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REGERINGEN 2014-04-24 S2014/3698/FS (delvis)
Socialdepartementet Tandvirds- och likemedelsféormansverket
Box 225 20

104 22 Stockholm

Uppdrag om lakemedel utanfor formanerna

Regeringens beslut

Tandvirds- och likemedelsférmansverket (TLV) fir i uppdrag att analy-
sera konsekvenserna av att vissa receptbelagda likemedel inte ingdr i
likemedelsférmanerna. TLV ska vidare utreda de bakomliggande orsa-
kerna till att likemedelsbolag viljer att begira uttride ur likemedels-
formanerna eller inte ansoker om att ingd 1 férménerna.

Myndigheten ska beskriva konsekvenserna for berérda aktorer av att
vissa receptbelagda likemedel inte ingdr 1 férm&nerna. Sirskilt fokus ska
liggas pd konsekvenser for patienter och hilso- och sjukvirden. Myndig-
heten ska vid behov limna férslag pd dtgirder som syftar till att mot-
verka eventuella negativa konsekvenser som identifierats 1 analysen.

TLV ska senast den 30 september 2014 till Socialdepartementet skrift-
ligen redovisa konsekvenserna av att vissa receptbelagda likemedel inte
ingér 1 likemedelsférmanerna.

TLV ska senast den 1 mars 2015 till Socialdepartementet skriftligen
redovisa eventuella forslag till dtgirder.

TLV ska samrdda med berérda aktdrer pd omrddet samt ha lopande
avstimningar med Regeringskansliet (Socialdepartementet) under

arbetets ging.

Redovisningarna ska hinvisa till det diarienummer som detta beslut har.

Bakgrund

Under den senaste 10-drsperioden har det skett omfattande férindringar
dels pd apoteksmarknaden och dels kring pris- och subventionssystemet
for likemedel. Det finns nu ett stort antal aktérer som samspelar inom
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systemet. Likemedelsférmanerna ir till for att skydda medborgarna mot
hoéga kostnader for bra och effektiva likemedel. De likemedel som TLV
beslutar ska ingd i likemedelsférm&nerna 1 enlighet med lagen (2002:160)
om likemedelsf6rm&ner m.m. har samhillet prioriterat att de ska subven-
tioneras. For att medborgarna ska ha hogt fortroende for systemet krivs
en noggrann avvigning mellan kostnader och effekter av en behandling
och andra virden sd som minniskovirdesprincipen och behovs- och
solidaritetsprincipen.

Systemets utformning innebir att vissa likemedel inte ingdr 1 férméans-
systemet. Det kan finnas flera orsaker bakom det, dels kan det bero pd
att TLV har beslutat att ett likemedel inte ska ingd férmanerna, dels kan
det bero pd att foretagen inte ansdker om att ett likemedel ska ingd 1
likemedelsf6rménerna eller si kan det bero pd att féretagen begir ut-
tride ur férmanerna for ett likemedel. De eventuella problem som upp-
stdr som en 6ljd av att likemedel inte ingdr i likemedelsférmanerna ir
delvis olika beroende pd orsaken till att det inte ingdr 1 férmdnerna. I de
fall TLV har beslutat att likemedlet inte ska ingd f6rménerna har det
dock genomgdtt den process och de avvigningar som dr uppsatta for att
besluta om ett likemedel bor ingd 1 formanerna eller inte. S3ledes har
TLV beslutat att likemedlet inte ska ing8 i fdrmnerna utifrin krite—
rierna uppsatta i lagen (2002:160) om likemedelstérminer m.m. dvs.
minniskovirdesprincipen, behovs- och solidaritetsprincipen och
kostnadseffektivitetsprincipen.

Nir ett likemedel inte ingdr i likemedelsforménerna regleras inte priset
pa dessa likemedel, utan fri prissittning rdder. Det innebir att like-
medelsforetag dr fria att faststilla apotekens inkopspris (AIP) pd ett
likemedel och apoteken ir fria att faststilla apotekens utforsiljningspris
(AUP). Dirav f6ljer att patienten kan {4 betala olika pris pd ett och
samma likemedel beroende pd hos vilket apotek som inképet gors.

