseras genom myndighetsforeskrifter. Enligt 21 §
tredje stycket lag (2002:160) om likemedelsformaner m.m. i dess nu-
varande lydelse far regeringen, eller den myndighet som regeringen be-
stimmer, meddela foreskrifter om utbyte av likemedel. Enligt 12 § for-
ordning (2002:687) om likemedelsformaner m.m. fir TLV meddela
foreskrifter om utbyte av ldakemedel enligt 21 § lagen (2002:160) om
lakemedelsforméner m.m. Delar av TLV:s foreskrifter Tandvérds- och
lakemedelsforménsverkets foreskrifter och allménna rad (TLVFS
2009:4) om prissittning av utbytbara ladkemedel och utbyte av lakemedel
m.m. utgér exempel pa sddana foreskrifter.

Regeringen bedomer att nuvarande bemyndigande om utbyte omfattar
foreskrifter om farmaceuts mojlighet att motsétta sig utbyte. De beddm-
ningar som ska goras i detta avseende har dock sadan samhorighet med
de beslut om utbytet som Likemedelsverket fattar enligt 8 § like-
medelslagen (1992:859) att denna myndighet i dagsldget lampligen bor
ansvara for utformningen av foreskrifter pa detta omrade. I syfte att
beakta och sdkerstilla hog priskonkurrens bor utformandet av foreskrifter
ske 1 samrdd med TLV. Tillsynen 6ver att foreskrifterna f6ljs kommer
dock, i enlighet med vad som anges i 25 § lagen om lakemedelsformaner
m.m., att utforas av TLV.

Bemyndigandet om utbyte behandlas &ven i avsnitt 7.2.
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8.6 Differentierade utforséljningsperioder bor inte
infOras

Regeringens bedomning: Utforséljningsperioderna for lakemedel
som hade lagst forsidljningspris under foregdende utbytesperiod bor
inte differentieras.

Utredningens bedomning: Overensstimmer inte med regeringens be-
domning. Utredningen foreslar att TLV fér i uppdrag att utarbeta fore-
skrifter om en differentiering av utforsiljningsperioderna avseende
periodens vara.

Remissinstanserna: Fa remissinstanser har yttrat sig over forslaget
och asikterna gér isdr bland dessa. Foreningen for generiska likemedel
bifaller forslaget. Socialstyrelsen anser att fOrslaget innebdr en
forbattring jamfort med dagens system. Genom att tillita en ldngre
utforsiljningsperiod d4n 15 dagar for lakemedel som var periodens vara
under foregdende ménad och som har en lag forséljningsvolym skapas
forutsdttningar for minskad kassation och bittre sortimentsbredd.
Tillvéixtverket tillstyrker forslaget da en ldngre utforséljningsperiod for
varor med 14g omséttning kan minska rddslan hos sma foretag att
lagerfora likemedel som utses till periodens vara, da deras mojligheter
att faktiskt hinna sélja dessa, och dirigenom inte g& med forlust dkar.
Lakemedelsindustriforeningen (LIF) anfor att i de fall enskilda apotek
inte har mojlighet att sélja slut pa foregdende periods vara under de 15
dagar som dagens system tillater, &r det rimligt att tillata en ldngre
utforsiljningsperiod. Eftersom det finns skillnader mellan apoteken nér
det giller vilka varor man siljer en mindre miangd av bor man undvika en
reglering som utgér fran sjdlva lakemedlet. 7LV framhaller att mervardet
av att differentiera utforsidljningsperioden inte uppvdger den
administrativa komplexiteten och de resurser som krivs for att anpassa
IT-systemen for detta och avstyrker darfor forslaget. Apotek Hjdrtat
anser att det dr viktigt att man inte genomfor forandringar som gor ett
redan komplicerat utbytesregelverk dnnu mer komplext och svart att
tillimpa och avstyrker forslaget. Sveriges Apoteksforening avstyrker
forslaget eftersom det skulle gora systemet for periodens vara &n mer
komplicerat.

Skilen for regeringens beddomning: Av 11§ forsta stycket
Tandvérds- och ldkemedelsformansverkets foreskrifter och allménna rad
(TLVFS 2009:4) om prisséttning av utbytbara ldkemedel och utbyte av
lakemedel m.m. framgar att utbyte enligt 21 § andra stycket lagen
(2002:160) om ldkemedelsforméner m.m. under de 15 forsta
kalenderdagarna i en prisperiod @ven far ske till den forpackning av ett
lakemedel som hade det lagsta fOrsdljningspriset per enhet under
foregdende prisperiod. Forpackningen ska séljas till det pris som géllde
under sistnimnda prisperiod. Av 12 § Tandvards- och ldkemedels-
formansverkets foreskrifter och allmidnna rdd om prisséttning av
utbytbara ldkemedel och utbyte av ldkemedel m.m. framgér att apoteket
dérefter har mgjlighet att byta till den forpackning av ett lakemedel som
har det lagsta forséljningspriset under foregdende prisperiod, om det
faststéllda inkopspriset for den prisperioden var 300 kr eller lagre.



Utredningen har foreslagit att utforséljningsperioderna for lakemedel
som hade ldgst forsdljningspris under foregdende utbytesperiod
differentieras och att TLV bor fa i uppdrag att utarbeta foreskrifter om
detta. Utredningen har emellertid inte presenterat nagra detaljer kring hur
denna differentiering ska utformas. Féreningen for generiska likemedel
(FGL) har anfort att utforséljningsperioden for varor som siljer mer dn
20 enheter i manaden bor kortas till 10 dagar samt att tvd undantags-
grupper da likemedlet far séljas till inkdpsperiodens forséljningspris hos
apoteken i 3 respektive 5 manader bor inforas. Avgorande for vilka ut-
forséljningsperioder som ska tillimpas &r hur stor arlig forséljning som
det aktuella ldkemedlet har. FGL:s forslag &r enligt regeringen ett
intressant forsok att konkretisera utredningens forslag. Dock kvarstar
fragan om de aktuella forsdljningsvolymerna ska berdknas pa nationell
aggregerad niva eller utifran varje enskilt ppenvardsapotek. Enligt rege-
ringen finns skdl som talar for bada varianterna. Ldkemedelsindustri-
foreningen pépekar exempelvis att eftersom det finns skillnader mellan
apoteken nér det géller vilka varor man séljer en mindre mingd av bor
man undvika en reglering som utgar fran sjilva ldkemedlet. Regeringen
finner att det darutdver inte ar sjilvklart vilken tidsperiod som ska liggas
till grund for klassificeringen av forsdljningsvolym. Ett ténkbart alterna-
tiv ar att lata foregdende ars forsdljning vara végledande. I detta
sammanhang kan noteras att det generiska utbytessystemet bestar av
cirka 1500 forpackningsstorleksgrupper. Som framgar nedan foreslar
regeringen att TLV far besluta om sanktionsavgifter for de 6ppenvards-
apotek som inte foljer utbytesregelverket. Denna mojlighet medfor att
betydelsen av forutsebarhet i utbytessystemet blir extra viktig. Kravet pa
forutsebarhet medfor att varje forsdljningskategori (férpacknings-
storleksgrupp) inom systemet med periodens vara maste kunna hénforas
till en viss utforséljningsperiod. 1 grinsdragningsfall skulle den fore-
slagna regleringen innebédra att TLV, genom exempelvis forsédljnings-
siffror, skulle vara tvunget att redogdra for grunden for sin kategori-
sering. Regeringen bedomer att detta skulle krdva en ansenlig arbets-
insats av TLV. Av TLV:s remissvar framgar ocksé att mervérdet av att
differentiera utforsdljningsperioden inte uppvédger den administrativa
komplexiteten och de resurser som kravs for att anpassa IT-systemen for
detta. TLV ser svarigheter med att avgora vilka parametrar som ska styra
de differentierade utforséljningsperioderna. Dessutom skulle det inte bara
komplicera TLV:s tillsyn av apotekens expedieringar av periodens vara
avsevirt, utan ocksé gora utbytessystemet mer svardverskadligt. TLV har
foreslagit att myndigheten istéllet bor se dver den totala utforsdljnings-
perioden for periodens vara.

Av remissvaren fran de aktdrer som foretrdder apoteksbranschen fram-
gér att den foreslagna differentieringen inte ar 6nskvird. Apoteket AB har
anfort att det dr praktiskt omstindligt for apoteken att differentiera ut-
forsiljning pa enskild artikelnivd d& apoteken inte har ndgot systemstdd
som pé ett enkelt sdtt gor att man kan sérskilja vilka varor som ska ha
langre utforsiljningsperiod respektive kortare. Sveriges Apoteksforening
har anfort att det skulle forsvéra for apotek att skota sitt lager om forut-
sattningarna varierar mellan olika likemedel och det skulle dven bli
omdjligt att t.ex. forklara for en kund som undrar varfor priset varierar
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mellan olika apotek. Apotek Hjartat har anfort att forslaget skulle vara
omdjligt att forstd och svart att hantera i praktiken pé apotek.

Mot bakgrund av det anforda bedomer regeringen att forslaget riskerar
att leda till oklarhet och merarbete for apoteken. Forslaget bor darfor inte
genomforas.

8.7 Krav pa bekriftelse fran leverantor

Regeringens bedomning: Den mojlighet som TLV i dag har att in-
fora krav pa bekriftelse fran de ldkemedelsleverantorer vars léke-
medel har det ldgsta faststdllda priset infor en forsdljningsperiod ar
tillracklig.

Utredningens forslag: Overensstimmer delvis med regeringens be-
domning. Utredningen foreslar dock att det bor inforas ett krav pa an-
mélan eller ansdkan for att ett likemedel ska kunna bli utsett till
periodens vara.

Remissinstanserna: En majoritet av de instanser som yttrat sig, dar-
ibland, Sveriges Apoteksforening, Sveriges farmacevtférbund, Ldke-
medelsindustriféreningen och Apoteket AB, &r positiva till utredningens
forslag. Apoteket AB framhaller exempelvis att ett aktivt &tagande om att
bli periodens vara madaste kombineras med en tydlig definition av
tillgénglighet, dvs. nér periodens vara ar tillgdnglig. LIF anser att en
aktiv ansdkan ger en Okad tydlighet som minskar risken for att det
uppstar leveransproblem pad grund av att en leverantér utan att sjalv
onska det blivit utsedd till periodens vara. Tandvdrds- och
ldkemedelsformansverket anser i likhet med Ovriga instanser att det &r
angeldget att vidta atgdrder for att uppna hogsta mojliga tillganglighet till
periodens vara. Daremot &r det inte lampligt att utforma periodens vara-
systemet sd att det ska krdvas att foretagen ansker om att fa bli
periodens vara. Ett sadant system skulle innebdra alltfor stor
administration, bade for foretagen och for TLV. TLV foreslar att det ska
inforas en skyldighet for foretagen att aktivt bekrifta till TLV om de kan
leverera de varor som anges pd den prelimindra listan, till hela
marknaden under hela forséljningsperioden. For att genomfora forslaget
krévs dndringar i TLV:s foreskrifter.

Skilen for regeringens bedémning: Av 5§ Tandvards- och
lakemedelsformansverkets foreskrifter och allmédnna rdd (TLVFS
2009:4) om prisséttning av utbytbara likemedel och utbyte av ldkemedel
m.m. framgér att beslut om prisindringar fattas en gang i ménaden
(beslutsmanaden), senast fem arbetsdagar efter manadsskiftet om inte
sarskilda skil motiverar ndgot annat. Efter att TLV fattat ett sadant beslut
publicerar myndigheten en lista dir den vara som har lagst
forséljningspris dr markerad. Denna preliminéra lista remitteras till lake-
medelsforetagen med en forfrdgan om varan kommer att vara tillgénglig
for hela marknaden och for alla apotek.

I de fall lakemedelsleverantdrerna inte svarar pa eller kommenterar den
preliminidra listan betraktas de ldkemedel som dessa marknadsfor som
tillgéngliga och ingen péminnelse eller ytterligare fraga skickas fran



TLV. Av 10§ Tandvards- och likemedelsformansverkets foreskrifter
och allménna rad (TLVFS 2009:4) om prisséttning av utbytbara ldke-
medel och utbyte av ldkemedel m.m. framgar att utbyte enligt 21 § andra
stycket lagen (2002:160) om lékemedelsforméner m.m. ska goras till den
utbytbara forpackning i forpackningsstorleksgruppen som var utbytbar
senast den sista dagen i ansdkningsménaden och som har det lagsta for-
sdljningspriset per enhet inom sin forpackningsstorleksgrupp samt ar
tillgénglig under hela prisperioden. Endast denna forpackning ska anses
vara tillgdnglig, enligt 21 § andra stycket lagen (2002:160) om ldke-
medelsformaner m.m., om inte annat foljer av 13 eller 13 a §§ dessa
foreskrifter.

Den beskrivna ordningen medfor att ett likemedel kan erhélla status av
periodens vara utan ett aktivt val fran den likemedelsleverantér som
marknadsfor likemedlet i fraga. Om exempelvis alla foretag utom ett
inom samma forpackningsstorleksgrupp hdjer sina priser samtidigt kan
detta séledes medfora att det lakemedel vars prisniva kvarstar oférdndrad
blir periodens vara. Detta sker dven for det fall likemedelsleverantoren i
frdga inte har ndgon vetskap om detta forhéllande. Foljden av detta kan
da bli att denne ar oférberedd pé det 6kade behovet och inte kan leverera
lakemedel i den utstrickning som kravs. For att undvika en sédan situa-
tion har utredningen foreslagit att TLV i sina foreskrifter bor infora ett
krav pa anmélan eller ans6kan och att for att ett ldkemedel ska kunna bli
utsett till periodens vara. Flertalet remissinstanser delar denna be-
domning. TLV har dock anfort att ett system med en ansdkan eller an-
malan skulle innebédra alltfor stor administration, bade for féretagen och
for TLV. Istdllet foreslar myndigheten att en skyldighet for foretagen att
aktivt bekrifta till TLV om de kan leverera de varor som kan bli aktuella
for att bli periodens vara till hela marknaden under hela forsiljnings-
perioden infors. Detta kan enligt TLV goéras genom att myndigheten
dndrar i sina foreskrifter. I likhet med TLV beddmer regeringen att ett
krav pa att lakemedelsforetagen aktivt bekréftar tillgénglighet torde vara
tillrackligt.
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8.8 Sanktionsavgifter for 6ppenvardsapotek

Regeringens forslag: Tandvérds- och likemedelsformansverket far ta
ut en sanktionsavgift av den som har tillstdnd att bedriva oppen-
vardsapotek om Oppenvardsapoteket inte byter ut likemedel enligt
géllande foreskrifter.

Tandvérds- och likemedelsformansverket fir besluta att ta ut
sanktionsavgift av ndgon endast om denne, inom fem ar fran det att
overtradelsen dgde rum, har delgetts en underrittelse om att myndig-
heten Overvéger att fatta ett sadant beslut. Innan en sanktionsavgift tas
ut ska den som avgiften géller ges tillfdlle att yttra sig.

Sanktionsavgiften tillfaller staten.

Sanktionsavgift far tas ut med ett belopp som faststélls med hénsyn
till dvertrddelsens allvar.

Regeringen far meddela foreskrifter om hur sanktionsavgiftens
storlek ska faststillas.

Befrielse fran sanktionsavgift ska medges helt eller delvis om det ar
oskdligt att ta ut sanktionsavgift. Vid denna bedomning ska det sérskilt
beaktas

1. om Overtrddelsen berott pd en omstindighet som den avgifts-
skyldige inte forutsdg eller borde ha forutsett eller inte kunnat pa-
verka,

2.vad den avgiftsskyldige har gjort for att undvika overtrddelsen,
eller

3. om &vertrddelsen i ovrigt framstér som ursaktlig.

Sanktionsavgift far inte tas ut for en Overtrddelse som redan om-
fattas av ett vitesforlaggande eller vitesforbud.

Beslut om sanktionsavgift ska inte gélla omedelbart.

Utredningens och promemorians forslag: Overensstimmer i huvud-
sak med regeringens. Utredningen foresldr i likhet med regeringen att
TLV endast far ta ut en sanktionsavgift av ndgon endast om denne, inom
fem &r fran det att overtrddelsen dgde rum har delgetts en underréttelse
om att myndigheten avser fatta ett sddant beslut. Regeringen har i detta
sammanhang kompletterat forslaget med ett fortydligande om att
sanktionsavgiften inte far tas ut forrdn den enskilde getts tillfdlle att yttra
sig.

Remissinstanserna: 7LV dr positivt till forslaget och anfor att i de fall
myndigheten uppticker systematiska felexpedieringar, har myndigheten
ett behov av att i sin tillsynsverksamhet, kunna ta ut en sanktionsavgift
om apoteket inte upphor med felexpedieringarna. TLV forordar generellt
ett system med incitament att expediera periodens vara istéllet for reaktiv
tillsyn. Foreningen for generiska likemedel ar positiv till forslaget och
anfor att det inte bora vara mojligt att bara avstd fran att sélja periodens
vara utan giltigt skil. Nar apoteken motsitter sig byte bor det krivas att
det dokumenteras varfor. Saknas giltiga skél bor det foranleda nidgon
form av sanktion. Aven Farmaciférbundet stiller sig positivt till att
sanktionsavgift for apotek som inte foljer bestimmelserna om utbyte
infors. Socialstyrelsen delar utredningens beddmning om att en
sanktionsavgift frimst kommer att ha en preventiv verkan och att antalet



drenden formodligen inte blir stort. Kammarkollegiet delar uppfattningen
att det finns skil att infora bestimmelser om sanktionsavgifter som en
form av ekonomisk pafoljd for overtrddelser av sirskilda forfattnings-
bestimmelser. Flera av de delar som berdr frigan om sanktionsavgifter
behover dock utvecklas ytterligare. Sélunda saknas forslag till regler om
betalning och verkstéllighet av en sanktionsavgift samt om &verklagande.
Kammarkollegiet avstyrker déarfor forslaget om nya sanktioner avseende
apoteken. Sveriges Apoteksforening avstyrker forslaget och anfor att
sanktionsavgifter ger fel signaler och undrar om utbyte till periodens vara
det omrade som samhéllet finner allra mest angeldget att apotek hanterar
korrekt. Detta gér sérskilt att ifrdgasétta mot bakgrund av hur vil detta i
praktiken skots av apoteken i dag. Apoteken gor i dag inte ndgra syste-
matiska fel vad giller hanteringen av periodens vara. Ett system med
sanktionsavgifter riskerar att leda till ett system déar apotek inte kan 16sa
(eller avstar fran att 16sa) en uppkommen situation for den enskilda
kundens bista. Utredningens forslag att apotek av patientsdkerhetsskal
ska kunna motsitta sig utbyte eller byta till ett ldkemedel kunden fétt
tidigare riskerar att inte fylla avsett syfte om det finns risk for att apo-
tekens beddmningar i efterhand omprovas av TLV och leder till en
sanktionsavgift. Det dr nodvéndigt att tydligt definiera vad det innebér att
en vara dr tillgénglig, eller inte. Den enda rimliga definitionen ar att
lakemedlet gar att bestélla vid ordinarie bestéllningstillféllen (stopptider)
och fa levererat med ordinarie leverans nésta dag fran den distribunal
som apoteket i frdga normalt anvénder for sin forsorjning. Om varan
finns pa ndgon annan distribunal eller i leverantorens fabrikantlager, sa &r
den de facto inte tillgénglig for det bestdllande apoteket. Apotek Hjdrtat
avstyrker forslaget eftersom TLV inte har visat pa att det ar ett generellt
problem med upprepade allvarliga 6vertrddelser som inte atgérdas trots
papekanden fran myndigheten. Apoteket AB ar negativa till att TLV ska
ha rétt att utdoma sanktionsavgifter for de 6ppenvéardsapotek som inte
foljer bestimmelserna om utbyte av likemedel. Apoteken skoter gene-
rellt generiskt utbyte bra och har stor foljsamhet av periodens vara. Ett
sanktionsverktyg ter sig som ett onddigt instrument. Alla former av
sanktionsatgarder kréver tydliga definitioner av vad som giller for att
inte skapa oklarheter, t.ex. kridvs en definition av tillgénglighet. Apoteket
motsétter sig ocksd utbkade sanktionsmojligheter d& de leder till en
administrativ belastning, sarskilt for sma apotek som kdnns helt orimlig i
relation till vad man vill uppnd med sanktionsmdjligheten. Sveriges
farmacevtforbund avstyrker forslaget om sanktionsavgift. Ett tydlig-
gorande av vad som ingér i en receptexpedition krdvs for att fora ett
resonemang kring eventuella sanktioner. Att ytterligare infora sanktioner
forutom den sanktion som ligger i mojligheten till deslegitimation kdnns
frimmande utifrdn hur sanktioner hanteras for dvriga legitimationsyrken
inom hélso- och sjukvérd. Domstolsverket papekar att &ven om antalet
mal inte kan forvintas 6ka i nigon storre utstrickning kan ett flertal
mindre resurskrdvande reformer av aktuellt slag sammantaget medfora
att ett resurstillskott till Sveriges Domstolar &r nddvindigt. Kammar-
rdtten i Stockholm och Forvaltningsrdtten i Stockholm framhaller vikten
av att forutsittningarna for att kunna ta ut sanktionsavgift ar tydliga och
forutsebara. Forvaltningsritten i Stockholm forordar dven en dversyn av

157



158

begreppet “tillgéngliga” i 21 § lag (2002:160) om ldakemedelsforméner
m.m.

Ingen remissinstans har framfort synpunkter pd promemorians forslag
om krav pé laga kraft for verkstillighet av sanktionsavgifter.

Skiilen for regeringens forslag
Behovet av sanktionsavgift for évertrddelser av utbytesregelverket

For ett vélfungerade utbytessystem &r det, vid sidan av en god leverans
av ldakemedlen till apoteken, nddvéndigt att apoteken foljer bestdm-
melserna och besluten om vilket likemedel det dr som ska expedieras.
Till skillnad fran vad som géller rérande en leveransskyldighet for like-
medelsforetagen finns det redan i dag bestimmelser i lagen (2002:160)
om lakemedelsforméner m.m. och i TLV:s foreskrifter om vilka skyldig-
heter som giller for apoteken i frdga om utbyte. Av lagen om léke-
medelsformaner m.m. foljer att TLV far meddela de foreldgganden och
forbud som behovs for att lagen eller foreskrifter och villkor som har
meddelats i anslutning till lagen ska foljas. Beslut om forelaggande eller
forbud far forenas med vite. TLV har saledes mojlighet att t.ex. foreldgga
ett apotek som inte foljer bestimmelserna om utbyte att vid vite gora det.
Storleken pé vitet kan anpassas till vad som bedéms nédvéndigt.

I samband med omregleringen av apoteksmarknaden uttalade rege-
ringen att det kan finnas behov av att inféra sanktionsavgifter om for-
slagen om foreldgganden och forbud inte bedoms som tillrdckliga (prop.
2008/09:145, s. 275). Fragan dr da om det dr motiverat att inféra en mdj-
lighet for TLV att besluta om sanktionsavgifter avseende overtrddelser av
utbytesregelverket.

Av uppgifter fran TLV framgér att foljsamheten bland apoteks-
aktorerna i friga om utbyte till periodens vara ligger pa 70 procent. Dér-
utdver framgar att apoteken i viss utstrackning systematiskt séljer kdnda
dyrare varumérken istéllet for periodens vara. Detta trots att varken for-
skrivare, apotekspersonal eller patient har motsatt sig utbyte. I flertalet
fall hindrar apoteken byte fran varor som ar kénda varuméarken. TLV har
ocksd anfort att apoteken inte hanterar reglerna om slutforsiljning rétt
utan tar ut ett for hogt pris vid slutforsdljning. De aktuella felforsilj-
ningarna resulterar enligt TLV:s analyser i att kunder och skattebetalare
betalar ca 60 miljoner kronor mer for likemedel per &r &n de hade behovt
betala om apoteken bytt till periodens vara. Darutdver visar myndig-
hetens analyser att felforséljningens volym inte varierar obetydligt
mellan apoteksaktorer, en del bytte nio av tio ganger till periodens vara
medan andra gor det bara i hilften av expeditionerna. Enligt TLV tyder
detta pa att det ar tydligt att det gér att ha en god regelefterlevnad men
ocksa att konkurrensen mellan aktorerna inte sker pé lika villkor.

Vad giller apotekens utbyte till parallellimporterade ldkemedel enligt
nuvarande 21 § forsta stycket lag om ldkemedelsforméner m.m. framgér
av uppgifter fran TLV att apotek i vissa fall byter till likemedel som har
ett hogre faststillt forsdljningspris &n det forskrivna. Detta trots att det av
lagtexten framgar att byte enbart far ske till ett ldkemedel som har ett
lagre faststéllt forsaljningspris dn det forskrivna likemedlet. Regeringen
konstaterar att de ckonomiska incitamenten gor att ett saddant otillatet
byte kan vara mycket hoga i de fall det aktuella apoteket med stod av



7 b § lag om likemedelsformaner m.m. har tecknat ett avtal med like-
medelsleverantdren om ett ldgre inkdpspris dn det som framgar av TLV:s
prisbeslut.

Apotek Hjdrtat har i remissvaret anfort att sanktionsavgifter riskerar att
bli kontraproduktiva i exempelvis de fall dir apoteket just den dagen
rakar ha sélt slut pa periodens vara men har andra alternativ i lager och
en kund som inte har mojlighet att vinta pé att apoteket bestéller hem ny
periodens vara, eller att periodens vara har tagit slut hos distributdren.
Sveriges Apoteksforening har anfort att sanktionsavgifter tvingar apo-
teken att ha alla ldkemedel i lager. Regeringen vill med anledning av
dessa invdndningar betona att det dr det enskilda apoteket som ansvarar
for att bestilla den méangd forpackningar som krévs for att periodens vara
ska kunna expedieras pa ett sddant sétt att utbytesregelverket foljs. Syftet
med inférandet av en mdjlighet for TLV att besluta om sanktionsavgifter
ar emellertid inte att enskilda expeditioner som sker i strid med utbytes-
regelverket ska bestraffas. Som TLV anfort i sitt remissvar handlar det
istéllet om att ge myndigheten en mdjlighet att ingripa i fall dir systema-
tiska overtrddelser kan konstateras.

Mot bakgrund av det anforda beddmer regeringen att en mojlighet for
TLV att besluta om sanktionsavgift kan leda till att ett storre antal dver-
tradelser av reglerna om utbyte forhindras. Detta kommer 1 forldningen
att leda till battre kostnadskontroll dver lakemedelsforménen. Uttagande
av sanktionsavgift far vidare anses utgora en billig och effektiv sanktion,
som kan vidtas effektivt utan ndgon storre drojsmalsproblematik.

Sammanfattningsvis bedomer regeringen att det dr motiverat att ge
TLV en mojlighet att ta ut sanktionsavgifter i de fall apoteken inte f6ljer
reglerna kring utbyte enligt 21 § lagen om ldkemedelsformaner m.m. pé
apotek.

Ndrmare om forutsdttningarna for att ta ut sanktionsavgift

Enligt forslaget ska TLV ha mojlighet att ta ut en sanktionsavgift i de fall
ett Oppenvardsapotek inte byter ut ldkemedel enligt bestimmelserna i
21 § lag (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. eller enligt foreskrifter
som har meddelats med stod av denna paragraf. Som anforts ovan fore-
slar regeringen vissa mindre dndringar i 21 § lag om likemedelsformaner
m.m. De grundldggande principerna i denna paragraf kommer dock att
kvarsta ofordndrade. Av samma paragrafs sista stycke framgér att rege-
ringen eller den myndighet som regeringen bestimmer far meddela fore-
skrifter om utbyte av lakemedel. I férordning (2002:687) om likemedels-
formaner m.m. anges att Tandvards- och lakemedelsformansverket far
meddela foreskrifter om utbyte av ldkemedel enligt 21 § lagen om
lakemedelsformaner m.m. I forarbetena till den aktuella paragrafen anges
att av de foreskrifter som meddelas med stod av bemyndigandena i lagen
och forordningen bor det framgéd hur det ska avgoras vilket som é&r det
tillgéngliga likemedel som har ldgst faststillt forsdljningspris (prop.
2008/09:145 s. 264).

Som anforts ovan har TLV med stod av bemyndigandet beslutat om
foreskrifter och allmdnna rdd (TLVFS 2009:4) om prissittning av
utbytbara lakemedel och utbyte av likemedel m.m.

159



160

I 9§ nimnda foreskrifter anges att vid tillimpning av 21 § forsta
stycket lagen om ldkemedelsformaner m.m. avses med ett tillgdngligt
parallellimporterat likemedel varje parallellimporterat likemedel som
finns pa det enskilda dppenvardsapoteket och som dir tillhandahalls till
ett lagre pris 4n det forskrivna ldkemedlet. Av 10 § Tandvards- och
lakemedelsforménsverkets foreskrifter och allmidnna radd om prisséttning
av utbytbara likemedel och utbyte av ldkemedel m.m. framgar att utbyte
enligt 21 § andra stycket lagen om likemedelsformaner m.m. ska goras
till den utbytbara forpackning i forpackningsstorleksgruppen som var
utbytbar senast den sista dagen i ans6kningsmanaden och som har det
lagsta forsédljningspriset per enhet inom sin forpackningsstorleksgrupp
samt &r tillgdnglig under hela prisperioden. Endast denna forpackning
ska anses vara tillgdnglig, enligt 21 § andra stycket lagen om
lakemedelsformaner m.m., om inte annat foljer av 13 eller 13 a §§ dessa
foreskrifter. Forvaltningsritten i Stockholm har anfort att en forutséttning
for att TLV ska kunna besluta om sanktionsavgift 4r att innebdérden av
begreppet tillgdnglig klargérs. TLV har i sitt remissvar anfort att man
avser att se over just detta begrepp. Regeringen bedomer att en precision
av begreppet tillgédnglig &r en nddvindig fOrutsdttning for att
sanktionsavgift avseende Overtrddelse av utbytesregelverket ska kunna
tas ut av en enskild apoteksaktor. Exempelvis bor klargéras huruvida
detta begrepp inrymmer ett krav pa att det aktuella lakemedlet ska kunna
bestillas fran samtliga av landets distributionsanlédggningar.

