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Till statsradet Annika Strandhéll

Regeringen beslutade den 19 november 2015 att tillkalla en sirskild
utredare for att gora en dversyn av apoteksmarknaden och vid be-
hov limna férslag pd férindringar.

Vid tre tillfillen, den 8 december 2016, den 11 maj 2017 och den
24 augusti 2017 har regeringen beslutat om tilliggsdirektiv till ut-
redningen. Uppdragets forsta del redovisades den 9 mars 2017.

Som sirskild utredare forordnades f.d. landstingsridet Asa Kullgren
fr.o.m. den 1 december 2015. Asa Kullgren entledigades frin upp-
draget fr.o.m. den 28 februari 2017 och riksdagsledamoten Anna-
Lena Sorenson utsdgs till sirskild utredare fr.o.m. den 1 mars 2017.

Som sakkunniga férordnades fr.o.m. den 3 mars 2016 dmnes-
ridet Stefan Karlsson, Socialdepartementet, och departementssekre-
teraren Eva Sorell, Niringsdepartementet. Eva Sorell entledigades
fr.o.m. den 20 april 2017 och frin samma datum férordnades departe-
mentssekreteraren Daniel Olai, Finansdepartementet, som sakkunnig.

Som experter 1 utredningen foérordnades fr.o.m. den 3 mars 2016
utredaren Carl Magnus Berglund (Konsumentverket), verksamhets-
omridesansvarige Pir-Ove Bergquist (Tillvixtverket), apotekaren
Susanna Eklund (Sveriges Kommuner och Landsting), éverlikaren
Inge Eriksson, (Landstinget Vistmanland), projektledaren Erica
Hagblom (Likemedelsverket), avdelningsdirektéren Suzanne Isberg
(Datainspektionen), avdelningschefen Tomas Lithner (E-hilso-
myndigheten), sakkunnige ekonomen Leif Nordqvist (Konkurrens-
verket), inspektéren Sylvia Norén (Inspektionen foér vird och
omsorg, IVO), utredaren Eva Nyman (Socialstyrelsen) och enhets-
chefen Svante Rasmuson (Tandvérds- och likemedelsférménsverket).

Fr.o.m. den 1juli2016 entledigades Tomas Lithner och Carl
Magnus Berglund. Fr.o.m. den 1juli 2016 férordnades utredaren
Rickard Broddvall (E-hilsomyndigheten) som expert. Rickard
Broddvall och Erica Hagblom entledigades fr.o.m. den 20 april 2017.



Fr.o.m. den 20 april 2017 férordnades utredaren Salumeh Bastami
(Folkhilsomyndigheten), enhetschefen Gunilla Andrew-Nielsen
(Likemedelsverket) och utredaren Marianne Nordling (E-hilso-
myndigheten) som nya experter. Pir Ove Bergquist entledigades
fr.o.m. den 13 september 2017.

Utredningen har i denna del av uppdraget haft en referensgrupp
knuten till sig. Deltagarna i referensgruppen framgér av bilaga 5.

Som huvudsekreterare i utredningen anstilldes kanslichefen
Cristina Eriksson Stephanson fr.o.m. den 14 januari 2016 t.o.m.
den 28 februari 2017. Vidare anstilldes som sekreterare leg. apo-
tekaren, Farm. Dr., Anna Montgomery fr.o.m. den 15 februari 2016
t.o.m. den 9 mars 2017, utredaren Thomas Ringbom fr.o.m. den
18 april 2016, juristen Ulrika Ternby fr.o.m. den 1 maj 2016 samt
departementssekreteraren Maria Kling frin den 7 juni 2016 t.o.m.
den 9 mars 2017. Leg. apotekaren, Farm. Dr. Bjérn Sédergird an-
stilldes som sekreterare fr.o.m. den 23 januari2017. Utredaren
Andrea Hasselrot stilldes till utredningens forfogande som stabs-
bitride frin Statskontoret fr.o.m. den 1 maj 2017.

Utredningen har antagit namnet Nya apoteksmarknadsutred-
ningen (S 2015:06). Utredningen har tidigare limnat delbetinkandet
Kwalitet och sikerbet pd apoteksmarknaden (SOU 2017:15).

Utredningen ¢verlimnar hirmed delbetinkandet Enbetliga priser
pd receptbelagda likemedel (SOU 2017:76).

Stockholm 1 oktober 2017

Anna-Lena Sérenson
/Thomas Ringbom
Ulrika Ternby

Bjorn Sédergird
Andrea Hasselrot
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Sammanfattning

Nya apoteksmarknadsutredningen har bland annat 1 uppdrag att ana-
lysera om apotekens marginal bér regleras for receptbelagda like-
medel utanfér likemedelsférmdnerna. Utredningen ska 6verviga
om en reglering ir mojlig och limplig for att stadkomma en enhetlig
prissittning pd apotek. Utredningens uppdrag omfattar prissitt-
ningen gentemot bide patienterna, nir dessa betalar f6r likemedlen,
och gentemot landstingen fér de likemedel utanfér férminerna
som landstingen finansierar. Detta delbetinkande utgér redovisning
av denna del av uppdraget.

Nir ett receptbelagt likemedel finns utanfér férménerna giller
inte hégkostnadsskyddet som reducerar patienternas kostnader vid
kép av likemedel som ingdr 1 férménerna. Som huvudregel far
patienten bekosta likemedel utanfér férméinerna sjilv, men 1 vissa
fall bekostas dessa likemedel av landstingen.

Fri prissattning pa lakemedel utanfér formanerna
efter omregleringen innebar att priserna kan variera

Fore omregleringen av apoteksmarknaden 2009 var priserna p8 recept-
belagda likemedel utanfér férmanerna enhetliga pd Apoteket AB:s
samtliga apotek. Apoteket tillimpade samma marginal pd likemedel
utanfér formdnerna som gillde for likemedel inom férménerna.
Efter omregleringen ir apotekens prissittning fri pd receptbelagda
likemedel utanfér férménerna, vilket innebir att priset pd ett och
samma likemedel kan variera mellan olika apotek och apoteksaktorer.
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Sammanfattning SOU 2017:76

Forskrivning av lakemedel utanfér formanerna ar i dag
en relativt vanlig foreteelse

Sedan 2008 har forsiljningsvirdet pd receptforskrivna likemedel
utanfér férmanerna 6kat frin runt 1,3 miljarder kronor till drygt
3,6 miljarder kronor 2016.

Kostnadsokningen f6r receptforskrivna likemedel utanfér f6rmén-
erna har varit sirskilt kraftig under 2014 och 2015, bland annat pd
grund av att det har kommit nya likemedel mot hepatit C. Okningen
forefaller ha avstannat under 2016.

De 6kade kostnaderna paverkar sivil patienter som landstingen
och staten. Kostnaderna for likemedel utanfér férménerna ir inte
heller jimnt fordelade éver demografiska grupper. De grupper som
frimst pdverkas ir unga kvinnor, ildre kvinnor och ildre min.

Att Iakemedel inte ingar i formanerna betyder inte
att de ar mindre angelagna fér de enskilda patienterna

Likemedel forskivs utifrin ett medicinskt behov. Beslutet om en
likemedelsbehandling fattas av en forskrivare, oavsett om likemed-
let ingdr i férménerna eller inte.

Att ett likemedel inte ingdr i f6rménerna behéver inte vara ett
resultat av att likemedlet skulle vara mindre angeliget for samhillet
in ett likemedel inom férménerna. Det finns ménga olika orsaker
till varfér likemedel inte ingdr i likemedelsférménerna, till exempel
att likemedelstillverkaren gor ett strategiskt val att ta bort ett like-
medel frin forminerna eller att dverhuvudtaget inte anséka om
subvention.

Vanligt i andra europeiska lander med reglerad
prissattning pa lakemedel utanfér subventionssystemen

Utredningen konstaterar att det, sett ur ett europeiskt perspektiv,
ir vanligt med ndgon form av offentligt reglerad prissittning av
receptbelagda likemedel utanfér subventionssystemen. Tio av tjugo
linder som utredningen jimfért har nigon form av prisreglering pd
den typen av likemedel. Hur prisregleringen nirmare fungerar skiljer
sig dock mellan linderna.
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Krangligt att jamfora apotekens priser

Apotekens fria prissittning av receptbelagda likemedel utanfér
formanerna innebir att priset pd ett och samma likemedel kan variera
mellan olika apotek och apoteksaktorer. Det ir 1 dag kringligt att
jimfora apotekens priser pd dessa likemedel. Det finns inte nigon
samlad information om priserna. Beroende pd apoteksaktdr anges
priserna pd aktdrernas respektive webbplatser, pd prisjimforelse-
yjinsten Medicinpriser.se eller s§ kan priserna limnas ut via tele-
fonsamtal till ett apotek. En fullstindig prisjimforelse som omfattar
alla stora apoteksaktorer kriver — for varje givet likemedel — att
patienten gor itminstone tre olika jimforelser eller kontroller. Det
krivs ocksd att patienten har tid och férméga att sjilv, eller med
hjilp av annan, géra jimférelsen och f6rstd resultaten av den.

Betydande prisskillnader mellan apoteken

Utredningen konstaterar att priserna pd receptbelagda likemedel
utanfér férménerna skiljer sig mellan apoteksaktdrerna, och att skill-
naderna kan vara betydande riknat bdde i kronor och i procent.
Utredningen har jimfort priserna pd 28 likemedel utanfér f6rmén-
erna hos de sex storsta aktdrerna. Jimforelsen visar att priset for
ett och samma likemedel varierar med upp till 35 procent.

Utredningen har ocksg jimfort priset f6r en generiskt utbytbar
produkt utanfér férméanerna. I detta fall var prisskillnaderna mellan
apoteksaktdrerna dnnu hégre — upp till 60 procent.

I en del fall har valet av apotek dirmed stor betydelse for vilket
pris patienten fir betala, medan skillnaden 1 kronor dr smé fér andra
likemedel. For patienter med flera likemedel utanfor férmanerna
kan olika likemedel ha ligst pris p& olika apotek.

Problem och risker for patienter och det offentliga
med apotekens fria prissattning

Utredningen har identifierat flera olika problem och risker fér pati-
enter och det offentliga till f6ljd av att apotekens prissittning pd
receptbelagda likemedel utanfér férménerna ir fri och att priserna kan
variera mellan apotek. Problemen kan delas in 1 fyra kategorier:
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e Problem och risker i relation till politiskt uppsatta mal, till exempel
att varierande priser pd apotek kan std i konflikt med hilso- och
sjukvirdslagens mal om en god hilsa och en vérd pd lika villkor
for hela befolkningen.

e Problem och risker kopplade till enskilda patienters agerande,
till exempel att det dr krdngligt att jimfora priser mellan apotek
och svirt att {orstd resultaten av prisjimférelserna.

e Problem och risker kopplade till férskrivares och farmaceuters
yrkesutévning, till exempel att det dr svirt for forskrivare att
gora medvetna val utan kinnedom om férménsstatus och pris.

e Strukturella problem och risker, till exempel problemet med svag
prispress pa receptbelagda likemedel utanfér férminerna som
leder till hoga kostnader f6r patienter och det offentliga.

Utredningens férslag

Lampligt att reglera apotekens marginal {6r receptbelagda
likemedel utanfor forménerna

Att likemedel inte ingdr i férm&nerna betyder inte att de ir mindre
angeligna for enskilda patienter. Med utgingspunkt frin identi-
fierade problem och risker, bedémer utredningen att det finns ett
behov av och ir limpligt att reglera apotekens marginal och férsilj-
ningspris pa receptbelagda likemedel utanfér férménerna. Genom
att reglera marginalen och utforma enhetliga f6rsiljningspriser pa
landets apotek, skapas bland annat bittre forutsittningar for att
uppni hilso- och sjukvirdslagens mal om en god hilsa och en vird
pa lika villkor for hela befolkningen.

Formanspriser ska tillimpas dven utanfor f6rmanerna

Nir ett likemedel har fitt inkdpspris och forsiljningspris faststille
av TLV inom férmédnerna ska det priset alltid gilla nir likemedlet
forskrivs pd recept och expedieras pd dppenvirdapotek, dven nir for-
skrivningen sker utanfér likemedelsférménerna. Det kan exempel-
vis avse situationer nir likemedel som har ett f6rmanspris férskrivs
enligt smittskyddslagen (2004:168), forskrivs till en person som
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inte ir formansberittigad eller forskrivs utanfér begrinsningar av
subventionen som TLV har beslutat om.

Utredningen foreslar att det ska inforas en skyldighet
for tillverkare att anmala priser till TLV

Prissittningen pd likemedel utanfér férmanerna ska dven fortsitt-
ningsvis vara fri f6r likemedelstillverkarna. En forutsittning for att
skapa enhetliga forsiljningspriser pd apotek ir att apotekens inkdps-
pris blir enhetliga och offentliga. P4 likemedlets offentliga pris kan
det sedan liggas pd en reglerad handelsmarginal. Utredningen foreslar
dirfor att det 1 lagen (2002:160) om likemedelsférmaner m.m. inférs
en skyldighet for likemedelstillverkare att anmila ett inkdpspris till
TLV fér receptbelagda likemedel utanfér férmanerna. De likemedel
som omfattas av anmilningsskyldigheten ir receptbelagda human-
likemedel, inklusive lagerberedningar, som marknadsfors 1 Sverige
och som saknar faststillda priser inom férméanerna.

TLV ska besluta om inkopspris och forsiljningspris
for receptbelagda likemedel utanfér formanerna

Alla likemedelspriser bor hanteras av samma myndighet. TLV be-
slutar om pris och subvention fér likemedel inom likemedelstor-
ménerna och bor dirfor ocksd hantera prisanmilningar {6r recept-
belagda likemedel utanfér f6rménerna.

Det pris som tillverkaren har anmilt ska TLV faststilla som
inkdpspris for likemedlet. P4 samma sitt som for likemedel inom
formanerna faststiller sedan TLV, genom paslag av den reglerade
handelsmarginalen, ett férsiljningspris som apoteken ska tillimpa.

TLV ska bemyndigas att féreskriva om hur inképspris och for-
siljningspris ska faststillas. Det innebir att TLV far foreskriva om
handelsmarginalens konstruktion. Utgdngspunkten bér vara att det
ska vara samma handelsmarginal utanfér férmdnerna som inom for-
ménerna. Det ir samma arbetsinsats f6r apoteken att expediera ett
receptbelagt likemedel, oavsett om det ingdr 1 f6rménerna eller inte.

Likemedelstillverkarna kan indra priset pd likemedlet genom
att anmila ett nytt pris till TLV.
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Nir TLV beslutar att utesluta ett likemedel ur férminerna eller
ett likemedel limnar f6rmdnerna pd begiran av tillverkaren, fore-
slds att TLV ska faststilla det inkdpspris och férsiljningspris som
gillde inom férmanerna till att gilla utanfér férmanerna till dess att
tillverkaren anmiler ett nytt pris for likemedlet.

Likemedel som saknar faststillt pris

For patienternas skull miste férskrivna likemedel kunna siljas pd
apotek iven om tillverkaren inte har anmilt nigot pris ull TLV.
Dirfor foreslas att apoteken ska tillimpa den reglerade handelsmargi-
nalen dven vid forsiljning av forskrivna likemedel som saknar fast-
stillda priser.

Nir ett likemedel saknar faststillt pris finns inget offentligt pris
vilket forsvirar for patienter och forskrivare att gora prisjimf{or-
elser. Apotekens prissittning av sddana likemedel blir ocksd svir
att tillsyna. Dirfor foresldr utredningen att TLV fir mojlighet att
faststilla inkopspris och forsiljningspris {6r sddana likemedel utan
anmilan frén tillverkaren.

Konsekvenser av utredningens forslag
Forslaget far flera positiva konsekvenser {6r patienterna

Forslaget leder till enhetliga priser pd apoteken pd receptbelagda
likemedel utanfér formanerna, vilket skapar bittre férutsittningar
att uppnd hilso- och sjukvirdslagens mil om en god hilsa och en
vard pa lika villkor fér hela befolkningen. Det blir samtidigt enklare
for enskilda patienter eftersom de inte lingre behéver gora krangliga
prisjimforelser mellan apotek. Patienternas samlade kostnader for
receptbelagda likemedel utanfér férmanerna bedéms minska med
forslaget. Ett rikneexempel utifrdn ett antal antaganden visar att
kostnaderna kan minska med 90-135 miljoner kronor per r. For-
slaget bedoms {4 smd effekter for patienternas tillginglighet till apo-

tek och likemedel.
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Minskade intdkter f6r apoteken

Forslaget bedoms leda till att apotekens samlade intikter minskar
med 100-150 miljoner kronor per dr. De minskade intikterna be-
doéms fi sm3 effekter pd apoteksmarknaden i stort. TLV féljer kon-
tinuerligt Iénsamheten pd apoteksmarknaden och kan vid behov ju-
stera handelsmarginalen.

Forslaget fir ocksd konsekvenser for bland andra landstingen,
TLV, E-hilsomyndigheten och likemedelstillverkarna.

Forslaget skapar forutsittningar for att inféra regler om utbyte
utanfor fdrmanerna

I departementspromemorian Utékade mdjligheter till utbyte av like-
medel (Ds 2017:29) limnas férslag som mojliggor att likemedel utan-
for forménerna kan bytas ut mot likemedel som ingdr i f6rmén-
erna.

Med forslaget om en reglerad handelsmarginal f6r receptbelagda
likemedel utanfér férmanerna bedémer utredningen att det skapas
forutsittningar for regeringen att 1 ett nista steg foresld utbyte av
likemedel utanfér forménerna. Utredningen bedémer att det ir
onskvirt att det inférs en sddan mojlighet till utbyte av likemedel
utanfoér férménerna. Det skulle skapa bittre forutsittningar f6r en
vil fungerande konkurrens och ligre priser pad likemedel utanfor
féormanerna.

Ikrafttradandet kan mdéjligen samordnas
med andra forandringar

Det krivs flera forfattningsindringar for att genomféra utredningens
forslag. Forfattningstorslagen foreslds trida i kraft den 1 juli 2019.
Dirutdver behdver det ocksd goras anpassningar av it-systemen hos
bland annat TLV, E-hilsomyndigheten och apoteken.

Mot bakgrund av att det parallellt med Nya apoteksmarknads-
utredningen pigir arbete med flera angrinsande forslag till férind-
ringar, till exempel férslag om en nationell likemedelslista och
forslag om 6kade mojligheter till utbyte pd apotek av likemedel
utanfér férménerna, kan det finnas anledning att analysera om det

19



Sammanfattning SOU 2017:76

finns fordelar med att samordna ikrafttridandet mellan dessa lag-
indringar och utredningens féreliggande forslag.
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1 Forfattningsforslag

1.1 Forslag till
lag om andring i lagen (1996:1156)
om receptregister

Hirigenom foreskrivs 1 friga om lagen (1996:1156) om recept-
register att 6 § ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

6§!

Personuppgifterna i receptregistret fir behandlas om det dr néd-
vindigt for

1. expediering av likemedel och andra varor som férskrivits,

2. registrering av underlaget for tillimpningen av bestimmel-
serna om likemedelsférmaner vid kop av likemedel m.m.,

3. debiteringen till landstingen,

4. ekonomisk uppféljning och framstillning av statistik hos
E-hilsomyndigheten,

5. registrering och redovisning till landstingen av uppgifter for
ekonomisk och medicinsk uppfoljning samt f6r framstillning av sta-
tistik,

6. registrering och redovisning till férskrivare, till verksamhets-
chefer enligt hilso- och sjukvardslagen (2017:30) och tll likemedels-
kommittéer enligt lagen (1996:1157) om likemedelskommittéer av
uppgifter f6r medicinsk uppféljning, utvirdering och kvalitetssikring
1 hilso- och sjukvirden,

! Senaste lydelse 2017:44.
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7. registrering och redovisning till Socialstyrelsen av uppgifter
for epidemiologiska undersékningar, forskning och framstillning
av statistik inom hilso- och sjukvdrdsomridet,

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

9. registrering och redovisning till Inspektionen fér vird och
omsorg av uppgifter om enskild likares eller tandlikares forskriv-
ning av narkotiskt likemedel eller annat sirskilt likemedel, f6r in-
spektionens tillsyn 6ver hilso- och sjukvirdspersonal enligt patient-

sikerhetslagen (2010:659),

10. registrering och redovis-
ning av uppgifter for Tandvards-
och likemedelsférmansverkets
tillsyn 6ver utbyte av likemedel
enligt 21 § lagen (2002:160) om
likemedelsférmaner m.m. och for
prévning och tillsyn enligt samma
lag av likemedel som fir siljas
enligt 4 kap. 10§ andra stycket
och 5 kap. 1§ tredje stycket like-
medelslagen (2015:315), eller

10. registrering och redovis-
ning av uppgifter f6r Tandvérds-
och  likemedelsformansverkets
tillsyn &ver prissittning av like-
medel enligt 7-7 ¢ §§ samt 18b §
lagen (2002:160) om likemedels-

formdner m.m., utbyte av like-

medel enligt 21 § samma lag och
for provning och tillsyn enligt
samma lag av likemedel som fir
siljas enligt 4kap. 10§ andra

stycket och 5kap. 1§ tredje
stycket likemedelslagen
(2015:315), eller

11. registrering och redovisning av uppgifter for Likemedels-
verkets tillsyn éver oppenvardsapotekens tillhandah&llandeskyldighet
enligt 2 kap. 6 § forsta stycket 3 lagen (2009:366) om handel med
likemedel.

Behandling av personuppgifter for indamil som avses i forsta
stycket 2 och 8, med undantag for registrering av elektroniska
recept, fir endast ske 1 friga om den som har limnat sitt samtycke
till behandlingen. Fér indamal som avses 1 férsta stycket 3 far upp-
gifter som kan hinféras till en enskild person inte omfatta annat in
inkdpsdag, kostnad, kostnadsreducering enligt lagen om likemedels-
formdner m.m., kostnadsfrihet enligt smittskyddslagen (2004:168)
och patientens personnummer.

Foér indamal som avses 1 forsta stycket 4, 6 och 10 fir inga upp-
gifter redovisas som kan hinforas till en enskild person. Andamélen
enligt forsta stycket 5 fir inte, med undantag f6ér utlimnande av

22



SOU 2017:76 Forfattningsforslag

uppgifter enligt 14 §, omfatta nigra dtgirder som innebir att upp-
gifter som kan hinféras till ndgon enskild patient redovisas. Dock
far uppgifter som kan hinféras till en enskild forskrivare ingd i
redovisning enligt férsta stycket 6 till samma férskrivare och till
verksamhetschefen vid den enhet dir forskrivaren tjinstgor samt 1
redovisning enligt forsta stycket 9 till Inspektionen fér vird och
omsorg.

Forskrivningsorsak far redovisas endast fér de indamal som av-
ses 1 forsta stycket 5 och 6.

Denna lag trider i kraft den 1 juli 2019.
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lag om andring i lagen (2002:160)
om lakemedelsférmaner m.m.

Hirigenom foreskrivs 1 friga om lagen (2002:160) om like-

medelsférminer m.m.

dels att 1 och 12 §§ ska ha foljande lydelse,

dels att det ska inforas fyra nya paragrafer, 7 ¢ och 18 a-18 ¢ §§,
av f6ljande lydelse och att det ska inféras en rubrik nirmast fére den
nya 18 a § som ska lyda "Prissittning av receptbelagda likemedel som
inte ingdr i likemedelsférmanerna”.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

1§

I denna lag finns bestim-
melser om likemedelsférmaner,
prisreglering av varor som ingér
1 férminen och andra dirmed
sammanhingande frigor.

I denna lag finns bestim-
melser om likemedelsférmaner,
prisreglering av varor som ingér
1 férménen och receptbelagda like-
medel som inte ingdr i formdnen
samt andra dirmed sammanhing-
ande frigor.

7¢§

Nr inképspris och forsilinings-
pris har faststillts for ett like-
medel enligt 7 §, giller de priserna
i den utstrickning som foljer av
7 § i samtliga fall nir likemedlet
har forskrivits pd recept och expe-
dieras pd oppenvdrdsapotek.

12§
P3 begiran av den som marknadsfor ett likemedel eller en vara
som avses 1 18 § ska Tandvdrds- och likemedelstérmansverket be-
sluta att likemedlet eller varan inte lingre ska ingd 1 likemedels-

féormanerna.

? Senaste lydelse 2016:530.
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P& begiran av den som enligt foreskrifter som har meddelats
med stod av 8 § andra stycket har ansokt om att ett likemedel ska
ingd 1 formanerna, fir Tandvrds- och likemedelsférménsverket be-
sluta att likemedlet inte lingre ska ingd i formanerna.

Tandvdrds- och likemedels-
formdnsverket ska vid beslut en-
ligt forsta och andra stycket be-
sluta att det pris som senast har
faststdllts for likemedlet enligt 7 §
ska gilla som pris enligt 18 b §.

Prisséittning av receptbelagda
likemedel som inte ingdr i
likemedelsformdnerna

18a§

Den som marknadsfor ett re-
ceptbelagt humanlikemedel som
inte har fatt ett pris faststillt enligt
7 § ska till Tandvdrds- och like-
medelsformansverket anmila ett
inkdpspris for likemedlet.

Regeringen, eller den myndig-
het som regeringen bestimmer, far
meddela foreskrifter om anmdlan
av pris och bur ofta ett anmlt pris
ska kunna dndras.

18b§

Utifran det inkdpspris som den
som marknadsfor likemedlet har
anmdlt enligt 18 a § faststiller
Tandvdrds- och likemedelsfor-
mdnsverket inképspris och forsdlj-
ningspris for likemedlet som ska
tillimpas av dppenvdrdsapoteken.

Om ett likemedel som avses 1
18 a § saknar anmilt pris far Tand-
vdrds- och  likemedelsformdns-
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verket faststilla inkopspris och for-
sdliningspris for likemedlet utan
anmdlan frin den som marknads-
for likemedlet.

Regeringen, eller den myndig-
het som regeringen bestimmer, fir
meddela foreskrifter om

1. hur inkdpspris och forsilj-
ningspris enligt forsta stycket ska
faststéllas, och

2. inkdpspris och forsilinings-
pris for likemedel som saknar an-
milt pris.

18c§

Ett dppenvdrdsapotek fir kopa
in ett receptbelagt likemedel som
inte har fatt ett pris faststillt enligt
7 § ull priser som understiger det
inkdpspris som Tandvdrds- och
likemedelsformdnsverket har fast-
stillt enligt 18 b §.

Denna lag trider i kraft den 1 juli 2019.
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1.3 Forslag till
forordning om andring i forordningen
(2002:687) om lakemedelsformaner m.m.

Hirigenom foreskrivs i friga om férordningen (2002:687) om
likemedelstérméner m.m.

dels att det ska inféras tvd nya paragrafer, 4 d och 4 e §§ av f6ljande
lydelse,

dels att 10 § ska ha foljande lydelse.

Foreslagen lydelse

4d§

Tandvdrds- och likemedels-
formdnsverket fir meddela fore-
skrifter om anmdlan av pris enligt
18 a § lagen (2002:160) om like-
medelsformdner m.m. och om hur
ofta ett sidant anmdlt pris ska
kunna dndras.

4e§

Tandvdrds- och likemedelsfor-
mdnsverket far meddela foreskrifter
om

1. bur inkdpspris och  forsilj-
ningspris enligt 18 b § forsta stycket
ska faststéllas, samt

2. om inkdpspris och forsilj-
ningspris for receptbelagda like-

medel som saknar anmdlt pris.
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Foreslagen lydelse

10§

Tandvérds- och likemedels-
forménsverket ska offentliggéra
en forteckning over de like-
medel som ingdr 1 likemedels-
férmdnerna samt uppgifter om
vilka priser som fir tas ut for
dessa produkter. Denna forteck-
ning och dessa uppgifter ska
minst en ging per ir 6verlimnas
till Europeiska kommissionen.

Tandvirds- och likemedels-
formansverket ska offentliggéra
en forteckning over de like-
medel som ingdr 1 likemedels-
formanerna och dver receptbelagda
likemedel som inte ingdr i like-
medelsformdnerna samt uppgifter
om vilka priser som fir tas ut
for dessa produkter. Denna for-
teckning och dessa uppgifter ska
minst en ging per ir 6verlimnas
till Europeiska kommissionen.

Denna férordning trider i kraft den 1 juli 2019.

? Senaste lydelse 2010:1381.
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1.4 Forslag till
forordning om andring i férordning (2007:1206)
med instruktion fér Tandvards- och
lakemedelsformansverket

Hirigenom féreskrivs i friga om férordningen (2007:1206) med
instruktion f6r Tandvirds- och likemedelsférmansverket att 1 a, 2

och 5 §§ ska ha féljande lydelse.
Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

1a§t

Myndigheten ansvarar fér

— beslut om subventionering och prisreglering av varor som in-
gir 1 likemedelsformanerna,

—beslut om  prissitining av
receptbelagda likemedel som inte
ingdr 1 likemedelsformdnerna,

— frigor om Sppenvirdsapotekens handelsmarginal och utbyte
av likemedel,

— tillsyn 6ver efterlevnaden av lagen (2002:160) om likemedels-
féormaner m.m. och av foreskrifter och villkor som har meddelats 1
anslutning till lagen, samt

— beslut om utformningen av det statliga tandvardsstddet 1 friga
om ersittningsberittigande &tgirder, referenspriser samt belopps-
granser och ersittningsgrader inom skyddet mot hoga kostnader.

2§

Myndigheten ska

—f6lja och analysera utvecklingen pd likemedels-, apoteks- och
tandvirdsomridena,

— f6lja och analysera utvecklingen 1 andra linder och ta till vara
erfarenheter dirifrin,

—jimfora prisnivdn 1 Sverige med prisnivin i andra linder for
relevanta produkter pd likemedelsomridet,

* Senaste lydelse 2014:1069.
> Senaste lydelse 2014:1069.
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— folja prisutvecklingen pd likemedelsomridet i ett internatio-

nellt perspektiv,

— folja upp och utvirdera sina beslut och de féreskrifter som myn-

digheten beslutar,

—informera berérda om sin
verksamhet och om sina beslut
om subventionering och pris-
reglering fér varor som ingdr i
likemedelsférmanerna, samt

—informera berérda om sin
verksamhet och om sina beslut
om subventionering och pris-
reglering f6r varor som ingdr i
likemedelsférmanerna och sina
beslut om prisprissittning av recept-
belagda likemedel som inte ingdr
i likemedelsférmdnerna, samt

— informera berérda om sin verksamhet inom tandvirdsomridet

och om sina beslut enligt 5 a §.

5§°
Inom myndigheten finns ett sirskilt beslutsorgan som benimns
Nimnden f6r likemedelst6rmaner. Nimnden beslutar
— om allminna riktlinjer f6r subvention och prissittning,

—om subventionering och
prisreglering av nya original-
likemedel och nya berednings-
former av redan tidigare subven-
tionerade likemedel, med undan-
tag for idrenden som avses i
16 a § lagen (2002:160) om like-
medelsférminer m.m., och om
subventionering och prisreglering
av nya férbrukningsartiklar,

—om subventionering och
prisreglering av nya original-
likemedel och nya berednings-
former av redan tidigare subven-
tionerade likemedel, med undan-
tag for drenden som avses 1 16 a
och 18 b §§ lagen (2002:160) om
likemedelsféorminer m.m., och
om subventionering och pris-
reglering av nya férbruknings-
artiklar,

— pé eget initiativ eller efter ansékan om indrade villkor for att
ett visst likemedel eller en viss vara ska ingd i likemedelsférmén-

erna,

- pa eget initiativ att ett visst likemedel eller en viss vara inte
lingre ska ingd i likemedelsf6rménerna,

¢ Senaste lydelse 2017:29.
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—om foreskrifter enligt bemyndigandet 1 5§ férordningen
(2002:687) om likemedelsférminer m.m. samt om allminna rdd om
receptfria likemedel,

— om verkstillighetsforeskrifter enligt bemyndigandet 1 21 § for-
ordningen om likemedelsférmdner m.m. i sddana frigor som nimnden
beslutar om,

— om allminna rdd 1 sddana frigor som nimnden beslutar om, och

—1andra frigor som myndighetschefen féreligger nimnden.

Nimnden bestdr av en ordférande och sex ledaméter. For ord-
féranden ska en vice ordférande utses.

Denna férordning trider i kraft den 1 juli 2019.
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2 Utredningens uppdrag
och arbete

Utredningen, som antagit namnet Nya apoteksmarknadsutredningen,
har bland annat 1 uppdrag att analysera om apotekens marginal bér
regleras pa receptbelagda likemedel utanfér likemedelstérmanerna.
Detta delbetinkande utgor redovisning av denna del av uppdraget.

2.1 Utredningens uppdrag
Ursprungligt direktiv och utredningens forsta delbetinkande

Genom beslut den 19 november 2015 om direktivet Okat fokus pd
kvalitet och sikerbet pd apoteksmarknaden (dir. 2015:118), tillkallade
regeringen en sirskild utredare med uppdrag att géra en Gversyn av
apoteksmarknaden och vid behov limna férslag pd forindringar.'
Enligt direktivet skulle sirskilt fokus liggas pd dtgirder i syfte att
héja kvaliteten och patientsikerheten pd apoteksmarknaden. Inrikt-
ningen skulle vara att dstadkomma en siker, effektiv och jimlik
likemedelstorsorjning och en apoteksmarknad med god tllginglig-
het och service. I mars 2017 6verlimnade utredningen delbetink-
andet Kvalitet och sikerbet pa apoteksmarknaden (SOU 2017:15).

! Se bilaga 1.
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Tilliggsdirektiv med utvidgning av uppdraget

Genom ett tilliggsdirektiv beslutade regeringen den 8 december 2016
om att utvidga Nya apoteksmarknadsutredningens uppdrag.” Enligt
detta tilliggsuppdrag ska utredningen bland annat

a) analysera om apotekens handelsmarginal bor regleras for recept-
belagda likemedel utanfér likemedelsférmanerna

b) se éver marknaden och regelverket fér extemporelikemedel och
lagerberedningar

c) se éver marknaden och regelverket fér maskinell dosdispensering

d) ligga fram férslag som mojliggor for sjukhusapotek att anséka
om licens for likemedel via den elektroniska kommunikations-
16sningen for licensansékan

e) limna forslag till en effektiv och patientsiker distribution av prév-
ningslikemedel till f6rsokspersoner och prévningsstillen.

Uppgiften att analysera om apotekens handelsmarginal bor regleras
for receptbelagda likemedel utanfor likemedelsférmanerna (punkt a),
ska redovisas i ett delbetinkande senast den 15 oktober 2017.°
Ovriga delar av uppdraget (punkterna b—e) ska redovisas senast den
15 juni 2018.*

Overviga om en reglering av apotekens handelsmarginal
ir mojlig och limplig f6r att 4stadkomma enhetliga priser

I uilliggsdirektivet anges att utredningen ska 6verviga om en regler-
ing av apotekens handelsmarginal for receptbelagda likemedel utan-
for formanerna skulle vara méjlig och limplig for att dstadkomma
en enhetlig prissittning pd apotek. Detta omfattar prissittningen
bide gentemot patienterna, nir dessa betalar for likemedlen, och

? Tilliggsdirektiv till Nya apoteksmarknadsutredningen (S 2015:06) (dir. 2016:105), se bilaga 2.
Genom detta tilliggsdirektiv beslutade regeringen ocks3 att tiden for redovisning av det ur-
sprungliga uppdraget skulle f6rlingas till senast den 28 februari 2017.

3 Redovisningstidpunkten den 15 oktober 2017 beslutades genom ett sirskilt tilliggsdirektiv
(dir. 2017:51) den 11 maj 2017.

* Redovisningstidpunkten den 15 juni 2018 beslutades genom ett sirskilt tilliggsdirektiv
(dir. 2017:91) den 24 augusti 2017.
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gentemot landstingen fér de likemedel utanfér férminerna som
landstingen finansierar. Utredningen ska bland annat analysera hur
en sidan reglering pdverkar férmanssystemet, apoteksmarknaden,
likemedelskostnaderna fér patienterna och det offentliga samt forut-
sittningarna for en effektiv likemedelsanvindning och god tillging-
lighet till likemedel. Om utredaren bedémer det limpligt ska dven
forslag till en sidan reglering limnas.

Avgrinsningar av uppdraget enligt direktiven

I utredningens ursprungliga direktiv (dir. 2015:118) anges att utred-
ningen 1 sina forslag ska beakta att nuvarande modell f6r generiskt
utbyte inte ska forindras. Utredningen ska inte heller limna férslag
som innebir att handelsmarginalen utdkas eller som netto medfér
utgiftsdkningar for det offentliga.

I ulliggsdirektivet (dir. 2016:105) anges att de avgrinsningar av
uppdraget som angavs 1 ursprungsdirektivet (se féregiende stycke),
inte ska innebira hinder mot att utredningen ligger fram forslag som
paverkar handelsmarginalen fér likemedel utanfér férménerna.

2.2 Bakgrund till uppdraget

Utredningen har i uppdrag att analysera om apotekens handelsmargi-
nal bor regleras pa receptbelagda likemedel utanfér likemedelsfor-
manerna.

Prissittningen pa receptbelagda likemedel utanfor f6rmanerna
férindrades i samband med omregleringen

Innan omregleringen av apoteksmarknaden 2009 hade Apoteket AB
ensamritt pd forsiljning av likemedel till konsumenter. De like-
medel som ingick 1 likemedelsférmanerna hade som i dag reglerade
inkdps- och forsiljningspriser for apoteken. Det innebar att dven
handelsmarginalen, det pislag pd inkopspriset som apoteken fick,
var reglerad. For likemedel utanfér férménerna fick Apoteket sitta
marginalen fritt, men priset skulle vara skiligt med hinsyn tll syftet
med férsiljningen och bolagets kostnader. Vidare skulle priset pd
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varje givet likemedel vara enhetligt 6ver hela landet. T praktiken
tillimpade bolaget samma marginal pa receptbelagda likemedel utan-
for formanerna som inom férméanerna.

Efter omregleringen ir priserna pd likemedel inom férméanerna
reglerade medan apotekens prissittning pd likemedel utanfér f6rmén-
erna ir fri, vilket bland annat innebir att priset pd ett och samma
likemedel kan variera mellan olika apotek och apoteksaktorer. En-
ligt nuvarande lagstiftning ir det vidare inte méjligt att pd apoteken
byta ut likemedel utanfér férménerna.

Som beskrivs 1 tilliggsdirektivet och framkommit i utredningens
arbete kan dessa omstindigheter leda tll olika problem och risker
for patienter och det offentliga.

TLV:s utredning om likemedel utanfor f6rmanerna

Tandvards- och likemedelsférmansverket (TLV) fick i april 2014 i
uppdrag av den ddvarande regeringen att analysera konsekvenserna
av att vissa receptbelagda likemedel inte ingdr 1 likemedelsférman-
erna. TLV skulle ocksd utreda de bakomliggande orsakerna till att
likemedelsbolag viljer att uttrida ur férménerna eller inte anséker
om att ingd 1 dem. Vid behov skulle myndigheten limna forslag som
motverkar de problem som identifierats i analysen. Eventuella f6r-
slag skulle utgd frdn att skapa foérbittringar inom ramen fér det
befintliga pris- och subventionssystemet for likemedel. T uppdraget
till TLV framhéll regeringen att det inte ingick att férindra prin-
cipen om fri prissittning for likemedel som inte ingdr i f6rméin-
erna. Diremot framhélls att forslagen till dtgirder skulle striva efter
att uppnd priskonkurrens i alla led pd receptbelagda likemedel utan-
for formanerna, s att eventuella ligre priser 1 stérsta min kommer
patienterna tillgodo.

TLV slutredovisade uppdraget 1 mars 2015 genom Slutrapport om
receptbelagda likemedel utanfor likemedelsformanerna (dnr. 1551/2014).
TLV féreslog flera dtgirder, bland annat

¢ en utvidgad mojlighet till utbyte pa apotek som ska gilla dven d3
likemedel inte ingdr 1 férmdnerna

>1 kapitel 6 ges en nirmare beskrivning av de problem och risker som finns till f6ljd av
apotekens fria prissittning p receptbelagda likemedel utanfér férmanerna.
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e att det skapas en oberoende priswebb som méjliggor prisjim-
forelser for alla receptbelagda likemedel.

TLV:s slutrapport har remissbehandlats. Forslagen vilkomnades av
ménga remissinstanser, men flera ansdg att begrinsningen av TLV:s
uppdrag var olycklig di de menade att minga av dagens problem
skulle 16sas om apotekens marginal pa receptbelagda likemedel utan-
for forménerna reglerades.

2.3 Andra pagaende utredningar och processer

Parallellt med Nya apoteksmarknadsutredningen pagir flera andra
utredningar och processer som har viss koppling till eller p&verkan
pd frigan om reglering av apotekens marginal pd receptbelagda like-
medel utanfér férmanerna. Nedan beskrivs dessa kortfattat. Vi dter-
kommer till dem 1 betinkandet nir det ir relevant.

Forslag om utékade mojligheter till utbyte av likemedel

Med utgdngspunkt fr&n TLV:s Slutrapport om receptbelagda like-
medel utanfor likemedelsformdnerna och remissbehandlingen av den,
redovisade Socialdepartementet 1 juli 2017 promemorian Utdkade
majligheter till uthyte av likemedel (Ds 2017:29).

I promemorian foreslds bland annat dndringar 1 lagen (2002:160)
om likemedelsférminer m.m. (férménslagen), som innebir att ett
likemedel som inte ingdr 1 férménerna under vissa forutsittningar
ska bytas ut mot ett tillgingligt likemedel som ingdr 1 férménerna.

Det foreslds en sirskild bestimmelse 1 férménslagen om att in-
kopspris och forsiljningspris som har faststillts av TLV ska gilla dven
nir likemedlet dr kostnadsfritt f6r patienten enligt smittskyddslagen
(2004:168).

Det foreslds att det i férmanslagen infors en bestimmelse om
utbyte av likemedel som har forskrivits med stéd av smittskydds-
lagen. Sjilva utbytet ska ske pd liknande sitt som utbyten av like-
medel som forskrivs inom férmanerna respektive inte ingdr i for-
mdnerna. Bestimmelsen ska reglera utbyte dels nir det forskrivna
likemedlet har ett av TLV faststillt inkops- och forsiljningspris,
dels nir ett likemedel inte har nigot sidant faststillt pris.
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Andringarna bedéms enligt promemorian kunna trida i kraft
tidigast den 1 januari 2019, med undantag fér bestimmelsen om att
de priser som har faststillts av TLV ska gilla dven nir likemedlet ir
kostnadsfritt enligt smittskyddslagen, som féreslds trida i kraft den
1 juli 2018.

Forslag om nationell likemedelslista

I december 2016 redovisade Socialdepartementet promemorian Natio-
nell likemedelslista (Ds 2016:44) dir det limnas forslag till en ny lag
om nationell likemedelslista. Den nya lagen foreslds ersitta lagen
(1996:1156) om receptregister och lagen (2005:258) om likemedels-
forteckning.

Utgdngspunkten for forslaget dr att forbittra patientsikerheten.
I dag finns uppgifter om patientens likemedelsbehandling uppdelade
i flera olika killor. Férutsittningar fér dtkomst till dessa killor vari-
erar for patienter och f6r hilso- och sjukvardspersonal. Inte nigon
av killorna innehdller information som ir fullstindig och korrekt
for samtliga patienter.

Det 6vergripande mélet med en nationell likemedelslista ir att
skapa en samlad bild av en patients likemedelsbehandling, oavsett
var 1 landet patienten har ordinerats eller himtat ut sina likemedel.
Det nya registret foreslds vara en del av en mer omfattande férind-
ring 1 ordinationsprocessen som ska bidra till att dels 6ka patient-
sikerheten, dels effektivisera arbetsmoment 1 samband med ordina-
tion och férskrivning av likemedel. Lagen foreslds trida 1 kraft den
1 juli 2018,

Likemedelsutredningen

I november 2016 tillsatte regeringen en utredning med uppdrag att
gbra en Oversyn av nuvarande system fér finansiering, subvention
och prissittning av likemedel, f6r att férbittra mojligheterna att
bedriva en modern hilso- och sjukvird. Utredningen har antagit
namnet Ldikemedelsutredningen. Likemedelsutredningens uppdrag
innebir bland annat att foresli en forbittrad finansieringsmodell
samt ett forbittrat subventions- och prissittningssystem. Utred-
ningen ska senast den 1 november 2017 limna en delredovisning
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som innehdller en dvergripande problembeskrivning och en beskriv-
ning av inriktningen for det fortsatta arbetet. Uppdraget ska slut-
redovisas senast den 1 december 2018. Likemedelsutredningen ska
i arbetet samrida med bland andra Nya apoteksmarknadsutredningen.®

2.4 Utredningens tolkningar och avgransningar

I det f6ljande beskrivs utredningens nirmare tolkningar och avgrins-
ningar av uppdraget.

2.4.1 Tolkning av uppdragets bendamning "lakemedel utanfér
lakemedelsformanerna”

Utredningen ska analysera om apotekens handelsmarginal bor re-
gleras for receptbelagda likemedel utanfér formanerna. Frigan kan
stillas vad som 1 detta sammanhang avses med “likemedel utanfér
form&nerna”. Vi har utgdtt frin att en eventuell reglering ska ticka
in flera principiellt olika tinkbara fall dir det forskrivs recept-
belagda likemedel utanfoér férmanerna.

Ett sddant fall ir nir det forskrivna likemedlet som sidant inte
ingdr i likemedelsférmanerna. Det innebir att likemedlet inte har
ndgot av TLV faststillt pris. Detta giller exempelvis betriffande
potenslikemedlen Viagra och Cialis.

Ett annat fall ir nir den person som fitt likemedlet férskrivet
inte har ritt till likemedelsférmaner enligt lagen om likemedels-
forminer m.m., dven d3 likemedlet som sddant ingdr i f6rménerna
och har ett av TLV faststillt pris. Detta giller exempelvis betriff-
ande asylsokande och personer som inte ir bosatta i Sverige (med
vissa undantag).

Ett tredje fall dr de sirskilda situationer som uppstdr vid for-
skrivning av receptbelagda likemedel utanfér formanerna, men dir
situationen inte kan kategoriseras till de tvd férstnimnda fallen. Det
giller exempelvis nir likemedel ingdr i férminerna med si kallad
begrinsad subvention och likemedlet f6érskrivs utanfér begrinsningen.

¢ Finansiering, subvention och prissittning av likemedel (dir. 2016:95).
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Utredningen vidareutvecklar denna diskussion 1 betinkandets
nuligesbeskrivning i kapitel 3, samt beror det 1 6vervigandena och
forslaget 1 kapitel 7.

2.4.2 En reglering ska innefatta samtliga receptbelagda
ldkemedel utanfor formanerna oavsett finansiering

Utredningen tolkar uppdraget som att en eventuell reglering av apo-
tekens marginal p receptbelagda likemedel utanfoér f6rmanerna ska
gilla oavsett vem som i de enskilda fallen finansierar dem, det vill
siga oavsett om likemedlen finansieras av patienterna, landstingen
eller (i forekommande fall) av statliga myndigheter som Migrations-
verket och Kriminalvirden.

2.4.3  En reglering ska astadkomma en enhetlig prissattning

Utredningen tolkar uppdraget som att en eventuell reglering av apo-
tekens marginal pd receptbelagda likemedel utanfér forménerna ska
utformas s att den dstadkommer en enhetlig prissittning pa apo-
teken. Med detta avses att forsiljningspriset pd varje givet recept-
belagt likemedel utanfér férmanerna ska vara detsamma pd samtliga

fysiska apotek och 1 apotekens e-handel.

2.4.4  Uppdraget avser inte receptférskrivna receptfria
ldkemedel utanfor férmanerna

Det finns i dag sivil receptbelagda som receptfria likemedel inom
likemedelsfsrmanerna. Aven receptfria likemedel kan férskrivas pa
recept, bide sidana likemedel som finns inom och utanfér férmén-
erna.

Det ir teoretiskt tinkbart att reglera apotekens marginal for alla
likemedel som forskrivs pd recept, dven receptférskrivna receptfria
likemedel utanfér f6rmanerna. Det dr emellertid enligt utredningen
tydligt att uppdraget innebir att analysera om apotekens marginal
boér regleras for just receptbelagda likemedel utanfér férméanerna,
se beskrivningen av uppdraget i avsnitt 2.1. Forskrivna receptfria like-
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medel utanfor férménerna ingdr siledes inte i utredningens analys
och forslag.

2.4.5 Uppdraget avser inte receptbelagda ldakemedel for djur

Likemedel som administreras till djur kan vara receptbelagda, och
de omfattas inte av likemedelstérmanerna. For likemedel som admi-
nistreras till djur dr prissittningen fri f6r bide apotek och like-
medelstillverkare. Vid behandling av djur anvinds bide veterinir-
medicinska likemedel och i vissa fall humanlikemedel.

I utredningens direktiv nimns inget om likemedel for djur. Ut-
redningen tolkar dirfér uppdraget som att det endast avser recept-
belagda likemedel som férskrivs till minniskor.

2.4.6 Uppdraget avser inte livsmedel for sarskilda
naringsandamal

Utredningen analyserar inte problem férknippade med apotekens
fria prissittning pa livsmedel for sirskilda niringsindamal.

Enligt 20 § lagen (2002:160) om likemedelstérm&ner m.m., har
den som ir under 16 ar ritt till reducering av sina kostnader fér
inkép av sddana livsmedel f6r sirskilda niringsindamil som for-
skrivits av likare med det belopp som vid varje inkopstillfille dver-
stiger 120 kronor. Patienterna betalar 1 dessa fall en egenavgift, medan
resterande kostnad for livsmedlen faktureras landstingen. Av for-
ordningen (2002:687) om likemedelsférminer m.m., framgdr att
denna kostnadsreducering giller nir ett barn lider av ndgon av de
sjukdomar som anges 1 bilagan till férordningen. Det ir Likemedels-
verket som upprittar en forteckning over de livsmedel som om-
fattas av prisnedsittningen.

Dirutover forekommer att patienter i varierande grad fir sub-
vention av vissa livsmedel 1 olika landsting. Landstingen har under
flera &r framfért att det finns behov av en Gversyn av regelverket
kring livsmedel for sirskilda niringsindamal eftersom apotekens pris-
sittning av sidana livsmedel inte ir reglerad.
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Utredningen noterar att frigan om apotekens fria prissittning
pa livsmedel for sirskilda niringsindamal inte berérs 1 utredningens
direktiv, och bedémer dirfér att det inte ingdr 1 uppdraget analysera
eller limna férslag kring detta.

2.4.7 Ingen analys av konkurrenshinder i tillverkarledet

Utredningen analyserar inte konkurrenshinder som kan finnas 1 till-
verkarledet, det vill siga hinder pd likemedelsmarknaden i konkur-
rensen mellan tillverkare, nir det giller receptbelagda likemedel
utanfoér férménerna. Utredningen har dock berért frigan vid sam-
rddsmote med Likemedelsutredningen.

Ett exempel pd konkurrenshinder pd likemedelsmarknaden som
framkommit 1 utredningens arbete, ir situationer dir det inte kom-
mer in billigare generika pd den svenska marknaden trots att patentet
pd originalet 16pt ut. Konkurrensverket har framhallit att det finns
ildre likemedel som godkindes f6r férsiljning innan Sverige blev
medlem i EU, men dir den dokumentation som ligger till grund for
godkinnande inte motsvarar dagens krav. Detta giller exempelvis
originallikemedlet Cocillana-Etyfin som finns utanfér férmdnerna och
som har en relativ stor forsiljning, mer dn 100 miljoner kronor 2016.”

2.4.8 Inte utreda principiella évergripande fragor

Det finns flera principiella évergripande frigor som berér eller pé-
verkar receptbelagda likemedel utanfér f6rmanerna, men som utred-
ningen inte analyserar. Skilet till detta dr att frigorna enligt utred-
ningen ligger utanfér uppdraget i enlighet med direktivet. Exempel
pd frigor som kan pédverka receptbelagda likemedel utanfor for-
mdnerna, men som vi inte nirmare utreder ir

e hur man kan forebygga att receptbelagda likemedel limnar eller
utesluts ur férménerna

e hur man kan underlitta {6r vissa idldre receptbelagda likemedel
utanfor férménerna att ingd 1 fdrmanerna

7 Konkurrensverket, Prismodeller och prispress pa likemedelsmarknaden (2017:9), s. 45-46.
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e den principiella frigan om likemedelstillverkare sjilva ska {3 av-
gora om de vill anséka om att deras likemedel ska ing3 i férmén-
erna

e den principiella frdgan om fri prissittning for likemedelstill-
verkare pd receptbelagda likemedel utanfér f6rmanerna

e den principiella frigan om apotekens forhandlingsritt pd like-
medel inom férméanerna, det vill siga dagens mojlighet f6r apo-
tek att kopa in vissa likemedel till ligre pris in de som TLV har
faststille samt mojligheten f6r apotek att 1 vissa fall ha ett ligre
forsiljningspris dn det av TLV faststillda priset.

Utredningen konstaterar vidare att flera av dessa principiella éver-
gripande frigor utreds av Likemedelsutredningen i uppdraget att
gora en dversyn av nuvarande system fér finansiering, subvention
och prissittning av likemedel. Se dven avsnitt 2.3.

2.4.9 Ingen generell beskrivning av apoteksmarknadens
regelverk och funktionssatt

Foreliggande betinkande innehiller inte nigon allmin beskrivning av
hur apoteksmarknaden generellt fungerar och regleras. Diremot
innehiller kapitel 3 en nuligesbeskrivning med information kring
aspekter som har betydelse fér uppdraget att analysera om apo-
tekens marginal bor regleras for receptbelagda likemedel utanfér
férmanerna.

For en utforlig beskrivning av apoteksmarknadens regelverk och
funktionssitt och utvecklingen pd marknaden sedan omregleringen
2009, hinvisas till utredningens forsta delbetinkande Kvalitetr och
sikerhet pd apoteksmarknaden (SOU 2017:15).
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2.5 Definitioner och benamningar i betiankandet

I det foljande beskrivs utredningens definitioner och tillimpning av
ndgra av de benimningar och uttryck som dterkommande anvinds i
betinkandet.

Apotekens marginal och apotekens handelsmarginal

Utredningen ska enligt uppdraget analysera om apotekens handels-
marginal bor regleras f6r receptbelagda likemedel utanfér likemedels-
féormdnerna. For att underlitta lisningen anvinder vi 1 betinkandet
vanligtvis benimningen “apotekens marginal” vid diskussioner som
ror apotekens forsiljning av receptbelagda likemedel utanfér for-
mdnerna i dag. Begreppet “apotekens handelsmarginal” kan hivdas
vara specifikt kopplat till likemedel dir det 1 dag finns en prisreglering,
det vill siga likemedel inom férménerna.

Receptbelagda likemedel utanfor formanerna

I betinkandet anvinder utredningen benimningen “receptbelagda
likemedel utanfér férmdnerna”, som en samlingsbeteckning for
receptbelagda likemedel som inte ingdr i likemedelsférmanerna
samt forskrivna receptbelagda likemedel som har ett faststillt pris
inom férmanerna men som forskrivs utanfér formanerna. Det giller
exempelvis likemedel med begrinsad subvention som forskrivs utan-
for begrinsningen.

Det offentliga

I betinkandet anvinds benimningen “det offentliga” som en sam-
lingsbeteckning for staten och landstingen, framfér allt 1 diskussio-
ner som ror statens och landstingens kostnader for eller finansiering
av likemedel. Om inget annat anges avser siledes exempelvis benim-
ningen “det offentligas kostnader” kostnaderna f6r sévil likemedel
inom férménerna, likemedel utanfér f6rminerna som finansieras av
landstingen som likemedel som finansieras av statliga myndigheter
som Migrationsverket och Kriminalvirden.

a4



SOU 2017:76 Utredningens uppdrag och arbete

Privatfinansierade likemedel

For receptbelagda likemedel utanfoér férmanerna giller som huvud-
regel, med vissa undantag, att de finansieras av patienten sjilv. I dis-
kussionen kring vissa frigor anvinds 1 betinkandet benimningen
”privatfinansierade likemedel” for likemedel som helt finansieras
av patienten. Likemedel inom férmdnerna riknar utredningen inte
in i benimningen privatfinansierade likemedel, trots att hela eller
delar av kostnaderna f6r dem finansieras av patienterna sjilva genom
den s8 kallade egenavgiften. I avsnitt 3.6 ges en mer utférlig beskriv-
ning av regelverken kring kostnader och finansiering av likemedel.

Likemedelstillverkare

I betinkandet anvinds begreppen ”likemedelstillverkare” och ”till-
verkare” som samlingsbeteckning for de féretag som har tillstdnd
att marknadsfora likemedel i Sverige.

Tillverkning av likemedel definieras i likemedelslagen som fram-
stillning, férpackning eller ompackning av likemedel, mellanpro-
dukter eller aktiva substanser. Likemedelstillverkare dr dirmed
sddana aktorer som framstiller (tillverkar), férpackar eller ompaketerar
likemedel. Detta innebir att dven foretag som parallellimporterar
eller parallelldistribuerar likemedel, eller tillverkar generiska like-
medel ir likemedelstillverkare.

Utredningen har sdledes valt att anvinda begreppet likemedels-
tillverkare f6r alla foretag som har tillstdnd att marknadsfora like-
medel oavsett den nirmare inriktningen pd deras verksambhet.

2.6 Tillvidgagangssatt i arbetet

Utredningen har bedrivit ett utdtriktat arbete med minga moten
med bland andra statliga myndigheter, patientorganisationer, bransch-
organisationer, professionsorganisationer och apoteksaktérer. Dessa
moten har skett pd initiativ av bide utredningen och berérda orga-
nisationer.

Utredningen har haft en expertgrupp och en referensgrupp for
diskussion och stéd 1 arbetet. Expertgruppen har 1 huvudsak bestdtt
av representanter frdn statliga myndigheter och Regeringskansliet.
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Expertgruppen har i arbetet med detta delbetinkande sammantritt
vid tre tillfillen. Utredningen har ocksd haft informella kontakter
med olika experter vid flera tillfillen.

Referensgruppen har bestdtt av representanter frin fjorton olika
organisationer med ndgon form av direkt eller indirekt koppling till
hilso- och sjukvirdsomridena, se bilaga 5 f6r en redovisning av del-
tagande personer och organisationer. Referensgruppen har samman-
tritt vid tvd tillfillen.

Vidare har utredningen 1 arbetet studerat och analyserat ett om-
fattande skriftligt material och dokumentation. Utredningen har
ocksd genomfért en enkit till branschorganisationer fér apoteks-
foretag i EU-linderna samt gjort en prisundersdkning av de svenska
apotekens priser pd ett antal receptbelagda likemedel utanfér for-
ménerna. Tillvigagdngssittet 1 arbetet med enkiten och prisunder-
sokningen beskrivs nirmare 1 kapitel 4 och 5.

Utredningen har dven samritt med Likemedelsutredningen dir
ménga olika frigor berdrdes kring de bida utredningarnas uppdrag.
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3 Lakemedel utanfor formanerna
— nulagesbeskrivning

Utredningen ska analysera om apotekens marginal bor regleras for
receptbelagda likemedel utanfér likemedelsformanerna. T detta kapi-
tel ges en beskrivning av likemedel utanfér férmanerna, bland annat
avseende omfattningen, prissittningen och finansieringen av dem.
Islutet pd kapitlet sammanstills utredningens &vergripande iakt-
tagelser utifrin beskrivningen.

3.1 Receptbelagda ldkemedel utanfér formanerna
— en kort introduktion

Likemedel ir inte vilken vara som helst

Vad som utgor ett likemedel definieras 12 kap. 1 § likemedelslagen
(2015:315). Likemedel ir, forenklat uttryckt, en produkt som ir
till f6r att forebygga, behandla eller diagnostisera sjukdomar hos
minniskor och djur. Begreppet likemedel omfattar dven vixtbase-
rade likemedel, naturlikemedel, traditionellt vixtbaserade likemedel,
vissa utvirtes likemedel och homeopatiska likemedel. Likemedel
kan ha stora positiva effekter pd patientens hilsa men dven negativa
skadeverkningar (biverkningar). Likemedel ir dirfor inte vilken vara
som helst och det finns ett omfattande regelverk kring férsiljning
av likemedel.

Likemedel miste vara godkinda f6r forsiljning innan de far siljas.
Godkinnande kan ske p3 flera sitt, bland annat genom ansékan hos
och beslut av EU-kommissionen eller Likemedelsverket. I och med
beslutet har EU-kommissionen eller Likemedelsverket bedémt att
likemedlets effekt stdr 1 rimlig proportion till dess biverkningar,
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samt tagit stillning till om likemedlet ska vara receptbelagt eller
receptfritt.

Det finns likemedel, savil receptbelagda som receptfria, som om-
fattas av likemedelsférménerna och dirmed ingdr i det s& kallade
hégkostnadsskyddet i enlighet med lagen (2002:160) om likemedels-
forminer m.m. (férméinslagen).

Forutom att likemedlet miste omfattas av likemedelsf6rméan-
erna miste patienten som fir likemedlet forskrivet vara berittigad
till likemedelsformaner f6r att kostnaden fér likemedlet ska ingd 1
patientens hégkostnadsskydd, se vidare avsnitt 3.2.2. Det finns dven
likemedel som inte omfattas av likemedelsférmanerna.

Bland de likemedel som inte omfattas av férmdnerna ir vissa
helt utanfér férmanerna medan andra delvis ir utanfér férméanerna.
Om ett likemedel ir helt utanfér fdrmanerna innebir det att samt-
liga indikationer', styrkor, beredningsformer och férpackningsstor-
lekar dr utanfor férménerna.

Nir det giller likemedel som delvis ir utanfér f6rmanerna, kan
det vara ett resultat av att Tandvirds- och likemedelsforménsverket
(TLV) kan begrinsa subventionen till ett visst anvindningsomrade
eller en viss patientgrupp samt att beslut om subvention sker pd
forpackningsnivd. Det kan ocksd bero pd att likemedelstillverkarna
kan vilja att ansdka om att deras likemedel ska ingd i férmé&nerna
enbart med vissa indikationer, styrkor, beredningsformer och fér-
packningsstorlekar, se vidare avsnitt 3.4.3.

3.2 Likemedelsformanerna

Fore ar 2002 var det 1 Sverige i1 visentliga avseenden automatisk
subvention av receptbelagda likemedel. Receptbelagda likemedel
ingick 1 allminhet 1 likemedelsf6rm&nerna om likemedlen var god-
kinda for férsiljning av Likemedelsverket, hade forskrivits av be-
hoérig férskrivare och likemedlet hade fitt ett pris faststillt av da-
varande Riksforsikringsverket.” Vissa receptbelagda likemedel var
dock dven pd den tiden undantagna frin hégkostnadsskyddet, exem-
pelvis likemedel mot hiravfall, vissa likemedel mot hosta, like-

! Indikation idr det symptom, sjukdomstillstind eller liknande som likemedlet har godkinn-
ande for.
2 Lag (1996:1150) om hégkostnadsskydd vid kép av likemedel m.m.
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medel f6r rokavvinjning, likemedel f6r behandling av fetma samt
likemedel f6r behandling av impotens.

Denna 1 princip automatiska subvention av receptbelagda like-
medel 6vergavs 1 och med ikrafttridandet av férmdnslagen 2002.
Likemedelsférmdnerna skulle dock dven fortsittningsvis vara stat-
ligt reglerade och lika 1 hela landet.

Sjilva kostnadsansvaret for likemedelsférmdnerna 6verfordes
frin staten till sjukvirdshuvudminnen redan 1998. Samtdigt in-
fordes ett sirskilt statsbidrag tll landstingen f6r kostnaderna for
likemedelsférmanerna.’ Statens ekonomiska ersittning till lands-
tingen faststills normalt genom 4arliga &verenskommelser mellan
staten och Sveriges Kommuner och Landsting (SKL).

3.2.1 Vad innebér ldkemedelsformanerna?
Skydd f6r patienterna mot héga kostnader for likemedel

Likemedelsféormanerna innebir ett skydd fér enskilda patienter mot
hoga kostnader vid inkop av likemedel och varor som ingdr 1 for-
ménerna.* Genom likemedelsférménerna finansierar det offentliga
delar av den enskildes kostnader fér likemedel som ingdr i for-
manerna.

Ett annat sitt att beskriva detta ir att forménsberittigade like-
medel och varor omfattas av ett hégkostnadsskydd. Hogkostnads-
skyddet dr konstruerat s3 att den del av ett likemedels kostnad som
patienten betalar sjilv, den si kallade egenavgiften, minskar ju
hogre likemedelskostnader konsumenten har under en 12-ménaders-
period frin forsta likemedelsexpeditionen. Hégkostnadsskyddet
ger en stegvis kostnadsreducering vilket kan illustreras 1 den s kallade
hégkostnadstrappan, se figur 3.1.