Likemedel utanfor férmanerna omfattas inte av det regelverk som med-
for ett utbyte till ett likemedel med ligre pris pd apotek. Det innebir att
ett apotek inte har mojlighet att byta ut ett forskrivet likemedel p& mot-
svarande sitt som giller f6r likemedel inom férméanerna. Ett apotek har
sdledes inte heller méjlighet att erbjuda kunden ett billigare utbytbart
alternativ i de fall kunden s skulle 6nska.

Utbyte pd apotek for likemedel inom f6rmanerna har inneburit att en
stark priskonkurrens har uppstitt for likemedel dir det finns utbytbara
alternativ. Denna priskonkurrens uteblir dock f6r likemedel som inte
ingdr i fdrménerna vilket far till f61jd att patienten kan {8 betala onodigt
hoga priser.

Det ir 1 dagsliget kringligt och tidskrivande for forskrivare och patien-
ter att 8 information om det pris ett likemedel utanfér f6rménerna har
och som patienten kommer att 3 betala pd apoteket. Patienter kan dirfor



inte agera som informerade aktorer pd en marknad vilket far konsekven-
sen att de inte heller kan bidra till att priskonkurrens uppstar.

Nérmare om uppdraget

Tandvirds- och likemedelsf6rminsverket (TLV) far i uppdrag att ana-
lysera konsekvenserna av att vissa receptbelagda likemedel inte ingdr i
likemedelsf6rmanerna. TLV ska vidare utreda de bakomliggande orsak-
erna till att likemedelsbolag viljer att begira uttride ur likemedels-
forménerna eller inte ansdka om att ingd 1 férmanerna for vissa recept-
belagda likemedel. Myndigheten ska beskriva konsekvenserna fér be-
rorda aktdrer 1 synnerhet {6r patienter och hilso- och sjukvirden av att
vissa receptbelagda likemedel inte ingdr 1 férmé&nerna.

I denna del ska TLV utreda omfattningen samt analysera utvecklingen
vad giller likemedel som inte ingdr 1 férmanerna. Utifrdn den analysen
ska myndigheten utreda vilka konsekvenser det har for exempelvis till-
gdngen till effektiv behandling och f6r priserna pa likemedel {61 patien-
ten. TLV bor dven se 6ver huruvida det finns ndgot ménster kring vilken
typ av likemedel som inte ingdr i férménerna.

Utifrdn konsekvensbeskrivningen ska myndigheten vid behov limna
forslag pd tgirder som syftar till att motverka de eventuella problem
som identifierats i analysen. Till varje foreslagen tgird ska en beskriv-
ning ingd av pd vilket sitt myndigheten bedémer att dtgirden motverkar
problemen samt en beskrivning av konsekvenserna av férslaget.

Eventuella forslag till dtgirder ska utgd ifrdn att skapa férbittringar inom
ramen fér nuvarande pris- och subventionssystem for likemedel. Avsik-
ten ir inte att férindra praxis kring de bedémningar som gors om vilka
likemedel som ska ingd i férm&nerna. Forindringar av principen om fri
prissittning for likemedel som inte ingdr i likemedelsférmanerna ingdr

inte heller i uppdraget.

Forslag till dtgirder ska striva efter att priskonkurrens i alla led kan upp-
st for likemedel som inte ingdr i férmanerna s3 att eventuella ligre pri-
ser till stérsta mojliga man kan komma patienterna tillgodo. Det ir dven
angeliget att underlitta for férskrivare och patienter att goéra medvetna
och informerade val. TLV ska i denna del samverka med
Konsumentverket.

TLV ska vid utformandet av férslagen beakta vad som limpligast hante-
ras genom 4tgirder som myndigheten sjilv forfogar 6ver, vad som kriver
lagforslag och vad som marknaden eller andra aktorer bor hantera. Alla
forslag ska ta hinsyn till eventuella konkurrensrittsliga aspekter samt
efterstriva att transparens och férutsigbarhet uppnés i systemet. TLV
ska i denna del samverka med Konkurrensverket.



I de fall dtgirderna kriver lagindringar ska myndigheten inkomma med
lagforslag.

P3 regeringens vignar

Goran Higglund

Elin Feldt
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