Av 11-12 §§ Tandvards- och likemedelsformansverkets foreskrifter
och allmdnna rad om prissittning av utbytbara lakemedel och utbyte av
lakemedel m.m. framgér under vilka forutsittningar som ett apotek far
byta till foregaende prisperiods periodens vara.

Det dr den som innehar tillstand att driva 6ppenvéardsapotek som har
det yttersta ansvaret for att sikerstilla att regelverket kring utbyte foljs. I
likhet med utredningen beddmer regeringen att det 4r av denne som en
sanktionsavgift ska kunna tas ut vid &vertrddelser av regelverket. Som
Kammarritten i Stockholm och Forvaltningsritten i Stockholm papekat
ar det viktigt att forutséttningarna for att ta utsanktionsavgift ar tydliga
och forutsebara. Regeringen bedomer att utredningens forslag till lagtext
dr ndgot oklart nir det géller vem som ska betala sanktionsavgiften.
Darfor foreslar regeringen att Tandvards- och likemedelsformansverket
far ta ut sanktionsavgift av den som har tillstdnd att bedriva 6ppenvards-
apotek. Tillstdind att bedriva Oppenvardsapotek regleras i 2 kap. lag
(2009:366) om handel med lakemedel.

Sanktionsavgift far tas ut dven om Overtrddelsen inte har skett upp-
satligen eller av oaktsamhet. Detta behover inte framga av lagtexten i
enlighet med utredningens forslag utan giller &nda. Lagradet har i ett
yttrande om ny lag om kontroll av ekologisk produktion framfort "att det,
i motsats till vad som géller for straff, inte finns ndgot formellt krav pa
uppsat eller oaktsamhet for att doma ut en sanktionsavgift 4r ndgot som
géller generellt och behdver enligt Lagradets uppfattning inte anges i
lagtext. En sérskild angivelse av detta, som skett i ett antal lagar, riskerar
att i stdllet for att vara klargérande skapa osdkerhet om vad som giller i
de fall att ndgon sédan angivelse inte finns” (se yttrande fran Lagradet av
den 28 november 2012).



Berdkningen av avgiftens storlek

Enligt forslaget far TLV ta ut sanktionsavgift med ett belopp som be-
stims med hénsyn till 6vertrddelsens allvar. Under remissbehandlingen
har ett flertal remissinstanser anfort att det i lagmotiven bor fortydligas
och ytterligare utvecklas vad som ska beaktas vid faststidllande av sankt-
ionsavgiften. Som anforts ovan &r syftet med den foreslagna sanktions-
avgiften att apoteken ska avhalla sig fran systematiska overtradelser av
utbytesregelverket. For att detta syfte ska uppnés bedomer regeringen att
sanktionsavgiften bor faststillas i tva led. For det forsta bor myndigheten
utgd fran prisskillnaden mellan de felaktigt sdlda varorna och periodens
vara under den aktuella fOrsdljningsperioden. For det andra bor
sanktionsavgiften bestimmas sé att 6vertrddelsen inte bara gors olonsam
i sig utan att nettoresultatet av overtradelsen blir att det apotek som inte
foljer regelverket forlorar pa detta. Med allvar avses i detta ssmmanhang
bade den fordyring av likemedelskostnaden som den felaktiga expedie-
ringen isolerat har medfort samt den volym forpackningar som salts i
strid med utbytesregelverket.

Forvaltningsritten i Stockholm har anfort att det kan det finnas an-
ledning att 6vervdga huruvida ett intervall inom vilket avgiftens storlek
kan faststdllas ska anges i lagtexten. Regeringen bedomer dock i likhet
med utredningen att ett intervall for storleken pa sanktionsavgifter bor
preciseras genom forordning. Det kan inte uteslutas att intervallet be-
hover justeras pa sikt. Det dr ocksa friga om tva olika aktdrer (apotek
och leverantdrer av periodens vara) som med tiden kan visa sig behdva
omfattas av olika intervall. Detta kan i s& fall justeras enklare om det
endast kraver en forordningséndring.

I fraga om storleken pa intervallet konstaterar regeringen att syftet med
den foreslagna mojligheten for TLV att besluta om sanktionsavgifter ar
att hindra systematiska regelovertradelser. Sddana systematiska Gver-
tradelser kan se mycket olika ut beroende pé vilken apoteksaktdr som
ligger bakom. Det kan saledes finnas skél att ta ut sanktionsavgift fran
savil stora som smd apoteksaktorer. Ett minimibelopp som &r férsumbart
for en stor apoteksaktdr kan medfora stora ekonomiska problem och
kanske konkurs for en liten aktor. Regeringen anser att detta talar for ett
brett intervall avseende sanktionsavgifternas storlek. Regeringen be-
domer att ett lampligt intervall i dagslaget ar 5 000—10 000 000 kr.

Befrielse frdn sanktionsavgift

Enligt regeringens bedomning kan det inte uteslutas att det kan fore-
komma fall diar det &r motiverat med befrielse frén sanktionsavgift.
Regeringen beddomer darfor i1 likhet med utredningen att befrielse fran
sanktionsavgift vad avser dppenvardsapoteken ska kunna medges helt
eller delvis. Allmént héllna regler av sddant innehall att sanktionsavgift
kan jamkas vid “ursédktlighet” eller vid “sdrskilda omstdndigheter” bor
enligt doktrin i all mdjlig utstrackning undvikas (se Sanktionsavgifter —
sarskilt i naringsverksamhet, Wiveka Warnling-Nerep s 251). Regeringen
foreslar darfor att det fortydligas under vilka forutséttningar som be-
frielse ska kunna medges.

Enligt forslaget ska det vid bedomning av frdgan om befrielse sirskilt
beaktas om Overtrddelsen berott pd en omstidndighet som den avgifts-
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skyldige inte forutsag eller borde ha forutsett eller inte kunnat paverka,
vad den avgiftsskyldige har gjort for att undvika overtrddelsen eller om
overtradelsen i1 Ovrigt framstar som urséktlig. Forslaget innebédr en
exemplifiering av de situationer d& befrielse kan medges. Av det for-
héllandet att det ror sig om en exemplifiering av situationer foljer att
befrielse dven kan medges om det i andra fall anses vara oskaligt att ta ut
en avgift.

Preskription och konfliktlosningsregel

Ett beslut om sanktionsavgift kan f& ingripande foljder. Det bor darfor
som utredningen fOresldr, inféras en preskriptionsregel nér det géller
TLV:s mojlighet att besluta om sanktionsavgift. Sddana bestimmelser
finns ocksa betriffande andra sanktionsavgifter. Regeringen delar dven
utredningens bedomning att bestimmelsen ska utformas sa att TLV ska
f4 besluta om sanktionsavgift endast om den som beslutet kommer att
rikta sig mot inom fem &r fran det att 6vertrddelsen dgde rum har delgetts
en underrittelse om att myndigheten Gvervéger att fatta ett sddant beslut.
Utredningen foreslar dven en bestimmelse om att sanktionsavgiften ska
falla bort i den utstrdckning verkstéllighet inte har skett inom fem é&r fran
det att beslutet vann laga kraft. Sddana bestimmelser anvénds i allménhet
niar myndighetens beslut enligt en sérskild foreskrift far verkstillas (jfr
3 kap. 1 § forsta stycket 6 utsokningsbalken), vilket inte ar fallet nédr det
géller TLV:s beslut om sanktionsavgift. Mot den bakgrunden, och dé det
inte heller i 6vrigt finns tillrdckliga skél, beddmer regeringen att en sddan
preskriptionsregel inte bor inforas.

Av forslaget framgar vidare att en sanktionsavgift inte far tas ut for en
overtradelse som redan omfattas av ett vitesforlaggande eller vitesforbud.
Forslaget innebér att en sa kallad konfliktlosningsregel infors. Detta for
att undvika att en konflikt med “férbudet mot dubbelbestraffning”, dvs.
rétten enligt artikel 4 i det sjunde tilliggsprotokollet till den europeiska
konventionen av den 4 november 1950 angdende skydd for de ménskliga
réattigheterna och de grundlidggande friheterna, Europakonventionen, att
inte bli lagford eller straffad tva ganger for samma gérning. Sverige har
anslutit sig till det sjunde tillaggsprotokollet. Det giller som svensk lag
enligt lagen (1994:1219) om den europeiska konventionen angaende
skydd for de ménskliga réttigheterna och de grundlaggande friheterna. En
motsvarande bestimmelse finns i EU:s réttighetsstadga, som blev rétts-
ligt bindande genom att Lissabonfordraget tridde i kraft den 1 december
2009. Enligt artikel 50 far ingen lagforas eller straffas pd nytt for en
lagovertradelse for vilken han eller hon redan har blivit frikédnd eller
domd i unionen genom en lagakraftvunnen brottmélsdom i enlighet med
lagen.

Handldggning och verkstdillighet

Handldggningen av drenden om sanktionsavgifter kommer att utgora ett
led i TLV:s tillsynsverksamhet. Generella regler om hur en myndighet
ska gora vid myndighetsutovning finns i forvaltningslagen (1986:223).
Vad géller uppgifter om vilken vara som expedieras framgar av 18 § lag
(1996:1156) om receptregister att E-hdlsomyndigheten ska, for det
dndamal som avses i 6§ forsta stycket 10, till Tandvards- och



lakemedelsformansverket 1dmna ut administrativa uppgifter, uppgifter
om inkdpsdag, vara, mingd, kostnad och kostnadsreducering enligt lagen
(2002:160) om likemedelsforméner m.m. redovisade per Oppenvérds-
apotek. Av 6§ forsta stycket 10 lag (1996:1156) om receptregister
framgar att det dandamal som avses &r registrering och redovisning av
uppgifter for Tandvards- och ldkemedelsformansverkets tillsyn over
utbyte av ldkemedel enligt 21 § lagen (2002:160) om ldkemedels-
formaner m.m. Darutéver framgir av 25§ andra stycket lagen om
lakemedelsforméner m.m. att Tandvérds- och ldkemedelsformansverket
har ritt att pa begéran fa de upplysningar och handlingar som behdvs for
tillsynen.

Ett beslut om sanktionsavgift &r en ingripande dtgérd. Den som riskerar
sanktionsavgift bor déarfor utan undantag ges tillfille att yttra sig innan
myndigheten beslutar att ta ut sanktionsavgift, jfr 17 § forvaltningslagen
(1986:223). Aktoren ges déarigenom mdjlighet att t.ex. pétala eventuella
felaktigheter och omstindigheter som kan utgdra skél for befrielse frén
avgift. Av forslaget framgér séledes att innan en sanktionsavgift tas ut
ska den som avgiften giller ges tillfille att yttra sig.

Kammarkollegiet har anfort att forslaget om sanktionsavgifter saknar
regler om betalning och verkstillighet samt om 6verklagande. Fragan om
ndr en forvaltningsmyndighets beslut blir verkstillbart regleras inte i
forvaltningslagen. For att undvika osékerhet regleras detta dérfor ofta i
specialforfattningarna. Huvudregeln &r att beslut om sanktionsavgifter
varken giller omedelbart eller &r verkstdllbara fore det att de har vunnit
laga kraft. Det krdavs goda skél for att frangd dessa huvudprinciper. Den
enskildes rdttssdkerhet medfor krav pa att en skyldighet att betala en
sanktionsavgift har slagits fast genom ett beslut eller en dom som vunnit
laga kraft.

I nuvarande lydelse av 27 § lagen om ldkemedelsformaner m.m. anges
att ett beslut som TLV eller allmén forvaltningsdomstol meddelar enligt
denna lag eller enligt en foreskrift som har meddelats med stod av lagen
ska gélla omedelbart, om inte annat forordnas. Denna ordning infordes
mot bakgrund av TLV:s beslut om uttrdde ur forménen (se prop.
2006/07:78 s 35). Som anforts utgor detta undantaget inom forvaltnings-
ratten. Betrdffande nu foreslagna sanktionsavgifter gor sig inte nagra
sarskilda skal géillande for denna ordning.

Utredningen har emellertid inte foreslagit nidgon &ndring av denna
paragraf. Regeringen har dérfor, efter att utredningen Overlamnat sitt
betinkande, remitterat ett forslag om att andra beslut dn beslut om
sanktionsavgift som TLV eller allmin forvaltningsdomstol meddelar
enligt denna lag eller enligt en foreskrift som har meddelats med stod av
lagen ska gilla omedelbart, om inte annat beslutas. Inga invdndningar har
anforts mot detta forslag.

Mot den bakgrunden foreslar regeringen att 27 § lagen om lakemedels-
formaner m.m. dndras i enlighet med promemorians forslag.

Av 26 § lagen om likemedelsformaner m.m. framgar att ett beslut som
TLV eller ett landsting i ett enskilt fall meddelar enligt denna lag eller
enligt en foreskrift som har meddelats med stdd av lagen far 6verklagas
hos allmén forvaltningsdomstol. Av samma paragrafs andra stycke fram-
gér att provningstillstdnd krévs vid 6verklagande till kammarratten.
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8.9 Tillhandahallandeskyldighet och
sanktionsavgifter for leverantorer inom
utbytessystemet

Regeringens forslag: En innehavare av godkédnnande for forséljning
av ett lakemedel med lagst faststillt forsdljningspris som har bekréftat
att lakemedlet ska vara tillgdngligt ska tillhandahalla likemedlet till
den som bedriver partihandel med lakemedel.

Tandvérds- och likemedelsformansverket far ta ut sanktionsavgift
av innehavare av ett godkdnnande for forsdljning som inte tillhanda-
haller ett lakemedel enligt ovan.

Utredningens bedomning: Overensstimmer inte med regeringens
forslag. Utredningen bedomer att det inte bor inforas en leverans-
skyldighet for de foretag som levererar periodens vara.

Remissinstanserna: Apoteket AB anser att om sanktionsavgift ska in-
foras mot apoteken &r det lika motiverat att sanktion kan utdémas mot
generikaforetag som blir periodens vara men inte lever upp till sitt
atagande. 7LV anser att det finns anledning for regeringen att aterigen
overviaga myndighetens onskemal om sanktionsavgift for de leverantorer
av periodens vara som inte tillhandahaller varan till hela marknaden
under hela forsédljningsperioden. En sanktionsavgift skulle vara en
proportionerlig atgiard eftersom det inte finns nagra effektiva mindre
ingripande atgérder riktade mot leverantorerna i dagens regelverk. TLV:s
mojlighet att rikta foreldigganden och forbud mot leverantdrer av ldke-
medel enligt gillande regelverk &r begrinsad till kravet att foretagen ska
anmila till TLV om de inte ar tillgéngliga. Foreningen for generiska
ldkemedel (FGL) forordar ett tydligt ansvar med sanktionsmdjlighet for
de lakemedesleverantorer som inte skoter sina dtaganden. Systemet med
periodens vara bor ses som ett eget system med egna regler eftersom den
som utses till periodens vara fér privilegier framfor alla andra utbytbara
produkter och dirmed borde kunna utkrévas ett storre ansvar. Sveriges
Apoteksforening anfor att det ar felaktigt att enbart stélla krav pa apo-
teken och inte hela kedjan.

Skiilen for regeringens forslag

Behovet av tillhandahdllandeskyldighet och sanktionsavgifter inom
systemet med periodens vara

En forutséttning for att apoteken ska kunna folja regelverket kring utbyte

dr att de foretag som tillhandahdller periodens vara fullgér sina
leveranser. Enligt gillande regelverk finns inte ndgon skyldighet i detta
avseende. Vid bristande leverans av det foretag som marknadsfor
periodens vara under en forsdljningsperiod utser TLV istéllet ett annat
lakemedel till att bli periodens vara.

TLV har i brev till Socialdepartementet den 16 december 2011
(S2011/11212/FS) foreslagit att det bor inforas en mojlighet for
myndigheten att ta ut sanktionsavgift av de foretag som inte kan leverera
i enlighet med systemet med periodens vara. TLV anfor att tillging-
ligheten till periodens vara och dess tva reserver dr hog, men att det



forekommer problem med att de likemedelsforetag som blir periodens
vara inte kan leverera till hela marknaden hela manaden. TLV har
undersokt mdjligheten att vitesforeldgga de ldkemedelsforetag som inte
skoter atagandet att leverera periodens vara. TLV menar dock att det ar
langt ifrén sjdlvklart hur ett sadant forelaggande skulle formuleras for att
bli verkningsfullt. Den enda konsekvensen for likemedelsforetag som
inte kan leverera hela forséljningsménaden &r att de inte kan komma med
pa listan for periodens vara igen med den aktuella varan, forrdn nést-
kommande forsdljningsmanad. TLV anser dock inte att denna
konsekvens é&r tillrdcklig. Regeringskansliet Overldmnade &drendet till
utredningen. Utredningen resonerade kring en leveransskyldighet for
innehavare av godkdnnande for forséljning men ldmnade emellertid inget
forslag.

I sitt remissvar har TLV anfort att det aterigen finns anledning att
overviga ett inforande av sanktionsavgifter for de leverantdrer av
periodens vara som inte tillhandahéller varan till hela marknaden under
hela perioden. Darutdver har Apoteket AB och Sveriges Apoteksforening
papekat att om okade krav stélls pa apoteken borde detta motsvaras av
krav pa likemedelsleverantdrerna. Aven FGL, som organiserar de foretag
som tillhandahéller generiska likemedel pad den svenska marknaden,
forordar ett tydligt ansvar med sanktionsmdjlighet.

Regeringen gor foljande bedomning vad avser behovet av ett tydligare
ansvar for de foretag som levererar periodens vara. Av uppgifter fran
TLV framgar att myndigheten mellan perioden oktober 2012 och mars
2013 i genomsnitt forklarat 49 stycken periodens varor som otillgdngliga
per forsdljningsperiod. Antalet féretag som levererar varor som plockats
bort under den perioden var 19 stycken. Som redovisats ovan presenterar
TLV en preliminér lista dir varor ordnas efter pris infor varje forsélj-
ningsperiod. Fran denna lista plockas ddrefter ett antal varor bort efter att
lakemedelsforetagen uppmérksammat TLV pa att en viss vara inte &r
tillgdnglig. Detta till trots forekommer det fall med varor pad den
definitiva listan vilka marknadsfors av foretag som inte uppméarksammar
TLV pa att varan inte &r tillgéinglig. Dessa fall torde minska ndgot om
TLV infor ett krav pa aktiv bekriftelse av tillginglighet infor varje for-
siljningsperiod. Aven med beaktande av en sadan trolig minskning be-
domer regeringen att antalet varor som forklaras otillgéngliga per forsalj-
ningsperiod ir for hogt. Varje anmédlan om brist pa periodens vara skapar
ett betydande merarbete bade for TLV men framforallt for apoteken.

I dagsldget har TLV en mgjlighet att besluta om forelaggande och for-
bud. Enligt regeringens bedémning ar problemet med att ett likemedels-
foretag inte kan leverera varor av sadant slag att ett beslut fran TLV om
forbud knappast skulle tjdna nagot syfte. Det &dr vidare oklart vad ett
sadant foreldggande eller forbud skulle innehélla. Enligt TLV:s remissvar
ar myndigheten enda alternativ att foreldgga foretagen om att anmila
bristande tillgidnglighet. Ett sddant foreldggande kan, enligt regeringens
mening, emellertid inte avhjidlpa det grundliggande problemet med
bristande ladkemedelsleveranser. Det &r vidare troligt att en mojlighet att i
efterhand ta ut en sanktionsavgift av det foretag som infor en forsilj-
ningsperiod bekréftat viss tillginglighet av likemedel men dérefter inte
levererat under hela den aktuella perioden skulle utgdra ett betydligt
effektivare tillsynsverktyg. Inforandet av en sadan sanktionsavgifts-
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mojlighet bor darfor minska antalet forklaringar om otillgénglighet be-
tydligt. Sveriges Apoteksforening péapekar att det &r felaktigt om man
bara stéller krav i ett led och inte i hela kedjan nér det géller tillhanda-
héllandeskyldighet. De remissinstanser som framst berdrs av en till-
handahéllandeskyldighet yttrar sig séledes i linje med regeringens for-
slag. Under beredningen av drendet har FGL &ven vid underhands-
kontakter med Socialdepartementet forklarat sig positiv till forslaget.

Regeringen anser dédrutover att en mojlighet att besluta om sanktions-
avgift dven kommer att forbéttra mojligheten for generikaforetagen att
konkurrera pa lika villkor. Detta eftersom det stora flertalet av de foretag
som tillhandahéller 1dkemedel inom ramen for utbytessystemet klarar att
gora detta utan att bristsituationer uppstar. Som anforts vill dven gene-
rikaforetagens egen branschorganisation att en mojlighet for TLV att
besluta om sanktionsavgifter infors.

Sammanfattningsvis bedomer regeringen att det finns skil att infora en
mojlighet for TLV att besluta om sanktionsavgift for de foretag som
markandsfor lakemedel inom systemet med periodens vara.

En nddvindig forutsittning for att TLV ska kunna besluta om en
sanktionsavgift ar att det aktuella foretaget &sidosatt en forfattnings-
reglerad skyldighet. I dagsldget finns ingen regel med innebdrden att den
som bekriftar tillgédngligheten av ett likemedel infor en forsdljnings-
period ocksa ska leverera detta till hela marknaden under hela for-
sdljningsperioden. Regeringen foreslar dérfor att en sddan skyldighet
infors. Som anforts ovan anser regeringen att det i dagsldget inte dr moti-
verat med en generell leveransskyldighet for samtliga foretag som mark-
nadsfor ldkemedel pa den svenska marknaden. Precis som FGL anfort
utgoér systemet med periodens vara ett sirfall eftersom det foretag vars
produkt utses till periodens vara far privilegier framfor alla andra utbyt-
bara produkter och ddrmed borde kunna utkrévas ett storre ansvar.

I fraga om regleringens ndrmare utformning har utredningen anfort att
det &r svart att infora en leveransskyldighet i lag da den huvudsakliga
regleringen betriffande periodens vara regleras genom TLV:s fore-
skrifter. Till skillnad fran utredningen beddmer regeringen att detta i sig
inte omojliggdr en reglering av tillhandahéllandeskyldigheten pa lagniva.
Saledes foreslas att en innehavare av godkédnnande for forsiljning av ett
lakemedel som har ldgst faststdllt forséljningspris enligt 21 § forsta
stycket lag (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m. och som har be-
kraftat att lakemedlet ska vara tillgdngligt ska tillhandahalla ldkemedlet
till innehavare av tillstdnd till den som bedriver partihandel med ldke-
medel. Skyldigheten att leverera lakemedel géller séledes enbart for den
som har ett godkdnnande for forsiljning av periodens vara och som har
bekriftat tillgdnglighet av varan. Den som infor en forséljningsperiod fatt
en reservplacering omfattas inte av den aktuella skyldigheten.

Skyldigheten att leverera likemedel géller enligt forslaget till parti-
handeln. Av 3 kap. 6 § lag (2009:366) om handel med ldkemedel foljer
att den som bedriver partihandel med ldkemedel till 6ppenvérdsapoteken
ska leverera de lakemedel som omfattas av tillstdndet.



Berdkning av avgiftens storlek

Som anforts ovan bdr utgangspunkten vid bestimmande av sanktions-
avgifter for 6ppenvardsapoteken vara den fordyring av samhaéllets ldke-
medelskostnader som Overtrddelsen mot utbytesregelverket medfor.
Aven i friga om sanktionsavgifter for likemedelsleverantdrer som brister
i sin tillhandahallandeskyldighet bor detta vara utgédngspunkten. Med
allvar avses 1 detta sammanhang bade skillnaden i pris mellan periodens
vara och den forsta reserv som tritt i dennes stélle och skillnaden mellan
de forpackningar som foretaget levererat och det totala antalet
forpackningar som salts i forpackningsstorleksgruppen under den
aktuella forséljningsperioden. For det fall den faktiska forsdljningen en
viss forsdljningsperiod dverstiger den genomsnittliga forséljningen under
foregdende forsiljningsperioder ska sanktionsavgiften av forutsebarhets-
skal istdllet bestimmas utifrdn den genomsnittliga forsdljningen. En viss
del av sanktionsavgiften bor vidare utgora ett incitament for lake-
medelsforetagen att ge korrekt besked betrdffande tillgangen av léke-
medel infor kommande forséljningsperioder.

Befrielse av sanktionsavgift

Som ovan anforts foreslar regeringen att befrielse fran sanktionsavgift
avseende Oppenvardsapotek ska medges helt eller delvis om det &r
oskiligt att ta ut sanktionsavgift. Aven i friga om nu diskuterad
sanktionsavgift foreslar regeringen att befrielse ska kunna medges.
Samma omstdndigheter som redogjorts for ovan ska kunna beaktas dven i
detta sammanhang.

Vad giller sanktionsavgift for leverantérer av likemedel inom det
generiska utbytet har Foreningen for generiska likemedel anfort att det
kan forekomma fall déar en leverantdr gjort allting rétt men andra om-
stindigheter medfort att en bristsituation uppstétt. Foreningen tar som
exempel en situation ddr ett 100-pack av den vanligaste styrkan tar slut
vilket fér till f6ljd att apoteken borjar sélja fler smaforpackningar och
eventuellt ocksa andra styrkor av det aktuella likemedlet. Enligt fore-
ningen kan detta fa till foljd att en bristsituation uppkommer dven for den
leverantér som marknadsfor periodens vara i forpackningsstorleks-
grupper med farre tabletter samt for den leverantér som marknadsfor
reservprodukten och byggt upp lager for kommande perioder. FGL anser
att det inte dr rimligt att dessa aktorer ska behdva betala sanktions-
avgifter.

Regeringen delar denna beddmning. Forutsittningar for befrielse av
sanktionsavgift enligt forslagets forsta punkt bor saledes vara uppfyllda i
de fall orsaken till en viss bristsituation kan hérledas till att den aktuella
periodens vara salts som reservvara under den foregdende forsdljnings-
perioden.

Handldggning av drenden om sanktionsavgifter, verkstdllighet och
overklagande

Vad giller fragor om handldggning av drenden om sanktionsavgifter,
verkstdllighet och Overklagande gor regeringen védsentligen samma
bedomningar som i motsvarande avsnitt avseende sanktionsavgifter for
Oppenvardsapoteken.
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9 Ikrafttradande- och
overgangsbestimmelser

Regeringens forslag: Forslagen ska trdda i kraft den 1 januari 2015 i
fraga om farmaceuters rétt att motsétta sig utbyte av ett forskrivet
lakemedel och i 6vrigt den 1 juli 2014.

Bestdmmelserna om sanktionsavgift ska tillimpas endast pé dver-
tradelser som har dgt rum frdn och med den 1 juli 2014. Bestimmelsen
om sanktionsavgifter for dppenvardsapotek tillimpas, i frdga om Sver-
tradelser pa grund av att farmaceut har motsatt sig utbyte, frdn och
med den 1 januari 2015.

Utredningens och promemorians forslag: dverensstimmer i huvud-
sak med regeringens. Utredningen foreslog dock inget senare ikraft-
traidande avseende forslagen om farmaceuters rétt att motsétta sig utbyte.

Remissinstanserna: Statskontoret pekar pa att erfarenheterna av att
utveckla IT- och datasystem pé apoteksomradet, ar att detta ofta &r kom-
plicerat och kriver god tidsméssig framforhéllning. Det finns en bety-
dande risk for att ett vél fungerande elektroniskt soksystem, om det
beslutas, inte kommer att finnas pé plats vid tidpunkten for att informa-
tionsskyldigheten foreslés tridda i kraft.

Farmaciforbundet tillstyrker ikrafttradandet under forutsittning att IT-
system och lagstiftning samt foreskrifter fardigstélls i god tid s att
apotekspersonalen far mdjlighet till nodvéindig kompetensutveckling. I
annat fall foreslés fordndringarna senareldggas.

Apoteket AB idr positiva till att foreslagna éndringar trader i kraft den
1 juli 2014. Beslut om forandringar som kréver utveckling av systemstod
kraver alltid god framforhallning. Skulle utredningen t.ex. leda till beslut
om infoérande av en nationell lagersaldodatabas sa ar det en IT-utveckling
som tar mycket lang tid och som kommer att paverka prioritering och
genomforande av andra viktiga systemstddsutvecklingar.

Skilen for regeringens forslag: Det finns som remissinstanserna
papekat behov for berdrda aktorer att forbereda sig utifran forslagen.
Forslagen innebir konsekvenser for apoteken och likemedelsforetagen
men dven andra aktorer, sdsom landstingen samt de som bedriver
partihandel med ldkemedel (se avsnitt 11). Apotekspersonal kan behdva
utbildas i nya rutiner och IT-system kan behdva anpassas. Aktorerna
maste fa tid pa sig att anpassa sig till de nya reglerna. Bade TLV och
Likemedelsverket behover ta fram nya fOreskrifter eller revidera
befintliga foreskrifter. TLV ska t.ex. utarbeta fOreskrifter om den
utvecklade takprismodellen. Syftet &r att dessa foreskrifter ska kunna
mojliggdra prissdnkningar fran och med januari 2015. Det kan dven av
andra skl finnas behov av forberedelsearbete hos myndigheterna.