3 Likemedelsfsrmaner och likemedelsforsorjning m.m. (prop. 1996/97:27).
*5 och 15-18 §§ lagen (2002:160) om likemedelsférmaner m.m.
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Figur 3.1 Den sa kallade hégkostnadstrappan

Sammanlagd kostnad Antal kronor du
i kronor forlikemedel betalar som mest
9400 . 2200
90% rabatt
CEUD —————— 1 2050
75% rabatt
2100 __ 1600
50% rabatt
1100 _ _1100
0% rabatt

Kélla: Bild hamtad fran TLV:s webbplats.

Patienten betalar hela kostnaden fér likemedel upp till en nedre
grins pd 1100 kronor. Frin det att kostnaderna totalt sett dver-
stiger denna nivd, trider hégkostnadsskyddet in och det offentliga
bidrar till finansieringen. Frin det att kostnaderna totalt verstiger
5 400 kronor, finansierar det offentliga likemedel inom férménerna
helt och héllet under resten av 12-méanadersperioden. Detta brukar
beskrivas som att patienten har “frikort” pd likemedel. Konstruk-
tionen pd hogkostnadsskyddet innebir att det hogsta totala belopp
den enskilde kan fi betala 1 egenavgift for likemedel inom for-
ménerna under en given 12-mdnadersperiod, dr 2 200 kronor. Detta
giller oavsett hur mycket férménsberittigade likemedel patienten
anvinder.

Inga egenavgifter i vissa fall

Frén och med den 1 januari 2016 betalar barn under 18 &r ingen
egenavgift for likemedel inom likemedelsférménerna. Frin den
1 januari 2017 ir dven preventivmedel som ingdr 1 férménerna kost-
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nadsfria fér personer som vid inkopstillfillet inte har fyllt 21 ar.
Det finns ocksd bestimmelser om att den som ir under 16 &r har
ritt till reducerade kostnader f6r livsmedel som forskrivits av likare
for sirskilda niringsindamal.

Utover den subvention av likemedel som de lagstadgade like-
medelsférménerna ger kan landstingen vilja att 1 vissa fall sjilva sub-
ventionera likemedel som inte ingdr i férmdnerna. Detta beskrivs
nirmare 1 avsnitt 3.6.4.

3.2.2 Vem omfattas av likemedelsformanerna?

I férmanslagen anges vem som omfattas av likemedelstérmanerna.
Forménerna giller f6r den som ir bosatt eller anstilld i Sverige eller
den som har ett europeiskt sjukférsikringskort frin ett annat EES-
land eller Schweiz. Forutsittningarna for att en patient ska ha ritt
till likemedelsférmaner ir bland annat att likemedlet dr forskrivet
av en behorig forskrivare och att syftet med behandlingen ska vara
att forebygga, pdvisa, lindra eller bota sjukdom eller symptom pa
sjukdom eller 1 likartat syfte. Det krivs ocks3 att receptet ir forsett
med en arbetsplatskod.

3.2.3 Vilka lakemedel och varor omfattas av
lakemedelsférmanerna?

I forménslagen definieras vilka likemedel och varor som kan om-
fattas av likemedelsférmanerna.” Endast likemedel som ir avsedda
att tillféras minniskor kan omfattas av likemedelsférmanerna.

Det dr TLV som beslutar om ett likemedel ska ingd i for-
mdnerna. Forutsittningar for att ett likemedel ska kunna ingd 1 for-
mdnerna ir att kostnaderna f6ér anvindning av likemedlet bedéms
vara rimliga frdn medicinska, humanitira och samhillsekonomiska
synpunkter. Det krivs ocksd att det inte finns andra tillgingliga
likemedel eller behandlingsmetoder som ir att bedéma som visent-
ligt mer indamalsenliga.

®15-18 §§ lagen (2002:160) om likemedelsférmaner m.m.
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Det ir frivilligt for likemedelstillverkarna att anséka om att ett
likemedel ska ingd i likemedelsférmdnerna. Mer om detta 1 av-
snitt 3.4.2.

Varor och férbrukningsartiklar

Varor som férskrivs i fédelsekontrollerande syfte, férbruknings-
artiklar som behévs vid stomi, forbrukningsartiklar som behovs for
att tillféra kroppen likemedel eller forbrukningsartiklar f6r egen-
kontroll av medicinering, omfattas 1 vissa fall av f6rménerna.

For forbrukningsartiklar som behovs vid stomi giller samma
regler som for likemedel, det vill siga att patienten inte betalar mer
dn 2 200 kronor under en 12-ménadersperiod. Férbrukningsartiklar
som behovs for att tillféra kroppen likemedel eller som behovs for
egenkontroll av medicinering och som ingér i likemedelsférman-
erna ir diremot kostnadsfria.

Licenslikemedel och extemporelikemedel

Licenslikemedel och extemporelikemedel kan ingd i likemedels-
féormanerna utan att pris har faststillts f6r likemedlet. Detta inne-
bir alltsd att TLV inte behover fatta beslut om att de ska ingd 1 for-
manerna.

Vacciner

Vacciner kan ingd 1 likemedelsférmanerna om de uppfyller f6rut-
sittningarna 1 férméanslagen. Vissa typer av vacciner kan dock inte
ingd 1 likemedelsférménerna. Det giller om sjukdomen omfattas av
ett nationellt vaccinationsprogram enligt smittskyddslagen (2004:168)
och vaccinet ir avsett f6r samma anvindningsomrdde och samma
patientgrupp som omfattas av vaccinationsprogrammet. Vaccina-
tioner som ingdr i nationella vaccinationsprogram ir helt kostnads-
fria for patienten.
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Receptfria likemedel

I de flesta fall ingdr inte receptfria likemedel i f6rmé&nerna. Recept-
fria likemedel kan dock ingd i féormanerna, om forutsittningarna i
férmanslagen ir uppfyllda. Likemedel f6r rokavvinjning, naturlike-
medel och vissa utvirtes likemedel godkinda av Likemedelsverket,
ingdr dock aldrig 1 f6rménerna.

3.3 Prisreglering av receptbelagda lakemedel

Foére apoteksomregleringen 2009 kostade receptbelagda likemedel
lika mycket pd alla apotek i hela landet. Efter omregleringen ir pris-
sittningen fri bdde for likemedelstillverkare och apotek pa recept-
belagda likemedel utanfoér formanerna.

3.3.1 Prissattning och handelsmarginal fére omregleringen
av apoteksmarknaden

For likemedel inom férménerna gillde fére omregleringen att apo-
tekens handelsmarginal var reglerad vilket ledde till enhetliga priser
pd alla apotek 1 hela landet.

Betriffande receptbelagda likemedel utanfér férmanerna reglerades
det i ett sirskilt verksamhetsavtal mellan staten och Apoteket AB att
likemedel utanfor likemedelsférmanerna fick prissittas fritt av Apo-
teket. Priset skulle dock vara enhetligt 6ver hela landet och vara
skiligt med hinsyn tll syftet med foérsiljningen och bolagets kost-
nader, samt skulle bestimmas enligt objektiva kriterier som gillde
lika f6r inhemska och importerade produkter. Apoteket valde att
tillimpa samma marginal p4 likemedel utanfér férminerna som gillde
for likemedel inom férménerna.

3.3.2  Prissattning och handelsmarginal i dag
Reglerad prissittning pa likemedel inom f6rmanerna

Prissittningen pd likemedel och varor inom férmédnerna ir i dag,
liksom fore omregleringen, reglerad. Det giller sdvil likemedelstill-
verkarnas pris som apotekens pdslag, den si kallade handelsmargi-
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nalen (se dven nedan). Bide tillverkarens pris samt apotekens handels-
marginal regleras genom beslut av TLV utifrdn bestimmelser i
forméanslagen och TLV:s foreskrifter. Regleringen giller sdledes bide
apotekens inkdpspris och férsiljningspris. Inkdpspris och férsilj-
ningspris inom férmdnerna ir desamma pd alla apotek 6ver hela
landet. Utformningen av prisregleringen ser olika ut om det ir ett
likemedel som har generisk konkurrens eller inte samt om det ir
ett parallellimporterat likemedel eller inte. Det finns dven sirskilda
regler for utbytet av likemedel pd apotek som piverkar prisregler-
ingen av vissa likemedel.

Apotekens reglerade handelsmarginal

Apotekens reglerade handelsmarginal, eller ofta endast “handels-
marginalen”, ir central nir man diskuterar och analyserar apoteks-
marknaden. Handelsmarginalen ir den ersittning som det offentliga
och patienterna betalar apoteken f6r att hantera likemedel och varor
inom likemedelsférmdnerna. Den utgors av skillnaden mellan apo-
tekens inkopspris och férsiljningspris. TLV beslutar om hur stor
handelsmarginalen ska vara genom att pa forhand faststilla sirskilda
formler foér berikning av forsiljningspris, utifrin beslut om ett
faststillt inkdpspris.®

Handelsmarginalens storlek varierar bland annat utifrin like-
medlets inkopspris.” T ett rikneexempel dir apotekens ink&pspris
pd ett likemedel efter beslut av TLV ir 500 kronor, blir det regle-
rade forsiljningspriset 556 kronor pé detta likemedel. Storleken pd
handelsmarginalen blir d& for detta likemedel 56 kronor (556 minus
500), som tillfaller det apotek som expedierade likemedlet.® De
ovriga 500 kronorna tillfaller likemedelstillverkaren som sdlt like-
medlet till apoteket. Konstruktionen i gillande formler innebir att

¢ Det ir olika berikningsformler beroende pd om det ir ett likemedel utan konkurrens,
likemedel med generisk konkurrens, en stomiartikel eller en likemedelsnira férbruknings-
artikel. Formlerna varierar ocks beroende p3 hur hogt inkdpspriset ir pa likemedlet, stomi-
artikeln eller férbrukningsartikeln.

7 Handelsmarginalen regleras i TLV:s foreskrifter (TLVFS 2009:3) om handelsmarginal fér
likemedel och andra varor som ingdr 1 likemedelsférménerna.

$ Om likemedlet varit utbytbart hade det tillkommit 11,50 kronor fér férsiljningspriset som
da blivit 567,50 kronor. I det fallet hade handelsmarginalen blivit 67,50 kronor (567,50 minus
500).
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handelsmarginalen p3 ett likemedel ir minst 42 kronor och som mest
1 058 kronor.

Om handelsmarginalen adderas foér férsiljningen av samtliga
formansberittigade likemedel och varor vid samtliga apotek under
ett &r, fir man den samlade reglerade handelsmarginalen. Totalt fir
apoteken arligen cirka 4,7 miljarder kronor 1 ersittning fér att expe-
diera receptbelagda likemedel inom férménerna.’

Fri prissittning pd receptbelagda likemedel utanfor forménerna

Sedan omregleringen rdder fri prissittning for tillverkare och apo-
tek pd receptbelagda likemedel utanfér férmanerna. Detta innebir
att forsiljningspriserna kan variera mellan olika apotek och apoteks-
aktorer pd dessa likemedel.

3.4 Orsaker till att Iakemedel inte ingar
i lakemedelsformanerna

Det finns flera orsaker till att vissa likemedel inte ingdr 1 like-
medelsférmanerna. Dessa sammanfattas nedan och beskrivs nirmare i
de foljande avsnitten.

o Kriterierna i férméinslagen ir inte uppfyllda.
e Det ir frivilligt att anséka om att ingd i férménerna.

e Ansdkan om subvention behéver inte gilla alla indikationer,
styrkor eller férpackningar.

e Likemedlet har inte hunnit i f6rménsbeslut.

o Likemedlet idr inte anpassat efter forménslagens bestimmelser.
o Likemedlet ir anpassat for slutenvard.

o Likemedlet férskrivs enligt smittskyddslagen.

e TLV beslutar om uteslutning ur likemedelsférménerna.

o Likemedelstillverkarna kan begira uttride ur férmanerna.

*TLV, TLV i korthet (2016) s. 10.
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34.1 Kriterierna i formanslagen &r inte uppfyllda

Endast de likemedel som uppfyller vissa kriterier kan ingd 1 like-
medelsférmdnerna. Dessa kriterier ir enligt 15 § lagen (2002:160)
om likemedelsférmaner m.m. att

e kostnaderna fér anvindning av likemedlet framstir som rimliga
fr&n medicinska, humanitira och samhillsekonomiska synpunkter

o det inte finns andra tillgingliga likemedel eller behandlings-
metoder som bedéms vara visentligt mer indamalsenliga.

Tillverkarna ansdker om att deras likemedel ska ingd 1 férmanerna
till ett visst pris. TLV kan inte besluta om nigot annat pris in det
som tillverkaren har ansékt om. TLV har bara méjlighet att bifalla
eller avsl3 ansékan till det ansékta priset.

TLV:s beslut utgdr frin tre grundliggande principer for priori-
tering inom hilso- och sjukvird som riksdagen har beslutat om;
minniskovirdesprincipen, behovs- och solidaritetsprincipen samt
kostnadseffektivitetsprincipen.

Minniskovirdesprincipen innebir att virden ska visa respekt fér
alla minniskors lika virde. Behovs- och solidaritetsprincipen inne-
bir att de patienter som har storst behov ska ges foretride 1 virden.
Kostnadseffektivitetsprincipen innebir att en rimlig relation mellan
kostnader och effekt, mitt i férbittrad hilsa och hojd livskvalitet,
ska efterstrivas vid val mellan olika behandlingar.

En tillverkare som fitt avslag kan senare pd nytt ansoka om att
likemedlet ska ingd i férmdnerna. Ett avslag innebir siledes inte
nédvindigtvis att likemedlet kommer att vara utanfér férménerna
for all framtid.

Ar 2016 avslog TLV nio av 51 ansékningar om pris och subven-
tion gillande nya originallikemedel."

©TLV, Arsredovisning 2016 (februari 2017) s.9. Ar 2015 avslog TLV fyra av 74 drenden
gillande nya originallikemedel och 2014 nio av 55 drenden om pris och subvention.
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Tillverkaren kan dra tillbaka ans6kan om subvention

Infér att TLV ska fatta beslut om att godkinna eller avsld en
ans6kan om subvention fér ett likemedel far tillverkaren ta del av
TLV:s preliminira forslag till beslut. Om TLV beddmer att ett like-
medel inte uppfyller kriterierna 1 férménslagen forekommer det att
likemedelstillverkarna, 1 stillet for att {4 ett offentligt avslagsbeslut
frdn TLV viljer att dra tillbaka ansékan om subvention fér like-
medlet. D3 avskrivs drendet hos TLV. Ar 2016 var antalet ansék-
ningar som resulterade i att likemedelstillverkarna drog tillbaka sin
ansdkan 21 stycken'' medan det 2015 och 2014 var 11 respektive
13 dterkallade ansokningar.

3.4.2  Det ar frivilligt att ansoka om att inga i formanerna

Utformningen av férménssystemet innebir att tillverkaren kan vilja
att ansdka om att likemedlet ska ing3 i likemedelsférmanerna eller
att avstd frn det. Tillverkaren kan utifrdn affirsmissiga 6vervigan-
den vilja att silja likemedlet utanfér férménerna. Det kan ocksd
vara s8 att tillverkaren bedémer att TLV, utifrin tidigare praxis, inte
kommer att godkinna en ansékan om subvention for det aktuella
likemedlet till det pris som tillverkaren begir.

Vare sig TLV eller nigon annan myndighet kan kriva att en
likemedelstillverkare ska anséka om subvention for ett likemedel.
Landstingen kan inte heller ansdka om att ett likemedel ska ingd i
féorméanerna.

Om en tillverkare viljer att inte anséka om subvention fér ett
likemedel s& kan inte likemedlet ingd 1 formdnerna. Patienten fir
dirmed 1 normalfallet std f6r hela kostnaden sjilv, om inte lands-
tingen eller det offentliga bekostar likemedlet pd ndgon annan grund.

" Fran och med 2016 inkluderas drenden som ir klassificerade som avskrivningsbeslut fattade
av TLV:s generaldirektér sdvil som av Nimnden f6r likemedelsforméner i det totala antalet
iterkallade ansékningar.
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3.4.3 Ans6kan om subvention behover inte gilla alla
indikationer, styrkor eller férpackningar

Likemedelsférmanerna ir i princip ett produktbaserat system. Like-
medelstillverkarna kan fritt bestimma vilka godkinda indikationer,
styrkor, beredningsformer och férpackningsstorlekar som de anséker
om subvention fér. Det fir till konsekvens att vissa likemedel finns
inom férménerna enbart for vissa indikationer, i vissa styrkor, i
vissa beredningsformer och 1 vissa férpackningsstorlekar.

Vidare kan TLV besluta att vissa indikationer, styrkor, bered-
ningsformer och forpackningsstorlekar inte ska ingd i likemedels-
férménerna om dessa inte bedoms vara kostnadseffektiva. Om det
finns sirskilda skal fr TLV dven besluta att ett likemedel ska ingd i
formanerna endast for ett visst anvindningsomrade, s kallad be-
grinsad subvention. TLV kan ocksd férena sina beslut med andra
sirskilda villkor som till exempel att likemedelstillverkaren ska folja
upp anvindningen av likemedlet.

3.4.4 Likemedlet har inte hunnit fa formansbeslut

Det kan finnas flera orsaker till att likemedel som nyligen blivit
godkinda inte ingdr i likemedelsfsrménerna. Aven om tillverkaren
avser att ans6ka om subvention f6r likemedlet kan det ta en viss tid
frin det att likemedlet blivit godkint till dess att det ingdr 1 for-
mdnerna.

Hur snabbt efter godkinnandet som subventionsbeslutet kan
fattas beror dels pa vid vilken tidpunkt tillverkaren anséker om sub-
vention, dels pd handliggningstiden hos TLV. Under den tid hand-
liggningen av ansokan pagdr hos TLV, kommer inte likemedlet att
ingd 1 férminerna.”

Tillverkare har numera méjlighet att limna in en ansékan om
subvention till TLV redan i samband med att EU:s likemedels-
myndighet EMA limnar ett positivt yttrande, s kallat positive
opinion, som ir ett slags férhandsbesked om att ett godkinnande
for likemedlet foérvintas ges.” Det méjliggér ofta att ett beslut frén

12 Under vissa férutsittningar finns méjlighet f6r TLV att med stéd av 16 a § lagen (2002:160) om
likemedelsférméner m.m. besluta om tillfillig subvention under den tid som subventions-
ans6kan provas.

B TLV, Handbok for foretag vid ansckan om subvention och pris for likemedel (april 2017), s. 18.
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TLV i en subventionsfriga kan fattas i nira anslutning till tidpunkten
for godkinnandet.

TLV ska meddela beslut inom 180 dagar frén det att en full-
stindig ans6kan om ett likemedel ska ingd i férm&nerna har inkom-
mit till myndigheten. Den faktiska genomsnittliga handliggnings-
tiden hos TLV var 113 dagar 4r 2016."

Trepartsoverliggningar

TLV, landstingen och likemedelstillverkare har under senare &r
bérjat samarbeta kring introduktionen av nya likemedel i svensk
hilso- och sjukvard vilket kan férlinga handliggningstiden hos TLV.
Det finns en landstingsgemensam samverkansmodell {6r introduk-
tion och uppféljning av virdefulla nya likemedel. Syftet med denna
samverkansmodell ir att uppnd en jimlik och kostnadseffektiv
likemedelsanvindning for alla patienter 1 hela landet, samt att virde-
fulla likemedel ska nd patienterna utan onédigt dréjsmil. Detta
brukar beskrivas som ”ordnat inférande”."”

En del av detta arbete ir s& kallade trepartséverliggningar dir
landstingen och likemedelstillverkare 6verligger med varandra om
ett likemedel, samtidigt som TLV prévar subventionsansékan fér
likemedlet. Denna gemensamma 6verliggning mojliggor en dialog
om anvindning, nytta och osikerheter kring likemedlet. Overligg-
ningen kan resultera i bland annat en sidoéverenskommelse mellan
landsting och likemedelstillverkare. En sidodverenskommelse kan
leda till att osikerheter i1 beslutsunderlaget minskar och att TLV
dirfér kan bifalla tillverkarens férmansansékan 1 stérre utstrick-
ning 4n annars. Aven om trepartsoverliggningarna kan vara tidskriv-
ande ska TLV precis som i andra liknande drenden fatta beslut
inom 180 dagar frin det att en fullstindig ansékan har kommit in
till myndigheten.

YTLV, Arsredovisning 2016 (februari 2017), s. 10.
' SKL, Prissittning, introduktion och uppfélining av likemedel — i samverkan, (maj 2015).
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3.4.5 Likemedlet dr inte anpassat efter formanslagens
bestammelser

Det blir allt vanligare att likemedel utvecklas for smi patient-
grupper. Detta giller dels s3 kallade sirlikemedel, dels vissa cancer-
likemedel." Vad som ir ett sirlikemedel regleras i Europaparla-
mentet och ridets férordning (EG) nr 141/2000 av 21 den 16 decem-
ber 1999 om sirlikemedel."” Férutom sirlikemedlen finns det andra
likemedel som utvecklats for sm& patientgrupper, till exempel inom
canceromridet for mycket specifika cancertyper.

Kostnaderna fér att utveckla ett nytt likemedel 4r ofta mycket
héga. I de fall kostnaderna dr hoga for ett sirlikemedel eller like-
medel {6r behandling av ett sillsynt tillstdnd, kan tillverkaren endast
sprida ut utvecklingskostnaderna pa ett litet antal patienter. I dessa
fall kan dirfér priset som tillverkaren begir for likemedlet bli mycket
hoégt per patient. Nir kostnaden per vunnen hilsoenhet ir betydligt
hégre in vad TLV normalt accepterar for ett likemedel inom for-
manerna, har det varit svirt for TLV att inkludera sidana likemedel
1 férmdnerna.

Likemedlets behandlingseffekt kan ocks8 vara osiker fo6r denna
typ av likemedel eftersom det kan vara svirt att utfora kliniska
prévningar med samma kvalitet som vid mindre ovanliga tillstind.
Dessa likemedel kan dirfér sillan uppvisa en sikerstilld kostnads-
effektivitet, trots att likemedlet kan ha mycket god effekt och vara
avsett f6r behandling av mycket allvarliga tillstdnd."

Dessa likemedel ir siledes inte anpassade efter férmanslagens
bestimmelser med konsekvensen att de ofta inte ingdr 1 férmén-
erna. Med anledning av detta har TLV nyligen vidareutvecklat sitt
arbete med sirlikemedel och skapat en ny praxis, som underlittar
for sidana likemedel att komma in i f6rmanerna."”

' Se t.ex. kommittédirektivet till Likemedelsutredningen, Finansiering, subvention och prissiitt-
ning av likemedel (dir. 2016:95).

7 Enligt férordningen klassas ett likemedel som sirlikemedel bl.a. om det kan pévisas att
det ir ett tillstdnd som hogst 5 av 10 000 personer 1 gemenskapen lider av vid anséknings-
tillfillet, och att det inte finns en behandlingsmetod for tillstindet eller att den nya metoden
kan leda till stor nytta f6r den som lider av tillstindet.

18 ] ikemedels- och apoteksutredningen, Likemedel for djur, maskinell dos och sillsynta till-
stdnd — hantering och prissittning (SOU 2014:87), s. 451, samt direktiv till Likemedelsutred-
ningen (dir. 2016:95).

Y Lis mer om detta i TLV:s rapport Underlag for beslut om subvention Cerezyme och Vpriv
(dnr. 1961/2015, december 2016), s. 7.
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3.4.6 Likemedel anpassade for slutenvard

Allt fler behandlingar sker idag i antingen primirvarden eller pd
sjukhusens mottagningar i stillet for inom slutenvirden. Antalet
virdplatser och medelvirdtiden har dirfér minskat inom sluten-
varden. Kostnaden for de likemedel som anvinds inom slutenvirden,
ofta benimnda rekvisitionslikemedel, har av tradition ingdtt i be-
handlingen och bekostats helt av landstingen.

Likemedel som uteslutande ska anvindas pd rekvisition behéver
inte ingd i likemedelsformé&nerna och fi ett pris faststillt av TLV.
Grinsen mellan receptforskrivna likemedel och rekvisitionslike-
medel har dock 6ver tid blivit allt mer otydlig. Manga likemedel
forskrivs bdde pd recept och genom rekvisition, och tillverkare an-
soker dirfor ofta, men inte alltid, hos TLV om att dven sidana like-
medel som normalt ir rekvisitionslikemedel ska ingd i férménerna.
Om tillverkaren viljer att inte anséka om subvention kommer like-
medlet att std utanfor férmanerna om likemedlet forskrivs pa recept.

3.4.7 Lakemedlet forskrivs enligt smittskyddslagen

Milet med samhillets smittskydd dr enligt smittskyddslagen
(2004:168) att det ska tillgodose befolkningens behov av skydd mot
spridning av smittsamma sjukdomar.

Nir likemedel forskrivs enligt smittskyddslagen dr de helt kost-
nadsfria fér patienten och apotekens forsiljning av likemedel som
forskrivs enligt smittskyddslagen registreras och faktureras utanfér
forménssystemet.
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Likemedel som forskrivs enligt smittskyddslagen
ir ingen sirskild kategori av likemedel

Smittsamma sjukdomar delas enligt lagstiftningen in i de tvd grup-
perna allminfarliga sjukdomar och samhillsfarliga sjukdomar.*

Den som bir pd en allminfarlig sjukdom ska erbjudas den vird
och behandling som behévs for att férebygea eller minska risken
for smittspridning. De likemedel som har férskrivits f6r att be-
handla en allminfarlig sjukdom, och som likaren bedémer minska
risken for smittspridning, ir kostnadsfria f6r patienten. Forskriv-
ande likare ska skriva pd receptet att likemedlet ska vara kostnads-
fritc enligt smittskyddslagen. Kostnadsfriheten giller enligt smitt-
skyddslagen fér personer som ir bosatta i Sverige, personer som ir
forsikrade 1 andra EU, EES-linder eller Schweiz, personer som vistas
1 landet utan ndédvindiga tillstdnd (ofta benimnda ”papperslésa”)
samt 1 vissa fall utlindska sjomin. Av férordning (1994:362) om
vérdavgifter m.m. f6r vissa utlinningar, framgar att inte heller asyl-
sokande ska betala avgift for vird och 3tgirder enligt smittskydds-
lagen. Se dven avsnitt 3.6.4 om asylsokande och papperslosa.

Exempel pa likemedel som vanligen ofta férskrivs enligt smitt-
skyddslagen ir antibiotika och antivirala likemedel sd som likemedel
fér behandling av HIV och hepatit.

Landstingen finansierar likemedel som forskrivs
enligt smittskyddslagen

Det ir landstingen som har kostnadsansvar f6r likemedel som for-
skrivs enligt smittskyddslagen. Fakturering av sidana likemedel
sker pd liknande sitt som faktureringen av férmainslikemedel.”!

2 Allminfarliga sjukdomar dr smittsamma sjukdomar som kan vara livshotande, innebira
langvarig sjukdom eller svirt lidande eller medféra andra allvarliga konsekvenser. Det ska
ocks? finnas méjlighet att f6rebygga smittspridning genom 4tgirder som riktas till den smittade.
Exempel pd allminfarliga sjukdomar ir hepatit A-E, hivinfektion, infektion med meticillin-
resistenta gula stafylokocker (MRSA) och figelinfluensa (H5N1). De allminfarliga sjuk-
domarna smittkoppor, svir akut respiratorisk sjukdom (SARS) och infektion med ebolavirus
(en viral hemorragisk feber) klassas dven som samhillsfarliga sjukdomar. Samhillsfarliga sjuk-
domar 4r allminfarliga sjukdomar som kan f3 en spridning i samhillet som innebir en all-
varlig storning eller éverhingande risk fér en allvarlig stérning i viktiga samhillsfunktioner
och som kriver extraordinira smittskyddsatgirder.

2! Fakturering sker frin den 1 oktober 2016 genom E-hilsomyndigheten. Apoteken faktu-
rerar dessa likemedel genom att markera férménstyp ”S” i sina receptexpeditionssystem.
E-hilsomyndigheten samlar ihop uppgifterna frdn apoteken om expedierade likemedel,
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Migrationsverket finansierar likemedel som forskrivs enligt smitt-
skyddslagen till asylsékande, medan landstingen finansierarer detta
for papperslosa.

Det har funnits en oklarhet om vilket pris som ska gilla

De flesta av de likemedel som foérskrivs enligt smittskyddslagen
har fatt ett pris faststillt av TLV, det vill siga de ingdr i likemedels-
férméanerna.

Likemedels- och apoteksutredningen har dock tidigare konsta-
terat att det rdder viss oklarhet om bestimmelserna om pris 1 for-
ménslagen giller nir likemedel forskrivs enligt smittskyddslagen.
Utredningen gjorde 3r 2013 en analys av de tio mest silda sub-
stanserna som forskrivs enligt smittskyddslagen. Utredningen jim-
forde det fakturerade priset per forpackning i E-hilsomyndighetens
databas Concise med det faststillda priset inom likemedelstor-
ménerna. Berikningarna visade att det fakturerade priset per for-
packning for dessa substanser di dverensstimde med priset inom
férmanerna, det vill siga apoteken forefoll tillimpa de av TLV fast-
stillda priserna. Vidare beskrev Likemedels- och apoteksutredningen
att frdgan om vilka priser som ska gilla fér likemedel som forskrivs
enligt smittskyddslagen, inte diskuterades i férarbetena till varken
férmanslagen eller till smittskyddslagstiftningen. Utredningen fore-
slog att det 1 férmanslagen ska fortydligas att TLV:s faststillda priser
giller dven nir likemedel férskrivs enligt smittskyddslagen.”

TLV har gjort bedémningen att de priser som TLV faststillt for
ett likemedel inom likemedelsférmanerna dven giller vid forskriv-
ning enligt smittskyddslagen. TLV granskade dirfor 2015-2016
apotekens prissittning av tolv likemedel som ingdr i férminerna,
nir likemedlen forskrivits enligt smittskyddslagen. TLV kunde kon-
statera att 64 apoteksforetag tagit ut hogre priser in de forsil)-
ningspriser som myndigheten har faststillt {or likemedlen. Felpris-

skickar underlag till landstingen som 1 sin tur betalar till E-hidlsomyndigheten. Direfter {6r-
medlar myndigheten pengarna till apoteken. Detta ger landstingen bittre kontroll &ver kost-
naderna fér likemedel som férskrivs enligt smittskyddslagen samtidigt som det férenklat apo-
tekens fakturering.

2 Likemedels- och apoteksutredningen, Likemedel for sirskilda behov (SOU 2014:20), s. 53
samt s. 133-135.
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sittningen av dessa likemedel medférde en merkostnad pd totalt
nistan 3 miljoner kronor fér landstingen.”

I departementspromemorian Utdkade mdjligheter till utbyte av
likemedel (Ds2017:29) limnas férslag till en ny bestimmelse 1
lagen (2002:160) om likemedelsférminer m.m., som tydliggor att
nir TLV har faststillt ett inkdpspris och forsiljningspris for ett
likemedel enligt férméanslagen giller de priserna dven nir likemed-
let ir kostnadsfritt f6r patienten enligt smittskyddslagen.

3.4.8 TLV kan besluta om uteslutning ur
ldkemedelsformanerna

Likemedel som ingdr i likemedelsférmdnerna kan uteslutas ur
formanerna genom beslut av TLV, om likemedlet inte lingre anses
uppfylla férutsittningarna for subvention. TLV gér omprévningar
av pris och subvention for att sikerstilla att likemedlen inom
forménerna ir kostnadseffektiva under likemedlets hela livscykel.
Forindringar pd marknaden, till exempel i form av introduktion av
generiska likemedel, kan vara en anledning for TLV att granska ett
omride eller ett enskilt likemedel. Om TLV i en omprévning har
beddémt att forutsittningarna fér subvention inte uppfylls kan ett
likemedel helt eller delvis uteslutas ur férménerna.

TLV kan iven till exempel besluta om dndring av tidigare fast-
stillt inkopspris och forsiljningspris. Det kan ske om tillverkaren
begir hojning eller sinkning av priset eller pa eget initiativ frin TLV.
TLV fir besluta om prissinkning fér likemedel som ingdr i for-
mdinerna om det har gdtt 15 ar efter det att likemedlet godkindes
for forsiljning, eller om det finns likemedel som ir utbytbara mot
likemedlet och som marknadsférs till apotek 1 Sverige. Dessa typer
av drenden sammanfattas nedan och beskrivs nirmare i de f6ljande
avsnitten.

o Takprisreglering f6r utbytbara likemedel.
o DPrissinkning enligt 15-8rsregeln.

e DPrishojning.

2 Se bl. a. TLV, Beslut (juni 2016, dnr. 992/2016).
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Takprisreglering for utbytbara likemedel

Takprisreglering for utbytbara likemedel innebir att ett hogsta pris
faststills av TLV {6r utbytbara likemedel nir en etablerad generisk
konkurrens uppstitt. Etablerad generisk konkurens anses ha upp-
stdtt nir en generisk produkt har haft f6rsiljning 1 minst fyra pd
varandra foéljande manader och priset 1 en utbytesgrupp har sjunkit
med minst 70 procent. Takpriset sitts till 35 procent av originalets
ursprungspris och giller fér originallikemedlets alla utbytbarhets-
grupper, det vill siga for alla styrkor och férpackningsstorlekar.
Takpriset dr det hogsta pris som ir ulldtet f6r att 8 ingd 1 like-
medelsférmanerna.”*

Prissinkning enligt 15-3rsregeln

Prissinkning enligt den si kallade 15-drsregeln innebir att TLV sinker
priset pd vissa likemedel som fick marknadsféringsgodkinnande
fér mer dn 15 r sedan. Prissinkningen giller enbart de likemedel
som saknar eller endast har svag generisk konkurrens. Prissink-
ningen motsvarar 7,5 procent av det pris som gillde i oktober 2012.”

Prish6jning

TLV beviljar endast i undantagsfall en prishéjning. Tva kriterier ska
uppfyllas fér att TLV ska godta prishdjningar:*

1. Likemedlet ir ett angeliget behandlingsalternativ dirfor att det
anvinds for att behandla ett icke bagatellartat tillstdnd som innebir
risker for patientens liv och framtida hilsa. Det finns patienter
som riskerar att std utan alternativa behandlingar av liknande
slag om likemedlet férsvinner frin den svenska marknaden eller
om tillgdngen kraftigt minskar.

2413 § lagen(2002:160) om likemedelsférmaner m.m. och Tandvdrds- och likemedelsfér-
mansverkets foreskrifter och allmidnna rdd (TLVFS 2009:4) om prissittning av utbytbara
likemedel och utbyte av likemedel m.m.

13 § lagen (2002:160) om likemedelsf6rminer m.m. och Tandvirds- och likemedels-
formansverkets foreskrifter och allminna rdd (TLVFS 2014:9) om prissittning av vissa dldre
likemedel.

2 LFNAR 2006:1 Likemedelsférminsnimndens allminna rdd om grunder f6r prishéjningar
pa likemedel.
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2. Det finns stor risk att likemedlet férsvinner frdn den svenska
marknaden, eller att tillgdngen kraftigt minskar, om prishdjningen
inte beviljas.

TLV fattade fyra beslut om prishojningar under 2016, vilket inne-
bir att antalet beslut om prishéjningar har minskat jimfért med
tidigare &r.”’

Det férekommer ibland att tillverkare begir uttride ur likemedels-
férmdnerna och senare ansoker om subvention igen for likemedlet
till ett hogre pris. D3 gér TLV en ny bedémning av likemedlets
kostnadseffektivitet utifrin det nya priset.

Andel av TLV:s beslut som har lett till uttriden ur f6rmanerna

TLV har i en rapport frdn november 2016 foljt upp likemedels-
kostnaderna och beriknat hur stor andel av myndighetens beslut
som har lett till uttriden ur likemedelsférménerna. TLV konsta-
terar att uttride har skett 1 cirka 1,5 procent av utbytesgrupperna
(33 av totalt 2 200 utbytesgrupper) som omfattats av ett beslut frén
TLV. En utbytesgrupp utgdrs av en grupp av likemedel som Like-
medelsverket bedémt vara medicinskt utbytbara. Uttride pd grund
av TLV:s beslut definierades som att uttridet skedde fyra minader
innan eller efter beslutet fattats. TLV konstaterar dirfor att ut-
triden av hela utbytesgrupper endast sker i undantagsfall.

3.4.9 Lakemedelstillverkarna kan begara uttrade
ur férmanerna

Likemedelstillverkarna har méojlighet att nir som helst begira ut-
tride ur férminerna. Ar 2016 skedde detta 1 69 fall, medan det 2015
och 2014 skedde i 53 respektive 84 fall.*®

27 Rr 2015 var motsvarande siffra 32 och 2014 var det 15.
BTLV, Arsredovisning 2016 (februari 2017), s. 9.
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Incitamenten att uttrida ur forminerna for att férsvara generisk
konkurrens har minskat

Tidigare kunde ett skil for tillverkare att ta ut likemedel ur for-
mdnerna vara att forsvdra for generisk konkurrens inom férmén-
erna. Ett exempel pd detta ir hanteringen av preventivmedlet
Cerazette (desogestrel).”

Nir en generikatillverkare ansoéker till TLV om subvention for
ett utbytbart generiskt likemedel och motsvarande originallike-
medel finns inom férméanerna, ricker det 1 princip att tillverkaren
visar att priset dr ligre f6r det generiska likemedlet dn originalet for
att subventioneras. Om det inte fanns ett original inom férméinerna
nir ansdkan om subvention av ett generikalikemedel behandlades
pd TLV krivdes tidigare att tillverkaren visade att likemedlet var
kostnadsetfektivt, det vill siga samma underlag som krivs nir TLV
provar en substans for forsta gdngen. I samband med att patentet
l6pte ut pd originallikemedlet kunde tillverkaren dirmed begira ut-
tride for likemedlet ur férmdnerna. D3 blev det i praktiken omoj-
ligt f6r generiskt utbytbara produkter att komma in 1 férménerna.
Eftersom det inte finns méjlighet till utbyte av likemedel utanfor
férmanerna blev det 1 praktiken dven svirt f6r generikatillverkarna
att komma in p& marknaden.

TLV vidareutvecklade under hésten 2014 sin beslutspraxis inom
ramen for 15 § lagen (2002:160) om likemedelsféormaner m.m. for
att motverka detta. Tillverkare som ansoker om pris och subven-
tion for likemedel (original eller generika) ska nu kunna jimféras
med ett likemedel som tidigare har funnits i férmanerna.

Uttriden kan {3 en paverkan p3 f6rskrivningsmonstret

I sammanhanget kan nimnas att det enligt utredningen finns en
risk for att uttriden ur férménerna kan fi en negativ pdverkan pd
likarnas forskrivningsménster. Om till exempel vissa styrkor eller
forpackningsstorlekar av ett likemedel kvarstir inom férmdinerna

¥ Likemedelstillverkaren ansékte &r 2011 om uttride ur férminerna fér Cerazette innan
nigot generiskt preparat hunnit komma in 1 likemedelsfdrmanerna. Cerazette ingick dirfor
inte i férmanerna mellan augusti 2011 och november 2014 nir tillverkaren 4terigen beviljades
subvention fér Cerazette. Efter lite drygt ett dr, i februari 2016, begirde tillverkaren terigen
uttride for Cerazette ur fSrménerna.
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kan ett uttride leda till att en annan férpackningsstorlek viljs eller
att patienter behover dela tabletter for att f3 ritt styrka av like-
medlet av ekonomiska skil.’*> Om inga styrkor och férpacknings-
storlekar av ett likemedel lingre ingdr 1 férmanerna kan likaren ocksd
behéva gora nya dverviganden gillande terapival.

Som beskrivits 1 avsnitt 2.4.8 analyserar inte utredningen frigan
om hur man kan férebygga att receptbelagda likemedel limnar eller
utesluts ut fdrmanerna.

3.5 Narmare om lakemedel utanfor
lakemedelsformanerna

Utredningen analyserar 1 detta avsnitt de receptforskrivna likemedel
utanfér férménerna med storst forsiljningsvirde, f6r att 3 en nirmare
uppfattning om vilka likemedel det ir som ir utanfér férmanerna.”

3.5.1 De tjugo mest sdljande receptforskrivna lakemedlen
utanfor formanera

I tabell 3.1 redovisas de 20 receptférskrivna likemedel utanfor for-
mdinerna som har stdrst forsiljning riknat 1 virde.

% Ett exempel pd detta var nir likemedelsforetaget som marknadsférde Kivepenin (ett anti-
biotikum) begirde uttride ur féSrmdnerna fér vissa styrkor 2013. Foretaget informerade
senare 1 ett informationsbrev daterat 31 mars 2014 om méjligheten for forskrivare att for-
skriva dubbel styrka av likemedlet eftersom den hégre styrkan var delbar.

*! Analysen inkluderar dven receptfria likemedel som férskrivits pa recept utanfér fSrménerna.

68



SOU 2017:76 Lakemedel utanfor formanerna — nuligesbeskrivning

Tabell 3.1 Receptférskrivna likemedel utanfor likemedelsférmanerna

— Topp 20 i férsaljningsvarde ar 2016

Lakemedel ATC-kod*  Anvindningsomrade Forséljningsvarde AUP, mnkr

(pa preparatniva, exkl. moms)
Harvoni JO5AX65 hepatit C 597
Sovaldi JO5AX15 hepatit C 428
Daklinza JO5AX14 hepatit C 232
Triumeq JO5AR13 HIV 158
Vagifem G0O3CA03 Klimakteriebesvar 149
Cialis GO4BEOS Potenshesvar 124
Cocillana-Etyfin RO5FA02 Hosta 119
Mollipect R05CB10 Hosta 91
Truvada JO5AR03 HIV 86
Atripla JO5AR06 HIV 70
Kivexa JO5AR02 HIV 64
Eviplera JO5AR08 HIV 50
Prezista JOSAE10 HIV 47
Sildenafil Orion GO4BEO3 Potensbesvar 46
Circadin NO5CHO1 Somnbesvar 40
Tivicay JO5AX12 HIV 40
Cerazette GO3ACO09 Preventivmedel 35
Viread JO5AFO07 HIV 35
Nuvaring (G02BB01 Preventivmedel 34
Epclusa JO5A hepatit C 34

* |akemedel som vanligtvis férskrivs enligt smittskyddslagen, virushammande lakemedel for systemiskt bruk
(ATC-kod J05), &r fetmarkerade.

Flera mycket angeligna likemedel utanfér f6rmanerna

Bland dessa 20 likemedel 4r mer dn hilften, 12 stycken, likemedel
som anvinds vid behandling av hepatit C eller HIV. Bide hepatit C
och HIV ir mycket allvarliga sjukdomar. Likemedel som behandlar
hepatit C eller HIV f{6rskrivs 1 normalfallet enligt smittskydds-
lagen. Dessa likemedel bekostas inte av patienterna sjilva om de for-
skrivs 1 enlighet med smittskyddslagen, och nistan samtliga av dem
har ett faststillt pris inom likemedelsférmanerna. Det enda undan-
taget till detta dr Triumeq som anvinds vid behandling av HIV.
Bland de &vriga 8 finns det likemedel som anvinds vid klimak-
teriebesvir, potensbesvir och hosta, samt preventivmedel och like-
medel vid sémnbesvir. Utredningen konstaterar att dessa 20 stor-
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siljande receptférskrivna likemedel utanfor férménerna bestdr av
en blandning av sdvil mycket angeligna likemedel som mindre ange-
ligna likemedel.

I tabellen finns dven ett likemedel, Cerazette, som har utbytbara
alternativ i férménerna.

3.5.2  Likemedel utanfér féormanerna som inte ar utbytbara
till nagot alternativ inom formanerna

I detta avsnitt beskriver vi de receptférskrivna likemedel utanfor
férmdnerna som inte ir utbytbara till nigot alternativ inom fér-
Q 32 . . . .
mdnerna .”> Dessa likemedel kommer inte att kunna bytas till like-
medel inom férminerna om férslaget i departementspromemorian
Utdkade majligheter till utbyte av likemedel (Ds 2017:29) genom-

fors. Se dven avsnitt 2.3.

Flera mycket angeligna likemedel som inte ir utbytbara

De priser som TLV har faststillt f6r ett likemedel inom férmén-
erna ska enligt TLV:s praxis dven gilla vid férskrivning enligt smitt-
skyddslagen, se avsnitt 3.4.7. Alla likemedel som férskrivs enligt
smittskyddslagen 1 tabell 3.1, utom Triumeq, har alltsd redan i dag
en fast handelsmarginal dven nir de férskrivs enligt smittskydds-
lagen och dessa likemedel redovisas dirfér inte 1 tabell 3.2.

For att 3 en forstdelse for vilka receptforskrivna likemedel som
inte ingdr 1 formdnerna eller saknar ett faststillt pris inom for-
mdnerna och som inte dr utbytbara mot nigot likemedel inom for-
ménerna, har de 20 likemedel studerats som har storst f6rsiljnings-
virde. De redovisas 1 tabell 3.2.

32 Dvs. likemedel som ir medicinskt utbytbara enligt Likemedelsverkets utbytbarhetslista.
Analysen inkluderar dven receptfria likemedel som forskrivits pd recept utanfér fdrménerna.

70



SOU 2017:76

Tabell 3.2

Lakemedel utanfor formanerna — nuligesbeskrivning

Receptférskrivna likemedel utanfor likemedelsférmanerna

som inte ar utbytbara mot nagot alternativ inom férmanerna

— Topp 20 i forsaljningsvarde ar 2016

Produktnamn Anvindningsomréde Orsak till att  Forsaljningsvérde
likemedlet ar utanfor AUP, mnkr

formanerna  (pa preparatniva,

exkl. moms)

Triumeq HIV  Smittskyddslakemedel* 158
Vagifem Klimakteriebesvar Uttratt 149
Cialis Potenshesvar Avslag TLV 124
Cocillana-Etyfin Hosta ? 118
Mollipect Hosta Uteslutning TLV 90
Sildenafil Orion Potensbhesvar Avslag TLV 46
Circadin Somnproblem Avslag TLV 40
NuvaRing Preventivmedel Avslag TLV 34
Sildenafil Actavis Potenshesvar Avslag TLV 23
Elaprase Hunters sjukdom ? 17
Kuvan Fenylketonuri (PKU) Avslag TLV 16
Viagra Potensbhesvar Avslag TLV 15
Zoely Preventivmedel ? 15
Xyrem Narkolepsi Avslag TLV 14
TrioBe Vitaminbrist Uteslutning TLV 11
Niferex Jarnbrist ~ Avslag TLV kapslar** 11
Plenadren Binjuresvikt ? 11
Xyloproct Hemorrojder ~ Uttrade suppositorier 10
Lepheton Hosta ? 10
Kalydeco Cystisk fibros Klinikldkemedel*** 9

* Ovriga |akemedel som tillhor ATC-kod J05 har exkluderats.
** Niferex droppar ingér i forménerna.

*** TV har tagit fram ett halsoekonomiskt kunskapsunderlag for lakemedlet till NT-radet (gruppen for
Nya ldkemedelsterapier).

Bland dessa likemedel finns det likemedel som kan férskrivas enligt
smittskyddslagen som Triumeq som anvinds {6r behandling av HIV,
samt sirlikemedel som Elaprase som anvinds fér behandling av
Hunters sjukdom.

Tv4 av likemedlen, Kuvan och Kalydeco, ingdr 1 den landstings-
gemensamma samverkansmodellen for introduktion och uppfol]—
ning av virdefulla nya likemedel, vilket beskrivs nirmare i av-
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snitt 3.4.4.”° Vidare finns dir dven potenslikemedlen Viagra och
Cialis, Vagifem som anvinds vid klimakteriebesvir, samt likemedel
mot hosta Cocillana-Etyfin, Mollipect och Lepheton.

Flera olika orsaker till att likemedlen ir utanfér formanerna

I tabell 3.2 redovisas dven orsaken till varfor likemedlen inte ingr i
féormanerna 1 de fall utredningen har kunnat f8 uppgift om det.
Orsakerna till detta skiljer sig mellan likemedlen. Nir det giller de
fyra potenslikemedlen s har TLV ursprungligen avslagit ansékan
om att ingd i férmdnerna. Detsamma giller p-ringen NuvaRing och
likemedlet Kuwvan som anvinds f6r att behandla fenylketonuri. For
andra likemedel, som Vagifem och Xyloproct, har tillverkarna sjilva
begirt uttride ur férminssystemet. Betriffande likemedlet mot
hosta Mollipect och vitaminpreparatet TrioBe har TLV fattat beslut
om att utesluta dem ur fé6rméinerna.

Likemedel som siljer mest utifrdn volym

Ett annat sitt att redovisa de receptforskrivna likemedel som inte
ingdr i férmdnerna eller som saknar ett faststillt pris inom for-
ménerna’ och som inte ir utbytbara mot alternativ inom férméan-
erna, ir utifrdn hur minga forpackningar de siljer. Detta ger en
uppfattning om hur stor anvindningen ir och pd si sitt iven hur
manga patienter som berdrs, se tabell 3.3.

3 SKL, Prissittning, introduktion och uppfélining av likemedel — i samverkan (maj 2015).
3* Likemedel som férskrivs enligt smittskyddslagen dvs. tillhér ATC-kod JO5 har exkluderats
iven 1 denna redovisning eftersom de har faststillda priser inom férméanerna.
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Tabell 3.3

Lakemedel utanfor formanerna — nuligesbeskrivning

Receptférskrivna likemedel utanfor likemedelsférmanerna

som inte dr utbytbara mot nagot alternativ inom férmanerna

— Topp 20 i antal salda forpackningar ar 2016

Produktnamn* Anvindningsomrade Forséljningsvarde Antal salda
AUP, mnkr forpackningar

(pa preparatniva, (i tusental)

exkl. moms)
Vagifem Klimakteriebesvér 149 437
Cocillana-Etyfin Hosta 118 427
Mollipect Hosta 90 376
Sildenafil Orion Potensbesvér 46 164
Circadin Somnproblem 40 150
Cialis Potenshesvér 124 121
NuvaRing Preventivmedel 34 101
Sildenafil Actavis Potenshesvér 23 92
Niferex Jarnbrist 11 85
Scheriproct Hemorrojder 1 14
Xyloproct Hemorrojder 10 72
Lergigan Antihistamin 8 56
Forlax Junior Forstoppningsproblem 5 55
Zoely Preventivmedel 15 53
Lergigan comp. Antihistamin 1 45
Orudis Smarta 3 44
Gaviscon Sura uppstotningar 43
och halsbranna

Voltaren Smarta 6 43
Mini-Pe Preventivmedel 6 43
Sildenafil Accord Potenshesvér 9 37

* Ldkemedel som har tillkommit bland de 20 mest saljande nar man raknar i volym i stallet for i varde,
ar i tabellen markerade med fet stil.

Av tabellen framgér att oavsett om man riknar férsiljningen 1 virde
eller volym s8 ir det i stor utstrickning samma likemedel som siljer
mest. Detta giller exempelvis betriffande Vagifem, Cocillana-Etyfin
och likemedel innehéllande sildenafil.
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3.6 Kostnader och finansiering av lakemedel

Staten och landstingen finansierar huvuddelen av kostnaden for like-
medlen inom likemedelsférmanerna, medan patienterna betalar en
mindre del genom egenavgiften. Nir det giller receptf6érskrivna
likemedel utanfér férmanerna betalar patienterna en totalt sett storre
andel av kostnaderna, och i minga enskilda fall hela kostnaden.

3.6.1 Totala kostnaden fér ldkemedel i Sverige

Den totala likemedelskostnaden 1 Sverige var 42,2 miljarder kronor
&r 2016 enligt Socialstyrelsens officiella statistik. Receptfria like-
medel hade en total omsittning pi 4,6 miljarder kronor samma &r
medan receptforskrivna likemedel omsatte totalt 29,6 miljarder kro-
nor.” Receptférskrivna likemedel inom férminerna omsatte 26 mil-
jarder kronor 2016.%

Stor kostnadsékning for likemedel utanfér formanerna

Receptférskrivna likemedel utanfér likemedelstérmdnerna omsatte
drygt 3,6 miljarder &r 2016.” Ar 2008 var férsiljningsvirdet p3 re-
ceptforskrivna likemedel utanfér férmdnerna runt 1,3 miljarder kro-
nor. Det totala férsiljningsvirdet har dirmed nistan tredubblats
under perioden. Den stora kostnadsékningen har skett under de
senaste dren, frin 2,1 miljarder kronor &r 2013 till 3,6 miljarder 2016.
Kostnadsékningen beror till storsta delen pd dkad anvindning av
likemedel som férskrivs enligt smittskyddslagen, framfor allt like-
medel f6r behandling av hepatit C. Ar 2014 och 2015 tillkom nim-
ligen flera nya likemedel for behandling av hepatit C. Kostnads-

okningen avstannade under 2015, och stabiliserades under 2016.

3 Socialstyrelsen, Statistik om likemedel 2016 (mars 2017). Det bor framhillas att dessa upp-
gifter inte helt verensstimmer med de uppgifter &ver apotekens férsiljning som utredningen
redovisade 1 delbetinkandet Kvalitet och sikerhet pd apoteksmarknaden (SOU 2017:15), av-
snitt 3.6.2. Det beror p att uppgifterna i delbetinkandet enbart avsdg apotekens forsiljning
pi dppenvirdsapoteksmarknaden.

*¢ Uppgiften frin TLV.

7 Uppgiften frin TLV. Uppgiften inkluderar bide receptfria och receptbelagda receptfér-
skrivna likemedel utanf6r {6rménerna.
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Sedan 2008 har kostnaderna fér likemedel som férskrivs enligt smitt-
skyddslagen mer dn fyrdubblats.

Aven utan att inkludera kostnaderna for likemedel som for-
skrivs enligt smittskyddslagen, har det totala férsiljningsvirdet for
likemedel utanfér férménerna 6kat stadigt under en lingre period.
Mellan 2008 och 2016 har férsiljningsvirdet nistan férdubblats,

dven om det har skett en stabilisering sedan 2014. Detta illustreras i
figur 3.2.

Figur 3.2 Forsiljning utanfor formanerna lopande 12 manader mellan
december 2003 och december 2016

jan-03
aug-03 1
mar-04 7
okt-04 1
maj-05 7
dec-05 1
jul-06 1
feb-07
sep-07 1
apr-08 1
nov-08 1
jun-09 1
jan-10 1
aug-10 1
mar-11 1
okt-11 1
maj-12 1
dec-12 1
jul-13 1
feb-14 1
sep-14 1
apr-15 1
nov-15 1
jun-16 1

EXKI. smittskydd (J) e nkl. smittskydd (J)
Kalla: Uppgifter fran TLV.

3.6.2  Statens och landstingens kostnadsansvar
for finansieringen av lakemedel

Likemedel inom férminerna

Det ir landstingen som har kostnadsansvar f6r likemedel och andra
varor inom likemedelsférmanerna. Landstingen fir bidrag frén staten
for kostnader for likemedelsférméner i enlighet med en arlig éver-
enskommelse mellan SKL och staten.” Kammarkollegiet hanterar
utbetalningen av bidrag till respektive landsting i enlighet med 6ver-

3 Statens bidrag till landstingen for kostnader for Likemedelsformdnerna m.m. — Overenskommelse
mellan staten och Sveriges Kommuner och Landsting 2017.
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enskommelsen. Landstingen ersitter i sin tur pd méinatlig basis apo-
teken f6r kostnaderna for sdlda likemedel och varor inom férméan-
erna.

Likemedel utanfor forminerna

Det finns i vissa fall ett kostnadsansvar f6r landsting och stat dven i
nir det giller likemedel utanfér férménerna. Kostnadsansvaret for
landstingen giller likemedel som férskrivs enligt smittskyddslagen.
Staten, via Migrationsverket, har ett kostnadsansvar f6r likemedel
till asylsokande. Staten har dven, via Kriminalvirden, ett kostnads-
ansvar for likemedel f6r intagna inom kriminalvirden. Landstingen
tar dven ett ansvar, som inte ir utpekat av staten, for likemedel till
psykiskt sjuka utan sjukdomsinsikt, undantagshanteringen av dyra
likemedel utanfér férménerna och individuell undantagshantering av
likemedel utanfér férmanerna. Se dven avsnitt 3.6.4.

3.6.3 Patienternas kostnader for lakemedel
Kostnader for likemedel inom forminerna

Den kostnad som patienterna sjilva betalar (egenavgiften) for like-
medel inom likemedelsférmanerna regleras genom hégkostnads-
skyddet. Genom likemedelsférminerna finansierar det offentliga
cirka 75 procent av patienternas kostnader, vilket 2015 motsvarade
runt 21 miljarder kronor.” Resterande del, motsvarande 7 miljar-
der kronor detta &r, betalades av patienterna genom egenavgiften.*
Under 2016 kade andelen som det offentliga finansierade till cirka
77 procent."’ En foérklaring till denna 6kning ir att likemedel och
varor inom férménerna blev kostnadsfria fér barn upp till 18 &r frin
och med 1 januari 2016.

* Uppgiften frin TLV.
“ Egenavgiften kan dock inneh4lla landstingssubventioner.
* Uppgiften frén TLV.
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Kostnader for likemedel utanfér féormanerna

Totalt var kostnaderna drygt 3,6 miljarder kronor &r 2016 {6r recept-
forskrivna likemedel utanfor likemedelsférmanerna. TLV har tdi-
gare beriknat att landstingen betalade knappt 1,4 miljarder kronor
r 2014 for likemedel utanfér férménerna. En stor del av denna
kostnad var likemedel som férskrivits enligt smittskyddslagen.
Detta betyder att patienterna dr 2014 sjilva betalade cirka 1,5 mil-
jarder kronor eller drygt 50 procent av kostnaden.

Sedan dess har kostnaderna for smittskyddslikemedel och like-
medel till andra grupper som det offentliga finansierar 6kat. TLV
har bedémt att den andel av kostnaden for receptbelagda likemedel
utanfér férménerna som det offentliga betalar ir drygt 60 procent.

Okade kostnader for patienter i samband med TLV:s beslut
om uteslutning ur férmanerna

Nir likemedel limnar f6rménerna ¢kar den kostnad som patienterna
sjilva fir betala. TLV har beriknat att patienternas kostnader fér
likemedel som ir utanfér férmdnerna pd grund av TLV:s beslut
6kade med cirka 12 miljoner kronor p3 &rsbasis.*” Det kan jimforas
med den totala kostnaden fér receptforskrivna likemedel utanfér
forménerna pd 3,6 miljarder kronor per &r. TLV valde i denna analys
att inte inkludera effekten av att Vagifem utesléts ur férménerna i
samband med en omprévning dr 2013. Detta gjorde TLV eftersom
forsiljningen av Vagifem var betydande jimfért med ovriga like-
medel. Av de uteslutningar eller uttriden som TLV beslutat om ir
Vagifem det som har pdverkat patienterna mest riknat i férsilj-
ningsvirde. Forsiljningen av Vagifem ir 1 dag ungefir 150-170 miljo-
ner kronor per r.?

2TLV, Uppfolining av likemedelskostnader (november 2016), s. 19. Detta beriknades genom
att jimféra kostnaderna utom férménerna 12 ménader efter uttridet med kostnaderna under
12-ménadersperioden fére uttridet.

' TLV, Uppfolining av likemedelskostnader (november 2016), s. 20.
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3.6.4  Situationer dér patienten inte betalar hela kostnaden
for lakemedel utanfor formanerna

Som huvudregel giller att om ett likemedel f6érskrivs och inte ingdr
i1 féormdnerna fir patienten betala hela kostnaden sjilv. Detta ir

dock inte alltid fallet.

Likemedel som forskrivs enligt smittskyddslagen

Som tidigare har nimnts ir den vird och behandling som behévs fér
att forebygga eller minska risken f6r smittspridning vid en allmin-
farlig sjukdom helt kostnadsfri fér patienten.

Likemedel till psykiskt sjuka utan sjukdomsinsikt

Det finns ett sirskilt system med kostnadsfria likemedel for psykiskt
sjuka utan sjukdomsinsikt.* Hur detta ser ut i de olika landstingen
varierar, men generellt giller att patienter som saknar sjukdoms-
insikt kostnadsfritt fir likemedel f6r behandling av allvarlig psykisk
sjukdom. Orsaken till detta ir att patienter som motsitter sig medi-
cinsk behandling av ekonomiska skil kan utgora en risk, for patienten
sjilv eller nigon annan om de inte medicinerar. Det ir 1 huvudsak
neuroleptika, som frimst anvinds vid schizofreni och andra psyko-
tiska tillstdnd, som subventioneras pd detta sitt.

Likemedel till asylsokande och papperslosa

Asylsokande och vissa andra utlinningar som omfattas av lagen
(2008:344) om hilso- och sjukvird 4t asylsdkande m.fl. ska enligt
férordningen (1994:362) om virdavgifter m.m. for vissa utlinningar
betala avgift med hogst 50 kronor for receptforskrivna likemedel.
Oppenvirdsapoteken fir ersittning for likemedlen frin Migrations-
verket.”

* 1 samband med att den si kallade likemedelsreformen 1997 slts en éverenskommelse mellan
ddvarande Landstingsférbundet, Likemedelsverket, Socialstyrelsen och divarande Apoteks-
bolaget, om ett system med kostnadsfria likemedel for psykiskt sjuka.

# Férordningen (1996:1357) om statlig ersittning for hilso- och sjukvard till asylsékande.
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Foér personer som visas 1 Sverige utan nddvindiga tillstdnd, sd
kallade ”papperslésa”, ska landstingen enligt lagen (2013:407) om
hilso- och sjukvdrd till vissa utlinningar som vistas 1 Sverige utan
nodvindiga tillstind, erbjuda likemedel inom férménerna som for-
skrivs 1 samband med vird som ges enligt samma lag. Papperslosa
ska sjilva bekosta likemedel inom likemedelsférmdnerna mot en
avgift om 50 kronor per likemedel.* Statskontoret konstaterar i en
uppfoljning av landstingens tillimpning av detta regelverk, att pappers-
l6sa 1 praktiken betalar maximalt 50 kronor per expeditionstillfille
oavsett hur minga likemedel de himtar ut p3 apoteket.” Resterande
kostnad ersitts av landstingen till apoteken. For likemedel och
varor utanfér likemedelsformanerna betalar dessa personer avgifter
enligt de grunder som virdgivaren bestimmer.*

For barn under 18 3r som ir asylsékande eller papperslos ir like-
medel och varor inom likemedelsférmanerna kostnadsfria.”

Undantagssituationer d3 det offentliga finansierar likemedel
utanfor likemedelsformanerna

Staten och SKL har en éverenskommelse gillande ersittningen for
likemedel till landstingen. Denna &verenskommelse innebir att
landstingen 1 vissa fall kan subventionera likemedel som inte ingr i
likemedelsférminerna. Landstingen finansierar likemedel utanfor
formanerna inom féljande omriden:

¢ Undantagshantering av dyra likemedel utanfér férménerna.

¢ Individuella undantagshanteringen av likemedel utanfor formén-
erna.

* Forordningen (2013:412) om virdavgifter m.m. f6r utlinningar som vistas i Sverige utan
nédvindiga tillstdnd, preciserar innebérden av lagen. Enligt férordningen ska papperslésa
sjilva betala en egenavgift med hogst 50 kronor “per likemedel”.

¥ Statskontoret, Vird tll papperslosa — Slutrapport av uppdraget art folja upp lagen om vérd il
personer som vistas i Sverige utan tillstind (2016:11), s. 61. Statskontoret beskriver att férord-
ningens formulering om ”50 kronor per likemedel” ansdgs otydlig. Infér regelverkets ikraft-
tridande den 1 juli 2013 tog dirfér SKL fram ett férslag som preciserade innebdrden av
denna formulering. Statskontorets uppféljning visade att samtliga landsting har anammat
SKL:s férslag, som innebir att den pappersldses egenavgift ska vara hégst 50 kronor vid varje
expedieringstillfille for likemedel utskrivet vid samma tillfille av samma férskrivare och for
hégst tre mdnaders behandling.

1 § andra stycket férordningen (2013:412) om virdavgifter m.m. fér utlinningar som vistas 1
Sverige utan nédvindiga tillstdnd.

# Likemedel och varor som avses i 18 § lagen om likemedelsférmaner m.m.
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Vid dessa undantagssituationer faktureras de flesta landsting av apo-
teken 1 sirskild ordning. Vissa landsting hanterar dock dessa like-
medel pa rekvisition.