Regeringen foreslar att expedierande farmaceut pa Sppenvéardsapoteket
far motsétta sig utbyte av ett forskrivet ldkemedel om det finns anledning
att anta att ett utbyte skulle innebdra betydande oldgenhet for patienten.
Det foreslds ocksa att receptregistret ska innehalla uppgifter om
omsténdigheten att farmaceut har motsatt sig utbyte och skélen for det



samt att E-hdlsomyndigheten ska l&mna ut dessa uppgifter till Tandvérds-
och lakemedelsforménsverket for tillsyn.

Regeringen bedomer bl.a. mot bakgrund av remissinstansernas syn-
punkter att det kan krévas extra forberedelse kring rutiner och datasystem
till f6ljd av forslagen om farmaceuters mojlighet att motsétta sig utbyte.
Regeringen instimmer i 6vrigt med utredningen i att dvriga forberedelser
bor hinnas med till den 1 juli 2014. Forfattningsédndringarna foreslas
dérfor trédda i kraft den 1 januari 2015 i frdga om forslagen om farma-
ceuters mojlighet att motsitta sig utbyte (avsnitt 2.2 och 2.6) och i ovrigt
den 1 juli 2014 (avsnitt 2.1, 2.3 och 2.5).

Eftersom lagforslaget i avsnitt 2.4 dndrar i en forfattning som ska trida
i kraft den dag regeringen bestimmer krdvs ingen ikrafttridande-
bestaimmelse i detta forslag.

Bestimmelserna om sanktionsavgift foreslds enligt en Overgangs-
bestimmelse (punkt 2 i avsnitt 2.1) endast tillimpas pé overtrddelser som
har dgt rum efter det att bestimmelserna har tritt i kraft. En sanktions-
avgift skulle kunna jdmstillas med straffsanktion. Retroaktivitetsforbudet
i 2kap. 10§ regeringsformen innebdr att en bestimmelse inte far
tillimpas pa foreteelser som skedde innan bestimmelsen tradde i kraft.
Nér 1976 ars dndringar gjordes i regeringsformen hade i foregédende
utredning gjorts beddmningen att retroaktivitetsforbudet i 2 kap. 10 §
regeringsformen (vid den tiden enbart ett stycke, innefattande
retroaktivitetsforbud avseende straffrittslig lagstiftning) &atminstone
genom analogisk lagtillampning trdffade dven straffliknande administra-
tiva péfoljder, sasom exempelvis skattetilligg (jfr prop. Prop.
2010/11:80). Nér utredningen remissbehandlades framfordes synpunkter
om att det uttryckligen borde framga av ifrdgavarande bestimmelse att sa
var fallet (a. prop. s. 258 ff.). Departementschefen (och sedermera dven
regeringen) anslot sig dock till utredningens beddmning och uttalade att
regler om retroaktiv verkan for administrativa sanktioner som trétt i
stallet for straffréttsliga pafoljder utgjorde ett klart kringgdende av
retroaktivitetsforbudet. Motsvarande ansags gilla dven nir sédana
sanktioner infordes pa tidigare oreglerade omraden. Det ansdgs dock
varken nddvandigt eller mojligt att lata detta komma till uttryck i
retroaktivitetsbestimmelsen. Lagradet har i ett tidigare lagstiftnings-
arende, rorande sanktionsavgift i form av sérskild avgift enligt arbets-
miljolagen (1977:1160), hinvisat till 1976 ars proposition och uttalat att
administrativa pafoljder av straffliknande art formellt sett inte omfattas
av retroaktivitetsforbudet. Bestimmelser ddrom borde dock likvél inte
ges retroaktiv verkan, eftersom detta skulle kunna uppfattas som ett
kringgdende av grundlagsforbudet i 2 kap. 10 § regeringsformen (jfr
Lagréadets yttrande i bilaga 8 1 prop. 1993/94:186). Regeringen gor i detta
lagstiftningsirende ingen annan beddmning &dn den ovan redovisade,
vilken ligger till grund for lydelsen av den foreslagna oOvergéngs-
bestimmelsen.

Eftersom regeringen foreslar ett senare ikrafttridandedatum avseende
farmaceuters rétt att motsétta sig utbyte foreslas ytterligare en &ver-
gangsbestimmelse. I punkten 2 om tillimpning av sanktionsavgift
framgar att bestimmelsen i 25 a § forsta stycket 1 om sanktionsavgift for
Oppenvardsapotek ska tillimpas for forsta gangen, i fraga om &ver-
tradelser pa grund av att farmaceut har motsatt sig utbyte, fran och med
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den 1 januari 2015. Som framgér av avsnitt 7.5 &r det 1 dag redan mojligt
for farmaceuter att motsdtta sig utbyte enligt Vigledning till
Lakemedelsverkets receptforeskrifter (LVFS 1997:10). Végledningen &r
dock inte réttsligt bindande. Skalet till 6vergangsbestimmelsen &r att det
ar forst frdn och med den 1 januari 2015 som det fortydligats i lag under
vilka forutséttningar som en farmaceut fir motsitta sig utbyte. Det skulle
innebdra en alltfor stor réttsosdkerhet om sanktionsavgift kunde paforas
ett Oppenvardsapotek innan forutsdttningarna for att ta ut en sanktions-
avgift tydliggjorts.

10 EU-rattsliga aspekter

Regeringens bedéomning: Forslagen och bedomningarna ér forenliga
med EU-ritten.

Forslagen bor inte anmilas enligt direktiv 98/34/EG om ett
informationsforfarande betriffande tekniska standarder och fore-
skrifter och betrdffande foreskrifter for informationssamhaéllets tjénster
eller enligt tjanstedirektivet (direktiv 2006/123/EG).

Utredningens bedomning: overensstimmer med regeringens.

Remissinstanserna: Kommerskollegium konstaterar att tjénste-
direktivets tillimpning aktualiseras avseende flera av forslagen. Tjdnste-
direktivet i artikel 2.2 f) undantar hélso- och sjukvardstjdnster fran dess
tillimpningsomrade. Enligt direktivets skil 22 omfattar detta bl.a. lake-
medelstjanster som utfors av yrkesverksamma inom hélso- och sjuk-
varden for att bedoma, bibehélla eller dterstilla patienters hélsotillstdnd,
dir dessa verksamheter dr forbehéllna ett reglerat vardyrke. Bestim-
melsen 1 2 § 5p i lag (2009:1079) om tjénster pad den inre marknaden
(tjénstelagen) har liknande lydelse.

Skilen for regeringens bedomning
En ny prismodell

Forslaget i 13 § lagen (2002:160) om ldkemedelsforméner m.m. avser att
bidra till att &stadkomma en langsiktigt hallbar prissittningsmodell for
lakemedel. Modellen bidrar till att skapa forutsittningar for en god kost-
nadskontroll och sdkerstilla en god tillgdng till effektiva likemedel.
Utover forslaget om en utvecklad takprismodell ska Tandvérds- och
lakemedelsformansverket (TLV) ges en mer aktiv roll i sitt arbete med
att utveckla den virdebaserade prisséttningen i syfte att astadkomma en
okad kostnadseffektivitet.

Omrédet prisséttning av ldkemedel &r i princip inte harmoniserat inom
EU. Medlemsstaterna ar darfor fria att infora olika typer av pris-
regleringsmodeller for lidkemedel. Den enda specifika sekundérritt som
finns pd omradet dr radets direktiv 89/105/EEG av den 21 december
1988 om insyn i de atgidrder som reglerar prissdttningen pa human-
lakemedel och deras inordnande i de nationella sjukforsékringssystemen
(EGT L040, 11.2.1989, s. 8, Celex 31989L0105), fortsittningsvis be-



ndmnt transparensdirektivet. Direktivet reglerar prisséttningen pa
humanlikemedel och dess inordnande i de nationella sjukforsékrings-
systemen. Transparensdirektivet slér fast tre krav avseende prisséttning
och subventionsbeslut. Beslut maste fattas inom viss tidsram (90/180
dagar). Beslut méste kommuniceras till sokanden och innehélla en moti-
vering som grundas pd objektiva och kontrollerbara kriterier. Beslut
maste ga att Overklaga pé nationell niva. Direktivet 4r genomfort i svensk
ratt genom forordningen (2002:687) om likemedelsformaner m.m.
Transparensdirektivet dr for ndrvarande foreméal for dversyn men det &r i
dag oklart nir ett nytt direktiv kan komma att antas.

Regeringen foreslar en ny prismodell for ldkemedel genom bl.a. en
mojlighet for regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
att meddela foreskrifter om prissdnkningar avseende ldkemedel utan
generisk konkurrens. Eftersom transparensdirektivet inte reglerar pris-
sankningar faller forslaget utanfor direktivet. Forslaget till ny prismodell
maste dock dven vara forenligt med fordraget om den Europeiska
unionens funktionssétt och relevant rittspraxis (se nedan).

Bestimmelser om dppenvardsapotek

Regeringen foreslar att ett 6ppenvéardsapotek ska fad kopa in och silja
vissa ldkemedel till priser som understiger det inkdpspris som
Tandvards- och ldkemedelsforménsverket har faststillt enligt 7 §.
Forslaget ger oppenvardsapoteken en ritt att forhandla inkopspriset och
utkopspriset pa vissa likemedel. Transparensdirektivet reglerar inte den
hir typen av fragor utan stiller endast krav pa transparenta forfaranden
vid prisséttningen varfor forslaget faller utanfor direktivet.

Vad giller apoteken foreslar regeringen dven vissa justeringar vad
giller utbyte av likemedel pa 6ppenvardsapotek i 21 §. Aven detta ror
omfattningen av formanssystemet och vad staten viljer att subventionera.
Transparensdirektivet reglerar inte vad som ska inga i de nationella for-
manssystemen. Aven forslaget om utbyte faller dérfor utanfor direktivet.
Regeringen foreslar dven att ett dppenvardsapotek ska, i de fall apoteket
inte direkt kan tillhandahalla ett ladkemedel eller vara som omfattas av
tillhandahéllandeskyldigheten, pa begdran, informera konsumenten om
pa vilket eller vilka 6ppenvéardsapotek lakemedlet eller varan finns for
forséljning. Detaljhandel med ldkemedel 4r inte harmoniserat. Forslagen
maste dock vara forenliga med fordraget om den Europeiska unionens
funktionssétt och tillimplig réttspraxis (se nedan).

Tillhandahdllandeskyldighet for innehavare av godkdnnande for
forsdljning
Regeringen foreslar en tillhandahallandeskyldighet for innehavare av
godkdnnande for forsdljning av s.k. periodens vara inom lidkemedels-
formanerna. Den innehavare av godkénnande for forséljning som till
Tandvérds- och ldkemedelsformansverket (TLV) har bekriftat att dess
lakemedel ska vara tillgéngligt till det ldgsta priset méste ocksé till-
handahélla detta lakemedel till innehavare av tillstand till partihandel.
Det s.k. Lakemedelsdirektivet (Europaparlamentets och radets direktiv
2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskaps-
regler for humanlikemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 67, Celex
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32001L0083), senast &ndrat genom Europaparlamentets och radets
direktiv 2012/26/EU av den 25 oktober 2012 vad giller sdkerhets-
overvakning av ldkemedel (EUT L 299, 27.10.2012, s. 1, Celex
32012L0026), reglerar krav pd humanlidkemedel nir de sitts pa mark-
naden. Vilka skyldigheter som kan alédggas tillverkare och innehavare av
godkidnnande for forsédljning av lidkemedel regleras siledes av EU-
direktiv och det ar i princip inte mojligt att pd nationell niva inféra nya
skyldigheter. Den av regeringen foreslagna tillhandahéllandeskyldigheten
av periodens vara inom forménssystemet far dock ses som en reglering
inom formanssystemet. Enligt artikel 4.3 ska bestdmmelserna i ldke-
medelsdirektivet inte paverka medlemsstaternas myndigheters befogen-
heter vare sig i friga om prissittningen pa likemedel eller i fraga om
dessas inforlivande i de nationella sjukforsékringssystemen mot bak-
grund av hilsomaéssiga, ekonomiska och sociala forhdllanden. Mot den
bakgrunden faller forslagen i lagen (2002:160) om likemedelsformaner
m.m. utanfor likemedelsdirektivet.

Det kan dock noteras att enligt artikel 81 andra stycket i direktiv
2001/83/EG ska innehavare av ett godkinnande for forséljning av ett
lakemedel som faktiskt sldpps ut pd marknaden i en medlemsstat, inom
granserna for sina ansvarsomriden, ombesorja tillrickliga och fort-
16pande leveranser av likemedlet till apotek och personer som é&r be-
horiga att 1amna ut lakemedel sé att patienterna i den berdrda medlems-
staten féar sina behov tillgodosedda.

Sanktionsavgifter

Regeringen foreslar sanktionsavgifter for Oppenvardsapotek som inte
foljer reglerna om utbyte och for innehavare av godkannande for forsilj-
ning som inte tillhandahéller periodens vara nér de bekréftat att varan ska
vara tillgdnglig. Eftersom forslaget sanktionerar tidigare bestimmelser
som inte regleras specifikt i transparensdirektivet eller likemedels-
direktivet bedoms forslaget om sanktionsavgifter forenligt med sekundér-
ratten.

Fordraget om Europeiska unionens funktionssdtt och rdttspraxis

Aven om forslagen bedéms forenliga med sekundirritten maste de vara
forenliga med Fordraget om den Europeiska unionens funktionssétt
(FEUF) och tillamplig rittspraxis fran EU-domstolen. Det som ligger
narmast till hands vad giller likemedel &r fordragets forbud mot
handelshinder och krav pa réttfirdigande av handelshindren. Kvantitativa
handelshinder samt atgdrder med motsvarande verkan for den fria rorlig-
heten av varor &r forbjudna enligt artiklarna 34 och 35 FEUF. Domstolen
har definierat “atgdrder med motsvarande verkan” som alla handels-
regler antagna av medlemsstater som kan utgora ett hinder, direkt eller
indirekt faktiskt eller potentiellt, fér handeln inom unionen (se mal 8/74,
Aklagaren mot Dassonville, REG 1974, svensk specialutgiva, volym 2).
Om nationella atgdrder har handelshindrande effekter (om &n bara
potentiella) spelar det mindre roll vilken exakt réttslig form de har. Hur
liten den eventuella handelshindrande effekten &r saknar betydelse.
Handelshinder kan dock motiveras. Hinder som stéller upp
diskriminerande krav gentemot utlindska varor kan motiveras enligt



artikel 36 FEUF. Handelshinder som é&r icke-diskriminerande kan utdver
artikel 36 FEUF dven motiveras genom &beropande av s.k. tvingande
hénsyn. I bada fallen géller ocksé att tgéirden méste vara proportionerlig
i forhallande till det syfte som avses skyddas.

Samtliga forslag &r icke-diskriminerande. Med andra ord var och en
som vill verka pa den svenska marknaden och fa tillgéng till det svenska
formanssystemet eller bedriva Oppenvéardsapotek omfattas av samma
regler. For det fall kraven i forslagen skulle kunna uppfattas som
handelshinder eller en atgdrd med motsvarande verkan kan de alltsa
motiveras med nagot av de skdl som anges i artikel 36 FEUF eller
doktrinen om tvingande hénsyn. Enligt artikel 36 far handelshinder moti-
veras med intresset for att skydda méanniskors hdlsa. Syftet med samtliga
forslag ar att skydda folkhdlsan. Déarutéver innebér dven tvingande hin-
syn enligt EU-domstolens praxis att medlemsstaterna kan rattfardiga
icke-diskriminerande handelshinder for att skydda den ekonomiska
balansen i sociala trygghets- och socialforsikringssystem. Likemedels-
formanssystemet dr en del av det svenska socialforsikringssystemet.
Regeringen bedomer att forslagen i lagen om likemedelsformaner m.m.
ir nodvindiga av savil folkhdlsoskdl som den ekonomiska balansen i
formanssystemet. Utredningen foreslog mycket langtgdende atgérder
med bl.a. ett forslag om en ny prismodell med internationell referens-
prisséttning. Regeringen bedémer dock i dagsldget att en sddan modell
inte dr nédvéndig utan att foreslagna atgérder istéllet &r tillrackliga. Vad
giéller ovriga forfattningsforslag syftar de samtliga till att skydda folk-
hilsan och bedéms vara proportionerliga.

Anmdlan enligt direktiv 98/34/EG

Enligt Europaparlamentets och radets direktiv 98/34/EG av den 22 juni
1998 om ett informationsforfarande betrédffande tekniska standarder och
foreskrifter och betriffande foreskrifter for informationssamhéllets
tjanster (EGT L 204, 21.7.1998, s. 37, Celex 31998L0034), senast dndrat
genom Europaparlamentets och radets forordning 1025/2012/EU (EUT L
316, 14.11.2012, s. 12, Celex 32012R1025) dr medlemsstaterna dven
skyldiga att anméla forslag till tekniska foreskrifter till kommissionen.
Enligt artikel 1.11 omfattas emellertid inte tekniska specifikationer eller
andra krav, eller foreskrifter for tjénster, som hinger samman med de
nationella socialforsakringssystemen.

Av kommissionens handledning for ett informationsforfarande
betrdffande tekniska standarder och foreskrifter och betriffande fore-
skrifter for informationssamhiéllets tjdnster framgar vidare att det ska
vara frdga om krav pa produkter. Nagra sddana krav foreslés inte.

Regeringen beddomer mot den bakgrunden att det inte krdvs ndgon
anmélan enligt direktiv 98/34/EG.

Anmdlan enligt tjdnstedirektivet

Europaparlamentets och radets direktiv 2006/123/EG av den
12 december 2006 om tjénster pd den inre marknaden (EUT L 376,
27.12.2006, s. 36, Celex 32006L0123) stiller ocksa krav pad anmailan i
vissa fall. Syftet med direktivet &r att faststdlla de allminna bestimmelser
som ska underlitta utdvandet av etableringsfriheten for tjinste-
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leverantorer och den fria rorligheten for tjanster, samtidigt som
tjénsternas hoga kvalitetsniva bibehalls.

Definitionen av en tjénst enligt tjéinstedirektivet omfattar endast sddana
tjdnster som utfors mot ekonomisk ersdttning. For att en regel i lag, i
forordning eller i en foreskrift ska falla inom tjanstedirektivets tillamp-
ningsomréde krivs sdledes att regeln relaterar till en tjénsteverksamhet
som utfors mot ekonomisk erséttning. For att en verksamhet ska kunna
kallas tjanst enligt vad som avses i fordraget om Europeiska unionens
funktionssitt och tjanstedirektivet, maste verksamheten vidare utdvas av
en egenforetagare, dvs. tjansten maste tillhandahallas av en leverantor
som inte dr knuten till ett anstdllningsavtal (se mal C-36/74 Walrave och
Koch mot Union Cycliste Internationale, REG 1974, s 1405; svensk
specialutgava, volym 2).

Enligt artikel 1.6 i tjénstedirektivet paverkar direktivet inte lagstiftning
om social trygghet. Bestimmelserna om ldkemedelsforméner som &r en
del av det svenska socialforsdkringssystemet bedomds falla under detta
undantag.

Regeringens forslag innebédr vidare reglering av detaljhandeln med
lakemedel, ndmligen krav pa dppenvérdsapotek som siljer likemedel. 1
de fall 6ppenvardsapoteket inte direkt kan tillhandahélla ett likemedel
eller vara som omfattas av tillhandahéllandeskyldigheten ska apoteket
informera konsumenten om pé vilket eller vilka 6ppenvardsapotek lake-
medlet eller varan finns tillgénglig. Av skél 76 i direktivet framgar att
“tjanstedirektivet inte omfattar verksamheter enligt artiklarna 28-30 i
EG-fordraget avseende den fria rorligheten for varor (i dag artiklarna 34—
36 FEUF). De begriansningar som forbjuds med hénvisning till
bestimmelsen om friheten att tillhandahélla tjdnster avser krav som
géller tilltrdde till eller utdvande av tjdnsteverksamhet, men inte de krav
som géller varorna i sig”. Det betyder, enligt kommissionens handbok
om genomforandet av tjanstedirektivet, att direktivet inte géller for krav
som maste beddomas enligt fordragets bestimmelser om den fria
rorligheten for varor och som inte paverkar mojligheten att utéva en
tjansteverksamhet. Kommissionen anser ocksa att det inte kan uteslutas
att krav som begrinsar anvdndningen av utrustning som behdvs for att
utfora en viss tjanst paverkar utdvandet av tjansteverksamheten och att
sddana krav dirfor omfattas av tjanstedirektivet.

Som grundregel giller dock att for att en prestation ska kvalificeras
som en tjanst krdvs det att den inte omfattas av ndgon av de andra fri-
heterna samt att ekonomisk erséttning utgar som motprestation. EU-dom-
stolen har uttalat att den ena friheten ska vara sekundér eller helt under-
ordnad den andra friheten for att en alternativ tillimpning ska &ga rum.
”Nér en nationell atgérd har anknytning till sdvél den fria rorligheten for
varor som friheten att tillhandahélla tjénster, undersoker domstolen den i
princip mot bakgrund av endast en av dessa grundlidggande friheter om
det visar sig att en av dem, under de omstindigheter som &r for handen i
det enskilda fallet, &r helt underordnad den andra och kan knytas till
atgdrden” (se punkt 46 i mal C- 71/02 Herbert Karner Industrie-
Auktionen GmbH mot Troostwijk GmbH (REG 2004, s I-03025). Rege-
ringen beddmer att en reglering av forsiljning av ldkemedel i forsta hand
ror den fria rorligheten for varor och att i den bemérkelse som tjénster
dven kan komma i fraga sa ar detta underordnat. Det dr dock ytterst EU-



domstolen som tolkar EU-rdtten. For det fall det 4ndd mot férmodan
skulle vara frdga om en reglering av en tjanst gor regeringen foljande
bedomning.

Enligt artikel 2.2 i tjanstedirektivet anges att vissa verksamheter som
undantas fran direktivets tillimpningsomrade. Bland undantagen finns
hélso- och sjukvérdstjinster, oavsett om de tillhandahélls via sjukvards-
inrdttningar eller inte, och oavsett hur de &r organiserade och finansierade
pa nationell niva eller om de &r offentliga eller privata. Av ingressen till
direktivet (punkten 22) framgar att detta undantag bor omfatta sadana
tjénster inom hélso- och sjukvéard och likemedelstjdnster som utfors av
yrkesverksamma inom hilso- och sjukvarden for att bedéma, bibehélla
eller aterstdlla patienters hilsotillstdnd, dédr dessa verksamheter &dr for-
behallna ett reglerat vardyrke i den medlemsstat ddr tjdnsterna tillhanda-
halls. Det dr medlemsstatens lagstiftning som &r vigledande for vad som
ar ett reglerat vardyrke. I 4 kap. patientsékerhetslagen (2010:659) anges
vilka vardyrken som &r reglerade i Sverige. Hir nimns bl.a. apotekare
och receptarier, med andra ord farmaceuter. En reglering som avser
lakemedelstjanster som utfors av dessa yrkesgrupper faller siledes utan-
for tjénstedirektivets tillimpningsomrade.

Regeringen foreslar en informationsskyldighet for Oppenvards-
apoteken. Den storsta yrkesgruppen pa apotek dr receptarier och apo-
tekare. Verksamheten vid apoteket ska i vart fall ske under 6versyn av
personer med reglerade vardyrken (se prop. 2008/09:145 s 398). Rege-
ringen bedomer dérfor att, for det fall det mot férmodan skulle vara
fragan om en reglering av en tjédnst, att dessa typer av tjanster utgor
sadana ldkemedelstjdnster som avses i punkt 22 i ingressen.

Mot den bakgrunden beddmer regeringen, i enlighet med utredningens
beddmning, att forslagen faller utanfor tjénstedirektivets tillimpnings-
omrade.

11 Konsekvenser av regeringens forslag

11.1 Konsekvenser av en ny prismodell for
originalldkemedel utan generisk konkurrens

Forslaget bidrar till att astadkomma en langsiktigt héllbar prisséttnings-
modell for lakemedel. Modellen bidrar till att skapa forutséttningar for en
god kostnadskontroll och sédkerstdlla en god tillgang till effektiva ldke-
medel. Utover forslaget om en utvecklad takprismodell ska TLV ges en
mer aktiv roll i sitt arbete med att utveckla den virdebaserade pris-
sattningen i syfte att 4stadkomma en 6kad kostnadseffektivitet.

Konsekvenser for liikemedelsforetagen

I betéinkandet forslog utredningen att internationell referensprisséttning
skulle inforas. Regeringen har emellertid i dagsldget inte for avsikt att
foresld en sddan prissiattningsmodell d& en Overenskommelse har
undertecknats av  Lidkemedelsindustriféreningen och regeringen
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(S2013/6192/FS). I dverenskommelsen presenteras en alternativ modell
for att uppnad de mél som regeringen presenterade i utredningens direktiv
(2011:55). Overenskommelsen bidrar ocksé till att uppfylla mélen om
bade god kostnadskontroll och en hélso- och sjukvéard som ges mdjlighet
att fortsétta vara i framkant vad géller virdens resultat.

Den forskande lédkemedelsindustrin har enligt &verenskommelsen
atagit sig att 2014 sénka sina priser for lakemedel som &r dldre &n 15 ar
med motsvararande 400 miljoner kronor rdknat i légre forséljnings-
intdkter baserat pa apotekens inkdpspriser (AIP). Fran 2015 regleras den
utvecklade takprismodellen. For aren 2015-2017 berdknas nya pris-
sankningar trdda ikraft och generera lagre forséljningsintidkter mot-
svarande ytterligare 400 miljoner kronor rédknat pad AIP.

Foretagens administrativa borda bedoms inte 6ka genom forslaget
eftersom forslaget inte innebér nagra nya krav pa t.ex. dokumentation.

Konsekvenser for staten

Om IRP hade inforts bedomde utredningen att detta skulle leda till lagre
priser som frigdr resurser inom hélso- och sjukvérdssystemet mot-
svarande tvd miljarder kronor. Dock har et antal lidkemedel med hog
forsiljning fatt generisk konkurrens jimfort med nir utredningen gjorde
sina berdkningar, vilket innebér att besparingen om IRP inforts skulle ha
blivit lagre &n 2 miljarder kronor.

Med den Overenskommelse som regeringen har tecknat med den
forskande ldkemedelsindustrin &tar sig bolagen att 2014 sénka sina priser
for dldre ldkemedel, vilket ger en besparing for det staten i form av lagre
kostnader for likemedelsformanerna med 370 miljoner kronor 2014,
440 miljoner 2015, 535 miljoner 2016 och 625 miljoner 2017. I Gverens-
kommelsen kom parterna dverens om att takprissdnkningarna ska regle-
ras frén januari 2015. I 6verenskommelsen ingick ocksa att TLV skulle
ges en mer aktiv roll i sitt arbete med att utveckla den vérdebaserade
prisséttningen i syfte att 4stadkomma en 6kad kostnadseffektivitet, vilket
berdknas ge ytterligare besparingar.

Utifran 6verenskommelsen och den utvecklade virdebaserade prisstt-
ningen beddmer regeringen att kostnaderna for likemedelsformanerna
minskar med 470 miljoner kronor 2014. For &ren 2015-2017 berdknas
minskningen uppgd till 740 miljoner kronor, 985 miljoner kronor
respektive 1 175 miljoner kronor. Om takprismodellen och den utveck-
lade virdebaserade prisséttningen inte har gett upphov till 6nskade be-
sparingar kommer frdgan om en Overgang till internationell referens-
prissittning att provas infor 2018.

Forslaget dr konkurrensneutralt eftersom alla likemedel inom léke-
medelsformanerna som uppfyller kriterierna omfattas av prisdndringar.

Konsekvenser for landstingen

Landstingen ersétts for sina kostnader for likemedelsformanerna i form
av ett specialdestinerat statsbidrag. Darmed bedoms forslaget inte pa-
verka landstingen ekonomiskt.



Forslaget bedoms inte paverka tillgdngen till ldkemedel, eftersom tak-
prissdnkningarna bygger pa en Overenskommelse med ldakemedels-
industrin som tar hinsyn till patentutgang.

Regeringen anser att incitamenten att tidigt introducera produkter i
Sverige kommer att vara fortsatt hog, vilket &r en viktig forutséttning for
landstingen for att fortsatt kunna bedriva en moderna och effektiv hélso-
och sjukvard.

Konsekvenser for patienterna

Forslaget medfor lagre priser for patienterna for de likemedel som om-
fattas av forslaget. Detta kan leda till att det tar ldngre tid for patienterna
att uppnd hogkostnadsskyddet i likemedelsforméanerna. Det kan ocksa
innebéra att farre patienter nar taket i hogkostnadsskyddet och darmed far
frikort. Den maximala kostnaden for patienten under en 12-ménaders
period fordndras dock inte. Forslaget kan ocksa innebédra att lakemedel
blir kostnadseffektiva for storre patientgrupper nér priset sanks vilket kan
leda till att flera kan behandlas.

Konsekvenser for TLV

TLV berors av flera av utredningens forslag. Forslaget att mer dn i dag
folja upp anvinda volymer och vid behov fordndra priset for att siker-
stilla kostnadseffektivitet tar 6kade resurser i ansprak. Forslaget att ut-
veckla takprismodellen innebér nya uppgifter for TLV och kommer att ta
resurser i ansprak. I budgetpropositionen for 2014 foreslas darfor TLV
tillforas medel for dessa d&ndamal.

Konsekvenser for parallellhandeln

I utredningen gjordes bedomning att det kommer att vara fortsatt goda
mojligheter for parallellimporten om IRP inf6rs. Parallellimporten
varierar starkt med véxelkursforandringar. Tredje kvartalet 2009 var det
totala vérdet av parallellimporten 630 miljoner kronor, vilket har vuxit
till 1,2 miljarder andra kvartalet 2012. Parallellimportens andel av den
totala likemedelsforsdljningen har under perioden férdubblats fran 8 till
16 procent. En viktig forklaring till den starka tillvixten ar véxelkurs-
fordndringar under perioden.

Den forhandlingsritt som tillfors apoteken pa s.k. icke-utbytbar gene-
rika och andra icke originalprodukter som inte ingdr i utbytessystemet
kommer dessutom 6ka marknaden for parallellimportorerna.

Regeringens bedomning ar att parallellhandeln paverkas mindre av att
en utvecklad takprismodell inférs 4n om IRP hade inforts. Takpris-
modellen tillimpas forst efter att produkten varit godkdnd i 15 ar vilket
ocksa dr den uppskattade tiden for nér patentet faller och generisk kon-
kurrens uppstar.

Konsekvenser for apoteken

I betdnkandet gjordes beddmningen att apoteken skulle f& minskade
intékter genom inforandet av IRP. Utredningens berékningar visar att de

177



178

prissinkningar som IRP-modellen skulle ge berdknades leda till
minskade intékter for apoteken om maximalt 40 miljoner kronor.

Sveriges apoteksforening uppskattar sjdlva att effekterna av takpris-
modellen ndr det géller intdktsbortfall p4 handelsmarginalen uppgér till
mellan 13 och16 miljoner kronor.

Effekten pa handelsmarginalen ar séledes betydligt ldgre for apoteken
med inforandet av en takprismodell &n om IRP hade inforts.

Sedan apoteksmarknadsomregleringen 2009 tillfaller vinsterna fran
parallellimporten till storsta del apoteksmarknaden. Parallellimporten
bedéms som en konsekvens av ldgre priser fran av den utvecklade tak-
prismodellen minska, dock betydligt mindre &n om IRP hade inforts. Sett
i relation till den totala erséttningsnivan som apoteken far inom ramen
for handelsmarginalen bedomer regeringen att detta intdktsbortfall ar sa
begrinsat att ingen sdrskilt kompensation till apoteksaktdrerna behover
utga.

Till det faktum att apoteken far mindre intékter via handelsmarginalen
ska adderas den O0kning av parallellimport som bedoms uppstd genom
forslaget om att ge apoteksaktorerna rétt att forhandla inkdpspriser pa
s.k. icke utbytbar generika. Utredningens berékningar visar att den kvar-
stdende prisskillnaden efter prissdnkning med IRP pé dessa produkter vid
volymer som gillde andra kvartalet 2012 4r vird 119 miljoner kronor pa
arsbasis. Bedomningar om vérdet av forhandlingsrétt pa dessa produkter
for apoteken ir, enligt utredningen, emellertid svér att sékert berdkna.
Om apoteken kan uppnéd hélften av detta dr forhandlingsrétten vérd i
storleksordningen 60 miljoner kronor. Under antagande att apoteken
skulle kunna uppnéd 70 procent, ger forhandlingsritten ett virde i stor-
leksordningen 6ver 80 miljoner kronor.

Regeringens beddmning &r att inforandet av takprismodellen inte
kommer att paverka mojligheterna till vinst inom detta sortiment nega-
tivt. Mojligen kan forutséttningarna for vinst for dessa produkter 6ka da
takprismodellen bdrjar tillimpas ar 15, att jamfora med utredningens
forslag som foreslog IRP fran ar fem och tio.

I utredningen gjordes bedomning att det kommer att vara fortsatt goda
mojligheter for parallellimporten om IRP infors. Parallellimporten
varierar starkt med véxelkursforandringar. Tredje kvartalet 2009 var det
totala vérdet av parallellimporten 630 miljoner kronor, vilket har vuxit
till 1,2 miljarder andra kvartalet 2012. Parallellimportens andel av den
totala lakemedelsforsdljningen har under perioden férdubblats fran 8 till
16 procent. En viktig forklaring till den starka tillvixten dr vaxelkurs-
forandringar under perioden. Vixelkursen har fortsatt varit stark vilket
har lett till 6kad parallellhandel.

Ovriga konsekvenser av forslagen

Som en f6ljd av att TLV oftare &n i dag kommer att ta stillning till om ett
lakemedel far fortsdtta ingd i formanerna kan fler av TLV:s beslut
komma att 6verklagas och ddrmed ge 6kade arbetsuppgifter for Sveriges
domstolar. Okningen torde dock bli marginell.

Inga konsekvenser av de foreslagna fordndringarna har identifierats
rorande brottslighet eller jamstilldhet. Forslaget bedoms inte heller ha
négon paverkan pd miljon.



11.2  Konsekvenser av forslagen betraffande
leverans och tillhandahallande pa apotek

Forslaget om fortydliganden av den s.k. 24-timmarsregeln innebér att det
blir tydligare vad som krévs av apoteken. Forslaget innebar dock varken
en skérpning eller mildring jamfort med vad som var avsikten med den
nuvarande regleringen. Alternativet till att fortydliga regeln ar att behalla
den nuvarande lydelsen i forordning (2009:659) om handel med ldke-
medel. Som anforts finns oklarhet kring innebérden av det aktuella
regelverket vilket motiverar ett fortydligande. De som berdrs av forslaget
ar framforallt apotekskunder samt oppenvardsapoteken. For kundernas
del ar det positivt att det klargérs vad man kan forvénta sig, dvs. i vilka
fall 24-timmarsgransen géller och nar man som kund maste acceptera att
det tar lidngre tid att fa sitt lakemedel. For apotekens del kommer
fortydligandet att underltta i dialogen med kunderna.

Regeringen beddmer att nagra ekonomiska konsekvenser inte ar troliga
for apotekens del. Som framgér av avsnitt 9 ar fordndringen berdknad att
trida i kraft den 1 juli 2014. Regeringen beddmer att detta inte kommer
att medfora ndgra sirskilda konsekvenser. Regeringen beddomer vidare att
fortydligandet dr forenligt med EU-rdtten. Vad géller paverkan pa
konkurrensforhdllanden bedomer regeringen att ett fortydligande
kommer att skapa béittre mojligheter att konkurrera pé lika villkor. For
Likemedelsverkets del innebdr &ndringen, som ligger i linje med myn-
dighetens praxis, inga sirskilda konsekvenser.

Syftet med den foreslagna skyldigheten for apoteken att informera om
var ett lakemedel finns tillgdngligt for forséljning syftar till att skapa
battre mojlighet for patienterna att fa tag i ratt medicin. Forslaget utgor
ocksd ett incitament for apoteken att anpassa sina bestdllningsrutiner i
syfte att kunna lagerhdlla de likemedel som kunderna efterfragar.
Alternativet till en reglering dr att apoteken dven fortséttningsvis frivilligt
informerar kunderna i enlighet med den 6verenskommelse som finns pa
omradet. Som ovan anforts beddmer regeringen att detta inte &r till-
rackligt. For apotekens del kommer forslaget att leda till visst merarbete i
de fall ett efterfrigat ldkemedel inte kan expedieras. Det aktuella mer-
arbetet bestar i att friga kunden om denne vill ha information om var
lakemedlet finns och i forekommande fall undersdka detta samt
informera kunden. Den 6kade arbetsbordan som detta innebdar kommer
dock att mildras nagot av mdjligheten att anvinda det soksystem som
Sveriges Apoteksforening avser att utveckla. Apotekens verksamhet
finansieras till stor del av handelsmarginalen. Sveriges Apoteksforening
har anfort att handelsmarginalen bor justeras for att kompensera det mer-
arbete som uppstar till f6ljd av ny reglering. Som anforts i avsnitt 7.2
beddmer regeringen dock att handelsmarginalen inte ska justeras enbart
till foljd av att nya skyldigheter infors for apoteken. Som anforts foreslar
regeringen att informationsskyldigheten ska gélla frdn och med den 1 juli
2014. Regeringen har vid denna bedomning utgatt fran att det sksystem
som Sveriges Apoteksforening ska utveckla kommer att vara tillgingligt
under forsta halvéaret 2014. I fridga om péverkan pd konkurrensen be-
domer regeringen att en konsekvens av forslaget ér att de apotek som kan
direktexpediera de ldkemedel som kunderna behdver kommer att f4 en
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fordel framfor de apotek som inte kan gora detta. Det ar enligt rege-
ringens bedomning troligt att forslaget kommer att medfora att graden av
direktexpediering 0kar. Detta kommer att medfora att kunderna i manga
fall kommer att slippa onddiga transporter till apotek som inte heller har
lakemedlet pa lager.

For Lakemedelsverkets del kommer forslaget att leda till vissa extra
insatser i friga om tillsyn. I 3 § forordning (2009:659) om handel med
lakemedel anges att den som innehar ett tillstdnd att bedriva detaljhandel
med ldkemedel till konsument ska betala en arsavgift med 11 500 kr per
tillstand. Den aktuella avgiften syftar till att finansiera Lékemedels-
verkets tillsyn. Lakemedelsverkets erhaller arligen cirka 15 000 000
kronor for den aktuella tillsynen. Regeringen bedémer att Likemedels-
verkets tillsyn av att den foreslagna informationsskyldigheten efterlevs
inte kommer att féranleda nadgon héjning av avgiften.

Forslaget om E-hidlsomyndigheten ska ldmna ut vissa uppgifter fran
receptregistret till Likemedelsverket for myndighetens tillsyn kommer
framforallt att f& konsekvenser for Léikemedelsverkets mdjlighet att
bedriva tillsyn. Regeringen bedomer att Likemedelsverkets tillsyn
kommer att 6ka. Inte heller detta forslag bedoms foranleda ndgon juste-
ring av apotekens tillsynsavgift. I friga om paverkan pé konkurrensen
bedémer regeringen att forslaget kan medfora storre foljsamhet av regel-
verket hos Oppenvardsapoteken och dérigenom mer jamlik konkurrens.
For apotekens del innebér forslaget inga 6kade kostnader da dessa redan i
dagsldget har en skyldighet att rapportera de aktuella uppgifterna till
Apotekens Service AB (frdn och med den 1 januari 2014 E-hilso-
myndigheten). Konsekvenser av forslagen om prisséttning av generiska
lakemedel och generiskt utbyte En kritik som riktas mot generika-
modellen &r att den medfor risker for patientsékerheten. Det finns en
grupp patienter som upplever problem i samband med att ett lakemedel
byts ut, déribland &ldre personer och personer som har flera likemedel
(Socialstyrelsen, 2004). Som ndmnts i avsnitt 8.3 har TLV konstaterat att
utbyte av ldkemedel innebir en viss dkad risk for att patienter felmedici-
nerar, men att ingenting tydde pé att de nya reglerna som tradde i kraft
2009 hade lett till en 6kad risk for patienterna (TLV, 2011c).

Den foreslagna fordndringen av 21 § lag (2002:160) om lakemedels-
formaner m.m. dr i huvudsak av spraklig karaktér. Forslaget medfor dock
vissa materiella konsekvenser. Genom éndringen sker en tydligare kopp-
ling mellan konkurrensen i den av Likemedelsverket bestdimda utbytbar-
hetsgrupp som ldkemedlet som ska bytas ut ingér i och vilken utbytes-
situation som &r tillimplig. Huruvida ett visst ldkemedel godkints som
generika eller som original kommer saledes inte att vara av avgodrande
betydelse for vilket stycke som &r tillimpligt. Kopplingen till
konkurrensen i den av Likemedelsverket beslutade utbytbarhetsgruppen
bedoms framforallt medfora en okad tydlighet for bade apoteken och
lakemedelsleverantorerna. Ett exempel pad detta &r att det genom for-
slagets ordalydelse inte kommer att rdda ndgon oklarhet om att systemet
med periodens vara ska tillimpas i de fall det i en och samma utbytes-
grupp forekommer tva stycken likemedel vilka har godkénts som origi-
nal nédr béda dessa har forménsstatus. Vidare medfor forslaget att ett
lakemedel som godkéints som generikum men som enbart dr utbytbart
mot sina egna parallellimporterade lakemedel kommer att vara utbytbara



enligt paragrafens andra stycke, dvs. utanfor systemet med periodens
vara. Denna situation técks i nuldget inte in av 21 § forsta stycket. Enligt
uppgift fran Lakemedelsverket berors ett mycket litet antal utbytes-
grupper av fordndringen. Enligt forslaget till ny 7 a § lag (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m. kommer denna paragraf att hinvisa till 21 §
andra stycket lag (2002:160) om ldkemedelsforméner m.m.. Konse-
kvensen av detta ar att de aktuella generikaleverantdrerna far mdjlighet
att avtala med Oppenvérdsapoteken om ett forsdljningspris som under-
stiger TLV:s beslutade pris. Forslaget mojliggdr dven prisavtal mellan
apoteken och parallellforetagen avseende parallellimporterade lakemedel
i det aktuella segmentet.

Den foreslagna édndringen av 21 § andra stycket lag (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m. som mdjliggdr byte dven till originalldke-
medel som har ett ldgre pris dn ett forskrivet parallellimporterat ldke-
medel innebir att ytterligare en mdjlighet att byta skapas for apoteken.
Om apoteken véljer att ta hem de aktuella originallikemedlen kommer
forslaget dven att leda till ldgre lakemedelskostnader for patienter och
samhille. For lakemedelsleverantdrernas del ger forslaget dessa en mgj-
lighet att priskonkurrera med leverantdrerna av parallellimporterade
lakemedel.

Forslaget om att farmaceutens mojlighet att motsétta sig utbyte ska
framgéd av 21 § lag (2002:160) om lakemedelsforméner m.m. bedéms
medfora en 6kad tydlighet bade for farmaceuter och patienter. Vad géller
effekterna i apoteksledet bedoms forslaget medfora nagot 6kade IT-kost-
nader samt vissa kostnader till f6ljd av det merarbete som farmaceutens
notering i receptregistret ger upphov till. Sveriges Apoteksforening har
anfort att detta merarbete sérskilt bor kompenseras. Som anforts i avsnitt
7.2 bedomer regeringen dock att principerna for handelsmarginalens
bestimmande inte bdr dndras. Forslaget bedoms leda till att apoteken
agerar likartat i de aktuella situationerna vilket kommer att leda till
effektivare konkurrens.

For TLV:s del bedoms forslaget medfora vissa 6kade tillsynskostnader.
Kostnaderna bedéms dock rymmas inom ramen for myndighetens anslag.

Av betiinkandet framgar att antalet forskrivarkryss varit konstant under
lagre tid men att mingden apotekskryss okat till det tredubbla frén 2011
fram till augusti 2012. 1T dagsldget finns inget som tyder pa att mojlig-
heten att motsétta sig utbyte systematiskt utnyttjas pé ett felaktigt satt.
Mot bakgrund av den aktuella 6kningen kan det emellertid inte uteslutas
att det forekommer felaktigt kryssande. I och med den foreslagna regle-
ringen kommer forutsittningarna for ndr en farmaceut kan motsitta sig
utbyte att tydliggoras. Som anforts i avsnitt 8.5 syftar forslaget inte till att
Oka mojligheten for farmaceuterna att motsétta sig utbyte. Dérutdver
kommer TLV att bedriva tillsyn &ver apotekens efterlevnad av det aktu-
ella regelverket. Sammantaget beddomer regeringen att forslaget inte
kommer att medféra ndgon 6kning av antalet apotekskryss och siledes
inte paverka kostnaderna for likemedelsforménen. TLV bor folja vilken
effekt forslaget har pa utvecklingen av antalet apotekskryss for att séker-
stdlla att forslaget inte leder till en 6kning av antalet apotekskryss. .

For E-hdlsomyndighetens del innebér forslaget att anpassningar méste
goras i receptregistret. Av 25 § lag (1996:1156) om receptregister fram-
gér att E-hdlsomyndigheten far ta ut avgifter av 6ppenvardsapoteken for
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att tdcka kostnaderna for att fora receptregistret. For att mojliggora dessa
anpassningar samt de justeringar som  behdvs goras i
Oppenvardsapotekens expeditionssystem beddmer regeringen  att
forslaget ska trdda i kraft den 1 januari 2015

Konsekvenserna av forslaget om att TLV ska kunna besluta om
sanktionsavgift for de apotek som bryter mot utbytesregelverket bedoms
kommer framforallt ge konsekvenser for de aktuella apoteken. Antalet
drenden &r svart att forutse, men det kommer antagligen att handla om ett
fatal per &r. Som en jamforelse kan nimnas att TLV haft mojlighet att
besluta om att foreldgga apotek med vite for det fall utbytesregelverket
inte iakttas sedan den 1 juli 2009. Sédant foreldggande har enbart fore-
kommit i ett enda fall. D& mdjligheten att anvdnda sig av sanktionsavgift
ar nagot enklare att administrera kan en viss dkning av tillsynsdrenden
dock forvintas. Mojligheten for TLV att besluta om sanktionsavgift be-
doms emellertid leda till 6kad foljsamhet till utbytesregelverket hos apo-
teken varfor det inte kommer att rora sig om ndgon storre 6kning. TLV:s
beslut kan komma att 6verklagas till domstol. Regeringen bedémer dock
att det pa sin hojd kan handla om en eller tvd &verklaganden per ar.
Kostnaden beddms saledes bli marginell och bor kunna finansieras inom
ram.

For den apoteksaktor som drabbas av en sanktionsavgift kommer detta
att innebdra en merkostnad. Av avsnitt 8.8 framgér att storleken pa denna
kostnad kommer att utgoras bade av det extra belopp som Overtrddelsen
av utbytesregelverket medfort for ldkemedelsforménen och en del som
syftar till att avhalla apoteket fran framtida 6vertradelser. Mojligheten for
TLV att ta ut en sanktionsavgift bedoms medfora att utbytesregelverket
iakttas i storre utstrickning. Detta innebér att mojligheten att konkurrera
pa ett sétt som dr oforenligt med géllande rétt minskar.

Forslaget om en tillhandahallandeskyldighet och risk for sanktionsav-
gifter inom systemet med periodens vara beddms medfora en minskning
av mingden ogiltigforklaringar av tillgédnglighet for TLV:s del. Som an-
forts 1 avsnitt 8.8 kommer detta att underlétta bade for apoteken och for
TLV. For de aktuella leverantorernas del bedoms forslaget medfora
rittvisare konkurrens.

Ovriga konsekvenser av forslagen

Forslagen beddms inte ha ndgon paverkan pd miljon.

12 Forfattningskommentar

12.1 Forslaget till lag om dndring 1 lagen (2002:160)
om ldkemedelsférmaner m.m.

7a§

Ett oppenvardsapotek far kopa in vissa likemedel till priser som é&r lagre
n det inkopspris som Tandvérds- och lakemedelsformansverket fast-
stillt. Oppenvérdsapoteken har siledes en mojlighet att forhandla sig



fram till lagre inkopspriser for vissa lakemedel. De lakemedel som avses
ar sddana lakemedel som inte omfattas av 6ppenvardsapotekens skyldig-
het att byta till det ladkemedel som har lagst faststéllt forséljningspris (s.k.
periodens vara, se 21 § forsta stycket). Paragrafen dr dndrad. Begreppet
”generiska likemedel” har tagits bort eftersom det rider tolknings-
problem betréffande vad som avses med begreppet. Enligt paragrafen far
Oppenvardsapoteken kdpa in ldkemedel, som inte &r utbytbara enligt 21 §
forsta stycket. Vilka ldkemedel som &r utbytbara mot varandra beslutas
av Likemedelsverket. Forhandlingsritten omfattar likemedel som enbart
ar utbytbara mot likemedel som parallellimporterats i forhédllandet till
lakemedlet. Forhandlingsrdtten omfattar &ven nidmnda parallell-
importerade ldkemedel. Det har ingen betydelse hur lakemedlet som har
parallellimporterade ldkemedel &ar klassificerat. Det kan t.ex. vara
klassificerat som original, generika eller biosimilarer. Det kan noteras att
ett lakemedel som enbart ar utbytbart mot parallellimporterade ldkemedel
ibland uttrdder ur lakemedelsformanerna. I sddana fall kvarstar forhand-
lingsritten pd de likemedel som parallellimporterats i forhallande till
originalet. Med parallellimport avses inforsel till Sverige fran ett land
inom Europeiska ekonomiska samarbetsomriadet (EES) av ett likemedel
som &r godként for forsdljning i Sverige och i utforsellandet men dir
inforseln skots av annan én tillverkaren/innehavaren av godkannandet for
forséljning. EES-landerna bestdr i dag av alla EUs medlemsstater,
Liechtenstein, Norge och Island. Med parallellimport avses enligt
nuvarande tillimpning av lagen dven parallelldistribution. Parallell-
distribution avser distribution av ldkemedel som godkints centralt av den
Europeiska lakemedelsmyndigheten for hela EU/EES, enligt forordning
726/2004/EG men dir inforseln sker av annan aktor an tillverk-
aren/innehavaren av godkdnnandet for forsdljning. Ett centralt god-
kénnande av ett ldkemedel géller i hela EU/EES.
Forslaget behandlas i avsnitt 6.9.

7b§

Paragrafen reglerar situationen nér apoteken fir anvdnda andra forsélj-
ningspriser dn de av TLV faststéllda i friga om parallellimporterade eller
parallelldistribuerade lakemedel som ska bytas ut enligt 21 § andra
stycket. Andringen #r en foljd av den 4ndring som inforts i 21 § och
innebér att forhandlingsratten d&ven omfattar likemedel som har parallell-
importerats eller parallelldistribuerats i forhéallande till icke-utbytbar
generika.

Forslaget behandlas i avsnitt 6.9.

13§

Paragrafen behandlar dndringar av pris. Ett nytt andra stycke infors enligt
vilket regeringen eller den myndighet som regeringen bestdmmer foreslas
fa utfdrda foreskrifter om forutséttningarna for dndring av inkdpspris och
forsdljningspris for ett ldkemedel inom ldkemedelsformanerna i tva
specifika situationer. Den ena situationen beskrivs i punkten I och
intrdder ndr likemedel (definierat utifrdn substans och form) har varit
godkant for forsdljning i femton &r. Denna punkt avser lakemedel inom
formanerna som inte har utsatts for konkurrens via utbytbarhet pa apotek
eller sidan konkurrens utan att tydliga prissdnkningar uppstétt. Det spelar
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ingen roll hur ldnge ldkemedlet i fraga har funnits inom férmanssystemet
utan det &r tiden fran godkénnandet for forsiljning som avses. Den andra
situationen beskrivs 1 punkten 2 och innebdr att foreskrifter om
prisdndringar dven kan omfatta likemedel inom forménerna som utsatts
for konkurrens via utbytbarhet pé apotek. Begreppet “marknadsfors” har
samma innebord som i paragrafens forsta stycke och 8 §, dvs. att
lakemedlet omfattas av likemedelsmyndighetens forséljningstillstand.
Detta bemyndigande torde dock fridmst komma till anvindning
betriffande ldkemedel som dessutom erbjuds till forsdljning till
Oppenvardsapotek pa den svenska marknaden. Foreskriftsritten &r inte
avsedd att inskrinka praxis och tillimpning av prisdndringar i
forhéllande till vad som géller i dag for ldkemedel inom férménerna som
utsatts konkurrens via utbytbarhet pa apotek.
Forslaget behandlas i avsnitt 6.4.

21§

Forsta stycket motsvarar nuvarande andra stycket men har placerats forst
eftersom detta utgdr huvudregeln. Ett Sppenvardsapotek ska med de
undantag som foljer av andra eller tredje stycket, byta ut ett likemedel
som vid tidpunkten for forskrivningen ingér i likemedelsforménerna mot
det tillgdngliga lidkemedel inom lakemedelsformanerna som det &r utbyt-
bart mot och som har lagst faststillt forsiljningspris. Att utbyte ska goras
om det forskrivna likemedlet ingick i likemedelsforméanerna vid tid-
punkten for forskrivningen innebir att utbyte ska ske dven i de fall det
forskrivna likemedlet inte ingar i lakemedelsféorménerna vid tidpunkten
for 1dkemedlets utlimnande fran 6ppenvérdsapotek. Vad som avses med
tillgéngliga ldkemedel definieras i Tandvérds- och likemedelsformans-
verkets foreskrifter och allmédnna rad. Vilka ldkemedel som ar utbytbara
mot varandra beslutas av Lakemedelsverket.

Varje méanad anger TLV vilket av de utbytbara och tillgéngliga
lakemedlen som har lagst pris och som blir sa kallad “’periodens vara” i
varje forpackningsstorlek. TLV ldmnar dven information om vilka
lakemedel som &r reservalternativ och som apoteken ska byta till om
periodens vara tar slut. Forsta stycket omfattar alltsa utbyte av forskrivna
lakemedel till periodens vara. Forsta stycket omfattar dven fall dér det
finns tva eller flera originallikemedel som 4r utbytbara mot varandra.

Andra stycket motsvarar delvis nuvarande 21 § forsta stycket vad géller
utbyte av forskrivna likemedel inom ldkemedelsformanerna som enbart
ar utbytbara mot parallellimporterade lakemedel. Ett dppenvardsapotek
ska, enligt andra stycket punkten I byta ut ett likemedel som har for-
skrivits inom ldakemedelsformanerna mot nagot av de ldkemedel inom
forménerna som 4r tillgdngliga och har ett lagre faststéllt forsédljningspris.
Byte ska ske nédr det enbart finns utbytbarhet mellan det forskrivna
lakemedlet och ett eller flera av dess parallellimporterade liakemedel.
Detta innebér att utbyte kan ske &t bada héllen. Punkten 1 omfattar
saledes bade situationen dé ett forskrivet lakemedel enbart kan bytas ut
mot dess parallellimporterade lidkemedel och situationen dé ett forskrivet
parallellimporterat likemedel kan bytas ut mot det ldkemedel i
forhéllande till vilket det parallellimporterats. Att dven forskrivna
parallellimporterade lakemedel kan bytas ut mot billigare original &r nytt
i sak. Enligt andra stycket punkten 2 ska ett dppenvardsapotek dven byta



ut ett ladkemedel som har forskrivits inom ldkemedelsférmanerna mot
nagot av de ldkemedel inom férmanerna som é&r tillgdngliga och har ett
lagre faststéllt forsdljningspris, nir det enbart finns utbytbarhet mellan ett
lakemedels parallellimporterade ldkemedel. Detta innebar att Oppen-
vardsapoteket ska byta ut ett forskrivet parallellimporterat lakemedel mot
niagot av Ovriga parallellimporterade likemedel som importerats i
forhallande till samma ldkemedel och som ingar i samma utbytesgrupp.

Kéannetecknande for andra stycket punkterna 1 och 2 é&r att byte
forenklat sker till ”samma” lakemedel. Det har ingen betydelse hur like-
medlet som har parallellimporterade ldkemedel ar klassificerat. Det kan
t.ex. vara klassificerat som original, generika eller biosimilarer. For att
utbyte ska ske enligt andra stycket krivs pa samma sétt som i forsta
stycket endast att det ldkemedel som ska bytas ut ingick i lakemedels-
forménerna vid forskrivningstillfallet. Det ska alltsd bytas ut om det
ingick 1 forménerna vid forskrivningstillfallet &ven om det inte ingar i
formanerna vid expedieringstillfallet. Till skillnad fran forsta stycket s&
anger inte TLV vilket likemedel som apoteket ska expediera. Oppen-
vardsapoteken maste alltsd inte vélja det tillgdngliga lakemedel som har
ligst faststillt forsiljningspris. Oppenvardsapoteken ska byta ut det for-
skrivna likemedlet mot valfritt tillgéngligt 1dkemedel inom utbytbarhets-
gruppen som har ett lagre faststallt pris dn det forskrivna lakemedlet. Har
Oppenvardsapoteket inget tillgdngligt utbytbart likemedel med lagre
faststillt forséljningspris dn det forskrivna ldkemedlet ska utbyte inte ske.
Innebérden av begreppet parallellimporterade ldkemedel beskrivs i
kommentaren till 7 a §. Kraven pa Oppenvardsapoteken att byta ut ett
lakemedel enligt andra stycket géller dock inte om nagot av de forutsétt-
ningar som anges i tredje stycket dr uppfyllda.

Forslagen till nytt forsta och andra stycke behandlas i avsnitt 8.4.

21a§

Paragrafen &r ny. Den innebér en tillhandahallandeskyldighet for inne-
havare av godkdnnande for forsiljning av s.k. periodens vara som om-
fattas av i1 21 § forsta stycket. Det &r med andra ord det foretag som kan
erbjuda det ldgsta av TLV faststdllda forséljningspriset och samtidigt
bekriftat tillgénglighet av varorna som omfattas av tillhandahallande-
skyldigheten. Med tillgdngligt avses enligt TLV:s foreskrifter och all-
ménna rdd (TLVFS 2009:4) att likemedlen finns tillgingliga under en
manad. Partihandlare har i sin tur en leveransskyldighet till 6ppenvérds-
apotek enligt 3 kap. 3 § 6 lag (2009:366) om handel med lakemedel.

Forslaget behandlas i avsnitt 8.9.

Sanktionsavgifter

25a-d§§

Paragraferna dr nya och ger TLV en ritt att ta ut en administrativ
sanktion i form av sanktionsavgift av de Oppenvardsapotek som inte
foljer bestimmelserna om utbyte av ladkemedel i 21 § eller de foreskrifter
som meddelats med stdd av 21 § samt av de innehavare av godkdnnande
for forsidljning som inte fullgor tillhandahallandeskyldigheten som avses
121 a § och de foreskrifter som meddelats i anslutning till 21 a §.