Undantagshantering av dyra likemedel utanfor formanerna

Likemedel som ir anpassade fér éppenvirden, men som ir for-
enade med mycket hoga kostnader, omfattas inte alltid av likemedels-
formanerna. For vissa av dessa produkter har NT-rddet (gruppen
for Nya likemedelsterapier) inom SKL rekommenderat en begrinsad
anvindning. Dessa likemedel dr forenade med si hoga kostnader
att det inte har ansetts rimligt att patienterna sjilva ska betala foér
dem. I stillet betalar landstingen kostnaderna.”

Individuella undantagshanteringen av likemedel utanfor formdnerna

I undantagsfall kan landstingen st f6r kostnaden for likemedel for
vissa individuella patienter.”’ For att sidan undantagshantering ska
vara tillimplig krivs att foljande fyra forutsittningar dr uppfyllda:

1. Det giller enskilda patienter.

2. Det avser synnerligen angeligna medicinska behov.
3. Behandlingsalternativ saknas.
4

. Anvindningen beddms vara kostnadseffektiv i det enskilda fallet
(jimfort med andra alternativ inom varden).

3.6.5 Demografiska grupper med stora kostnader
for lakemedel utanfor formanerna

Huvudregeln ir att om ett likemedel inte ingdr i férménerna fir
patienten betala hela kostnaden sjilv. Kostnader for likemedel
utanfér férmanerna kan alltsd berdra alla patienter. I detta avsnitt

STLV, Slutrapport om receptbelagda likemedel utanfor likemedelsformanerna (dnr. 1551/2014,
mars 2015), s. 41.

UTLV, Slutrapport om receptbelagda likemedel utanfor likemedelsfsrmdnerna (dnr. 1551/2014,
mars 2015), s. 43 samt information om landstingssubventioner frin Region Jénkdpings lins
webbplats och Region Skines webbplats.
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redovisas demografiska grupper med stora kostnader fér receptfor-
skrivna likemedel utanfér férmdnerna. Kvinnor har generellt sett
hégre kostnader for likemedel utanfér formanerna in min. Det idr
frimst unga kvinnor, ildre kvinnor och ildre min som har hogre
kostnader for likemedel utanfér férmanerna dn andra grupper. Nedan
beskrivs orsakerna till detta.

Kvinnor anvinder generellt sett mer likemedel 4n min

Av kvinnorna hade 74 procent himtat ut minst ett likemedel under
2015 medan motsvarande andel var 58 procent bland minnen.”
Kvinnor betalade dven en storre andel av kostnaden for de recept-
belagda likemedel som inte omfattas av likemedelsférménerna. I
figur 3.3 visas de totala kostnaderna fér kvinnor respektive min
2016 for receptforskrivna likemedel utanfér forménerna.”

Av figuren framgdr att kostnaden, exklusive likemedel som van-
ligtvis forskrivs enligt smittskyddslagen,™ fér kvinnor 1 dldrarna 1549
ir mer dn dubbelt s& hog som {6r min i samma &ldersgrupp. Kost-
naden dr 363 miljoner kronor fér kvinnor och 173 miljoner kronor
for min. I 8ldergruppen 50-74 &r skiljer det sig diremot inte s3
mycket mellan kénen, 292 miljoner kronor f6r kvinnor och 303 mil-
joner kronor f6r min. Den &ldersgruppen har dock generellt héga
kostnader for likemedel utanfoér férménerna.

52 Socialstyrelsen, Statistik om likemedel 2015 (Art.nr: 2016-4-4), s. 2.
53 Eventuella skillnader i antalet kvinnor och min i dldersgrupperna har inte beaktats.

**1 detta fall definierat som ATC-kod J.
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Figur 3.3 Kostnad for receptforskrivna likemedel utanfor férmanerna
per kén och alder, exkl. likemedel som tillhér ATC-kod J (2016)
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Kalla: Uppgifter fran TLV.

Unga kvinnor

Att unga kvinnor har héga kostnader fér likemedel utanfér f6rmén-
erna beror pd att en del preventivmedel inte subventioneras inom
formanerna. Den avgiftsfrihet som giller sedan 1 januari 2017 fér
preventivimedel f6r kvinnor upp till och med 21 &r, giller bara de
varor som ingdr i forminssystemet. Den stora férsiljningen av pre-
ventivmedel utanfor formanerna férklaras framfor allt av att p-pillret
Cerazette inte ingdr i forménerna. Den totala kostnaden f6r Cerazette
var 35 miljoner 2016.”

Det finns generiska alternativ till Cerazette inom férménerna,
men med nuvarande regelverk fir apoteken inte byta ut forskrivna
likemedel mot generiska alternativ inom férménerna utan att kon-
takta forskrivaren och f8 en dndring av receptet. Det tar ocks3 tid
att indra forskrivningsmonster. Nir ett likemedel har funnits inom
férmanerna och sedan uttrider tar det tid innan alla forskrivare
uppmirksammas pd detta och istillet bérjar forskriva alternativ
inom férménerna.

> Uppgiften frén TLV.
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Landstingen finansierar i vissa fall dven preventivmedel som inte
ingdr i fdrmanerna, exempelvis preventivmedlet Nuvaring.™

Aldre kvinnor

For ildre kvinnor ir kénshormoner den grupp av likemedel utan-
for férminerna som orsakar de stdrsta kostnaderna. Den storsta
produkten inom denna grupp ir Vagifem, som anvinds efter kli-
makteriet mot symptom som kan uppstd nir kroppens egen produk-
tion av Ostrogen minskar.

Vagifem uteslots ur forménerna 2013 och patienterna fir sedan
dess std for hela kostnaden sjilv. Vagifem hade 2016 en forsiljning
pd 149 miljoner kronor. Det finns andra behandlingsalternativ inom
forménerna vid lokala dstrogenbristsyndrom, men ménga patienter
anser att det finns bekvimlighetsaspekter med Vagifem som gor att
de ind3 foredrar den behandlingen.

Aldre min

De likemedel utanfér férmanerna som stdr for den stdrsta kost-
naden bland ildre min ir potenslikemedel. Potenslikemedlen
Cialis och Viagra inklusive generika till denna, ir tvd av de tio like-
medel som har hogst f6rsiljning bland samtliga férekommande recept-
forskrivna likemedel utanfér formanerna med en total forsiljning pa
&ver 225 miljoner kronor 2016. Dessa produkter subventioneras inte
av landstingen vilket innebir att alla prisférindringar paverkar
patienten direkt. Det finns potenshéjande likemedel inom férmén-
erna, men de ir besvirligare for patienten att administrera och
subventioneras bara f6r patienter med svira potensproblem.

% For uppgifter kring de enskilda landstingens subventioner hinvisas till E-hilsomyndig-
hetens webbplats.
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3.7 Regler for utbyte av lakemedel

Likemedel inom likemedelsférmdnerna ska som huvudregel bytas
till ett billigare utbytbart likemedel. Likemedel utanfér férmanerna
omfattas diremot inte av det regelverk som mojliggér utbyte pa apo-

tek.

3.7.1 Utbyte av lakemedel inom likemedelsformanerna

Nir ett likemedel har godkints for forsiljning ska Likemedels-
verket besluta om likemedlets utbytbarhet.” Likemedelsverket publi-
cerar listor pa sin webbplats 6ver vilka godkinda likemedel som ir
utbytbara mot varandra, s kallade utbytesgrupper.

Utbyte av likemedel, dels s8 kallat generiskt utbyte, dels si kallat
parallellutbyte, ir reglerat fér likemedel inom férménerna.” Ut-
byte pa apotek har inneburit att en stark priskonkurrens har upp-
stdtt mellan likemedelstillverkare f6r likemedel dir det finns utbyt-
bara alternativ, med ligre likemedelspriser som f6ljd.

En forskrivare kan motsitta sig utbyte av medicinska skil. Detta
anges pd receptet. Likasd har expedierande farmaceut mojlighet att
motsitta sig utbyte om ett utbyte skulle innebira betydande oligen-
het f6r patienten.

Aven patienten har méjlighet att motsitta sig ett utbyte och
istillet f8 det foérskrivna likemedlet expedierat. Patienten fir di
sjilv betala mellanskillnaden mellan det forskrivna likemedlet och
det likemedel som utbyte skulle ske till. Patienten har ocksd moj-
lighet att vilja ett annat utbytbart likemedel inom férmdnerna, men
fir da std for hela kostnaden sjilv.

Det finns dven en sirskild si kallad 6vergingshantering som
giller f6r likemedel som vid tidpunkten for f6rskrivningen ingick 1
féormanerna, men som under receptets giltighetstid har limnat for-
minerna. Overgingshanteringen innebir att dven dessa likemedel
byts ut pd apotek. D3 ska apotek byta till ett utbytbart likemedel
inom férmanerna. Denna 6vergdngshantering forenklar for patien-
terna s3 att de inte ska behéva uppséka vdrden for att {8 ett nytt
recept pa ett likemedel inom férménerna.

%7 4 kap. 22 § likemedelslagen (2015:315).
% Detta regleras i 21 § formanslagen.
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3.7.2  Utbyte av lakemedel utanfor ldkemedelsformanerna

I lagen (2002:160) om likemedelsférméner m.m. finns bestimmel-
ser om utbyte av likemedel som forskrivs pd recept inom férmén-
erna. Likemedel utanfér férménerna omfattas inte av det regelverk
som mojliggodr utbyte av likemedel pd apotek.

Nir ett forskrivet likemedel inte ingdr 1 férm&nerna krivs kon-
takt med forskrivaren och en indring av receptet for att apoteket
ska kunna limna ut ngot annat in det forskrivna likemedlet.

3.8 Utredningens iakttagelser

I detta avsnitt sammanstiller utredningen sina évergripande iakt-
tagelser utifrdn nuligesbeskrivningen. Iakttagelserna utgér en ut-
gangspunkt for utredningens analyser och éverviganden 1 kommande
kapitel.

Fri prissittning pa receptbelagda likemedel utanfér formanerna
efter omregleringen innebir att priserna kan variera

Fore omregleringen av apoteksmarknaden 2009 var priserna pi
receptbelagda likemedel utanfér férmanerna enhetliga pd Apoteket
AB:s samtliga apotek. Apoteket tillimpade dven samma marginal pd
likemedel utanfoér férmanerna som gillde f6r likemedel inom for-
ménerna. Efter omregleringen ir apotekens prissittning fri pa recept-
belagda likemedel utanfér forménerna, vilket innebir att priset pd
ett och samma likemedel kan variera mellan olika apotek och apo-
teksaktorer.

Forskrivning av likemedel utanfor forménerna ir i dag
en relativt vanlig foreteelse

Sedan 2008 har férsiljningsvirdet pd receptforskrivna likemedel
utanfér férménerna 6kat frdn runt 1,3 miljarder kronor till drygt
3,6 miljarder kronor 2016. Kostnadsokningen for receptférskrivna
likemedel utanfér férmanerna har varit sirskilt kraftig under 2014
och 2015, bland annat pd grund av att det har kommit nya like-
medel mot hepatit C. Okningen forefaller ha avstannat under 2016.
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Dessa 6kade kostnader pdverkar sivil patienter som landsting
och stat. Kostnaderna fér likemedel utanfér formédnerna ir inte
heller jimnt fordelade dver demografiska grupper. De grupper som
frimst pdverkas dr framfor allt unga kvinnor, ildre kvinnor och ildre
min.

Att likemedel inte ingdr i férmanerna betyder inte
att de ir mindre angeligna for de enskilda patienterna

Likemedel forskivs utifrin ett medicinskt behov. Beslutet om en
likemedelsbehandling fattas av en forskrivare oavsett om likemed-
let ingdr 1 likemedelsférménerna eller inte.

Att ett likemedel inte ingdr 1 fdrminerna behdver inte vara ett
resultat av att likemedlet skulle vara ett mindre angeliget likemedel
for samhillet dn ett likemedel inom likemedelstérmanerna. Det finns
ménga olika orsaker till varfér likemedel inte ingdr 1 likemedels-
férmanerna, till exempel att likemedelstillverkaren gor ett strategiskt
val att ta bort ett likemedel frin férménerna eller att dverhuvud-
taget inte ans6ka om subvention.

Avsaknad av utbyte leder till begrinsad konkurrens

Det regelverk for utbyte av likemedel som finns i lagen (2002:160)
om likemedelsférminer m.m. giller bara vid férskrivning av like-
medel inom férmdnerna. Det saknas bestimmelser som méjliggor
utbyte av likemedel utanfér férméanerna.

I departementspromemorian Utékade majligheter till utbyte av
likemedel (Ds 2017:29) féreslds bestimmelser som innebir att like-
medel utanfér férménerna kan bytas ut mot likemedel inom for-
méinerna. Aven med det forslaget saknas det fortfarande mojlighet
att byta ut likemedel utanfér férmanerna.

Den priskonkurrens som generiskt utbyte inom férméanerna har
inneburit uteblir for likemedel som inte ingdr i férménerna. Det
leder till att patienten och det offentliga kan f betala onédigt hoga
priser for likemedel med generisk konkurrens utanfér férménerna.
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4 Lakemedel utanfor formanerna
— hur regleras det i andra lander?

I Sverige ir prissittningen pd likemedel utanfér férménerna fri for
likemedelstillverkarna och for apoteken. Utredningen har i upp-
drag att analysera om en reglering av apotekens handelsmarginal for
receptbelagda likemedel utanfér férménerna dr mojlig och limplig.

I detta kapitel gors en oversiktlig internationell utblick dér vi jim-
for den svenska regleringen med regelverken i ett antal europeiska
linder, med fokus pd likemedel som inte ingdr i lindernas subven-
tionssystem.

4.1 Stora variationer mellan ldnderna

Till skillnad frin likemedelsmarknaden ir apoteksmarknaden inte
harmoniserad inom EU. Lindernas respektive apoteksmarknader,
subventionssystem och prisreglering for likemedel varierar dirmed
kraftigt. Utredningen har valt att 1 forsta hand belysa systemen 1 de
nordiska linderna eftersom de har storst likheter med det svenska
systemet. Direfter gors en 6versiktlig jimforelse med fler linder
inom EU som 1 likhet med de nordiska har nigon form av subven-
tionssystem for receptbelagda likemedel.'

Utredningen anvinder 1 detta kapitel benimningen /likemedel
utanfor subventionssystemet, eftersom begreppet likemedelsférmaner
ir nira sammankopplat med det system och regelverk som finns i
Sverige.

"En mer utforlig beskrivning prissittningsmodeller i andra linder finns i avsnitt 5.2 i Pris,
tillgdng och service — fortsatt utveckling av likemedels- och apoteksmarknaden (SOU 2012:75).
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4.2 Tre olika system i de nordiska landerna

Precis som 1 Sverige subventioneras stora delar av patienternas like-
medelskostnader 1 Danmark, Finland och Norge via skattemedel.
Beslut om ett likemedel ska ingd i subventionssystemen fattas av
en statlig myndighet i samtliga nordiska linder. I Danmark, Finland
och Sverige rider fri prissittning foér likemedelstillverkarna pad
likemedel som inte ingdr i subventionssystemen. I Norge ir till-
verkarens pris reglerat. Hur apotekens prissittning regleras skiljer
sig 4t mellan linderna.

4.2.1 | Danmark och Finland regleras apotekens marginal
pa receptbelagda lakemedel

I Danmark och Finland ir apotekens marginal reglerad pd recept-
belagda likemedel, oavsett om de ingdr i subventionssystemen eller
inte. Apoteken 1 Danmark och Finland kan dirmed inte sjilva pa-
verka forsiljningspriset. I stillet finns en pd férhand bestimd margi-
nal som liggs pa apotekens ink&pspris. Marginalens storlek bestims
av likemedsmyndigheten 1 respektive land.

Aven om det rider fri prissittning for likemedelstillverkare i
Danmark och Finland s ir det inte tillitet for tillverkarna att ge
rabatter till enbart vissa apotek. Detta innebir att alla apotek har
samma inképspris for varje givet likemedel. Tillverkare anmiler
inkdpspriset till den ansvariga myndigheten som direfter bestim-
mer vilket forsiljningspris som giller f6r apoteken. Att priset blir
offentligt dr en viktig konkurrensmekanism fér likemedel med gene-
riska alternativ, eftersom apoteken 1 Danmark och Finland ir skyl-
diga att byta ut produken till billigare generiska alternativ. Prissitt-
ningen av generiska likemedel utanfér subventionssystemen gir
dirmed till pd ungefir samma sitt i Danmark och Finland som
prissittningen av generika inom férménerna i Sverige. Det finns dock
vissa mindre skillnader. I Finland tillimpas ett prisspann fér mot-
svarigheten till periodens vara-systemet, vilket innebir att det vid
en och samma tidpunkt kan finnas flera ”periodens varor”. Grund-
principen dr dock densamma, nimligen att tillverkarna konkurrerar
med varandra genom Oppna priser och dir den produkt eller de
produkter som har ligst pris blir periodens vara/periodens varor.
Detta innebir att eventuella prissinkningar fran tillverkaren far direkt
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genomslag p det pris som patienten betalar, eftersom apoteken miste
sinka priset i samma omfattning som tillverkaren. Forsiljnings-
priset pa varje givet likemedel dr dirmed detsamma p8 samtliga apo-
tek i Danmark respektive Finland.

4.2.2 | Norge regleras apotekens marginal i vissa fall

I Norge, liksom i Danmark och Finland, regleras priserna fér samt-
liga receptbelagda likemedel oavsett om de ingdr i subventions-
systemet eller inte. Hur prissittningen gir till beror pd om det ir
ett likemedel med patent eller likemedel med generisk konkurrens.
Likemedel utanfér subventionssystemet prissitts dirmed pd olika
sitt 1 Norge beroende p& om det finns generisk konkurrens eller inte.

Reglerat maximalt forsiljningspris pa likemedel
med generisk konkurrens

Nir det giller likemedel med generisk konkurrens s3 reglerar den
norska likemedelmyndigheten, Statens Legemiddelverk, apotekens
maximalt tillitna férsiljningspris (max-AUP). Detta innebir att
apoteken har mojlighet att ha ett ligre forsiljningspris dn det av
myndigheten reglerade max-AUP. Apotekens inképspris och margi-
nal ir dock inte reglerade pd dessa likemedel. Vidare justeras max-
AUP genom den s& kallade trinnprismodellen. Modellen innebir
forenklat att forsiljningspriset sinks enligt ett pd forhand faststillt
intervall efter att patentet pd ett likemedel har gitt ut, forutsatt att
minst ett generiskt alternativ blir tillgingligt pd marknaden. Till-
verkarens prissittning ir formellt sett fri, och apoteken har mojlighet
att forhandla om ink&pspriset. Hur stor apotekens marginal blir pd
ett likemedel beror pd marknadspriset pd substansen och hur vil
apoteken lyckas foérhandla med tillverkaren. I sammanhanget kan
nimnas att Statens Legemiddelverk har uppgett till utredningen att
det i praktiken dr ovanligt att apoteken siljer likemedel ull ett ligre
pris in max-AUDP, och att myndigheten generellt bedomer att det dr
en svag priskonkurrens mellan norska apotek.? Aven i Norge ir det

2E-post frdn Enhet for pris og elektronisk forskrivningsstotte (FEST) vid Statens Lege-
middelverk, 2017-06-23.
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tillitet med generiskt utbyte pd likemedel utanfér subventions-
systemet.

Reglerad marginal f6r apoteken f6r likemedel
utan generisk konkurrens

For receptbelagda likemedel som saknar generisk konkurrens be-
slutar Statens Legemiddelverk om apotekens marginal och forsilj-
ningspris. Oftast r det likemedel dir patentet inte har gitt ut dnnu.
Myndigheten beslutar ocksd om apotekens inkdpspris for likemed-
len, utifrdn s kallad internationell referensprissittning (IRP).” Som
huvudregel giller att inkdpspriset regleras som ett genomsnitt av de
tre ligsta priserna 1 referensprislinderna. Direfter gors &rliga pris-
justeringar fér de mest omsatta likemedlen, som tillsammans stir
for 90 procent av likemedelsforsiljningen.

4.2.3 Sammanstillning 6éver subventionssystemen
i de nordiska landerna

I tabell 4.1 ges en 6versiktlig sammanstillning av hur prissittningen
av receptbelagda likemedel utanfér subventionssystemen regleras i
de nordiska linderna.

’ Férenklat innebir IRP att priset p3 ett likemedel sitts i forhllande till ink&pspriset pd samma
likemedel i andra linder, i Norges fall i relation till priserna i Sverige, Finland, Danmark,
Tyskland, Storbritannien, Nederlinderna, Osterrike, Belgien och Irland.
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Tabell 4.1 Prissattning av receptbelagda lakemedel
utanfor subventionssystemen i de nordiska landerna

Principer for Sverige Norge Danmark Finland
prissattning
Fri prissattning ja nej* ja ja
tillverkare (AIP)
Fast marginal nej enbart for ja ja
for apotek original med

patent**
Samma pris pa nej ja*** ja ja
samtliga apotek
Maxpris AUP till nej ja nej nej
patient
Utbyte mojligt nej ja ja ja
utanfor
formanerna

* Formellt sett ar prissattningen fri for tillverkare av generika, daremot &r det i praktiken inte mdjligt att ha priser
i nivd med max-AUP. For lakemedel som saknar generisk konkurrens tillimpas internationell referensprisséttning.

** | Norge ar apotekens marginal inte reglerad for lakemedel med generisk konkurrens.

*** | Norge 4r det tillatet att konkurrera med lagre pris an max-AUP, men i praktiken 4r det ovanligt med priser
under max-AUP.

Foérenklat beskrivet finns det tre olika modeller f6r prissittning av
receptbelagda likemedel utanfér subventionssystemet i de nordiska
linderna:

1. Fri prissittning f6r likemedelstillverkare och f6r apoteken (Sverige).

2. Fri prissittning for likemedelstillverkare men reglerad marginal
for apoteken (Danmark och Finland).

3. Generika: reglerat max-AUP {or apotek. Tillverkare miste i prak-
tiken ligga sig under denna prisnivd. Likemedel som saknar ge-
nerisk konkurrens: reglerad prissittning f6r tillverkare och reglerad
marginal fér apotek (Norge).

4.2.4  Prispressande mekanismer i de nordiska landerna
- en jamforelse

Hur effektiv priskonkurrensen pd likemedel utanfér subventions-
systemen blir paverkas bland annat av hur regelverket for tillverkarnas
och apotekens prissittning dr utformat. I augusti 2016 genomforde
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Foreningen for generiska likemedel och biosimilarer (FGL) en pris-
jimforelse pd sildenafil, som ir receptbelagt och ligger utanfor sub-
ventionssystemet 1 alla nordiska linder, se tabell 4.2. Jimforelsen
avser det billigaste generiska likemedlet pd marknaden i respektive
land, vilket innebir att priserna kan avse olika varumirken.

Tabell 4.2  Prisjamforelse pa sildenafil mellan nordiska linder (SEK),
augusti 2016

Lagsta AUP per land

Sverige Norge Danmark Finland
Sildenafil 50 mg 12 st 255 340 36 36
Sildenafil 100 mg 12 st 305 369 40 38
Prisdiff. jamfort med Sverige - 27 % -86 % -87 %
Fast marginal for apotek nej nej ja ja

Kalla: Foreningen for Generiska lakemedel (2016). Alla valutor 4r omraknade till SEK. Sammanstallningen
ar korrigerad for moms i Norge och Danmark 25 %, Finland 9 % och Sverige 0 %.

Utredningen har i augusti 2017 gjort en enklare uppféljning av pris-
nivin i linderna genom sokning pd webbplatserna medicinpriser.se,
medicinpriser.dk, legemiddelsverket.no samt yliopistonapteekki.fi,
och noterar att prisskillnader 1 samma storleksordning som 1 tabellen
kvarstar.

Stora prisvariationer mellan linderna

Utredningen konstaterar att priserna pi sildenafil varierar kraftigt
mellan de nordiska linderna. Danmark och Finland hade 86 respek-
tive 87 procent ligre priser dn 1 Sverige, medan priserna 1 Norge var
27 procent hdgre in i Sverige.

I alla nordiska linder utom Sverige ir det tillitet med generiskt
utbyte for likemedel utanfér subventionssystemet. Trots detta ir
priserna i Norge omkring tio ginger hégre dn i Danmark och Finland.
Mojligheten till generiskt utbyte ir dirmed enligt utredningens be-
démning inte tillrickligt for att 8stadkomma en effektiv prispress.
I Danmark och Finland regleras apotekens marginal, medan Norge
enbart reglerar forsiljningspriset (max-AUP) pd likemedel med
generisk konkurrens. Detta ir enligt utredningen en viktig delfor-
klaring tll att Norge har hogre priser in Danmark och Finland.
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Forklaringen till det dr att eventuella prissinkningar som sker 1
tillverkarledet inte automatiskt leder till sinkta priser fér patienterna,
eftersom apoteken kan ta ut en hogre marginal i stillet f6r att sinka
priset i motsvarande omfattning. Aven om det ir tilltet att sinka
forsiljningspriset under max-AUP sker inte detta i nigon nimn-
vird utstrickning 1 Norge.

I Danmark och Finland har apoteken inte méjlighet att pdverka
varken handelsmarginal eller inkdpspris. I den meningen ir det samma
grundsystem som periodens vara-systemet 1 Sverige dir tillverkare
“tivlar” med varandra om att erbjuda ligst pris inom en utbytes-
grupp. Tillverkare som lyckas tillhandahilla likemedel till ligst pris
far 1 stort sett hela forsiljningen under den perioden. P4 det sittet
skapas incitament for sinkta priser i tillverkarledet. Priserna mellan
apoteken blir ocks3 enhetliga.

Vidare ir det enligt utredningen rimligt att anta att apotekens
inkopspriser pd samma likemedel inte varierar kraftigt mellan
linderna, eftersom mojligheten till parallellimport motverkar stora
prisskillnader 1 inkdpsledet. Det innebir att apoteken 1 Sverige och
Norge har betydligt hogre marginaler f6r produkterna i jimforelsen,
in apoteken 1 Danmark och Finland.

En skillnad som ir vird att notera mellan Sverige & ena sidan,
och Danmark och Finland & den andra ir att statens ersittning till
apoteken 1 Sverige, utgodrs av en relativt hog fast ersittning for expe-
diering av likemedel inom férménerna, som apoteken fir oavsett
likemedlets inképspris.* Aven om man infér en reglerad marginal ps
likemedel utanfér férménerna 1 Sverige, kan priserna pd likemedel
med laga inkopspriser dirmed inte bli s3 1dga som 1 Danmark och
Finland. Den ligsta ersittningen som apoteken fir 1 Sverige enligt
dagens handelsmarginal f6r likemedel inom férménerna ir 42 kro-
nor.” I Danmark och Finland fir apoteken en hégre procentuell
ersittning, medan den fasta ersittningen ir 13g.° Apoteken i Danmark
och Finland fir dirmed ligre ersittning for expediering av like-
medel med l3ga inkdpspriser, vilket gor att receptbelagda likemedel

* Ersittningen beriknas utifrin av TLV faststillda berdkningsformler inom givna prisspann.

* For mer information om handelsmarginalen i Sverige, se s. 102 i utredningens delbetink-
ande Kvalitet och sikerbet pd apoteksmarknaden (SOU 2017:15).

¢ Den procentuella ersittningen i Danmark ér fast (8,5 %), medan den i Finland varierar med
priset — frén 45 % for de likemedel med ligst pris, till 10 % for de likemedel med hogst pris.
I Danmark ir den fasta ersittningen 14,46 DKK.
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kan ha ligre forsiljningspriser 1 dessa linder dn vad som ir mojligt i
Sverige. I dagsliget, nir apotekens prissittning ir helt fri, ir det
dock mojligt f6r apoteken i Sverige att ha ligre marginal, eller ingen
marginal alls pd likemedel utanfoér férmanerna.

4.3 Hur ser det ut i andra EU-lander?

Enkit till EU-linderna om likemedel
utanfor subventionssystemen

I detta avsnitt gors en 6versiktlig beskrivning av regelverket kring
prissittningen av receptbelagda likemedel utanfér subventions-
systemen 1 20 EU-linder. Redovisningen bygger pa resultaten av en
enkitundersokning som Sveriges Apoteksforening genomférde for
utredningen vdren 2017. Frigorna ir stillda till lindernas respektive
branschorganisationer via ssmmarbetsorganisation The Pharmaceutical
Group of the European Union (PGEU). Enkiten skickades till samt-
liga 27 medlemslinder, varav 20 svarade.” Frigorna i enkiten avser
enbart receptbelagda likemedel utanfér subventionssystemen och
som bekostas helt av privatpersoner.

Utredningen har valt att redovisa de delar av enkiten som hand-
lar om prissittningssystemen. Utredningen konstaterar att det kan
finnas utrymme f6r tolkning av vissa frigor som stillts 1 enkiten.
Dels pd grund av hur olika begrepp har tolkats och éversatts av de
som besvarar enkiten, men ocks8 for att svaret pd en friga kan vara
mer komplex in vad svarsalternativen i enkiten ger utrymme for.
Genomgéngen ger dock en 6versiktlig beskrivning av de viktigaste
aspekterna kring prissittningen av receptférskrivna likemedel utan-
foér subventionssystemen.

De linder som har besvarat enkiten ir, Belgien, Bulgarien, Estland,
Frankrike, Italien, Irland, Makedonien, Polen, Portugal, Serbien,
Slovenien, Spanien, Tjeckien, Tyskland, Ungern, och, Osterrike. De
nordiska linderna inklusive Sverige ingdr ocksd i redovisningen.
I det foljande redovisas delar av enkiten.

7 Svarsfrekvensen bland linderna varierar dven mellan frigorna, vilket redovisas i respektive
tabell nedan.
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Vanligast att en statlig myndighet beslutar om subvention

Till skillnad frin i Sverige ir det vanligast att en nationell myndig-
het ensam fattar beslut om ett likemedel ska ingd i subventions-
systemet eller inte, se tabell 4.3. Det giller i nistan tre fjirdedelar
av de linder som besvarat enkiten. I Sverige dr det frivilligt for
tillverkare att ans6ka om subvention, vilket innebir att ett likemedel
bara kan subventioneras om bide staten och tillverkaren godkinner
att preparatet ska ingd 1 férmanerna.

Tabell 4.3 Vem fattar beslut om subvention?

Svarsalternativ Antal lander Exempel pa lander

Statlig myndighet 14 Irland, Norge, Polen,
Tjeckien, Tyskland,

Lakemedelstillverkare 1 Ungern

Statlig myndighet och lakemedelstillverkare 2 Frankrike, Sverige,

Forsakringsholag 1 Osterrike

Annan 2

Svarsfrekvens 20

Reglering av apotekens inkopspriser

I tabell 4.4 redovisas hur linderna har svarat pd enkitfrigan om vem
som reglerar apotekens inkopspriser pd receptbelagda likemedel
utanfér subventionssystemen. I sex av linderna finns det ndgon form
av reglering av apotekens inkopspriser pd likemedel som inte ingir
1 subventionssystemet. I ytterligare ett land férhandlar staten med
likemedelsindustrin om forsiljningspris till apoteken.

I nio av linderna bestims inkopspriser i leverantorsledet (av like-
medelsindustrin och/eller distributérerna). I tvd linder sker férhand-
ling mellan apoteken och likemedelsindustrin, diribland Sverige.
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Tabell 4.4  Vem beslutar om apotekens inkdpspriser pa receptbelagda
ldkemedel utanfér subventionssystemet?

Svarsalternativ Antal lander Exempel pa lander

Statlig myndighet 6 Belgien, Estland, Makedonien,
Norge Portugal, Serbien.

Statlig myndighet i forhandling 1 Spanien

med Idkemedelstillverkare*

Apoteken (i forhandling med 2 Sverige, Tjeckien

|dkemedelstillverkare)
Lakemedelstillverkare
Lakemedelsdistributérer
Annan organisation
Svarsfrekvens 20

* Svarsalternativet fanns inte angivet i enkédten, utan framkom i Spaniens fritextsvar.

Danmark, Finland, Tyskland.
Polen, Ungern

N & o

Reglering av apotekens forsiljningspriser

I sju av de tjugo linderna regleras apotekens forsiljningspris av en
statlig myndighet. Om man riknar med Finland, Spanien och
Osterrike, som har svarat att de har liknande regelverk, blir det totalt
tio linder.®

I dtta linder inklusive Sverige beslutar apoteken sjilva sina forsilj-
ningspriser, medan det 1 tvd av linderna ir likemedelstillverkare som
beslutar om bade inkdps- och forsiljningspris.

I tabell 4.5 redovisas hur linderna har svarat pd enkitfrigan om
vem som reglerar apotekens forsiljningspriser pd receptbelagda like-
medel utanfér subventionssystemen.

8 Finland har svarat att det 4r handelsmarginalen som regleras, inte f6rsiljningspris. Spanien
har svarat att f6rsiljningspriset férhandlas mellan apoteken och staten. Osterrike anger att
max-AUP regleras i lag.
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Tabell 4.5  Vem beslutar om apotekens forsiljningspriser pa receptbelagda
lakemedel utanfér subventionssystemet?

Svarsalternativ Antal linder  Exempel pa lander

Statlig myndighet 7 Belgien, Danmark,
Estland, Norge, Portugal.

Statlig myndighet i forhandling med apotek* 1 Spanien

Apoteken 7 Polen, Sverige, Tjeckien.

Lakemedelsindustrin 1 Tyskland

Annan organisation 2 Finland och Osterrike**

Svarsfrekvens 20

* Svarsalternativet fanns inte angivet i enkaten, utan framkom i Spaniens fritextsvar.

** Finland har i fritext uppgett att apotekens handelsmarginal regleras i lag. Osterrike anger att max-AUP
regleras i lag.

I 13 av de 20 jimforda linderna kan priset pd ett och samma likemedel
variera mellan apoteken, medan priserna ir enhetliga i sju linder.

Vanligt att "livsstilslikemedel” och preventivmedel
ligger utanfor subventionssystemen

I enkiten stilldes frigan om det finns vissa typer av likemedel som
oftare ligger utanfor subventionssystemet. De linder som svarade *ja”
pd frgan fick ocksd, utifrdn fasta svarsalternativ, ange vilken typ av
likemedel som oftare ligger utanfér subventionssystemen. Det var
d3 mojligt att ange flera svarsalternativ.

Som framgsr i tabell 4.6 ir det vanligt att potenslikemedel, pre-
ventivmedel och likemedel med svag vetenskaplig evidens ligger
utanfor subventionssystemen och finansieras helt av privatpersoner
1 de linder som besvarat frigan.
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Tabell 4.6 Finns det vissa typer av lakemedel som oftare ligger utanfor
subventionssystemet?

Svarsalternativ Antal lander
Ja 19

a.  Livsstilslakemedel (t.ex. sildenafil) 18

b.  Narkotika 4

c.  Preventivmedel 14

d.  Lakemedel med svag vetenskaplig evidens (t.ex. hostmedicin) 13
Nej 1
Antal lander som besvarade enkatfragan 20

Utbyte av likemedel utanf6r subventionssystemen ir tillitet
i flertalet EU-linder

En friga med koppling till priser och prissittningssystem ir vilka
regler som giller fér utbyte av likemedel med generisk konkurrens.
Till skillnad frén 1 Sverige ir det i de flesta EU-linderna tillitet med
generiskt utbyte av likemedel utanfér subventionssystemen. I 15 av
19 linder som besvarade frigan ir det tilldtet, medan fyra linder upp-
gett att det inte ir tilldtet.

4.4 Utredningens iakttagelser

Utredningen sammanfattar hir sina iakttagelser betriffande den
internationella jimforelsen. Iakttagelserna utgér en utgdngspunkt for
utredningens fortsatta analyser och éverviganden.

Vanligt i andra europeiska linder med reglerad prissittning
av receptforskrivna likemedel utanfér subventionssystemen

Utredningen kan konstatera att det ir vanligt, bide ur ett nordiskt
och ur ett europeiskt perspektiv, med en offentligt reglerad pris-
sittning av receptbelagda likemedel utanfér subventionssystemen.
Tio av tjugo jimférda linder har nigon form av prisreglering p& sddana
likemedel. Hur regleringen nirmare ir utformad varierar dock mellan
linderna.
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I Sverige kan ett likemedel bara subventioneras om b3de staten
och tillverkaren godkinner att preparatet ska ingd i férménerna,
vilket dr ovanligt sett ur ett europeiskt perspektiv. Det ir betydligt
vanligare att enbart en statlig myndighet fattar beslut om ett like-
medel ska subventioneras eller inte. Ett sddant system innebir bland
annat att det inte ir mojligt for tillverkare att sjilva trida ut ur sub-
ventionssystemet eller att inte anséka om subvention.

Vidare visar den europeiska jimférelsen att generiskt utbyte 1 regel
ir tilldtet dven for receptbelagda likemedel utanfér subventions-
systemen.
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5 Prisjamforelser pa receptbelagda
lakemedel utanfor formanerna

Apotekens prissittning pd receptbelagda likemedel utanfor for-
ménerna ir i dag fri. Det innebir att forsiljningspriset pd ett och
samma likemedel kan variera mellan olika apotek och mellan fysiska
apotek och apotekens e-handel.

I detta kapitel beskrivs hur de praktiska férutsittningarna ser ut
for patienterna att gora prisjimforelser. Kapitlet redovisar ocksd en
nyligen genomférd undersokning av apotekens faktiska priser pd
ett trettiotal receptbelagda likemedel utanfér férmanerna. Beskriv-
ningarna speglar forhdllandena i juni och juli 2017 och avser de sex
storsta apoteksaktorerna Apotea.se, Apotek Hjdrtat, Apoteket AB,
Apoteksgruppen, Kronas Apotek och LloydsApotek. Dessa aktorer dger
runt 98 procent av landets apotek och stir for praktiskt taget all e-
handel med receptbelagda likemedel.

5.1 Forutsattningarna att gora prisjamforelser

En grundférutsittning for att gora en prisjimforelse ir att patienten
overhuvudtaget kinner till att priserna kan variera mellan apotek pd
receptbelagda likemedel utanfér férménerna. En annan férutsitt-
ning ir att patienten har tid och férmiga att sjilv eller med hyilp av
annan gora jimforelsen. Utredningen vidareutvecklar dessa aspekter
1 kapitel 6.

I det foljande beskrivs hur det 1 dag rent praktiskt gir till att gora
en prisjimforelse mellan olika apotek och apoteksaktorer, givet att
patienten har tid och férméga till det.
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Det finns ingen samlad information om apotekens priser
pa receptbelagda likemedel utanfér formanerna

Likemedel som ingdr i likemedelsférmanerna har ett enhetligt for-
siljningspris som har faststillts av Tandvdrds- och likemedels-
formansverket (TLV). Dessa faststillda priser giller pd samtliga
apotek 1 hela landet och 1 apotekens e-handel. Priserna ir offentliga
och finns tillgingliga pd exempelvis webbplatsen Fass.se, TLV:s
webbplats, och hos E-hilsomyndigheten genom tjdnsten ”sok 1
VARA”. De finns ocksd tillgingliga i virdens forskrivarstod. Nir
det giller receptbelagda likemedel utanfér f6rmanerna saknas 1 dag
dessa mojligheter att soka information om priser. Det finns sdledes
inte nigon samlad information om apotekens priser pd dessa like-
medel.

Respektive apoteksaktor tillimpar enhetliga priser pd samtliga
sina apotek eller har ett rekommenderat enhetligt pris

En grundliggande aspekt nir det giller prisuppgifter om likemedel
och méjligheten att gora prisjimforelser mellan apotek, ir huruvida
apoteksaktdrerna for varje givet likemedel tillimpar en enhetlig pris-
sittning pa sina egna apotek och i sin e-handel. Ju hégre grad av
enhetlighet inom en apotekskedja, desto littare blir det rent prak-
tiskt f6r en patient att ta reda pa priset.

Nir det giller receptbelagda likemedel utanfér férmdnerna
tillimpar Apotek Hjirtat, Apoteket AB, Kronans Apotek och
LloydsApotek samma pris for varje givet likemedel, pd samtliga
sina respektive apotek. De tillimpar ocksd samma priser i e-handeln
som pa de fysiska apoteken.'

Inom sméforetagarkedjan Apoteksgruppen finns det centralt
rekommenderade priser f6r receptbelagda likemedel utanfor for-
ménerna, riktade till kedjans samtliga apotek.” Det ir frivilligt for
de enskilda entreprenérerna att folja dem. Detta innebir att patienter
behover kontakta enskilda apotek inom Apoteksgruppen for att
gora en helt tllforlitlig prisjimforelse.

! Uppgifterna enligt apoteksaktdrerna sjilva.
2 Skilet till detta dr att Apoteksgruppen bedémt att det av konkurrensrittsliga skil inte ir
mojligt for foretaget att centralt styra de enskilda entreprendrernas prissittning.
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Apoteksaktéren Apotea.se har inte nigra fysiska apotek utan
bedriver enbart apoteksverksamhet genom e-handel.

Flertalet av apoteksaktdrerna anger priserna pa receptbelagda
likemedel utanfér formanerna pa sina webbplatser

Flertalet, men inte samtliga, av de stora apoteksaktdrerna anger
priserna pd receptbelagda likemedel utanfér f6rménerna pd sina egna
oppna webbplatser. Det giller Apotek Hjirtat, Apoteket AB och
Kronans Apotek. Konsumenterna behover inte e-handla eller pd
annat sitt logga in pd webbplatserna fér att kunna ta del av pris-
informationen. Diremot anser utredningen att det inte tydligt fram-
gdr pd webbplatserna att det dr mojligt att soka prisinformation.
Det finns inga tydliga funktioner eller linkar p& startsidan om detta,
pa det sitt som aktdrerna i dag har betriffande sékning av nirmaste
apotek.’ Vidare finns priserna tillgingliga f6r konsumenter som har
fatt likemedel forskrivna genom e-recept och som loggar in pd
aktorernas e-handel.

Aven Apoteksgruppen har prisinformation om receptbelagda
likemedel utanfér férménerna pd den centrala gemensamma 6ppna
webbplatsen. Liksom hos 6vriga aktorer dr det enligt utredningen
inte tydligt angivet pd startsidan att det ir mojligt att soka infor-
mationen. Vidare dr de angivna priserna, vilket pdpekas pd Apoteks-
gruppens webbplats, rekommenderade priser dir lokala avvikelser
kan férekomma. Utredningens erfarenhet ir dock att det inte alltid
ir enkelt och sjilvklart att via telefon till enskilda apotek {8 besked
om lokala prisuppgifter. Apoteksgruppens faktiska priser finns ocksi
tillgingliga f6r konsumenter som fitt likemedel forskrivna genom
e-recept och som loggar in pd aktdrens e-handel.

LloydsApotek anger inte priserna pd sin Oppna webbplats.
LloydsApotek har fér utredningen pekat pd att det pd webbplatsen
finns telefonnummer till foretagets apotek, dit konsumenterna kan
vinda sig for frdgor om priser. Priserna finns dven tillgingliga for
konsumenter som fitt likemedel forskrivna genom e-recept och
som loggar in p8 aktdrens e-handel.

> Nir det giller s6kning av apotek har aktdrerna pé sina férstasidor tydliga rubriker/linkar
med texten "Hitta apotek” eller ”Apotek och dppettider”.
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Inte heller Apotea.se anger priserna pi receptbelagda likemedel
utanfor férménerna pa sin 6ppna webbplats, men vil {6r konsumenter
som fitt likemedel férskrivna genom e-recept och som loggar in pd
aktorens e-handel.

Prisjimforelsetjinsten Medicinpriser.se

Medicinpriser.se ir en digital prisjimforelsetjinst som funnits sedan
2015 och som jimfor priserna hos apotek pi, enligt egen uppgift,
11 800 receptbelagda och receptfria likemedel inklusive recept-
belagda likemedel utanfér férménerna. Medicinpriser.se dgs och
drivs av Medicinpriskoll Sverige AB, och beskriver sig som ett frin
apoteksaktorerna oberoende foretag som himtar in och samman-
stiller de priser apoteken sjilva visar pa sina webbplatser.

Alla apoteksaktorers priser visas inte pd Medicinpriser.se. I juli
2017 visas priserna hos Apotea.se, Apotek Hjirtat, Apoteket AB och
Kronans Apotek. Priserna hos Apoteksgruppen och LloydsApotek
visas inte, men enligt aktdrerna kan detta komma att férindras 1
framtiden.

P4 Medicinpriser.se kan konsumenten fi information om aktu-
ella priser for likemedel genom att séka pd likemedelsnamn eller
substansnamn. Sékningen kan ocksd géras mer detaljerad genom
att specificera likemedlets férpackningsstorlek, styrka eller varu-
nummer. Resultatet av en sékning visar respektive apoteksaktors
priser pd sdvil de fysiska apoteken som 1 deras e-handel. S6kningen
visar dven Overgripande uppgifter om lagerstatus f6r det likemedel
sokningen avser, men for att fi information om lagerstatusen p3 ett
specifikt apotek hos en enskild apoteksaktor behovs ytterligare en
sokning géras pd Fass.se eller via aktdrernas webbplatser.

I ssmmanhanget kan nimnas att erfarenheterna frin utredningens
egen prisjimforelse (se avsnitt 5.2), visar att det vid en s6kning pd
Medicinpriser.se inte alltid anges prisuppgifter frin alla fyra ovan
nimnda apoteksaktdrer. Ofta visade sokningarna uppgifter frin
endast tv3 eller tre aktorer, trots att det vid samma tidpunkt fanns
prisuppgifter om aktuellt likemedel pd fler av aktdrernas respektive
webbplatser.
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En fullstindig prisjimforelse kriver flera olika kontroller
for varje likemedel

I tabell 5.1 ges en 6versiktlig sammanstillning av hur patienterna
kan f8 uppgifter om priser pd receptbelagda likemedel utanfor for-
ménerna hos respektive apoteksaktor.

Tabell 5.1 Kanaler for prisuppgifter pa receptbelagda lakemedel
utanfor férmanerna hos apoteksaktérerna (juli 2017)

Apotea.  Apotek Apoteket Apoteks- Kronans  Lloyds
se Hjartat AB gruppen  Apotek  Apotek

Aktérens dppna nej ja ja ja* ja nej
webbplats

Inloggning pa ja ja ja ja ja ja
aktérens e-handel

Telefonsamtal ja ja ja ja ja ja
Medicinpriser.se ja ja ja nej ja nej

Kalla: Uppgifter fran apoteksaktorerna.
* Avser centralt rekommenderade priser.

Det finns idag ingen samlad information om apotekens priser pd
receptbelagda likemedel utanfér férménerna. En fullstindig prisjim-
forelse avseende alla stora apoteksaktérer kriver 1 dagsliget — for varje
givet likemedel — dtminstone tre olika priskontroller:

¢ Kontroll pd Medicinpriser.se.
¢ Kontroll av rekommenderat pris pd webbplatsen hos en aktér.

o Telefonsamtal till ett apotek hos en aktor.

For patienter som inte kan vilja mellan att besoka flera olika apotek
blir arbetsinsatsen med nédvindighet mindre omfattande, men dven
dessa miste sjilva aktivt ta reda pd priset pd ndgot av ovan be-
skrivna tillvigagingssitt. En grundférutsittning for att kunna gora
prisjimforelser dr vidare att patienten kinner till likemedlets namn,
styrka och férpackningsstorlek. Det ricker inte att patienten vet att
denne fitt exempelvis Viagra (sildenafil) forskrivet eller ett generiskt
alternativ till Viagra. Det krivs mer exakta uppgifter om produkten
in sd for att gora en korrekt och relevant prisjimforelse. Bara pd
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substansen sildenafil finns det éver fyrtio olika produkter med vari-
erande namn, styrkor och férpackningsstorlekar.

I dag utgors dver 98 procent av alla frskrivna recept av e-recept.
Det innebir att patienten normalt inte fir med sig ndgon uppgift
om vilken substans, styrka eller forpackningsstorlek som ir for-
skriven. Aven om det ir fullt majligt f6r forskrivaren att dven vid e-
recept limna skriftliga uppgifter till patienten om till exempel like-
medlets namn, styrka och férpackningsstorlek, ir det ovanligt att
s& sker per automatik utan att patienten ber om det. Det ir méjligt
for patienten att 1 efterhand ta reda pd nédvindiga uppgifter om
forskrivna likemedel, dven om det innebir ytterligare ett moment i
prisjimforelsen. Patienten kan exempelvis logga in pd den s kallade
Likemedelskollen hos E-hilsomyndigheten eller hos en apoteks-
aktor for att se vilken produkt, styrka och férpackningsstorlek som
hen fitt forskriven.

5.2 Hur mycket varierar priserna mellan apoteken?
— utredningens prisundersokning

For att f8 en uppfattning om de faktiska prisskillnaderna mellan
apoteken har utredningen gjort en prisjimforelse pd 28 likemedel
utanfér férmanerna hos de sex storsta apoteksaktdrerna.

Urval och genomférande

Utredningens jimférelse ir ett stickprov av ett begrinsat antal
likemedel, vilket innebir att resultaten inte noédvindigtvis ir giltiga
for hela sortimentet receptbelagda likemedel utanfér férméanerna.
Utredningen har dock valt ut produkter med en stor férsiljning,
antingen riknat 1 antal sdlda forpackningar eller 1 forsiljningsvirde.
De likemedel som ingdr i jimforelsen berdér dirmed ménga patienter.
Vidare ir likemedlen s&vil privat som offentligt finansierade. I jim-
forelsen ingdr likemedel med bide l3gt och hogt férsiljningspris.
Likemedel 1 det hogre prisspannet finansieras i normalfallet av lands-
tingen, vilket markeras 1 tabell 5.2 nedan.

I jimforelsen finns likemedel med varierande indikationer (anvind-
ningsomrdden) och som anvinds av olika patientgrupper. Prisjim-
forelsen genomférdes genom sékning pd Medicinpriser.se, apoteks-
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aktdrernas egna webbplatser samt genom telefonsamtal och e-post
till aktorerna. I de flesta fall fanns uppgifter om pris frén tvd eller
tre av apoteksaktorerna via Medicinpriser.se.

Eftersom priserna kan variera mellan olika apotek inom Apo-
teksgruppen har utredningen ringt tre enskilda apotek och bett om
prisuppgifter.* Tvd av apoteken valde dock att inte fullt ut med-
verka i undersékningen.’

Till LloydsApotek skickades en forfrigan om prisuppgifter per
e-post, eftersom foretagets priser inte finns tillgingliga via
Medicinpriser.se eller pd den egna 6ppna webbplatsen. Telefon-
samtal till 6vriga aktdrer gjordes ocksd 1 ndgra enskilda fall, di priset
for likemedlet inte gick att hitta pd Medicinpriser.se eller pd apo-
tekens webbplatser.

Priserna varierade med upp till 35 procent mellan apoteken

Samtliga 28 likemedel som ingdr i jimforelsen varierade i pris.
Priserna varierade med upp till 35 procent mellan apoteken. P3 dver
hilften av de produkter som jimférts (16 av 28 produkter), vari-
erade priset med mer dn 10 procent mellan det apotek med hogst
respektive ligst pris pd produkterna. P4 knappt en fjirdedel av pro-
dukterna varierade priset med mer dn 20 procent. Den genomsnitt-
liga prisspridningen var 13 procent.

Prisjimforelsen redovisas 1 tabell 5.2. For en heltickande redo-
visning av jimforelsen, med bland annat varunummer, hinvisas till

bilaga 6.

*Vid telefonsamtalen till apoteken bad vi om prisuppgifter for 6-8 likemedel per tillfille.
Om apotekspersonalen hade frigor om varifrén vi ringde, presenterade vi oss och berittade
om syftet med undersdkningen.

> Vid det forsta telefonsamtalet till apoteken limnades priser ut per telefon. Vid det andra
samtalet till apoteken hinvisade ett av apoteken till dgaren vid frigor om priser. Det andra
apoteket hinvisade till tidsbrist infér kommande semestrar.
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Tabell 5.2

SOU 2017:76

Prisjamforelse receptforskrivna likemedel utanfér formanerna
(avrundat till hela kronor och hela procenttal)

Liakemedel Apotea.

Apotek Apoteket Apoteks- Kronans Lloyds

Pris-

Pris-

se Hjartat AB gruppen Apotek Apotek |skillnad skillnad
(%) (kr.)

Cerazette 154 170 170 170 176 175 14 22
Cialis 612 656 656 650 629 659 8 46
Circadin 208 269 263 269 269 269 29 61
Cocillana-
Etyfin 312 329 329 338 340 340 9 28
Elaprase* - 27348 27495 28300 27068 27067 5 1233
Forlax Junior 12 86 85 86 86 89 24 17
Kalydeco* - 163370 166215 - - - 2 2845
Kuvan* - 30094 28995 30084 28995 29217 4 1099
Kévepenin 147 165 162 164 169 165 15 22
Lepheton 300 326 316 321 326 339 13 39
Lergigan 120 138 141 136 138 149 24 29
Lergigan
comp. 140 158 156 157 158 169 21 29
Lipitor 284 316 300 306 312 301 11 32
Mini-Pe 117 132 130 130 132 132 13 15
Mollipect 292 311 311 314 321 321 10 29
Niferex 137 139 139 143 143 127 4 6
NuvaRing 310 339 339 343 343 343 11 33
Orudis 90 98 104 104 104 105 17 15
Plenadren 4206 4459 4246 4367 4659 4247 11 453
Ranitidin
Sandoz 66 85 79 80 85 89 35 23
TrioBe 545 564 558 570 569 558 5 25
Triumeq* 8822 83882 8 882 9195 9060 8949 4 373
Vagifem 324 343 343 345 349 349 8 25
Viagra 1193 1252 1308 1249 1308 1294 10 115
Voltaren 121 146 136 137 139 145 21 25
Xyloproct 240 268 255 265 268 269 12 29
Xyrem 3 386 3595 3423 3520 3595 3525 6 209
Zoely 272 291 288 289 291 291 7 19

Kallor: Medicinpriser.se, apoteket.se, apotekhjartat.se, kronansapotek.se, apoteksgruppen.se, e-post frén
LloydsApotek, telefonsamtal med ett apotek inom Apoteksgruppen. Uppgifterna &r inhamtade

i juni och juli 2017.

* Lakemedel som i normalfallet finansieras av landstinget.
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Sma3 procentuella prisskillnader kan innebira stora belopp

Aven vid mindre procentuella prisvariationer kan skillnaden riknat
i kronor vara betydande foér dyrare likemedel. Ett exempel ir
Kalydeco, som ir ett sirlikemedel som forskrivs till patienter med
cystisk fibros. Kalydeco kostar runt 165 000 kronor, det likemedel
med ldgst prisvariation i procent. Priset varierade med endast 2 pro-
cent mellan de tvd apotek som kunde redovisa priset. Skillnaden i
virde ir dock 2 845 kronor. Detta kan jimféras med Ranitidin
Sandoz som ir det likemedel dir den procentuella skillnaden var
som storst — 35 procent. I detta fall ir skillnaden endast 23 kronor
mellan det apotek dir likemedlet hade ligst respektive hogst pris.

Storre procentuell prisvariation pa billiga likemedel

Utredningens prisjimférelse visar att likemedel med ett ligt for-
siljningspris varierar mer i pris procentuellt sett in likemedel med
hégt pris. De 8 likemedel 1 undersdkningen som har ett forsilj-
ningspris under 200 kronor varierar med mellan 4 och 35 procent.
Detta kan jimféras med de 6 likemedel som kostade 6ver 1 000 kro-
nor per férpackning, dir prisvariationen mellan apoteken var mellan
4 och 11 procent.’

Apoteken kunde i ndgra fall inte uppge ett pris

I nigra fall kunde apoteken inte uppge ett pris for en eller flera
likemedel som ingick i jimférelsen. Elaprase (likemedel for be-
handling av Hunters syndrom) och Kuvan (likemedel f6r att be-
handla fenylketonuri) saknade pris hos en apoteksaktor. Priset pd
Kalydeco, det likemedel med hogst forsiljningspris 1 jimforelsen,
kunde bara uppges av tvd apoteksaktorer.

I november 2014 genomférde hilso- och sjukvirdsférvaltningen
1 Stockholms lins landsting en prisundersdkning pd Kalydeco genom
rundringning till sex olika apoteksaktorer. Prisskillnaden 1 den
undersdkningen var dver 75 000 kronor per férpackning mellan det

¢ Det ska dock papekas det skulle behévas en stdrre prisjimforelse med fler likemedel f6r att
kunna dra generella slutsatser om detta forhdllande. Utredningens iakttagelse ska dirmed
tolkas med viss forsiktighet.
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dyraste och billigaste apoteket.” Det innebar att en &rsbehandling
varierade med Sver en miljon kronor per patient vid tiden {6r jim-
forelsen.

Eftersom utredningen inte har tillgdng till aktuella priser frdn
fler dn tvd aktdrer pd detta likemedel, dr det inte mojligt att bedéma
om prisskillnaderna i denna storleksordning kvarstdr i dagsliget.

For produkter med generisk konkurrens kan prisskillnaderna
vara betydligt storre

Prisjimforelsen visar hur prisskillnaderna mellan apoteken ser ut
for ett antal produkter. En del produkter 1 prisjimforelsen har dock
generiska alternativ. Ett sidant exempel dr Viagra vars aktiva sub-
stans ir sildenafil. For likemedel med generisk konkurrens ir det
dven intressant att jimféra skillnader mellan utbytbara produkter,
sirskilt med tanke pd att generiskt utbyte inte ir tilldtet pd recept-
belagda likemedel utanfér formanerna. Prisskillnaden mellan generiska
likemedel som innehdller substansen sildenafil ir dirfér lika rele-
vant som prisskillnaden mellan apoteken.®

I tabell 5.3 framkommer hur priserna fér originallikemedlet Viagra
samt de generiska likemedel som innehéller sildenafil varierade for
en viss styrka och forpackningsstorlek (50 mg, 12 tabletter) i juli
2017.°

7 Uppgift frén Stockholms lins landsting.

8 Prostatacancerférbundet genomférde en prisjimférelse i mars 2017 som visade p4 stora skill-
nader i pris bide mellan utbytbara produkter och mellan apoteken. Sexliver kan bli billigare,
Prostatanytt (2017-03-10). Utredningen upprepade jimférelsen i juli 2017 fér att 8 aktuella
uppgifter.

? Utredningen valde att jimféra samma produkter som Prostatacancerférbundet gjorde i sin
prisjimférelse.
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Tabell 5.3  Prisjamférelse sildenafil (50 mg, 12 tabletter)

Produkt Apotea. Apotek Apoteket Apoteks- Kronans Lloyds | Pris- Pris-

se Hjartat AB gruppen Apotek Apotek | skillnad skillnad
* (%)**  (kr.)

Sildenafil 1

AFarma 408 450 450 599 459 494 32 190

Sildenafil

Accord 284 255 365 399 365 399 36 144

Sildenafil

Actavis 239 268 265 259 292 274 18 54

Sildenafil

Navamedic 262 278 365 399 459 394 43 196

Sildenafil

Orion 172 267 365 259 365 399 57 226

Sildenafil

Pfizer 242 380 378 399 600 370 60 358

Sildenafil

Stada 542 565 565 899 698 599 40 356

Sildenafil

Teva 428 459 459 599 - 484 28 170

Viagra 1193 1252 1308 1249 1308 1294 10 115

* Avser Apoteksgruppens rekommenderade priser.
** Avser den procentuella skillnaden mellan det 1agsta och hdgsta priset, avrundat till hela procent.

Prisskillnad p3 6ver 1 000 kronor mellan den dyraste
och billigaste produkten

Originalet Viagra kostade vid tidpunkten fér jimforelsen 1 193 kronor
hos den apoteksaktdr som hade ligst pris pd denna produkt, medan
den &verlag billigaste generikan Sildenafil Orion kostade 172 kro-
nor hos den aktér som hade ligst pris. Det ir en skillnad pd 1 021 kro-
nor. Om Sildenafil Orion pd det billigaste apoteket jimférs med
originalet Viagra pd det dyraste apoteket, blir prisskillnaden in
storre. For patienten har det didrmed stor betydelse vilken produkt
som forskrivs eftersom det inte ir tillitet med utbyte pd apoteket.
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Prisskillnader pa upp till 60 procent mellan apoteken

Prisjimforelsen pd sildenafil visar att apotekens prissittning fér en
given sildenafil-produkt varierar med upp till 60 procent mellan
olika apotek. Detta kan jimféras med den prisspridning p upp till
35 procent fér de originallikemedel som utredningen har under-
sokt, se tabell 5.2. Hur mycket priserna varierade mellan apoteken
skiljer sig ocksd stort mellan olika sildenafil-produkter, frin 9 pro-
cent fér Viagra upp till 60 procent f6r Sildenafil Pfizer. Utred-
ningen noterar i sammanhanget att de priser som fanns tillgingliga
1juli 2017 1 hég grad overensstimmer med en prisjimforelse som
Prostatacancerférbundet genomférde 1 mars samma 4r.'°

5.3 Utredningens iakttagelser

I detta avsnitt sammanstiller utredningen sina évergripande iakt-
tagelser betriffande prisjimforelser pd receptbelagda likemedel
utanfér férmanerna. lakttagelserna utgor en utgdngspunkt for utred-
ningens fortsatta analyser och &verviganden.

Kringligt att jimfora apotekens priser

Beskrivningen 1 avsnitt 5.1 visar enligt utredningen att det i dag ir
kringligt for patienter att pd forhand jimfora apotekens priser pd
receptbelagda likemedel utanfér férménerna. Som beskrivits finns
det 1 dag ingen samlad information om priserna pd receptbelagda
likemedel utanfér férmanerna. En fullstindig prisjimférelse avseende
alla stora apoteksaktorer kriver — for varje givet likemedel — dtminstone
tre olika typer av kontroller.

1% Prostatacancerférbundet, Sexlivet kan bli billigare, Prostatanytt (2017-03-10).
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Apoteksaktorernas prissittningspolicy med enhetliga priser
inom den egna kedjan kan férindras i framtiden

Det bor framhéllas att apoteksaktdrernas prissittningspolicy, med
enhetliga priser inom den egna kedjan, beskriver situationen 1 juli
2017. Detta kan férindras 1 framtiden, till exempel genom att aktor-
erna infor differentierade priser mellan sina egna apotek och/eller
genom att tillimpa olika prissittning mellan fysiska apotek och e-
handeln. Det skulle 1 sidant fall riskera att ytterligare f6rsvara for
patienterna att rent praktiskt gora fullstindiga prisjimforelser. Det
ir sedan en tid tillbaka enligt utredningen tydligt att flera apoteks-
aktorer 1 sin e-handel numera bedriver priskonkurrens avseende
receptfria likemedel, dir priserna i e-handeln ir ligre in pd de fysiska
apoteken. Utredningen har i arbetet ocks3 fitt signaler frén dtminstone
en apoteksaktér om att denna Sverviger att differentiera priserna
mellan de egna apoteken och mellan fysiska apotek och e-handeln,
dven pa receptbelagda likemedel utanfér férménerna.

Betydande prisskillnader mellan apoteken

Utredningens prisjimférelse visar att priserna de facto skiljer sig
mellan apoteksaktorerna, och att skillnaderna kan vara betydande
riknat bide i kronor och procent. Priserna fér en och samma pro-
dukt varierade med upp till 35 procent mellan apoteken.

Nir utredningen jimforde de generiskt utbytbara produkterna
som innehdller sildenafil var prisskillnaderna mellan apoteken idnnu
hoégre — upp till 60 procent. Valet av apotek och vilken generisk
produkt som férskrivs har dirmed mycket stor betydelse for vilket
pris patienten fir betala. For patienter som behandlas med flera like-
medel utanfor f6rmdnerna kan de olika likemedlen dessutom ha ligst
pris pd olika apotek.
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6 Problem och risker for patienter
och det offentliga

Som beskrivits 1 kapitel 3 ir det relativt vanligt att det forskrivs
receptbelagda likemedel utanfér f6rmanerna. Att likemedel inte in-
gdr 1 féormanerna betyder inte att de ir mindre angeligna for de
enskilda patienterna. Likemedel forskrivs pd recept utifrén ett medi-
cinskt behov, oavsett om de ingdr 1 férménerna eller inte.

Prissittningen pd likemedel utanfér férménerna ir 1 dag fri for
apoteken. I detta kapitel beskriver utredningen de problem och risker
som finns eller kan uppstd for patienter och det offentliga till f6l;d
av detta. Med utgingspunkt frin beskrivningen bedémer utred-
ningen ocksd om det limpligt att reglera apotekens marginal pd
receptbelagda likemedel utanfér férméanerna.