Forslagen behandlas i avsnitt 8.8 och 8.9.
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25a§

Av forsta stycket punkten I foljer att TLV far ta ut en sanktionsavgift av
den som har tillstdind att bedriva Oppenvardsapotek om Oppenvardsa-
poteket inte foljer bestimmelserna om utbyte i 21 § eller de foreskrifter
som har meddelats med stod av bemyndigandet i 21 §. Med dppenvérds-
apotek avses inrdttning for detaljhandel med likemedel som bedrivs med
tillstdnd enligt 2 kap. 1 § lag (2009:366) om handel med lékemedel. I
21 § tredje stycket finns det bestimmelser om nér utbyte inte far ske.
Enligt forslagets forsta stycke punkten 2 far TLV dven ta ut sanktions-
avgift av innehavare av ett godkdnnande for forsdljning som inte till-
handahaller ett likemedel enligt 21 a§ eller enligt verkstdllighets-
foreskrifter som har meddelats i anslutning till 21 a §. Den typen av
lakemedel som avses i punkten 2 brukar i dagligt tal kallas for periodens
vara. Vad som avses med periodens vara forklaras nirmare i
kommentaren till 21 § forsta stycket. TLV publicerar pd sin hemsida
vilket ldkemedel som é&r periodens vara. Endast den som har bekréftat
tillgénglighet av periodens vara omfattas. Sanktionsavgift ska tas ut
oavsett om uppsat eller oaktsamhet finns, dvs. strikt ansvar géller.

Andra stycket innehéller bl.a. regler om preskription for beslut om
sanktionsavgift och regler om yttranderétt for den enskilde. TLV far
besluta att ta ut sanktionsavgift av ndgon endast om denne, inom fem éar
fran det att Overtrddelsen dgde rum, har delgetts en underrittelse om
sanktionsavgiften. For att tydliggora att den enskilde efter delgivningen
av beslutet har en ratt att yttra sig anges dven att en sanktionsavgift inte
far tas ut innan den som avgiften géller ges tillfélle att yttra sig. Bestdm-
melsen om rétten att yttra sig dr ett komplement till 17 § forvaltnings-
lagen (1986:223) och har utformats med 23 § lag (2013:363) om kontroll
av ekologisk produktion, 58 § plan och bygglagen (2010:900) och
30 kap. 6 § miljobalken som forebilder.

Av tredje stycket foljer att avgiften tillfaller staten.

Forslaget om sanktionsavgifter for 6ppenvardsapotek behandlas i av-
snitt 8.8 och forslaget om sanktionsavgifter for innehavare av god-
kannande for forsdljning behandlas i avsnitten 8.9.

25b §

I forsta stycket anges bedomningsgrunden for hur sanktionsavgiften ska
bestimmas. Bedomningsgrunden “&vertradelsens allvar” avser framfor-
allt hur stora skadeverkningar eller risker som dvertradelsen kunnat med-
fora. Utgangspunkten vid denna beddmning ar vad overtrddelsen innebar
for kostnader for formanssystemet. Ytterligare ett exempel pd en om-
stindighet som ska beaktas dr om det varit friga om upprepade dver-
tradelser. Fragan om Overtrddelsens allvar fir avgdras med hinsyn till
omstdndigheterna i det enskilda fallet.

I andra stycket bemyndigas regeringen att meddela foreskrifter om hur
sanktionsavgiftens storlek ska bestdimmas. Avgiftsstorleken kommer
saledes att preciseras i forordning. For att avgiften ska kunna faststéllas
med hénsyn till 6vertrddelsens allvar och anpassas till det enskilda fallet
bor ett ldgsta och hogsta intervall lampligen framga av forordningen.

Forslaget behandlas i avsnitten 8.8 och 8.9.



25c¢ §

I paragrafen anges att befrielse fran sanktionsavgift kan medges helt eller
delvis om det dr oskiligt att ta ut sanktionsavgift. Det kan inte uteslutas
att det ibland finns omstdndigheter som gor att det framstar som oskéligt
att ta ut en sanktionsavgift, trots att forutsittningarna enligt 21 a § ar
uppfyllda. I 25 ¢ § punkterna 1-3 i anges de exempel pd bedomnings-
grunder som sérskilt ska beaktas. Enligt punkten I kan befrielse medges
om overtrddelsen berott pd en omsténdighet som den avgiftsskyldige inte
forutség eller borde ha forutsett eller inte kunnat paverka. Som exempel
kan ndmnas att en strejk utbrutit ndgonstans i distributionskedjan eller
ndgon annan omstindighet som inte gar att forutse. Att nadgon anstilld
blir kortvarigt sjuk dr dock nagot som savdl Oppenvardsapotek som
innchavare av godkdnnande for forséljning bor ha beredskap for. Rent
slarv eller okunskap om regelverket bér som regel inte i sig vara
befrielsegrundande omsténdigheter. Enligt punkten 2 ska vidare beaktas
vad den avgiftsskyldige gjort for att undvika overtrddelsen. Enligt
punkten 3 kan Overtrddelsen dven 1 Ovrigt framstd som ursiktlig.
Befrielse kan t.ex. dvervdgas nir friga dr om rena engangsforeteelser
som inte ger intryck av att vara sdrskilt kvalificerade och som inte har
fatt nigra uppenbara eller i vart fall inte avsevirda negativa konse-
kvenser. I detta sammanhang ska vidare beaktas att sanktionsavgiften
star i proportion till dvertradelsens allvar. Ett annat exempel &r att det har
gétt lang tid sedan overtradelsen upphorde och néringsidkaren sedan dess
sjdlvmant har vidtagit adekvata atgidrder for att dndra sina rutiner for
utbyte eller tillhandahéllande av ldkemedel. Befrielsegrunderna far be-
domas med utgangspunkt fran omstdndigheterna i det enskilda fallet.
Fragan om befrielse ska medges eller inte ska avgdras genom en helhets-
bedomning.

Forslaget behandlas i avsnitt 8.8 och 8.9.

25d §

Paragrafen innehaller ett forbud mot att ta ut sanktionsavgift i de fall
andra atgdrder redan har vidtagits mot en Overtrddelse. TLV har t.ex.
mojlighet att med stod av lagen meddela vitesforeldggande och vites-
forbud om apoteket inte foljer bestimmelserna om utbyte. Likemedels-
verket har ocksd med stod av lagen (2009:366) om handel med léke-
medel mojlighet att vidta tillsynsatgérder vid brister hos tillstdnds-
havaren, t.ex. om de beslut som Tandvéards- och likemedelsformans-
verket fattar inte foljs. Likemedelsverket kan meddela foreldggande och
forbud 1 kombination med vite.

Forslaget behandlas i avsnitt 8.8 och 8.9.

27 §
Andringen innebir att krav pa att betala sanktionsavgift inte kan riktas
mot den betalningsskyldige forrdn beslutet vunnit laga kraft. En enskild
som Overklagar ett beslut om sanktionsavgift behover séledes inte betala
avgiften innan mdjligheterna att &verklaga beslutet &r uttomda och
beslutet har vunnit laga kraft.

Forslaget behandlas i avsnitt 8.8 och 8.9.
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Ikrafttridande- och évergangsbestimmelser

Enligt forsta punkten ska lagen tridda i kraft den 1 juli 2014.

Enligt andra punkten ska bestimmelserna om sanktionsavgift endast
tillimpas pa dvertrddelser som har dgt rum efter det att bestimmelserna
har trétt i kraft. En sanktionsavgift skulle kunna jdmstéllas med straft-
sanktion. Retroaktivitetsforbudet i 2 kap. 10 § regeringsformen innebér
att en bestdimmelse inte far tillimpas pa foreteelser som skedde innan
bestdmmelsen tradde i kraft. | samma punkt anges dven att bestimmelsen
i 25a§ forsta stycket 1 (om sanktionsavgift for Oppenvardsapotek)
tillaimpas forsta gangen, i friga om O&vertrddelser pd grund av att
farmaceut har motsatt sig utbyte, frdn och med den 1 januari 2015. Det &r
forst den 1 januari 2015 som det fortydligats i lag under vilka forutsatt-
ningar som en farmaceut fir motsétta sig utbyte (se forslaget i avsnitt
2.2). Bestimmelsen klargor att ndgon sanktionsavgift inte kan péforas ett
Oppenvardsapotek dessforinnan om overtradelsen beror pa att en farma-
ceut har motsatt sig utbyte.

Forslaget behandlas i avsnitt 9.

12.2  Forslaget till lag om dndring 1 lagen (2002:160)
om ldkemedelsférmaner m.m.

21§

Tredje stycket innehéller samma undantag som finns i nuvarande tredje
stycket med ett tilldgg. En ny punkt 2 foreslds ersétta nuvarande punkt 2
som nu betecknas som punkt 3. Enligt punkten 2 i forslaget far expedie-
rande farmaceut pd oppenvardsapoteket motsitta sig utbyte av lakemedel
(s.k. apotekskryss) om det finns anledning att anta att ett utbyte skulle
innebdra betydande oldgenhet for patienten att tillgodogora sig like-
medlet. Den nya punkten syftar till att tydliggdra under vilka forutsétt-
ningar en farmaceut kan motsétta sig utbyte. Med farmaceut avses enligt
Lékemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:13) om forordnande och ut-
lamnande av lakemedel och teknisk sprit (receptforeskrifter) ”den som &r
behorig att utéva yrke som apotekare eller receptarie enligt 4 kap. 4 §
patientsdkerhetslagen (2010:659)”. Med betydande oldgenhet avses hér
en sérskild egenskap eller omstindighet som ar hanforlig till den aktuella
apotekskunden. Detta krav innebér att en skillnad mellan det forskrivna
lakemedlet och det som byte sker till med avseende pa farg eller storlek
inte 1 sig ar skél for att utbyte ska kunna motséttas. Forst om denna ut-
formning av likemedlet i kombination med patientens forméga att till-
godogora sig likemedlet forsvarar for patienten att tillgodogora sig like-
medlet finns en mojlighet for farmaceuten att motsitta sig utbyte. Egen-
skapen eller omsténdigheten ska urskilja patienten fran det stora flertalet
ovriga apotekskunder for vilka ett utbyte skulle fungera. Som exempel
kan ndmnas att det vid samtal med farmaceuten framkommer att
patienten blir forvirrad av ett utbyte. Aven de fall di patienten stir pa en
saddan méngd ldkemedel att detta i sig kan skapa forvirring ska inrymmas
i den foreslagna mgjligheten. Omsténdigheter som &r hénforliga till till-
géangligheten av visst ldkemedel pé apoteket kan aldrig utgora skél for att
en farmaceut ska motsétta sig utbyte.



Enligt nuvarande lydelse i femte stycket far regeringen eller den myn-
dighet som regeringen bestimmer meddela foreskrifter om utbyte.
Bemyndigandet syftar dven fortsdttningsvis till att omfatta foreskrifter
om hur det ska avgoras vilket ldkemedel som utbyte ska ske till dvs.
vilket ldkemedel som ér tillgdngligt (se prop. 2008/09:145 s 263). Fore-
skriftsritten omfattar dven foreskrifter avseende farmaceuters mojlighet
att motsitta sig utbyte. Den omfattar dessutom foreskrifter om krav pa
hallbarhet for att utbyte ska kunna goras (se avsnitt 7.2).

Forslaget behandlas i avsnitt 8.5.

Ikrafttridandebestimmelse

Lagen ska trdda i kraft den 1 januari 2015.
Forslaget behandlas i avsnitt 9.

12.3 Forslaget till lag om dndring 1 lagen (2009:366)
om handel med likemedel

2 kap. 6 §

I forsta stycket punkten 13 infors en ny skyldighet for 6ppenvardsapotek,
att i de fall apoteket inte kan tillhandahalla 1&kemedlet eller varan direkt,
informera konsumenten om pé vilket eller vilka 6ppenvardsapotek pro-
dukten finns for forsdljning. Med “finns for forsdljning” avses att varan
finns i lager, packats upp och inte dr undanlagd for annan kunds rdakning
samt kan séljas vid den tidpunkt da apoteken informerar konsumenten.
Informationsskyldigheten avser sddana ldkemedel eller varor som
omfattas av tillhandahéllandeskyldigheten (se 2 kap. 6 § 3). Oppenvards-
apoteket dr enligt punkten 13 skyldig att informera kunden om en vara
finns inne pa valfritt 6ppenvardsapotek. Det innebédr i praktiken att
apoteket, ska fraga konsumenten om han eller hon vill ha information om
var likemedlet eller varan finns. Om sé& &r fallet ska apoteket i sin
information ta hansyn till konsumentens 6nskemal t.ex. pd grund av
avstand. Det kan uppsté situationer da produkten inte finns tillginglig pa
nagot apotek. Konsumenten bdr da upplysas om detta. Informations-
skyldigheten avser samtliga fall dir direktexpediering inte kan ske, dvs.
den &r inte begrinsad till vissa situationer.

Forslaget behandlas i avsnitt 7.4.

Ikrafttradandebestimmelse

Lagen ska trdda i kraft den 1 juli 2014.
Forslaget behandlas i avsnitt 9.
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12.4  Forslaget till lag om dndring 1 lagen
(2013:1026) om andring 1 lagen (2013:624) om
dndring i lagen (2013:39) om dndring i lagen
(2009:366) om handel med ldikemedel

2 kap. 6 §

Andringen ir en foljdindring av lagforslaget som kommenteras i avsnitt

12.3 och innebér endast att kravet pd dppenvardsapotek att kontrollera

sakerhetsdetaljer enligt nuvarande punkten 13 placeras i en ny punkt 14.
Eftersom lagen endast @ndrar i en befintlig lag som ska tréda i kraft den

dag regeringen bestimmer krévs ingen ikrafttradandebestdmmelse.
Forslaget behandlas i avsnitt 9.

12.5 Forslaget till lag om dndring 1 lagen
(1996:1156) om receptregister

6§

Paragrafen ar andrad. 1 forsta stycket punkten 11 foreslas att person-
uppgifterna i receptregistret dven far behandlas for registrering och
redovisning av uppgifter for Likemedelsverkets tillsyn 6ver 6ppenvards-
apotekens tillhandahéllandeskyldighet enligt 2 kap. 6 § forsta stycket 3
lagen (2009:366) om handel med likemedel. Tillhandah&llandeskyldig-
heten omfattar samtliga forordnade ldkemedel och varor som omfattas av
lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m.. Tillhandahallande-
skyldigheten kommenteras vidare i prop. 2008/09:145 s 420 f.

Forslaget behandlas i avsnitt 8.5.

18a§

Paragrafen, som ar ny, syftar till att 1ata Lakemedelsverket fa ta del av
uppgifter ur receptregistret som forbattrar myndighetens tillsyn 6ver
apotekens tillhandahéllandeskyldighet enligt 2 kap. 6 § 3 lag (2009:366)
om handel med lékemedel. Det foreslas att E-hdlsomyndigheten ska
lamna ut administrativa uppgifter samt uppgifter om inkdpsdag, vara,
mingd och dosering till Lakemedelsverket, redovisat per Gppenvérds-
apotek. Enligt 25 kap. 17 a § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400,
OSL) giller sekretess for uppgift om en enskilds hilsotillstand eller
andra personliga forhallanden, om det inte star klart att uppgiften kan
r6jas utan att den enskilde eller ndgon nérstdende till denne lider men.
Enligt 25 kap. 17 b § OSL géller sekretess hos E-hdlsomyndigheten for
uppgift om en enskilds affirs- eller driftsforhallanden, om det kan antas
att den enskilde lider skada om uppgiften rojs. Paragrafen bryter
sekretessen 25 kap. 17a och 17b §§ och klargér att denna typ av
uppgiftsutlimnande &r tillaten. N&r Lékemedelsverket har fatt
uppgifterna fran E-hdlsomyndigheten kommer de att omfattas av
sekretess enligt 30 kap. 23 § OSL och 9 § offentlighets- och sekretess-
forordningen (2009:641) jamford med p. 33 i bilagan till forordningen.
Detta innebdr att det sekretesskydd for uppgifterna som finns hos E-



hélsomyndigheten dven kommer att gdlla hos Lidkemedelsverket nér
verket far tillgang till uppgifterna.
Forslaget behandlas i avsnitt 7.5.

Ikrafttridandebestimmelse

Lagen foreslas trdda i kraft den 1 juli 2014.
Forslaget behandlas i avsnitt 9.

12.6  Forslaget till lag om dndring i lagen
(1996:1156) om receptregister

8§
En ny punkt 6 infors i forsta stycket enligt vilken registret far innehalla
uppgifter om omstidndigheten att farmaceuten vid expediering av recept
har motsatt sig utbyte av ett forskrivet lakemedel och skélen for det.
Nuvarande punkt 6 foreslas istéllet betecknas punkt 7.

Forslaget behandlas i avsnitt 8.5.

18 §

Paragrafen reglerar E-hdlsomyndighetens uppgiftsskyldighet till Tand-
vards- och likemedelsforméansverket (TLV). Paragrafen &r &ndrad. E-
hilsomyndigheten ska utdver dvriga uppgifter som ndmns i paragrafen
dven lamna ut uppgifter om att farmaceuten vid expediering av recept har
motsatt sig utbyte enligt 21 § tredje stycket 2 lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m. och skidlen for det (se 8 § 6). Syftet med
utlimnandet dr att underldtta TLV:s tillsyn Over bestimmelserna om
utbyte.

Forslaget behandlas i avsnitt 8.5.

Ikrafttridandebestimmelse

Lagen ska trdda i kraft den 1 januari 2015.
Forslaget behandlas i avsnitt 9.
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Sammanfattning av betédnkandet Pris, tillgdng
och service (SOU 2012:75) 1 nu aktuellt
hianseende

Uppdraget

Utredningens uppdrag var att géra en Oversyn av vissa fragor som ror
prisséttning, tillgdng och marknadsforutsdttningar inom likemedels- och
apoteksomradet.

I delbetinkandet behandlas fragor om prisséttning, leverans- och
tillhandahallandeskyldigheten och vissa Gvriga fragor av betydelse for
Oppenvardsapotekens verksambhet.

Utredningen fick i wuppdrag att se Over prissdttningen av
originallikemedel utan generisk konkurrens och foresld en langsiktigt
hallbar prismodell. En utgédngspunkt for en framtida prismodell ar, enligt
utredningens direktiv, att den ska skapa fOrutsittningar for god
kostnadskontroll och att lakemedelspriserna ska ligga under eller i niva
med jamforbara lander. Modellen ska vidare sdkerstélla god tillgang till
effektiva lakemedel samt ge goda fOrutsittningar for den forskande
lakemedelsindustrin. Utredningen fick &ven ldmna forslag rdrande
prisséttning och utbyte av generiska likemedel, under forutséttning att
minst samma prispress som i dag uppnds och att den uppkomna
besparingen tillfaller det offentliga.

Utredningen kartlade och analyserade om och i sa fall vilka problem
som finns vad géller leverans- och tillhandahallandeskyldigheten av
forordnade likemedel och varor och vid behov foresla fordndringar som
krévs for att patienter ska fa sddana likemedel och varor inom rimlig tid.

Utredningen ség vidare dver vissa dvriga fragor som géller lagen om
receptregister och vissa andra forfattningar av betydelse for framfor allt
Oppenvardsapotekens verksamhet.

Overviganden och forslag till ny prissittningsmodell for
originalldkemedel utan generisk konkurrens (kapitel 10)

Utredningens uppdrag dr att utveckla prisséttningen av originallakemedel
utan generisk konkurrens. Uppdraget syftar till att, béttre &n i dag,
sakerstdlla attraktiva priser under ldkemedlens hela livscykel.
Prisséttningen kan dock inte ses isolerat utan behover fungera i en helhet.
For att modellen for prissittning (i det foljande &ven bendmnd
prismodellen) ska vara léngsiktigt hallbar anser utredningen att den
méste kunna sdkerstilla for det offentliga formanliga priser, stodja inno-
vation i hela véirdekedjan och stddja en god ldkemedelsanvandning. Ut-
redningens forslag innehéller dérfor, forutom forslag till dndringar i hur
prisséttningen gar till, dven delar som omfattar 6kade mgjligheter till
samverkan mellan sjukvard och likemedelsindustri, forbéttrad uppfolj-
ning och utvirdering kring nya lakemedel samt battre beslutsstdd, t.ex. i



form av mer systematiska kostnadseffektivitetsgranskningar av ldkeme-
del inom slutenvarden.
Dagens virdebaserade subventionsbeslut enligt svensk tillimpning
medger en relativt hog betalningsvilja for innovativa likemedel. Genom
att basera subventionsbeslutet pd kostnadseffektivitetsbedomning séker-
stlls att &ven mycket dyra ldkemedel kan anvédndas i varden, under for-
utsittning att priset motsvaras av virde genom forbéttrad hélsa. Pé sa sitt
stodjer den vérdebaserade modellen forskning och utveckling av nya
kostnadseffektiva lakemedelsterapier.
Prismodellen maste emellertid ocksé stodja upptaget och anvandningen
av nya innovativa produkter dven efter det att det befunnits kostnads-
effektivt. For att detta ska kunna ske effektivt kravs att bedomningar av
kostnadseffektivitet och prissittning integreras i ett storre sammanhang.
Inom ramen for den nationella ldkemedelsstrategin pagéar nu ett projekt
med syfte att skapa en nationell introduktionsprocess av ldkemedel.
Prismodellen och bedéomningar av kostnadseffektivitet baserat pa tidiga
uppfoljningar bor ses som naturliga moment i en sddan process och utgdr
viktiga beslutsunderlag som kan bidra till god likemedelsanvindning.
Det ar utredningens beddmning att savél prismodellen som tillgéng till
underlag om ldkemedels kostnadseffektivitet paverkar landstingens be-
slut om anvindning. Nya likemedel kan vara innovativa eller inte, kost-
nadseffektiva eller inte. Beslut om hur tidig och omfattande anvand-
ningen av nya likemedel ska vara behover i hogre utstrickning dn i dag
utgd fran kostnadseffektivitetsunderlag. Sddana underlag behovs for bade
Oppen- och slutenvardsldkemedel. Utredningens forslag mojliggor att
resurser kan frigoras for sddana analyser.
En utmaning for prismodellen &r att leverera sa formanliga priser som
mdjligt. Ett mycket kostsamt likemedel kan vara kostnadseffektivt for en
begransad behandlingsgrupp. Allt for hoga priser innebédr dédrmed att
patientgrupper inte kan beredas tillgang till befintliga behandlingar. Dér-
for ar det av storsta vikt att sdka uppna, for det offentliga, sa forménliga
priser som mojligt. Utredningen har beddmt att nuvarande prismodell
behover utvecklas for att moéta utmaningen med allt fler mycket dyra
behandlingar, t.ex. inom gruppen biologiska ldkemedel.
Utredningens forslag ar att
- behélla dagens virdebaserade prissittning for nya likemedel, men
utveckla tillampningen framst avseende kopplingen pris-volym

- infora internationell referensprisséttning (IRP) efter 5 ar, med ytterli-
gare skdrpning efter 10 ar

- landstingen och industrin ingér samarbetsavtal for uppfoljning,
utvérdering och rabatt for de likemedel som i andra lander hanteras
som slutenvérdslakemedel och dar behandlingskostnaden per patient
eller produktkostnaden per forpackning adr hog samt dir det finns
flera terapeutiska alternativ eller for nya innovativa ldkemedel som
identifierats inom ramen for den nationella introduktionsprocess som
ar under utformning inom ramen for den nationella likemedelsstra-
tegin. En forutséttning &r att sddana avtal utformas for tillrackligt
stora regioner, utifrdn ett brett samhillsperspektiv samt i nidra sam-
verkan med Tandvérds och ldkemedelsformansverket (TLV) rérande
prioritering och kostnadseffektivitetsanalyser. Avtalen far inte ge
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negativ effekt pd apotekens utbyte till parallellimporterade pro-
dukter.

- infora en bagatellgrins for intrdde i formanerna for att forenkla och
underldtta for foretagen samt frigdra granskningsresurser for alla
sorters ldkemedel och medicintekniska produkter

- mojliggdra for Oppenvardsapotek att forhandla inkopspris pa s.k.
icke utbytbar generika i likhet med 6vriga icke utbytbara ldkemedel
och pa sa sitt utdka parallellimporten

- nyttja de besparingar som uppstar genom sidnkta priser for att stimu-
lera innovation och utvecklade samarbeten mellan sjukvard och 1a-
kemedelsindustri, forbattrad uppfoljning och utvirdering, forbattrad
lakemedelsanvindning m.m.

Genom att infora ett takpris som uppdateras arligen baserat pa IRP nér ett
lakemedel subventionerats under fem ar frigdrs, tillsammans med 6vriga
forslag, utrymme i storleksordningen 2.4 miljarder kronor arligen. Om
detta innebédr konsekvenser for de totala ldkemedelskostnaderna ar en
fraga for sjukvardshuvudménnen och hur beslut om ldkemedelsanvind-
ning fattas. Utredningen beddmer dock att mer formanliga priser, mojlig-
heter till utdkade samarbeten mellan sjukvérd och industri samt dkad
anvindning av underlag om kostnadseffektivitet sammantaget stirker
forutséttningarna for att optimera ldkemedelskostnaderna och néd mélsétt-
ningarna om god vérd pé lika villkor. Vidare bor forslaget om att fondera
en del av de uppnadda besparingarna for att stimulera innovation inom
lakemedelsomradet vara av betydelse.

Lagre priser paverkar apoteken i form av ldgre ersittning genom hand-
elsmarginalen och genom att parallellimporten minskar. Handelsmargi-
nalen berdknas sjunka med cirka 40 miljoner kronor. Parallellimporten
beddms som en konsekvens av ldgre priser minska och dtergd mot en
niva som gillde vid tiden for apoteksmarknadsomregleringen. Apoteken
ges dock kompensation for den minskningen genom utredningens forslag
om att ge apoteksaktorerna ritt att forhandla inkopspriser pé s.k. icke
utbytbar generika och den 6kning av parallellimport som bedéms uppsta
genom det forslaget.

Forslagen om légre priser paverkar likemedelsforetagen frimst avse-
ende intjdningen pé &ldre produkter, som subventionerats mer 4n tio ar.
Priseffekten pd foretagen begrédnsas genom att en del av den tidigare
parallellimporten kommer att ersittas av forséljning av original lakeme-
del.

En utvecklad prismodell ger sjukvirdshuvudménnen béttre forutsitt-
ningar att mdta de utmaningar som introduktion av nya och allt fler
mycket dyra lakemedel medfor. Modellen kombinerar den vérdebaserade
prissittningens fordelar genom att den medger hdg betalningsvilja for
nya innovativa likemedel med referensprissittningens i sammanhanget
enkla och transparenta metod att uppna 6kad prisdynamik. Att sluta reg-
ionala samarbetsavtal med ldkemedelsforetagen ger vidare mojlighet att
kombinera riskdelningsavtal med samarbeten kring uppfdljning och ut-
vardering. De regionala samarbetsavtalen kan, ritt tillimpat, fylla en
central funktion i innovationssystemet och i systemet for att snabbt ut-
vérdera och besluta om anvandning av nya ldkemedel. Detta stéller dock
hoga krav pa landstingens tillimpning av detta. En forutsittning ar att



sadana avtal utformas for tillrackligt stora regioner, utifran ett brett sam-
héllsperspektiv samt i ndra samverkan med TLV rdrande prioritering och
kostnadseffektivitetsanalyser. De nérmare formerna bor dverenskommas
mellan staten och landstingen/Sveriges Kommuner och Landsting.

Négra samarbetsavtal dr foremal for domstolsprovning och tillsyns-
arende hos TLV. Utredningen kan inte foregripa dessa processer. Ritts-
laget far dérfor betraktas som négot oklart och det kan bli nddvéandigt att,
nér de juridiska provningarna ér avslutade, se dver regelverket.

Samarbetsavtal mellan sjukvarden och ldkemedelsforetagen beddms
vidare kunna bli ett viktigt instrument for saval tillgang till lakemedel
som kostnadskontroll, t.ex. ordnad introduktion av nya ldkemedel gél-
lande gemensam uppbyggnad och spridning av kunskap i varden, upp-
foljning av resultat och delning av data till lidkemedelsforetag om medi-
cinska resultat i klinisk anvidndning. Sammantaget okar detta forutsatt-
ningarna att tidigare dn i dag identifiera och optimera anvéndningen av
nya innovativa produkter. Tidiga utvédrderingar ger ocksa forbéttrade
underlag att bestimma kostnadseffektiviteten i klinisk vardag.

Forutom nya likemedel foreslds de regionala samarbetsavtalen kunna
omfatta hdgkostnadsprodukter som dr Sppenvérdslikemedel i Sverige,
men som i jamforbara ldnder upphandlas inom slutenvéarden. For sddana
produkter finns inte relevanta offentliga priser i jamforbara lander. Inter-
nationell referensprisséttning ger darfor inte ett relevant pris for de pro-
dukterna. Rabattavtal som en del i stdrre samarbetsavtal kan 16sa denna
prisséttningsproblematik. Med rabatt avses att landstingen far en ersétt-
ning fran ldkemedelsforetaget. En saddan erséttning brukar ofta berdknas
utifrén apotekens inkdpspris (AIP). Eftersom AIP inte paverkas av sam-
arbetsavtalet dr det dock nagot missvisande att tala om rabatt. Det &r
emellertid ett begrepp som vanligtvis brukas anvéndas, t.ex. vid lands-
tingens offentliga upphandlingar av slutenvardsldkemedel. Andra be-
grepp som anvinds &r aterbetalning och aterbéring.