6.1 Problem och risker for patienter
och det offentliga i sammanfattning

Utredningen har identifierat flera problem och risker som finns
eller kan uppstd f6r patienter och det offentliga nir prissittningen
pa receptbelagda likemedel utanfér férméanerna ir fri och priserna
kan variera mellan olika apotek. Féljande problembeskrivning utgar
frén iakttagelser och erfarenheter som framkommit i utredningens
arbete. Problemen och riskerna ir i sammanfattning:

e Varierande priser pd apotek kan std i konflikt med mélet om vard
pa lika villkor.

e Risk for att hoga priser leder till att patienter inte himtar ut sina

likemedel.
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e Datienternas medvetna val begrinsas utan kunskap om férméns-
status och att priserna kan variera.

o Kréingligt att jimféra priser mellan apotek och svirt att forstd
resultatet av prisjimforelserna.

o Svirt for forskrivare att géra medvetna val utan kinnedom om
férmansstatus och pris.

e Tid stjils frin foérskrivare och farmaceuter for att forklara varfor
priserna varierar mellan apotek.

e Svag prispress leder till omotiverat hoga kostnader for patienter
och det offentliga.

e Landstingens mojlighet att félja upp och prognosticera kost-
nader forsviras.

6.2 Varierande priser pa apotek kan sta i konflikt
med malet om vard pa lika villkor

En konsekvens av att det rider fri prissittning pa receptbelagda
likemedel utanfér formanerna dr att forsiljningspriserna pd dessa
likemedel kan variera mellan olika apotek och apoteksaktérer.

Varierande priser mellan bostadsorter och olika delar av landet

Utredningens prisjimforelse 1 avsnitt 5.2 visar att priserna pd recept-
likemedel utanfér férménerna varierar mellan olika apotek och apo-
teksaktorer. P4 6ver hilften av de produkter som jimférts (16 av 28
jimforda produkter), varierade priset pd produkten med mer in
10 procent mellan det dyraste och billigaste apoteket. P4 knappt en
fjirdedel av produkterna varierade priset med mer in 20 procent.
Prisskillnaderna riknat 1 kronor varierade med mellan 6 kronor och
drygt 1200 kronor pd de dessa produkter. P4 likemedlet Kalydeco,
dir endast priset hos tvd apoteksaktorer kunde jimféras, var pris-
skillnaden in storre (2 845 kronor).

Apotek Hjirtat, Apoteket AB, Kronans Apotek och LloydsApotek
tillimpar samma priser pd samtliga sina egna apotek, for varje givet
receptbelagt likemedel. Sméiforetagarkedjan Apoteksgruppen har
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centralt rekommenderade priser for receptbelagda likemedel utan-
for formdnerna som de enskilda féretagarna i kedjan kan tillimpa
om de sjilva vill. Priserna mellan Apoteksgruppens olika apotek kan
sdledes 1 praktiken variera.

Att priserna varierar mellan enskilda apotek och apoteksaktorer
innebir foljaktligen ocks3 att priserna varierar mellan olika bostads-
orter och geografiska delar av landet, beroende pd vilket eller vilka
apotek som finns lokaliserade dir patienten bor.'

Hilso- och sjukvirdslagens mil om en god hilsa och en vard
pa lika villkor for hela befolkningen

Enligt 3 kap. 1 § hilso- och sjukvirdslagen (2017:30) dr mélet med
hilso- och sjukvirden en god hilsa och en vird pd lika villkor for
hela befolkningen. I budgetpropositionen fér 2017 uttryckte reger-
ingen att jimlik vird bland annat innebir att alla ska erbjudas vird
pd lika villkor, oavsett bostadsort, funktionsnedsittning, dlder och
ekonomi.” I den nationella likemedelstrategin f6r 2016-2018 fram-
kommer att tillginglig och jimlik anvindning av likemedel, utgor
ett av tre huvudmadl f6r regeringen nir det giller likemedelsanvind-
ningen. Betriffande receptbelagda likemedel utanfér férménerna
framhdlls 1 strategin att en fortsatt utveckling med fler recept-
belagda likemedel utanfér férménerna dr en utmaning kopplat till
mélet om en vird pa lika villkor.

Aven den fore detta regeringen berérde denna friga. I den d3-
varande regeringens samlade strategi for en jimlik vird, uttrycktes
att en jimlik vird ir en vird som erbjuder alla invinare god kvalitet
och hég tillginglighet oavsett bland annat bostadsort, funktions-
nedsittning dlder och ekonomi.’

! Denna omstindighet pdverkar inte patienter som kan och vill e-handla sina likemedel.
Genom att e-handla likemedel kan patienten {2 sina likemedel till ligsta méojliga pris, och &
dem hemskickade inom 1-3 dagar. Detta f6rutsitter emellertid att patienten forst tar reda pd
vilken apoteksaktdr som har det ligsta priset pa det aktuella likemedlet. Fér mer informa-
tion om apoteksaktdrernas e-handel med likemedel, se avsnitt 12.4 i delbetinkandet Kvalitet
och sikerhet pd apoteksmarknaden (SOU 2017:15).

2 Budgetproposition fér 2017 (prop. 2016/17:1), utgiftsomrade 9, s. 26.

3 1 strategin, som benimndes Strategin for en god och mer jamlik vird 2012-2016, presenterades
regeringens virdegrund och fokusomriden fér arbetet for en jimlik vard.
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Som konstaterats forskrivs likemedel pa recept utifrin ett medi-
cinskt behov, oavsett om de ingdr i férménerna eller inte. Att priserna
pa receptbelagda likemedel utanfér férménerna varierar mellan
olika apotek, kan enligt utredningen hivdas std i konflikt med hilso-
och sjukvirdslagens mél om en god hilsa och en vird p3 lika villkor
for hela befolkningen, samt nuvarande och tidigare regeringens ut-
talande om vard pd lika villkor oavsett bostadsort.

6.3 Risk for att hoga priser leder till att patienter
inte hamtar ut sina lakemedel

En konsekvens av att det rider fri prissittning for tillverkare och
apotek, ir att forsiljningspriserna pa receptbelagda likemedel utan-
for forménerna kan bli mycket héga och teoretiskt sett hur hoga
som helst. Det riskerar i sin tur att leda tll att en férordnad
likemedelsbehandling i enskilda fall uteblir pd grund av att patienten
viljer att inte himta ut sitt likemedel. Som beskrivits 1 utredningens
prisundersokning 1 avsnitt 5.2 finns det flera exempel pa likemedel
utanfér fédrmdnerna med hogt forsiljningspris.

Apotekens marginal ir hogre pa receptbelagda likemedel
utanfor f6rmanerna in inom f6rmanerna

Apotekens forsiljningspriser avgors inte enbart av storleken pd deras
marginaler och prissittningspolicy, utan i betydande grad av vilket
pris apoteken koper in likemedlen fér frin likemedelstillverkarna.
Tillverkarnas prissittning dr i dag fri pd receptbelagda likemedel
utanfér formanerna. Nir det giller likemedel inom férménerna ir
apotekens reglerade paslag pd inkopspriset — handelsmarginalen — i
genomsnitt drygt 17 procent av forsiljningspriset.* Resterande del
tillfaller tillverkarna. Utredningen bedémer dock att apotekens mar-
ginal pd likemedel utanfér férméanerna i dag i genomsnitt ir hogre
in si.” I vissa fall kan marginalen riknat i kronor vara mycket hog,
vilket ocks3 leder till ett hogt foérsiljningspris som inte enbart eller

* Detta varierar ndgot frén &r tll &r. Uppgiften om drygt 17 procent avser 2015. Se dven
delbetinkandet Kvalitet och sikerbet pd apoteksmarknaden (SOU 2017:15), s. 140-141.
> Vi vidareutvecklar denna bedémning i avsnitt 10.5.

118



SOU 2017:76 Problem och risker for patienter och det offentliga

1 forsta hand kan motiveras av ett hogt inkdpspris. Utifrdn under-
sokningen av faktiska forsiljningspriser och prisskillnader mellan
apotek, bedémer utredningen att detta inte bara ir en potentiell risk
utan iven ett i dag reellt férekommande problem.

Risk for att patienter inte himtar ut sina likemedel

Ar 2016 var den totala kostnaden fér receptférskrivna likemedel
utanfér férmdnerna drygt 3,6 miljarder kronor. TLV har bedémt
att nistan 40 procent av detta betalas av patienterna sjilva. Det finns
enligt utredningen en risk for att patienter, 1 de fall de sjilva betalar
for likemedlen, 1 enskilda fall av ekonomiska skil viljer eller tvingas
att avstd frin att himta ut sina likemedel pa apoteket. I dessa fall
uteblir likemedelsbehandlingen trots att en férskrivare bedomt att
det finns ett medicinskt behov av likemedlet. Detta riskerar leda
till forlingd eller 6kad sjuklighet hos den enskilda patienten och i
forlingningen till 6kade virdkostnader f6r det offentliga. Att patienter
av ekonomiska skil avstdr frdn att himta ut férskrivna likemedel
kan enligt utredningen ocksi hivdas strida mot maélet i hilso- och
sjukvirdslagen om en god hilsa och en vird pd lika villkor for hela
befolkningen, samt nuvarande och tidigare regeringens uttalanden
om viérd till alla utifrdn behov oavsett ekonomi.

Utredningen noterar att ocksd TLV uppmirksammade detta pro-
blem i arbetet med sitt regeringsuppdrag, i en nirmare analys av
konsekvenserna av att receptbelagda likemedel i dag inte ingdr 1 for-
ménerna.®

I dag ir apoteken enligt lagen (2009:366) om handel med like-
medel skyldiga att pd begiran erbjuda konsumenter delbetalning av
likemedel och varor som omfattas av lagen (2002:160) om like-
medelsférméner m.m. Detta krav giller sdledes enbart likemedel inom
férméanerna.

¢ TLV, Slutrapport om receptbelagda likemedel utanfor likemedelsfsrmdnerna (mars 2015,
dnr. 1551/2014), s. 47.
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Risk for att patienter koper likemedel frin osikra killor

Det finns enligt utredningen ocks8 en risk for att patienter som av
ekonomiska skil avstdtt frin att himta ut sina likemedel pd apotek,
1 enskilda fall 1 stillet forsoker kopa likartade likemedel frén osikra
killor pd internet dir de kan finnas tillgingliga till ligre pris.

Hésten 2014 undersokte Likemedelsverket svenska konsumenters
kopbeteende pd internet gillande receptbelagda likemedel. Av de
svarande uppgav 12 procent att de kopt ett eller flera receptbelagda
likemedel pd internet de senaste dren. Merparten av dessa hade haft
ett recept och triffat en likare, men en mindre del hade handlat
receptbelagda likemedel frin aktdrer utanfor den legala kedjan utan
recept eller utan likarkontakt. Undersékningen visade vidare att
40 procent av de svarande kunde tinka sig att kopa ndgot eller
ndgra av de i enkiten angivna receptbelagda likemedlen p8 internet
utan recept. Det var preparat mot hosta/luftrorsbesvir, smirta/virk
samt antibiotika som dessa 1 storst utstrickning kunde tinka sig
képa utan recept. I undersdkningen stilldes ocksd frigor av vad
som var anledningen till kop av receptbelagda likemedel via internet,
oavsett om man har handlat likemedlen med eller utan recept. De
vanligaste anledningarna var att det ir enkelt och bekvimt (34 pro-
cent), att det ir billigare (18 procent) och att man kan vara anonym
(16 procent).

Resultaten tydde enligt Likemedelsverket pd att risktagandet ir
stort nir det giller kdp av receptbelagda likemedel pd internet utan
recept. Myndigheten framhéll att den som viljer att kdpa sddana
likemedel utan att férst ha uppsokt virden och fitt ett recept,
riskerar att {3 fel likemedel eller fel dos. Dessutom ir risken stor
att produkterna ir tillverkade och férvarade pi ett felaktigt sitt.’
Det bér enligt utredningen framhéllas att de svenska apoteksaktor-
ernas seridsa e-handel vid tidpunkten f6r Likemedelsverkets under-
sokning 2014, totalt sett var betydligt mindre omfattande och mindre
kind hos konsumenterna in 1 dag. Risken f6r att patienter viljer att
kopa likemedel frin osikra killor pd internet, skulle dirfor gene-
rellt sett kunna vara ligre 1 dag.

7 Likemedelsverket, Kép av receptbelagda likemedel frin osikra kéllor pd internet — Likemedels-
verket i samarbete med TNS Sifo (mars 2015), s. 3-7.
8 Likemedelsverket, Kop av receptbelagda Likemedel frin osikra killor pa internet — Likemedels-
verket i samarbete med TNS Sifo (mars 2015), s. 8-9.
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6.4 Patienters medvetna val begrdansas utan kunskap
om formansstatus och att priserna kan variera

En grundférutsittning for att patienter ska kunna agera som aktiva
konsumenter pd marknaden och att géra medvetna val nir det
giller receptbelagda likemedel utanfér férmanerna, ir att de éver-
huvudtaget kinner till att det finns sddana likemedel och att priserna
pd dem kan variera. Utan kunskap om detta begrinsas de valmojlig-
heter for patienterna som dnd3 finns nir det giller dessa likemedel,
till exempel om vilket apotek patienten ska besoka.

Konsumentverket genomférde 2014 en undersékning som visade
att konsumenterna har en relativt 18g kinnedom om att priserna pd
receptbelagda likemedel utanfér formanerna kan variera mellan
apotek.” En dryg tredjedel av konsumenterna (35 procent) uppgav
att de kinner till att priset kan variera."® Konsumentverket stillde
ocksd en friga om konsumenterna brukar ta reda pd priset pi ett
receptbelagt likemedel innan de képer likemedlet. Drygt sex av tio
(62 procent) uppgav att de aldrig tar reda pd priset innan de koper
likemedlet, medan 26 procent uppgav att de alltid, oftast eller
dtminstone ibland gor det." Det framgick inte av undersékningen
hur stor andel av de som tar reda pd priset som ocksd gor en pris-
jimforelse mellan olika apotek.

Det bor framhéllas att problemet med att patienternas medvetna
val begrinsas utan kunskap om att det finns receptbelagda like-
medel utanfér férmanerna och att priserna pd dessa kan variera,
inte har en direkt koppling till frigan huruvida apotekens marginal
bor regleras. Oberoende av om det inférs en sddan reglering eller
inte, kommer det att finnas likemedel bide inom och utanfér
forminerna. Diremot kan de negativa konsekvenserna av problemet

? Konsumentverkets omnibusundersékning, hosten 2014.

! Nirmare fyra av tio konsumenter (37 procent) uppgav att de inte kinner till detta. Knappt
tre av tio svarade "vet ej” pd frigan. Frigans exakta lydelse var: Vet du om kostnaden fér ett
receptbelagt likemedel som inte ingdr 1 hégkostnadsskyddet kan variera mellan olika apo-
tek?” Svarsalternativen pd denna frga var ”Ja”, ”Nej” samt "Vet ¢j”.

" Endast 3 av de 26 procentenheterna i den sistnimnda kategorin utgjordes av konsumenter
som alltid tog reda pd priset. Tolv procent av konsumenterna besvarade frigan med svaret
“Har ingen erfarenhet av att képa receptbelagda likemedel” eller ”Vet ej”. Frigans exakta
lydelse var: ”Brukar du ta reda pd priset p4 ett receptbelagt likemedel innan du koper det?”
Svarsalternativen pd denna frdga var “Ja, alltid”, “Ja, oftast”, ”Ja, ibland”, *Nej, aldrig”, ”Har ingen
erfarenhet av att kdpa receptbelagda likemedel” samt Vet ¢j”.
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enligt utredningen bli mindre om marginalen regleras och priserna
blev enhetliga hos apoteken.

6.5 Krangligt att jamfora priser mellan apotek och
svart att forsta resultaten av prisjamforelserna

Som beskrivits i avsnitt 6.4 dr en férutsittning for att patienter ska
kunna gora ett aktivt och medvetet val, att de kinner till att det
finns receptbelagda likemedel utanfér fé6rméanerna och att priserna
pd dessa kan variera mellan apotek. For att kunna gora ett medvetet
val om vilket apotek som ska besokas krivs vidare att det ir mojligt
att rent praktiskt jimfora apotekens priser pé ett smidigt sitt.

Inte sjilvklart for alla patienter att kunna jimfora priser

Att priset for ett och samma likemedel kan variera innebir att pati-
enter som vill forsikra sig om ligsta pris miste ligga tid pd att gora
egna prisjimfoérelser mellan apotek. Ju fler receptbelagda likemedel
utanfér férménerna som patienten fitt férskrivna, desto mer tid
miéste liggas pd detta. Det stjil dven tid frin patientmétet i de fall
torskrivaren, som en allmin service eller f6r att foérskrivaren be-
domer det nédvindigt i det enskilda fallet, sjilv gor jimforelsen.
Forskrivarna har 1 dag inte genom férskrivarstdden tillgdng till apo-
tekens priser pd likemedel utanfér férmanerna och som beskrivits
ir det svart att komma &t sddana uppgifter p apoteksaktdrernas egna
webbplatser.

I avsnitt 5.1 har utredningen beskrivit hur apotekens priser redo-
visas pd aktdrernas webbplatser och pd prisjimforelsetjinsten Medi-
cinpriser.se, samt de begrinsningar som finns att utifrdn detta géra
jimforelserna pd ett smidigt sitt. For att kunna géra ett genom-
tinkt val behover en patient med ménga likemedel forst reda ut
vilka av de férskrivna likemedlen som ingdr i f6rmanerna och vilka
som inte gor det. Sedan miste patienten jimfora priset pd olika
apotek for vart och ett av de likemedel som ir utanfér férménerna.
Patienten miste ocksd forsikra sig om att berérda apotek har like-
medlen i lager.
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Att det 1 praktiken kan vara bdde kringligt och tidskrivande for
patienter och forskrivare att hitta relevant information om priser pd
likemedel utanfér férmédnerna, har tidigare ocksd framhillits av
bland annat TLV."” Vidare finns det patientgrupper eller enskilda
patienter som kan ha svirt att dverhuvudtaget gora prisjimforelser
och lagerstutskontroller pd egen hand eller att forstd resultatet av
dem. Detta kan exempelvis gilla ildre, personer med funktions-
nedsittningar, personer som ir piverkade av sin sjukdom samt per-
soner med begrinsade sprakkunskaper. Hir kan anhériga, hemtjinst-
personal eller andra personer komma att behéva involveras, om sidana
finns tllgingliga.

For en patient som har flera likemedel utanfér férménerna kan
situationen uppstd dir det ir olika apotek som har det ligsta priset
pa respektive likemedel, det vill siga att apotek A har ligst pris pd
patientens likemedel 1, att apotek B har ligst pris pd patientens
likemedel 2. Dirutover tillkommer frigan huruvida det apotek som
har det ligsta priset ocksd har likemedlet 1 lager vid den aktuella
tidpunkten. Dessa patienter kommer att behéva besoka flera olika
apotek, eller e-handla hos flera apoteksaktorer, for att {3 betala ligsta
mojliga pris.

Alla patienter har inte flera apotek att vilja bland

Det bér framhillas att ovan beskrivna situation giller de patienter
som bor pa platser 1 landet dir finns flera apotek att vilja bland och
det ir relevant att dverhuvudtaget gora prisjimforelser. P4 platser
dir det inte finns flera apotek att vilja bland, eller dir patienten
endast har mojlighet att forflytta sig ett begrinsat avstind, dr pati-
enten hinvisad till det apotek som finns tillgingligt eller wll att e-

handla likemedlen.

2TLV, Slutrapport om receptbelagda likemedel utanfér likemedelsformdnerna (mars 2015,
dnr. 1551/2014), s. 8.
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6.6 Svart for forskrivare att gora medvetna val
utan kdnnedom om férmansstatus och pris

Som beskrivits giller olika regler och férutsittningar nir férskrivna
likemedel ingdr respektive inte ingdr 1 likemedelsférmanerna.
Likemedel utanfér f6rménerna finansieras av patienterna sjilva eller,
som beskrivits 1 avsnitt 3.6, 1 vissa situationer helt eller delvis av det
offentliga. Huruvida ett likemedel ingdr i férmanerna eller ej kan
dirfor ha betydelse f6r och péverka foreskrivarens val av likemedel.
Forskrivarens mojligheter att gora informerade och medvetna bedom-
ningar och val underlittas nir de har kinnedom om varje likemedels
aktuella forménsstatus och pris, till exempel vid val mellan ett ori-
ginallikemedel och ett generiskt utbytbart likemedel.

TLV har beskrivit att det kan vara svirt for en forskrivare att vid
varje given tidpunkt ha fullstindig aktuell kunskap om vilka like-
medel som finns inom férmanerna och vilka som inte gor det. Detta
kompliceras ocksd av att vissa forpackningsstorlekar och styrkor
hos ett likemedel kan finnas i1 férm&nerna medan andra inte gor
det. Nir ett likemedel som har funnits i f6rminerna en lingre tid
har uttritt ur fé6rminerna, kan det ofta ta tid innan den informa-
tionen har nitt fram tll berérda férskrivare. Uppgift om ett like-
medel ingdr 1 férmdnerna finns 1 dag inte heller alltd litt tillging-
ligt f6r forskrivaren i de journalsystem och stodsystem som anvinds.
Information om férméinsstatus visas 1 stoden 1 vissa fall forst nir
forskrivaren redan har valt en likemedelsbehandling med en viss
substans och ett visst produktnamn. Med anledning av detta har
TLV pekat pd att forskrivaren skulle behéva information om foér-
ménsstatus redan vid valet av behandling. Om s& vore fallet skulle
valet av behandling omfatta flera olika substanser och inte enbart
varor med samma substans."’

Forskrivarens mote med patienten sker manga ginger under viss
tidspress. Ovan beskrivna omstindigheter kan dirfor enligt utred-
ningen forsvira for forskrivaren att 1 vissa fall gora fullt ut infor-
merade och medvetna val kring forskrivningen. Detta forsviras
ytterligare av att priserna pd receptbelagda likemedel utanfor for-

B3TLV, Slutrapport om receptbelagda likemedel utanfér likemedelsformanerna (mars 2015,
dnr. 1551/2014), s. 48.
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mdnerna varierar mellan olika apotek, och att det ir kringligt att ta
reda pd dessa priser.

Det bér framhillas att detta problem inte har en direkt koppling
till frigan huruvida apotekens marginal for receptbelagda likemedel
utanfér fé6rmanerna bor regleras. Oberoende av om det inférs en
sddan reglering eller inte, kommer det att finnas likemedel bide
inom och utanfér férmanerna. Diremot kan de negativa konsekven-
serna av problemet enligt utredningen bli mindre om marginalen
regleras och priserna blir enhetliga p& apoteken.

6.7 Tid stjals fran foérskrivare och farmaceuter for att
forklara varfor priserna varierar mellan apotek

Priset for ett och samma receptbelagda likemedel utanfér f6rméan-
erna kan som beskrivits variera mellan olika apotek och apoteks-
aktorer. Detta vicker ofrdnkomligen frigor hos vissa patienter, i
synnerhet som manga patienter dr vana vid eller har kinnedom om
att likemedel inom férmanerna har samma pris p4 alla apotek.' Det
kan exempelvis handla om frigor frin patienten till f6rskrivaren om
varfor likemedel har olika férménsstatus, varfér priserna varierar
mellan olika apotek eller hur patienten ska g3 tillviga for att jim-
fora eller ta reda pd ligsta pris. Det kan ocksd handla om frigor till
farmaceuten, till exempel om varfér priset pd ett likemedel pd det
besokta apoteker skiljer sig frin den prisuppgift som patienten fitt
avseende andra apotek.

Det finns enligt utredningen en risk for att denna typ av frigor
stjil dyrbar tid frin férskrivarnas och farmaceuternas patientméote
och samtal om viktiga medicinska frigor. TLV uttryckte en liknande
uppfattning 1 sin redovisning av regeringsuppdraget att analysera
konsekvenserna av att vissa receptbelagda likemedel inte ingdr 1 for-
méinerna."

T enlighet med regelverken fir apoteken ha ett ligre forsiljningspris (in det av TLV fast-
stillda priset) pd likemedel inom forméinerna, om likemedlen ir parallellimporterade.
Utifrin utredningens omfattande kontakter med aktérer pd apoteks- och likemedels-
omrédena, bedomer vi att denna mojlighet mycket sillan tillimpas av apoteken. Aven Stats-
kontoret har tidigare kommit fram till en liknande slutsats, se rapporten En omreglerad
apoteksmarknad — Slutrapport (2013:7), s. 109.

Y TLV, Slutrapport om receptbelagda likemedel utanfér likemedelsformdnerna (mars 2015,
dnr. 1551/2014), s. 7.
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6.8 Svag prispress leder till omotiverat hoga
kostnader for patienter och det offentliga

I utredningens direktiv framhills att dagens férhallanden, med fri
prissittning fér tillverkare och apotek och férbud mot likemedels-
utbyte utanfér férménerna, paverkar priskonkurrensen negativt pd
receptbelagda likemedel utanfér férmanerna och gér att patienten
och det offentliga kan {8 betala onédigt mycket {6r sin behandling.

Utredningen bedémer att de mer strukturella prispressande
mekanismerna pd receptbelagda likemedel utanfér férménerna i dag
ir svaga. Detta dr ett problem i sig, men det férstirker ocksd nigra
av de ovriga risker och problem som beskrivits ovan.

Flera faktorer f6rsvagar prispressen

Det finns enligt utredningen i dag en viss prispressande mekanism i
apoteksledet 1 den dagliga konkurrensen om konsumenterna, dir
ett apotek genom ligre forsiljningspriser in nirliggande konkurrenter
kan 6ka sin forsiljning. Denna prispress himmas dock till fljd av
ovan beskrivna begrinsningar i mojligheten att gora prisjimforelser
pd ett smidigt sitt. Kan inte patienten eller férskrivaren jimféra
priser pd ett smidigt sitt blir det ocksd svirare for en apoteksaktor
att f8 genomslag for ligre priser, vilket minskar incitamenten fér
apoteken att priskonkurrera. Dirutdver kan den faktiska konkurrensen
mellan apotek, och dirmed dven priskonkurrensen, redan fr&n borjan
vara begrinsad. Detta giller till exempel pa platser dir det endast
finns ett apotek.

Vidare innebir tredjepartsfinansieringen, dir landstingen 1 minga
fall stir for kostnaden dven for likemedel utanfér férmanerna, att
patienterna har svaga incitament att sjilva jimfora priser och himta
ut likemedlen pd det apotek som har ligst pris. Vare sig landstingen
eller de enskilda forskrivarna fir styra patienterna att himta ut sina
likemedel hos specifika apotek eller apoteksaktorer, till exempel
apotek som har ligst pris pd det férskrivna likemedlet.

Ytterligare en konsekvens av dagens fria prissittning fér apotek
ir att det rider svaga incitament for likemedelstillverkare att pris-
konkurrera och genomféra prissinkningar 1 syfte att minska de priser
patienterna betalar (AUP). Aven om en tillverkare skulle sinka
apotekens inkdpspris (AIP) pd ett likemedel finns det inget 1 dag
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som siger att denna sinkning fullt ut, eller 6verhuvudtaget alls, pa-
verkar apotekens forsiljningspris och kommer patienterna eller det
offentliga till del. Detta innebir att den potentiella priskonkurrensen
mellan tillverkare himmas nir det giller receptbelagda likemedel
utanfoér férménerna.

Apoteksaktdrerna framhadller att generiskt utbyte av likemedel
utanfor formanerna bidrar till 6kad prispress

Som beskrivits nirmare i avsnitt 3.7 finns bestimmelser om utbyte
av likemedel i lagen (2002:160) om likemedelsf6rmaner m.m. samt
i foreskrifter som har meddelats med st6d av den lagen. Det ir 1 dag
inte tilldtet med utbyte av likemedel utanfér férméanerna, dven nir
det finns andra likemedel som Likemedelsverket bedémt som
medicinskt likvirdiga. Nir det giller likemedel utanfor f6rménerna
ir det dirmed alltid den produkt som férskrivs pd receptet som ska
expedieras pd apoteket eftersom det saknas forfattningsstod for ut-
byte. Detta skapar enligt utredningen en svag priskonkurrens mellan
generikatillverkare och ir ytterligare en faktor som bidrar till en
begrinsad prispress pa receptbelagda likemedel utanfér f6rmanerna,
jamfort med utbytbara likemedel inom férmanerna som ingdr 1 syste-
met for periodens vara.

Sveriges Apoteksférening och flera apoteksaktorer har till utred-
ningen framhillit uppfattningen att generiskt utbyte av likemedel
utanfoér férménerna, bland annat skulle bidra till prispress pa recept-
belagda likemedel utanfér férménerna genom den 6kade priskon-
kurrens som skulle uppstd 1 sdvil tillverkar- som apoteksledet. En
sddan mojlighet foreslogs tidigare av TLV. I departementsprome-
morian Utokade mdjligheter till utbyte av likemedel (Ds2017:29)
foreslogs endast att likemedel som inte ingdr i f{érménerna ska bytas
ut mot ett tillgingligt likemedel som ingdr i férménerna.

Utredningen konstaterar att det nu pdgir en process i denna
friga. Se d@ven avsnitt 2.2 och 2.3 {6r en beskrivning av detta.
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6.9 Landstingens madjlighet att félja upp
och prognosticera kostnader férsvaras

Som beskrivits 1 avsnitt 3.6 finansierar landstingen betydande delar
av patienternas kostnader dven for receptbelagda likemedel utanfér
forminerna. Det finns flera olika situationer nir detta sker, till
exempel nir likemedel forskrivs enligt smittskyddslagen eller vid
forskrivning av likemedel till psykiskt sjuka personer utan sjuk-
domsinsikt. Ar 2016 var kostnaderna totalt drygt 3,6 miljarder kronor
for receptforskrivna likemedel utanfor férmanerna. Det offentliga
bedoms enligt TLV std for drygt 60 procent av detta, varav mer-
parten finansieras av landstingen.'

Kostnaden for likemedel inom férmanerna hanteras i dag genom
att de fordringar apoteken fir pd landstingen samlas thop ménads-
vis, dir landstingen far ett samlat underlag via E-hilsomyndigheten.
Betalningarna frén landstingen till apoteken férmedlas sedan av E-
hilsomyndigheten. Likemedel som siljs konstandsfritt enligt smitt-
skyddslagen hanteras 1 dag pd samma sitt, men tvd gdnger 1 ména-
den. For 6vriga likemedel utanfér forménerna som finansieras av
landstingen sker det inte nigon samordning av apotekens ford-
ringar via E-hilsomyndigheten. Hanteringen sker 1 stillet genom
att varje landsting 16pande under manaden fir pappersfakturor frin
apoteken var for sig. Dessa fakturor kan 1 sig vara svdra att stimma
av och félja upp.

Detta skapar sammantaget en omfattande administration och
gor det ibland svért att stimma av att ritt pris betalats for de olika
likemedlen.'” S&vil Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) som
flera landsting har framhéllit att méjligheten forsviras att folja upp
och prognosticera kostnaden for likemedel utanfér f6rmanerna, samt
bedéma hur kostnaden férdelas mellan de olika kategorierna av
landstingssubventionerade likemedel."* SKL har dven pekat pd att
den variabla prissittningen pd apotek pd likemedel utanfér for-

' En mindre del av detta finansieras av staten genom Migrationsverket och Kriminalvirden.
7 Denna problembeskrivning bygger bl.a. p TLV:s Slutrapport om receptbelagda likemedel
utanfor likemedelsformdnerna (mars 2015, dnr. 1551/2014), s. 51.

8 Se t.ex. TLV:s Slutrapport om receptbelagda likemedel utanfér likemedelsformdnerna (mars
2015, dnr. 1551/2014) s. 34-35 samt SKL:s remissyttrande éver TLV:s rapport. Mot bak-
grund av detta féreslog TLV i samma rapport att E-hilsomyndigheten skulle ges i uppdrag
koda upp offentligt finansierade likemedel utanfér férmanerna, vilket i sin tur skulle méjlig-
gora en samlad fakturering via E-hilsomyndigheten och dirmed underlitta fér landstingen
att f6lja upp sina kostnader for likemedel utanf6r férménerna.

128



SOU 2017:76 Problem och risker for patienter och det offentliga

mdnerna, 1 sig bidragit till stor ekonomisk osikerhet och skillnader
1 kostnad beroende pd var en patient himtar ut sina likemedel.
Enligt SKL ir det en mycket prioriterad friga fér landstingen att
forbittra administrationen och méjligheten till uppféljning av like-
medel utanfér forminerna.”

6.10 Flera olika typer av problem och risker
till foljd av apotekens fria prissattning

Beskrivningen ovan har enligt utredningen visat att det 1 dag finns
eller kan uppstd flera problem och risker for patienter och det
offentliga, nir apotekens prissittning pd receptbelagda likemedel
utanfér férmanerna dr fri och att priserna kan variera mellan olika
apotek. Problemen och riskerna ir av olika karaktir, och kan delvis
hivdas ¢verlappa varandra, men de kan ind3 forenklat grupperas i
fyra olika kategorier:

o Problem och risker i relation till politiskt uppsatta mal. Detta giller
problemet med varierande priser pd apotek (avsnitt 6.2), samt
risken for att hoga priser leder till att patienter inte himtar ut
sina likemedel (avsnitt 6.3). Dessa kan std 1 konflikt med hilso-
och sjukvirdslagens mil om en god hilsa och en vérd p3 lika vill-
kor for hela befolkningen.

o Problem och risker kopplade till enskilda patienters agerande. Detta
giller problemen med att patienternas medvetna val begrinsas
utan kunskap om férménsstatus och att priserna kan variera (av-
snitt 6.4), samt att det dr kringligt att jimféra priser mellan apo-
tek och svirt att f6rstd resultaten av prisjimférelserna (avsnitt 6.5).

o Problem och risker kopplade till forskrivares och farmaceuters yrkes-
utévning. Detta giller problemen med att det dr svirt for for-
skrivare att géra medvetna val utan kinnedom om férménsstatus
och pris (avsnitt 6.6), samt att tid stjls fran forskrivare och farma-
ceuter for att forklara varfor priserna varierar mellan apotek
(avsnitt 6.7).

1 SKL:s remissyttrande dver TLV:s rapport Slutrapport om receptbelagda likemedel utanfor
likemedelsformdanerna (mars 2015, dnr. 1551/2014).
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o Strukturella problem och risker. Detta giller problemen med svag
prispress som leder till hoga kostnader fér patienter och det
offentliga (avsnitt 6.8), samt att landstingens mojlighet att folja
upp och prognosticera kostnader férsviras (avsnitt 6.9).

6.11 Utredningens bedomning — lampligt att reglera
marginalen pa likemedel utanfor férmanerna?

Utredningens bedomning: Det finns i dag ett flertal problem
och risker for patienter och det offentliga till f6ljd av att apo-
tekens prissittning pd receptbelagda likemedel utanfér f6rmén-
erna ir fri och att priserna pd dessa likemedel kan variera mellan
olika apotek. Det dr dirfor limpligt att reglera apotekens margi-
nal och férsiljningspris pd dessa likemedel. Genom att reglera
marginalen och utforma enhetliga priser skapas bland annat bittre
forutsittningar for att uppnd hilso- och sjukvirdslagens mal om
en god hilsa och en vird pd lika villkor f6r hela befolkningen.

Med utgingspunkt frin beskrivningen av problemen och riskerna,
diskuterar utredningen 1 detta avsnitt behovet och limpligheten av
att reglera apotekens marginal pd receptbelagda likemedel utanfér
férménerna.

6.11.1 Samsyn kring behovet av prisreglerande mekanism
for offentligt finansierade likemedel utanfér formanerna

I de samtal utredningen haft med aktérer inom likemedels- och
apoteksomrddena framkommer att det finns en bred samsyn kring,
eller &tminstone forstielse for, behovet av att inféra nigon form av
prisreglerande mekanism for receptbelagda likemedel utanfor f6r-
ménerna som finansieras av det offentliga. Ett dterkommande argu-
ment for detta som framhdllits, dr att det vid offentlig finansiering
inte finns ndgra incitament for patienten att jimfora priser mellan
apotek och att inforskaffa likemedlen pd det apotek dir priset ir
ligst. Det dr dirfor rimligt att det finns en begrinsning i systemet
for hur hogt pris apoteken kan ta for likemedel som det offentliga
finansierar.
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6.11.2 Invandningar mot att reglera apotekens marginal
pa privatfinansierade lakemedel utanfor formanerna

Nir det giller likemedel utanfér forménerna som finansieras av
patienterna, finns det olika &sikter bland de aktdrer utredningen
samtalat med betriffande behovet av att reglera apotekens marginal.
Det har framférts argument bide fér och mot en sidan reglering.
De aktorer som argumenterar f6r en reglering har pekat pd ett eller
flera av de risker och problem som utredningen beskrivit 1 av-
snitt 6.2—6.9.

Det ir i forsta hand apoteksaktdrerna som framfort argument
och invindningar mot en reglering pd privatfinansierade recept-
belagda likemedel utanfér férmanerna. Invindningarna ir samman-
fattningsvis att

o det ir principiellt tveksamt att staten ska reglera prissittningen
pa en privatfinansierad produkt pd en konkurrensutsatt marknad

e den fria prissittningen pd likemedel utanfér fé6rménerna ir ett
konkurrensmedel pd apoteksmarknaden

e apotekens forsiljningspriser inte kommer att bli ligre nir like-
medelstillverkarnas prissittning fortfarande ér fri och huvuddelen
av likemedlens priser styrs av tillverkarna

o f{ri prissittning fér apoteken pd receptbelagda likemedel utanfér
férmanerna var en av férutsittningarna fér den omreglerade apo-
teksmarknaden

e losningen pd de problem och risker som kan finnas med dagens
modell ir att infora en ritt for apoteken att byta mellan utbyt-
bara likemedel dven utanfér f6rméanerna.

Det kan konstateras att flera av dessa invindningar giller oavsett
om likemedlen ir privat eller offentligt finansierade.

6.11.3 Utredningens dvervaganden

I detta avsnitt redogor utredningen fér sina 6verviganden kring de
invindningar som framhéllits mot att reglera apotekens marginal och
prissittning pa receptbelagda likemedel utanfér férménerna. Avsnittet
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avslutas med utredningens sammanvigda bedémning av behovet och
limpligheten av att inféra en sidan reglering.

Receptforskrivna likemedel kan inte jimféras med andra privat
finansierade produkter

Utredningen menar att patienters kop av och agerande vid uthimt-
ning av receptférskrivna likemedel, inte kan jimforas med funk-
tionssittet pd marknader for andra privat finansierade produkter
som till exempel receptfria likemedel, apotekens handelsvaror eller
produkter pd andra konsumentmarknader.

Nir det giller receptforskrivna likemedel ir det inte kunden/pati-
enten som sjilv beddmer behovet av likemedel utan det ir for-
skrivaren (om in i dialog med patienten) som bedémer om det
finns ett sidant behov. Om behov av likemedelsbehandling fére-
ligger dr det ocksa forskrivaren som bedémer och bestimmer vilket
likemedel som ska forskrivas. Till skillnad frdn hur det fungerar pd
*vanliga” marknader har kunden/patienten ingen ritt att sjilv be-
stimma detta. Om en patient vill ha ett specifikt likemedel for-
skrivet, men forskrivaren bedomer att patienten av medicinska skil
inte bor ha likemedlet, kommer patienten inte heller att {3 tillgdng
till det. Denna sirskilda omstindighet giller dven nir patienten
sjilv fullt ut finansierar likemedlet.

En annan aspekt som gor att receptforskrivna likemedel utanfor
férménerna inte kan likstillas med produkter pd andra marknader,
ir de svdrigheter som finns 1 dag att rent praktiskt gora fullstindiga
prisjimforelser och f6rstd resultaten av dem. Informerade och aktiva
konsumenter ir en viktig generell férutsittning f6r vil fungerande
marknader. Svirigheter f6r patienterna att jimfora priser forsimrar
dirfor férutsittningarna for en fungerande priskonkurrens mellan
apoteken. En nirliggande aspekt, som 1 grunden pdverkar patienternas
benigenhet att gora aktiva medvetna val, ir att en del patienter
overhuvudtaget inte kinner till att det finns receptbelagda like-
medel utanfér férmanerna och att priserna pd dem kan variera mellan

apotek.
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Prissittning som konkurrensmedel kan tillimpas pa andra
produktkategorier

Vidare har flera apoteksaktdrer framfért att en reglering av apo-
tekens marginal och prissittning innebir att apoteken inte lingre
kommer kunna anvinda priset pd dessa likemedel som ett kon-
kurrensmedel pd marknaden.

Utredningen konstaterar dock att apoteken dven med en regler-
ing pd detta segment kommer att kunna fortsitta att anvinda pris-
sittningen som ett konkurrensmedel pd marknaden pd andra segment,
exempelvis receptfria likemedel och handelsvaror. Dessa produkt-
kategorier utgér enligt utredningen sannolikt viktigare konkurrens-
verktyg for apoteken in prissittningen pd receptbelagda likemedel
utanfér f6rménerna. Vi vidareutvecklar resonemanget kring detta 1
betinkandets konsekvensanalys 1 avsnitt 10.5.

En reglering av apotekens marginal ska leda till enhetliga priser

Ytterligare en invindning som framforts mot att reglera apotekens
marginal pd receptbelagda likemedel utanfér forménerna, ir att detta
inte kommer att leda till ligre f6rsiljningspriser pd apoteken efter-
som priset huvudsakligen styrs av tillverkarnas prissittning och inte
apotekens marginaler.

Aven om det ir korrekt att prissittningen i huvudsak piverkas
av tillverkarna, menar utredningen att det 1 sig inte ir ett avgorande
skil till att inte reglera apotekens marginal och prissittning om det
finns ett behov av det. Enligt uppdraget ska en eventuell reglering
av apotekens marginal utformas s3 att den leder till en enhetlig pris-
sittning pd apoteken. I detta kapitel har utredningen ocks3 identi-
fierat och beskrivit flera konkreta problem och risker som finns nir
priserna kan variera.

Vidare bedémer utredningen att apotekens marginal pa like-
medel utanfor férménerna 1 dag 1 genomsnitt ir hogre dn handels-
marginalen pd likemedel inom férménerna, i synnerhet pd sidana
likemedel som ir privatfinansierade.”® Detta innebir att en reglering
av marginalen fér likemedel utanfér férménerna i enlighet med dagens

Vi vidareutvecklar denna beddmning i avsnitt 10.5.
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handelsmarginal — allt annat lika — skulle innebira ligre foérsiljnings-
priser pd apoteken.

Forutsittningarna i samband med omregleringen

Flertalet apoteksaktorer har till utredningen framhallit att apotekens
fria prissittning pd receptbelagda likemedel utanfér férménerna
utgjorde en del av omregleringen av apoteksmarknaden 2009 och
var en uttalad del av de marknadsférutsittningar som skulle gilla pd
den omreglerade marknaden. Nigra av aktdrerna menar ocksd att
detta gjorde att staten kunde ta ut ett hdgre forsiljningspris for de
apotek som séldes frdn Apoteket AB vid omregleringen, in vad som
annars skulle ha varit fallet.”'

Att dagens lagstiftning innebir fri prissittning pa likemedel utan-
for forménerna for bde tillverkarna och apoteken ir tydligt. Detta
uttrycktes i informationsunderlag infér omregleringen,” och féljer av
den lagstiftning som riksdagen beslutade om genom propositionen
Omreglering av apoteksmarknaden (prop. 2008/09:145).

Betriffande den d&varande regeringens syn pd frigan om enhet-
liga priser p& den omreglerade marknaden, konstaterar utredningen
1 sammanhanget att denna aspekt inte diskuterades i propositionen
specifikt for receptbelagda likemedel utanfér férménerna. I ett
avsnitt 1 propositionen angav regeringen, under rubriken "Nirmare
om enhetliga priser”, att den bedémer att priset ir ett méjligt kon-
kurrensmedel betriffande receptfria likemedel. Betriffande recept-
belagda likemedel framholls att det mot bakgrund av bland annat
apotekens tillhandahillandeskyldighet kan ifrigasittas om priset ir
ett tjanligt konkurrensmedel. Vidare uttryckte regeringen att ”...ritt-
viseaspekter talar for att det dven fortsittningsvis ska vara enbetliga
priser i hela landet...”, samt att det mot bakgrund av likemedlens

2 Foér en nirmare beskrivning av omregleringsprocessen och férsiljningen av apotek frin
Apoteket AB i samband med detta, hinvisas till avsnitt 3.3 i utredningens delbetinkande
Kualitet och sikerbet pd apoteksmarknaden (SOU 2017:15).

2 Exempelvis 1 det s.k. *Information Memorandum” som togs fram av statliga Apoteket
Omstrukturering AB med titeln Information om omregleringen av den svenska apoteksmark-
naden och forsiliningen av apotek. I avsnitt 6 1 detta dokument beskrevs prismodellen fér den
omreglerade marknaden, dir det explicit anges att den nya regleringen innebir ”fri prissitt-
ning” pa receptbelagda likemedel utanfoér férmanerna. Det beskrivs ocksd att regleringen pd
detta segment fram till omregleringen innebar ”fri prissittning”, men dir Apoteket AB valt
att anvinda samma prismodell fér segmentet som fér receptbelagda likemedel inom fér-
mdnerna.
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sirskilda egenskaper och anvindningsomride ir ”...angeliger att de
kan tillbandahdllas alla pd lika villkor”. Regeringen uttryckte emeller-
tid ocksd att den sammanfattningsvis kommer fram till att apoteken
dven fortsittningsvis som regel ska tillimpa ett enhetligt forsil)-
ningspris 1 hela landet ”...pd lLikemedel och varor som ingdr i like-
medelsférmanerna” >

Inte heller i socialutskottets behandling av propositionen 1 betink-
andet Omreglering av apoteksmarknaden (2008/09:SoU21), gjordes
ett explicit stillningstagande specifikt kring aspekten om enhetliga

priser pa receptbelagda likemedel utanfér f6rménerna.

Inte ovanligt att regelverk forindras over tid

Att det 1dag rider fri prissittning for apoteken pd receptbelagda
likemedel utanfér férménerna, och att det mojliggjordes 1 samband
med omregleringen, ir enligt utredningen 1 sig inget argument mot
att forindra detta om det bedéms finnas ett sddant behov. S har
regelverken som styr apoteks- och likemedelsomridena forindrats
vid flera tillfillen sedan omregleringen.”* Att regelverk och andra
marknadsforutsittningar férindras 6ver tid ir inte unikt fér apoteks-
marknaden.

Utredningen konstaterar i sammanhanget ocks3 att apotekens for-
siljning av receptbelagda likemedel utanfér férménerna var betyd-
ligt ligre vid omregleringen jimfort med i dag, bade riknat 1 forsil)-
ningsvirde och som andel av apotekens totala férsiljning. Aven i
detta, f6r apotekens forsiljning positiva, avseende har alltsd mark-
naden férandrats. Ar 2008 var férsiljningsvirdet pa receptforskrivna
likemedel utanfér f6rménerna runt 1,3 miljarder kronor, vilket vid
denna tidpunkt utgjorde 4,2 procent av apotekens totala férsiljning
pd oppenvirdsapoteksmarknaden. Dessa uppgifter beskrevs 1 de
officiella informationsunderlag som togs fram infér omregleringen
som potentiella apoteksaktorer hade att forhilla sig till.?® Ar 2016
var forsiljningsvirdet drygt 3,6 miljarder kronor, vilket utgor cirka

2 Omreglering av apoteksmarknaden (prop. 2008/2009:145), s. 246-247.

2 Se exempelvis avsnitt 3.4 1 utredningens delbetinkande Kwvalitet och sikerbet pd apoteks-
marknaden (SOU 2017:15) for en dvergripande beskrivning av sddana regelindringar.

% Apoteket Omstrukturering AB, Information om omregleringen av den svenska apoteks-
marknaden och forsiliningen av apotek, s. 13-15.
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9 procent av apotekens totala forsiljning p&8 dppenvirdsapoteks-
marknaden.

Utbyte utanfor formanerna innebir fortfarande att priset
pa ett och samma likemedel kan variera mellan apotek

Apoteksaktorerna har framhillit att 16sningen pd de problem och
risker som kan finnas i dag, dr att inféra en rict for apoteken att
byta mellan utbytbara likemedel utanfér férméanerna.

Utredningen bedémer liksom apoteksaktérerna att generiskt ut-
byte av likemedel utanfér férmanerna i sig skulle kunna bidra till
okad presspress pd likemedel utanfor férmanerna. Det skulle ge
apoteken en starkare férhandlingsposition gentemot tillverkarna att
forhandla om ligre inkopspriser. Detta skulle 1 sin tur skapa bittre
forutsiteningar for apoteken att ha ett ligre forsiljningspris dn vad
som annars vore fallet. Det skulle dock inte innebira ndgon garanti
for att patienterna och det offentliga fir del av de férhandlade ligre
inkdpspriserna genom ligre forsiljningspriser. Apotekens prissitt-
ning skulle med en sddan regelindring fortfarande vara fri samtidigt
som priset pd ett och samma likemedel dven fortsatt skulle kunna
variera mellan olika apotek.

6.11.4 Det ar lampligt att reglera apotekens marginal
pa receptbelagda lakemedel utanfor formanerna

Utredningen har identifierat och beskrivit ett flertal problem och
risker for patienter och det offentliga, som finns eller kan uppstd
nir apotekens prissittning pd receptbelagda likemedel utanfér for-
ménerna ir fri och att priserna pd dessa likemedel kan variera
mellan olika apotek. Exempel pd detta ir problemet att varierande
priser kan st 1 konflikt med hilso- och sjukvirdslagens ml om en
god hilsa och en vird p lika villkor f6r hela befolkningen, svirig-
heten for patienter att géra medvetna val utan kinnedom om like-
medlens férmdnsstatus och att priserna kan variera, samt problemet
att det dr kringligt att jimfora priser mellan apotek.

Utredningen bedémer att en reglering av apotekens marginal
och férsiljningspriser pa receptbelagda likemedel utanfér f6rménerna
leder till att dagens problem och risker upphér eller minskar. Enhet-
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liga priser innebir bland annat bittre forutsittningar for att uppnd
miélet 1 hilso- och sjukvirdslagen, att patienter inte behover ligga
tid och kraft pd att gora prisjimforelser mellan apotek samt att for-
skrivarnas arbete kan underlittas. Att enbart reglera marginalen
och priset pd offentligt finansierade likemedel skulle medfora att
problemen kvarstdr, om in i ndgot mindre omfattning jimfért med
i1dag. Som diskuterats i avsnitt 6.11.3 anser utredningen vidare att
de argument och invindningar som finns mot en reglering inte dver-
viger de fordelar f6r patienterna och det offentliga som en regler-
ing skulle medfora. Utredningen konstaterar ocksd i sammanhanget
att det dr vanligt i andra linder med nigon form av prisreglering pd
receptbelagda likemedel utanfér subventionssystemen, se kapitel 4.

Sammantaget bedémer utredningen att det dr limpligt att reglera
apotekens marginal och férsiljningspris pd samtliga receptbelagda
likemedel utanfér forméanerna. I nista kapitel redovisas ett konkret
forslag till hur en sddan reglering kan utformas.
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/ Forslag om reglerad
handelsmarginal

Utredningen har i uppdrag att analysera om en reglering av apo-
tekens marginal for receptbelagda likemedel utanfér likemedels-
forménerna ir mojlig och limplig. Om utredningen bedémer det
limpligt ska forslag till sddan reglering limnas.

Med utgdngspunkt frn beskrivningarna och iakttagelserna i kapi-
tel 3—6 har vi bedémt att det ir limpligt att reglera apotekens mar-
ginal for samtliga receptbelagda likemedel utanfér férménerna.
I det hir kapitlet konstaterar vi att det ocksd dr praktiskt méjligt att
reglera detta, och limnar ett forslag till hur en sidan reglering kan
utformas. I kapitel 8 analyseras de EU-rittsliga aspekterna kring
forslaget.

Utredningen har 1 arbetet ocksa évervigt andra modeller och alter-
nativ. Detta beskrivs 1 kapitel 9.

Utgingspunkter f6r utredningens forslag

Utgdngspunkten for utredningens arbete har varit att utforma re-
gleringen pd ett sd enkelt sitt som mojligt for likemedelstill-
verkarna, apoteken, landstingen och berérda myndigheter. Avsikten
har varit att skapa en reglering som 1 relevanta delar ir s3 lik regel-
verket inom férmdnerna som mojligt, for att undvika extraarbete pd
apotek och myndigheter och dirmed gora kostnaderna fér forslaget
s& sm& som mojligt. Regleringen av marginalen ska vara utformad
s& att apotekens forsiljningspris pa ett och samma receptbelagda
likemedel blir detsamma p& samtliga apotek, bdde pd fysiska apotek
och i e-handeln.
I foljande avsnitt beskrivs de olika delarna i utredningens férslag.
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Tillverkarnas prissittning av likemedel utanfér formanerna ska
dven fortsatt vara fri

Likemedelstillverkarnas prissittning av likemedel utanfér férmanerna
ir fri 1 dag och kommer med virt férslag dven fortsatt att vara det.

Frigan om tillverkarnas prissittning av likemedel utanfér for-
mdnerna ska vara fri eller inte ir en évergripande, principiell friga
som kan fi konsekvenser for tillgdngen till likemedel pd den svenska
marknaden. Likemedelsutredningen har 1 uppdrag att gora en ver-
syn av nuvarande system for finansiering, subvention och prissitt-
ning av likemedel. Som framgar av avsnitt 2.4.8 har vi bedémt att en
eventuell reglering av tillverkarnas prissittning av likemedel utanfér
férménerna inte ingdr i virt uppdrag enligt direktiven.

Bestimmelserna ska inforas i lagen om likemedelsformaner m.m.

De féreslagna bestimmelserna om reglering av apotekens marginal
for receptbelagda likemedel utanfér férméanerna, ska inféras 1 lagen
(2002:160) om likemedelsférmaner m.m. (férmanslagen). Det finns
enligt utredningen flera skil som talar f6r att de placeras 1 f6rméans-
lagen.

I forménslagen finns bestimmelser om reglering av priser pa
bide likemedel, forbrukningsartiklar och livsmedel inom férméan-
erna, som ska tillimpas av apoteken. I lagen finns ocksd bestim-
melser om hur Tandvards- och likemedelsférmansverket (TLV) ska
faststilla apotekens inkdpspris och férsiljningspris inom férméin-
erna, samt bestimmelser om TLV:s tllsyn 6éver lagen och féreskrif-
ter som har meddelats med stod av lagen.

Genom att bestimmelserna om reglering av inképspris och for-
siljningspris for receptbelagda likemedel utanfér férmanerna inférs i
forménslagen, samlas alla bestimmelser om reglering av apotekens
priser i samma lag. Det innebir ocksd att de nya bestimmelserna
omfattas av TLV:s tillsynsuppdrag. Dirmed far TLV tillsyn 6ver pris-

regleringen bdde inom férménerna och utanfér férménerna.
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Prisuppgifter ska 6verforas frin TLV till apoteken pd samma sitt
som inom férménerna

Figur 7.1 beskriver hur information om likemedel frin myndig-
heternas it-system idag nir apoteken och hilso- och sjukvérden.
Den illustrerar ocksi att om prisuppgifter pd likemedel utanfor
formanerna anmals till TLV i enlighet med utrednings férslag nedan,
se vidare avsnitt 7.2, kommer de att kunna féras vidare frin TLV via
E-hilsomyndighetens system och vidare till apoteken och virden.
Det kommer siledes att ske pd samma sitt som prisuppgifter fér
likemedel inom férméanerna férs dver i dag.

Figur 7.1 Informationsflédet for lakemedel inom formanerna

Foretagen ansoker Isfermaiien em

hos TLV om pris i priser fran TLV
e-ansokan

Information om
lakemedel fran

ldkemedels- Sok i VARA
tillverkare

Information om
lakemedel fran Varden
Lakemedels-
verket

Kalla: Figuren utformad av utredningen utifran information pa E-h4lsomyndighetens och TLV:s webbplatser.
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7.1 Pris inom férmanerna giller alltid nir likemedel
forskrivs pa recept och expedieras pa apotek

Utredningens forslag: Det ska inforas en bestimmelse som inne-
bir att nir ett likemedel har fitt inkdpspris och forsiljningspris
faststillt av TLV inom férméanerna, ska de priserna alltid gilla
nir likemedlet har forskrivits pa recept och expedieras pd dppen-
vérdsapotek.

TLV beslutar om ett likemedel eller en vara ska ing8 1 likemedels-
férmanerna och faststiller inképspris och forsiljningspris for like-
medlet.' Dessa inkdpspriser och férsiljningspriser ska tillimpas av
apoteken med de undantag som anges 17 a och 7 b §§ lagen (2002:160)
om likemedelsférmaner m.m. (férméinslagen).

TLV har mojlighet att, om det finns sirskilda skil, besluta att ett
likemedel ska ingd i1 likemedelsférminerna endast for ett visst
anvindningsomride.” Sddan si kallad begrinsad subvention kan bli
aktuell om det till exempel finns flera godkinda anvindningsomra-
den for likemedlet och likemedlets kostnadseffektivitet skiljer sig
stort mellan anvindningsomrddena. Det ir relativt vanligt att TLV
beslutar om begrinsad subvention. En begrinsning kan exempelvis
goras till ett visst anvindningsomrdde eller en viss patientgrupp.
Generiska likemedel och parallellimporterade likemedel fir i nor-
malfallet samma begrinsning som originallikemedlet.’

Nir likemedel som ingdr i férmanerna med begrinsad subven-
tion forskrivs fér en anvindning som inte omfattas av subven-
tionen, sker forskrivningen utanfér fé6rméanerna. Ett likemedel som
ingdr 1 férménerna kan ocksd forskrivas till en person som inte har
ritt till likemedelstérméner.

7 § lagen (2002:160) om likemedelsf6rminer m.m.

211 § forsta stycket lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m.

3'TLV, Handbok for foretag vid ansékan om subvention och pris for likemedel (version 3.3,
publicerad 2017-04-03), s. 7.
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Foérmanspriset giller alltid vid receptexpedition

For att gora regelverket si enkelt som mojligt for tillverkarna,
apoteken och berérda myndigheter, foreslar vi att 1 de fall ett like-
medel fitt ett pris faststillt av TLV enligt 7 § férméanslagen ska det
priset alltid gilla nir likemedlet har forskrivits pd recept och expe-
dieras pd dppenvardsapotek. Det ska dirfér framgd aven ny 7 ¢ § 1
férmanslagen.

Det innebir att om ett likemedel har ett pris faststillt inom for-
ménerna giller det priset alltid nir det expedieras pd recept pd dppen-
vardapotek, oavsett om férskrivningen sker inom eller utanfor for-
ménerna. Det innebir exempelvis att formanspriset giller dven nir
likemedlet dr kostnadsfritt for patienten enligt smittskyddslagen
(2004:168), nir likemedlet f6érskrivs utanfér den subventionerade
begrinsningen och vid férskrivning till personer som inte ir for-
ménsberittigade enligt 4 § formanslagen.

Formanspriset giller 1 den utstrickning som féljer av 7 §. Det
innebir att de priser som TLV har faststillt ska tillimpas av 6ppen-
virdsapoteken med de undantag som féljer av 7 a och 7 b §§, pd samma
sitt som inom férménerna.

Forslaget underlittar f6r apoteken, virden och TLV genom att
en och samma likemedelstérpackning alltid bara kan ha ett pris. Like-
medel som har ett férmanspris kan dirmed bara siljas pd recept pd
apotek till det priset, oavsett vem likemedlet f6rskrivs till eller vem
som betalar for det.

Alternativ dir samma likemedel har flera priser

Utredningen har évervigt ett alternativ som innebir att dven om
ett likemedel ingdr 1 likemedelstérménerna och har ett faststille
pris, skulle likemedelstillverkarna vara skyldiga att anmila ett pris som
ska tillimpas nir samma likemedel férskrivs utanfér férmanerna.

Det skulle stilla krav pd att alla inblandade aktérers it-system
kan hantera flera priser pd samma forpackning. Det skulle ocksd
medféra utmaningar for apotekspersonalen att tillimpa ritt pris 1 ritt
situation. Vi bedémer att nackdelarna med en sddan 16sning tydligt
overviger fordelarna, och har dirfér valt att foresld att om det finns
ett férmanspris ska det alltid tillimpas vid receptexpedition pd 6ppen-
virdsapotek.
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Receptfria likemedel

Receptbelagda likemedel f6rskrivs alltid pa recept om de ska kunna
expedieras till konsumenter pd oppenvirdsapotek. De receptfria
likemedel som har priser faststillda av TLV inom férminerna be-
hover forskrivas pd recept for att omfattas av férménerna. Dir-
utdver kan de siljas utan recept som 6vriga receptfria likemedel.
Prissittningen pé receptfria likemedel som siljs utan recept ir fri
bide for tillverkarna och apoteken. Bestimmelsen om att férméns-
priset ska gilla dven utanfoér forménerna giller dirfor bara nir like-
medel inom férmanerna forskrivs pa recept.

Inget behov av ny bestimmelse om prissittning vid f6rskrivning
enligt smittskyddslagen

I departementspromemorian Utékade mdjligheter till utbyte av like-
medel (Ds2017:29) limnas forslag till en ny 7 ¢ § 1 férminslagen.
Denna bestimmelse anger att nir inkdpspris och férsiljningspris
har faststillts for ett likemedel inom férménerna, giller de priserna
dven nir likemedlet ir kostnadsfritt fér patienten enligt 7 kap. 1§
smittskyddslagen (2004:168). Utredningen konstaterar att denna
bestimmelse inte behévs om utredningens hir foreslagna bestim-
melse inférs. Samma princip som i promemorian féreslds gilla nir
likemedel 4r kostnadsfria fér patienten enligt smittskyddslagen
kommer med utredningens forslag gilla vid alla situationer nir like-
medel som har pris inom férmanerna forskrivs pa recept och expe-
dieras pd apotek.

7.2 Tillverkaren ska anmala pris till TLV

Utredningens forslag: Det ska inforas en skyldighet f6r den som
marknadsfér ett receptbelagt humanlikemedel som inte har fatt
ett pris faststillt av TLV enligt 7 § lagen om likemedelstérmaner
m.m., att anmila ett pris fér likemedlet till TLV.

Det foreslds ingen sanktion mot de tillverkare som inte an-
miler ndgot pris.
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7.2.1  Skyldighet enligt lagen om lakemedelsformaner m.m.
att anmala pris

Det behover finnas ett offentligt pris pd receptbelagda likemedel
utanfér férmanerna for att en reglerad handelsmarginal ska kunna
inforas.

Det ska dirfér inforas en skyldighet for den som marknadsfér
ett receptbelagt likemedel som inte har fitt ett pris faststillt av
TLV enligt 7 § lagen (2002:160) om likemedelsférméner m.m. (for-
ménslagen), att anmila ett pris for likemedlet till TLV. Denna
anmilningsskyldighet ska inféras genom en ny 18 a § i lagen om
likemedelsformdner m.m. Priset behéver anmilas pd forpacknings-
nivd, sd kallat NPL pack-id, si att det kan visas bland annat i apo-
tekens it-system.

7.2.2  Tva méjliga alternativ for anmalan av pris

Utredningen har vervigt tvd alternativ till hur priser ska anmilas,
och dirmed rent tekniskt bli tillgingliga i apotekens systemstdd.
Det forsta alternativet innebir att priserna anmils till TLV och det
andra innebir att priserna anmals till E-hilsomyndigheten. Bdde TLV
och E-hilsomyndigheten har it-system dir likemedelstillverkare
ligger in information om sina produkter.

Principiella och praktiska skil talar f6r anmilan av pris till TLV

Utredningen anser att bdde principiella och praktiska skil talar for
att anmilan av pris ska goras till TLV. TLV beslutar om ink&pspris
och férsiljningspris for likemedel inom likemedelsférmanerna samt
utovar tillsyn 6ver apotekens prissittning av likemedel inom for-
ménerna. TLV har redan i dag rutiner for att hantera liknande drenden
med prisindringar inom periodens vara-systemet. TLV bér dirfér
dven besluta om priser pd receptbelagda likemedel som inte ingér 1
féormanerna. Det medfér att alla priser, bdde for likemedel inom
och utanfoér f6rminerna, hanteras av samma myndighet. Det for-
enklar for likemedelstillverkare, apotek och andra berérda aktorer
att alltid kunna vinda sig till samma myndighet nir det giller pris-
frigor.
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Likemedelstillverkarna har ocks& via Likemedelsindustriféren-
ingen (LIF) framfért till utredningen att det skulle underlitta deras
hantering om priser utanfér férménerna anmils till TLV, eftersom
prisfrigor hanteras av de personer som arbetar med marknads-
fragor hos tillverkarna. Dessa personer har redan fullmakter att an-
soka om pris hos TLV.

TLV kommer dirmed ocksd ha direkt tillgdng till samtliga pris-
uppgifter for sin tillsyn 6ver apotekens prissittning av likemedel,
bide priser inom och utanfér férméinerna. Utredningen féreslar dirfor
att likemedelstillverkarna ska anmiila priser till TLV.

Komplicerat om flera myndigheter ska hantera likemedelspriser

Utredningen har dven 6vervigt alternativet att tillverkarna sjilva
skulle ligga in uppgifter om inkdpspriser 1 LiiV. D3 skulle E-hilso-
myndigheten ligga pd den av TLV beslutade handelsmarginalen pd
inkdpspriset. Direfter skulle bide inkdpspris och forsiljningspris
sedan kunna visas 1 it-systemet VARA. Dirifran kan priserna himtas
till apotekens systemstdd och virdens férskrivarstod.

Detta alternativ skulle enligt E-hilsomyndigheten medfora 1
princip samma indringar 1 LiiV och VARA som om priserna an-
mils till TLV, men det skulle tillkomma ett manuellt validerings-
moment hos E-hilsomyndigheten. TLV skulle med detta alternativ fa
del av prisinformationen fér sin tillsyn genom de uppgifter som
myndigheten fir 16pande frin E-hilsomyndigheten. TLV skulle inte
behéva gora nigra storre forindringar 1 sina it-system med detta
alternativ.

Utredningen bedémer dock att det finns flera nackdelar med en
sidan 16sning:

e Det skulle bli komplicerat om priser pd likemedel hanteras av
flera olika myndigheter, dir priser inom férménerna hanteras via
TLV och priser utanfér férménerna hanteras via E-hilsomyn-
digheten.

e E-hilsomyndigheten har inte nigon liknande verksamhet i dag
dir myndigheten beslutar om priser. Alternativet forutsitter
dirfor att E-hilsomyndigheten i stillet for att besluta om priser
endast visar information om vilket pris tillverkaren har anmiilt.
Utifrin det kan E-hilsomyndigheten ligga pd av en av TLV be-
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slutad handelsmarginal som visar vilket forsiljningspris som apo-
teken ska tillimpa.

7.2.3  Prisinformation overfors fran TLV
via E-hdlsomyndigheten till andra aktorer

Redan idag 6verfors dagligen uppgifter frin TLV om apotekens
inképspris och forsiljningspris till E-hilsomyndigheten. E-hilso-
myndigheten {6r sedan in prisuppgifterna i sina it-system LiiV och
VARA.

Det innebir att om TLV beslutar om inképspris och forsilj-
ningspris dven for receptbelagda likemedel utanfér férménerna,
kommer prisinformation att kunna féras éver fran TLV tll LiV
och VARA samma dag eller dagen efter som beslut fattas. Genom
att prisuppgifterna for receptbelagda likemedel utanfor f6rménerna
pd detta sitt finns i LiiV och VARA, kan de himtas dirifrdn till
apotekens expeditionsstdd, vrdens forskrivarstdd och Fass® dir pris-
uppgifterna blir tillgingliga f6r alla intressenter. Priserna kommer
ocksd att kunna bli tillgingliga for allminheten genom E-hilso-
myndighetens tjinst "s6k i VARA”.

7.2.4  Ingen sanktion mot tillverkare som inte anmaler pris

Utredningen féresldr ingen sanktion mot tillverkare som inte an-
miler pris pd receptbelagda likemedel till TLV. Vi bedémer att
sanktioner inte dr indamalsenliga f6r att 8stadkomma faststillda priser
for s minga receptbelagda likemedel som mojligt.

Det kan vara svirt att nd alla tillverkare med information om att
priser pd receptbelagda likemedel som saknar faststillda priser inom
formanerna ska anmilas till TLV, exempelvis tillverkare som saknar
representation i Sverige. Likemedel som har godkints genom den

* VARA ir ett nationellt produkt- och artikelregister med uppgifter om likemedel samt de
férbrukningsartiklar och livsmedel som ingdr i hégkostnadsskyddet. Likemedel och de for-
brukningsartiklar och livsmedel som ingdr i hogkostnadsskyddet méste vara registrerade 1
VARA {6r att virden och apoteken ska kunna skriva ut och expediera dem.

> Fass ir en sammanstillning av likemedelsfakta frin likemedelsindustrin till olika fér-
skrivare av likemedel och apotekspersonal. Informationen ir avsedd fér likare, tandlikare,
sjukskdterskor, farmaceuter och annan sjukvirdspersonal som hanterar likemedel, men det
finns ocksd information riktad till allménheten.

147



Forslag om reglerad handelsmarginal SOU 2017:76

centrala proceduren inom EU kan ocksd forskrivas 1 Sverige utan
att tillverkaren har valt att marknadsféra produkten hir. I stillet
for en sanktion mot tillverkarna foreslir utredningen att TLV ska
besluta om priser for sidana likemedel utan anmilan frin tillverk-
aren. Detta beskrivs nirmare 1 avsnitt 7.7.

7.3 Anmalningsskyldigheten omfattar receptbelagda
ldkemedel som saknar formanspris

Utredningens uppdrag innebir att analysera om apotekens margi-
nal bor regleras for receptbelagda likemedel utanfor férméanerna.
De likemedel som omfattas av vért forslag dr likemedel som enligt
likemedelslagen har klassificerats som receptbelagda humanlike-
medel. Se dven vér tolkning av uppdraget i avsnitt 2.4.

Receptbelagda likemedel som omfattas av
anmilningsskyldigheten

De receptbelagda likemedel som har fatt pris faststillt av TLV enligt
férménslagen ingdr i likemedelsformanerna och omfattas inte av
anmilningsskyldigheten. Nir det giller extemporelikemedel och
licenslikemedel ingdr de enligt 16 § férménslagen i férménerna utan
att pris har faststillts for dem. De omfattas dirmed inte heller av
den féreslagna anmilningsskyldigheten.

Det férekommer att vissa styrkor, beredningsformer eller for-
packningar av ett likemedel ingdr i f6rmanerna, medan andra styrkor,
beredningsformer eller férpackningar av samma likemedel inte in-
gir 1 férménerna. Den féreslagna anmilningsskyldigheten omfattar
alla férpackningar av ett receptbelagt likemedel som marknadsférs
1 Sverige, som inte har ett pris faststillt inom férmdnerna och inte
ingdr 1 férménerna utan att pris har faststillts f6r dem.

Utdver receptbelagda likemedel som har godkints for forsilj-
ning, omfattar anmilningsskyldigheten ocksd receptbelagda lager-
beredningar som inte har fitt ett pris faststillt inom férménerna.
Lagerberedningar ir extemporelikemedel som tillverkas 1 storre
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volymer.® Lagerberedningar kan ingd i likemedelsférmanerna.” De
lagerberedningar som inte har fitt ett pris faststillt inom f6rméan-
erna omfattas dirmed ocksd av anmilningsskyldigheten och det
foreslagna regelverket for receptbelagda likemedel utanfér f6rméan-
erna. Tillverkare av lagerberedningar ska dirfér ocksd anmila pris
enligt den foreslagna 18 a § férmanslagen.

Likemedel {6r djur omfattas inte av anmilningsskyldigheten

Likemedel som administreras till djur, vilket kan vara bade veteri-
nirmedicinska likemedel och vissa humanlikemedel, omfattas inte
av utredningens forslag. For dessa likemedel ir prissittningen fort-
satt fri bide for likemedelstillverkare och apotek. Tillverkarnas
skyldighet att anmila priser pd likemedel och enskilda férpackningar
som inte ingdr i férmdnerna omfattar dirmed bara receptbelagda
likemedel som ir avsedda att tillféras ménniskor.

De situationer nir receptbelagda likemedel avsedda f6r minniskor
administreras till djur omfattas inte av de foreslagna reglerna. I dessa
situationer ir prissittningen pa likemedlen precis som i dag fri.

Aven for det fall det skulle forekomma att ett veterinirmedi-
cinskt likemedel f6rskrivs pd recept till mianniska kommer prissitt-
ningen dven fortsittningsvis att vara fri bdde fér tillverkarna och
for apoteken.

Medicinska gaser omfattas inte av anmilningsskyldigheten

Medicinska gaser ir varor som vid normala lufttrycks- och luftfor-
hillanden ir gasformiga och ir avsedda att anvindas pd det sitt som
anges 1 definitionen av likemedel 1 2 kap. 1§ likemedelslagen
(2015:315) och som inte ir medicintekniska produkter.

¢ Extemporelikemedel ir icke-godkinda likemedel som tillverkas av apotek efter bestillning
till en viss patient. Extemporelikemedel kan forskrivas nir behovet av likemedel inte kan
tillgodoses med godkinda likemedel eller licenslikemedel. Ett extemporelikemedel till-
verkas forst nir en bestillning inkommer till en specifik patient. Lagerberedningar kan
diremot tillverkas pd ett standardiserat sitt 1 storre satser och lagerhillas 1 vintan pd kom-
mande bestillningar.

7 Lagerberedningar kan ingd i férminerna med st6d av 16 § lagen (2002:160) om like-
medelsfdrméner m.m. och 15 § Tandvirds- och likemedelsférmansverkets foreskrifter
(HSLF-FS 2017:29) om licenslikemedel, extemporelikemedel, lagerberedningar och tillfillig
subvention.
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De medicinska gaser som marknadsférs i Sverige dr receptfria,
men tillverkarna kan efter ansékan f priser pd sidana gaser fast-
stillda av TLV. Det innebir att medicinska gaser kan férskrivas pd
recept inom likemedelsférmanerna till enskild patient. Eftersom de
inte ir receptbelagda omfattas de inte av den féreslagna anmil-
ningsskyldigheten.

Enligt utredningens forslag ska formanspriset tillimpas om medi-
cinska gaser som har ett formanspris forskrivs pd recept till per-
soner som inte ir féormansberittigade, se vidare avsnitt 7.1. Vid for-
skrivning av medicinska gaser som saknar pris inom férménerna
ska de hanteras som 6vriga receptfria likemedel, vilket innebir att
prissittningen ir fri bdde for tillverkare och apotek.

7.4 TLV faststéller priser for receptbelagda
lakemedel utanfor formanerna

Utredningens forslag: Det ska inforas en bestimmelse om att
TLV utifrdn det pris som tillverkaren har anmilt, ska faststilla
ett inkdpspris och ett forsiljningspris f6r likemedlet som dppen-
vérdsapoteken ska tillimpa.

TLV ska bemyndigas att foreskriva om hur inképspris och
forsiljningspris ska faststillas.

TLV ska faststilla inkopspris och forsiljningspris

Det pris som likemedelstillverkaren har anmilt som ink&pspris ska
TLV genom beslut faststilla som apotekens ink&pspris. P& samma
sitt som for likemedel inom férménerna ska TLV sedan faststilla
ett forsiljningspris som apoteken ir skyldiga att tillimpa. Forsilj-
ningspriset beriknas genom att den reglerade handelsmarginalen
liggs pd det anmilda inkopspriset. Eftersom prissittningen for recept-
belagda likemedel utanfér férmanerna ir fortsatt fri for tillverkaren,
ska TLV inte gora nigon virdering av priset. Det pris som till-
verkaren anmiler for produkten ska TLV faststilla som inkopspris.
Utredningens forslag innebir att det blir enhetliga priser pd alla
receptbelagda likemedel pd samtliga landets fysiska apotek och i
apotekens e-handel.
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TLV ska bemyndigas att foreskriva hur inképspris
och forsiljningspris ska faststillas

TLV foreslds {8 ett bemyndigande i f6rméinslagen att foreskriva hur
inkopspris och forsiljningspris ska faststillas fér receptbelagda like-
medel utanfér férménerna. Det mojliggor for TLV att bland annat
foreskriva om handelsmarginalen for sddana likemedel p& liknande
sitt som inom férméinerna.

Genom att beslut hos TLV ir férenade med viss administration
ir det rimligt att myndigheten beslutar om priser for receptbelagda
likemedel utanfér férmanerna si snart det ir mgjligt, men &tminstone
inom ramarna fér de tidsfrister som anges 1 9§ férordningen
(2002:687) om likemedelsférminer m.m. som baseras pd det sd
kallade transparensdirektivets bestimmelser.” TLV har redan i dag
rutiner for att manadsvis besluta om priser inom periodens vara-
systemet. Det bor enligt utredningen éverlimnas till TLV att be-
stimma hur ofta beslut om pris foér receptbelagda likemedel utan-
for formanerna kan fattas.

TLV:s beslut bérjar gilla omedelbart om inte annat beslutats.
Detta framgar av 27 § fé6rmanslagen. Prisbesluten fir i enlighet med
26 § formanslagen overklagas till allmin férvaltningsdomstol. Ut-
redningen bedémer att det bér vara ytterst ovanligt att tillverkarna
dverklagar myndighetens beslut i denna typ av drenden eftersom
tillverkarna fir anmala valfritt pris till TLV, och TLV endast fast-
stiller det anmailda priset som inkdpspris.

Inkopspriset ska inkludera leverans till apoteket

Utredningen foresldr att de inképspriser som TLV faststiller for
receptbelagda likemedel utanfér férménerna, ska inkludera leve-
ranskostnader till det enskilda apoteket pd samma sitt som inképs-
priset for likemedel inom férménerna.

Det inkopspris som TLV faststiller for likemedel inom férmén-
erna inkluderar leveranskostnader till det enskilda apoteket. Det
framgdr av 2 och 5 §§ 1 TLV:s foreskrifter (TLVFES 2009:3) om han-

8 Mer om transparensdirektivet i avsnitt 8.1.
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delsmarginal for likemedel och andra varor som ingdr i likemedels-
férmanerna.’

Det som inkluderas i de faststillda inkdpspriserna inom férméan-
erna bor ocksd inkluderas 1 de faststillda inkdpspriserna utanfor
férmanerna. Det underlittar f6r bide tillverkare, distributérer, apotek
och TLV om inképspriserna ir utformade enligt samma modell.

Alternativ dir TLV endast publicerar information
om inkdps- och forsiljningspris men inte beslutar om priser

Utredningen har évervigt alternativet att TLV inte skulle fatta ndgot
beslut om inképspris och férsiljningspris for receptbelagda like-
medel utanfér f6rminerna, utan endast publicera information om
detta med den faststillda handelsmarginalen utifrin det pris som
tillverkaren har anmialt.

P34 samma sitt fungerar det enligt nuvarande regelverk med
information frdn TLV om vilka produkter som ir periodens vara."
Varje minad publicerar TLV en lista dir det framgr vilken produkt
som har ligst faststillt férsiljningspris och som apoteken dirmed
ska expediera. TLV fattar diremot inget beslut om vilka produkter
som blir periodens vara.

P& motsvarande sitt skulle TLV kunna publicera information om
inkdpspris och férsiljningspris for receptbelagda likemedel utanfor
férmanerna. Eftersom TLV enligt virt forslag inte kommer att gora
nigon virdering av det anmailda priset utan bara ligga pd handels-
marginalen pd det pris som tillverkaren anmaler, skulle det inte vara
nodvindigt att TLV fattar nigot formellt beslut om inképs- och
forsiljningspris. Informationen om priset f6r likemedlet blir i sddant
fall inte heller mojlig att 6verklaga, vilket det inte heller bér finnas
behov av eftersom den som marknadsfér likemedlet fritt kan vilja
pris och dndra det vid behov. Om det skulle ha blivit fel 1 den auto-
matiska utrikningen av handelsmarginalen hos TLV kan det dndras
direkt av TLV.

? Omtryckta genom TLV:s féreskrifter HSLF-FS 2015:32.

197 21 § foérsta stycket formanslagen anges att apoteken ska byta ut ett likemedel som har
forskrivits inom likemedelsfdrmanerna mot det tillgingliga likemedel inom férménerna som
det dr utbytbart mot och som har ligst faststillt forsiljningspris.
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Utredningen bedémer att flera skil talar f6r att TLV ind3 ska
besluta om inkdpspris och forsiljningspris, dven for likemedel utan-
for forménerna:

¢ Om det finns beslut om pris innebir det att alla inkdps- och
forsiljningspriser som ska tillimpas av apoteken ir beslutade av
TLV, bide priser inom férménerna och utanfér férménerna.

e Om det finns beslut om pris underlittas TLV:s tillsyn.

¢ Om det finns beslut om pris mojliggérs att lagtekniskt utforma
bestimmelserna om ink&pspris och forsiljningspris pa ett likartat
sitt or likemedel inom och utanfér férmanerna inklusive be-
stimmelserna kring handelsmarginalens konstruktion.

I sammanhanget bor det vidare framhaillas att det 1 departements-
promemorian Utdkade mdajligheter till utbyte av likemedel (Ds 2017:29)
anges att om marginalen for likemedel utanfér férméinerna re-
gleras, sd forbittras mojligheterna att jimfora priser i samband med
utbyte och vilja ett billigare likemedel dn det férskrivna. I prome-
morian konstateras att Nya apoteksmarknadsutredningens arbete
med frigan om en reglerad handelsmarginal f6r receptbelagda like-
medel utanfor férménerna dirfor bor avvaktas. Promemorian inne-
hiller dirfér inte ndgot férslag om utbyte mellan likemedel som
inte ingdr 1 forménerna."’ Om det framéver skulle foreslds bestim-
melser om utbyte mellan likemedel som inte ingdr i fé6rméinerna,
beddmer utredningen att det ir en fordel om det finns beslutade priser
som kan ligga till grund f6r utbytet.

Utredningen har mot bakgrund av det ovanst3ende valt att fore-
sld att TLV ska besluta om inkdpspris och forsiljningspris dven for
receptbelagda likemedel utanfér férmanerna.

" Utokade majligheter till utbyte av likemedel (Ds 2017:29)s. 77. Se dven avsnitt 2.3.
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7.5 Tillverkarnas mojligheter att andra pris

Utredningens forslag: Likemedelstillverkarna ska kunna indra
priset pd likemedel som inte ingdr i forminerna genom att
anmila ett nytt pris till TLV.

TLV ska bemyndigas att féreskriva hur ofta ett anmilt pris
kan dndras.

Likemedelstillverkarna ir med utredningens forslag fria att bide
héja och sinka sina priser vid behov. Prisindring kan géras genom
att tillverkaren anmiler ett nytt pris till TLV.

Beslut om prisindring kriver dock en viss administrativ hanter-
ing hos TLV. TLV f{éreslds dirfér {4 bemyndigande att foéreskriva
hur ofta ett anmilt pris kan dndras.

I transparensdirektivet finns bestimmelser om vad som giller
nir priset for ett likemedel inte f&r héjas f6rrin medgivande lim-
nats av de ansvariga myndigheterna. Av artikel 3 1 direktivet fram-
gdr att beslut om prisindring ska fattas och delges s6kanden inom
90 dagar efter att ansokan kommit in. Denna tidsfrist har genom-
forts 1 svensk ritt genom 9§ forordningen (2002:687) om like-
medelsférmdner m.m. Dir anges ocksd att beslut om sinkning av
ett tidigare faststillt pris ska meddelas s& snart det ir mojligt.

TLV behover dirmed utforma rutiner f6r beslut om prisind-
ringar for receptbelagda likemedel utanfér f6rménerna som ir for-
enliga med de tidsfrister {6r prisindringar som anges i férordningen
om likemedelsférminer m.m. och transparensdirektivets bestim-
melser. S& som andra, tredje och fjirde styckena i 9 § férordningen
om likemedelsférmdner m.m. ir utformade, anser utredningen att
de bor omfatta dven ansokningar om prisindringar for likemedel
utanfor férménerna.
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7.6 Lakemedel som saknar anmalt pris

Utredningens forslag: TLV ska fi bemyndigande att foreskriva
om ink&pspris och férsiljningspris for likemedel som forskrivs
pa recept men som saknar anmilt pris.

TLV ska {4 faststilla priser pd sidana likemedel utan ansékan
frin den som marknadsfor likemedlet.

Det finns en risk att inte alla tillverkare anmaler pris

Nir det inférs en skyldighet for den som marknadsfér recept-
belagda likemedel som inte ingdr i férmdnerna att anmila ett in-
kopspris till TLV, bedémer utredningen att de flesta tillverkare
kommer att géra en sddan anmilan. TLV har enligt sin myndighets-
instruktion i uppdrag att informera om sin verksamhet.”? Det ir
dirfér naturligt att TLV 1 samband med att de nya reglerna trider
1 kraft informerar tillverkarna om den nya anmilningsskyldigheten.

Det finns dock enligt utredningens en viss risk for att nigra
tillverkare inte kommer att anmila priser for alla produkter och
forpackningar. Den risken bedéms vara storst betriffande tillverkare
som inte har nigon representation i Sverige och tillverkare som
marknadsfor likemedel som siljs 1 13ga volymer. Det kan ocksa bli
aktuellt for likemedel som har godkints genom den s8 kallade cen-
trala proceduren, dir likemedel blir godkinda 1 alla EU-linder sam-
tidigt, om likemedlet inte marknadsférs 1 Sverige men dnd3 for-
skrivs hir.

Inget krav pd anmilt pris for att {8 silja likemedlet pa apotek

Utredningen har 6vervigt om det skulle vara ett krav for att like-
medlet ska {3 siljas pd apotek att likemedlet har ett pris faststillt av
TLV. Det skulle 6ka incitamenten fér tillverkare att anmila priser
till TLV, samtidigt som det skulle underlitta tillsynen av apotekens
prissittning av receptbelagda likemedel.

122 § férordning (2007:1206) med instruktion fér Tandvards- och likemedelsférméansverket.
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Vi bedémer dock att nackdelarna med ett sidant krav skulle
overviga fordelarna. Det skulle drabba patienter som inte kan 3
den likemedelsbehandling som forskrivaren har ordinerat, och det
skulle riskera att skapa stora bekymmer fér bide patienter och varden.
Det skulle ocksd forsitta apoteken i besvirliga situationer nir de
har likemedel i lager, eller har mojlighet att bestilla hem dem, men
inte fir silja likemedlen till patienten. Utredningen konstaterar
dirfor att ett sddant krav inte gynnar patienterna. Det kommer dirfor
att vara mojligt for apoteken att silja likemedel som saknar fast-
stillda priser.

TLV far foreskriva hur likemedel som saknar anmalt pris
ska prissittas

Utredningen foreslar att receptbelagda likemedel hanteras pd mot-
svarande sitt som licenslikemedel prissitts inom férmdnerna. Licens-
likemedel kan enligt f6rmanslagen ingd 1 férmanerna utan att pris
har faststillts f6r dem. TLV har bemyndigande att féreskriva om
inképspris och férsiljningspris for licenslikemedel. Enligt TLV:s
foreskrifter ska den reglerade handelsmarginalen tillimpas p4 licens-
likemedel som saknar faststillt pris, vilket innebir att likemedlen
prissitts till inképspris med tilligg av den reglerade handelsmargi-
nalen.”

Utredningen foresldr att TLV genom ett nytt bemyndigande 1
férmanslagen far foreskriva om inkdpspris och forsiljningspris dven
for receptbelagda likemedel utanfér férmanerna som saknar fast-
stillda priser. Det mojliggor for TLV att foreskriva att den regle-
rade handelsmarginalen ska tillimpas dven pd likemedel som saknar
anmilt pris. Apotekens systemstdd miste med utredningens for-
slag kunna ligga pd den av TLV faststillda handelsmarginalen pd
apotekens inkopspris for sddana likemedel. Eftersom detta sker
redan 1 dag fér licenslikemedel inom férménerna bér den funktio-
naliteten redan finnas 1 apotekens systemst6d.

" Enligt 16 § lagen (2002:160) om likemedelsférméner m.m. och 3 § Tandvards- och like-
medelsférménsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2017:29) om licenslikemedel, extemporelike-
medel, lagerberedningar och tillfillig subvention, ingdr licenslikemedel i férmanerna utan att
pris har faststillts av TLV. TLV:s féreskrifter (TLVFS 2009:3) om handelsmarginal for like-
medel och andra varor som ingdr i férmanerna, ska tillimpas.
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TLV far faststilla priser utan anmilan fran tillverkaren

Som beskrivits 1 avsnitt 7.2.4 foresldr utredningen inte nigon sank-
tion mot de tillverkare som inte anmiler pris pd alla sina férpack-
ningar. Det ir dirfor viktigt att motverka att tillverkare avstdr frin
att anmila priser for att kringgd den reglerade prissittningen av
receptbelagda likemedel utanfér férmanerna.

Nir likemedel saknar ett faststillt pris finns det inget offentligt
pris som férskrivare, patienter och andra berérda kan utgd fran vid
val av likemedelsbehandling. Priset pé likemedlet kan ocks3 variera
mellan apotek samtidigt som det blir arbetskrivande f6r TLV och
apoteken om TLV ska tillsyna prissittningen utifrdn faktiska inkops-
priser. Dessa omstindigheter talar for att det bara bér vara under
endast en kort dvergingsperiod som likemedel kan sakna faststillda
priser.

Utredningen féresldr att TLV genom en ny bestimmelse 1 for-
ménslagen fir faststilla inkdpspris och férsiljningspris pd sddana
likemedel utan anmailan frén tillverkaren. Hur ofta TLV behéver
faststilla priser pd sidana likemedel beror p& hur minga likemedel
som saknar faststillda priser. Problemet med att likemedel saknar
faststillda priser bedomer utredningen vara storst 1 samband med
att regelverket infors. Direfter bor det vara tillrickligt att TLV
dtminstone en gdng per ar foljer upp vilka receptbelagda likemedel
som har expedierats pd apotek under féregdende dr och som fort-
farande saknar faststillda priser.

Nir TLV har faststillt pris utan anmilan frén tillverkaren ska
denna underrittas om beslutet. Tillverkaren kan sedan limna in en
anmilan till TLV om nytt pris.

TLV:s beslut kan éverklagas enligt 26 § férmanslagen, men efter-
som tillverkaren enkelt kan dndra priset genom en ny prisanmilan
till bedémer utredningen att det kommer att vara ovanligt med
overklaganden av sddana beslut.

Alternativa sitt att prissitta likemedel som saknar anmilt pris

Utredningen har évervigt ett alternativ for att ytterligare 6ka incita-
menten for tillverkarna att anmila priser. Det skulle kunna ske
genom att de likemedel som saknar anmilda priser fir ett pris fast-
stillt av TLV som motsvarar det ligsta pris som likemedlet finns
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tillgingligt for 1 Europa. Ett sddant system skulle dock kriva att
TLV maste analysera prisbilden fér respektive likemedel 1 samtliga
linder 1 Europa. Det skulle ocksd innebira ett inslag av internatio-
nell referensprissittning som hittills inte varit en del av det svenska
prissittningssystemet. En sidan hantering skulle kriva stora resur-
ser av TLV som inte kan motiveras av fordelarna med ett sddant for-
slag.

Utredningen har ocksd évervigt om TLV endast ska faststilla
priser pa likemedel som siljer i storre omfattning, pa liknande sitt
som 1 Norge dir det rligen gérs prisjusteringar f6r de likemedel
som har hégst omsittning. (Se avsnitt 4.2.2.). Ovriga likemedel som
saknar anmilda priser skulle apoteken med detta alternativ fortsatt
fa silja ull inkopspris med tilligg av den reglerade handelsmargi-
nalen. Nir det saknas faststillda inkdpspriser for receptbelagda
likemedel kan priserna variera mellan apoteken. Det finns inte heller
nigot offentligt pris som blir ullgingligt f6r patienter, forskrivare
och andra intressenter. Utredningen har dirfér bedémt att vikten
av att f3 offentliga priser pd alla receptbelagda likemedel och att
efterstriva enhetliga priser for sddana likemedel, talar mot att TLV
bara skulle faststilla priser pd de likemedel som har storst forsil)-
ning.

7.7 Apoteken far képa in lakemedel till lagre pris
an de faststallda inkOpspriserna

Utredningens forslag: Det ska inforas en ny bestimmelse som
anger att apoteken fir kopa in receptbelagda likemedel utanfér
forminerna till priser som understiger det av TLV faststillda
priset.

P2 liknande sitt som inom likemedelsférmanerna kan apo-
teken och likemedelstillverkarna férhandla om ett ligre ink&ps-
pris dn det faststillda inkdpspriset. Det innebir att det faststillda
inkdpspriset utgdr ett maximalt inkdpspris f6r apoteken.

Enligt utredningens forslag ska de priser for receptbelagda like-
medel som tillverkarna anmiiler till TLV faststills av TLV som apo-
tekens inkdpspris. For likemedel inom likemedelsférménerna som
inte har generisk konkurrens (som inte ingdr 1 periodens vara-syste-
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met) fir apoteken kopa in likemedlen till priser som understiger
det inkdpspris som TLV har faststillt. Denna s kallade férhand-
lingsritt framgdr av 7 a och 7 b §§ lagen (2002:160) om likemedels-
féormaner m.m.

P& samma sitt foresldr utredningen att apoteken ska {3 ritt att
képa in receptbelagda likemedel utanfér f6rménerna till priser som
understiger de faststillda inkdpspriserna. Det innebir att det fast-
stillda ink&pspriset 1 praktiken utgor ett maximalt inkdpspris, och
att tillverkarna kan erbjuda ligre inkopspriser in detta till apo-
teken. Eftersom det med nuvarande regler inte ir tillitet att byta ut
likemedel utanfér férmanerna ir incitamenten fér tillverkarna att ge
apoteken ligre inkopspriser begrinsade. Utredningen anser dock att
det finns férdelar med att regelverket kring méjligheten att erbjuda
ligre inkopspriser pd receptbelagda likemedel ir s lika som mojligt
inom och utanfér férménerna.

Apotekens mojligheter att kopa in likemedel inom férménerna
till ligre pris 4n de som TLV har faststillt dr foremal f6r dversyn
inom ramen f6ér Likemedelsutredningens arbete.'* I avvaktan pd Like-
medelsutredningens betinkande i denna del, foresldr Nya apoteks-
marknadsutredningen att regelverket for receptbelagda likemedel
utanfér férminerna utformas si likt det som giller inom férmén-
erna som mojligt. Det ska dirfor inforas en bestimmelse 1 f6rméns-
lagen som anger att apoteken fir kopa in likemedel utanfér for-
ménerna till priser som understiger de priser som TLV har faststillt.

Apoteken har enligt 7 b § forminslagen dven mojlighet att silja
parallellimporterade likemedel som inte har generisk konkurrens
till ett ligre pris an det som TLV har faststillt. Nigon sddan moj-
lighet foreslds inte for likemedel utanfor férménerna. Det beror
frimst pd att det inte ir tilldtet att byta ut likemedel utanfor for-
mdnerna och det dirfér saknas incitament foér apoteken att sinka
priset pd sidana likemedel nir de ir forskrivna. Det skulle ocksd
innebira att det inte lingre blir enhetliga priser pd likemedlen.

Forslagen 1 departementspromemorian Utékade mdjligheter till
utbyte av likemedel (Ds 2017:29) som innebir att likemedel som
inte ingdr i likemedelsf6rmanerna kan bytas ut mot ett likemedel
som ingdr i fdrmanerna, pdverkas inte av en eventuell férhandlings-
ritt f6r apoteken pd likemedel utanfér férménerna.

4 Se avsnitt 2.3.
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7.8 Samma marginal bor tillampas for receptbelagda
likemedel utanfér som inom férmanerna

Utredningens bedomning: Apotekens handelsmarginal {6r recept-
belagda likemedel utanfér fé6rmanerna bér utformas pd samma
sitt som for likemedel inom férménerna.

I dag beslutar TLV om storleken och konstruktionen p& apotekens
handelsmarginal for likemedel inom férmanerna. Handelsmargi-
nalen ir skillnaden mellan apotekens inképspris (AIP) och férsilj-
ningspris (AUP). Handelsmarginalens storlek varierar beroende pa
likemedlets ink6pspris.”

Samma arbetsinsats — samma ersittning

Utredningen har ¢vervigt om det finns skil att utforma handels-
marginalen fér receptbelagda likemedel utanfér férménerna pd ett
annat sitt in handelsmarginalen innanfér f6rminerna. Som en ut-
gdngspunkt bedémer utredningen att det dr rimligt att tillimpa
samma handelsmarginal som giller inom férmanerna dven fér recept-
belagda likemedel utanfér férmanerna. Skilen till det dr att utred-
ningen beddémer att det ir samma arbetsinsats for apoteken att
expediera receptbelagda likemedel oavsett om likemedlet ingdr i
formanerna eller inte. Apotekens skyldighet att tillhandahalla like-
medel giller ocksd alla receptforskrivna likemedel, oavsett om de
ingdr i férm&nerna eller inte.'

Om samma konstruktion fér handelsmarginalen tillimpas vid
expedition av alla receptbelagda likemedel blir det ocks3 ligre admi-
nistrativa kostnader bdde fér apoteksaktérernas it-stéd och for TLV.
Det bidrar till att gora regelverket sd enkelt och tydligt som méjligt
for alla inblandade aktorer.

Grunden f6r hur handelsmarginalen ska bestimmas framgir av
propositionen Omyreglering av apoteksmarknaden (prop. 2008/09:145).
I propositionen anges att det vid faststillandet av apotekens handels-

!> Lis mer om handelsmarginalen i avsnitt 3.3.2.
16 Apotekens tillhandahgllandeskyldighet framgir av 2 kap. 6 § férsta stycket 3 lagen (2009:366)
om handel med likemedel.
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marginal, bor géras en beddmning av bland annat prisutveckling och
apoteksbranschens 16nsamhet och fortsatta produktivitetsutveck-
ling. Det offentligas behov och apoteksbranschens lénsamhet bor
vigas mot varandra och att handelsmarginalen direfter faststillas
mot bakgrund av den sammanvigda bedémningen. Aven apotekens
forsiljning av likemedel som inte omfattas av férmanerna samt for-
siljningen av handelsvaror bor beaktas.”

Det har frin delar av apoteksbranschen framforts till utred-
ningen att en reglerad handelsmarginal pd likemedel utanfor for-
ménerna bér vara hdgre dn inom férménerna eftersom det generellt
sett ir dyrare likemedel som siljs utanfér férmanerna in inom
férmdnerna. Detta gor att den ekonomiska risken for apoteken ir
hogre for dessa likemedel, dn for likemedel inom férminerna som
generellt sett dr billigare. De menar ocksd att likemedel utanfér
férmanerna oftare ir forenade med sirskilda krav pd hantering (till
exempel kylférvaring) som goér dem mer tids- och resurskrivande
att hantera p8 apoteken.

Utredningen noterar att TLV tidigare beslutat att frin och med
april 2016 indra konstruktionen pa handelsmarginalen fér likemedel
inom férminerna,” s3 att apoteken fir hogre ersittning for dyra
likemedel.” Utredningen bedémer att samma ekonomiska risker
och samma ersittning for arbete med receptexpediering giller bide
for likemedel inom férmanerna och utanfér férménerna. Samma
handelsmarginal bor dirfor tillimpas bide utanfér formanerna som
inom férménerna.

7 Ompreglering av apoteksmarknaden (prop. 2008/09:145), s. 269.

8TLV:s féreskrifter (HSLF-FS 2015:32) om indring i Tandvérds- och likemedelsformans-
verkets foreskrifter (TLVFS 2009:3) om handelsmarginal f6r likemedel och andra varor som
ingdr i likemedelsférmanerna.

! Samtidigt justerades den generella handelsmarginalen s att den blev nigot ligre. Dessa for-
indringar medférde ingen nettoférindring av den totala handelsmarginalen till apoteken.
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7.9 TLV far foreskriva om handelsmarginalen
utanfér formanerna

Utredningens f6rslag: Tandvards- och likemedelsformansverket
(TLV) ska i lagen om likemedelsférminer m.m. bemyndigas att
foreskriva om hur inképspris och forsiljningspris ska faststillas
for receptbelagda likemedel utanfér férménerna. Det innebir
att TLV fir foreskriva om handelsmarginalens konstruktion fér
receptbelagda likemedel utanfér likemedelsférmanerna.

TLV fir meddela foreskrifter om hur inkdpspris och férsiljnings-
pris ska faststillas for likemedel inom férméanerna.”® Utredningen
foreslar att TLV ska f3 ett nytt bemyndigande att dven foreskriva
om hur inképspris och férsiljningspris ska faststillas for recept-
belagda likemedel utanfér férménerna.

Forslaget bor genomféras genom dndringar 1 lagen (2002:160)
om likemedelsféorminer m.m., férordningen (2002:687) om like-
medelsférminer m.m. samt TLV:s féreskrifter (TLVFS 2009:3) om
handelsmarginal for likemedel och andra varor som ingdr 1 likemedels-
férménerna.

7.10 TLV ska fatta nytt beslut om pris
nar ett likemedel ldmnar férmanerna

Utredningens f6rslag: Nir TLV beslutar att utesluta ett like-
medel ur férménerna, eller ett likemedel limnar férmanerna pd
begiran av likemedelstillverkaren, ska TLV besluta att det pris
som gillde inom férménerna ska gilla dven utanfér férmanerna.
Det gors genom en indring av 12 § lagen om likemedelsfor-
maner m.m.

% Bemyndigande i 7 § andra stycket lagen (2002:160) om likemedelsfsrminer m.m. i kombi-
nation med 4 a § férordningen (2002:687) om likemedelsférminer m.m.
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TLV fir pa eget initiativ besluta att ett likemedel eller en vara som
ingdr i likemedelsférmanerna inte lingre ska ingd i férmé&nerna.”
Myndigheten kan ocksd pd begiran av den som marknadsfér ett
likemedel besluta att likemedlet inte lingre ska ingd i forménerna.”

I samband med att ett likemedel limnar fé6rminerna ska TLV
besluta att de inkdpspriser och férsiljningspriser som senast har
faststillts for likemedlet inom férménerna med stod av 7 § lagen
om likemedelstérminer m.m., iven ska gilla nir likemedlet har
limnat férmanerna. Skilet till detta idr att sikerstilla att det finns
faststillda priser for s3 minga likemedel som mojligt bland de like-
medel som inte ingdr 1 férmanerna.

Det bér dirfér inforas ett nytt tredje stycke 1 12 § forménslagen
som anger att nir ett likemedel limnar férm&nerna pd begiran av
den som marknadsfor likemedlet, eller TLV beslutar att utesluta
ett likemedel ur férmanerna, ska TLV utifrdn det inkdpspris och
forsiljningspris som gillde for likemedlet inom férméinerna fast-
stilla samma pris att gilla utanfér f6rmanerna. Tillverkaren kan sedan
nir som helst anmila ett nytt pris for likemedlet pd det sitt som
beskrivits 1 avsnitt 7.6.

En sidan bestimmelse underlittar for likemedelstillverkarna,
som slipper gora en sirskild prisanmailan 1 samband med uttridet,
och f6r TLV som kan hantera beslutet om pris utanfér férmanerna
1 samband med beslutet om uttridet. Genom att det finns ett offent-
ligt pris vid uttridet slipper apoteken arbete med att rikna ut for-
siljningspris sjilva, samtidigt som det finns ett offentligt pris for
likemedlet som patienterna kan 3 tillging till innan de kommer till
apoteket.

7.11  TLV tillsynar apotekens prissattning
av alla receptbelagda lakemedel

TLV har enligt 25 § lagen (2002:160) om likemedelsférm&ner m.m.
tillsyn &ver efterlevnaden av lagen och féreskrifter som har med-
delats i anslutning till lagen. Det innebir bland annat att TLV ut-

2110 § lagen (2002:160) om likemedelsférmaner m.m.
2212 § lagen (2002:160) om likemedelsférmaner m.m.
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ovar tillsyn 6ver att apoteken tillimpar de av myndigheten fast-
stillda priserna pa likemedel som ingdr i likemedelsf6rmanerna.

Utredningens forslag innebir att TLV ska faststilla priser dven
for receptbelagda likemedel utanfér férménerna. Genom att sddana
bestimmelser infors 1 férmanslagen kommer de nya reglerna att
omfattas av TLV:s tillsynsuppdrag. TLV fir som en konsekvens av
detta ett nigot utdkat tillsynsuppdrag, men utredningen bedémer
att tillsynen kommer att kunna bedrivas pd samma sitt som 1 dag.
TLV kommer precis som 1 dag att utdva tillsyn éver apotekens pris-
sittning vid expedition av receptbelagda likemedel, men det kom-
mer att avse expeditioner bdde inom férmanerna och utanfér for-
ménerna. Det blir dirmed fler produkter och receptexpeditioner
som kommer att omfattas av myndighetens tillsyn, men antalet
tillsynsobjekt (apoteken) ir oférindrat.

Som beskrivs 1 avsnitt 7.8 foreslir utredningen att apoteken ska
tillimpa den reglerade handelsmarginalen dven fér receptbelagda
likemedel som saknar faststillda priser. TLV bedriver vanligen till-
syn over apotekens prissittning genom att granska uppgifter om
receptexpeditionerna frin E-hilsomyndigheten. TLV kommer inte
att kunna tillsyna apotekens prissittning av sddana likemedel enbart
med stéd av data frin E-hilsomyndigheten eftersom det saknas
uppgift om inkdpspriset. I de fall dir myndigheten ser anledning
att sirskilt granska apotekens prissittning av likemedel som saknar
faststillda priser, har TLV méjlighet att frin berérda apoteksaktorer
begira in uppgifter och handlingar som behovs fér tillsynen.”

For att underlitta tillsynsarbetet och férhindra att den reglerade
prissittningen kringgds, har TLV mgjlighet att besluta att faststilla
inkdpspris och forsiljningspris fér sddana likemedel som saknar fast-
stillda priser. Se avsnitt 7.6.

25 § andra stycket lagen (2002:160) om likemedelsférmaner m.m.
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7.12  Uppgifter for TLV:s tillsyn

Utredningens forslag: Det ska inforas en dndring i lagen om
receptregister som innebir att indaméilet f6r behandling av per-
sonuppgifter utdkas till att omfatta TLV:s tillsyn 6ver apotekens
prissittning av likemedel.

Det innebir att de uppgifter som TLV fir frin E-hilsomyndig-
heten redan i dag fir anvindas for fler indamal.

For att TLV ska kunna utéva tillsyn 6ver apotekens tillimpning av
de faststillda priserna pd receptbelagda likemedel utanfér f6rmén-
erna, behdver myndigheten fi del av uppgifter om sddana recept-
expeditioner frin E-hilsomyndigheten.

7.12.1 Utoékat andamal i receptregisterlagen

Uppgifter om receptbelagda likemedel som expedieras pd apotek
finns i receptregistret som forvaltas av E-hilsomyndigheten.

Av 6§ forsta stycket 10 lagen (1996:1156) om receptregister
(receptregisterlagen) framgdr att personuppgifterna 1 registret fir
behandlas om det dr nédvindigt f6r registrering och redovisning av
uppgifter f6r TLV:s tillsyn 6ver utbyte av likemedel enligt 21 §
lagen om likemedelsférmaner m.m., samt fér prévning och tillsyn
enligt samma lag av likemedel som f&r siljas enligt 4 kap. 10 § andra
stycket och 5 kap. 1 § tredje stycket likemedelslagen (2015:315).

I 18 § receptregisterlagen anges vilka uppgifter E-hilsomyndig-
heten ska limna till TLV {6r de indamél som anges 1 6 §. Det ir
administrativa uppgifter, uppgifter om inkopsdag, vara, mingd, kost-
nad, kostnadsreducering samt uppgifter om att farmaceuten har mot-
satt sig utbyte samt skilen for det enligt lagen om likemedelsfor-
mdner m.m.

TLV fir inte anvinda uppgifterna for hela sitt tillsynsuppdrag

TLV har tillsyn 6ver efterlevnaden av hela férménslagen och fore-
skrifter som har meddelats med stéd av lagen. E-hilsomyndighetens
uppgiftsskyldighet gentemot TLV ir diremot enligt 18 § recept-
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registerlagen begrinsad till de indamil som anges 1 6§ forsta
stycket 10 receptregisterlagen.

Utredningen har i tidigare delbetinkande foreslagit att 6 och
18 §§ receptregisterlagen ska indras s& att indamélsbestimmelsen 1
6 § receptregisterlagen och E-hilsomyndighetens uppgiftsskyldig-
het gentemot TLV 1 18 § receptregisterlagen utdkas. For det fall
receptregisterlagen ersitts av den foreslagna lagen om nationell
likemedelslista har utredningen tidigare féreslagit att motsvarande
indringar gors 1 den féreslagna lagen.*

De nya bestimmelser 1 férmanslagen som utredningen nu fore-
slir innebir att TLV for sin tillsyn kommer att behéva {3 anvinda
uppgifter frin E-hilsomyndigheten om pris pd alla receptbelagda
likemedel som expedieras pd apotek. Det férutsitter att indamails-
bestimmelsen 1 6 § forsta stycket 10 receptregisterlagen, dndras si
att uppgifterna i receptregistret iven fir behandlas for TLV:s tillsyn
over prissittningen av likemedel pd apotek. Det innebir inte att
TLV fir del av fler uppgifter in i dag, men att uppgifterna fir be-
handlas for fler indamél dn i dag.

TLV har redan i dag behov av uppgifter om pris {6r sin tillsyn av
apotekens prissittning av likemedel inom férmanerna, men det dnda-
malet finns inte angivet i 6 § forsta stycket 10 receptregisterlagen.
TLV har i flera sammanhang framfért att myndigheten har behov
av att {8 anvinda uppgifterna frin E-hilsomyndigheten fér all den
tillsyn som myndigheten har 1 uppgift att bedriva enligt f6rméins-
lagen.”

Forslag till utvidgad indamaélsbestimmelse

Utredningen foresldr att indamélsbestimmelsen 1 6 § forsta stycket 10
receptregisterlagen dndras s3 att personuppgifter i receptregistret
far behandlas for TLV:s tillsyn 6ver apotekens prissittning, bdde av
likemedel inom foérménerna och receptbelagda likemedel utanfér
férmanerna. Det dr en férutsittning for att TLV ska kunna bedriva

** Nya apoteksmarknadsutredningen, Kualitet och sikerbet pd apoteksmarknaden (SOU 2017:15),
s. 632. Se avsnitt 2.3 i foreliggande betinkande (dvs. betinkandet Enbetliga priser pd recept-
belagda likemedel) for kort beskrivning av férslaget om nationell likemedelslista.

% Se TLV:s yttranden, Yitrande 6ver Nationell likemedelslista (Ds 2016:44) (dnr. 59/2017) samt
TLV, Yttrande dver Kvalitet och sikerbet pd apoteksmarknaden (S2017/1576/FS) (dnr. 1008/2017).
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tillsyn 6ver apotekens prissittning att myndigheten fir ta del av
sddana uppgifter frin E-hilsomyndigheten.

E-hilsomyndighetens skyldighet att limna ut uppgifter frin recept-
registret till TLV framgir av 18 § receptregisterlagen. Den indring
av 6 § receptregisterlagen som utredningen foresldr féranleder inte
ndgon indring av 18 §.

Utredningens forslag innebir inte att fler personuppgifter far
behandlas av E-hilsomyndigheten eller att fler uppgifter limnas till
TLV. Forslaget innebir endast en utvidgning av {6r vilka dindamail
befintliga uppgifter hos E-hilsomyndigheten fir behandlas i recept-
registret och for vilka indamdl TLV fir anvinda uppgifterna. Det
bor ocksd beaktas att E-hilsomyndigheten inte fir limna ut nigra
uppgifter till TLV som kan hinféras till en enskild person.”

For det fall den féreslagna nya lagen om nationell likemedels-
lista infors, skulle en motsvarande dndring behova goras i 8 § forsta
stycket 17 1 den forslagna lagen som anger for vilka indamal upp-
gifter fir behandlas for TLV:s tillsyn.

Dataskyddsforordningen ersitter personuppgiftslagen

Utredningens forslag till utokad indamadlsbestimmelse 1 recept-
registerlagen behover ocksd vara forenlig med bestimmelserna om
behandling av personuppgifter.

Den 25 maj 2018 bérjar EU:s nya dataskyddsforordning att
tillimpas och kommer att gilla som lag i Sverige.”” Den kommer att
ersitta personuppgiftslagen (1998:204). Dataskyddsférordningen
ir direkt tillimplig i Sverige, men ger utrymme for kompletterande
nationella bestimmelser av olika slag. Regeringen har tillsatt en ut-
redning som har limnat forslag till hur den centrala svenska lag-
stiftningen p& omradet bist anpassas till den nya dataskyddsférord-
ningen. Den utredningen foresldr att personuppgiftslagen och person-
uppgiftsférordningen (1998:1191) ska upphivas, och att de komplet-
terande bestimmelser som ir av generell karaktir samlas 1 en ny

2 6 § tredje stycket lagen (1996:1156) om receptregister.

¥ Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd
for fysiska personer med avseende pd behandling av personuppgifter och om det fria flodet
av sidana uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (allmin dataskyddsférord-
ning).
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overgripande lag och férordning om dataskydd.” Den féreslagna
dataskyddslagen kommer att vara underordnad de sirskilda register-
forfattningarna och ir bara tillimplig om inget annat f6ljer av register-
forfattningen.”

Socialdataskyddsutredningen, som har sett éver hur registerfor-
fattningar pd Socialdepartementets omride behover anpassas till
dataskyddsférordningen, har bedémt att de dndringar som behéver
goras 1 receptregisterlagen endast ir mindre dndringar av lagteknisk
karaktdr.”

Behandling av personuppgifter mdste enligt dataskyddsférord-
ningen ske med stdéd av en rittslig grund. De rittsliga grunderna
riknas upp 1 artikel 6.1 dir det framgdr att behandling av person-
uppgifter endast ir laglig om och 1 den min som &tminstone ett av
villkoren i artikel 6.1 a—f ir uppfyllt. Enligt artikel 6.1 ¢) finns ritts-
lig grund f6r behandlingen om den ir nédvindig for att utféra en
uppgift av allmint intresse eller som ett led i myndighetsutdvning.

Dataskyddsférordningen utgdr i artikel 9.1 frén att behandling
av kinsliga personuppgifter, bland annat om hilsa, ska vara for-
bjuden. T artikel 9.2 anges de undantag som gor att det ind3 kan
vara tillitet att behandla sddana personuppgifter. Enligt artikel 9.2,
punkten h, dr behandlingen av personuppgifter tilliten om den ir nod-
vindig av skil som hér samman med bland annat hilso- och sjuk-
vard under forutsittning uppgifterna behandlas av en yrkesutévare
som omfattas av tystnadsplikt.”’ Tystnadsplikten ska gilla enligt
unionsritten eller nationell ritt.

Det utvidgade indamalet ir férenligt
med dataskyddsforordningen

Utredningen bedémer att det finns rittslig grund {6r behandlingen
av personuppgifterna enligt artikel 6.1 e) 1 dataskyddsférordningen
eftersom behandlingen av personuppgifterna ir nédvindig bide for

8 Dataskyddsutredningen, Ny dataskyddslag, Kompletterande bestimmelser till EU:s dataskydds-
forordning (SOU 2017:39).

? Socialdataskyddsutredningen, Dataskydd inom Socialdepartementets verksambetsomride —
en anpassning till EU:s dataskyddsforordning (SOU 2017:66), s. 28.

% Socialdataskyddsutredningen, Dataskydd inom Socialdepartementets verksambetsomride —
en anpassning till EU:s dataskyddsforordning (SOU 2017:66).

31 Jfr artikel 9.3 i dataskyddsférordningen.
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att utféra en uppgift av allmint intresse och som ett led 1 den per-
sonuppgiftsansvariges myndighetsutévning (tillsyn 6ver apotekens
prissittning av likemedel).

Enligt artikel 6.3 krivs ocks3 att bestimmelsen ir proportionell
mot det legitima mél som efterstrivas. Forslaget innebir att det inte
ir nigra ytterligare personuppgifter som kommer att registreras utan
det foreslds endast ett utdkat indamil med registreringen. Sam-
uidigt fir inga uppgifter som ir hinférliga till en enskild person fir
limnas ut frdn E-hilsomyndigheten till TLV. Utredningen anser
dirfor att intresset av att TLV fr del av uppgifterna for sin tillsyn
viger tyngre dn det eventuella intrdng i den enskildes integritet som
det kan innebira att uppgifterna behandlas for det utskade inda-
milet.

Trots att behandling av personuppgifter som ror hilsa som ut-
gingspunkt ir forbjuden bedémer utredningen att den utdkade dnda-
mélsbestimmelsen ir tilliten enligt artikel 9.2 h) eftersom den far
anses vara nddvindig av skil som hor samman med tillhandah3ll-
ande av hilso- och sjukvird.

En forutsittning f6r att behandling av personuppgifter om hilsa
ska vara tilliten ir enligt 9.3 1 dataskyddstérordningen att uppgift-
erna behandlas av en yrkesutdvare som omfattas av tystnadsplikt.
Forutsittningarna 1 artikel 9.3 fir enligt utredningen anses vara
uppfyllda eftersom uppgift om en enskilds hilsotillstind eller andra
personliga férhillanden skyddas av sekretess hos E-hilsomyndigheten
enligt 25 kap. 17 a§ offentlighets- och sekretesslagen (2004:900).
Forslaget dr dirmed forenligt med dataskyddsférordningens bestim-
melser.

Det kan noteras att Datainspektionen 1 en skrivelse till Justitie-
departementet har framfért behovet av en éversyn av om det bér
inforas en lagstadgad tystnadsplikt f6r personuppgiftsbitriden som
behandlar kinsliga personuppgifter inom hilso- och sjukvird och
social omsorg.”? Det skulle kunna fi betydelse i det fall E-hilso-
myndigheten eller TLV skulle anlita personuppgiftsbitriden fér be-
handling av personuppgifter.

32 Datainspektionen, Vissa frdgor om sekretess med anledning av EU.:s dataskyddsreform
(dnr. 1704-2017).
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7.12.2 Nuvarande sekretessbestammelser ar tillrackliga

Nir E-hilsomyndigheten ska limna ut uppgifter frin receptregistret
for utokade indamél till TLV behéver det dven vara férenligt med
offentlighets- och sekretesslagens (2009:400) bestimmelser.

Enligt 25 kap. 17 a § offentlighets- och sekretesslagen (OSL)
giller sekretess hos E-hilsomyndigheten f6r uppgift om en enskilds
hilsotillstdnd eller andra personliga forhdllanden, om det inte stdr
klart att uppgiften kan rojas utan att den enskilde eller nigon nir-
stdende till denne lider men. Enligt 25 kap. 17 b § OSL giller sekre-
tess hos E-hilsomyndigheten f6r uppgift om en enskilds affirs- eller
driftsforhdllanden om det kan antas att den enskilde lider skada om
uppgiften rojs. I 10 kap. 28 § OSL finns en sekretessbrytande be-
stimmelse som anger att sekretess inte hindrar att en uppgift lim-
nas till en annan myndighet, om uppgiftsskyldigheten foljer av lag
eller férordning. Sidan uppgiftsskyldighet finns f6r E-hilsomyndig-
heten gentemot TLV 1 18 § lagen om receptregister.

Uppgifter som TLV far {ér sin tillsyn 6ver lagen om likemedels-
forminer m.m. omfattas av sekretess enligt 30 kap. 23 § OSL och
9 § offentlighets- och sekretessférordningen (2009:641) samt punk-
ten 16 1 bilagan till férordningen. TLV kommer inte att {8 ndgra nya
uppgifter frin E-hilsomyndigheten, men kommer att fi anvinda
uppgifterna fér utokade indamil. Eftersom det utokade dndamalet
avser uppgifter som TLV fir for sin tillsyn av apotekens prissitt-
ning av receptbelagda likemedel utanfér férminerna, kommer de
att omfattas av befintliga sekretessbestimmelser hos TLV. Det be-
hévs dirfor inga ytterligare sekretessbestimmelser med anledning
av utredningens forslag.
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I kapitel 7 redovisas utredningens forslag till reglering av apotekens
marginal och prissittning for receptbelagda likemedel utanfér like-
medelsformdnerna. I detta kapitel analyserar utredningen relevanta
EU-rittsliga aspekter kring forslaget.

Utredningens beddmning: Forslaget ir férenligt med EU-ritten.

Forslaget behover inte anmilas enligt direktiv (EU) 2015/1535
om ett informationsférfarande betriffande tekniska standarder och
foreskrifter betriffande foreskrifter for informationssamhillets
tjinster.

8.1 Transparensdirektivet

Prissittning av likemedel ir 1 princip inte harmoniserat inom EU.
Den enda specifika sekundirritt som finns pid omridet ir bestim-
melserna om prissittning av likemedel 1 ridets direktiv 89/105/EEG
av den 21 december 1988 om insyn i de dtgirder som reglerar pris-
sittningen pd humanlikemedel och deras inordnande i de nationella
sjukforsikringssystemen, det s& kallade transparensdirektivet.

Forslaget dr forenligt med transparensdirektivets bestimmelser

Transparensdirektivet reglerar inte vad som ska ingd 1 de nationella
féormanssystemen utan endast de férfaranden som medlemsstaterna
anvinder vid prissittningen. Transparensdirektivet ir genomfért i
svensk ritt genom forordningen (2002:687) om likemedelsférmaner
m.m.
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Av artikel 1 1 transparensdirektivet framgdr att medlemsstaterna
ska se till att alla nationella dtgirder, vare sig de faststillts genom
lagar eller andra forfattningar for att kontrollera priserna pd human-
likemedel eller for att begrinsa sortimentet av de likemedel som
omfattas av deras nationella sjukférsikringssystem, stir i dverens-
stimmelse med kraven 1 direktivet. Transparensdirektivets bestim-
melser tar exempelvis sikte pd regler kring prishéjningar och pris-
stopp samt situationer dir forsiljning av ett likemedel ir tilliten
forst efter att ansvariga myndigheter har godkint priset pd produkten.

Transparensdirektivet anger i huvudsak tre krav avseende pris-
sittning och subventionsbeslut:

o Beslut méste fattas inom en viss tidsram (90/180 dagar).

¢ Beslut miste kommuniceras med sékanden och innehélla en moti-
vering som grundas pd objektiva och kontrollerbara kriterier.

o Beslut méste gd att 6verklaga pd nationell niva.

Tidsfristerna f6r beslut av Tandvirds- och likemedelsférménsverket
(TLV) regleras 1 9 § forordningen om likemedelstérméner m.m. Dir
framgar att TLV ska meddela beslut om subvention inom 180 dagar
frén det att en fullstindig ansékan kom in till myndigheten, medan
beslut om hojning av ett tidigare faststillt forsiljningspris ska med-
delas inom 90 dagar frin det att ansékan kom in till myndigheten.
Ett beslut om sinkning av ett tidigare faststillt f6rsiljningspris ska
meddelas sd snart det ir mojligt.

Utredningens forslag innebir att TLV ska besluta om ink&pspris
och forsiljningspris dven for receptbelagda likemedel som inte
ingdr i likemedelsférmanerna. Eftersom artikel 1 1 transparensdirek-
tivet anger att medlemsstaterna ska se till att alla nationella dtgirder
for att kontrollera priserna pd humanlikemedel stdr i 6verensstim-
melse med kraven 1 direktivet, omfattar det dven de av utredningen
foreslagna bestimmelserna.

Nir priset for ett likemedel fir hojas férst sedan de ansvariga
myndigheterna limnat medgivande till det, ska beslut fattas och
delges sokanden inom 90 dagar efter det att ansékan kommit in.!
Utredningen f6rsldr att prisindringar, bide hojningar och sinkningar,

! Artikel 3 1 direktivet.
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ska beslutas minaden efter att ansékan kommit in tll TLV. Be-
stimmelsen dr dirmed forenlig med artikel 3 i transparensdirek-
tivet. De tidsfrister som anges 1 nuvarande 9§ andra och fjirde
styckena férordningen om likemedelsférmdner m.m., dr s& generellt
formulerade att de dven fir anses omfatta beslut om prishojningar
och prissinkningar for receptbelagda likemedel utanfér forméanerna i
enlighet med utredningens forslag.

Diremot kan 10 § férordningen om likemedelsférmaner m.m.
behéva kompletteras med anledning av utredningens forslag. For-
ordningen anger att TLV ska offentliggéra en forteckning éver de
likemedel som ingdr i likemedelsférmanerna samt uppgifter om vilka
priser som fir tas ut f6r dessa produkter. Denna forteckning och
dessa uppgifter ska 6verlimnas till Europeiska kommissionen minst
en ging per ir. Foérordningen behdver kompletteras med uppgift
om att ocksd uppgifter om priser for receptbelagda likemedel som
inte ingdr i férmanerna ska offentliggoras och éverlimnas till Euro-
peiska kommissionen.

Utredningen bedémer sammantaget att forslaget enligt kapitel 7
ir forenligt med transparensdirektivets bestimmelser.

8.2 Lakemedelsdirektivet

Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/83/EG av den 6 novem-
ber 2001 om upprittande av gemenskapsregler for humanlikemedel,
det s3 kallade likemedelsdirektivet, innehiller bestimmelser om till-
verkning och férsiljning av likemedel inom EU.?

Detaljhandel med likemedel ir i stor utstrickning ett omride
som EU-direktiven inte reglerar och det brukar dirfér 1 huvudsak
betecknas som oharmoniserat.” Enligt artikel 4.3 1 likemedelsdirek-
tivet ska bestimmelserna 1 direktivet inte piverka medlemsstaternas
myndigheters befogenheter, vare sig i friga om prissittningen pd
likemedel eller i friga om inforlivandet av dem 1 de nationella sjuk-
forsikringssystemen mot bakgrund av hilsomissiga, ekonomiska eller
sociala férhillanden.

2EGT L 311, 28.11.2001, 5. 67.
3 Likemedel for sirskilda behov (prop. 2015/16:143), s. 130.
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Utredningen bedémer sammantaget att forslaget enligt kapitel 7
inte omfattas av likemedelsdirektivets tillimpningsomride.

8.3 Anmalningsplikt for tekniska foreskrifter

Medlemsstaterna dr skyldiga att anmila vissa férslag till tekniska
foreskrifter till Europeiska kommissionen.

Bestimmelser om det finns 1 Europaparlamentets och rddets direk-
tiv (EU) 2015/1535 av den 9 september 2015 om ett informations-
forfarande betriffande tekniska foreskrifter och betriffande fore-
skrifter for informationssamhillets tjinster. Direktivet ir 1 férsta hand
tillimpligt pd forfattningsforslag som stiller krav pd utformningen
av sjilva produkten. Enligt EU-domstolens praxis har bestimmelser
som inte innehdller ndgra krav pd produkterna, utan innebir krav pd
en viss forsiljningsform, inte ansetts vara anmilningspliktiga.*
Diremot har EU-domstolen ansett att krav pd férhandstillstind for
att silja produkter utgor tekniska foreskrifter 1 direktivets mening.’

Utredningens forslag omfattar dels en skyldighet for likemedels-
tillverkare att anmila ett pris pd sina produkter, dels krav pd 6ppen-
vardsapoteken att tillimpa en reglerad handelsmarginal pd recept-
belagda likemedel utanfér férmanerna. Forslaget innebir inte nigot
krav pd att prisanmilan ska ske innan likemedlet fir siljas pd den
svenska marknaden.

Utredningen bedémer sammantaget att forslaget enligt kapitel 7
inte behdver anmilas enligt direktiv 2015/1535/EU.

8.4 Tjanstedirektivet

Enligt det s3 kallade tjinstedirektivet, Europaparlamentets och ridets
direktiv 2006/123/EG av den 12 december 2006 om tjinster pd den
inre marknaden, ir medlemsstaterna skyldiga att anmila nya for-
fattningsforslag eller indringar av befintliga férfattningar till kom-
missionen nir dessa faller inom direktivets tillimpningsomrade.
Syftet med direktivet ir att faststilla de allminna bestimmelser som
ska underlitta utdvandet av etableringsfriheten for tjinsteleveran-

*Se t.ex. m3l van der Burg[C-278/99, REG 2001, s. I-2015].
> M3l C-390/99, Canal Satélite Digital (2002) s. 46.
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torer och den fria rorligheten for tjinster, samtidigt som tjinster-
nas hoga kvalitetsniva bibehills.

Anmilningsplikten enligt tjinstedirektivet aktualiseras vid forslag
till férfattningar som innehller krav som péverkar tilltridet till, eller
utdvandet av, en tjinst 1 direktivets mening. Direktivets artikel 15.7
avser krav pd tjinsteleverantdrer som vill etablera sig 1 Sverige. Arti-
kel 39.5 avser krav som stills pd tjinsteleverantérer som ir etable-
rade 1 ett annat land inom EU/EES och som vill tillhandah&lla tjinster
i Sverige utan att etablera sig hir.*

Skyldigheten for likemedelstillverkare att anmala pris
och TLV:s uppdrag att faststilla priser

Den férsta frigan som behdver utredas ir om kravet enligt pd att
den som vill tillhandahilla ett likemedel till den svenska marknaden
ska anmila pris pd produkten omfattas av tjinstedirektivets tillimp-
ningsomride.