Hog betalningsvilja genom virdebaserat subventionsbeslut for nya
produkter gor att Sverige beddms fortsatt vara en attraktiv marknad for
tidig introduktion av nya produkter. I diskussioner om prismodellens
effekter pa tillgéng till nya produkter fokuseras ofta pa mdjliga negativa
effekter av att anvinda internationell referensprissittning. Av de cirka
2,4 miljarder kronor som frigdrs genom utredningens forslag hérror
300 miljoner fran likemedel som omfattats av formanerna upp till tio &r.
P& dessa likemedel, ddr de flesta omfattas av patentskydd, &r saledes
priseffekten begransad. I genomsnitt innebdr det smé prissdnkningar men
for vissa enskilda produkter kan det innebdra inte obetydligt ldgre
kostnader. Detta i1 sig bor ha en positiv effekt pd ldkemedels-
anvdndningen. Mer betydelsefull ar effekten av prissdnkning av
produkter som varit subventionerade mer &n tio ar. Dessa kostnads-
sankningar frigér resurser som mojliggér 6kad anvindning av nya
innovativa och kostnadseffektiva produkter.

For patienter innebér frigjorda resurser att fler kan beredas behandling.
En tydlig och vilordnad nationell introduktionsprocess for likemedel
stirker malsdttningarna att s tidigt som mojligt fa ut nya likemedel i
bred anvédndning samtidigt som regionala skillnader kan undvikas. En
viktig aspekt ur patientperspektivet dr jamlik tillgéng till god vérd 6ver
hela landet. Det dr darfor centralt da regionala samarbetsavtal med léke-
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medelsforetag sluts att landstingen samarbetar sévél sinsemellan som
med relevanta nationella myndigheter t.ex. TLV. Ambitionen maste vara
att alla patienter kan erbjudas likvardig vard oavsett landstingstill-
horighet. Ett naturligt forum for att identifiera de ldkemedel dér sam-
arbetsavtal kan ge mervirde for patienter, sjukvarden och foretagen ar
den kommande nationella introduktionsprocessen for lakemedel.

Ytterligare en patientaspekt #r tillgingen till likemedel. Oppen-
vardsapoteken utgér en forldngd arm av sjukvarden genom distribution
av lakemedel och farmaceutisk radgivning till patienten. Det &r darfor en
forutséttning att de regionala samarbetsavtalen utformas s att apoteken
alljimt har mdjlighet att skapa mervéirde for patienten betrdffande de
produkter som omfattas av avtalen.

Sammantaget bedoms den foreslagna prismodellen med sina olika de-
lar leda till battre forutsattningar for lakemedel att prioriteras, prisséttas
och hanteras sa att kostnadseffektiviteten generellt 6kar och att sa stora
patientgrupper som mojligt ddrmed kan beredas medicinskt motiverad
behandling.

Leverans- och tillhandahéllandeskyldigheten
(kapitel 11-12)

En central del av uppdraget ar att faktabaserat beskriva hur leveranser
och tillhandahallande av ldkemedel och varor, som omfattas av nu gél-
lande leverans- och tillhandahallandeskyldighet, fungerar i dag i syfte att
kartldgga och analysera vilka problem som finns.

Enligt Sveriges Apoteksforening (maj 2011) kunde cirka 95 procent av
alla lakemedel expedieras direkt (94 procent for generika och 96 procent
for originalldkemedel). Detta dr nagot ldgre d4n Apoteket AB:s service-
nivaméatningar 2007 som d& visade att 95,8 procent av konsumenterna
fick sina ldkemedel utan att behdva vénta ytterligare en eller flera dagar
pa att expedition kunnat ske. Négra apoteksaktorer har genomfort egna
métningar som bekrdftar en direktexpedieringsgrad pa omkring
95 procent. Detta ligger i linje med de slutsatser om god likemedels-
tillgénglighet som Tandvérds- och ldkemedelsforménsverket (TLV) drog
i sin rapport Oversyn av 2011 &rs modell for utbyte av likemedel pa
apotek. Underlag fran Apoteket AB visar att bolaget under perioden fran
bdrjan av 20009 till juli 2011 haft en relativt jamn servicegrad (den andel
av kundmétena da apoteken kunnat expediera efterfragad vara direkt) pa
93 —94 procent. I statistiken beaktas bara de situationer d& kunden
antingen fatt sitt ldkemedel eller gjort en bestéllning, men inte de
tillfillen d& kunden ldmnar apoteket med oforréttat drende.

Det som inte pa ett systematiskt sédtt fingas upp vid métningar av
direktexpedieringsgraden dr andelen kunder som vinder med oforrittat
drende, dvs. inte far ldkemedlet direktexpedierat och inte heller bestéller
sitt lakemedel. Detta dr sannolikt ingen ovanlig situation, framfor allt inte
i apotekstita omraden. I omraden dér antalet 6ppenvardsapotek dkat kan
kunderna tinkas vélja att uppsoka ett annat apotek for att kunna fa ut
lakemedlet direkt, snarare dn att bestilla det och komma tillbaka vid
annat tillfalle. Denna typ av morkertal fingades inte heller upp i de upp-



foljningar som gjordes fore omregleringen. Daremot kan konstateras att
forutsdttningarna nu &r annorlunda, eftersom det exempelvis finns fler
apotek for kunderna att vélja mellan och apoteksaktorerna inte har insyn i
varandras lager. Kundernas beteende kan darfor ha paverkats, vilket d&ven
skulle kunna ha fordndrat andelen kunder som, 1 stillet for att bestilla
likemedlet, viljer att besdka ett annat apotek. Aven om ett sadant
antagande kan vara rimligt att géra har utredningen inte kunnat finna
nagra fakta som kan ge végledning om hur stort detta morkertal dr och
om det har fordndrats i nigon betydande utstrackning.

Det star dock klart att det bland konsumenterna finns en upplevelse av
forsimrad direktexpedieringsgrad. I Konsumentverkets kundundersok-
ning, som fokuserar pa kundens upplevelse av tillgdngligheten till lidke-
medel den senaste 12-manadersperioden, uppgav 76 procent av kunderna
fore omregleringen att de, om de sag tillbaka pa det senaste aret, skulle
sdga att de far sina likemedel expedierade direkt. Detta kan jamforas
med Apoteket AB:s egna mitningar fore omregleringen diar denna niva
uppmiittes till 96 procent. Ar 2011 svarade 71 procent av kunderna att de
vid en tillbakablick pé det senaste aret skulle sdga att de far sina likeme-
del expedierade direkt, en minskning med 5 procentenheter jamfort med
2008. Bade fore och efter omregleringen skiljer sig saledes resultaten i
Konsumentverkets undersokning fran de métningar som genomfors pa
apotek. En sannolik orsak till detta ar att konsumentundersékningen
stdller fragan ”Om du tdnker pa det senaste aret, hur ldng tid har du van-
ligen behovt vinta for att det apotek du valt ska fa in det ldkemedel du
har fatt pa recept” dér svaren kategoriseras i ”Ingen tid alls”, ”Kommer
under dagen”, ”Inom ett dygn”, "Tva-tre dagar” eller ”> 3 dagar”. Vad
en kund ska svara som t.ex. hdmtat ut likemedel vid fyra tillfallen under
aret och vid ett tillfélle har fatt vinta tvd—tre dagar &r oklart. Konsument-
verkets undersokning kan darfor inte anvédndas for att uppskatta proble-
mets storlek, men ger en indikation pa att kunderna upplever att apo-
tekens lagerhallning av likemedel forsdmrats. Flera av de intervjuade
patientforeningarna i utredningens undersokning beskriver ocksd en
forsamring for deras medlemmar med 6kad oro och forsdmrad trygghet
som resultat. Framfor allt géller detta grupperna dldre, reumatiker, mén-
niskor med psykisk ohélsa och Alzheimers sjukdom.

Fler indikationer pa hur olika patientgrupper och apotekspersonal upp-
fattar situationen ges ocksa i Statskontorets undersokning. I undersok-
ningen framkom bl.a. att ménga patientorganisationer anser att receptfor-
skrivna ldakemedel eller varor i liten utstrickning finns i lager ndr de
efterfragas. Manga organisationer anser ocksa att lagerhallningen blivit
samre jamfort med fore omregleringen. I svaren pé enkdten till apoteks-
personal gavs en mer positiv bild av mojligheterna att tillhandahalla
ldkemedel och andra varor vid det forsta besOket, men det var dnda
ganska manga bland apotekspersonalen, fyra av tio, som ansag att forut-
sattningarna hade forsdmrats sedan tiden fore omregleringen.

I samband med omregleringen av apoteksmarknaden utvecklades nya
IT-stod hos apoteksaktorerna. Det IT-stod som Apoteket AB 16pande
byggde upp under ménga éar, det s.k. ATS (Apotekets terminalsystem),
ersattes av nya system under de forsta aren efter omregleringen. Nya
aktorer byggde upp sina egna system och Apoteket AB valde ocksé att
lamna ATS for en ny 16sning. Bakgrunden var bl.a. att det fanns tvek-
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samheter kring ATS langsiktiga hallbarhet. Den IT-kopplade fordnd-
ringen i samband med omregleringen bor inte underskattas, eftersom
samtliga datasystem och systemen for elektronisk hantering av recept och
lagerhantering under monopoltiden var sammanfldtade. Separationen av
den IT-infrastruktur som beddmdes nddvéndig att tillhandahélla alla
aktorer pa en omreglerad marknad pé ett konkurrensneutralt sétt innebar
en omfattande och komplex &verforing frdn Apoteket AB till Apotekens
Service AB. Overgangen frin ATS till nya datasystem hos varje apoteks-
aktor innebar ytterligare fordndringar, som dven inkluderar system for
styrning och kontroll av lager. Det kan enligt utredningens bedémning
inte uteslutas att dvergangen fran ATS till aktdrernas nya IT-stod under
perioder inneburit fordndringar som orsakat utmaningar for apoteksper-
sonal och péverkat kundernas upplevelse av service och tillhandahal-
lande.

Ytterligare en notering som kan tjdna som underlag for att forsta kon-
sumenternas upplevelser av tillhandahallande nu och fore omregleringen
ar de kundundersokningar som Apoteket AB gjort. Den fraga som stéllts
till kunderna &r om man upplever att de receptbelagda likemedel som
man behdver finns pa lager. Ar 2007 uppgav 91 procent av kunderna att
man tyckte att de ldkemedel som man behdver finns pa lager, ar 2008 var
det 88 procent av kunderna som tyckte det. Det gar inte att dra négra
langtgaende slutsatser av detta underlag, men det pekar pa att det hos
konsumenterna finns upplevelser av bristande tillhandahallande savil nu
som under monopoltiden.

Sammanfattningsvis konstaterar utredningen att tillgéngliga siffror ty-
der pé procentuellt marginella fordndringar av andelen kunder som fér
sina lakemedel vid forsta besoket pa apoteket. Manga patientorganisat-
ioner och en betydande andel av apotekspersonalen anser dock att férut-
sattningarna for direktexpediering har forsdmrats. Utredningens bedom-
ning &r att de upplevda forsdmringarna ar av sddan betydelse att de moti-
verar fordndringsforslag. Mot bakgrund av diskrepansen mellan till-
ginglig data kring direktexpedieringsgrad och konsumenternas upple-
velse av brister, bade under monopoltiden och pé den omreglerade mark-
naden, bedomer dock utredningen att det inte kan isoleras till en enskild
fraga om direktexpediering. Det bor vara ett flertal skilda faktorer som
avgdr kundernas ndjdhet, savdl pd den omreglerade marknaden som
tidigare, och som éven inbegriper kommunikation, rddgivning och annan
service. Det tillgéngliga underlaget &r inte sa entydigt att det gar att sla
fast vilka punkter som dr de mest centrala, och det krdvs djup forstaelse
rorande orsaker och samband i hela distributionskedjan av likemedel,
fran ldkemedelsforetaget till kunden. Det kan dock konstateras att det
varje dag ror sig om ett stort antal apotekskunder som inte far sina for-
skrivna lakemedel eller varor expedierade vid forsta besoket. Detta drab-
bar olika kundgrupper pa olika sétt och i olika grad.

En utebliven lagerhéllning av dyra likemedel kan drabba t.ex. patienter
med Alzheimers sjukdom, HIV, cancer eller reumatism. Direktexpedie-
ringsgraden &r vidare lagre for de patienter som motsitter sig generiskt
utbyte, da apoteken i stor utstrickning maste anpassa sina lager efter
detta regelverk. Problemet med att inte fa ldkemedlet direktexpedierat
blir av naturliga skél storre for personer som har svarigheter att forflytta
sig, t.ex. manga dldre och personer med funktionsnedsittning. For den



som har ett akut behov av ett likemedel ar det ocksa ett storre problem
att inte kunna hdmta ut lakemedlet direkt &n om man har mojlighet att
vénta eller bestilla ldkemedlet i god tid.

Apotek som drivs av mindre aktorer kan ha svarare att halla stora lager
och att ha dyra likemedel i lager pa grund av den kapitalbindning som
det innebér. Villkor for returnering av ldkemedel till leverantéren kan
ocksa péverka mojligheterna eller viljan att hilla framfor allt dyra och
ovanliga lakemedel i lager.

Nya Oppenvardsapotek har som regel inte kunskap om den lokala
kundkretsens behov. Efter omregleringen av apoteksmarknaden har cirka
300 nya oppenvardsapotek tillkommit fran borjan av 2010 och framat.
Sannolikt sker en successiv forbattring av lagerhallningen hos flertalet av
dessa apotek. Servicegrad och leveransformaga &r en viktig konkurrens-
faktor. Apoteksaktorerna har starka incitament att inom ramen for rimliga
lagerkostnader kunna direktexpediera s& manga kunder som mojligt.

Orsaken till att ett 1akemedel inte kan expedieras kan ocksa vara att det
ar restnoterat hos partihandeln eller tillverkaren. Detta intriffar bade
betrdffande originallikemedel och generika och kan ha olika orsaker,
t.ex. problem i samband med tillverkningen. Det finns ingen statistik som
tydligt visar att denna typ av problem dkat i Sverige. Fragan har dock
uppmérksammats i flera andra europeiska ldnder och det finns indikat-
ioner pé att det kan finnas en dkande trend dven i Sverige. Som exempel
kan ndmnas att Apoteket AB noterat en kraftig 6kning av antalet rest-
noteringar som publiceras pa foretagets intranét fran ar 2009 till augusti
2012.

Vid generiskt utbyte intréffar det att kunden vill ha det forskrivna 14-
kemedlet expedierat i stéllet for det som utsetts till periodens vara, men
att detta inte finns i lager pa apoteket. Det behdver da inte vara frdga om
att apoteket brister i sin tillhandahéllandeskyldighet, men kan uppfattas
sd av kunden. Finns det forskrivna lakemedlet inte i lager ska apoteket
bestilla det, om kunden si 6nskar.

Regeln att 6ppenvardsapoteken ska expediera ett receptbelagt lakeme-
del senast 24 timmar efter att det efterfrdgades, om det inte foreligger
beaktansvirda skél, paverkas starkt av partihandelns s.k. stopptider. Det
ar den tidpunkt d& partihandeln kontaktar apotekets bestdllningssystem
och behandlar de bestéillningar som lagts sedan foregdende stopptid,
normalt en gang per dygn. Forandringar fran partihandelns sida i stoppti-
derna paverkar starkt apotekens mojligheter att uppfylla den s.k. 24-
timmarsregeln. Om en stopptid t.ex. &r satt till kl. 13.00 innebar det i
regel att endast bestéllningar som apoteket registrerat fore detta klockslag
kommer att levereras dagen darpé. I samband med omregleringen forfatt-
ningsreglerades Apoteket AB:s dittillsvarande 24-timmarspraxis och
kommunicerades till allménheten. Regleringen tycks ocksé i viss man ha
inneburit en skirpning i forhéllande till tidigare praxis. Detta har sanno-
likt lett till hojda forvantningar fran konsumenternas sida.

For att forbattra tillhandahallandet av ldkemedel pé apotek for konsu-
menterna foreslar utredningen savél tydligare reglering som forstarkta
incitament. Utredningen har dvervigt att infora en leveransskyldighet for
den som innehar godkdnnandet for forsdljning av ett likemedel, men
ansett att det i nuldget ar svart att motivera en sadan skyldighet. Lakeme-
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delsverket foreslds dérfor fa ett uppdrag att kartligga brister och rest-
noteringar och vid behov foresla atgérder.

For att tydliggora att direktexpediering ska vara huvudregel foreslés en
reglering innebérande att 6ppenvéardsapotek ska ha den lagerhéllning som
kravs for att sdkerstdlla god tillgdng for kunderna till de ldkemedel och
varor som omfattas av tillhandahéllandeskyldigheten.

Oppenvardsapotekens lagerhdllning paverkas av méjligheten att retur-
nera ladkemedel och av kostnader for returer och kassationer. Darfor anser
utredningen att TLV bor se dver foreskrifterna om handelsmarginalen
och Overviga att ytterligare precisera vad som ingér i apotekens inkops-
pris (AIP). TLV bor 6vervdga om det ar lampligt att ange en minsta hall-
barhetstid. Apotekens kostnader for kassation och returer bor vidare
beaktas péa lampligt sétt vid bestimning av handelsmarginalen. Utred-
ningen anser vidare att aktérerna bor utveckla branschens riktlinjer i syfte
att forbéttra villkor for returritt, hallbarhet m.m.

Utredningen foreslar fortydliganden av den s.k. 24-timmarsregeln och
dess undantag. Det ska anges att tidsfristen om 24 timmar ska bdorja 16pa
da ett ldkemedel eller en vara efterfragas av kunden pa apoteket. Det ska
dven tydliggoras att kravet pa tillhandahéllande inom 24 timmar inte
géller utan undantag. De viktigaste undantagen bor anges i forfattning,
ndmligen om ldkemedlet eller varan inte finns tillgénglig for bestéllning
hos leverantor (dvs. ldkemedlet &r restnoterat), konsumenten efterfragar
lakemedlet vid en tidpunkt som innebér att leverans till Sppenvards-
apoteket inte kan ske inom 24 timmar, det &r lang transportstricka till
Oppenvardsapoteket, apoteket inte har oppet néstfoljande dag, eller om
det dr fraga om licens- eller extemporeldkemedel. En mojlighet till un-
dantag ska dven finnas vid sérskilda skal.

I vissa akuta situationer da kunden inte kan vénta pa leverans till nésta
dag och det inte heller ar rimligt att patienten forflyttar sig till ett annat
Oppenvardsapotek bor det vara tillatet for ett apotek att leverera lakeme-
del till en kund via ett annat apotek. Detta kan i viss utstrdckning ske
redan i dag, men mojligheterna bor regleras och utvidgas nagot.

I de fall en kund efterfrigar ett ldkemedel som inte kan expedieras av
det aktuella 6ppenvardsapoteket infors ett obligatorium for apoteket att
lamna information till kunden om vilket eller vilka apotek som har like-
medlet i lager. Det ger kunden mdjlighet att g4 till ett annat apotek, dven
en konkurrents, som har ldkemedlet i lager i stillet for att vénta pa att det
forsta apoteket bestéller hem ldkemedlet. Forslaget kommer &ven att
starka drivkraften for apoteket att lagerhalla efterfridgade lakemedel. For
att finna information om vilket apoteket som har det efterfragade like-
medlet pa lager kan apoteket anvinda det sdksystem som utredningen
foreslar att Apotekens Service AB ska ta fram.

Likemedel och varor ska tillhandahéllas s& snart det kan ske och hu-
vudregeln maste vara att en efterfrigad produkt ska kunna expedieras nér
den efterfrigas av kunden. Detta dr ocksd négot som apotekskunderna
prioriterar hogt. For att 6ka mdjligheten for kunden att besoka ett apotek
dir det efterfrigade likemedlet finns foreslér utredningen att ett sok-
system ska uppréttas dir information om vilka apotek som har ett speci-
fikt lakemedel i lager kan utldsas. Apotekens Service AB foreslas fa ett
uppdrag att ta fram ett gemensamt soksystem som ska vara 6ppet for alla,
t.ex. konsumenter, apotekspersonal och forskrivare. Apoteken ska vara



skyldiga att inrapportera huruvida apoteket har en viss vara tillgénglig. Bilaga 1

Kunder som genomfo6r sékningar i systemet kan i mojligaste méan vilja
att gé till ett apotek dér det aktuella ldkemedlet finns. I de fall det inte
finns nadgot alternativt apotek kan det aktuella apoteket kontaktas och
produkten bestéllas. Ett sadant system forstérker drivkraften for apoteken
att undvika lagerbrister vilket saledes ger positiva effekter dven for kun-
der som av olika orsaker inte anvénder soksystemet. Det finns konkur-
rensrattsliga aspekter som maste beaktas vid utformningen av soksyste-
met. Den information som tillhandahélls genom sdksystemet bor dérfor

begrinsas, sa att mojligheterna for konkurrerande aktorer att fa inblick i

varandras lager och lagerhantering minimeras. Detta kan t.ex. ske genom

att det inte framgar exakt hur mycket som finns i lager av en vara pa ett
enskilt apotek.

Utredningen beddmer att tillsynsmyndigheterna bor stirka tillsynen
over fragor som ror konsumentens tillgang till likemedel. For att under-
latta Lakemedelsverkets tillsyn dver dppenvéardsapotekens tillhandahal-
landeskyldighet ska Apotekens Service AB aldggas en skyldighet att
lamna ut vissa uppgifter till Lakemedelsverket.

Sammanfattningsvis r utredningens forslag foljande.

- Lékemedelsverket ges i uppdrag att kartligga omfattningen av rest-
noteringar hos de ldkemedelsforetag som tillhandahaller ldkemedel
till Sverige, hur ofta restnoteringar leder till allvarliga brister i apo-
teksledet samt vad restnoteringarna beror pa. Kartliggningen bor
ligga till grund for fornyad bedomning av en eventuell leveransskyl-
dighet for ldkemedelstillverkarna. Lékemedelsverket bor samrada
med TLV.

- Det infors ett krav pa rimlig lagerhallning hos apotek for att siker-
stdlla en god tillgdng for konsumenterna till de 1&kemedel och varor
som omfattas av tillhandahallandeskyldigheten.

- Det gors ett fortydligande om att kravet pa tillhandahéllande inom
24 timmar inte géller i vissa situationer. Dessa situationer undantogs
dven frdn den s.k. 24-timmarsregeln under monopoltiden och peka-
des ut i samband med omregleringen.

- Det ges bittre mojligheter for apotek att skicka ldkemedel mellan sig
i akuta situationer i syfte att forbéttra tillhandahéllandet till kon-
sument.

- En skyldighet infors for apoteket att, om apoteket inte har det
efterfragade ldkemedlet pa lager, informera konsumenten om pa vil-
ket eller vilka 6ppenvérdsapotek ldkemedlet finns tillgéngligt.

- Apotekens Service AB foreslas ta fram ett gemensamt elektroniskt
soksystem dir det framgar pa vilket eller vilka apotek ett likemedel
finns i lager. Soksystemet ska vara dppet for alla att anvinda, t.ex.
konsumenter, apotekspersonal och forskrivare. Det infors en skyl-
dighet for apotek att till Apotekens Service AB rapportera huruvida
de lagerhaller ett visst efterfragat ldkemedel.

- Forbittrade forutsittningar for berdrda myndigheter att bedriva en
tillracklig tillsyn sdkerstills.

- TLV Dbor se over foreskrifterna om handelsmarginalen. Utredningen
anser vidare att aktorerna bor utveckla branschens riktlinjer i syfte
att forbattra villkor for returritt, hallbarhet m.m.
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- Sammantaget bedomer utredningen att dessa forslag kommer att
innebéra en béttre service for apotekskunderna och att fler kunder
kommer att {4 sina ladkemedel och varor inom rimlig tid.

Prisséttning och utbyte av generiska likemedel
(kapitel 13—14)

Generiskt utbyte pé apotek infordes &r 2002 och fordndrades pd nagra
punkter i samband med omregleringen av apoteksmarknaden ar 2009.
Systemet for generiskt utbyte omfattar produkter som av Lékemedels-
verket har bedomts vara utbytbara. Dagens system innebér att Tandvérds-
och ldkemedelsformansverket (TLV) varje méanad utser en s.k. periodens
vara, dvs. den produkt i en s.k. férpackningsstorleksgrupp som har légst
pris. Det dr denna vara som ska expedieras av apoteken under kommande
forséljningsperiod, oavsett vilken produkt som forskrivits i en utbytes-
grupp. Den forskrivande ldkaren kan emellertid motsitta sig utbyte om
det finns medicinska skil for detta. Det anges pa receptet. Aven apoteken
har ritt att mot bakgrund av en farmaceutisk beddmning motsétta sig
utbyte och expediera en annan vara dn periodens. Patienten kan ocksa
motsitta sig utbyte, men far d& betala mellanskillnaden mellan det for-
skrivna ldkemedlet och periodens vara. Den patient som véljer ett annat
utbytbart lakemedel 4n periodens vara fér std for hela kostnaden sjilv.

Dagens generikasystem ger en stark prispress inom utbytesgrupperna
och levererar stora besparingar. De svenska generikapriserna ér bland de
lagsta 1 Europa och systemet genererar besparingar pa cirka
8 miljarder kronor per ar som gér direkt till det offentliga. Légre priser
kommer patienter till del genom att det blir kostnadseffektivt att be-
handla fler patienter. Den behandling av patienter som ar 2010 medf6rde
en kostnad av drygt 4 miljarder kronor, skulle till de priser som radde
innan generisk konkurrens uppstod inneburit en kostnad pad Over
12 miljarder kronor. De laga generikapriserna tillsammans med en hog
grad av generikapenetration dr en av de viktigaste faktorerna for stor-
leken pa de totala likemedelskostnaderna.

Ur ett patientperspektiv finns det emellertid nackdelar med systemet.
Kritik har riktats mot systemet for att det for vissa patienter, framst dldre
och personer med flera ldkemedel, skapar problem nir ett tidigare ként
lakemedel byts mot ett annat. Detta kan i vissa fall leda till felmedicine-
ring.

Frén apoteksledet argumenteras for att de ménadsvisa bytena frén en
till en annan s.k. periodens vara driver hanterings- och logistikkostnader.
Apoteksbranschen hdvdar ocksa att utbytessystemet ar en orsak till bris-
tande tillgang for kunderna.

Problemen med dagens modell &r dock enligt utredningens beddmning
inte av saddan karaktir att det finns skél att skapa en ny utbytesmodell,
sdrskilt inte mot bakgrund av att en fordndrad modell maste kunna ga-
rantera samma starka prispress och besparing till det offentliga. I stillet
foreslar utredningen forandringar inom ramen for befintligt system i syfte
att minska de negativa inslag som identifierats.



Upprepade utbyten kan vara problematiskt framst for dldre och perso-
ner med flera lakemedel. I vissa fall 4r det inte 1dmpligt att det forskrivna
lakemedlet byts ut. En farmaceut har redan i dag moéjlighet att av pati-
entsékerhetsskél motsitta sig utbyte. Detta undantag frén nar utbyte ska
ske, foreslas regleras i lag. Utredningen foreslar vidare att farmaceuten
ges mojlighet att, om det foreligger sarskilda skél, byta ut det forskrivna
lakemedlet mot ett lakemedel som tidigare har lamnats ut enligt receptet.
Syftet med forslaget &r att 1ata en patient st kvar pad samma produkt vid
alla eller ndgra av expedieringarna under hela receptets giltighetstid.
Forslaget innebdr att det lakemedel som expedierats vid ett tidigare till-
félle kan expedieras dven vid nista tillfdlle, &ven om det varken ar peri-
odens vara eller det ldkemedlet som forskrivits. Det dr viktigt att TLV
har tillrdckliga tillsynsmdjligheter for att kunna folja upp de situationer
dé utbyte inte sker. Apotekens Service AB foreslas darfor lamna upp-
gifter om utbyte till TLV.

Utbytesperioden (forsdljningsperioden) i utbytessystemet foreslas
forlingas fran en till tvA manader. Det kan innebéra firre utbyten for
patienter som hdmtar ut ladkemedel ofta. Den viktigaste konsekvensen &r
dock att apotekens hanterings- och logistikkostnader, som drivs av att en
ny produkt utses till periodens vara, blir ldgre. Den leverantor som vill fa
sin produkt utsedd till periodens vara ska sérskilt ansdka om detta hos
TLYV inf6r varje utbytesperiod.

Ett problem som anges av apoteksbranschen ar att det uppstar brister,
dvs. att partihandeln inte kan leverera periodens vara till apoteken. For
att i storsta mojliga méan undvika att detta uppstar innebér forslaget om
langre utbytesperioder &ven att tiden fran TLV:s beslut om periodens
vara till utbytesperiodens borjan forldngs. Leverantdren har dérmed
langre tid pa sig att bygga upp tillrdckliga lager sé att brister kan undvi-
kas.

Oavsett hur utbytesperioderna utformas anser utredningen att det bor
inforas ett krav pa att leverantoren aktivt maste ansoka eller anmaéla for
att ett lakemedel ska kunna utses till periodens vara. Darigenom undviks
att en vara oavsiktligt blir utsedd till periodens vara t.ex. genom att kon-
kurrenter hojt priset.

Vidare foreslas differentierade utforséljningsperioder. I dagens modell
far apoteket under de 15 forsta dagarna i en period expediera periodens
vara fran foregdende period till det forsdljningspris som géllde under den
perioden. Utredningen foreslar att utforsdljningsperioden differentieras
mellan varor med hog respektive lag omséttning. For produkter med liten
volym kan 15 dagar vara en onddigt kort period, medan den kan vara
onddigt 1lang for produkter med stor volym. For apoteken innebér forsla-
get okade mojligheter att sélja ut produkter med 14g omséttning, dvs.
lindrar effekten av byte av periodens vara.