Av skil 76 1 tjinstedirektivet framgir att direktivet inte omfattar
verksamheter enligt artiklarna 28-30 1 EG-fordraget avseende den
fria rorligheten f6r varor (i dag artiklarna 34-36 1 EUF-fordraget).
Enligt kommissionens handbok om genomférande av direktivet,
betyder det att direktivet inte giller f6r krav som miste bedomas
enligt fordragets bestimmelser om den fria rérligheten f6r varor
och som inte pdverkar mojligheten att utdva en tjinsteverksamhet.
Som grundregel giller att for att en prestation ska kvalificeras som
en tjinst, krivs det att den inte omfattas av ndgon av de andra fri-
heterna samt att ekonomisk ersittning utgdr som motprestation.

Utredningen beddmer att likemedelstillverkarnas forsiljning av
likemedel till apoteken omfattas av reglerna f6r den fria rérligheten
for varor. Dirmed blir tjinstedirektivet inte tillimpligt pa forslaget
om anmilningsskyldighet f6r likemedelstillverkarna och forslaget
om att TLV ska faststilla pris pa likemedlen.

¢ Likemedel for sirskilda behov (prop. 2015/16:143), s. 132.
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Apotekens skyldighet att tillimpa faststillda forsiljningspriser

Den andra frigan ir om skyldigheten f6r apoteksaktorerna att tillimpa
en reglerad marginal pd receptbelagda likemedel omfattas av tjinste-
direktivets tillimpningsomride. Nir det giller apotekens skyldighet
att tillimpa de av TLV beslutade férsiljningspriserna har reger-
ingen tidigare bedémt att en reglering av férsiljning av likemedel i
forsta hand ror den fria rorligheten for varor. I den utstrickning
som dven tjinster kan komma i friga bedémde regeringen att detta
ir underordnat den fria rérligheten for varor.”

Regeringen bedémde vidare att for det fall det ind3 skulle vara
friga om en tjinst s blir artikel 2.2 1 tjinstedirektivet tillimpligt.
I artikel 2.2 anges att vissa verksamheter undantas frin direktivets
tillimpningsomride. Bland undantagen finns hilso- och sjukvirds-
yinster. Undantagen giller oavsett om de tillhandahdlls via sjukvards-
inrittningar eller inte, om de ir offentliga eller inte samt oavsett hur
de ir organiserade och finansierade pd nationell nivd. Av ingressen
till direktivet (skil 22) framgdr att detta undantag bor omfatta sé-
dana tjinster inom hilso- och sjukvird och likemedelstjinster som
utfors av yrkesverksamma inom hilso- och sjukvirden for att be-
déma, bibehilla eller dterstilla patienters hilsotillstdnd, dir dessa
verksamheter ir forbehillna ett reglerat virdyrke i den medlemsstat
dir tjinsterna tillhandahills. Det dr medlemsstatens lagstiftning som
ir vigledande f6r vad som ir ett reglerat virdyrke. I 4 kap. patient-
sikerhetslagen (2010:659) anges vilka virdyrken som ir reglerade i
Sverige. Hir nimns bland annat apotekare och receptarier, med
andra ord farmaceuter. En reglering som avser likemedelstjinster
som utférs av dessa yrkesgrupper faller dirmed utanfor tjinste-
direktivets tillimpningsomride.®

Utredningen bedémer, i linje med regeringens tidigare bedém-
ning, att forslaget faller utanfér tjinstedirektivets tillimpningsomrade.
Det beror i férsta hand pd att apotekens forsiljning av likemedel i
huvudsak omfattas av den fria rérligheten fér varor. For det fall
detaljhandel med likemedel skulle anses utgéra en tjinst och om-
fattas av direktivets tillimpningsomride menar utredningen att undan-

7 Okad tillginglighet och mer dndamdlsenlig prissittning av Likemedel (prop. 2013/14:93), 5. 176.
8 Okad tillginglighet och mer indamdlsenlig prissiittning av likemedel (prop. 2013/14:93), 5. 177.
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taget for hilso- och sjukvardstjinster blir tillimpligt och att det dirfor
inte omfattas av tjinstedirektivets tillimpningsomrade.

8.5 Fordraget om Europeiska unionens funktionssatt

Aven om utredningens férslag bedoms vara forenligt med sekundir-
ritten miste det ocksd vara forenligt med férdraget om Europeiska
unionens funktionssitt (EUF-férdraget) och tillimplig rittspraxis
fran EU-domstolen. De bestimmelser i férdraget som frimst aktua-
liseras dr foérdragets férbud mot handelshinder och krav pd ritt-
firdigande vid férekomst av handelshinder.’

Fordragets bestimmelser kring handelshinder

Den fria rorligheten for varor regleras som utgingspunkt i arti-
kel 28 i EUF-férdraget. Kvantitativa import- och exportrestriktioner
samt dtgirder med motsvarande verkan ir férbjudna enligt artik-
larna 34 och 35. Enligt EU-domstolens praxis utgor alla dtgirder
som direkt eller indirekt, faktiskt eller potentiellt kan hindra han-
deln mellan medlemsstaterna, dtgirder med verkan motsvarande
kvantitativa importrestriktioner och ir férbjudna mellan medlems-
staterna.'

Om nationella dtgirder har handelshindrande effekter (om in
bara potentiella) spelar det mindre roll vilken exakt rittslig form de
har. Enligt EU-domstolens avgorande i den s3 kallade Keck-domen,
faller dock vissa typer av forsiljningsdtgirder utanfor tillimpnings-
omridet fér artikel 34."" Keck-doktrinen innebir att vissa typer av
icke-diskriminerande férsiljningsitgirder som inte ir dgnade att
hindra handeln mellan medlemsstaterna, inte heller ska anses falla
under artikel 34. De &tgirder det ror sig om ir sddant som inte direkt
har att géra med hur en vara ser ut. I stillet rér det mer sidant som

? Okad tillginglighet och mer dndamdlsenlig prissittning av Likemedel (prop. 2013/14:93), s. 174.
® EU-domstolens dom av den 9 september 2008, kommissionen/Tyskland, C-141/07,
EU:C:2008:492, punkt 28 och dir angiven rittspraxis.

" Likemedel for sirskilda bebov (prop. 2015/16:143), s. 131. Se iven de forenade milen C-267/91
och C-268/91 Keck och Mithoard, REG 1993, s. I-6097.
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villkoren fér varans distribution, till exempel regler om affirers 6ppet-
tider eller liknande."

Artikel 36 1 fordraget anger att artiklarna 34 och 35 inte ska
hindra sddana férbud mot eller restriktioner fér import eller export
som grundas pd hinsyn till de olika skyddsgrunder som anges 1 arti-
keln, bland annat folkhilsan. Handelshinder som ir icke-diskrimi-
nerande kan utdver artikel 36 1 fordraget dven motiveras genom
3beropande av si kallade tvingande hinsyn som har skapats genom
praxis. Den nationella restriktionen miste, férutom att kunna hir-
ledas till en skyddsgrund, vara proportionerlig i férhillande till det
syfte som avses skyddas."

Forslaget paverkar inte handeln mellan medlemsstaterna

Utredningen bedémer att forslaget om att inféra en reglerad margi-
nal for receptbelagda likemedel utanfér f6rménerna inte bér kunna
ha nigon pdverkan pd handeln mellan medlemsstaterna. Prissitt-
ningen for likemedelstillverkarna ir fortsatt fri, vilket gér att till-
verkarnas incitament att marknadsféra likemedlen i Sverige inte
bor paverkas av forslaget. De aktdrer som berdrs av regleringen ir
frimst apoteksaktorer som bedriver detaljhandel med likemedel i
Sverige.

For att 4 bedriva detaljhandel med likemedel till konsument 1
Sverige krivs tillstdnd frin Likemedelsverket enligt lagen (2009:366)
om handel med likemedel. Samma regler giller for alla apotek, oav-
sett om receptbelagda likemedel siljs pd fysiska apotek eller via
apotekens e-handel.

Den foreslagna regleringen kan inte anses inverka negativt pd
marknadstilltridet {6r varor frin andra linder eftersom det dr for-
skrivaren som viljer vilket receptbelagt likemedel som ska forskrivas
till patienten. Det finns i nuliget inte ndgot forfattningsstod for att
byta ut likemedel utanfér férménerna i Sverige.

12 Ompreglering av apoteksmarknaden (prop. 2008/09:145), s. 388.
13 Likemedel for sirskilda behov (prop. 2015/16:143), s. 132.
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Utredningens férslag kan {3 till konsekvens att TLV faststiller
priset pd ett likemedel som har expedierats pd apotek i Sverige,
men utan att tillverkaren marknadsfér likemedlet i Sverige.'* Efter-
som prissittningen for tillverkaren ir fri kan denne nir som helst
anmila ett annat pris fér produkten till TLV. Utredningen bedémer
att forslaget varken direkt eller indirekt, faktiskt eller potentiellt
paverkar handeln mellan medlemsstaterna."

Om forslaget skulle anses pdverka handeln mellan
medlemsstaterna ir det férenligt med artikel 36

For det fall forslaget ind3 skulle anses pdverka handeln mellan
medlemsstaterna bedémer utredningen att forslaget kan rittfirdigas
enligt artikel 36 EUF-fordraget. Forslaget dr icke-diskriminerande
eftersom var och en som vill silja likemedel p& den svenska mark-
naden (likemedelstillverkarna) eller som vill bedriva detaljhandel
med likemedel till konsument (apoteksaktdrerna), omfattas av samma
regler. Reglerna kan motiveras enligt artikel 36 eftersom de dr moti-
verade av tvingande hinsyn. Enligt EU-domstolens praxis innebir
tvingande hinsyn bland annat att medlemsstaterna kan rittfirdiga
icke-diskriminerande handelshinder for att skydda den ekonomiska
balansen 1 sociala trygghets- och socialforsikringssystem.
Utredningen bedémer att forslaget om att reglera apotekens
marginal och prissittning f6r receptbelagda likemedel utanfor for-
ménerna ir nddvindigt f6r att skydda den ekonomiska balansen i
de sociala trygghets- och socialférsikringssystemen. Landstingen
och staten finansierar drygt 60 procent av den totala kostnaden for
receptforeskrivna likemedel utanfér férménerna, och dessa offent-
liga subventioner fr anses utgéra en del av de sociala trygghets-
och socialférsikringssystemen i Sverige. Av den internationella jim-

* Om likemedlet har godkints genom det centrala férfarandet kan det vara godkint i alla
EU-linder, dven om det inte marknadsfors 1 alla linder. Det gor att det dr mojligt att for-
skriva det godkinda likemedlet ps recept i Sverige dven om likemedlet inte marknadsférs
hir i landet.

' Dirfér blir inte EU-domstolens dom den 19 oktober 2016 i mil C-145/15 Deutsche
Parkinson Vereinigung eV mot Zentrale zur Bekimpfung unlauteren Wettbewerbs eV. tillimp-
lig. T det mélet ansdgs den tyska prisregleringen av receptbelagda likemedel utgora en dtgird
med motsvarande verkan som ett handelshinder enligt artikel 34 i EUF-fordraget. Dom-
stolen bedémde i det fallet att regleringen inte kunde rittfirdigas enligt artikel 36 EUF-
férdraget med de argument som Tyskland hade framfért.
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forelsen 1 avsnitt 4.3 framgdr att den vanligast férekommande mo-
dellen i de europeiska linderna ir att en nationell myndighet reglerar
om ett likemedel ska ingd i subventionssystemet. Som det svenska
formanssystemet dr utformat ir det likemedelstillverkarna som sjilva
bestimmer om de vill anséka om att deras likemedel ska omfattas
av likemedelsf6rménerna. Tillverkarna kan ocksd nir som helst vilja
att limna férminssystemet. Landstingen och staten kan dirmed
inte sjilva avgora om ett likemedel ska ingd i forménerna.

Eftersom landstingen och staten finansierar stérre delen av kost-
naderna for receptbelagda likemedel utanfér férménerna, ir det
noédvindigt for balansen 1 det sociala trygghets- och socialférsik-
ringssystemen att det finns en begrinsning av hur mycket apoteken
kan ta betalt for sddana likemedel. I kapitel 5 beskrivs hur priserna
pd ett och samma likemedel varierar mellan olika apotek. Nir det
offentliga betalar hela kostnaden fér likemedlet ir patientens incita-
ment svaga att jimféra priser mellan olika apotek. Landstingen har
inte heller méjlighet att styra pd vilket apotek patienten ska himta
ut likemedlet.

Utredningen har dvervigt alternativet att endast reglera priset pd
receptbelagda likemedel som det offentliga betalar fér, men kon-
staterat att det inte loser de problem for patienterna som har be-
skrivits 1 kapitel 6. Ett sidant alternativ ir enligt utredningen inte
heller férenligt med hilso- och sjukvirdslagens mal om vard pd lika
villkor. Utredningens éverviganden kring detta alternativ redovisas
mer utforligt 1 avsnitt 9.1. Utredningen bedémer dirfor att det ir
motiverat av folkhilsoskil att inféra en reglering av apotekens handels-
marginal for receptbelagda likemedel utanfor férménerna. Forslaget
ir ocksd proportionerligt eftersom det bara reglerar apotekens mar-
ginal. Prissittningen for tillverkarna ir fortsatt fri. For det fall for-
slaget skulle anses pdverka handeln mellan medlemsstaterna enligt
artikel 34 EUF-fordraget, kan det dirmed rittfirdigas enligt arti-
kel 36 EUF-fordraget.
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9 Overvaganden kring andra
modeller

I kapitel 7 redovisades utredningens férslag som innebir att reglera
apotekens marginal och prissittning for samtliga receptbelagda like-
medel utanfér likemedelsférmanerna.

I detta kapitel beskrivs utredningens 6verviganden kring alter-
nativ till, eller varianter av, huvudférslaget:

e Reglerad marginal endast for offentligt finansierade likemedel.
¢ Reglerad marginal med ett maximalt f6rsiljningspris.

e Dagens modell med fri prissittning fér bide tillverkare och apo-
tek kvarstar.

9.1 Reglerad marginal endast for offentligt
finansierade lakemedel

Utredningen har dvervigt att endast reglera marginalen f6r offent-
ligt finansierade receptbelagda likemedel utanfér férmanerna.

De likemedel utanfér f6rmanerna som det offentliga finansierar
ir ingen sdrskild grupp av likemedel. Det inkluderar bland annat
likemedel som forskrivs enligt smittskyddslagen och likemedel till
asylsdkande, se avsnitt 3.6.4. I bdda dessa fall kan de likemedel som
det offentliga subventionerar vara i princip vilket som helst av de
receptbelagda likemedlen som finns utanfér f6rménerna.
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9.1.1 Reglering av endast offentligt finansierade lakemedel
loser inte dagens problem

Utredningens uppdrag ir att analysera om en reglering av apotekens
handelsmarginal for likemedel utanfér férménerna ir méjlig och
limplig f6r att dstadkomma en enhetlig prissittning pd apotek.

I kapitel 6 har vi beskrivit problem och risker som finns eller kan
uppstd for patienter och det offentliga nir prissittningen pa recept-
belagda likemedel utanfér férménerna ir fri for apoteken. Ett exem-
pel pd detta dr problemet med att priset ett och samma recept-
belagda likemedel utanfér férmanerna kan variera mellan olika apotek
och apoteksaktérer och beroende pd var i landet patienten bor.

Om apotekens marginal regleras pd endast offentligt finansierade
likemedel skulle priserna fortfarande variera mellan apoteken pd en
betydande del av de receptbelagda likemedlen utanfér férménerna.
Att enbart reglera priserna pa offentligt finansierade likemedel skulle
enligt utredningen inte 16sa de problem och risker f6r patienter och
det offentliga som finns.

For det fall det ind3 skulle bli aktuellt att endast reglera offent-
ligt finansierade likemedel, redovisar utredningen i det féljande 6ver-
viganden kring hur en sddan reglering skulle kunna utformas.

Reglerad marginal utan faststillda inkopspriser

En reglering av apotekens marginal nir det offentliga finansierar
likemedlet skulle kunna ske genom att apoteken tillimpar den
handelsmarginal som giller inom férménerna dven vid férsiljning av
likemedel med offentlig finansiering utanfér férménerna.

Eftersom det med ett sddant forslag inte skulle finnas nigra
offentliga inkdpspriser som patienter, virden eller andra tillverkare
kan ta del av skulle det inte skapa 6ppenhet kring priserna. Det
skulle inte heller medféra enhetliga priser pd alla apotek eftersom
det inte skulle finnas ndgra reglerade inkdpspriser fér apoteken.
Utan offentliga priser foérsviras dven TLV:s mojlighet att kontrollera
att apoteken tillimpar den reglerade marginalen, eftersom de inte
har direkt tillgdng till uppgifter om inkopspriser eller forsiljnings-
priser. TLV skulle dirmed behéva begira in sidana uppgifter frin
apoteken for att kunna tillsyna prissittningen.
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Reglerad marginal med reglerat inkopspris

Ett annat alternativ dr reglera bdde inkopspriset och apotekens
marginal pd offentligt finansierade likemedel. Eftersom i princip
vilka likemedel som helst kan vara offentligt finansierade skulle det
kriva att samtliga likemedel utanfor férménerna fir ett beslutat
inkdpspris och forsiljningspris som ska tillimpas nir det offentliga
ska betala f6r patientens likemedel. Det skulle medféra att apo-
teken fir kopa in likemedel till ett ink&pspris om det ska siljas till
en patient som ska betala likemedlet sjilv, och till ett annat ink6ps-
pris om patienten fir likemedlet finansierat av landstinget eller
Migrationsverket. Det skulle skapa en komplicerad hantering bide
for tillverkare, distributdrer och apotek att inkdpspriserna pd like-
medlen kan variera beroende pd vem som bekostar likemedlet 1 den
aktuella situationen.

Det skapar storre otydlighet kring priser pd likemedel 4n i dag

Om apoteksaktorerna viljer att ta ut olika priser for ett likemedel
beroende pd om det finansieras av en privatperson eller av det offent-
liga kommer det att finnas minst tva priser for samma likemedel.
Ett likemedel som har ett pris faststillt av TLV inom férmdnerna
skulle till och med kunna ha tre olika priser pd ett och samma apo-

tek:
e Ett pris om det f6rskrivs inom férméanerna.

e Ett annat pris om det férskrivs utanfér f6rminerna men betalas
av det offentliga.

o Ett tredje pris om det forskrivs utanfér férménerna och betalas
av patienten sjilv.

Till detta kommer att priserna kan variera mellan olika apotek och
apoteksaktorer. Det skulle medféra en mer komplicerad hantering
for apoteken att i varje enskilt fall avgora vilket pris pd likemedlet
som ska tillimpas for respektive patient. Hanteringen forsviras ytter-
ligare av att likemedelssubventionerna kan variera mellan olika lands-
ting.
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Det skulle enligt utredningen skapa en innu mer otydlig bild av
prissittningen for patienterna in med dagens fria prissittning.

9.1.2 Olika satt att faststalla pris pa offentligt finansierade
ldkemedel

Om det skulle inféras en reglerad marginal endast foér offentligt
finansierade receptbelagda likemedel utanfér férmanerna, som skulle
kombineras med ett faststillt inképspris f6r apoteken kan det ske
pd olika sitt. Priset kan exempelvis faststillas pd det sitt som ut-
redningen foreslagit i kapitel 7 genom anmilan frin tillverkaren,
men d3 bara tillimpas nir det offentliga betalar f6r likemedlet. Man
kan dven tinka sig andra sitt att faststilla priserna dir det offent-
ligas betalningsvilja ingdr 1 processen. De beskrivs nedan.

Forhandlingar mellan tillverkare och de offentliga aktorerna

Sveriges Apoteksférening har framhéllic tll utredningen att lands-
tingen och 6vriga aktdrer som finansierar likemedel, som Migra-
tionsverket och Kriminalvirden, skulle kunna férhandla med like-
medelstillverkarna om pris fér de likemedel som dessa aktorer
finansierar. En sddan 16sning skulle enligt utredningen innebira att
nigon form av funktion fér prisanalyser méste byggas upp inom
landstingen och myndigheterna for att hantera detta. Fér Migrations-
verket, som betalar f6r likemedel till asylsokande, skulle det krivas
prisférhandling med ett stort antal féretag eftersom 1 princip vilka
likemedel som helst kan férskrivas till asylsokande.

Ett alternativ till detta skulle enligt utredningen kunna vara att
TLV hjilper landstingen och myndigheterna med prisanalys. Det
skulle dock leda till andra problem eftersom TLV inte kan bedéma
landstingens och myndigheternas betalningsvilja f6r likemedlen.
Om TLV skulle gora detta skulle det kunna ske pd liknande sitt
som for s3 kallade kliniklikemedel.' Nir det giller kliniklikemedel
gor TLV i dag hilsoekonomiska kunskapsunderlag for de likemedel

! Forenklat beskrivet ir kliniklikemedel enligt TLV:s definition en andel av rekvisitionslike-
medlen. Det ir likemedel som kriver assistans eller vervakning av hilso- och sjukvirds-
personal fér att administreras till exempel vissa infusioner eller injektioner.
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som landstingen onskar. I dag tar NT-ridet fram en rekommenda-
tion om anvindningen av likemedelet till landstingen baserat pd
kunskapsunderlagen frdn TLV. Om landstingen skulle ingd avtal
med tillverkarna om prissittning av likemedel behéver de ockss for-
handla med tillverkarna om priserna samt fatta beslut om till vilket
pris som de anser att likemedlet ir kostnadseffektivt. Omfattningen
av antalet likemedel som skulle granskas skulle ocksd 6ka jimfort
med hanteringen av kliniklikemedel i dag. En sidan hantering skulle
sannolikt kriva betydande resurser till TLV, landstingen och myndig-
heterna.

Aven om landsting, statliga myndigheter och likemedelstillverk-
arna faststiller priserna genom foérhandlingar s kvarstdr frigan vad
som hinder om aktdrerna inte kommer &verens om ett pris f6r like-
medlet.

Att priser faststills pd ndgot av ovan beskrivna sitt skulle ocksa
kunna riskera att leda till att likemedelstillverkarna viljer att dra
bort de produkter dir landsting och tillverkare inte kommer 6verens
om ett pris.

Internationell referensprissittning

Ytterligare ett sitt skulle kunna vara att landstingen och myndig-
heterna beslutar om inkdpspris pd annan grund in vad som sker
1 dag inom likemedelsférméanerna, till exempel genom internatio-
nell referensprissittning.’

Aven en sidan ordning skulle kriva resurser frin landstingen och
de andra offentliga aktdrerna.

2 IRP innebir i korthet att linderna samlar in prisuppgifter frén ett antal forutbestimda linder
och baserar priserna i landet pd ett medelpris eller ett ligstapris frin referenslinderna (se av-
snitt 4.2.2 hur till exempel hur Norge arbetar med referensprissittning). Det kan dven innehilla
komponenter att man &rligen gér nya prisjimférelser for att f6lja prisutvecklingen.
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9.2 Reglerad marginal med ett maximalt
forsaljningspris

Utredningen har évervigt ett alternativ dir man som 1 Norge skulle
faststilla ett maximalt forsiljningspris, max-AUP, {6r likemedel utan-
for likemedelsférmanerna.

I Norge reglerar den norska likemedelsmyndigheten Statens
Legemiddelverk, priset for alla receptbelagda likemedel oavsett for-
ménsstatus. Apoteken 1 Norge kan silja likemedel till ett ligre pris
in det max-AUP som Statens Legemiddelverk har faststillt.’

9.2.1 Priserna kommer inte att vara enhetliga

En modell med ett faststillt max-AUP leder till att apotekens for-
siljningspriser kan variera och att patienterna kan fi betala olika
mycket for ett och samma likemedel. Priserna kommer med ett
sddant system inte att vara enhetliga 6ver landet. Att uppnd enhet-
liga priser ir en del av utredningens uppdrag. Varierande priser pd
receptbelagda likemedel kan ocks3, vilket vi diskuterat 1 avsnitt 6.2,
std 1 konflikt med hilso- och sjukvirdslagens mél om en god hilsa
och en vird pd lika villkor {&r hela befolkningen.

9.2.2 Ovanligt med lagre pris an det maximala
forsaljningspriset

En modell med reglerad marginal och ett maximalt férsiljningspris
skulle mojliggora for att eventuella rabatter som apoteken far frin
tillverkaren, kan komma patienterna och det offentliga till godo ge-
nom ligre forsiljningspriser. S8 vitt utredningen forstdr tar apo-
teken 1 Norge inte ut ligre priser dn det faststillda max-AUP. Det
utgor dirfor enligt utredningen inte ett tillrickligt bra argument
for en sddan modell.

Statens Legemiddelverk har till utredningen uppgett att det utifrin
deras observationer generellt dr s att apotekens faktiska forsilj-
ningspriser pa receptbelagda likemedel ligger nira eller ir desamma

* Statens Legemiddelverk, PPRI Pharma Profile — Norway 2015 (juni 2015), s. 23.
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som de faststillda maximala forsiljningspriserna. Det ir enligt Lege-
middelverket en svag priskonkurrens mellan norska apotek.

I Sverige har apoteken méjlighet att silja parallellimporterade like-
medel som ingdr 1 férmdnerna och som saknar generisk konkur-
rens, till ett ligre pris in de som TLV har faststillt. Mycket tyder
dock pd att det dr ovanligt att apoteken siljer sddana likemedel till
ligre pris dn de faststillda,* vilket 6verensstimmer med de norska
erfarenheterna. Det innebir att prissinkningar och rabatter frin
tillverkarna sillan fors vidare till patienter och det offentliga genom
ligre forsiljningspriser.

9.3 Dagens modell med fri prissattning
fér bade tillverkare och apotek kvarstar

Utredningen har évervigt alternativet att inte foresld nigot férindrat
regelverk. Det skulle innebira att dagens modell med fri prissitt-
ning f6r bide tillverkare och apotek kvarstdr for receptbelagda like-
medel utanfér férmanerna.

I kapitel 6 beskrivs de risker och problem med dagens modell
som utredningen har identifierat. Dessa risker och problem medfér
att utredningen beddmer att det inte dr limpligt att behdlla dagens
system med fri prissittning f6r apoteken.

Oberoende priswebb krivs

Om det trots detta indd skulle bli aktuellt att behilla dagens mo-
dell anser utredningen att det dtminstone behdvs en mojlighet for
patienterna att snabbt och enkelt kunna géra prisjimforelser mellan
apotek. Det skulle behéva skapas en oberoende priswebb, som mdj-
liggor prisjimforelser for alla receptbelagda likemedel. Detta har
ocks3 foreslagits av TLV.?

Vidare dr det viktigt att patienterna dverhuvudtaget far kinne-
dom om att det finns receptbelagda likemedel utanfér f6rménerna
och att priserna pd dessa kan variera mellan olika apotek och apo-

* Statskontoret, En omreglerad apoteksmarknad — Slutrapport (2013:7), s. 109.
S TLV, Slutrapport om receptbelagda likemedel utanfér likemedelsformanerna (dnr. 1551/2014,
mars 2015), s. 87.
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teksaktdrer. Som beskrivits 1 avsnitt 6.4 saknar en stor andel av pati-
enterna kinnedom om detta

9.4 Utredningen har inte analyserat en reglering
av tillverkarnas prissattning

Det ir teoretiskt tinkbart att, i kombination med utredningens f6r-
slag om en reglerad marginal f6r apoteken i kapitel 7, reglera dven
likemedelstillverkarnas prissittning av receptbelagda likemedel utan-
for fsrmanerna.

Mot bakgrund av utredningens tolkning av direktivet och Like-
medelsutredningens uppdrag att limna forslag om principiella éver-
gripande frigor om finansiering, subvention och prissittning av
likemedel, har vi emellertid valt att inte analysera detta nirmare. Se
dven avsnitt 2.4.8 {or beskrivning av denna avgrinsning.

Det kan dock framhéllas att utredningen forslag visserligen inne-
bir att apotekens inkdpspriser regleras pd sa sitt att de faststills av
TLV. Tillverkarnas prissittning ir dock fortsatt fri eftersom de kan
anmala valfritt pris till TLV, som i sin tur endast faststiller det an-
milda priset som inképspris.
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10 Konsekvenser av utredningens
forslag

I detta kapitel redovisas konsekvenserna av utredningens forslag att
reglera apotekens handelsmarginal och férsiljningspris pd recept-
belagda likemedel utanfér likemedelsférmanerna.! Redovisningen
sker 1 enlighet med kommittéférordningen (1998:1474) och utred-
ningens direktiv. I kapitel 11 redovisas om sirskild hinsyn behover
tas till tidpunkten f6r ikrafttridande.

10.1 Konsekvenser for patienterna
Enklare f6r patienter med enhetliga priser

Utredningens forslag att reglera apotekens marginal och forsilj-
ningspris pd receptbelagda likemedel utanfér férménerna medfér
att det blir enhetliga priser pd dessa likemedel pd alla apotek 6ver
hela landet.

Forslaget syftar till att skapa bittre forutsittningar f6r att uppnd
hilso- och sjukvirdslagens mal om en god hilsa och en vird pd lika
villkor fér hela befolkningen, samt att gora det enklare f6r patienterna.

I kapitel 6 beskrivs olika typer av problem och risker for patienter
som har receptbelagda likemedel som inte ingdr 1 f6rmanerna. Med
utredningens forslag behdver exempelvis inte sjuka patienter ligga
tid och kraft pd att undersoka vilka likemedel som ingdr 1 f6rméin-
erna och vilka som inte gor det, eller vilket apotek som har ligst pris.

Forslaget gor det dven littare att ta reda pd priser for recept-
belagda likemedel utanfér férmanerna, eftersom de kommer att bli
offentliga och dirmed tllgingliga f6r allminheten via exempelvis

! For en fullstindig beskrivning av férslagets alla delar hinvisas till kapitel 7.
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Fass.se. Det kan vara av virde for patienter och férskrivare att kinna
till vad andra utbytbara likemedel kostar for att patienten ska kunna
fa den behandling som ir billigast.

Patienternas likemedelskostnader bedéms minska

Nistan 40 procent av de totala kostnaderna for receptbelagda like-
medel utanfér férmanerna betalades 2016 av patienterna sjilva, vilket
motsvarade cirka 1,4 miljarder kronor detta &r.

Utredningen har bedémt att apotekens samlade intikter kommer
att minska med 100-150 miljoner kronor per ir med férslaget, samt
att den absoluta merparten av dessa intikter i dag kommer frin
forsiljningen av sddana likemedel som patienterna betalar sjilva.
Mer om detta i avsnitt 10.5. Som en f6ljd av detta bedémer utred-
ningen att forslaget kommer att medféra ligre kostnader {or patienter
som fir likemedel f6rskrivna utanfér f6rmanerna. Det ir svirt att
bedéma hur mycket kostnaderna kommer att minska. Ett rikne-
exempel utifrdn ett antagande om att 90 procent av apotekens
minskade intikter skulle vara kopplade till privat finansierade like-
medel, skulle innebira minskade kostnader fér patienterna med
totalt 90-135 miljoner kronor per ir.

Sammantaget bedémer utredningen att patienternas samlade like-
medelskostnader kommer att minska med utredningens forslag.
Sannolikt dr denna minskning relativt liten 1 férhéllande till patien-
ternas totala kostnader for receptbelagda likemedel utanfor for-
mdnerna. For enskilda patienter kan det dock bli en betydande
kostnadsbesparing, beroende pd vilket likemedel patienten har och
vilket apotek hen i dag besoker. Detta giller 1 synnerhet f6r vissa
patienter i de demografiska grupperna yngre kvinnor, ildre kvinnor
och ildre min.

Det bér framhéllas att utredningens bedémning bygger pa att
likemedelstillverkarnas prissittning inte forindras som en konsekvens
av forslaget. Se avsnitt 10.6 for beskrivning av konsekvenser for till-
verkarna.

Det kan enligt utredningen inte uteslutas att apoteken 1 forling-
ningen 1 viss utstrickning kompenserar minskade intikter frin
receptbelagda likemedel utanfér férménerna, med hogre priser pd
andra produktkategorier som exempelvis receptfria likemedel. Sam-
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tidigt bedomer utredningen att utvecklingen 1 dag snarare tyder pd
prispress och kande priskonkurrens mellan apotek nir det giller
receptfria likemedel, i synnerhet pd storsiljande receptfria likemedel
inom apotekens e-handel.

Sma effekter f6r patienternas tillginglighet till apotek
och likemedel

Utredningen har bedémt att apotekens samlade intikter kommer att
minska med férslaget. Ndgra av apoteksaktorerna har till utredningen
framhallit att de kan komma att behéva "kompensera” fér de minskade
intikterna, och att det di finns en risk for att det sker genom
dtgirder som kan forsimra tillgingligheten till likemedel. Till exempel
genom forsimrade dppettider pd apotek eller genom att stinga en-
skilda apotek.

Utredningen beddmer att foérslagen har smi effekter f6r pati-
enternas tillginglighet till apotek och likemedel. Det finns 1 dag cirka
1400 apotek i landet. Sedan apoteksmarknaden omreglerades 2009
har antalet apotek 6kat med 6ver 50 procent och den genomsnitt-
liga veckodppettiden pd apotek med nistan 10 timmar, samtidigt
som apoteksaktdrernas e-handel med likemedel har utvecklats.?
Aven om etableringstakten av nya apotek ir ligre i dag 4n de forsta
dren efter omregleringen, har antalet apotek fortsatt att 6ka. Under
perioden 2013-2016 var nettodkningstakten 1 landet som helhet
drygt 2 procent per &r. Det finns enligt utredningen inget som talar
for att antalet apotek kommer att bli firre till {6]jd av utredningens
forslag.

Nir det giller tllgingligheten till apotek och likemedel i gles-
bygd bor det framhillas att det idag finns ett sirskilt statligt
ekonomiskt stdd till apotek 1 glesbygd (“glesbygdsstédet”) som
beslutas av Tandvérds- och likemedelsf6rmansverket (TLV). Utred-
ningen har tidigare utvirderat detta stdd och kommit fram till att
det ir ett indamilsenligt stéd som bér behillas.’

2 Nya apoteksmarknadsutredningen, Kuvalitet och sikerhet pd apoteksmarknaden (SOU 2017:15),
kap. 3 och 12.

3 Se avsnitt 12.3 och 13.3 i betinkandet Kuvalitet och siikerbet pd apoteksmarknaden (SOU 2017:15),
f6r en utforlig beskrivning och analys av stddet.
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Bedémningen om generellt sett smd effekter av utredningens
forslag for patienternas tillginglighet till apotek och likemedel,
bygger pd att glesbygdsstddet finns kvar. Utredningen konstaterar
att TLV:s berikning av stddets storlek till stodberittigade apotek,
bland annat gors utifrin hur stor forsiljningen ir av receptbelagda
likemedel. Det innebir att ett stodberittigat apotek som till f61;d
av forslaget forlorar intikter frin férsiljningen av receptbelagda
likemedel utanfér férmanerna, till viss del kompenseras for detta
genom ett storre glesbygdsstod.

I hindelse av detta bedéms kostnadsékningen fér staten bli mycket
liten d& det rér som om {8 apotek som fir glesbygdsstod, sannolikt
okar kostnaden med mindre dn 200 000 kronor per ir. Under peri-
oden 2013-2016 har antalet apotek som beviljats st6d varit mellan
29 och 36. De totala kostnaderna f6r stodet var under denna period
8—10 miljoner kronor per dr. Regeringen har drligen avsatt 20 miljo-
ner kronor for stédet.

10.2 Konsekvenser for statliga myndigheter

De statliga myndigheter som pdverkas av utredningens forslag ir
E-hilsomyndigheten och TLV. Férslaget bedéms inte {3 ndgra kon-
sekvenser for Likemedelsverket och Inspektionen for vird och om-
sorg (IVO).

10.2.1 E-halsomyndigheten

Eftersom priser frin TLV himtas till E-hilsomyndighetens it-system
LiiV och VARA redan 1 dag, bedémer E-hilsomyndigheten att det
inte kommer att krivas nigot omfattande utvecklingsarbete for att
dven kunna visa priser pd receptbelagda likemedel utanfér f6rman-
erna. Det kommer att kriva vissa resurser frin E-hilsomyndigheten
for att gora nodvindiga systemanpassningar, men nir sidana anpass-
ningar har gjorts bor férslaget inte féranleda behov av ndgon per-
manent 6kning av myndighetens f6érvaltningsanslag.
E-hilsomyndigheten har uppskattat att forslaget skulle medféra
en mindre utvecklingsinsats (cirka 500-800 timmars arbete) f6r myn-
digheten, inklusive kravstillning, utveckling och tester. Den uppskatt-
ningen dr gjord utifrdn férutsittningen att de féreslagna forind-
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ringarna gors 1 samband med myndighetens 6vriga indringar som
paverkar externa aktorer, vilka i normalfallet gors i 1,5-3rs cykler.

10.2.2 Tandvards- och likemedelsformansverket

Med stéd av lagen (2002:160) om likemedelsférmaner m.m., fast-
stiller TLV i dag priser pd likemedel inom likemedelstérmanerna.
Med utredningens forslag kommer TLV att besluta om priser for
alla receptbelagda likemedel, dven for receptbelagda likemedel som
inte ingdr i férmdnerna.

TLV har redan idag féreskrifter, rutiner och it-system fér att
hantera exempelvis prisansokningar, prisbeslut och prisindringar
for likemedel inom férmé&nerna och for att offentliggdra priserna.
Myndigheten kommer med anledning av férslaget att behéva kom-
plettera detta med féreskrifter och rutiner for likemedel som inte
ingdr 1 forménerna. Utredningen bedémer att detta initialt kommer
att kriva ytterligare resurser.

Initiala engingskostnader for att genomféra forslaget

Utifrén en uppskattning av kostnaderna som TLV har gjort, bedémer
utredningen att den engingsvisa kostnaden fér forberedelser och
genomférande av utredningens férslag totalt uppgar till cirka 7,5 mil-
joner kronor.

I detta ingdr bland annat kostnaderna fér it-utveckling med hyilp
av konsulter, arbetsinsatsen fér TLV:s egen personal i samband
med utvecklingen samt arbete med att ta fram foreskrifter och
informera likemedelstillverkarna om den nya anmilningsskyldigheten.
Dirutéver finns det enligt TLV sedan tidigare ett behov av att
automatisera vissa manuella inslag 1 nuvarande prissittningsrutiner.
Behovet av automatisering 6kar till f6ljd av utredningens férslag,
genom att férslaget kommer att innebira en 6kad drendemingd hos
myndigheten. Detta ir ocksd inriknat 1 utredningens uppskattning
av kostnaderna.

Utredningens férslag innebir att likemedelstillverkarna blir skyl-
diga att anmila priser till TLV. Sannolikt innebidr detta att TLV
kommer att 3 en stor mingd prisanmilningar i samband med att
regelverket trider 1 kraft. Utredningen bedémer att antalet sidana
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anmilningar uppgir till cirka 700. Aven kostnaden fér denna drende-
hantering ir inrdknad i den initiala engingskostnaden.

Utredningen bedémer att engingskostnaden fér TLV pd 7,5 mil-
joner kronor dven bor inkludera myndighetens arbete med att under
det forsta dret efter att det nya regelverket har tritt i kraft faststilla
priser pd receptbelagda likemedel som saknar anmilt pris.

Kontinuerlig handliggning och férvaltningsanslag

Utredningens forslag kommer att pdverka eller leda till en viss 6kad
kontinuerlig handliggning av drenden hos TLV. Féljande fyra delar
av verksamheten kommer att piverkas av utredningens férslag:

e Beslut om prisindringar.
o Beslut om likemedel som saknar faststillda priser.
e Beslut om handelsmarginalen.

e Lopande tillsyn.

Beslut om prisindringar

Likemedelstillverkarnas mojlighet att dndra priser innebir att TLV
kontinuerligt kommer att behova faststilla priser pd receptbelagda
likemedel utanfér f6rméanerna.

Utredningen anser att det dr svirt att uppskatta den mingd
irenden som foljer av att tillverkarna nir som helst kan indra sina
priser. Handliggningen 1 sig kommer dock inte innebira att TLV
gor ndgon virdering av de priser som tillverkaren anger. Dessa
drenden ir dirmed av enkel karaktir. Utredningen bedémer att
arbetsinsatsen for ett beslut om prisindring for ett likemedel utan-
for formdnerna ir jimférbar med ett beslut om prisindring inom
periodens vara-systemet. Inom férménssystemet fattade TLV under
4r 2016 cirka 25 000 beslut om prisindring, varav det stora flertalet
skedde inom ramen for periodens vara-systemet. Ungefir varannan
likemedelsférpackning som siljs pd apotek 1 Sverige ir med 1 perio-
dens vara-systemet. Systemet har en starkt prispressande effekt

*TLV, Arsredovisning 2016, (februari 2017) s. 10.
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eftersom det skapar incitament for tillverkarna att aktivt géra pris-
indringar for att bli periodens vara. Det kommer inte att finnas lika
starka incitament att gora prisindringar for receptbelagda likemedel
utanfér férmanerna, eftersom det enligt nu gillande regelverk inte ir
tilldtet att byta ut likemedel utanfér férmanerna. Detta pdverkar
mingden beslut som forslaget kan leda till. Det totala férsiljnings-
virdet av receptbelagda likemedel utanfor forménerna utgdr dess-
utom en liten del i jimférelse med det totala forsiljningsvirdet av
receptbelagda likemedel inom férménerna.” En hég uppskattning av
antalet prisindringsbeslut som TLV skulle fatta med anledning av
utredningens forslag dr 2 500 beslut per ar.

Beslut om likemedel som saknar faststillda priser

TLV kommer att besluta om inkdpspris och forsiljningspris for re-
ceptbelagda likemedel som har expedierats pd apotek men som
saknar faststillda priser till f6ljd av utredningens forslag. TLV fir
bemyndigande att besluta om sidana priser utan anmilan frin
tillverkaren. TLV f&r ocksd foéreskriva om hur priset pd sddana like-
medel ska faststillas. Det bor ske dtminstone en ging per ir, men
om det blir ett stort antal likemedel som saknar anmilda priser
under de forsta manaderna efter att regelverket har tritt 1 kraft kan
det initialt behova ske oftare.

Utredningen foresldr att priset f6r sidana likemedel ska fast-
stillas till det ligsta pris som likemedlet har silts f6r pd apotek
under det senaste dret. Prisbeslut for sidana likemedel kommer att
kriva viss administration frdn TLV, men bér inte kriva nigra storre
resurser eftersom myndigheten redan har tillging till uppgifter om
forsiljningspris for alla likemedel som expedieras pa recept pd apotek.

* Forsiljningsvirdet for receptbelagda likemedel inom férménerna var 26,1 miljarder kronor ar 2016
medan forsiljningsvirdet for receptbelagda likemedel utanfér férménerna var drygt 3,6 mil-
jarder kronor samma r.
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Beslut om handelsmarginalen

TLV beslutar i dag om handelsmarginalen fér likemedel inom like-
medelsférmdnerna. TLV har dven ett uppdrag att 16pande folja l6n-
samheten pd apoteksmarknaden som sedan ligger till grund foér
beslut om en eventuellt férindrad handelsmarginal. TLV kommer
med utredningens férslag dven att besluta om en reglerad handels-
marginal f6r receptbelagda likemedel utanfér férmanerna. Utred-
ningen har 1 avsnitt 7.8 bedémt att samma handelsmarginal som giller
for likemedel inom likemedelsférmanerna bor gilla f6r receptbelagda
likemedel utanfér formdnerna. Arbetet med att folja 16nsamheten
pd apoteksmarknaden bér i viss min underlittas av att priserna pd
receptbelagda likemedel utanfér férméanerna blir offentliga och en-
hetliga. TLV kan dirmed utifrin offentlig data f6lja apotekens in-
tikter frin forsiljningen av receptbelagda likemedel pd ett sitt som
inte ir mojligt i dag. Utredningen bedémer dirfér att myndighetens
beslut om handelsmarginalen férenklas till f6ljd av utredningens
forslag och att myndigheten inte behéver ytterligare anslag f6r detta.

Lopande tillsyn

TLV far med utredningens forslag ett utokat tillsynsuppdrag. Frén att
1dag utova tillsyn 6ver att apoteken tillimpar de av TLV faststillda
priserna inom férménerna och dver apotekens utbyte av likemedel, far
TLV iven 1 uppdrag att utdva tillsyn dver apotekens prissittning av
receptbelagda likemedel utanfér formanerna. TLV bedriver idag
tillsyn dels genom att kontinuerligt analysera forsiljningsstatistik, dels
utifrin anmilningar om att aktdrer inte f6ljer regelverket. Detta sitt
att bedriva tillsyn mojliggor att myndigheten kan prioritera sina till-
synsinsatser utifrdn behov och utifrdn en egen riskanalys. Eftersom
TLV redan tillsynar apotekens prissittning av likemedel inom for-
ménerna, bedémer utredningen att tillsynen av prissittningen utan-
for forménerna inte kommer att innebira ndgra storre forindringar
1 myndighetens tillsynsarbete. TLV kommer pd samma sitt som vid
tillsyn av priser inom férmanerna att kunna anvinda data frdn E-hilso-
myndigheten {or sin tillsyn av priser utanfor férméanerna.
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Behov av dkat forvaltningsanslag

TLV har gjort en uppskattning att det finns ett behov av 6kat f6r-
valtningsanslag pd 4 miljoner kronor som en konsekvens av utred-
ningens forslag.

Utredningen bedémer att arbetsinsatsen fér ett beslut om pris-
indring for ett likemedel utanfér férmanerna dr jimférbar med ett
beslut om prisindring inom periodens vara-systemet. Enligt TLV:s
rsredovisning uppgick myndighetens samlade kostnader fér reglering
av priser, till drygt 21 miljoner kronor inklusive overheadkostnader
under 2016. Férutom prisindringar inom periodens vara-systemet
ingdr dven andra handliggningskostnader i denna kostnad, bland
annat for att utreda och fatta beslut om subvention och pris for
generiska likemedel, biosimilarer samt nya beredningsformer av
likemedel som redan finns inom férménerna. Det totala forsilj-
ningsvirdet av receptbelagda likemedel utanfér férménerna ir litet
1 forhallande till det totala foérsiljningsvirdet av receptbelagda like-
medel inom férménerna.®

Utredningen delar TLV:s bedémning att myndigheten har ett
behov av ett okat forvaltningsanslag till f6ljd av férslaget. Utifrdn
en jimforelse med de resurser som TLV i dag anvinder fér regler-
ing av priser, bedémer utredningen att 4 miljoner kronor 1 6kat fér-
valtningsanslag ir hégt riknat och att forslaget 1 vart fall inte kan
medfora behov av hégre férvaltningsanslag dn s.

10.2.3 Lakemedelsverket och IVO

Likemedelsverket utdvar tillsyn éver att apotekens verksamhet sker
1 enlighet med bestimmelserna 1 lagen (2009:366) om handel med
likemedel och likemedelslagen (2015:315), samt 1 enlighet med
férordningar och foreskrifter som har meddelats med stod av dessa
lagar. Likemedelsverket utévar diremot inte nigon tillsyn éver apo-
tekens prissittning pd likemedel. Utredningens forslag bedoms dirfér
inte £ ndgra konsekvenser f6r Likemedelsverket.

¢ Forsiljningsvirdet for receptbelagda likemedel inom férménerna var 26,1 miljarder kronor ir 2016
medan férsiljningsvirdet {6r receptbelagda likemedel utanfér f6rmanerna var drygt 3,6 mil-
jarder kronor under samma &r.
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IVO bedriver tillsyn 6ver apoteken utifrin bland annat bestim-
melserna 1 patientsikerhetslagen (2010:659), men inte 6ver apotekens
prissittning pd likemedel. Forslaget bedéms dirfor inte heller fi
ndgra konsekvenser fér IVO.

10.2.4 Migrationsverket och Kriminalvarden

Utredningen har bedémt att apotekens samlade intikter kommer att
minska med 100-150 miljoner kronor per &r med férslaget. Som en
konsekvens av detta kommer kostnaderna f6r likemedel att minska
1 viss utstrickning fér Migrationsverket och Kriminalvirden, efter-
som dessa myndigheter i dag finansierar likemedel 1 vissa fall. Utred-
ningen bedémer dock att denna kostnadsminskning ir mycket liten.
Lis dven nedan om konsekvenser f6r landstingen.

10.3 Konsekvenser for landstingen

I avsnitt 6.8 och 6.9 beskrivs problem och risker som apotekens fria
prissittning innebir for landstingen.

Nir landstingen finansierar likemedelskostnaden ir incitamenten
svaga for patienten att gora en prisjimforelse och beséka det apo-
tek dir likemedlet siljs till ligst pris. Ett landsting har heller ingen
mojlighet att styra till vilket apotek patienterna ska gi dven om de
kinner till att det dr stora prisskillnader mellan apoteken inom lands-
tingets omréde.

Utredningens férslag om en reglerad marginal {6r receptbelagda
likemedel utanfér férménerna medfér en enhetlig prissittning av
sddana likemedel pd alla apotek. Det ger landstingen bittre forut-
sittningar for kostnadskontroll i samband med budgetprognoser
och uppfoljningar. Genom att priserna blir offentliga blir det ocksd
littare for landstingen att genom sina likemedelskommittéer eller pd
kliniknivd rekommendera f6rskrivning av produkter med ligre pris.

Utredningen har bedémt att apotekens samlade intikter kommer
att minska med forslaget. Den absoluta merparten av de minskade
intikterna bedéms vara kopplad till forsiljningen av privatfinansi-
erade likemedel, och endast en liten del till offentligt finansierade
likemedel. Forslaget innebir dock att landstingen bedéms {4 en viss
minskning av kostnaderna for likemedel.
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Det ir svirt att bedéoma hur mycket kostnaderna kommer att
minska. Det beror bland annat p3 att det inte finns nigra sikra upp-
gifter 6ver 1 vilken utstrickning, och pd vilka offentligt finansierade
likemedel, som apoteken i dag har en hogre marginal in vad som
motsvaras av handelsmarginalen for likemedel inom férméinerna.
Ett rikneexempel utifrdn ett antagande om att 10 procent av apo-
tekens minskade intikter skulle vara kopplade till offentligt finan-
sierade likemedel, skulle innebira minskade kostnader foér det
offentliga p& 10-15 miljoner kronor per &r. En mindre andel av detta
tillfaller dock sannolikt staten, till {6ljd av exempelvis Migrations-
verkets finansiering av likemedel till asylsékande.

Utredningens férslag innebir att uppgifter om pris pd recept-
belagda likemedel utanfér férmanerna kommer att finnas 1 E-hilso-
myndighetens it-system VARA. Det skapar mgjligheter for de
landsting som si onskar att via vdrdens it-system SIL himta pris-
uppgifter pd sddana likemedel som sedan kan visas 1 férskrivarstéden.

10.4 Konsekvenser for forskrivarna

Utredningens férslag innebir vissa forenklingar for forskrivare. I nu-
liget visas 1 forskrivarstdden endast priser pd likemedel som ingdr 1
féormanerna. Genom utredningens forslag skapas bittre forutsitt-
ningar for att priset pd alla receptbelagda likemedel ska kunna visas
1 forskrivarstoden. Det ger forskrivarna mojlighet att redan vid f6r-
skrivningstillfillet vilja den produkt som har ligst pris och infor-
mera patienten om kostnaden f6r behandlingen i de fall patienten
betalar behandlingen sjilv.

Forslaget medfor ocksd att forskrivare slipper att avsitta tid for
att besvara eventuella frigor som patienterna kan ha om varfor like-
medlet kostar olika mycket pa olika apotek.

10.5 Konsekvenser for apoteksaktorer
och apoteksmarknaden

I arbetet med att bedéma och beskriva konsekvenserna av utred-
ningens forslag for apoteksaktdrer och apoteksmarknaden 1 stort,
har utredningen foért samtal med och fitt uppgifter frin Sveriges
Apoteksforening, apoteksaktorerna och TLV.
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Apotekens fria prissittning upphér och ersitts med
fasta marginaler och enhetliga {6rsiljningspriser

I dag 4r apotekens prissittning fri pd receptbelagda likemedel utan-
for forméanerna. Det innebir att apoteken sjilva bestimmer f6rsilj-
ningspriset, och dirmed marginalen pd dessa likemedel. Utred-
ningens forslag att reglera apotekens marginal och férsiljnings-
priser for samtliga receptbelagda likemedel utanfér férménerna,
medfor att marginalen kommer att vara fast for sddana likemedel
pd samma sitt som 1 dag giller f6r likemedel inom férmanerna. Kon-
struktionen och storleken pd denna marginal bér enligt utredningens
bedémning vara densamma som den handelsmarginal som idag
tillimpas pd likemedel inom férménerna, se avsnitt 7.8. Detta inne-
bir ocksd att apotekens forsiljningspriser blir enhetliga, dir ett och
samma receptbelagda likemedel kommer att ha samma pris pd samt-
liga apotek och 1 apotekens e-handel.

Priset pa receptbelagda likemedel utanfor f6rmanerna kommer
inte kunna anvindas som ett konkurrensmedel

En konsekvens av forslaget dr att apoteken inte kommer att kunna
anvinda priset pd receptbelagda likemedel utanfér férmdnerna som
ett medel 1 konkurrensen om konsumenterna. Dagens situation med
fri prissittning ger apoteken en mojlighet att konkurrera med var-
andra genom l8ga priser och smi marginaler. Teoretiskt sett kan
apoteken ha hur l3ga férsiljningspriser som helst pd dessa like-
medel, till och med ligre priser in vad de kdper in dem for.

Det kan enligt utredningen diskuteras 1 vilken grad apoteken de
facto anvinder prissittningen pd receptbelagda likemedel utanfér
formdnerna som ett konkurrensmedel. Prisundersékningen 1 av-
snitt 5.2 visar att priset pd ett och samma likemedel varierar mellan
apoteken 1 relativt hog grad. P4 6ver hilften av de produkter som
jimforts, varierade priset mellan det dyraste och billigaste apoteket
vid mittillfillet med mer dn 10 procent. P4 en fjirdedel av pro-
dukterna varierade priset med mer dn 20 procent. Detta kan enligt
utredningen tolkas som att den faktiska priskonkurrensen mellan
apoteken dr begrinsad.
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Utredningen konstaterar vidare att apoteken kommer att kunna
anvinda prissittningen som ett konkurrensmedel pd marknaden dven
om forslaget genomférs, exempelvis pd produktkategorierna recept-
fria likemedel, handelsvaror, likemedel for djur samt tjinster. Pris-
sittningen pd receptiria likemedel och handelsvaror utgér sanno-
likt ett viktigare konkurrensmedel for apoteken dn prissittningen
p3 receptbelagda likemedel utanfér férménerna. Ar2016 var apo-
tekens forsiljning av receptfria likemedel och handelsvaror 10,1 mil-
jarder kronor. Forsiljningen av receptférskrivna likemedel utanfor
formanerna var detta &r drygt 3,6 miljarder kronor, varav en betydande
del utgdrs av likemedel som férskrivs enligt smittskyddslagen dir
apoteken inte priskonkurrerar utan tillimpar TLV:s faststillda enhet-
liga priser.”

Apotekens samlade intikter bedoms minska med
100-150 miljoner kronor per ir i forhillande till i dag

Utredningens f6rslag innebir att apotekens marginal fér samtliga
receptbelagda likemedel utanfér férmanerna regleras, dir storleken
pd marginalen enligt utredningens bedémning bér vara densamma
som den handelsmarginal som 1dag tillimpas pd likemedel inom
forminerna. Apotekens mojlighet att sjilva paverka intikterna pd
detta segment kommer dirmed att begrinsas kraftigt." Forslaget
bedéms medféra minskade framtida intikter for apoteken.

Utifran samtal med och visst underlag frdin TLV och delar av
apoteksbranschen, bedémer utredningen att apotekens samlade in-
tikter pd receptbelagda likemedel utanfér féormanerna kommer att
minska med 100-150 miljoner kronor per &r i férhillande till 1 dag.
Bedémningen har gjorts utifrin principen “allt annat lika”. Utred-
ningen har sdledes utgdtt frin omfattningen och sammansittningen
1 forsiljningen av receptbelagda likemedel utanfér formanerna si
som den var 2016, samt handelsmarginalens storlek och konstruk-

7 Utredningen har ingen exakt uppgift éver hur stor apotekens férsiljning dr av likemedel
som férskrivs enligt smittskyddslagen, men enbart likemedel med ATC-kod "] Antiinfek-
tiva medel fér systematiska bruk” (dir nistan samtliga likemedel forskrivs enligt smittskydds-
lagen) var drygt 2,1 miljarder kronor 2016.

8En viss mojlighet fér apoteken att sjilva piverka intjiningen kvarstir dock genom den
foreslagna forhandlingsritten.
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tion samma &r pd likemedel inom férménerna.” Utredningen bedémer
vidare att den absoluta merparten av de 100-150 miljoner kronorna
kommer frin forsiljningen av privatfinansierade likemedel, endast
en liten del bedéms komma frin offentligt finansierade likemedel.

Utredningen har vid analysen fitt underlag frin delar av apoteks-
branschen. Intervallet 100-150 miljoner kronor f6r samtliga apotek
bedéms emellertid ticka in den osikerhet som finns om skillnader
mellan apoteksaktdrerna avseende inkopspriser, forsiljningspriser,
samt omfattningen och sammansittningen 1 férsiljningen av recept-
belagda likemedel utanfér férménerna.

Utredningen har inte haft anledning att ifrdgasitta uppgifterna,
men har inte heller sjilvstindigt kunnat bekrifta dem pd en detaljerad
nivi."” Vi har ocksi litit TLV virdera bedémningen om minskade
intikter f6r apoteken pd 100-150 miljoner kronor per dr. TLV menar
att detta dr en rimlig beddmning. Om denna siffra ir korrekt skulle
det vidare innebira att den genomsnittliga marginalen pd recept-
belagda likemedel utanfér formanerna i dag ir 24,0-27,5 procent."
Det kan jimféras med den genomsnittliga handelsmarginalen pd
likemedel inom férmanerna som ir cirka 17 procent.

? Med detta avses att beddmningen ir gjord utifrin férsiljningsvolymen fér respektive recept-
belagt likemedel utanfoér férménerna under en 12-ménadersperiod (under huvuddelen av 2016
och bérjan av 2017), omriknat med den marginal de skulle f om man tillimpade den
handelsmarginal som giller {6r likemedel inom férminerna. Detta innebir att beddmningen
av hur intjiningen pdverkas av utredningens férslag, skulle kunna bli en annan om omfatt-
ningen och sammanfattningen i férsiljningen av receptbelagda likemedel utanfér forman-
erna skiljer sig frin férhillandena under denna period. Ar 2009 var exempelvis férsiljningen i
denna kategori totalt 1,4 miljarder kronor (3,6 miljarder kronor 2016), och med en ligre andel
smittskyddslikemedel in 2016.

' En férklaring till detta r att vare sig utredningen, TLV eller ngon annan utomstiende
aktor har kinnedom om de olika apoteksaktdrernas faktiska inkdpspriser pd samtliga recept-
belagda likemedel utanfér férmanerna.

"' Denna bedémning bygger pd att apoteksaktérerna i hég grad tillimpar TLV:s faststillda
priser (nir sidana finns) dven pd likemedel utanfér f6rméanerna, t.ex. avseende likemedel som
torskrivs enligt smittskyddslagen, likemedel med begrinsad subvention samt likemedel som
forskrivs till asylsokande, papperslésa eller personer som saknar sjukdomsinsikt.
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De minskade intikterna bedéms {3 sm3 effekter pd marknaden
i stort och tillgingligheten till likemedel i glesbygd

Utredningen beddmer att apotekens minskade intikter fir sma
effekter pd apoteksmarknaden i stort och tillgingligheten till apotek
och likemedel 1 glesbygd.

De bedémda minskade intikterna p& 100-150 miljoner kronor
per dr kan relateras till dppenvirdsapoteksmarknadens totala omsitt-
ning pd 40,1 miljarder kronor 2016, varav 30,0 miljarder kronor
utgjordes av receptfrskrivna likemedel.”” En minskning med 150 mil-
joner kronor motsvarar cirka 0,5 procent av apotekens totala forsilj-
ning av receptforskrivna likemedel, och in mindre i relation till apo-
tekens totala omsittning. Detta kan ocksa relateras till TLV:s tidigare
bedémningar av apoteksmarknadens samlade rorelseresultat (fore
goodwill-avskrivningar), som myndigheten har bedémt till 1,17 mil-
jarder kronor 2015 och 1,31 miljarder kronor 2014."

Utredningen menar att apotekens minskade intikter till foljd av
forslaget trots allt dr relativt begrinsade i relation till andra for-
indringar och processer som pédverkar apoteksmarknaden och dess
aktorer. S har exempelvis apotekens forsiljning av svil receptfor-
skrivna likemedel, receptfria likemedel som handelsvaror, okat varje
enskilt &r under perioden 2013-2016. Omsittningen har under peri-
oden okat med 4,3 miljarder kronor f6r receptforskrivna likemedel,
300 miljoner kronor fér receptfria likemedel samt 1,6 miljarder kro-
nor fér handelsvaror. I jimférelse med 2009 nir marknaden om-
reglerades ir 6kningarna betydligt stérre dn s3."*

Utredningen utesluter inte att de minskade intikterna kan f en
viss negativ piverkan pd apotekens lénsamhet och resultat och dir-
med f3 till konsekvens att vissa aktdrer vidtar dtgirder for att
“kompensera” for detta, till exempel genom att lokalt férindra 6ppet-
tider pd apotek eller genom att 6ka exponeringen av handelsvaror.
Sddana justeringar och anpassningar till férindrade omvirldsfaktorer
sker kontinuerligt pd alla konkurrensutsatta marknader, det ir inte

12 Nya apoteksmarknadsutredningen, Kualitet och sikerhet pi apoteksmarknaden (SOU 2017:15)
s. 124.

BTLV, 2016 drs uppfolining av apoteksmarknadens utveckling (november 2016), s. 42.

! Nya apoteksmarknadsutredningen, Kvalitet och sikerbet pd apoteksmarknaden (SOU 2017:15),
s. 124.
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unikt for apoteksmarknaden. Utredningen bedémer att dessa even-
tuella justeringar dr begrinsade 1 relation till apoteksmarknaden i stort.

Betriffande effekter for patienternas tillginglighet till apotek
och likemedel 1 glesbygd bedémer utredningen, som beskrivits i
avsnitt 10.1, att dven detta fir sm3 effekter.

Det bér avslutningsvis nimnas att férslaget om att apoteken ska
fd kopa in receptbelagda likemedel utanfor forménerna till priser
som understiger de av TLV faststillda priserna (se avsnitt 7.7), kan
ge apoteken vissa extra intikter som inte inkluderas i bedémningen
om minskade intikter pd 100-150 miljoner kronor per ir.

Apoteksmarknadens resultat 2009-2015

I tabell 10.1 ges en detaljerad redovisning av olika métt pa apoteks-
marknadens resultat under perioden 2009-2015.

Tabell 10.1 Apoteksmarknadens férsaljning, bruttoresultat, bruttomarginal,
rorelseresultat och rérelsemarginal 2009-2015"

2009 2013 2014 2015
Forséljning, miljarder kronor 32,2 34,1 35,6 38,2
Bruttoresultat, miljarder kronor 6,9 9,0 9,5 9,7
Bruttomarginal, procent 21,4 26,8 26,6 25,6
Rérelseresultat fére goodwill-
avskrivningar, miljarder kronor 1,15 0,95 1,31 1,17
Rdrelsemarginal, procent 3,6 2,8 3,7 3,1

Kalla: TLV, 2016 &rs uppféljning av apoteksmarknadens utveckling (november 2016), s. 42.
Bearbetning av utredningen.

TLV foljer lonsamheten pd apoteksmarknaden
och kan vid behov justera handelsmarginalen

TLV har bland annat till uppgift att skapa férutsittningar f6r en vl
fungerande apoteksmarknad. Handelsmarginalen ir ett viktigt och
grundliggande verktyg for myndigheten 1 denna uppgift. TLV har

' Bruttoresultat ir total forsiljning med avdrag for kostnader for de produkter och tjinster
som salts, dven kallat "kostnad slda varor”. Bruttomarginal ir bruttoresultatet i procent av
total f6rsiljning. Rérelseresultat ir total forsiljning med avdrag f6r kostnader for silda varor
och 6vriga rérelsekostnader, sdsom personal, lokaler, marknadsféring och avskrivningar.
Rérelsemarginalen ir rorelseresultat som andel av total {6rsiljning.
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vid flera tillfillen sedan omregleringen gjort storre Gversyner av
handelsmarginalens storlek och konstruktion, och som en del av detta
bedémt marknadens lénsamhet. Nigra av TLV:s viktigaste slutsatser
och bedémningar 1 den senaste uppféljningen av marknaden frin
november 2016 var att:

e Apoteksmarknaden pd en 6vergripande niva lever upp till de for-
vintningar som tydliggjordes i samband med omregleringen 2009,
och att det bedéms finnas forutsittningar f6r en fortsatt god
ullginglighet till likemedel och kvalificerad rddgivning.

o Apoteksbranschens samlade rorelseresultat fére goodwill-avskriv-
ningar sett 1 ett lingre perspektiv, inte har 6kat utan ir 1 nivd med
det som rddde vid tiden fér omregleringen 2009.

e Det for nirvarande inte finns skil att aktualisera en ny éversyn
av handelsmarginalens niv4 eller berikningsformler.