Som redovisas ovan har utredningen 6vervigt att infora en leverans-
skyldighet for den som innehar godkénnandet for forséljning av ett léke-
medel, men ansett att det i nuléget &r svart att motivera en sadan skyldig-
het. Lakemedelsverket foreslds déarfor fa ett uppdrag att kartlagga brister
och restnoteringar och vid behov foresld atgirder. Det uppdraget avser
dven brister m.m. rorande generiska ldkemedel. Det dr darfor viktigt att
Lakemedelsverket i sitt uppdrag samrader med TLV.
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Ett effektivt utbytessystem kréver att enskilda dppenvardsapotek foljer
regelverket. Utredningen foreslar att TLV ska ha ritt att ta ut sanktions-
avgift av de 6ppenvardsapotek som inte foljer bestimmelserna om utbyte
av ldkemedel. En forutsittning for att bestimmelserna om sanktions-
avgift kan inforas dr dock att det ar tydligt och forutsebart i vilka situat-
ioner en sanktionsavgift kan tas ut samt att IT-systemen utvecklas i syfte
att béttre stodja uppfoljning enligt gillande regelverk. TLV bor se dver
de bestimmelser som kan aktualisera en sanktionsavgift och sidkerstilla
att de &r tydliga och forutsebara.

Vidare foresléds insatser for att ytterligare stirka patientsékerheten. Det
ar viktigt att patienten far information om vad det generiska utbytet
innebér och dven vilka skdl som ligger bakom att det infordes. Utred-
ningen foreslar darfor forstdrkta informationsinsatser riktade till patien-
ten.

Utbyte innebér att patienter hanterar olika forpackningar med olika
namn for samma substans. For patienter med flera likemedel kan detta
innebira att ett stort antal forpackningar hanteras. For att minimera for-
vaxlingar och missforstdnd dr det Onskvirt att substansnamnet tydligt
framgar pa alla forpackningar oavsett producent. Detta kan ske genom
tydlig information pa apoteksetiketten samt fordndring av forpackningens
utseende. Utredningen foresléar att forpackningar bor mérkas med upp-
gifter om vad som forskrivits och vad som expedierats, samt namn pa
den aktiva substansen pa apoteksetiketten. Vidare foreslas att regeringen
fortsatt verkar for fordndringar av det europeiska regelverket om ldkeme-
delsforpackningar samt undersoker mojligheterna till en frivillig nationell
overenskommelse.

Det finns behov av att utveckla IT-systemen hos apotek och parti-
handlare samt hos TLV for att uppna de positiva effekter som de be-
skrivna forslagen bedéms kunna leda till. TLV tillsammans med Apote-
kens Service AB foreslas darfor fa i uppdrag att ange hur apotekens IT-
system bor vara utformade och hur de bor anvindas for att apoteken ska
kunna folja gillande regelverk.

Sammanfattningsvis ldmnar utredningen f6ljande forslag:

- Farmaceutens mdjlighet att av hansyn till patientsékerheten motsatta
sig utbyte regleras. Farmaceuten fir mojlighet att vid sérskilda skél
byta ut det forskrivna ldkemedlet mot ett lakemedel som tidigare har
lamnats ut enligt receptet.

- Forldngda perioder i utbytessystemet, s& att ny periodens vara utses
for tvA manader 1 taget i stillet for dagens period om en manad.
Detta kombineras med en ldngre forberedelsetid for leverantdrerna.

- Krav pa att leverantdren aktivt anméler/ansdker om att dennes pro-
dukt ska utses till periodens vara.

- Differentierade utforsiljningsperioder, vilket kan leda till ldngre
utforséiljningsperiod for ldgvolymprodukter.

- Den kartldggning som Likemedelsverket, i samrdd med TLV, fore-
slés vidta avseende restnoteringar bor ligga till grund for fornyad
bedomning av en eventuell leveransskyldighet av ldkemedel, inklu-
sive generika.

- Sanktionsavgift for apotek som inte foljer bestimmelserna om ut-

byte.



- Forstirkta informationsinsatser om generiskt utbyte riktade till
patienterna.

- Mirkning av forpackningar med uppgift om vad som forskrivits och
vad som expedierats, samt namn pa den aktiva substansen. Vidare
foreslds att regeringen fortsatt verkar for fordndringar av det euro-
peiska regelverket om ldakemedelsforpackningar samt undersoker
mojligheterna till en frivillig nationell dverenskommelse.

- Utvecklade IT-system hos apotek och partihandlare samt hos TLV
for att uppna de positiva effekter som de beskrivna forslagen bedoms
kunna leda till.

Utredningen bedomer att dessa fordndringar tillsammans leder till ett
forbéttrat utbytessystem med 6kad tillgang till 1dkemedel och framfor allt
okad patientsékerhet.

Ikrafttradande (kapitel 19)

Ett genomforande av utredningens forslag kriaver forfattningséndringar.
Forfattningsforslagen foreslas trdda i kraft den 1 juli 2014. Férutom tid
for sedvanlig remissbehandling och propositionsarbete kommer det kra-
vas forberedelsetid hos berdrda aktorer t.ex. for att revidera och ta fram
nya foreskrifter samt utveckla IT-system. Forslaget om ny prisséttnings-
modell for originallikemedel utan generisk konkurrens innebér relativt
omfattande fordndringar for den berdrda myndigheten TLV, men dven
for flera andra aktorer, t.ex. landstingen. Det &r centralt att forberedel-
serna ges tillricklig tid och att aktdrerna samverkar i tillricklig grad
under denna tid. En del av forberedelserna kan omfatta avtalsreglering av
ett antal punkter mellan staten och landstingen/Sveriges Kommuner och
Landsting. Utredningen foreslar att Apotekens Service AB far ett upp-
drag om att ta fram ett gemensamt soksystem. Utredningen har lamnat
forslag pé reglering som kréivs for att soksystemet ska kunna fungera.
Nér Apotekens Service AB har redovisat sitt uppdrag kan det finnas
behov av att revidera utredningens forslag.

Utredningen bedomer att samtliga forslag dr forenliga med EU-rétten.
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Utdrag ur forfattningsforslagen 1 Pris, tillgang
och service SOU 2012:75

Forslag till lag om dndring i lagen (1996:1156) om

receptregister

Harigenom foreskrivs i fraga om lagen (1996:1156) om receptregister
dels att 6, 8,9, 11, 12, 18 och 19 §§ ska ha foljande lydelse,
dels att det i lagen nérmast fore 18 a § ska inforas en ny rubrik av f6l-

jande lydelse,

dels att det i lagen ska inforas en ny paragraf, 18 a §, av foljande ly-

delse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

6§'

Personuppgifterna i receptregistret far behandlas om det &r nddvindigt

for

1. expediering av likemedel och andra varor som forskrivits,
2. registrering av underlaget for tillimpningen av bestimmelserna om
lakemedelsforméner vid kop av ldkemedel m.m.,

3. debiteringen till landstingen,

4. ekonomisk uppfoljning och framstéllning av statistik hos Apotekens
Service Aktiebolag,

5. registrering och redovisning till landstingen av uppgifter for ekono-
misk och medicinsk uppf6ljning samt for framstéllning av statistik,

6. registrering och redovisning till forskrivare, till verksamhetschefer
enligt hélso- och sjukvardslagen (1982:763) och till lakemedelskommit-
téer enligt lagen (1996:1157) om likemedelskommittéer av uppgifter for
medicinsk uppfoljning, utvirdering och kvalitetssidkring i hilso- och
sjukvérden,

7. registrering och redovisning till Socialstyrelsen av uppgifter for epi-
demiologiska undersdkningar, forskning och framstillning av statistik
inom hélso- och sjukvérdsomrédet,

8. registrering av recept och blanketter som anvéinds for flera uttag,

samt registrering av dosrecept och elektroniska recept,

9. registrering och redovisning
till Socialstyrelsen av uppgifter om
enskild ldkares eller tandlikares
forskrivning av narkotiskt lake-
medel eller annat sérskilt léke-
medel, for styrelsens tillsyn &ver
hilso- och  sjukvardspersonal
enligt patientsikerhetslagen
(2010:659), och

10. registrering och redovisning
av uppgifter for Tandvards- och

! Senaste lydelse 2010:669.

9. registrering och redovisning
till Socialstyrelsen av uppgifter om
enskild liakares eller tandldkares
forskrivning av narkotiskt léke-
medel eller annat sérskilt ldke-
medel, for styrelsens tillsyn &ver
hilso- och  sjukvardspersonal
enligt patientsakerhetslagen
(2010:659),

10. registrering och redovisning
av uppgifter for Tandvards- och



lakemedelsformansverkets tillsyn
over utbyte av ldkemedel enligt
21 § lagen (2002:160) om likeme-
delsféorméner m.m.

Behandling av personuppgifter
for dndamal som avses i forsta
stycket 2 och 8, med undantag for
registrering av elektroniska recept,
far endast ske i frdga om den som
har lamnat sitt samtycke till be-
handlingen. For &ndamal som
avses 1 forsta stycket 3 far uppgif-
ter som kan hénforas till en enskild
person inte omfatta annat &n in-
kopsdag, kostnad, kostnadsreduce-
ring och patientens personnum-
mer.

lakemedelsformansverkets tillsyn
over utbyte av ldkemedel enligt
21 § lagen (2002:160) om lakeme-
delsformaner m.m.,

11. registrering och redovisning
av uppgifter for Ldikemedels-
verkets  tillsyn  over  Oppen-
vdrdsapotekens tillhandahdllande-
skyldighet enligt 2 kap. 6 § forsta
stycket 3 lagen (2009:366) om
handel med likemedel, och

12. administrering av fullmak-
ter.

Behandling av personuppgifter
for dndamél som avses i fOrsta
stycket 2, 8, med undantag for
registrering av elektroniska recept,
och 12 far endast ske i frdga om
den som har ldmnat sitt samtycke
till behandlingen. For &andamaél
som avses i forsta stycket 3 far
uppgifter som kan hianforas till en
enskild person inte omfatta annat
dn inkopsdag, kostnad, kostnads-
reducering och patientens person-
nummer.

For andamal som avses i forsta stycket 4, 6 och 10 far inga uppgifter
redovisas som kan hinforas till en enskild person. Andamélen enligt
forsta stycket 5 far inte, med undantag for utlimnande av uppgifter enligt
14 §, omfatta nagra dtgirder som innebér att uppgifter som kan hdnforas
till ndgon enskild patient redovisas. Dock far uppgifter som kan hénforas
till en enskild forskrivare inga i redovisning enligt forsta stycket 6 till
samma forskrivare och till verksamhetschefen vid den enhet vid vilken
forskrivaren tjanstgér samt i redovisning enligt forsta stycket 9 till
Socialstyrelsen.

Forskrivningsorsak far redovisas endast for de &ndamal som avses i
forsta stycket 5 och 6.

8§

I den utstriackning det behdvs for d&ndamalen enligt 6 § far receptreg-
istret innehalla foljande uppgifter som kan hdnforas till enskilda perso-
ner:

1. inkdpsdag, vara, mingd, dosering, kostnad och kostnadsreducering
enligt lagen (2002:160) om ldakemedelsféorméner m.m.,

2. forskrivningsorsak,

3 patientens namn, personnummer och folkbokféringsort samt post-
numret i patientens bostadsadress,

4. forskrivarens namn, yrke, 4. forskrivarens namn, person-

% Senaste lydelse 2010:411.
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specialitet, arbetsplats, arbets-
platskod och forskrivarkod,

5. samtycke enligt 6 § andra
stycket, och

6. administrativa uppgifter.

nummer, yrke, specialitet, arbets-
plats, arbetsplatskod, forskrivar-
kod, samt forskrivningsrdttens
omfattning,

5. samtycke enligt 6§ andra
stycket,

6. fullmakt  samt  fullmakts-
tagares namn och personnummer,

7. omstindigheten att farma-
ceuten har motsatt sig utbyte eller
ldmnat ut ett likemedel enligt 21 §
tredje stycket 3 lagen om likeme-
delsformaner m.m. samt skdlen for
det, och

8. administrativa uppgifter.

Forskrivningsorsak ska anges med en kod.

Apotekens Service Aktiebolag
ska, for det dndamal som avses i
6 § forsta stycket 10, till Tand-
vards- och likemedelsformansver-
ket lamna ut administrativa upp-
gifter, uppgifter om inkopsdag,
vara, mangd, kostnad och kost-
nadsreducering  enligt lagen
(2002:160) om ldkemedelsfor-
maner m.m. redovisade per Opp-
envardsapotek.

* Senaste lydelse 2010:269.

18§’

Apotekens Service Aktiebolag
ska, for det dndamal som avses i
6§ forsta stycket 10, till Tand-
vards- och likemedelsformans-
verket ldmna ut administrativa
uppgifter, uppgifter om inkdpsdag,
vara, mingd, kostnad och kost-
nadsreducering  enligt  lagen
(2002:160) om ldkemedelsfor-
maner m.m., samt uppgifter om att
farmaceuten har motsatt sig utbyte
eller limnat ut ett ldkemedel enligt
21§ tredje stycket 3 lagen om
ldkemedelsformdner m.m. samt
skéilen for det, redovisade per
Oppenvardsapotek.

Skyldighet att limna uppgifter till
Likemedelsverket

18a§

Apotekens Service Aktiebolag,
ska, for det dndamadl som anges i
6 § forsta stycket 11, till Likeme-
delsverket ldmna ut administrativa
uppgifter samt uppgifter om in-
képsdag, vara, mdngd och dose-
ring, redovisade per Oppenvard-
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Forslag till lag om dndring i lagen (2002:160) om

lakemedelsformaner m.m.

Harigenom foreskrivs i fraga om lagen (2002:160) om lakemedelsfor-

maner m.m.

dels att 7 a, 8, 15 och 21 §§ ska ha foljande lydelse,
dels att det i lagen ndrmast fore 25 a § ska inforas en ny rubrik av f6l-

jande lydelse,

dels att det ska infOras sex nya paragrafer, 10 a, 15 a, och 25 a-25 d §§,

av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

7a§'

Ett Oppenvardsapotek far kopa
in likemedel, som inte ar utbyt-
bara mot generiska lakemedel, till
priser som understiger det inkops-
pris som Tandvards- och léke-
medelsformansverket har faststillt
enligt 7 §.

Den som marknadsfor ett ldke-
medel eller en vara som avses i
18 § far ansoka om att likemedlet
eller varan ska ingé i ldkemedels-
formanerna enligt denna lag. So6-
kanden ska visa att villkoren enligt
15 § ar uppfyllda och lagga fram
den utredning som behovs for att
faststéilla inkdpspris och forsilj-
ningspris.

! Senaste lydelse 2009:373.
? Senaste lydelse 2009:373.

Ett Oppenvardsapotek far kopa
in lakemedel, som enbart &r utbyt-
bara mot parallellimporterade
lakemedel, till priser som under-
stiger det inkOpspris som Tand-
vards- och likemedelsformans-
verket har faststéllt enligt 7 §.

8§’

Den som marknadsfor ett like-
medel eller en vara som avses i
18 § far ansoka om att likemedlet
eller varan ska ingd i likemedels-
formanerna enligt denna lag. So6-
kanden ska visa att villkoren enligt
15 eller 15a§ ar uppfyllda och
lagga fram den utredning som
behovs for att faststélla ink&pspris
och forsiljningspris.

10a§

Tandvards- och  likemedels-
formdnsverket far pd eget initiativ
besluta att ett likemedel som avses
i7aeller7b§ och som har ingatt
i formdnerna en viss tid, inte
ldngre ska ingd i formdnerna om
det faststillda inképspriset dr
hogre dn det pris som gdller i
andra jamforbara linder.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer fdar
meddela foreskrifter om



1. vilka ldnder som ska anses
Jjdmforbara enligt forsta stycket
samt om berdkningen av priset i de
Jjémforbara ldnderna, och

2. ndr beslut enligt forsta stycket
ska fattas.

15§’
Ett receptbelagt lakemedel ska omfattas av lakemedelsforméanerna och
inkdpspris och forséljningspris ska faststillas for ldkemedlet under

forutséttning

1. att kostnaderna for anvdndning av ldkemedlet, med beaktande av
bestimmelserna i 2 § hdlso- och sjukvardslagen (1982:763), framstar
som rimliga fran medicinska, humanitdra och samhéllsekonomiska syn-

punkter, och

2. att det inte finns andra tillgéingliga ldkemedel eller behandlingsme-
toder som enligt en sddan avvigning mellan avsedd effekt och skade-
verkningar som avses i 4 § ldkemedelslagen (1992:859) ér att bedoma

som véasentligt mer dndamélsenliga.

Om ett lakemedel som inte dr ett
generiskt ldkemedel ingar 1 ldke-
medelsformanerna och har for-
skrivits, och det enbart finns pa-

® Senaste lydelse 2009:373.
* Senaste lydelse 2009:373.

For ldkemedel som avses i
15 a § gdller den bestimmelsen.

15a§

Ett receptbelagt likemedel som
avses i 7 a eller 7 b § ska omfattas
av  likemedelsformdnerna  och
inképspris och forsdljningspris ska
faststdllas  for ldkemedlet under
forutsdttning att

1. den forvintade forsdljningen
dr av begrdnsad omfattning,

2. det ansékta inkdpspriset inte
dr uppenbart hégre dn priser i
Jjédmforbara ldnder, och

3. det i ovrigt saknas anledning
att prova likemedlet enligt 15 §.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om ndr ett
ldkemedel far inga i ldkemedels-
formdnerna enligt forsta stycket.

218"

Om ett ldkemedel som ingér i
lakemedelsforménerna har forskri-
vits, och det enbart finns parallel-
limporterade likemedel som &r
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rallellimporterade ldkemedel som
ar utbytbara mot det ldkemedlet,
ska ett Oppenvardsapotek, med de
undantag som foljer av tredje
stycket, byta ut det forskrivna
lakemedlet mot ett tillgéngligt
parallellimporterat likemedel som
har ett lagre faststéllt forsdljnings-
pris dn det forskrivna ldkemedlet.

utbytbara mot det lakemedlet, ska
ett Oppenvardsapotek, med de
undantag som foljer av tredje
stycket, byta ut det forskrivna
lakemedlet mot ett tillgéngligt
parallellimporterat ldkemedel som
har ett lagre faststéllt forsdljnings-
pris dn det forskrivna likemedlet.

Om ett ldkemedel som ingér i ldkemedelsforménerna har forskrivits,
och det finns likemedel som &r utbytbara mot det ldkemedlet, ska ett
Oppenvérdsapotek, med de undantag som foljer av tredje stycket, byta ut
det forskrivna ldkemedlet mot det tillgdngliga ldkemedel som har lagst

faststallt forséljningspris.

Ett lakemedel far inte bytas ut om

1. den som utfirdat receptet pa
medicinska grunder har motsatt sig
ett utbyte, eller

2. patienten betalar mellanskill-
naden mellan det forséljningspris
som faststillts for det forskrivna
lakemedlet och ldgsta forsilj-
ningspris for det utbytbara ldke-
medel som finns tillgéngligt. Om
nagot annat utbytbart ldakemedel
finns tillgdngligt, kan utbyte ske
mot detta ldkemedel, om patienten
betalar hela kostnaden for det
lakemedlet.

Ett oppenvardsapotek ska upp-
lysa patienten om att utbyte kom-
mer i friga och om patientens ratt
att mot betalning fa det forskrivna
lakemedlet eller ndgot annat utbyt-
bart lakemedel. Nar utbyte sker,
ska Oppenvardsapoteket skrifiligen
underratta den som utfdrdat
receptet.

1. den som utfirdat receptet pa
medicinska grunder har motsatt sig
ett utbyte,

2. patienten betalar mellanskill-
naden mellan det forsiljningspris
som faststillts for det forskrivna
lakemedlet och ldgsta forsélj-
ningspris for det utbytbara ldke-
medel som finns tillgéngligt. Om
ndgot annat utbytbart likemedel
finns tillgdngligt, kan utbyte ske
mot detta ldkemedel, om patienten
betalar hela kostnaden for det
ldkemedlet., eller

3. expedierande farmaceut pad
Oppenvdrdsapoteket, av hdnsyn till
patientsdkerheten, motsdtter sig
utbyte. Om det foreligger sdrskilda
skdal far farmaceuten byta ut det
forskrivna ldkemedlet mot ett ld-
kemedel som tidigare har limnats
ut enligt receptet.

Ett Ooppenvardsapotek ska upp-
lysa patienten om att utbyte kom-
mer i friga och om patientens ratt
att mot betalning fa det forskrivna
lakemedlet eller ndgot annat utbyt-
bart likemedel. Nér utbyte sker,
ska Oppenvardsapoteket underritta
den som utfédrdat receptet.

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, far med-
dela foreskrifter om utbyte av lakemedel.



Sanktionsavgift

25a§

Tandvdards- och Iikemedels-
formdnsverket fdar ta ut sanktions-
avgift av ett Ooppenvdrdsapotek
som inte tillhandahdller likemedel
enligt bestimmelserna i 21 § eller
foreskrifter som har meddelats
med stéd av 21 §.

Sanktionsavgift far tas ut dven
om dvertrddelsen inte har skett
uppsatligen eller av oaktsamhet.

Sanktionsavgift far tas ut med ett
belopp som bestims med hdnsyn
till overtrddelsens art och omfatt-
ning, vad som dr kdnt om den
avgifisskyldiges ekonomiska for-
hallanden samt omstdndigheterna
i ovrigt.

Sanktionsavgiften tillfaller sta-
ten.

Regeringen far meddela fore-
skrifter om hur sanktionsavgifien
ska bestdmmas.

25b§

Om overtrddelsen framstdar som
ursdktlig eller om det annars
skulle vara oskdligt att ta ut
sanktionsavgift,  ska  befrielse
medges helt eller delvis.

25¢c§

Tandvdrds- och likemedels-
formansverket far besluta att ta ut
sanktionsavgift av ndgon endast
om denne, inom fem dr frdn det att
overtrddelsen dgde rum, har del-
getts en underrdttelse om att myn-
digheten oOverviger att fatta ett
sadant beslut.

En sanktionsavgift faller bort i
den utstrickning verkstdillighet
inte har skett inom fem dr fran det
att beslutet vann laga krafi.

25d§

Sanktionsavgift far inte tas ut for
en overtrddelse som redan omfat-
tas av ett vitesforliggande, vites-
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forbud eller sanktion.

1. Denna lag tréder i kraft den 1 juli 2014.

2. Beslut om formaner som har meddelats enligt dldre bestimmelser
géller fortfarande, dock lingst till och med att den tid som avses i 10 a §
har 16pt ut. Vid berdkning av denna tid ska &ven ingd tid fore ikrafttra-
dandet.

3. Bestimmelserna om sanktionsavgift ska tillimpas endast p& overtra-
delser som har dgt rum efter det att de nya bestimmelserna har trétt i
kraft.



Forslag till lag om dndring 1 lagen (2009:366) om

handel med ldkemedel

Harigenom foreskrivs att 1 kap.5, 2 kap.6 och 8 kap. 3 §§ lagen
(2009:366) om handel med ldkemedel ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

2 kap

6§

Den som har tillstdnd enligt 1 § att bedriva detaljhandel med ldkeme-

del till konsument ska

1. ha lokalen bemannad med en eller flera farmaceuter under &ppet-

hallandet,

2. bedriva verksamheten i lokaler som ar lampliga for sitt andamal,
3. tillhandahélla samtliga forordnade lakemedel, och samtliga forord-
nade varor som omfattas av lagen (2002:160) om ldkemedelsforméner

m.m.,

4. ha en lakemedelsansvarig for apoteket,
5. vid expediering av en forskrivning lamna de uppgifter som anges i
8 § lagen (1996:1156) om receptregister till Apotekens Service Aktie-

bolag,

6. ha ett elektroniskt system som gor det mojligt att & direktadtkomst
till uppgifter hos Apotekens Service Aktiebolag,

7. till Apotekens Service Aktiebolag ldmna de uppgifter som &ar nod-
vindiga for att bolaget ska kunna fora statistik 6ver detaljhandeln,

8. utova sérskild kontroll (egenkontroll) 6ver detaljhandeln och hante-
ringen i Ovrigt och se till att det finns ett for verksamheten lampligt

egenkontrollprogram,

9. pé begiran utfirda intyg enligt 3 a § lagen (1992:860) om kontroll

av narkotika,

10. pé begdran erbjuda konsumenter delbetalning av ldkemedel och va-
ror som omfattas av lagen om likemedelsféormaner m.m.,

11. tillhandahalla individuell
och producentoberoende infor-
mation och radgivning om léke-
medel, ldkemedelsanvdndning och
egenvard till konsumenter samt se
till att informationen och radgiv-
ningen endast ldmnas av personal
med tillricklig kompetens for
uppgiften, och

12. ha ett for Lakemedelsverket
registrerat varumirke for Oppen-
vardsapotek vél synligt pd apote-
ket.

! Senaste lydelse 2010:270.

11. tillhandahalla individuell
och producentoberoende infor-
mation och radgivning om léke-
medel, likemedelsanvindning och
egenvard till konsumenter samt se
till att informationen och radgiv-
ningen endast ldmnas av personal
med tillricklig kompetens for
uppgiften,

12. ha ett for Lakemedelsverket
registrerat varumirke for Oppen-
véardsapotek vil synligt pad apote-
ket,

13. i de fall oppenvdrdsapoteket
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inte direkt kan expediera ett like-
medel eller vara som avses i 3,
informera konsumenten om pd
vilket eller vilka oppenvdrdsapotek
ldkemedlet eller varan finns till-
gdnglig, och

14. till Apotekens Service Aktie-
bolag rapportera huruvida oppen-
vdardsapoteket har ett visst like-
medel eller viss vara tillginglig.

Den som har tillstand enligt 1 §
att bedriva detaljhandel med ld-
kemedel till konsument ska ha den
lagerhadllning som krdvs for att
sdkerstdilla en god tillgang for
konsumenterna till sddana like-
medel och varor som avses i 3.

Denna lag trader i kraft den 1 juli 2014.



Forslag till forordning om dndring i férordningen
(2009:659) om handel med ldkemedel

Harigenom forskrivs att 9 § forordningen (2009:659) om handel med

lakemedel ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

9§

Den som har tillstdnd att bedriva detaljhandel med lakemedel enligt
2 kap. 1 § lagen (2009:366) om handel med ldkemedel ska tillhandahalla
de lakemedel och varor som anges i 2 kap. 6 § 3 i samma lag sa snart det

kan ske.

Om liakemedlet eller varan inte
finns pa Oppenvardsapoteket, ska
tillhandahallandet ske inom 24
timmar fran det att likemedlet
eller varan efterfrdgades.

Finns det beaktansvdrda skdl far
den tid som anges i andra stycket
overskridas, dock inte med mer dn
vad som &r nodvéndigt for att
lakemedlet eller varan ska kunna
tillhandahéllas.

Om lékemedlet eller varan inte
finns pa Oppenvardsapoteket, ska
tillhandahallandet ske inom 24
timmar frdn det att konsumenten
efterfragade  likemedlet eller
varan, med undantag for om:

1. ldkemedlet eller varan inte
finns tillginglig for bestdllning
hos leverantor,

2. konsumenten efterfragar like-
medlet vid en tidpunkt som inne-
bér att leverans till dppenvdrds-
apoteket inte kan ske inom 24
timmar,

3. det dr ldng transportstrdcka
till 6ppenvardsapoteket,

4. dppenvdrdsapoteket inte har
oppet ndstfoljande dag,

5. det dr likemedel som enligt
5 § forsta stycket likemedelslagen
(1992:859) far sdljas utan god-
kdnnande, registrering eller er-
kdnnande av ett godkdnnande eller
registrering samt Idkemedel for
vilka tillstand till forsdljning ldm-
nats enligt 5 § tredje stycket like-
medelslagen, eller

6. det foreligger sdrskilda skdl.

Ar det friga om situationer som
anges i andra stycket 1—6 far den
tid som anges i andra stycket inte
overskridas med mer &n vad som
dr nodvandigt for att liakemedlet
eller varan ska kunna tillhanda-
héllas.

Denna forordning trdder i kraft den 1 juli 2014.
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Forslag till lag om dndring 1 patientsdkerhetslagen

(2010:659)

Harigenom foreskrivs att 1 kap. 2 och 4 §§ patientsidkerhetslagen

(2010:659) ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

1 kap.

Med hélso- och sjukvérd avses i
denna lag verksamhet som
omfattas av hédlso- och sjukvérds-
lagen (1982:763), tandvardslagen
(1985:125), lagen (2001:499) om
omskérelse av pojkar samt verk-
samhet inom detaljhandel med
lakemedel enligt lagen (2009:366)
om handel med ldkemedel.

2§

Med hélso- och sjukvard avses i
denna lag verksamhet som
omfattas av hélso- och sjukvéards-
lagen (1982:763), tandvérdslagen
(1985:125), lagen (2001:499) om
omskérelse av pojkar, verksamhet
inom detaljhandel med lékemedel
enligt lagen (2009:366) om handel
med lakemedel samt tillverkning
av ldkemedel for visst tillfille pa
extemporeapotek.

1 kap.

4§

Med hélso- och sjukvardspersonal avses i denna lag

1. den som har legitimation for ett yrke inom hélso- och sjukvarden,

2. personal som &r verksam vid sjukhus och andra vardinréttningar och
som medverkar i hilso- och sjukvard av patienter,

3. den som i annat fall vid hélso- och sjukvard av patienter bitrdder en

legitimerad yrkesutdvare,

4. apotekspersonal som tillverkar eller expedierar lakemedel eller 1am-

nar rad och upplysningar,

5. personal vid Giftinformationscentralen som ldmnar rad och upplys-

ningar,

6. personal vid larmcentral och
sjukvérdsradgivning som formed-
lar hjilp eller ldmnar rdd och
upplysningar till vardsokande, och

7. den som i annat fall enligt fo-
reskrifter som har meddelats i
anslutning till denna lag tillhanda-
héller tjanster inom ett yrke inom
hélso- och sjukvarden under ett
tillfélligt besok i Sverige utan att
ha svensk legitimation for yrket.