Utredningen konstaterar att TLV I6pande foljer utvecklingen och
l6nsamheten pd apoteksmarknaden, och att myndigheten om s be-
déms ndédvindigt kan justera handelsmarginalen.

Apotekens receptexpeditionssystem kommer behdva anpassas

Utredningens férslag innebir att det jimfoért med 1 dag kommer att
finnas faststillda priser for fler likemedel 1 E-hilsomyndighetens
it-system VARA, frin vilket apoteken himtar uppgifter tll sina
receptexpeditionsstdd. Apotekens expeditionsstdd himtar redan i dag
uppgifter frin VARA om pris p likemedel inom férménerna. Med
utredningens forslag kommer de dven att behéva himta informa-
tion om priser pd receptbelagda likemedel utanfér f6rménerna.

Vid férindring av VARA, som apoteken ir beroende av for att
expediera likemedel, krivs forindringar 1 apotekens olika system.
Forindringarna kriver framforhdllning f6r att kunna planeras och
genomfdras utan att det leder till storningar som kan leda till att
apoteken inte kan genomféra sitt samhillsuppdrag. Forindringar i
systemen kriver dven resurser i form av it-utveckling, men ocksg i
form av att apotekspersonal méste utbildas i nya rutiner.
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For receptbelagda likemedel som saknar faststillda priser fore-
slds apoteken tillimpa samma metod fér prissittning som i dag giller
for licenslikemedel inom férmdnerna. Den reglerade handelsmargi-
nalen ska dirmed tillimpas dven pd dessa likemedel. Eftersom den
metoden tillimpas f6r licenslikemedel idag bor den funktionali-
teten redan finnas 1 apotekens expeditionsstod. Stéden kan dock
behdva anpassas till att omfatta dven godkinda receptbelagda like-
medel och lagerberedningar som saknar faststillt pris.

Utredningen har inte kunnat fi nigon kostnadsuppskattning av
detta frin apoteksbranschen. Utredningen bedémer ind3 att de
anpassningar av apotekens it-system som krivs ir av liten omfatt-
ning. Apoteken himtar redan prisuppgifter frin VARA 1idag, och
kommer med forslaget att himta prisuppgifter for fler likemedel.
Det bor inte kriva ngra stdrre anpassningar av it-systemen. Pris-
sittningen av likemedel som saknar faststillda priser foreslas ske pd
samma sitt som prissittningen av licenslikemedel sker i dag, och
bedéms dirmed leda till endast sm& kostnader fér it-utveckling.

10.6 Konsekvenser for lakemedelstillverkarna

Utredningens forslag innebir att likemedelstillverkarna far en skyl-
dighet att anmila pris till TLV pa receptbelagda likemedel som sak-
nar ett faststillt pris inom férménerna.

Viss ytterligare administration

Det kommer att innebira att de tillverkare som marknadsfor like-
medel 1 Sverige fir en ytterligare administrativ uppgift att utféra.
Tillverkarna anvinder redan i dag TLV:s tjinst e-ansdkan” for att
bland annat anséka om subvention fér likemedel, anséka om pris-
indringar inom férménerna och anmila tillginglighet f6r periodens
vara. Det dr kostnadsfritt f6r tillverkarna att ansluta sig till tjinsten e-
ansdkan, men de behdver anmila en person som fir fullmakt att
foretrida foretagen i drenden hos TLV. Enligt TLV ir det for nir-
varande cirka 140 foretag som anvinder tjinsten e-ansékan. Det ir
280 foretag som har limnat fullmaket till ndgon person som fir fore-
trida foretaget gentemot TLV 1 prisirenden. Utredningen bedémer,
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efter dialog med TLV, att anvindningen av e-ansdékan bér kunna
oka hos tillverkarna om informationsinsatserna kring tjinsten okar.

Efter kontakt med bland annat Likemedelsindustriféreningen
(LIF) bedémer utredningen att det inte kommer att vara nigon
tidskrivande eller administrativt betungande uppgift for tillverkarna
att dven ligga in eller anmila prisuppgift pd likemedel utanfor for-
manerna.

Forslaget paverkar inte incitamenten att ingd i formanerna

Utredningen bedémer att forslaget inte paverkar likemedelstillverk-
arnas incitament att begira uttride ur férminerna for sina like-
medel, eftersom prissittningen dven fortsittningsvis kommer att
vara helt fri fér tillverkarna for likemedel utanfér f6rménerna.

Liten risk att tillverkare drar tillbaka likemedel fran Sverige

En eventuell konsekvens av att likemedelstillverkarnas priser blir
offentliga nir de anmiils till TLV skulle kunna vara att enstaka till-
verkare viljer att dra tillbaka sina likemedel frin den svenska mark-
naden. Eftersom tillverkarna sjilva fir bestimma priset pd sina
likemedel bedomer utredningen att den risken ir liten. Det fére-
kommer att andra linder som tillimpar internationell referenspris-
sittning har med de svenska likemedelspriserna i sina jimférelser.
Att priser i Sverige inte ir offentliga for likemedel utanfér f6rmén-
erna skulle kunna ha varit ett incitament fér tillverkare att hélla
likemedel utanfor férménerna for att priset 1 Sverige inte ska kunna
finnas med i andra linders prisjimforelser. Den mojligheten att hilla
de svenska priserna utanfor internationella prisjimférelser skulle i
s8 fall férsvinna med utredningens férslag.

Utredningen har varit 1 kontakt med LIF som anser att detta
inte bér innebira nigon nackdel for tillverkarna eftersom de svenska
priserna i alla fall finns tillgingliga hos distributérerna och brukar
limnas 6ver vid internationella jimférelser. LIF har framfort bedom-
ningen att forslaget inte heller bor pdverka tillverkarnas vilja att
silja likemedel 1 Sverige. Utredningen delar denna bedémning.
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Bittre forutsittningar for konkurrens med offentliga
likemedelspriser

Nir likemedelspriserna utanfér férménerna blir offentliga bedémer
utredningen att konkurrensen mellan tillverkarna kommer att frimjas.
Nir priset pd originallikemedel blir offentligt och tillgingligt for
patienter, landsting och férskrivare blir det ocks3 littare for patienter
och forskrivare att jimféra priser och forskriva det likemedel utan-
for formanerna som har ligst pris. Aven i de fall likemedelskom-
mittéer gor rekommendationer kan priset beaktas. Detta skapar
bittre forutsittningar for tillverkare som marknadsfor parallell-
importerade och generiska likemedel att 6ka sina marknadsandelar
genom att erbjuda ligre priser pd sina likemedel in originallike-
medlets pris. Detta ¢kar 1 sin tur incitamenten for alla tillverkare att
priskonkurrera med varandra.

10.7 Konsekvenser for formanssystemet

Som beskrivits 1 avsnitt 10.6 bedémer utredningen att risken fér att
likemedelstillverkare drar tillbaka likemedel frén Sverige ir liten.
Forslaget bedéms heller inte padverka incitamenten fér tillverkarna
att ingd 1 likemedelsférménerna.

For likemedel inom férmanerna dr apotekens handelsmarginal
reglerad. Utredningens forslag innebir att apotekens mojligheter
till intikter pa receptbelagda likemedel utanfér férmanerna begrinsas.
Intikterna bedéms minska med 100-150 miljoner kronor per &r i
forhdllande till 1 dag. Som beskrivits i avsnitt 10.5 kan det enligt ut-
redningen inte uteslutas att detta fir en viss negativ pdverkan p8 apo-
tekens [6nsambhet.

Eftersom handelsmarginalen fér likemedel inom férméanerna i dag
sitts av TLV utifrdn bland annat lénsamheten pi apoteksmarknaden
skulle utredningens forslag, tminstone teoretiskt sett, pd sikt kunna
skapa ett behov av en 6kad handelsmarginal om l6nsamheten tyd-
ligt forsimras. Vid ett sddant scenario uppstdr ocksd en viss “for-
delningseffekt” mellan patienter som i dag i huvudsak anvinder
likemedel utanfér férmdnerna, och patienter som i huvudsak an-
vinder likemedel inom férménerna. Allt annat lika fr patienter med
likemedel inom férménerna hogre kostnader om handelsmarginalen
okas, medan patienter med likemedel utanfér férménerna far ligre
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kostnader. I den min handelsmarginalen éverhuvudtaget behover
justeras till f6ljd av utredningens forslag, bedéms denna effekt bli
mycket liten f6r de enskilda patienterna.

Det bor 1 sammanhanget ocksd framhaéllas att landstingens, Migra-
tionsverkets och Kriminalvirdens kostnader for likemedel bedéms
minska med utredningens férslag. Se avsnitt 10.3.

10.8 Konsekvenser for en effektiv
lakemedelsanvandning

Om en patient ordineras ritt likemedelsbehandling, pdbérjar sin
behandling och féljer ordinationen pa ett korrekt sitt dr det en effek-
tiv likemedelsanvindning. Om detta inte uppfylls ndr behandlingen
inte sin fulla potential, och nyttan och virdet av likemedelsbehand-
lingen f6r den enskilda patienten och sambhillet i stort blir mindre
in vad det hade kunnat bli.

Utredningens forslag innebir att risken fér omotiverat hoga priser
pd likemedel utanfoér férmdnerna minskar och att priserna pd apo-
tek blir enhetliga. Detta leder till att patienternas kostnader for
receptbelagda likemedel utanfér formanerna bedéms minska. Mins-
kade likemedelskostnader kan i sin tur leda till att andelen patienter
som viljer att inte piborja en ordinerad likemedelsbehandling av
ekonomiska skil minskar. Detsamma giller risken for att patienter
koper likemedel frin osikra killor pd internet.

Ett annat problem 1 dag ir merarbete for férskrivare och apo-
tekspersonal som varierande priserna pa likemedel utanfér f6rméan-
erna kan leda till minskar, se avsnitt 6.6 och 6.7. Med utredningens
forslag kan mer tid liggas pd frigor som ror en effektiv likemedels-
anvindning, sd som rddgivning om likemedel och f6ljsamhetstoérbitt-
rande arbete.
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10.9 Konsekvenser for forslaget om utbyte
av lakemedel utanfor férmanerna

Inget behov av ny bestimmelse om prissittning vid {6rskrivning
enligt smittskyddslagen

I departementspromemorian Utdkade mdjligheter till utbyte av likemdel
(Ds 2017:29) limnas bland annat férslag till en ny 7c§ i lagen
(2002:160) om likemedelsférmaner m.m., som anger att nir inkops-
pris och férsiljningspris har faststillts for ett likemedel inom f6r-
ménerna giller de priserna dven nir likemedlet ir kostnadsfritt fér
patienten enligt 7 kap. 1§ smittskyddslagen (2004:168). Se dven
avsnitt 2.2 och 2.3 {6r beskrivning av bakgrunden till detta forslag.

Den bestimmelsen som Nya apoteksmarknadsutredningen fore-
sldr som ny 7 ¢ § lagen om likemedelstérmaner, innebir att det inte
skulle finnas behov av den 7 ¢ § som féreslds i promemorian. Samma
princip som foreslds gilla for smittskyddslikemedel enligt prome-
morian féresldr vi ska gilla for alla likemedel som har fitt ett pris
faststillt av TLV inom likemedelsférmdnerna nir de férskrivs pd
recept och expedieras pd apotek.

Bide reglerad handelsmarginal och mojlighet till utbyte behdvs
for att {3 ligre likemedelskostnader utanfor formanerna

I departementspromemorian framférs ocksd att om handelsmargi-
nalen f6r likemedel utanfér férméanerna regleras, férbittras mojlig-
heterna att jimfora priser 1 samband med utbyte och att vilja ett
billigare likemedel in det forskrivna. Det konstateras att Nya apo-
teksmarknadsutredningens arbete med frigan om en reglerad handels-
marginal {or receptbelagda likemedel utanfér férmdnerna bor av-
vaktas. I promemorian limnas dirfér inte ndgot forslag om utbyte
mellan likemedel som inte ingdr 1 formanerna.

Med vért forslag om att infora en reglerad handelsmarginal for
receptbelagda likemedel utanfoér férménerna, skapas férutsittningar
for regeringen att i ett nista steg foresld regler som mojliggor
utbyte av likemedel utanfér formanerna. Flera aktorer har framfort
till utredningen att kombinationen av reglerade priser och mojlig-
het till utbyte utanfér férmanerna ir nédvindig for att skapa forut-
sittningar for en vil fungerande konkurrens och ligre kostnader
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for likemedel utanfér férmanerna. Utredningen delar denna bedom-
ning och anser det 6nskvirt att utredningens forslag i ett nista steg
kompletteras med bestimmelser som mojliggor utbyte av likemedel
utanfor férménerna.

10.10 Andra konsekvenser
10.10.1 Konsekvenser for partihandlare med lakemedel

Utredningen bedémer att forslaget endast fir marginella konsekvenser,
eller inga konsekvenser alls, for partihandlare med likemedel.

10.10.2 Sma foretag

I borjan pd 2017 fanns det i Sverige drygt 30 sm3 fristdende apo-
teksforetag med egna varumirken som tillsammans hade knappt ett
40-tal apotek. Inom sméféretagarakedjan Apoteksgruppen fanns
det 177 apotek.'® Vid samma tidpunkt fanns det totalt 1 392 apotek
1 landet.

Som beskrivits bedéms utredningens forslag leda till att apotekens
samlade intikter for receptbelagda likemedel utanfér férménerna
kommer att minska med 100-150 miljoner kronor per r jimfort
med i dag. En minskning med 150 miljoner kronor per &r motsvarar
mindre in 0,5 procent av apotekens totala omsittning pd Sppen-
virdsapoteksmarknaden, se avsnitt 10.5. Det innebir vidare en genom-
snittlig intdktsminskning med cirka 107 000 kronor per apotek och ar.
I genomsnitt omsatte ett apotek nistan 29 miljoner kronor dr 2016 pd
dppenvirdsapoteksmarknaden.'”

Det finns en viss risk for att smd apoteksforetag paverkas mer av
detta dn storre apotekskedjor. Storre apotekskedjor kan fordela
ekonomiska risker mellan fler enheter, och har bittre méjligheter
att utnyttja stordriftsfordelar kring exempelvis inkdps- och sorti-
mentsfrigor, it-utveckling, marknadsféring med mera. Sma frista-

!¢ Nya apoteksmarknadsutredningen, Kvalitet och sikerhet pi apoteksmarknaden (SOU 2017:15),
s. 120 och 123.

17 Beriknat utifrin 1 392 apotek och att apotekens totala f6rsiljning 2016 av receptférskrivna
likemedel, receptfria likemedel samt handelsvaror och tjinster var 40,1 miljarder kronor. Se
iven utredningens delbetinkande Kvalitet och sikerbet pd apoteksmarknaden (SOU 2017:15),
s. 124,
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ende apoteksforetag har generellt svirare att utnyttja de stordrifts-
fordelar som finns pd apoteksomrddet. Nir det giller it-utveckling
har utredningen dock bedémt att nédvindiga anpassningar av apo-
tekens receptexpeditionssystem ir av mindre omfattning och endast
kommer att innebdra smi kostnader. Se dven avsnitt 10.5.

Det ir viktigt att framhdlla att utredningens forslag som sddant
vare sig okar eller minskar forekomsten av stordriftsmojligheter pd
apoteksomridet, eller mojligheten f6r apoteken att utnyttja de stor-
driftsméjligheter som finns.

Sammantaget bedémer utredningen att konsekvenserna av for-
slaget dr begrinsade for sm3 apoteksforetag.

10.10.3 Konsekvenser for domstolarna

TLV:s beslut om apotekens inképspriser och férsiljningspriser for
receptbelagda likemedel utanfér férméanerna kan 6verklagas enligt
26 § lagen (2002:160) om likemedelsférméner m.m.

Eftersom prissittningen {6r likemedelstillverkarna ir fri kommer
TLV inte att gora nigon virdering av priset. Det pris som tillverkaren
anmiler ska TLV faststilla som apotekens ink&pspris. I kombination
med att tillverkarna genom en ny prisanmilan har méjlighet att frice
indra priset, gor detta att utredningen beddmer att forslaget inte
kommer att medféra fler mal i de allminna forvaltningsdomstolarna.

TLV foreslds ocksd minst en ging per ar faststilla priser for s3-
dana likemedel dir tillverkaren inte sjilv har anmailt ndgot pris. TLV
ges bemyndigande att foéreskriva om hur inkopspris och forsilj-
ningspris ska faststillas for sddana likemedel. Nir TLV har fast-
stillt priser ska tillverkaren underrittas om beslutet och har di moj-
lighet att 6verklaga det. Eftersom tillverkaren kan anmila ett nytt
valfritt pris f6r likemedlet till TLV, bedémer utredningen att fore-
tagen mer sannolikt kommer att anmila nya priser till TLV hellre
in att dverklaga beslutet till allmin férvaltningsdomstol.

Med reglerade priser dven pa likemedel utanfér f6rménerna blir det
fler likemedel som har faststillda priser som apoteken ska tillimpa.
Det innebir att fler likemedelsexpeditioner omfattas av TLV:s
tillsyn 6ver apotekens prissittning av likemedel. Det skulle kunna
medfora en 6kning av antalet tillsynsbeslut dir TLV anser att apo-
tek har tagit fel pris pd ett likemedel. Dessa beslut kan 6verklagas
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av apoteken. Men eftersom det bara kommer att finnas ett pris for
varje forpackning av receptbelagda likemedel ir utrymmet for fel-
prissittning pd apoteken litet. Utredningen bedémer dirfor att inte
heller detta kommer att medféra fler mél 1 de allminna forvalt-
ningsdomstolarna.

10.10.4 Jamstalldhet mellan kvinnor och man

Kvinnor anvinder generellt sett mer likemedel in min. Bland kvin-
norna hade 74 procent himtat ut minst ett likemedel under 2015
medan motsvarande andel var 58 procent bland minnen. Kvinnor
betalade under samma &r dven en hogre andel av den kostnaden for
de receptbelagda likemedel som inte omfattas av likemedelsformén-
erna.

Kvinnor mellan 15 och 49 ar har betydligt hogre kostnader for
receptforskrivna likemedel utanfér férménerna in min 1 motsvar-
ande dldrar. Detta forklaras frimst av att det finns flera storsiljande
preventivmedel som inte ingdr i férminerna. Bland ildre personer
ir kostnaderna ungefir desamma mellan konen.

Att receptbelagda likemedel utanfér férménerna i dag i genom-
snitt har en hégre marginal in likemedel inom férménerna, och att
dessa likemedel varierar 1 pris mellan olika apotek, pverkar dirmed
kvinnor 1 hégre utstrickning in min. Utredningens férslag om
reglerad marginal for apoteken och enhetliga priser pd receptbelagda
likemedel utanfor férménerna, har dirmed positiva effekter for jim-
stilldheten mellan kvinnor och min.

10.10.5 Ovriga konsekvenser

Forslaget bedoms inte medféra nigra konsekvenser fér miljon,
brottsligheten eller det brottsférebyggande arbetet eller for syssel-
sittningen och tillgingligheten till offentlig service 1 olika delar av
landet. Forslaget bedéms inte heller ha ndgon paverkan pd den kom-
munala sjilvstyrelsen eller f6r mojligheten att nd de integrations-
politiska mélen.
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11  Ikrafttradande

Utredningens forslag: Forfattningsindringarna ska trida i kraft
den 1 juli 2019.
Det behovs inte ndgra dvergdngsbestimmelser.

De férslag som limnas 1 detta betinkande fir konsekvenser fram-
for allt for it-systemen hos alla inblandade aktérer.

Innan utredningens forslag till férfattningsindringar kan trida
1 kraft krivs indringar i Tandvérds- och likemedelsf6rmansverkets
(TLV:s) it-system samt 1 E-hilsomyndighetens bida it-system LiiV
och VARA. Andringar behéver ocks§ goras i apotekens och virdens
it-system for att dessa ska kunna ta emot den nya informationen frin
VARA och visa ritt prisinformation {6r anvindarna.

Forslaget foreslds trida 1 kraft den 1 juli 2019. De anpassningar
av befintliga it-system som kommer att krivas med forslaget
bedéms kunna genomféras inom denna tid. Aven de féreskrifter som
TLV kommer att behova ta fram bor kunna vara firdiga till dess.

Parallellt med Nya apoteksmarknadsutredningens arbete pagir
arbete med flera angrinsande forslag till forindringar som paverkar
bide E-hilsomyndighetens it-system och apotekens expeditionsstod,
till exempel forslaget om en nationell likemedelslista (Ds 2016:44)
och utdkade mojligheter till utbyte av likemedel (Ds2017:29). For-
fattningsférslagen 1 den senare departementspromemorian som giller
utbyte in i férménerna foreslas trida 1 kraft tidigast den 1 januari 2019.
Det kan mojligen finnas anledning att analysera om det finns for-
delar med att samordna ikrafttridandet mellan dessa lagindringar
och utredningens foreliggande forslag.

Utredningen bedémer att det inte finns behov av ndgra oéver-
gingsbestimmelser.
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12 Forfattningskommentar

12.1 Forslaget till lag om andring i lagen
(1996:1156) om receptregister

6§

I forsta stycket 10 gors ett tilligg som innebir att personuppgifterna
i receptregistret fir behandlas om det ir nédvindigt for registrering
och redovisning av uppgifter f6r Tandvirds- och likemedelsfor-
ménsverkets (TLV) tillsyn 6ver 6ppenvardsapotekens prissittning
av likemedel enligt nu gillande 7-7 b §§, den foreslagna 7 ¢ § och
den foreslagna 18 b § lagen (2002:160) om likemedelsférméner m.m.

Forslaget innebir en utdkning av indamilet med personupp-
giftsbehandlingen. Det innebir inte att nya uppgifter kommer att
behandlas hos E-hilsomyndigheten. Uppgifter om férsiljningspris
pd alla likemedel som expedieras pi recept registreras redan 1 dag
hos E-hilsomyndigheten.

Det ir en forutsittning f6r att TLV ska kunna utéva tillsyn dver
dppenvirdsapotekens prissittning av receptbelagda likemedel, bide
inom férmanerna och utanfér fédrméinerna, att TLV kan 3 ta del av
uppgifter om priser pd expedierade likemedel frin E-hilsomyndig-
heten.

E-hilsomyndighetens uppgiftsskyldighet enligt 18 § receptregister-
lagen dr utformad si att den knyter an till f6r vilka andamal upp-
gifter fir behandlas fér TLV:s tillsyn enligt 6 §. Det behovs dirfor
ingen dndring av E-hilsomyndighetens uppgiftsskyldighet gentemot
TLV 1 18 § receptregisterlagen.

Av 6 § tredje stycket receptregisterlagen framgdr att f6r TLV:s
tillsyn fir inga uppgifter redovisas som kan hinforas till en enskild
person.

Forslaget behandlas 1 avsnitt 7.12.
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12.2 Forslaget till lag om andring i lagen (2002:160)
om lakemedelsférmaner m.m.

1§

I paragrafen gors ett tilligg i upprikningen av vad lagen innehéller
bestimmelser om. Det liggs till att lagen dven innehéller bestim-
melser om prisreglering av receptbelagda likemedel som inte ingdr i
férmanerna, vilket avser receptbelagda likemedel som inte har fitt
ndgot pris faststillt enligt 7 § samma lag.

7¢§

Paragrafen ir ny. Den innebir att om ett likemedel har fitt ett
inképspris och férsiljningspris faststillt av TLV enligt 7§ ska det
priset tillimpas i samtliga fall nir likemedlet har f6rskrivits pd recept
och expedieras pd 6ppenvirdsapotek.

Det medfér att om ett likemedel har ett pris inom férménerna
(formanspris) sd giller det priset alltid vid receptexpedition pd apo-
tek, oavsett om férskriviningen sker inom férménerna eller utanfor
formanerna. Férménspriset ska dirmed exempelvis tillimpas dven
nir likemedlet dr kostnadsfritt {or patienten enligt 7 kap. 1 § smitt-
skyddslagen (2004:168), nir likemedel med begrinsad subvention
forskrivs utanfér begrinsningen eller nir likemedel férskrivs till
personer som inte dr berittigade till likemedelsférmaner enligt 4 §
lagen om likemedelsférmaner m.m.

Det saknar dirmed betydelse for priset pd likemedlet om férskriv-
ningen sker inom likemedelsférmanerna eller inte. Det medfor ocksa
att apoteken bara behéver hantera ett pris per férpackning for recept-
belagda likemedel, inte separata priser inom férmédnerna respektive
utanfor férménerna.

Priser som TLV har faststillt enligt 7 § lagen om likemedels-
formdner m.m. ska tillimpas 1 alla situationer nir likemedlet for-
skrivs pd recept. Det innebir att det priset ska tillimpas dven nir
receptfria likemedel som har fitt ett pris faststillt enligt 7 § for-
skrivs pd recept. Bestimmelsen hindrar inte att 6ppenvirdsapoteken
tillimpar andra priser pd receptfria likemedel nir sddana likemedel
inte forskrivs pd recept.

218



SOU 2017:76 Férfattningskommentar

Vad som avses med begreppet forskrivning definieras 1 1 kap. 7 §
Likemedelsverkets foreskrifter (HSLFS-FS 2016:34) om forord-
nande och utlimnande av likemedel och teknisk sprit. Dir anges
att med forskrivning avses “utfirdande av recept”. Det innebir att
det pris som TLV har faststillt enligt 7§ lagen om likemedels-
forminer m.m. ska tillimpas vid alla tillfillen nir forskrivare for-
skriver likemedlet pd recept till en patient for att himtas ut pd ppen-
virdsapotek. Det av TLV faststillda priset behover dirmed inte
tillimpas nir forskrivare rekvirerar likemedel frin 6ppenvirdsapo-
teken.

Det pris som TLV har faststillt enligt 7 § giller enligt forslaget
till ny 7 ¢ § 71 den utstrickning som foljer av 7 §”. Det innebir att
de priser som TLV har faststillt ska tillimpas av 6ppenvirds-
apoteken med de undantag som féljer av 7 a och 7 b §§ lagen om
likemedelsférminer m.m., pd samma sitt som inom férménerna.

Denna bestimmelse skulle innebira att det saknas behov av att
infora det forslag till ny 7 ¢ § lagen om likemedelstérmaner m.m. som
foreslagits 1 departementspromemorian Utdkade majligheter till ut-
byte av likemedel (Ds2017:29). Den 7 ¢ § som foreslds 1 departe-
mentspromemorian anger att om ett likemedel har fitt ett pris
faststille enligt 7§ giller det priset dven nir likemedlet dr kost-
nadsfritt f6r patienten enligt 7 kap. 1§ smittskyddslagen (2004:168).
Den bestimmelsen skulle kunna ersittas av den 7 ¢ § som Nya apo-
teksmarknadsutredningen féreslr eftersom den anger att f6rméans-
priset ska tillimpas 1 samtliga situationer nir likemedlet expedieras pd
recept pd dppenvardsapotek, inte bara nir likemedel ir kostnadsfria
for patienten enligt smittskyddslagen.

Forslaget behandlas 1 avsnitt 7.1.

12§

I paragrafen infors ett nytt tredje stycke som anger att Tandvards-
och likemedelsférmansverket 1 samband med att myndigheten fattar
beslut enligt forsta och andra stycket om att ett likemedel inte
lingre ska ingd 1 likemedelsforménerna, ska besluta att det pris som
senast har faststillts for likemedlet inom férmédnerna enligt 7 § ska
gilla som pris enligt 18 b §, det vill siga utanfér férménerna.
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Bestimmelsen inférs for att sikerstilla att det finns faststillda
priser utanfér férménerna nir likemedel limnar férmanerna. Det
skulle annars kunna finnas en risk att likemedel som uttrider ur for-
mdnerna saknar faststillda priser under en lingre period och méste
hanteras av TLV enligt 18 b § andra stycket 1 ett senare skede. Nir
det saknas faststillda priser finns inget offentligt pris tillgingligt for
patienterna och férskrivarna. Det skapar ocksd merarbete {6r apo-
teken. Den foreslagna bestimmelsen underlittar hanteringen fér
bide TLV, likemedelstillverkaren och apoteken genom att det pris
som har gillt inom férménerna far fortsitta att gilla utanfér for-
ménerna utan sirskild prisanmilan frin tllverkaren. Likemedels-
tillverkaren kan sedan nir som helst anmila ett nytt pris for like-
medlet enligt 18 a § lagen om likemedelsférméner m.m.

En tillverkare som ansdéker om uttride ur férminerna for ett
likemedel kan ocksd kombinera ansékan om uttride med att an-
mila ett pris som ska gilla utanfér férménerna enligt 18 a §. D3 fir
TLV besluta om uttride enligt 12 § och om nytt pris enligt 18 b §.

Forslaget behandlas 1 avsnitt 7.10.

Prissittning av receptbelagda likemedel som inte ingar
i likemedelsf6rménerna

I rubriken, som ir ny, anvinds begreppet "prissittning” 1 stillet for
begreppet “prisreglering” som finns i 1 § lagen om likemedelstor-
maner m.m.

Utredningen tolkar begreppet prisreglering som ett évergrip-
ande begrepp som kan innefatta flera olika &tgirder. Vi anser att
begreppet prissittning ir mer indamadlsenligt for de enskilda beslut
genom vilka TLV féreslds faststilla priser pd likemedel utanfér
férmanerna. Vi foresldr dirfor att ordet “prissittning” anvinds 1 ru-
briken till avsnittet om inkdpspris och forsiljningspris for recept-
belagda likemedel utanfér férméanerna.

Vilka receptbelagda likemedel som omfattas av uttrycket ”inte
ingdr i likemedelsférmanerna” framgdr av kommentaren till 18 a §
nedan.
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18a§

Paragrafen ir ny. I férsta stycket anges att den som marknadsfor ett
receptbelagt humanlikemedel som inte har fitt ett pris faststillt
enligt 7 § lagen om likemedelstérmaner m.m., det vill siga like-
medel som inte ingdr i férmdnerna, ska till TLV anmiila ett inkops-
pris for likemedlet.

Bestimmelsen innebir en skyldighet fér tillverkarna att anmila
ett sddant pris till TLV f6r sidana likemedel. Det ir den som har
tillstind att marknadsfora likemedlet 1 Sverige som omfattas av
anmilningsskyldigheten, men pd samma sitt som i andra avseenden
kan den som har marknadsféringstillstdndet limna fullmake till ett
ombud att féretrida tillverkaren gentemot TLV i sidana drenden.
Vem som har marknadsforingstillstind fér ett likemedel framgir
normalt av E-hilsomyndighetens it-system LiiV.

Tillverkarna behéver anmila likemedlets pris pd forpacknings-
nivd, s& kallat NPL pack-id, for att det ska kunna visas 1 apotekens
systemstod.

De likemedel som omfattas av utredningens férslag ir likemedel
som enligt likemedelslagen (2015:315) har klassificerats som recept-
belagda humanlikemedel. Se iven utredningens tolkning av upp-
draget 1 avsnitt 2.4.

De receptbelagda likemedel som ingdr i likemedelsf6rm&nerna
och har fitt priser faststillda av TLV enligt 7§ lagen om like-
medelsférméner m.m. omfattas inte av utredningens forslag. Diremot
forekommer det att vissa styrkor, beredningsformer eller forpack-
ningar av ett likemedel ingdr i férm&nerna, medan andra styrkor,
beredningsformer eller férpackningar av samma likemedel inte ingdr i
féormanerna. Den féreslagna anmilningsskyldigheten for tillverkaren
omfattar alla férpackningar av ett likemedel som marknadsfors 1
Sverige och som inte har ett pris faststillt inom likemedelsférman-
erna.

Anmilningsskyldigheten omfattar utdver receptbelagda likemedel
som har godkints for férsiljning, ocksd receptbelagda lagerbered-
ningar som inte har fitt ett pris faststillt inom férmanerna. Lager-
beredningar ir icke godkinda likemedel som ir receptbelagda och
de ingdr inte 1 férm&nerna utan ansékan fran tillverkaren.
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Licenslikemedel och extemporelikemedel diremot ingr 1 férmén-
erna enligt 16 § lagen om likemedelsférm&ner m.m. utan att pris
har faststillts f6r dem. Extemporelikemedel prissitts enligt en sir-
skild taxa som TLV har beslutat om. Licenslikemedel ir likemedel
som inte dr godkinda f6r f6rsiljning 1 Sverige och de marknadsférs
inte heller hir. De omfattas dirfér inte av den foreslagna anmil-
ningsskyldigheten f6r receptbelagda likemedel som saknar faststillt
pris enligt 7 § lagen om likemedelsférmaner m.m.

Det foreslas inte vara ett krav att likemedlet har ett anmilt pris
for att det ska kunna expedieras pd apotek. Ett sidant krav skulle
inte gynna patienterna eftersom patienten bér kunna himta ut ett
forskrivet likemedel oavsett om tillverkaren har anmilt pris for like-
medlet eller inte.

I andra stycket infors ett bemyndigande for regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer att meddela féreskrifter om
anmilan av pris och hur ofta ett anmilt pris ska kunna idndras.
Utredningens férslag medfér att regeringen kan bemyndiga TLV
att, inom ramen for det s& kallade transparensdirektivets bestim-
melser (rddets direktiv 89/105/EEG av den 21 december 1988 om
insyn 1 de dtgirder som reglerar prissittningen pd humanlikemedel
och deras inordnande i de nationella sjukforsikringssystemen) och
9 § forordningen (2002:687) om likemedelsférminer m.m., fére-
skriva om hur ofta faststillda priser ska kunna indras genom att
tillverkaren anmiler ett nytt pris till TLV.

Forslaget behandlas 1 avsnitt 7.2 och 7.3.

18b§

Paragrafen ir ny. I forsta stycket anges att TLV, utifran det inkdpspris
som den som marknadsfér likemedlet har anmilt enligt 18a§,
faststiller ett inkdpspris och ett forsiljningspris for likemedlet som
ska tillimpas av 6ppenvirdsapoteken. Bestimmelsen ir utformad pd
ett liknande sitt som 7 § férméinslagen for att bestimmelserna om
faststillande av inkdpspris och férsiljningspris, och dirmed ocksi
handelsmarginalens konstruktion, ska vara s lika som mojligt for
likemedel inom och utanfér férménerna.
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Genom att TLV faststiller inképspris och férsiljningspris for
likemedlen som ska tillimpas av apoteken blir det enhetliga priser
pa receptbelagda likemedel pd alla 6ppenvirdsapotek. En férpack-
ning av ett likemedel fir dirmed samma férsiljningspris oavsett pd
vilket 6ppenvirdsapotek som patienten himtar ut likemedlet.

Oppenvirdsapotek definieras i 1 kap. 4 § lagen (2009:366) om
handel med likemedel som en inrittning fér detaljhandel med
likemedel som bedrivs med tillstdnd enligt 2 kap. 1 § samma lag.
Det innebir att begreppet dppenvirdsapotek omfattar bide fysiska
apotek, apotekens e-handel och apotek som bedriver maskinell dos-
dispensering av likemedel. Forslaget medfor dirfér att det blir enhet-
liga priser pd receptbelagda likemedel till patienter oavsett i vilken
form likemedlet distribueras.

Eftersom prissittningen for tillverkarna foreslds vara fri ska TLV
inte gdra ngon virdering av det anmailda priset. Diremot blir for-
valtningslagens (1986:223) bestimmelser om krav pa beslut tillimp-
liga. Bland annat ska part enligt 21 § forvaltningslagen underrittas
om innehillet i beslutet. Overklagande av TLV:s beslut regleras i
26 § formanslagen. Eftersom TLV kommer att besluta om det in-
kopspris som tillverkaren har anmilt, och priset kommer att kunna
indras pd begiran av tillverkaren bedéms det inte bli aktuellt med
dverklaganden annat dn 1 undantagsfall.

Andpra stycket avser situationer dir receptbelagda likemedel sak-
nar faststillda priser. Det kan exempelvis bero pd att tillverkaren
inte har anmilt ndgot pris till TLV trots att produkten marknads-
fors 1 Sverige. Det kan ocksd vara sd att likemedlet dr godkint i
Sverige genom den centrala proceduren inom EU, men inte mark-
nadsfors hir.

TLV fir ritt att faststilla inkopspris och férsiljningspris utan
anmilan frn tillverkaren. Motivet till att en sddan méjlighet inférs
for TLV ir att minimera antalet receptbelagda likemedel som sak-
nar faststillda priser. Nir likemedel saknar ett faststillt pris finns
det inget offentligt pris som forskrivare, patienter och andra be-
rorda kan utgd frdn vid val av likemedelsbehandling. Priset pd like-
medlet kan ocksd komma att variera mellan olika apotek om inkops-
priserna varierar. Samtidigt forsviras TLV:s mojligheter att tillsyna
apotekens prissittning. Det bor dirfér bara vara under en dver-
gdngsperiod som likemedel kan sakna faststillda priser.
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I tredje stycket inférs tvd bemyndiganden. Genom bemyndigandet
1 punkten 1 fir regeringen, eller den myndighet som regeringen
bestimmer, meddela foreskrifter om hur inkdpspris och forsilj-
ningspris for receptbelagda likemedel utanfér f6rménerna ska fast-
stillas. Det mojliggor for regeringen att genom bemyndigande till
TLV 1 forordningen (2002:687) om likemedelsférmaner m.m. ge
TLV ritt att, pd samma sitt som for likemedel som ingdr i f6rmén-
erna, féreskriva om hur handelsmarginalen foér sddana likemedel ska
vara konstruerad samt storleken pd denna handelsmarginal.

Genom bemyndigandet i punkten 2 fir regeringen, eller den
myndighet som regeringen bestimmer, meddela féreskrifter om in-
képspris och forsiljningspris for likemedel som saknar anmilt pris.
Det ger regeringen mojlighet att bemyndiga TLV att féreskriva om
inkdpspris och forsiljningspris {or sidana likemedel.

Bestimmelsen ir utformad med 16 § lagen om likemedelsfor-
miner m.m. som forebild och liknar det sitt pd vilket licenslike-
medel prissitts inom férménerna. Likemedel som forskrivs pd licens
ingdr i férmdnerna utan att TLV har faststillt pris for dem. For
licenslikemedel har TLV foreskrivit att den reglerade handelsmar-
ginalen ska tillimpas. Det innebir att licenslikemedel siljs av apo-
teken till inkdpspris med tilligg av den reglerade handelsmarginalen.'

Utredningen foreslir dirfor att apoteken ska tillimpa den re-
glerade handelsmarginalen iven vid forsiljning av receptbelagda
likemedel som saknar faststillda priser. Den funktionaliteten bér
redan finnas 1 apotekens systemstdd, eftersom den anvinds vid pris-
sittning av licenslikemedel.

TLV foreslds dtminstone en gidng per ar folja upp vilka recept-
belagda likemedel som har expedierats pd 6ppenvirdsapotek under
foregdende dr och som fortfarande saknar faststillda priser. For ett
sddant likemedel ska TLV faststilla inkdpspriset och férsiljnings-
priset till det ligsta pris som likemedlet har expedierats f6r under
dret. Tillverkaren ska underrittas om beslutet. Eftersom prissitt-
ningen for tillverkaren ir fri kan tillverkaren nir som helst limna in
en anmilan till TLV om idndring av det faststillda priset.

' Det framgdr av 3 § Tandvards- och likemedelsférmansverkets foreskrifter (HSLE-FS 2017:29)
om licenslikemedel, extemporelikemedel, lagerberedningar och tillfillig subvention tillsam-
mans med 6 § Tandvrds- och likemedelsformansverkets foreskrifter (TLVFES 2009:3) om han-
delsmarginal for likemedel och andra varor som ingir i likemedelsférmé&nerna. TLVFS 2009:3
ir omtryckt genom HSLF-FS 2015:32.
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Forslaget behandlas 1 avsnitt 7.4, 7.5 och 7.6.

18c§

Paragrafen ir ny. Den reglerar apotekens s3 kallade forhandlings-
ritt for receptbelagda likemedel utanfér férménerna. Paragrafen
innebir att apoteken fir kdpa in receptbelagda likemedel som inte
har fatt ett pris faststillt enligt 7§, och dirmed inte ingdr 1 for-
mdnerna, till priser som understiger det inkdpspris som TLV har
faststillt enligt den foreslagna 18 b §. Denna forhandlingsritt for
apoteken motsvarar den ritt apoteken har enligt 7 a och 7 b §§ lagen
om likemedelsf6rminer m.m. Det medfor att det pris som like-
medelstillverkarna anmiler enligt 18 a § blir ett maximalt inkdps-
pris for apoteken.

Inom likemedelsférmanerna har 6ppenvardsapoteken enligt 7 b §
lagen om likemedelsférm&ner m.m. dven méjlighet att silja parallell-
importerade likemedel som saknar generisk konkurrens till priser
som understiger det f6rsiljningspris som TLV har faststillt. Eftersom
det utanfér forminerna saknas forfattningsstdd for att byta ut det
forskrivna likemedlet inférs det inte nigon sddan motsvarande
mojlighet att silja parallellimporterade likemedel till ligre pris dn det
som TLV har faststillt, utanfor férminerna.

Forslaget behandlas 1 avsnitt 7.7.

Ikrafttridandebestimmelse

Forslaget foreslds trida i kraft den 1 juli 2019. Det finns inte behov
av ndgra dvergdngsbestimmelser.
Forslaget om ikrafttridande behandlas 1 kapitel 11.
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Kommittédirektiv 2015:118

Okat fokus pa kvalitet och sikerhet
pa apoteksmarknaden

Beslut vid regeringssammantride den 19 november 2015

Sammanfattning

En sirskild utredare tillkallas med uppdrag att gora en 6versyn av
apoteksmarknaden och vid behov limna férslag pd férindringar. En
utgdngspunkt bor vara de uppféljningar och utvirderingar som gjorts
avseende den omreglerade apoteksmarknaden. Sirskilt fokus bor
liggas pd dtgirder med syfte att hoja kvaliteten och patientsiker-
heten pd apoteksmarknaden. Inriktningen bér vara att dstadkomma
en siker, effektiv och jimlik likemedelsférsorjning och en apoteks-
marknad med god tillginglighet och service.
I uppdraget ingdr bl.a. att gora féljande:

— Analysera den utveckling som skett av apoteksmarknaden sedan
omregleringen och géra en bedémning av hur pdgdende trender
kan komma att pdverka marknaden p3 kort och l3ng sikt.

— Se 6ver kraven for att f3 tillstind att bedriva 6ppenvards apotek.

— Analysera eventuella 3tgirder som behdvs for att sikerstilla en
god tillginglighet till apotekstjinster 1 hela landet.

— Analysera vilka eventuella dtgirder som krivs for att sikerstilla
att leverans- och tillhandahillandeskyldigheten av likemedel efter-
levs. T detta ingdr att sirskilt analysera behovet av dtgirder for att
sikra efterlevnaden av 24-timmarsregeln.
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— Analysera om det finns behov av ytterligare dtgirder for att
frimja en hog grad av direktexpediering respektive forbittra den
service som ges nir expediering inte kan ske.

— Belysa organisatoriska frigor och frigor som rér kompetens-
utveckling vid apotek samt éverviga hur 6kad f6ljsamhet till nu-
varande regelverk kan uppnis.

— Analysera och limna férslag pd tgirder for att forbittra like-
medelsrddgivningen vid apotek.

— Se 6ver hur apotekens roll for en férbittrad likemedelsanvind-
ning kan utvecklas.

— Se 6ver tillsynen 6ver apoteksmarknaden.

— Analysera och limna forslag pd hur en effektivare tillsyn och
kontroll av forsiljning av receptfria likemedel utanfér apotek
kan dstadkommas.

— Limna de forfattningsforslag som uppdraget kan foranleda.

Utredaren ska i sina forslag beakta att nuvarande modell f6r generiskt
utbyte inte ska forindras. Utredaren ska inte heller limna forslag
som innebir att handelsmarginalen utékas eller limna andra forslag
som netto medfér utgiftsokningar f6r det offentliga.

Uppdraget ska redovisas senast den 31 december 2016.

Bakgrund
Omregleringen av apoteksmarknaden

Riksdagen fattade 2009 beslut om att apoteksmarknaden skulle om-
regleras. Omregleringen innebar att Apoteket AB:s ensamritt att
bedriva detaljhandel med vissa likemedel och varor ersattes med ett
system dir den som har tillstdnd av Likemedelsverket ska fi bedriva
detaljhandel med de varor som tidigare omfattats av Apoteket AB:s
ensamritt. Sddan handel ska bedrivas vid 6ppenvardsapotek. I sam-
band med omregleringen skedde en utférsiljning av stora delar av
Apoteket AB:s 6ppenvérdsapotek.
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Omregleringen bestod dirutéver av flera delar. I mars 2008 in-
fordes en mojlighet att silja nikotinlikemedel utanfér apotek, i
september 2008 gavs virdgivarna ¢kad frihet att organisera like-
medelsforsorjningen till och inom sjukhus (en reglering som fick
effekt forst nir de befintliga avtalen hade 16pt ut), i november 2009
fick vissa ytterligare receptfria likemedel siljas utanfér apotek och
den 1 juli 2010 blev det mgjligt for fler aktdrer dn det statliga bolaget
Apotek Produktion och Laboratorier AB (APL) att bedriva s.k.
extemporeapotek, dvs. apotek som tillverkar individanpassade like-
medel.

I slutet av 2014 fanns enligt Sveriges Apoteksforenings senaste
branschrapport 1327 apotek, vilket innebir att antalet apotek har
okat med ca 400 stycken sedan omregleringen av apoteksmarknaden.

Utvirdering av omregleringen

Statskontoret har pd den divarande regeringens uppdrag foljt upp
och utvirderat apoteksomregleringen utifrdn méilen fér omregler-
ingen (En omreglerad apoteksmarknad, rapport 2013:7). Rapporten
visar att den omreglerade marknaden har resulterat i fler apotek och
okade oppettider. Okningen har framfor allt skett i titorter. Om-
kring 90 procent av befolkningen ndr ett apotek inom 10 minuter
med bil och éppettiderna har kat med 6,5 timme per apotek och
per vecka. Tillgdngen till vanliga receptfria likemedel har 6kat sedan
omregleringen av apoteksmarknaden. Samtidigt finns det indika-
tioner pd en del odnskade effekter av omregleringen, frimst att det
verkar ha blivit svirare att f6rse kunderna med vissa receptbelagda
likemedel vid det forsta apoteksbesoket samt att personalens tid for
kompetensutveckling har minskat.

Den divarande regeringen gav Likemedels- och apoteksutred-
ningen i uppdrag att se 6ver vissa frigor som rér apoteksmarknaden,
bl.a. leverans- och tillhandahdllandeskyldigheten fér 6ppenvérds-
apotek, regleringen av dosdispenserade likemedel, handeln med like-
medel f6r djur samt hanteringen av licenslikemedel. Utredningens
arbete avslutades i december 2014 di utredningens férslag om dos-
dispenserade likemedel, sirlikemedel och handel med likemedel for
djur avrapporterades. Den ddvarande regeringen har i propositionen
Okad tillginglighet och mer indamilsenlig prissittning av like-
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medel (prop.2013/14:93) behandlat delar av utredningens forsta
delbetinkande Pris, tillginglighet och service (SOU 2012:75). Ovriga
forslag frén utredningen bereds fér nirvarande inom Regerings-
kansliet.

Regeringen har dirutéver limnat flera uppdrag till berérda myn-
digheter, frimst Likemedelverket och Tandvérds- och likemedels-
férménsverket, om att se dver vissa aktuella frigor. Regeringen har
bl.a. limnat uppdrag avseende regleringen av apoteksombud, struk-
turerade likemedelssamtal pd apotek, kvalitetsindikatorer f6r apotek
samt uppdrag avseende orsakerna till och hanteringen av restnoter-
ingar av likemedel.

Tidigare vidtagna dtgirder

Riksdagen bifoll i maj 2014 propositionen Okad tillginglighet och
mer indamdlsenlig prissittning pd likemedel (prop. 2013/14:93, bet.
2013/14:S0U22, rskr. 2013/14:272). Flera av forslagen i proposi-
tionen syftade till att forbittra tillgingligheten till likemedel och
tillgodose en god likemedelsforsérjning. Genom sitt bifall beslutade
riksdagen att det inom ramen for systemet med periodens vara skulle
inféras en tillhandahillandeskyldighet och en relaterad sanktions-
mojlighet f6r Tandvdrds- och likemedelsformansverket (TLV). Syftet
bakom dessa foérindringar var att 6ka tillgingligheten inom detta
segment. Beslutet om bifall innebar dven att riksdagen inférde en
informationsskyldighet for oppenvirdsapotek som inte kan till-
handahilla férordnade likemedel eller varor direkt. Apoteken ska
1dessa fall informera konsumenten om p3 vilket eller vilka apotek
likemedlet eller varan finns f6r f6rsiljning. Sveriges apoteksférening
och likemedelsindustrins gemensamma informationstjinst (fass.se)
har dven utvecklat en lagerstatusfunktion som gér det mojlige for
kunder att 1 férvig kontrollera om ett likemedel finns tillgingligt.
I anslutning till de nya lagarnas ikrafttridande fortydligade regeringen
dven vilka undantag som ska gilla frdn den s kallade 24-timmars-
regeln.
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Owversyn av handelsmarginalen

Ersittningen till apoteken syftar till att sikerstilla en apoteksmark-
nad med hog tillginglighet och god service. For att dessa mal ska
uppnds bor handelsmarginalen faststillas pd en nivd som medfér en
rimlig 16nsamhet f6r apoteksmarknaden. Tandvards- och likemedels-
formansverket (TLV) ser kontinuerligt éver handelsmarginalens
utformning. Under 2014-2015 har TLV presenterat flera rapporter
dir myndigheten analyserat ett antal faktorer med koppling till
marginalens konstruktion och storlek. Rapporterna har behandlat
parallellimportens betydelse fér apotekens bruttoresultat, apotekens
resultatutveckling efter omregleringen och lénsamhet i relation till
andra verksamheter samt det offentligas behov av likemedel och
service pa apotek.

I juni 2015 presenterade myndigheten sin slutrapport (2014/15 4rs
oversyn av apotekens handelsmarginal). I rapporten konstateras
bl.a. att apoteken i stor utstrickning har ritt varor pd hyllorna och
att apotekens féljsamhet till systemet med periodens vara har for-
bittras de senaste &ren och ir god. Dirutéver noterar myndigheten
att en sirskild utmaning f6r de mindre apoteksaktérerna ir de kost-
nader som uppstér vid forsiljning av dyra likemedel. For att mildra
effekterna 1 dessa fall foreslir myndigheten att den hogsta mojliga
ersittningen ett apotek kan 3 vid forsiljning av ett likemedel inom
férmanen ska hojas frin 167 kr till 1 046 kr. Den féreslagna 6kningen
av ersittningen for dyra likemedel ska enligt TLV:s férslag finan-
sieras genom en omférdelning inom det befintliga ersittnings-
systemet. Huvudférslaget dr att den fasta ersittningen justeras ned
med 75 6re per férpackning. Den samlade ersittningen for apoteks-
branschen och kostnaden fér det offentliga férblir genom forslaget
oférindrad.

Behovet av en 6versyn

Fore omregleringen hade Sverige ett av virldens sikraste och mest
kostnadseffektiva distributionssystem fér likemedel och en hog
kundngjdhet. Sex &r efter omregleringen har fler apotek 6ppnat.
Etableringen har varit storst 1 stérre orter och har varit propor-
tionerlig mot befolkningsunderlaget. Detta leder till att den genom-
snittliga restiden for att ta sig till ett apotek inte har foérindrats
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nimnvirt. Utvirderingar visar att tillgingligheten till likemedel pd
apotek i vissa bemirkelser ind3 har minskat. Det finns dven tecken
pd att arbetet med kompetensutveckling har férsimrats, vilket pa sikt
kan innebira risker for kompetensen och pdverka sdvil kvaliteten i
ridgivningen som sikerheten vad giller receptexpedieringen. Aven
den avsatta tiden f6r ridgivning uppges ha minskat, vilket kan 6ka
risken for felaktig likemedelsanvindning. Mot denna bakgrund an-
ser regeringen att det finns behov av att genomféra en Gversyn av
vissa delar av apoteksmarknaden 1 syfte att identifiera tgirder som
hojer kvalitet och patientsikerhet och som sikerstiller en apoteks-
marknad med god tillginglighet och service.

Grundkraven for att fa tillstind att agera
pd oppenvdrdsapoteksmarknaden

Varje enskilt oppenvirdsapotek ska enligt lagen (2009:366) om
handel med likemedel ha ett tillstind utfirdat av Likemedelsverket.
Utover vissa limplighetskriterier f6r den som ska bedriva verksam-
heten gor Likemedelsverket tillstdndsprovningen utifrin verksam-
hetens forutsittningar att leva upp till kraven i lagen. Nuvarande
reglering innefattar bland annat krav pd att tillstindshavaren ska ha
lokaler som ir indamélsenliga och tillrickligt bemannade, att apoteket
kan tillhandahilla samtliga férordnade likemedel och varor inom
férmanen och att féreslagen likemedelsansvarig uppfyller befintliga
krav. De aktuella kraven har kompletterats vid ett antal tillfillen
sedan lagen tridde 1 kraft den 1 juli 2009. Nigon samlad bedémning
av kravens indamadlsenlighet mot bakgrund av den utveckling som
skett pd apoteksmarknaden har dock inte gjorts.

Ett antal av de skyldigheter som apoteken har enligt lag korre-
sponderar med rittigheter for den enskilda apotekskunden. Detta
giller exempelvis i friga om apotekens skyldighet att informera om
var ett likemedel som inte kan direktexpedieras finns for forsilj-
ning. Av Sveriges Apoteksforenings rapport betriffande direktexpedi-
eringsgrad (se nedan) framgdr dock att sddan information enbart
limnades 1 21 procent av de fall dir ett likemedel inte kunde direkt-
expedieras. Det kan enligt regeringens mening inte uteslutas att
patienternas kunskap om detta och ¢vriga krav som stills pa apoteks-
verksamhet bor 6ka.
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Tillhandabdllande av likemedel

Av den si kallade kravkatalogen 1 2 kap. 6 § lag om handel med
likemedel framgdr bl.a. att dppenvirdsapotek ska tillhandahilla
samtliga férordnade likemedel, och samtliga férordnade varor som
omfattas av lagen (2002:160) om likemedelsférmaner m.m. Av for-
ordning (2009:659) om handel med likemedel framgir att tillhanda-
hillandet 1 normalfallet ska ske inom 24 timmar. I vissa sirskilt an-
givna undantagsfall kan tillhandahillandet ske senare in s3.

Direktexpediering innebir att en kund som kommer till ett
oppenvérdsapotek utan att ha forbestillt sitt likemedel far sitt like-
medel expedierat direkt. Nigot forfattningsreglerat krav pd att apo-
tek ska ha en viss grad av direktexpediering finns inte.

Frigan om i vilken grad apoteken kan erbjuda direktexpediering
har diskuterats alltsedan omregleringen. I tidigare undersékningar
frin Sveriges Apoteksforening respektive Apoteket AB har direkt-
expedieringsgraden uppmiitts till 94-95 procent. Direktexpedierings-
graden har dven mitts av Myndigheten f6r vird- och omsorgsanalys.
I myndighetens intervjuundersékning frin 2013 svarade over hilften
av de tillfrigade att de under det senaste ret varit med om att deras
receptbelagda likemedel inte funnits 1 lager pd det forsta apotek
som de besokte.

En brist med dessa undersékningar har varit att de inte lyckats
finga de situationer d& patienter varken far sitt likemedel direkt
eller bestiller detta. For att rdda bot pd denna brist genomférde
Sveriges Apoteksférening under vdren 2015 en enkitundersokning
dir apotekspersonalen fick uppge bdde grad av direktexpediering
och 1 vilken min sddan inte kunde ske. Resultatet av undersok-
ningen visar att apoteken erbjuder direktexpediering 1 94,9 procent
av de fall ett likemedel efterfrigas pd apotek. Den bild som under-
sokningen ger ir siledes att flertalet likemedel expedieras inom
ramen for den tidsgrins om 24 timmar som giller i normalfallet. De
vanligaste orsakerna till att ett likemedel inte kan direktexpedieras
ir, enligt rapporten, att likemedlet efterfrdgas sillan samt att det ir
ullfilligt slut pa apoteket.

Frin och med den 1 juli 2014 har vissa av de férslag som limnades
av Likemedels- och apoteksutredningen (S 2011:07) genomforts.
Till att borja med giller frin detta datum en skyldighet for de apotek
som inte har ett férskrivet likemedel att informera konsumenten
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om pd vilket eller vilka 6ppenvirdsapotek likemedlet eller varan
finns for forsiljning. Vidare infordes dven en mojlighet for E-hilso-
myndigheten att behandla och limna ut uppgifter om bl.a. inképs-
dag och vara till Likemedelsverket i syfte att myndigheten ska kunna
anvinda dessa uppgifter f6r sin tillsyn av apotekens tillhandah8llande
av likemedel. I samband med inférandet av denna mojlighet dver-
vigde regeringen dven att inféra en skyldighet fér apoteken att
registrera tiden for tillhandahillandet av det bestillda likemedlet.
Regeringen bedémde dock att det fanns skil att avvakta med en
sidan skyldighet (prop. 2013/14:93, 5. 117).

Forutom dessa dtgirder limnade utredningen idven ett forslag
betriffande lagreglering av apotekens lager. Detta forslag bedomdes
dock som oprecist och ledde dirfér inte till ndgon ny reglering
(prop. 2013/14:93, s. 105-106). Det tidigare vidtagna branschinitia-
tivet kring ett gemensamt séksystem for likemedel pd apotek med-
forde att regeringen valde att inte gd vidare med utredningens for-
slag om lagkrav pa ett sddant system. Dirutéver bedémde den férra
regeringen, 1 likhet med utredningen, att en generell leverans-
skyldighet for likemedelsforetagen inte borde inféras. Motivet for
detta var att ingenting tydde pd att bristande leveranser paverkade
apotekens mojlighet att tillhandahilla likemedel. En skyldighet att
leverera likemedel bedémdes i stillet medféra en risk for att like-
medelsféretagen skulle avstd frin att silja likemedel 1 Sverige av ridsla
for att drabbas av pafsljder.

Regeringen konstaterar att ett antal dtgirder vidtagits for att
forbittra tillgingligheten pd apotek. Nigon uppféljning av dessa
dtgirder har emellertid dnnu inte kommit till stdnd.

Sirskilt om returritten

I vilken min de likemedel som ett visst apotek har bestillt kan
returneras ir primirt en friga mellan det bestillande apoteket och
aktuell likemedelsleverantér. Den som bedriver 6ppenvérdsapotek
har en skyldighet att ta hem varje férskrivet likemedel som en
patient efterfrigar. I praktiken finns emellertid anledning att anta att
en avsaknad av mojlighet att returnera likemedel paverkar ett enskilt
apoteks benigenhet att ta hem vissa likemedel.
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For att tydliggora vad som ska gilla 1 frdga om returritt pd apoteks-
marknaden har representanter frin bide apoteks- och likemedels-
branscherna tagit fram riktlinjer for hur avtal om denna friga kan
utformas. Av riktlinjerna framgir exempelvis att retur av ett icke
lagerhéllet kurant likemedel bestillt for en enskild patient bér und-
vikas, men att retur kan ske om ett antal férutsittningar ir upp-
fyllda. Fran apoteksh8ll har det anforts att en forbittrad returritt
skulle kunna férbittra graden av direktexpediering.

I dagsliget saknas en samlad bild 6ver hur returritten fungerar
pd apoteksmarknaden och vilka konsekvenser nuvarande ordning

har f6r tllgingligheten till likemedel.

Sarskilt om hemleverenser

Av foérordning (2009:659) om handel med likemedel framgir att
den som har tillstdnd att bedriva 6ppenvirdsapotek ska tillhanda-
hilla férordnade likemedel och varor s snart det kan ske. Om
likemedlet eller varan inte finns pd apoteket ska tillhandahillandet,
med vissa specifika undantag (se 9 §), kunna ske inom 24 timmar
frin det att konsumenten efterfrigat likemedlet eller varan. Som
exempel pd undantag kan nimnas de situationer nir kunden efter-
fragar ett likemedel efter apotekets stopptid for bestillning av varan
(prop. 2013/14:93, s. 108). De aktuella stopptiderna styrs till stor del
av likemedelsdistributorernas logistiska 6verviganden. I de fall ett
apotek inte kan erbjuda direktexpediering kan kunden vilja att be-
stilla likemedlet. I praktiken innebir detta att en kund méste bescka
apoteket vid tv4 tillfillen for att kunna képa och himta ut sitt like-
medel, samt 1 férekommande fall en tidsutdrikt under vilken kunden
inte fir sin medicin. Ndgon skyldighet fér apoteket att std for
leverans av likemedlet hem till patienten 1 dessa finns inte 1 dag. Det
bér utredas om en sddan skyldighet ska inféras 1 vissa situationer.

Sirskilt om omfordelning av lager

Frén apoteksbranschen har det efterlysts en mojlighet att omférdela
lager mellan apotek inom samma kedja. I dagsliget finns en mojlighet
att lata ett apotek fungera som avhimtningsstille &t ett annat apotek i
enlighet med Likemedelsverkets foreskrifter (LVES 2009:10) om
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distanshandel vid 6ppenvirdsapotek. Utmirkande fér en sddan situa-
tion ir att det apotek frin vilket varan skickas siljer likemedlet till
en specifik kund som himtar ut likemedlet pd ett annat apotek. Ett
overforande av ett antal likemedel frin ett apotek till ett annat i
syfte att omfordela apotekens lager vicker frigor om tillimplig-
heten av det nationella och EU-rittsliga regelverket kring parti-
handel med likemedel. Det bér utredas om en omférdelning av lager
mellan innehavare av tillstdnd att bedriva detaljhandel med likemedel
ir limplig att infora och om en sddan méjlighet gir att foérena med
EU-ritten.

Behoven av ytterligare dtgirder avseende geografisk tillginglighet
bor ses dver

En fungerande likemedelsforsérjning ir avgérande for att en god
nivd pi tillginglighet ska kunna uppritthillas éver hela landet.

I syfte att tillgodose behovet av apotekstickning 1 hela landet
inférdes 1 samband med avyttringen av apotek frin Apoteket AB
bestimmelser om tickningsgrad i de avtal som tecknades med de
nya aktdrerna pd marknaden. Koparna dtog sig genom dessa avtal
att driva vidare 110 apotek i glesbygd i tre dr. Dessa avtal 16pte ut
forsta kvartalet 2013. Avtalen forlingdes direfter inte, bl.a. pd grund
av att de inte ansdgs forenliga med EU:s statsstddsregler.

Den dévarande regeringen fattade mot denna bakgrund 2013
beslut om férordningen (2013:80) om bidrag till 6ppenvirdsapoteks-
service av allmint ekonomiskt intresse. Av férordningen framgir
bland annat vilka krav som stills for att 6ppenvardsapotek ska vara
berittigade till ett sirskilt glesbygdsbidrag. Systemet har konstru-
erats for att inte std 1 strid med det EU-rittsliga regelverket om
statsstdd. Tandvérds- och likemedelsférménsverket har vid tv till-
fillen fattat beslut enligt férordningen. Vid forsta beslutstillfillet
vdren 2014 fick 31 av 38 sékande apotek dela pa ca 9 miljoner kronor
avseende verksamhetsdret 2013. Vid det andra beslutstillfillet viren
2015 fick 29 av 35 sokande apotek dela pa ca 8 miljoner kronor av-
seende verksamhetsdret 2014.

Av de apotek som infér omregleringen bedémdes ligga 1 gles-
bygd har tre stycken upphért med sin verksamhet efter att de sir-
skilda avtalen om &ppethillande som tecknades med staten 16pt ut.
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Skilen till nedliggningarna har bl.a. varit att virdscentralen pd orten
lagts ned eller svirigheter att bedriva sisongsapotek.