6. personal vid larmcentral och
sjukvérdsradgivning som formed-
lar hjalp eller limnar rdd och
upplysningar till vardsdkande,

7. den som i annat fall enligt {6-
reskrifter som har meddelats i
anslutning till denna lag tillhanda-
héller tjénster inom ett yrke inom
hélso- och sjukvarden under ett
tillfalligt besok 1 Sverige utan att
ha svensk legitimation for yrket,
och

8. personal som tillverkar like-
medel for visst tillfille pa extem-
poreapotek.

Vid tillampningen av forsta stycket 1 och 3 jdmstills med legitimerad



yrkesutdvare den som enligt sérskilt forordnande har motsvarande behd- Bilaga 2
righet.

Regeringen far meddela foreskrifter om att andra grupper av yrkesuto-
vare inom hélso- och sjukvarden ska omfattas av lagen.

Denna lag trider i kraft den 1 juli 2014.

219



Bilaga 3

220

Forteckning over remissinstanserna
(SOU 2012:75)

Riksdagens ombudsmén, Riksrevisionen, Kammarritten i Stockholm,
Forvaltningsrétten i Stockholm, Forvaltningsritten i Uppsala, Justitie-
kanslern, Domstolsverket, Aklagarmyndigheten, Rikspolisstyrelsen,
Datainspektionen, Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll,
Myndigheten for samhéllsskydd och beredskap, Myndigheten for vard-
analys, Forsdkringskassan, Socialstyrelsen, Likemedelsverket, Smitt-
skyddsinstitutet, Statens folkhilsoinstitut, Statens beredning for
medicinsk utvdrdering, Tandvards- och ldkemedelsformansverket,
Kommerskollegium, Statskontoret, Kammarkollegiet, Forsvarsmakten,
Naturvardsverket, Kemikalieinspektionen, Konkurrensverket,
Konsumentverket, Verket for innovationssystem, Tillvaxtverket,
Tillvéxtanalys, Jordbruksverket, (SJV) Regelradet, Statens medicinsk-
etiska rad, Sveriges Kommuner och Landsting, Stockholms ldns lands-
ting, Uppsala lins landsting, Sédermanlands lins landsting, Oster-
gotlands léns landsting, Jonkopings léns landsting, Kronobergs ldns
landsting, Kalmar léns landsting, Blekinge ldns landsting, Skéne ldns
landsting, Hallands léns landsting, Véstra Gotalands ldns landsting,
Virmlands lins landsting, Orebro lins landsting, Vistmanlands lins
landsting, Dalarnas ldns landsting, Gévleborgs ldns landsting,
Visternorrlands ldns landsting, Jdmtlands ldns landsting, Visterbottens
lans landsting, Norrbottens ldns landsting, Gotlands kommun,
Handikappforbundens samarbetsorgan, De Handikappades Riksforbund,
Pensiondrernas ~ Riksorganisation, Sveriges  Pensionérsforbund,
Reumatikerforbundet, Svenska  Diabetesforbundet,  Neurologiskt
handikappades riksforbund, Hjért- och lungsjukas riksforbund, Riks-
forbundet for Social och Mental Hélsa, Svensk Egenvéard, Apotekar-
societeten, Apotekens Service AB, Sveriges oberoende apoteksaktorers
forening, Apoteksgruppen i Sverige Holding AB, Apoteket Hjartat,
Apoteket AB, Kronans droghandel, Sveriges veterindrforbund, Apoteket
Produktion och Laboratorier AB, Stiftelsen Nétverk for lakemedels-
epidemiologi, Prioriteringscentrum vid LinkOpings universitet, Oriola
AB, Tamro AB, Svenska Lékaresillskapet, Svenskt Naringsliv, Narings-
livets Regelndmnd, Sveriges Apoteksforening, Léikemedelsindustri-
foreningen, Sveriges Lékarforbund, Farmaciforbundet, Sveriges Farma-
cevtforbund, Vardforbundet, Svensk sjukskoterskeforening, Lakemedels-
distributorsforeningen, Vardforetagarna, Praktikertjinst AB, Privat-
tandldkarna, Folktandvarden Sverige, Foreningen for Generiska
lakemedel, SwedenBIO, Likemedelshandlarna, Sveriges konsumenter,
Foretagarna, Smittskyddslidkarforeningen



Utvecklad takprismodell {or vissa dldre
lakemedel och krav pé laga kraft av beslut om
sanktionsavgifter

I juni 2011 fick en utredare i uppdrag att se over vissa frdgor om pris-
sattning, tillgdnglighet och marknadsforutsattningar inom ldkemedels-
och apotekomréadet (dir. 2011:55). I september 2011 fick utredningen ett
tillaggsdirektiv (dir. 2011:82), som bl.a. innebar att utredningen skulle
gora en Oversyn av prissittningen av originallikemedel utan generisk
konkurrens och foresla en langsiktigt héllbar prismodell. Utredaren
overlamnade i1 oktober 2012 delbetinkandet Pris, tillgang och service —
fortsatt  utveckling av  ldkemedels- och  apoteksmarknaden
(SOU 2012:75).

I betinkandet redovisades ett flertal dverviganden och forslag gillande
en ny prissittningsmodell for originallikemedel utan generisk kon-
kurrens. Det beskrevs bl.a. i betidnkandet s.k. trappstegsmodeller for
originallikemedel utan generisk konkurrens. Utredningens beddmning
var dock att det var svart att skapa prisdynamik genom en trappstegs-
modell for originallikemedel utan generisk konkurrens utan att riskera
negativa effekter pa tillgangen till likemedel. Utredningen foreslog
istdllet att den védrdebaserade prissittningen i Sverige skulle kompletteras
med internationell referensprissittning.

Under beredningen i Regeringskansliet har en alternativ modell som
bidrar till att uppnd de mél som regeringen presenterade i utredningens
direktiv (dir. 2011:82) utarbetats. Den alternativa modellen innebér bl.a.
att en Overenskommelse har tecknats mellan regeringen och Like-
medelsindustriféreningen (LIF) om att utveckla den svenska takpris-
modellen sé att dven dldre ldkemedel utan eller med svag generisk kon-
kurrens inkluderas. I denna promemoria foreslds, som ett led i
utarbetandet av en ny prismodell, ett bemyndigande for regeringen eller
den myndighet som regeringen bestimmer att anta foreskrifter om &nd-
ring av inkoOpspris och forsédljningspris av ett likemedel inom ldke-
medelsforménerna om det har gatt viss tid efter att ldkemedlet (definierat
utifrdn substans och form) godkénts for forsiljning. Nuvarande pris-
sattning av lakemedel som &r utbytbara bibehalls liksom takprismodellen
for dessa likemedel. Det foreslagna bemyndigandet avser omfatta fore-
skrifter d&ven for nuvarande takprismodell. Forslaget foreslas trdda i kraft
den 1 juli 2014.

I utredningens betédnkande (SOU 2012:75) foreslas vidare sanktions-
avgifter for Oppenvéardsapotek som inte byter ut ldkemedel enligt
gillande regelverk. Nagra remissinstanser har dven foreslagit sanktions-
avgifter for leverantérer som inte tillhandahéller vissa likemedel (s.k.
periodens vara) som apoteken &r skyldiga att byta ut till. Remiss-
instansernas synpunkter dr ocks& under beredning i Regeringskansliet.
Beslut enligt lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner ska gilla
omedelbart om annat inte forordnas. Eftersom det ska finnas mdjlighet
for den enskilde att Gverklaga beslutet forefaller det lampligt att ange att
beslut om sanktionsavgifter inte ska gilla omedelbart. D& utredningen
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Bilaga 4 inte foreslagit ndgon sadan bestimmelse ldmnas dven ett sadant forslag i
denna promemoria.
Forslagen foreslés trada i kraft den 1 juli 2014.
For att underlitta forstaelsen av de foreslagna bestimmelserna beskrivs
dven utredningens forslag pé respektive omraden.
Efter remissmotet kommer beredningen av forslagen att fortsitta i
Regeringskansliet.
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Lagtext Bilaga 4

Forslag till lag om dndring 1 lagen (2002:160) om
ladkemedelsforméner m.m.

Harigenom foreskrivs att 13 och 27 §§ lagen (2002:160) om ldke-
medelsformaner m.m. ska ha foljande lydelse.

13 §'

En friga om éandring av ett tidigare faststillt inkdpspris eller forsélj-
ningspris far, forutom pé eget initiativ av Tandvards- och lakemedels-
forménsverket, tas upp av myndigheten pd begdran av den som
marknadsfor lakemedlet eller varan eller av ett landsting. Den som begér
andringen har dven rétt till overldggningar med myndigheten. Om &ver-
laggningar inte begirs, eller om Overldggningarna inte leder till en
overenskommelse, kan myndigheten faststélla det nya inkopspriset eller
forsdljningspriset pa grundval av tillgdnglig utredning.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om forutsdtt-
ningar for dndring av inképspris
och forsdljningspris av ett like-
medel som ingdr i ldkemedels-
formdnerna om det

1. har gatt viss tid efter

att ldkemedlet godkdnts for for-
sdljning, eller

2. finns ldkemedel som

ar utbytbara mot ldkemedlet och
som marknadsfors i Sverige.

27 §
Ett beslut som Tandvérds- och Andra beslut &n beslut om
lakemedelsforménsverket eller sanktionsavgift som Tandvérds-

allmin forvaltningsdomstol med- och likemedelsforménsverket eller

delar enligt denna lag eller enligt allmén forvaltningsdomstol med-

en foreskrift som har meddelats delar enligt denna lag eller enligt

med stdd av lagen ska gélla en foreskrift som har meddelats

omedelbart, om inte annat forord- med stod av lagen ska gilla

nas. omedelbart, om inte annat
beslutas.

1. Denna lag tréder i kraft den 1 juli 2014.

! Senaste lydelse 2009:373.
% Senaste lydelse 2008:655.
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Forslag till bemyndigande avseende reglering av
takpris for vissa lakemedel

Forslag: Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
far meddela foreskrifter om forutsittningar for dndring av inkdpspris
och forséljningspris av ett likemedel inom likemedelsforménerna om
det har gatt viss tid efter att lakemedlet godkénts for forsiljning, eller
om ett det finns ldkemedel som ar utbytbara mot likemedlet och som
marknadsfors i Sverige.

Utredningens delbetdnkande

I betdnkandet foreslés att internationell referensprisséttning infors nér ett
lakemedel ingétt i forméanerna en viss tid. Tandvards- och ldkemedels-
forméansverket (TLV) ska enligt betdnkandets forslag faststélla priset pa
ett lakemedel utifran pris i andra jdmforbara lénder.

Skdlen for forslaget

Bakgrund
Lékemedelsprisséttningen i Sverige dr fri men om ett ldkemedel ska

omfattas av lakemedelsformanen maste foretaget visa for TLV att det
onskade priset dr kostnadseffektivt jamfort med redan tillgéngliga
behandlingsalternativ. Denna prisséttningsmodell kallas vérdebaserad
prissittning (VBP) och innebér att likemedel prissétts utifrdn det vérde
de bidrar med till patienter, hilso- och sjukvard och samhéllet.

En tid efter att ett patent 16pt ut for ett originallikemedel kan t.ex.
andra ldkemedelsforetag tillverka och sélja generiska alternativ som i
ménga fall &r utbytbara gentemot originalldkemedlet. Generiska like-
medel innehéller samma verksamma dmne som originalldkemedlet. For
att ldkemedel ska vara utbytbara ska de ha beddomts som medicinskt
likvardiga av Léakemedelsverket vad géller sammanvdgd effekt och
sakerhet.

Introduktion av utbytbara generiska likemedel pad marknaden leder i
regel till att originallikemedlet inte ldngre dr ett kostnadseffektivt
alternativ eftersom generiska likemedel normalt séljs till ett visentligt
lagre pris.

Enligt 21 § lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. ar apo-
teken skyldiga att byta det forskrivna likemedlet mot det billigaste lik-
virdiga likemedel som finns tillgingligt. Detta leder ofta till prispress.
Om priset sjunker tillrickligt mycket tillimpar TLV s.k. takpriser (se
nedan).

Generiska likemedel som Likemedelsverket anser som icke utbytbara
omfattas sdledes inte av systemet for utbyte av ldkemedel. Detta leder till
utebliven priskonkurrens inom denna ldkemedelsgrupp. Det giller till
exempel vissa antiepileptiska likemedel dir originalldkemedlet inte &r i
samma utbytbarhetsgrupp som generika.

Aven si kallade biologiska likemedel ir en grupp likemedel som inte
beddms som utbytbara av Likemedelsverket. Biologiska ldkemedel ar
den grupp av likemedel som har den storsta volymtillvéxten for tillfallet.
Ett biologiskt lakemedel kan f& konkurrens nér patentet gar ut av s.k.



biosimilarer. En biosimilar dr ett biologiskt ldkemedel som ar likvardigt
men inte identiskt med en existerande produkt vars patent har gétt ut. I
dag bedoms inte biosimilarer vara utbytbara bl.a. av sékerhetsskil. Det
kan alltsa inte ske nagot utbyte av dessa ldkemedel pa apotek d&ven om
patentskyddet for original har 16pt ut. Detta fér till f6ljd att den pris-
konkurrens som uppstar nédr patentskyddet har upphdrt ar betydligt
svagare dn for utbytbara likemedel.

Nuvarande takprismodell
TLV har med stod av 4 a, 12 och 21 §§ forordningen (2002:687) om
lakemedelsforméner m.m. meddelat foreskrifter och allmidnna rad om
prisséttning av utbytbara likemedel och utbyte av likemedel m.m.
(TLVES 2009:4). TLV far enligt dessa foreskrifter sdnka takpriset for
lakemedel vars patent gatt ut och som utsatts for generisk konkurrens
med 65 procent under vissa forutsdttningar. Det bor hir noteras att utbyt-
barhet enligt 21§ andra stycket lagen om likemedelsformaner m.m. dven
traffar vissa utbytbara likemedel som inte generika definitionsmaéssigt.
Begreppet generika syftar hér pé alla lakemedel som é&r utbytbara enligt
nimnda bestimmelse (jfr 1 a § forsta stycket TLVFS 2009:4) For att
TLV ska kunna tillimpa 65-procentsmodellen géller foljande:
- Priset pa generika ska ha sjunkit med 70 procent av originalets ur-
sprungspris i utbytbarhetsgruppen.
- Generika ska ha funnits pd marknaden och sélts under minst fyra
manader.

Ett faststdllt takpris géller for originallikemedlets alla utbytbarhets-
grupper. Det nya priset blir ett tak, ett hdgsta pris inom utbytesgruppen,
for lakemedel som ingér i hogkostnadsskyddet. Beslut om ett nytt fast-
stallt takpris kan trdda i kraft tidigast 6 manader efter att generisk kon-
kurrens uppstatt.

Det finns alltsa redan en takprismodell for denna typ av ldkemedel.

En utvecklad takprismodell
Det som nu foreslas ar att det dérutover ska inforas en takprismodell for
lakemedel inom lakemedelsforménerna som varit godkdnda for forsélj-
ning under en viss tid. Den utvecklade takprismodellen, som foreslas i
denna promemoria, innebdr en mojlighet for regeringen eller den myn-
dighet som regeringen bestimmer att meddela foreskrifter om en pro-
centuell prissdnkning i vissa specifikt angivna situationer. Den foreslagna
utvecklingen av takprismodellen ska dock inte tillimpas pa produkter
som redan fatt ett takpris faststéllt enligt den s.k. 65-procentsmodellen.

Den utvecklade takprismodellen infors i tvé steg. Det forsta steget sker
i januari 2014 genom ett &tagande fran den forskande lakemedels-
industrin att genomfora prissankningar for alla produkter godkénda é&r
1998 eller tidigare (se regeringsbeslut S2013/6192/FS). I ett andra steg
ska dérefter prissdnkningar genomforas kontinuerligt frén januari 2015
for vissa dldre ldkemedel. Vad géller det andra steget ar tanken att det ska
mojliggoras genom ett bemyndigande om att meddela foreskrifter om
priséndringar.

I syfte att tydliggora nir foreskrifter om takprismodeller kan meddelas
forefaller det lampligt att lata bemyndigandet omfatta bada takpris-
modellerna.
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Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer, foreslas
darfor fa meddela foreskrifter om forutséttningar for dndring av inkdps-
pris och forsédljningspris av ett ldkemedel inom likemedelsformanerna
om det har gatt viss tid efter att likemedlet (definierat utifrén substans
och form) godkénts for forséljning, eller om det finns likemedel som &r
utbytbara mot likemedlet och som marknadsfors i Sverige. Begreppet
”marknadsfors” har samma innebord som i 21 § forsta stycket och 8 §
lagen om ldkemedelsforméner m.m. dvs. att likemedlet omfattas av
lakemedelsmyndighetens forsdljningstillstand. Detta bemyndigande torde
dock framst komma till anvandning betraffande ldkemedel som dessutom
erbjuds till forséljning till 6ppenvardsapotek pé den svenska marknaden.

Syftet med bemyndigandet ar att skapa en takprismodell for ldkemedel
inom ldkemedelsféorméanerna som ar enkel och forutsdgbar. Modellen ska
ocksé ta hinsyn till behovet av att sikerstélla en fortsatt god tillgéng till
lakemedel pd den svenska marknaden. Med modellen sénks priserna
I6pande pa dldre lakemedel. Prissdnkningar inom ramen for den utveck-
lade takprismodellen ska utformas pa ett sitt som sé langt mojligt mot-
svarar naturlig priskonkurrens. Den utvecklade takprismodellen omfattar
alla lakemedel utom de som beddémts utbytbara enligt 21 § andra stycket
lagen om likemedelsformaner m.m. och som fatt en takpris faststillt av
TLV.

Utgangpunkten for TLV vid faststdllande av ett nytt 1agre pris ar priset
produkten hade vid den aldersgrans som foreslas fa preciseras genom
foreskrifter. Enligt den dverenskommelse som nu ingétts med regeringen
och LIF ska aldersgransen sittas till 15 ar.

Forslaget till nytt bemyndigande foreslas trdda i kraft den 1 juli 2014.

Krav pa laga kraft for verkstéllighet av
sanktionsavgifter

Forslag: Ett beslut om sanktionsavgift ska inte gilla omedelbart utan
forst efter att det har vunnit laga kraft.

Utredningens delbetdnkande

Lédmnar inget forslag om att krav pd laga kraft for verkstéllighet av
sanktionsavgifter.

Skdlen for forslaget

De regler som kommer att vara tillimpliga pd Tandvards- och Like-
medelsformansverkets (TLVs) handldggning av drenden om sanktions-
avgifter framgar av forvaltningslagen (1986:223). Det & TLV som
kommer att ha bevisbdordan for att Gvertrddelser av utbytesregelverket dgt
rum. Kammarkollegiet har anfort att forslaget om sanktionsavgifter
saknar regler om betalning och verkstéllighet samt om &verklagande.
Vad giller fragan om &verklagande framgar av 26 § lagen (2002:160) om
lakemedelsforméaner m.m. att ett beslut som TLV eller ett landsting i ett



enskilt fall meddelar enligt denna lag eller enligt en foreskrift som har
meddelats med stod av lagen far overklagas hos allmin forvaltnings-
domstol. Vad giller verkstéllighet foljer av 27 § lagen om lakemedels-
formaner m.m. att ett beslut som TLV eller allmén forvaltningsdomstol
meddelar enligt denna lag eller enligt en foreskrift som har meddelats
med stdd av lagen ska gilla omedelbart, om inte annat forordnas.
Nuvarande lydelse av 27 § om att beslut ska gélla omedelbart tar sikte pa
nir likemedel ska uttrdda ur forméanen (se prop. 2006/07:78 s 35).
Huvudregeln inom forvaltningsprocessen dr krav pé laga kraft for
avgifters verkstillighet. Undantag kan endast motiveras for att avvérja
fara for andra viktiga samhéllsintressen. Négot sadant viktigt samhaélls-
intresse har inte kunnat identifieras avseende sanktionsavgifter. Utred-
ningen har inte foreslagit ndgon dndring av denna paragraf. Det forefaller
lampligt att infora en bestimmelse om att verkstillighet ska ske forst nér
det aktuella beslutet har vunnit laga kraft. En dndring som anger att ett
beslut om sanktionsavgift inte ska gilla omedelbart foreslds déarfor i 27 §
lagen om likemedelsférmaner.

Forslaget foreslas trida i kraft den 1 juli 2014 dvs. samtidigt som be-
slut om sanktionsavgifter ska kunna tas ut enligt utredningens
delbetéinkande.

Konsekvenser av forslagen

En utvecklad takprismodell

Forslaget avser att bidra till att 4stadkomma en langsiktigt héllbar pris-
sattningsmodell for lidkemedel. Modellen bidrar till att skapa forutsétt-
ningar for en god kostnadskontroll och sékerstdlla en god tillgéng till
effektiva likemedel. Utover forslaget om en utvecklad takprismodell ska
TLV ges en mer aktiv roll i sitt arbete med att utveckla den virdebase-
rade prisséttningen i syfte att dstadkomma en 6kad kostnadseffektivitet.

I dag finns det inte ndgon mojlighet for TLV att besluta om foreskrifter
om priséndringar. Darmed ar det svart for TLV att faststélla regler om
takpris for dldre likemedel utan eller med svag generisk konkurrens.
Forslaget innebér att en sddan mdjlighet infors. Syftet &r att verka for att
lakemedel &r kostnadseffektiva under hela sin livscykel.

I betdnkandet forslog utredningen att internationell referensprissittning
skulle inforas. Regeringen har emellertid i dagsldget inte for avsikt att
foresla en sddan prissdttningsmodell dd en dverenskommelse har under-
tecknats av Likemedelsindustriféreningen och regeringen. I dverens-
kommelsen presenteras en alternativ modell for att uppnd de mal som
regeringen presenterade i utredningens direktiv (dir. 2011:55). Overens-
kommelsen bidrar ocksa till att uppfylla mélen om bade rimlig kostnads-
kontroll och en hélso- och sjukvard som ges mojlighet att fortsétta vara i
framkant vad géller vardens resultat. Att inte ga fram med négon regle-
ring alls bedoms inte mojligt utifrén utredningens direktiv.
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De som berors av forslaget dr den forskande likemedelsindustrin,
generikaforetagen, patienterna, landstingen, apoteken, parallell-
importdrerna, Tandvards- och likemedelsformansverket och staten.

Den forskande lédkemedelsindustrin har enligt &verenskommelsen
atagit sig att 2014 sidnka sina priser for dldre lakemedel motsvararande en
besparing for det offentliga med 370 miljoner kronor. I &verens-
kommelsen kom parterna ocksd dverens om prissdnkningar frén januari
2015. Forslaget i denna promemoria innebdr en reglering av den ut-
vecklade takprismodellen fran 2015. Detta berdknas minska det
offentligas utgifter for likemedelsformanen med 440 miljoner kronor
2015, 535 miljoner kronor 2016 och 625 miljoner kronor 2017.

Forslaget medfor vidare ldagre priser for patienter och landsting for de
lakemedel som omfattas av forslaget. Légre priser paverkar apoteken i
form av ldgre ersdttning genom handelsmarginalen. Parallellimporten
kan dven minska eftersom priset pa vissa original sjunker. Detta kan leda
till 1lagre vinster for savél apoteksaktorer som parallellimportorer. Dér-
utover kan dven generikaforetagen paverkas dé priset pad vissa éldre
original sénks. Forslaget bedoms dock mindre ingripande 4n att infora
internationell referensprissittning enligt utredningens forslag.

Medlemsstaterna dr i princip fria att infora olika typer av prissitt-
ningsmodeller for lakemedel. Den enda specifika sekundérrétt som finns
pa omréadet ar radets direktiv 89/105/EEG av den 21 december 1988 om
insyn i de atgdrder som reglerar prisséttningen pa humanlidkemedel och
deras inordnande i de nationella sjukforsdkringssystemen (EGT L 040,
11.02.1989, Celex 31989L.0105). Avsikten med direktivet dr inte att
direkt harmonisera priserna mellan de olika ldnderna utan att skapa sadan
insyn i prissdttnings- och rabatteringssystemen i de olika lianderna, att
diskriminering och inskrénkningar i den fria rorligheten for ldkemedel sa
lang som mojligt forhindras. For att uppna detta syfte finns i direktivet
tre krav avseende prissittning och subventionsbeslut; beslut maste fattas
inom en viss tid, kommuniceras till sdokanden och innehdlla en
motivering som grundas pé objektiva och kontrollerbara kriterier samt
kunna 6verklagas. Forslaget ar forenligt med kraven i direktivet.

Forslaget till bemyndigande foreslas trida i kraft den 1 juli 2014. No6d-
viandiga foreskrifter som mojliggdér prisdndringar fran 2015 kan da
utarbetas.

Forslaget dr konkurrensneutralt eftersom alla ldkemedel inom like-
medelsformanerna som uppfyller kriterierna omfattas av prisandringar.

Forslaget att utveckla takprismodellen innebér nya uppgifter for TLV
och kommer att ta resurser i ansprak. I budgetpropositionen for 2014
foreslas darfor TLV tillféras medel for detta dndamal. Foretagens
administrativa borda beddms inte 6ka genom forslaget eftersom forslaget
inte innebar nigra nya krav pa t.ex. dokumentation.

Krav pé laga kraft for verkstillighet av
sanktionsavgifter

Forslaget om att beslut om sanktionsavgifter inte ska gélla omedelbart &r
nodvandigt for att den enskilde ska kunna begéira domstolsprovning av



TLV:s beslut utan att drabbas v avgiften innan fragan avgjorts av dom-
stolen. Nagot alternativt sétt att reglera detta finns inte. En avsaknad av
den foreslagna bestimmelsen skulle innebéra att beslutet om sanktions-
avgift skulle kunna verkstéllas omedelbart. Forslaget medfor inga kost-
nader vare sig for staten eller for den enskilde. Forslaget ar forenligt med
de skyldigheter som foljer av Sveriges anslutning till den Europeiska
unionen. Enligt artikel 47 1 Europeiska unionens stadga har var och en
vars unionsréttsligt garanterade fri och réttigheter har krénkts rétt till ett
effektivt rattsmedel infor en domstol. Forslaget ska trdda i kraft samtidigt
som forslag om beslut om sanktionsavgifter trader i kraft. Forslaget beror
Tandvérds- och likemedelsforméansverket och de foretag som kan bli
foremal for sanktionsavgifter. Forslaget dr konkurrensneutralt och med-
for inga andra finansiella eller administrativa konsekvenser for dessa
foretag utdver att de erhaller en mojlighet att 6verklaga TLVs beslut om
sanktionsavgift innan detta verkstélls.

Forfattningskommentar

Forslag till lag om dndring i lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner

13 § Paragrafen behandlar dndringar av pris. Ett nytt andra stycke infors
enligt vilket regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
foreslas fa utfirda foreskrifter om forutséttningarna for dndring av in-
kopspris och forsdljningspris av ett likemedel inom ldkemedels-
formanerna i tva situationer. Det ena situationen beskrivs i punkten 1 och
intrdder nér ldkemedel inom forménerna inte har utsatts for konkurrens
via utbytbarhet pa apotek eller sddan konkurrens utan att tydliga pris-
sankningar uppstatt, men nir ldkemedel har varit godkdnda for forsdlj-
ning en viss tid. Den andra situationen beskrivs i punkten 2 och innebér
att foreskrifter om prisiandringar d4ven kan omfatta ladkemedel inom for-
manerna som utsatts for konkurrens via utbytbarhet pa apotek. Begreppet
”marknadsfors” har samma innebord som i 21 § forsta stycket och 8 §
lagen om lékemedelsforméner m.m. dvs. att likemedlet omfattas av
lakemedelsmyndighetens forsdljningstillstand. Detta bemyndigande torde
dock framst komma till anvandning betrdffande likemedel som dessutom
erbjuds till forsdljning till 6ppenvardsapotek pa den svenska marknaden.
Foreskriftsrétten dr inte dr avsedd att inskrdnka TLVs praxis och tillamp-
ning av priséndringar i forhéllande till vad som géller i dag for ladkemedel
inom forménerna som utsatts konkurrens via utbytbarhet pa apotek.
Bemyndigandet &r inte begrinsat till hur ldnge likemedlet i fraga funnits
inom formanssystemet.
Forslaget behandlas i avsnitt 2.

27 § En dndring infors som innebér att ett beslut om sanktionsavgift inte
kan tas ut forrdn det vunnit laga kraft. En enskild som &verklagat ett
beslut om sanktionsavgift kan séledes inte utan domstolsbeslut tvingas att
betala nagot forrdn besvarsmojligheterna ar uttémda.
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Bilaga 4 Forslaget behandlas i avsnitt 3.
Ikrafttridande- och évergangsbestimmelser

Bestimmelserna foreslas trdda i kraft den 1 juli 2014 dé dvriga forslag i
utredningens betidnkande 2012:75 foreslas trida i kraft.
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Forteckning over remissinstanserna
(Utvecklad takprismodell for vissa dldre
lakemedel och krav pa laga kraft av beslut om
sanktionsavgifter)

Socialstyrelsen, Likemedelsverket, Tandvards- och likemedelsformans-
verket, Konkurrensverket, Kungliga Tekniska Hogskolan, Sveriges
Kommuner och Landsting, Stockholms lins landsting, Ostergdtlands lins
landsting, Kalmar ldns landsting, Véstra Gotalands ldns landsting,
Jamtlands l4ns landsting, Viasterbottens lans landsting, Oriola AB, Tamro
AB,  Sveriges  Apoteksforening, = Lakemedelsindustriféreningen,
Foreningen for Generiska likemedel, Lakemedelshandlarna.
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