I regleringsbrev for Tandvdrds- och likemedelsférmansverket
for 2014 gavs myndigheten i uppdrag att f6lja upp och utvirdera det
statsbidrag som betalas ut till vissa apotek. I uppdraget ingdr dven
att kartligga och analysera om syftet med statsbidraget kan uppnds pa
annat sitt och om formerna f6r statsbidraget ir iandamalsenliga. Upp-
draget ska slutredovisas till Socialdepartementet senast den 30 novem-
ber 2015.

Nuvarande ordning innebir att staten subventionerar de apotek
som uppfyller kriterierna f6r stéd. System for stod till apoteks-
verksamhet i glesbygd férekommer dven i bl.a. Norge och Danmark.
Gemensamt for de norska och danska systemen ir att de bekostas av
avgifter och inte direkt av staten.

Av Apoteket AB:s dgardirektiv framgdr att bolaget till och med
den 30 juni 2016 ska behilla befintliga apoteksombud i den utstrick-
ning som behdvs {6r att uppritthidlla en god likemedelstérsorjning
pd den ort dir ombudet ir verksamt. Apoteket AB har i dagsliget
ca 700 ombud.

I dagsliget finns ingen sirskild reglering av Apoteket AB:s verk-
samhet med apoteksombud. Under 2014 redovisade Likemedels-
verket ett forslag pd hur en konkurrensneutral reglering av apoteks-
ombudsverksamhet skulle kunna &stadkommas. I samband med
remissbehandlingen av férslaget framférdes det bland annat syn-
punkter pé reglerna om etableringsbegrinsning, tillstdndsférfarandet
och kontrollansvaret {6r ombudsverksamheten.

I betinkandet Service i glesbygd (SOU 2015:35) foreslds en ny
form av stdd till kommersiell service i sirskilt sirbara och utsatta
glesbygdsomrdden som komplement till de befintliga stéden 1 nu-
varande férordning (2000:284) om stod till kommersiell service.
Enligt forslaget ska stod kunna betalas ut till férsiljningsstillen for
dagligvaror. Syftet med stodet ir att skapa goda férutsittningar for
att minniskor och foretag 1 sirskilt sdrbara och utsatta omriden fir
tillgdng till en grundliggande nivd av kommersiell service. Med grund-
liggande kommersiell service avses, férutom férsiljning av daglig-
varor och drivmedel och ombudsfunktioner f6r postservice, dven
bl.a. ombudsfunktioner f6r apoteksservice. Tvd typer av stod fore-
slds 1 betinkandet. Den forsta typen av stdd ska kunna limnas till
fasta forsiljningsstillen som har ett mingsidigt utbud av dagligvaror.
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Den andra typen av stéd ska kunna limnas till fasta férsiljnings-
stillen f6r dagligvaror som bedoms vara betydelsefulla for tillging-
ligheten idven till annan grundliggande kommersiell service dn for-
siljning av dagligvaror. Det senare stodet fir limnas med hogst
100 000 kr per &r till samma férsiljningsstille.

Sammanfattningsvis har ett antal dtgirder antingen vidtagits eller
utretts for att forbittra den geografiska tillgingligheten till apotek
efter omregleringen. Ndgon samlad bedémning av hur dessa &t-
girder pd lingre sikt kan sikerstilla tillgingligheten till apotek 1
glesbygd finns dock inte 1 nuliget. Regleringen av och villkoren fér
apoteksombuden behdver ocksd ses éver 1 syfte att skapa varaktigt
hallbara férutsittningar.

Enligt Sveriges Apoteksférenings senaste branschrapport har nit-
handeln med likemedel tagit fart under 2014 och 2015. Férutom ett
renodlat nitapotek finns nu ett antal apotekskedjor som erbjuder
eller inom en snar framtid kommer att erbjuda férsiljning av recept-
belagda likemedel 6ver internet. Foreningens bedémning ir att det
ir hogst troligt att fenomenet kommer att vixa i takt med att alter-
nativen blir fler och kunderna uppticker mojligheten. Nigon samlad
statistik over utvecklingen betriffande likemedel som siljs via di-
stanshandelsapotek finns 1 dagsliget inte.

De 1 Sverige godkinda apotek som bedriver handel med like-
medel 6ver internet stir under samma tillsyn som apotek som
bedrivs 1 lokaler dit kunden har dtkomst. I Likemedelsverkets till-
synsplan for 2015 betriffande 6ppenvirdsapotek konstaterar myn-
digheten att eftersom distanshandel med likemedel ir ett vixande
omrdde och nya krav har tillkommit ir det ett viktigt omride att
folja upp 1 tillsynen for att sikerstilla en god patientsikerhet.

Apotekspersonalens kompetens

Den som har tillstdnd att bedriva detaljhandel med likemedel ska
tillhandahilla individuell och producentoberoende information och
ridgivning om likemedel, likemedelsanvindning och egenvérd till
konsumenter samt se till att informationen och rdgivningen endast
limnas av personal med tillricklig kompetens foér uppgiften (se
2 kap. 6 § 11 lagen [2009:366] om handel med likemedel). Det ir
upp till respektive apotek att sjilva avgéra hur informationen och

238



SOU 2017:76

ridgivningen ska utformas. Apoteken ska enligt 3 § Likemedels-
verkets foreskrifter (2009:9) om detaljhandel vid 6ppenvérdsapotek
dokumentera all utbildning som varje anstilld genomgir. I vigled-
ningen till féreskrifterna anges att all personal kontinuerligt ska fa
tillgdng till den fortbildning som arbetsuppgifterna kriver. Fort-
bildningen bor dirfér anpassas efter de arbetsuppgifter varje person
har och stillas 1 relation till den verksamhet som bedrivs. I fore-
skrifterna anges dven att om farmaceutisk ridgivning stir for en
betydande del av verksamheten bér personalen fortlépande 3 utbild-
ning inriktad mot detta. Genomférd kompetensutveckling ska doku-
menteras for varje medarbetare.

Statskontorets enkit till apotekspersonal visar att mer dn hilften
upplever att férutsittningarna for att gora korrekta receptexpedier-
ingar har forsimrats efter omregleringen. Mer idn hilften av de till-
frigade upplever dven att forutsittningarna for att ge information
och ridgivning om likemedel och egenvird har férsimrats. Stats-
kontorets enkit till apoteksanstillda visar dessutom att sex av tio
upplever att mojligheterna till kompetensutveckling inom bla.
farmaci har férsimrats efter omregleringen. Vidare visar Likemedels-
verkets apoteksinspektioner att en vanlig avvikelse ir att det saknas
dokumentation av den genomférda kompetensutvecklingen. Stats-
kontoret bedémer att de observerade bristerna pa lingre sikt kan
medféra en sinkt kompetens- och sikerhetsniva vid apoteken om
de inte 4tgirdas.

I Tandvards- och likemedelsverkets (TLV) rapport om apotekens
handelsmarginal gér myndigheten en sammantagen bed®mning
baserad pd olika rapporter och undersékningar kopplade till det
offentligas behov av apoteksservice utifrin lagstadgade krav och for-
viantningar pd marknaden. Farmaceuterna behéver enligt myndig-
heten balansera flera, ibland motstridiga, intressen sdsom att agera
professionellt som legitimerad hilso- och sjukvirdspersonal sam-
tidigt som de méste tillgodose dgarnas kommersiella intressen. TLV
beddmer att uppféljningen av apotekens arbete 1 métet med apoteks-
kunderna behéver utformas si att indama&lsenliga dtgirder kan vidtas
for att sikerstilla att apoteken lever upp till det offentligas krav och
forvintningar. Enligt regeringens bedémning finns det skil att se
dver de bakomliggande faktorerna till dessa brister.
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Apotekens roll nér det giller béttre likemedelsanvindning

Ett antal apotek erbjuder i dagsliget olika typer av tjinster. Vissa av
dessa tjinster har koppling till apotekens forsiljning av likemedel
och foérutsitter farmaceutisk utbildning medan andra tjinster inte
ir av sidant slag. Exempel pd en sidan tjinst som kriver sirskilda
farmaceutiska kunskaper ir personlig likemedelsridgivning. Exempel
pa ginster som lika vil kan utféras av annan hilso- och sjukvirds-
personal dr rékavvinjningsprogram, stdd till personer med diabetes,
blodtrycksmitningar och medicinska tester. Tjinsterna erbjuds i de
flesta fall mot betalning. Apoteksaktdrerna har linge efterfrigat
utokad statlig ersittning fér de farmaceutiska tjinster som apoteken
tillhandahiller.

Av TLV:s delrapport om det offentligas behov av likemedel och
service pd apotek frn 2015 framgir det att tidsbokad personlig like-
medelsriddgivning erbjuds pd cirka 900 av landets drygt 1 300 apotek.
Tjinsten innebir att kunden fir svar pd sina frigor om medicin-
ering och att farmaceuten ger forslag pd egenvird och andra 3t-
girder for att férebygga kundens besvir. Efterfrigan pd tjinsten
har varierat de senaste dren. Uppskattningsvis omfattar den cirka
12 000 personer 2014, vilket ir en viss minskning frdn 2013.

Regelverket betriffade likemedelsgenomgingar finns sedan 2012
1 Socialstyrelsens foreskrifter om sjukvérdens likemedelshantering.
Av dessa framgdr att en likare ska ansvara for likemedelsgenom-
gdngar. Bland annat ska en enkel likemedelsgenomging erbjudas de
patienter som ir 75 dr eller dldre och som ir ordinerade minst fem
likemedel.

Likemedelsverket fick 2013 1 uppdrag att initiera och utvirdera
en forsoksverksamhet med strukturerade likemedelssamtal pd apotek.
Forsoksverksamheten skulle utformas for en avgrinsad patientgrupp
och syfta till att uppnd 6kad féljsamhet till ordinerad behandling.
Likemedelsverket limnade sin slutrapport hosten 2014. Enligt rap-
porten bedémde sivil deltagande patienter som farmaceuter att
patienterna hade nytta av samtalen. Dirutdver framgir av rapporten
att det vid samrid mellan Likemedelsverket och berérda aktorer
framkom tveksamheter 1 friga om dels att hilso- och sjukvérdslag-
stiftningen skulle omfatta de strukturerade samtalen, dels den nytta
dessa samtal skulle ha. Det finns i dag ingen enskild tjianst pd svenska
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apotek dir dokumentering av tjinstens innehdll, effekt och upptolj-
ning eller dterkoppling av information till likare ingdr.

I samband med omregleringen uttalade den tidigare regeringen
att frigan om att sirskilt ersitta si kallade farmaceutiska tjinster
var angeligen och att det borde ingd 1 TLV:s roll att utreda de
nirmare forutsittningarna fér detta (prop.2008/09:145, s.242).
Nigot sddant uppdrag har dock inte limnats.

Landstingen ska enligt hilso- och sjukvirdslagen (1982:763) er-
bjuda en god hilso- och sjukvird &t dem som ir bosatta inom lands-
tinget. Om landstingen anser att vissa enklare uppgifter med férdel
kan utféras pd apotek i stillet f6r inom hilso- och sjukvérden och
sdledes vill betala apoteken for dessa tjinster, stir det dem fritt att
gora det.

Apoteken har genom sin samlade farmaceutiska kompetens en
sirskild roll att spela for en forbittrad likemedelsanvindning runt
om 1 landet. Sirskilt angeliget ir det att analysera hur tjinster som
kriver farmaceutisk utbildning skulle kunna integreras i virdkedjan
for dldre och multisjuka och dirmed bidra till en bittre likemedels-
anvindning for dessa grupper.

En sddan utveckling forutsitter dock att en ling rad frigor analy-
seras ytterligare, bl.a. apotekens roll i forhillande till virdkedjan i
ovrigt vad giller krav pd remittering, journalféring och dterkopp-
ling till virden. Utredningen bor dirfér analysera vilka krav som
ska stillas for det fall apotek viljer att erbjuda tjinster som kriver
farmaceutisk utbildning och vilka férutsittningar som ska vara upp-
fyllda for att dessa tjidnster ska kunna erbjudas av apoteken.

Tillsynen dver apoteksmarknaden

Likemedelsverket har tillsyn 6ver efterlevnaden av lagen (2009:366)
om handel med likemedel. Till en borjan var denna verksamhet
inriktad pd handliggning av irenden om tillstdnd f6r 6ppenvards-
apotek samt meddelande av foreskrifter i anslutning till lagen. Frin
och med 2011 har myndigheten bedrivit tillsyn bide i form av
fysiska inspektioner p apotek och genom att hantera anmilningar
om dels avvikelser frin regelverket, dels férindringar av apotekens
verksamhet. Av vigledningen till Likemedelsverkets apoteksfére-
skrifter framgdr att den likemedelsansvarige ska anmila avvikelser
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och brister som har inneburit allvarlig skada eller risk for allvarlig
skada samt avvikelser och brister som riskerar att skada ménga.
Under 2014 avsdg hilften av de inkomna anmilningarna om allvar-
lig avvikande hindelse felexpeditioner. Vid en analys av vilka apoteks-
aktorer som inkommit med anmilningarna har Likemedelsverket
funnit att férdelningen av dessa inte stdr i proportion till omfatt-
ningen av respektive aktdrs verksamhet. Det kan mot bakgrund
hirav inte uteslutas att viss underrapportering foreligger 1 friga om
apotekens anmilningar av allvarliga avvikande hindelser till Like-
medelsverket.

Tandvards- och likemedelsférmansverket (TLV) bedriver tillsyn
enligt lag (2002:160) om likemedelsférminer m.m. Inom ramen {ér
detta arbete kontrollerar myndigheten bl.a. att apoteken inte bryter
mot regelverket kring utbyte samt att de foretag vars produkter
utses till periodens vara ocks3 levererar dessa produkter.

Frén och med den 1juni2013 ansvarar Inspektionen foér vérd
och omsorg (IVO) for den tillsyn av apoteken som gérs med stod
av patientsikerhetslagen (2010:659). Den centrala delen av IVO:s
tillsynsarbete bestdr i att handligga lex Maria-drenden, dvs. de fall
d& virdgivare anmiler hindelser som har medfért eller hade kunnat
medféra en allvarlig virdskada. Oppenvirdsapotek ir att betrakta
som vardgivare enligt patientsikerhetslagen.

Under 2014 presenterade IVO en analys av sitt arbete med lex
Maria-irenden. Enligt analysen limnar vrdgivarna vil genomforda
utredningar. Ett problem ir dock att omkring hiften av anmil-
ningarna inkommer mer dn 90 dagar efter intriffad hindelse. Dir-
utdver finns det enligt myndigheten indikationer om underrap-
portering. Iakttagelser som tyder pi detta ir dels den variation av
antalet anmilningar som finns mellan apoteken, dels att en stor andel
av hindelserna som mynnar ut 1 en lex Maria-anmailan uppticks av
nigon annan in apoteken eller patienten. I sin rapport konstaterar
myndigheten dven att det kan vara svirt for allminheten att orien-
tera sig i frdga om vilket ansvar respektive tillsynsmyndighet har pd
apoteksomridet.

Fore bildandet av IVO skotte Socialstyrelsen tillsynen over
apoteken enligt patientsikerhetslagen och den numera upphivda lagen
(1998:531) om yrkesverksamhet pd hilso- och sjukvirdens omride.
Aren fére omregleringen gjorde denna myndighet ca 18 egeniniti-
erade apoteksbesok &rligen. Efter omregleringen redovisade myn-
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digheten resultaten av 11 egeninitierade apoteksbesék under november
och december 2010. I Statskontorets upptéljning av apoteksomregle-
ringen konstateras att Socialstyrelsens och sedermera IVO:s apo-
tekstillsyn direfter har dominerats av lex Maria-anmilningar och
klagomal frin enskilda. Enligt Statskontorets bedémning bér IVO
genomfora ett visst antal arliga inspektioner for att {3 ett storre
underlag f6r sin bedémning av hur vil apoteken foljer reglerna.
Apoteken utfor 1 vissa fall ginster som innebir provtagning och
analys. I dessa fall ir apoteken skyldiga att féra patientjournaler.
Statskontoret bedémer att tillsynen av apotekens skyldighet att féra
patientjournaler behéver utvecklas.

Sammanfattningsvis finns det behov av att se 6ver tillsynen av
apoteksmarknaden och hur den bidrar bide till 6kad patients-
sikerhet och till marknadens funktionssitt. I vissa delar har dtgirder
redan vidtagits. Dessutom har regeringen beslutat att ge Likemedels-
verket 1 uppdrag att se 6ver sin tillsyn i syfte att 6ka antalet besok
hos apotek samt inrikta tillsynen mot frigor om tillginglighet av
likemedel och ridgivning vid receptexpediering. Regeringen bedémer
dock att det, utdver uppdraget till Likemedelsverket, dven finns ett
behov av en mer genomgripande éversyn av inriktningen, omfatt-
ningen och dimensioneringen av tillsynen samt de verktyg och meto-
der med vilka tillsynen bedrivs.

Kontroll av forsiliningen av receptfria likemedel utanfor apotek

Enligt lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria likemedel
kan forsiljning av receptfria likemedel utanfér apotek goras efter
anmilan till Likemedelsverket. Den aktuella verksamheten ir si-
ledes inte tillstindspliktig. Antalet anmilda férsiljningsstillen ir i
dagsliget ca 5650. Forsiljningen inom detta segment har okat
kraftigt sedan reformen och omsatte 1 miljard kronor ar 2014. Av
nimnda lag och Likemedelsverkets foreskrifter om handel med
vissa receptfria likemedel (LVFS 2009:20) framgar att ett antal vill-
kor ska vara uppfyllda vid férsiljning av receptfria likemedel utan-
for apotek. Det ror sig bl.a. om regler kring exponering och fér-
varing av de aktuella likemedlen. Dirtill fir niringsidkare inte bedriva
detaljhandel med vissa receptfria likemedel utan att f6rst ha anmiilt
handeln till Likemedelsverket.
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Ansvaret for att 6vervaka att regelverket f6ljs ir uppdelat mellan
Likemedelsverket och den kommun dir detaljhandeln bedrivs. Det
ir kommunen som ska kontrollera att lagen efterlevs. For att genom-
fora denna kontroll har kommunen ritt att pd begiran {8 de upp-
lysningar och handlingar som behovs for kontrollen. Dirutdver har
kommunen ritt till tilltride till omriden, lokaler och andra utrymmen
som anvinds 1 samband med detaljhandeln och hanteringen 1 évrigt
av likemedel.

Den 1 maj 2014 inférdes en mojlighet f6r kommunen att genom-
fora kontrollkop av bla. receptiria likemedel. Kontrollkép fir genom-
foras 1 syfte att ge underlag for en dialog mellan kommunen och
den som siljer receptfria likemedel om siljarens skyldighet att for-
vissa sig om att képaren har fyllt 18 &r. Nigon mgjlighet att, sisom
ir fallet enligt tobakslagen (1993:581) och alkohollagen (2010:1622),
triffa avtal med en annan kommun om fullgérandet av tillsyns-
uppgifter finns 1 dagsliget inte.

Likemedelsverket utovar tillsyn och kan meddela de forelig-
ganden och forbud som behévs for att lagen eller de foreskrifter som
har meddelats i anslutning till lagen efterlevs. Av lagen féljer att
kommunerna till Likemedelsverket ska rapportera brister i efter-
levnaden av lagen och de féreskrifter som meddelats 1 anslutning
till lagen. Nagon mojlighet f6r Likemedelsverket att, sisom 1 t.ex.
livsmedelslagen (2006:804) foreligga de kommuner som inte utfér
ndgon kontroll enligt lagen finns inte.

For att underlitta f6r den kommunala kontrollen erbjuder Like-
medelsverket utbildningar f6r kommunernas handliggare samt s.k.
aktualitetsdagar med erfarenhetsutbyte f6r de kommuner som kom-
mit igdng med sin kontroll. Dirutéver bjuder Likemedelsverket in
till regelbundna samrddsmoéten med representanter frin Sveriges
Kommuner och Landsting (SKL) och de kommuner som ir aktiva
inom likemedelskontrollen.

Myndigheten tillhandahiller dven checklistor som kommunala
kontrollanter kan anvinda sig av vid kontrolbesok.

Under 2013 rapporterade 12 procent av landets kommuner in
brister till Likemedelsverket. Antalet rapporter som visade pd brister
var 97 och av dessa avsig 44 rapporter oanmild butik. Likemedels-
verket har ingen entydig forklaring till den liga rapporteringsfre-
kvensen. I detta sammanhang kan det noteras att f6rsiljning av like-
medel utan anmilan ir straffbart. Hittills har Likemedelsverket
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emellertid bedémt att den oanmilda handeln har berott p& okun-
skap och niringsidkarna har i de allra flesta fall avslutat eller anmalt
sin likemedelsforsiljning s& snart Likemedelsverket tagit kontakt
med dem.

Av Statskontorets rapport om apoteksmarknaden framgir att
Likemedelsverket och Sveriges Kommuner och Landsting viren 2012
genomforde en enkit riktad till samtliga 290 kommuner 1 syfte att
folja upp deras arbete med att kontrollera férsiljningen av recept-
fria likemedel. Enkiten visade att kommunerna hade kommit olika
langt i sitt kontrollarbete och att ménga inte var aktiva. Under 2014
gjorde Likemedelsverket en uppféljande enkit. Av resultatet frin
denna framgir att den kommunala kontrollen fortsatt sker 1 olika
utstrickning, med olika frekvens och varierande resurser.

Mot bakgrund av det anférda bér kontrollen och tillsynen 6ver
de likemedel som siljs utanfor apotek stirkas.

Uppdraget

En sirskild utredare tillkallas med uppdrag att gora en 6versyn av
apoteksmarknaden och vid behov féresl3 forindringar. Oversynen
ska utgd ifrdn de uppfoljningar och utvirderingar som gjorts av den
omreglerade apoteksmarknaden. Sirskilt fokus bér liggas pa dtgirder
som syftar till att hoja kvaliteten och patientsikerheten pd apoteks-
marknaden. Inriktningen bor vara att sikerstilla en siker, effektiv
och jimlik likemedelstérsorjning och en apoteksmarknad med god
tillginglighet och service.

Utvecklingen pd apoteksmarknaden

Utredaren ska analysera utvecklingen pd apoteksmarknaden sedan
omregleringen. I detta ligger att géra en bedémning av pigiende
trender, t.ex. den 6kade branschglidningen, och vilken paverkan
okad distanshandel kan komma att {3 pd marknaden p4 sikt. Utred-
ningen ska dven kartligga och analysera férekomsten av tjinster som
underlittar fér apotekskunder att {3 sina likemedel respektive tjanster
och kundkoncept som leder till en bittre likemedelsanvindning och
Okad patientsikerhet. T detta arbete ska utredningen sirskilt ana-
lysera om omregleringen medfért en utveckling dir drivkraften for
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apoteksmarknadens aktérer att tillhandah8lla vissa tjinster forindrats.
Utredningen ska sirskilt beakta de forutsittningar som giller for
de mindre aktorerna pd denna marknad.

I uppdraget ligger att gora en bedémning av hur pdgdende trender
kan komma att pdverka marknaden pd kort och l&ng sikt och vid
behov limna férslag pa justeringar av befintligt regelverk.

Okeat fokus pd kvalitet och sikerbet

Utredaren ska analysera och limna férslag pa olika dtgirder for att
forbittra kvaliteten och sikerheten pd apotek. I detta ingdr bl.a. att
mot bakgrund av de utvirderingar som har gjorts av apoteksom-
regleringen gora en dversyn av nuvarande krav pd tillstdnd f6r ppen-
virdsapotek.

Utredaren ska vidare analysera orsakerna till de brister som rap-
porterats vad giller rddgivning vid apotek. Sirskilt fokus bor liggas
pa ridgivning i samband med expediering av receptbelagda likemedel,
men utredaren ska dven belysa om ridgivningen om receptfria like-
medel kan férbittras. Utredaren ska dven sirskilt uppmirksamma
rddgivningen 1 samband med distanshandel av likemedel.

Utredaren ska vidare bl.a. belysa organisatoriska frigor och frigor
som roér kompetensutveckling vid apotek samt éverviga hur kad
foljsamhet till nuvarande regelverk kan uppnds. Utredaren ska vid
behov foresld nédvindiga forfattningsindringar.

Leverens- och tillhandahdllandeskyldigheten for likemedel m.m.

Utredaren ska utvirdera om de hittills gjorda insatserna fér att oka
graden av tillginglighet av likemedel p8 apotek ir tillrickliga. Sir-
skilt efterlevnaden av 24-timmarsregeln bor hir bedémas. Utredaren
ska i férsta hand analysera om det finns behov av ytterligare tgirder
for att sikerstilla att leverans- och tillhandahillandeskyldigheten
for likemedel efterlevs, inklusive efterlevnaden av 24-timmars-
regeln. Utredaren ska dven analysera om det finns behov av ytter-
ligare &tgirder for att frimja en hog grad av direktexpediering
respektive forbittra den service som ges nir expediering inte kan
ske. T detta arbete ska utredaren analysera om apotekskundernas
ritt till information betriffande apotekens skyldigheter bor stirkas.
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Vid behov ska utredaren limna férslag pd limpliga dtgirder. I upp-
draget ingdr att kartligga hur partihandlarnas stopptider styr leve-
ransen av likemedel tll apotek.

Vidare ska utredaren kartligga i vilken min den existerande
branschéverenskommelsen om retur av likemedel efterlevs. Vid be-
hov bér utredaren dverviga om regler kring retur av likemedel bér
inféras 1 férfattning. Utredaren bér i s3 fall gora en bedomning av
om en sidan reglering bor gilla alla likemedel som marknadsférs
1 Sverige eller om den bor begrinsas till vissa likemedel.

I uppdraget ingdr dven att utvirdera om krav pd hemleverans
fran apotek till patient bor stillas 1 vissa fall och komma med limp-
liga forslag. Utredaren bor i sd fall géra en beddmning av i vilka
situationer en sidan ritt till hemleverans bér gilla.

Utredaren bor dven utreda om en mojlighet att omférdela lager
mellan apotek bor inforas 1 svensk ritt. Utredaren ska di sirskilt
beakta det EU-rittsliga regelverket om partihandel med likemedel.

Utredaren ska dven analysera om E-hilsomyndighetens uppgifts-
skyldighet till Likemedelsverket ir tillricklig eller om det bor in-
foras en skyldighet for apoteken att registrera nir ett likemedel
som inte kunnat direktexpedieras har bestillts.

Finns det behov av ytterligare dtgirder avseende
geografisk tillginglighet?

Utredaren ska f6lja upp de insatser som vidtagits i syfte att garantera
en fortsatt god apotekstickning i1 hela landet och vid behov limna
forslag pd ytterligare &tgirder. Utredaren ska 1 sitt arbete bland
annat beakta de bedémningar och forslag till alternativa ordningar
for att sikerstilla en god likemedelstérsorjning 1 hela landet som
TLV redovisar i november 2015. Ut redaren ska dven kartligga och
analysera de system for stod till apotek i glesbygd som finns i andra
linder, bla. 1 Norge och Danmark. Utredningen ska beakta EU-
rittens regelverk kring statligt stod 1 sitt arbete.

Utredaren ska se 6ver regleringen av och villkoren fér apoteks-
ombudsverksamheten 1 syfte att skapa varaktigt hillbara férutsitt-
ningar fo6r denna verksamhet. I detta ingdr att dverviga for- och
nackdelar med att tillskapa ett sirskilt regelverk f6r apoteksombuds-
verksamhet. For det fall utredaren bedémer att den aktuella verk-
samheten bor regleras bor utredaren analysera 1 vilken méin vissa av
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de av Likemedelsverket foreslagna reglerna riskerar att leda till en
fordyring av verksamheten med apoteksombud. Vidare bér utredaren
folja utvecklingen 1 friga om de forslag som limnas i betinkande
(SOU 2015:35) och analysera om de stéd som foéreslds 1 detta bor
kompletteras med ett sirskilt riktat stdd till ombudsverksamhet.

Utredaren ska analysera distanshandelns betydelse for tillging-
ligheten till likemedel 6ver landet. I detta arbete ska utredaren
kartligga i vilken takt distanshandeln med likemedel utvecklats bide
1 frdga om likemedel som siljs genom apoteksombud och like-
medel som siljs via nithandel. Vidare bér utredaren kartligga hur
de krav som giller enligt lagen om handel med likemedel uppfylls
vid nithandeln med receptbelagda likemedel.

Apotekens roll for en bittre likemedelsanvindning

Utredaren ska se 6ver hur apotekens roll f6r en forbittrad likemedels-
anvindning bor utvecklas. I detta arbete ska utredaren kartligga hur
apotekens tillhandahdllande av tjinster som forutsitter farmaceutisk
utbildning har utvecklats efter omregleringen och vilka incitament
som 1 nuliget finns for att dessa tjinster ska erbjudas. Utredaren ska
bade undersoka hur dessa tjinster i dagsliget ir utformade och finan-
sierade samt vilken nytta som sjukvirdshuvudminnen bedémer att
dessa tjinster kan medfora.

For det fall detta bedéms limpligt ska utredaren analysera vad
som krivs for att tjinster som forutsitter farmaceutisk utbildning
ska kunna fungera i praktiken och rent faktiskt erbjudas ute pd
apoteken. Utredaren ska dven belysa effekterna av sidana tjinster
for patienter och for virden 1 6vrigt. I detta uppdrag ingdr att ana-
lysera om ett tillhandah&llande av dessa tjinster kan stimuleras genom
forfattningsindringar betriffande innehdll och dokumentationskrav
samt kontakterna mellan apoteken och hilso- och sjukvirden for
att underlitta remittering av patienter och 3terféring av insatser
och deras resultat till virden. Vid behov ska sidana forfattnings-
indringar foreslds.
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Tillsynen éver apoteksmarknaden

Utredaren ska se 6ver tillsynen éver apoteksmarknaden och vid
behov limna forslag pd hur den kan férbittras. I uppdraget ingdr
bl.a. att analysera om de verktyg och metoder som respektive till-
synsmyndighet pd apoteksmarknaden anvinder sig av ir tillrickliga
for att de mal som tillsynen syftar till ska uppnds. I detta ligger bl.a.
att se éver om nuvarande inriktning pd tillsynen behover férindras
samt om omfattningen och dimensioneringen av tillsynen ir inda-
mélsenlig.

Vidare bor utredaren dverviga om samarbetet mellan de olika
tillsynsmyndigheterna bor utvecklas ytterligare. Utredaren bor dven
prova om det finns anledning att tydliggora ansvaret mellan de
myndigheter som bedriver tillsyn 6ver apoteksmarknaden 1 syfte
att underlitta f6r bide apoteksaktdrer och allminhet samt foresld
dtgirder 1 syfte att 6ka bide allminhetens och apoteksaktdrernas
kinnedom om myndigheters uppgifter.

Utredaren ska dven vid behov féresld dtgirder som syftar till att
minska eventuell underrapportering av dels lex Maria-anmilningar
till Inspektionen f6r vird och omsorg, dels anmilningar om allvarliga
avvikande hindelser till Likemedelsverket.

Biittre kontroll av forsiljningen av receptfria likemedel utanfér apotek

Utredaren ska klargora om tillsynen och kontrollen av férsiljningen
av receptfria likemedel utanfér apotek ir dndamélsenlig och vid
behov limna forslag pa férindringar.

I uppdraget ingdr bl.a. att géra en bedémning av om det finns
inslag 1 det regelverk som finns fé6r kommunal tillsyn inom andra
sektorer, t.ex. alkohol-, tobaks- och livsmedelstillsynen, som skulle
kunna leda till férbittrad tillsyn och kontroll av forsiljning av recept-
fria likemedel utanfér apotek.

I uppdraget ingdr dven att 6verviga om kommuner bér ges ut-
okade mojligheter att samarbeta 1 sin kontroll. Vidare bér utredaren
gora en beddmning av om Likemedelsverket bor ges utdkade moj-
ligheter att foreligga kommuner att pdborja sin kontroll. Utredaren
ska 6verviga om Likemedelsverket bor ges mojlighet att besluta om
sanktionsavgift for handlare som inte iakttar det aktuella regelverket.
Utredaren ska dven limna forslag om hur kunskapen om detta regel-
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verk ska kunna férbittras. Vidare stir det utredaren fritt att limna
forslag om att verksamheten bor goras tillstdndspliktig.

Forballandet till EU-vdtten

Partihandel med likemedel ir ett harmoniserat omride. Detalj-
handel med likemedel ir diremot 1 huvudsak ett icke-harmoniserat
omrdde inom EU-ritten. Medlemsstaterna ir i den min det inte
finns bestimmelser inom sekundirritten fria att lagstifta pd omridet,
men ir skyldiga att beakta fordraget om Europeiska unionens funk-
tionssitt.

I avsnitt 13 i propositionen Omreglering av apoteksmarknaden
(prop. 2008/09:145) finns en 6versiktlig behandling av de allminna
bestimmelser om EU-ritten som utredningen bér beakta.

Utredningens férslag ska vara utformade s att de ir forenliga
med unionsritten. Utredningen ska ocksd redovisa om férslagen
behéver anmilas till Europeiska kommissionen.

Forfattningsforslag

Utredaren ska limna de forfattningsférslag som uppdraget kan for-
anleda.

Avgrinsning av uppdraget

Utredaren ska 1 sina férslag beakta att nuvarande modell {6r generiskt
utbyte inte ska férindras.

Utredaren ska inte heller limna forslag som innebir att handels-
marginalen utdkas eller limna andra férslag som netto medfér utgifts-
okningar for det offentliga.

Konsekvensbeskrivningar

I uppdraget ingdr att limna de konsekvensbedémningar som behovs
av forslagen, sirskilt 1 friga om de fordelningspolitiska effekterna.
Om forslagen paverkar kostnaderna eller intikterna for staten, lands-
tingen eller kommunerna ska en berikning av dessa konsekvenser
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redovisas. Om forslagen medfér kostnadsékningar for stat, landsting
eller kommuner ska utredaren féresld en finansiering av dessa.
Utredningen ska, vid sina avvigningar, beakta den administrativa
boérda och de ekonomiska konsekvenser som kan uppkomma for
apoteksaktdrerna. Om ndgot av forslagen kommer att pdverka det
kommunala sjilvstyret ska dess konsekvenser samt de sirskilda avvig-
ningar som féranlett forslaget sirskilt redovisas. Om férslagen har
betydelse for jimstilldheten mellan kvinnor och min ska konse-
kvenserna i det avseendet anges 1 betinkandet.

Forslagets konsekvenser ska redovisas enligt vad som anges 1 14
och 15 §§ kommittéférordningen (1998:1474). Om betinkandet inne-
hdller férslag till nya eller indrade regler ska forslagens kostnads-
missiga och andra konsekvenser anges 1 enlighet med 15 a § samma
férordning.

Samrad och redovisning av uppdraget

Utredaren ska hilla berérda myndigheter, féretridare for regionala
och lokala huvudmin och intresseorganisationer informerade om
arbetet och ge dem tillfille att framféra synpunkter. Utredaren ska
iven fortldpande hilla Regeringskansliet informerat om arbetet.
Uppdraget ska redovisas senast den 31 december 2016.

(Socialdepartementet)
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Kommittédirektiv 2016:105

Tillaggsdirektiv till
Nya apoteksmarknadsutredningen (S 2015:06)

Beslut vid regeringssammantride den 8 december 2016

Utvidgning och forlingd tid for uppdraget

Regeringen beslutade den 19 november 2015 kommittédirektiv till
en utredning om okat fokus pd kvalitet och sikerhet pd apoteks-
marknaden (dir. 2015:118). Utredningen ska gora en oversyn av
apoteksmarknaden och vid behov limna forslag pd férindringar.
Enligt utredningens direktiv skulle uppdraget redovisas senast den
31 december 2016. Regeringen beslutar nu om férlingd utrednings-
tid och tilliggsuppdrag till utredningen.
Utredningen ska bl.a.

— se 6ver marknaden och regelverket for extemporelikemedel och
lagerberedningar,

— se 6ver marknaden och regelverket for maskinell dosdispensering,

— analysera om apotekens handelsmarginal bor regleras f6r recept-
belagda likemedel utanfér likemedelsférménerna,

— ligga fram forslag som mojliggor for sjukhusapotek att ansoka
om licens for likemedel via den elektroniska kommunikations-
l6sningen f6r licensansékan, och

— limna forslag till en effektiv och patientsiker distribution av prév-
ningslikemedel till f6rsokspersoner och prévningsstillen.
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Uppdraget 1 dir. 2015:118 ska redovisas i ett delbetinkande senast
den 28 februari 2017. Ett delbetinkande som behandlar frigan om
en reglering av apotekens handelsmarginal foér likemedel utanfér
likemedelsférmanerna ska redovisas senast den 15 juni 2017. Upp-
draget 1 6vrigt ska redovisas senast den 31 december 2017.

Extemporelikemedel och lagerberedningar
Definitioner m.m.

Extemporelikemedel ir likemedel som tillverkas fér en enskild
patient utifrdn férskrivarens angivna komposition. Bestimmelser om
extemporelikemedel finns i 5 kap. 1§ tredje stycket likemedels-
lagen (2015:315). S3dana likemedel far siljas utan att vara godkinda,
registrerade eller omfattas av ett erkinnande av ett godkinnande
eller en registrering. Lagerberedningar ir icke godkinda likemedel
som serietillverkas pé apotek.

Extemporelikemedel ska endast anvindas om ett godkint like-
medel saknas eller inte limpar sig f6r behandling av en viss patient.

Marknaden for extemporelikemedel och lagerberedningar

Efter lagindringar som tridde i kraft den 1 juni 2010 ir extempore-
marknaden konkurrensutsatt. Vid omregleringen av apoteksmark-
naden bedémde ddvarande regeringen att krav inte borde stillas pd
att varje apotek skulle tillverka extemporelikemedel i egen regi. For
att kunna bedriva 6ppenvardsapotek méste dock en aktér kunna till-
handahlla alla likemedel inklusive extemporelikemedel (inklusive
lagerberedningar). For att sikerstilla tillgingligheten tll extempore-
likemedel dlades det statliga bolaget Apotek Produktion & Labora-
torier AB (APL) under en 6vergdngsperiod pd tre &r en skyldighet att
pa begiran frin oppenvardsapotek tillverka och leverera extempore-
likemedel.

APL var udigare ett dotterbolag till Apoteket AB men igs sedan
den 30 juni 2010 direkt av staten. Enligt APL:s bolagsordning ska
foremalet for bolagets verksamhet vara att utveckla, kvalitetsgranska,
tillverka och tillhandahélla likemedel (extemporelikemedel och lager-
beredningar), likemedelsnira produkter och handelsvaror, att till-
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handahilla varor och tjinster inom dessa omraden, att bedriva kon-
sultverksamhet p3 likemedelsomridet samt att bedriva dirmed foren-
lig verksambhet.

Individuell extempore till 6ppenvirden ingdr i férmanen och
prisitts dirfor av Tandvards- och likemedelsférmansverket (TLV).
Prissittningen sker till sjilvkostnadspris utan marginal, och baseras
1 dag pé taxor satta r 2006. Av tradition appliceras TLV:s taxor dven
inom slutenvdrden. For att lagerberedningar ska ingd i férmanerna
méste extemporetillverkaren anséka om att TLV ska faststilla pris
for likemedlet. Prissittningssystemet anses bidra till att intresset f6r
att verka pd extemporemarknaden ir svalt. APL méter 1 dag ingen
konkurrens inom individuell extempore, men har sedan 2011 kon-
kurrens inom lagerberedningar frin Unimedic.

I ett fital fall varje &r méiste extemporeapoteken avsluta sin till-
verkning av en lagerberedning pd grund av att ett likemedelsforetag
beviljats godkinnande for likemedlet. I det fall ett likemedel av-
registreras ir det APL:s uppgift att sikerstilla tillhandahillandet till
de patienter som fortsatt far likemedlet forskrivet.

Dévarande regeringen gav 2013 en konsultfirma i uppdrag att
analysera konkurrens- och marknadssituationen pd marknaden fér
extemporelikemedel och bedéma hur marknaden kunde tllgodose
behovet av extemporelikemedel. Konsultfirman bedémde att givet den
nuvarande marknadssituationen kunde inte tillgdngen pd extempore-
likemedel sikras utan ett samhillsuppdrag, och att tillhandahillande-
skyldigheten fér APL skulle kvarstd. Mot denna bakgrund rekom-
menderades ocksd ett fortsatt statligt dgande. Vid bolagets drsstimma
8r 2015 beslutades dirfér att APL:s skyldighet att tillhandahilla
extemporelikemedel fortsittningsvis skulle gilla tills vidare.

Konsultfirman analyserade iven APL:s verksamhet utover till-
verkningen av extempore och avtal med landstingen. Inom omréidet
Life science erbjuder APL tjinster frin preklinisk utveckling till
kommersiell tillverkning till féretag inom Life science-branschen
sdsom likemedels- och forskningsbolag. I rapporten som konsult-
firman limnade till regeringen framkommer att APL har en viktig roll
och anses bidra till en positiv utveckling inom svensk Life science.

Likemedels- och apoteksutredningen hade i uppdrag att limna
forslag pa hur prissittningen av extemporelikemedel skulle utformas
pd en omreglerad apoteksmarknad. Utredningen analyserade 1 sitt
delbetinkande (SOU 2014:20) TLV:s praxis for prissittning och
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overvigde om nigon annan modell i stillet borde tillimpas. Utred-
ningen foreslog i slutindan att praxis skulle bibehdllas men att den
borde forfattningsregleras.

Regeringen beslutade den 31 mars 2016 om propositionen Like-
medel {6r sirskilda behov (prop. 2015/16:143), som bl.a. innehaller
forslag om prissittningen av extemporelikemedel och lagerbered-
ningar som bygger pd férslagen 1 SOU 2014:20. Propositionen an-
togs av riksdagen och forslagen trider i kraft den 1 april 2017 1 denna
del.

Den 6 november 2015 tillsatte regeringen en nationell samordnare
for omradet livsvetenskap (Life science). Den sirskilde utredaren ska
med utgingspunkt i Sveriges konkurrensférdelar och utvecklings-
potential bidra med underlag till regeringens arbete med att ytter-
ligare stirka Sveriges position inom Life science. Samordnaren ska
utgdra en link mellan de aktdrer som finns 1 sektorn och regeringens
arbete med frigor inom omrédet.

EU-rittslig reglering

Enligt artikel 3.1 1 direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemen-
skapsregler f6r humanlikemedel ska direktivet inte gilla for varje
likemedel som beretts pd apotek enligt ett recept som utfirdats for
en enskild patient. Enligt artikel 3.2 omfattar direktivet inte heller
likemedel som bereds pd apotek enligt indikationerna i en farmakopé
och ska utdelas direkt till de patienter som betjinas av apoteket i
friga (vanligen kallat officinal beredning).

Den 16 juli 2015 meddelade EU-domstolen dom i de férenade
mélen Abcur AB mot Apoteket Farmaci AB (C-544/13) och Apo-
teket AB och Apoteket Farmaci AB (C-545/13). Mélen rorde en
begiran om férhandsbesked frin Stockholms tingsritt om bla.
huruvida vissa extemporelikemedel ska omfattas av tillimpnings-
omrddet for direktiv 2001/83/EG med bl.a. krav pd tillverknings-
tillstdind och godkinnande eller om de kan falla under nigot av
undantagen 1 artikel 3.1 eller 3.2 list tillsammans med artikel 2.1.

EU-domstolen uttalade bl.a. att sidana icke-godkinda human-
likemedel som ir 1 friga 1 milet omfattas av direktivet om de har
tillverkats pd industriell vig eller med hjilp av en industriell pro-
cess. Vidare uttalade domstolen att dessa likemedel endast kunde
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omfattas av det undantag som avses 1 artikel 3.1 1 direktivet om de
hade tillverkats enligt ett recept som utfirdats fore tillverkningen.
Tillverkningen skulle ocksd ske specifikt f6r en i férvig identifierad
patient. Betriffande undantaget i artikel 3.2 uttalade domstolen bl.a.
att de nimnda likemedlen endast kunde omfattas av undantaget
om de utdelades direkt av det apotek som har tillverkat dem till de
patienter som betjinas av detta apotek.

Skl for en Gversyn av marknaden och regelverket

Marknadens begrinsade utveckling och de foértydliganden som EU-
domstolen gjort motiverar att en genomging och analys gors av
regleringen och hanteringen av extemporelikemedel och lagerbered-
ningar 1 Sverige. Regeringen anser det vara av stor vikt att sikerstilla
att alla extemporelikemedel kan komma patienter med speciella
behov till godo. Det ir 1 grund och botten en patientsikerhetsfriga.
Regeringen anser ocksd att férutsittningarna for ett sidant tillhanda-
hillande ska vara ldngsiktiga och gd hand i hand med ett effektivt
utnyttjande av samhillets resurser.

Maskinell dosdispensering
Vad innebdir maskinell dosdispensering?

Med dosdispensering avses enligt 1 kap. 4 § lagen (2009:366) om
handel med likemedel firdigstillande av likemedel for enskilds be-
hov under viss tid genom uttag ur tillverkarens originalférpackning.
Dosdispensering kan ske manuellt eller maskinellt. I dessa direktiv
behandlas maskinell dosdispensering.

Maskinell dosdispensering férekommer i nuliget frimst 1 den
oppna vidrden, men i begrinsad utstrickning dven i sluten vérd.
Bedémningen av om en viss patient har behov av dosdispenserade
likemedel gors 1 dag av likare vid forskrivningstillfillet med stod av
riktlinjer som utfirdats av det enskilda landstinget. Vid férskriv-
ningstillfillet ska forskrivaren informera patienten om vad dos-
dispensering innebir och inhimta patientens samtycke till att apotek
och virdpersonal utbyter information med varandra. Den maskin-
ella dispenseringen i dospdsar sker sedan hos en av landstinget upp-
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handlad dosaktér med 6ppenvirdsapotekstillstind, vanligen benimnd
dosapotek. Det ir det apotek som utfér dispenseringen som expe-
dierar de dosdispenserade likemedlen. Maskinell dosdispensering
kan ocksi enligt Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2010:9)
bedrivas av sjukhusapotek och sjukhus eller av sjukvirdshuvudman
for att tillgodose behovet av dosdispenserade likemedel 1 sluten vard
inom den egna verksamheten. Det krivs tillstdnd frin Likemedels-
verket for att bedriva maskinell dosdispensering.

Marknaden for dosdispenserade likemedel

Apoteket AB hade fore omregleringen av apoteksmarknaden enligt
verksamhetsavtalet med staten en skyldighet att tillhandahilla dos-
dispensering i den utstrickning som sjukvirden och enskilda efter-
frigade. Apoteket AB hade 11 stycken si kallade dosapotek som
tickte olika geografiska omriden i Sverige. Aven dosmarknaden
omreglerades och andra aktdrer in Apoteket AB fick mojlighet att
ansdka om tillstdind hos Likemedelsverket for att bedriva denna
verksamhet. Landstingen genomférde upphandlingar av dostjinster.
Apoteket AB hade under ett par &r efter omregleringen ett krav
enligt sin dgaranvisning att tillhandahdlla dosdispensering pd lik-
virdiga och icke-diskriminerande villkor i den utstrickning som det
efterfrigades.

I dag finns ett fital dosleverantérer pd marknaden. Antalet pro-
duktionsanliggningar fér 6ppenvarden har minskat betydligt. Ingen
aktor har 1 nuliget ett nationellt utpekat ansvar att tillhandahilla
dosdispensering. Vid hindelser som t.ex. brand eller konkurs sak-
nas dirmed ett overgripande ansvar for att sikerstilla nédvindig
kontinuitet i dosproduktionen. En évergdng till manuell hantering
av dostjinsten 1 sddana situationer kriver stora personalresurser,
vilka kan vara svira att uppbringa inom hilso- och sjukvirden eller
den kommunala omsorgen. Nuvarande situation kan dirfér med-
fora patientsikerhetsrisker.

I stillet for att varje landsting upphandlar dostjinster, har lands-
tingen gdtt samman 1 totalt sex kluster. Utrymmet for en mingfald
av aktorer pd dosmarknaden dr dirmed begrinsat. De investeringar
som krivs for att etablera sig pA dosmarknaden ir dessutom betyd-
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ande. Givet dessa grundliggande forutsittningar ir konkurrensen
pa marknaden svér att frimja.

Dirtill kommer att kommunerna, dels genom patienter pd sir-
skilda boenden, dels genom patienter i ordinirt boende, ir de storsta
avnimarna av dostjinsten. Att f& dessa patienters likemedel samlat i
dospdsar medfér betydande tidsvinster for de kommunala sjuk-
skoterskorna. Finansieringen av tjinsten svarar dock landstingen
for 1 nuliget.

Likemedels- och apoteksutredningen hade i uppdrag att se over
den rittsliga reglering som giller vid maskinell dosdispensering
samt limna forslag som skulle leda till goda férutsittningar f6r en
vil fungerande konkurrens och en god tillginglighet. Utredningen
anforde att eftersom marknaden vid tillfillet f6r uppdraget var for-
hillandevis ny ville den forhdlla sig ndgot forsiktigt och lita de
aktdrer som etablerat sig pd marknaden ges forutsittningar att f3
fortsitta att bedriva och utveckla sin verksamhet. De forslag som
utredningen limnade 1 sitt slutbetinkande (SOU 2014:87) innebir
sdledes 1 huvudsak inga stora férindringar for patienterna, lands-
tingen och dosleverantérerna. Utredningen foéreslog bland annat en
ny prissittningsmodell samt en mojlighet f6r dosleverantorerna att
forhandla inkopspriset pd de likemedel som ska anvindas for
maskinell dosdispensering. Enligt detta forslag skulle apotekens
skyldighet att byta ut likemedel som dosdispenseras tas bort. Ut-
redningen redovisade dven andra alternativ, bl.a. en sirskild s.k.
periodens vara-lista f6r likemedel som anvinds vid maskinell dos-
dispensering. Efter 6éverlimnandet av slutbetinkandet har ytter-
ligare forindringar pd marknaden skett. Vid remissbehandlingen
limnades framfor allt synpunkter pd det forslag som gillde pris-
sittningen av dosdispenserade likemedel.

Sammantaget anser regeringen att dosmarknaden 3terigen behover
belysas for att analysera huruvida nuvarande struktur ir indamals-
enlig for att sikerstilla patientsikerheten och ett effektivt utnytt-
jande av samhillets resurser.
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Receptbelagda likemedel utanfor likemedelsformdnerna

Fore omregleringen av apoteksmarknaden tillimpades samma handels-
marginal pd likemedel inom och utom férmanerna och samma priser
gillde pa alla apotek. Under senare 3r har det skett en utveckling
mot att fler receptbelagda likemedel inte ingdr 1 férmdnerna.

For receptbelagda likemedel utanfér férmanerna ir varken like-
medelstillverkarens eller apotekens priser reglerade. Enligt nuvar-
ande lagstiftning ir det inte heller mojligt att byta ut ett likemedel
som inte omfattas av férménerna pd apotek, trots att det kan finnas
utbytbara alternativ. Detta pdverkar priskonkurrensen negativt och
gor att patienten kan f3 betala onédigt mycket f6r sin behandling.
Det innebir ocksd att det ir olika priser pd ett och samma like-
medel beroende pd vilket apotek likemedlet inhandlas p&, vilket ir
forenat med vissa problem p3 likemedelsmarknaden. Patienten har
fact ett likemedel forskrivet av ndgon annan och har i den enskilda
situationen inte alltid de mojligheter som finns pd andra mark-
nader. Patienten kan pd grund av sjukdom behova 13 sitt likemedel
s& fort som mojligt och pd vissa orter finns det bara ett enda apotek
som patienten ir hinvisad till.

Det kan vidare vara kringligt och tidskrivande for férskrivare
och patienter att hitta information om priser och att géra pris-
jamforelser. Sarskilt dldre personer kan ibland ha svirigheter att s6ka
information pa nitet.

TLV har pa regeringens uppdrag utrett hanteringen av likemedel
utanfor forménerna. Uppdraget var utformat sd att eventuella forslag
till tgirder skulle utgd frn att skapa foérbittringar inom ramen for
nuvarande pris- och subventionssystem. I sin slutredovisning av upp-
draget i mars 2015, Slutrapport om receptbelagda likemedel utanfér
likemedelsférmdnerna, féreslir TLV ett antal tgirder, bla. en
utvidgad mojlighet till utbyte som ska gilla dven dd likemedel inte
ingdr 1 féormdnerna och att det ska skapas en oberoende priswebb
som mojliggodr prisjimforelser for alla receptbelagda likemedel. Slut-
rapporten har remissbehandlats. Forslagen vilkomnades av minga
remissinstanser, men flera ansdg att begrinsningen av TLV:s uppdrag
var olycklig di de menar att minga av dagens problem skulle 6sas
om apotekens handelsmarginal reglerades.
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Licensans6kningar av sjukhusapotek

Sedan hosten 2015 finns det hos E-hilsomyndigheten ett sirskilt
elektroniskt system fér ansékan och behandling av drenden om
licens for likemedel, kommunikationslsningen for licensansékan
(KLAS). Den 1 juli 2016 tridde den nya lagen (2016:526) om be-
handling av personuppgifter i irenden om licens for likemedel
1 kraft. Den omfattar Likemedelsverkets och E-hilsomyndighetens
hantering av personuppgifter i irenden som giller ansékan om licens
for likemedel.

Sjukhusapoteken kan enligt Likemedelsverkets tolkning av regel-
verket inte ansdka om licens via KLAS, vilket fir till f6ljd att de
i stillet dr hinvisade till att faxa in ansokningar till Likemedelsverket.
Det innebir att kinsliga personuppgifter fortsitter att faxas till Like-
medelsverket, vilket dr olimpligt ur ett integritetsperspektiv och
medfor svirigheter och merarbete hos virden och sjukhusapoteken.
For Likemedelsverket uppstir ckade kostnader for att kunna hantera
ansokningar som inkommer utanfér KLAS. Sjukhusapoteken fir
kostnader p& grund av ett manuellt och tidskrivande ansoknings-
forfarande och inom hilso- och sjukvirden maste férskrivarna moti-
vera pd olika sitt beroende pd om det ir ett sjukhusapotek eller ett
dppenvardsapotek som ska anséka (med risk att motiveringen gors
pa fel sitt).

Distribution av likemedel f6r kliniska prévningar

Provningslikemedel anvinds vid kliniska likemedelsprévningar.
Enligt lagen (2009:366) om handel med likemedel och Likemedels-
verkets foreskrifter (LVFS 2011:19) om kliniska likemedelsprov-
ningar pd minniskor fir dessa likemedel distribueras genom sjuk-
husapotek, éppenvérdsapotek och av den som har tillstind att bedriva
partihandel. Prévningslikemedel till sjukhuskliniker fir enligt Like-
medelsverkets foreskrifter distribueras av de funktioner eller aktivi-
teter som utgdr sjukhusapotek i lagens mening medan prévnings-
likemedel till primirvirden fir distribueras av apotek som har
oppenvardsapotekstillstdnd, eller av den som har tillstind att bedriva
partihandel. Detta leder till att en sponsor kan behéva anvinda olika
distributionsvigar vid kliniska likemedelsprévningar som genom-
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fors vid prévningsstillen som finns inom sdvil som utanfér sjuk-
hus.

Lagstiftningen om distributionen av prévningslikemedel via apo-
tek har dven bedémts som oklar (jfr Vigledning till Likemedels-
verkets foreskrifter [LVFS 2011:19] om kliniska likemedelsprov-

ningar p& minniskor).

Uppdraget
Oversyn av marknaden for extemporelikemedel m.m.

Utredaren ska, givet den begrinsade utvecklingen p&8 marknaden
for extemporelikemedel och lagerberedningar, analysera om nuvar-
ande struktur dr den mest indamdlsenliga. Utredningen ska vidare
analysera hur nuvarande system och regelverk fér hanteringen av
extemporelikemedel, nir det giller ordination, tillverkning, f6rsilj-
ning och distribution till patienterna av dessa likemedel, forhiller
sig till det EU-rittsliga regelverket inklusive den tidigare nimnda
domen fr&n EU-domstolen 1 milen C-544/13 och C-545/13 (ses. 5
1 dessa tilliggsdirektiv). Eventuella konsekvenser av domen ska bely-
sas. Utredningen ska bl.a. 6verviga om EU-domstolens tolkning kan
paverka mojligheterna att tillgodose hilso- och sjukvirdens behov
av icke godkinda likemedel i akuta situationer. APL:s roll och upp-
drag ska ses over.

Om utredningens analys visar p& behov av férindringar av det
svenska systemet, ska utredningen limna sidana forslag. Utredaren
ska limna forslag till forindringar pd de omriden dir behov av for-
bittringar identifierats. Sidana foérindringsforslag kan t.ex. avse
forfattningsregleringen av tillverkning och handel med dessa like-
medel eller vilken verksamhet som ska bedrivas av féretag med stat-
ligt dgande. En utgdngspunkt for utredaren ska vara att skapa en
lingsiktig och kostnadseffektiv struktur for att tillgodose samhillets
behov av extemporelikemedel. Utredaren ska vidare analysera de
EU-rittsliga krav som stills pd detta segment och om detta anses
behovligt foresld indringar av regleringen av extemporeapotek.

Utredaren ska dven analysera om APL i sin roll som statligt bolag
kan medverka till att frimja den svenska Life science-branschen i
enlighet med regeringens ambitioner pid omrddet. Vid behov ska
utredaren limna forslag pd justeringar 1 bolagets uppdrag.
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Owersyn av marknaden for dosdispenserade likemedel

Utredaren ska belysa och analysera om nuvarande funktion och
struktur dr indamadlsenlig for att sikerstilla patientsikerheten och
ett effektivt utnyttjande av samhillets resurser. I den utstrickning
utredaren bedémer det limpligt kan beskrivningarna och analyserna i
Likemedels- och apoteksutredningens slutbetinkande (SOU 2014:87)
samt de synpunkter som framkommit vid remissbehandlingen an-
vindas som underlag. Utredningen ska dock dven belysa den senaste
utvecklingen pd detta omride.

I uppdraget ingdr att se 6ver de risker fér stérningar 1 verksam-
heten som kan uppkomma och vid behov limna férslag till fortyd-
liganden av ansvaret {6r kontinuitetsplaneringen f6r verksamheten.

Vidare ingdr 1 uppdraget att analysera om nuvarande konstruk-
tion med landsting som upphandlar dostjinsten 1 kluster frimjar en
vil fungerande marknad och en effektiv vdrd. Fordelningen av
ansvar, nytta och kostnader mellan landsting och kommuner ska
analyseras och dven inbegripa miljo- och klimathinsyn. Utredaren
ska hir beakta Indelningskommitténs uppdrag (Fi2015:09) att fore-
sl& en ny regional indelning som innebir att Sverige delas in 1 visent-
ligt firre lin och landsting.

Vid behov ska utredningen féresld forindringar eller fortyd-
liganden i form av férfattningsindringar eller andra dtgirder for att
dstadkomma en effektiv marknad fér maskinell dosdispensering
som sikerstiller god tillginglighet, patientsikerhet och bista méjliga
miljonytta till rimliga kostnader.

I uppdraget ingdr dven att analysera de EU-rittsliga krav som
stills pd detta segment. Om detta anses behovligt ska utredningen
limna férslag till indringar av regleringen av dosverksamhet.

Hantering av receptbelagda likemedel utanfor formdnerna

Utredningen ska éverviga om en reglering av apotekens handels-
marginal for likemedel utanfér férménerna skulle vara mojlig och
limplig foér att dstadkomma en enhetlig prissittning pd apotek.
Detta omfattar prissittningen bide gentemot patienterna, nir dessa
betalar for likemedlen, och gentemot landstingen for de likemedel
utanfér férminerna som landstingen finansierar. Utredningen ska
bl.a. analysera hur en sidan reglering piverkar férminssystemet,
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apoteksmarknaden, likemedelskostnaderna for patienterna och det
offentliga samt forutsittningarna for en effektiv likemedelsanvind-
ning och god tillginglighet till likemedel. Om utredaren bedémer
det limpligt ska dven forslag till en sddan reglering limnas.

Sjukhusapotekens licensansékningar

Aven sjukhusapotek bor kunna anséka om licens for likemedel i
E-hilsomyndighetens kommunikationslésning fér licensansékan,
KLAS, av bdde integritetsskil och praktiska skil. Utredningen ska
se over vilka indringar som krivs 1 lagen (2016:526) om behandling
av personuppgifter i drenden om licens f6r likemedel for att denna
lag ska kunna omfatta dven sddana irenden. For nirvarande pdgir
en dversyn av bland annat denna lag genom Socialdataskyddsutred-
ningens (S 2016:05) uppdrag att anpassa forfattningar som ror
personuppgiftsbehandling inom Socialdepartementets verksamhets-
omride till EU:s dataskyddstérordning. Utredningen ska dven be-
déma om det finns behov av andra férfattningsindringar och 1 sd
fall ligga fram férslag om detta. Utredningen ska ocksd analysera
de praktiska forutsittningarna for att gora de dndringar i KLAS
som krivs f6r att genomfora eventuella lagindringar.

Distribution av provningslikemedel

Utredningen ska limna férslag till en effektiv och patientsiker distri-
bution av provningslikemedel till forsékspersoner och prévnings-
stillen och limna férslag pd forfattningsindringar for att reglera
denna hantering. I detta sammanhang behéver bla. EU-rittsliga
aspekter beaktas.

Avgrinsning av uppdraget

De avgrinsningar av uppdraget som anges 1 direktiven 2015:118 ska
inte innebira hinder mot att utredningen ligger fram forslag som
paverkar handelsmarginalen f6r likemedel utanfér férménerna eller
innebir forindringar av modellen f6r generiskt utbyte nir det giller
maskinellt dosdispenserade likemedel.
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Redovisning av uppdraget

Uppdraget 1 direktiven 2015:118 ska redovisas 1 ett delbetinkande
senast den 28 februari 2017. Ett delbetinkande som behandlar frigan
om en reglering av apotekens handelsmarginal {6r likemedel utan-
for likemedelsformanerna ska redovisas senast den 15 juni 2017.
Uppdraget 1 6vrigt ska redovisas senast den 31 december 2017.

(Socialdepartementet)
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Kommittédirektiv 2017:51

Tillaggsdirektiv till
Nya apoteksmarknadsutredningen (S 2015:06)

Beslut vid regeringssammantride den 11 maj 2017

Forlingd tid {6r delredovisning av uppdraget

Regeringen beslutade den 19 november 2015 kommittédirektiv till
en utredning om okat fokus pd kvalitet och sikerhet pd apoteks-
marknaden (dir. 2015:118). Enligt direktiven skulle uppdraget redo-
visas senast den 31 december 2016. Genom tilliggsdirektiv som
beslutades den 8 december 2016 forlingdes tiden samtidigt som upp-
draget utvidgades (dir.2016:105). Det ursprungliga uppdraget i
dir. 2015:118 skulle enligt tilliggsdirektiven redovisas 1 ett delbetink-
ande senast den 28 februari 2017. Ett delbetinkande som behandlar
frigan om en reglering av apotekens handelsmarginal f6r likemedel
utanfor likemedelsférmanerna ska redovisas senast den 15 juni 2017
medan uppdraget 1 6vrigt ska redovisas senast den 31 december 2017.

Utredningen har redovisat det ursprungliga uppdraget enligt
dir. 2015:118 1 delbetinkandet Kvalitet och sikerhet pid apoteks-
marknaden (SOU 2017:15), som éverlimnades till regeringen den
9 mars 2017.

Utredningstiden férlings nu for den del av uppdraget som giller
frigan om reglering av handelsmarginalen for likemedel utanfér like-
medelsférménerna. Delbetinkandet om detta ska limnas senast den
15 oktober 2017.

(Socialdepartementet)
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Tillaggsdirektiv till
Nya apoteksmarknadsutredningen (S 2015:06)

Beslut vid regeringssammantride den 24 augusti 2017

Forlingd tid f6r uppdraget

Regeringen beslutade den 19 november 2015 kommittédirektiv till
en utredning om okat fokus pd kvalitet och sikerhet pd apoteks-
marknaden (dir. 2015:118). Genom tilliggsdirektiv som beslutades
den 8 december 2016 forlingdes tiden samtidigt som uppdraget ut-
vidgades (dir. 2016:105). Av tilliggsdirektiven framgér att uppdraget
ska redovisas senast den 31 december 2017, férutom frigan om en
reglering av apotekens handelsmarginal for likemedel utanfor like-
medelsférmanerna, som skulle redovisas i ett delbetinkande senast
den 15 juni 2017.

Utredningen redovisade den 9 mars 2017 det ursprungliga upp-
draget enligt dir. 2015:118 i delbetinkandet Kvalitet och sikerhet
pd apoteksmarknaden (SOU 2017:15).

Genom tilliggsdirektiv som beslutades den 11 maj2017 (dir.
2017:51) forlingdes utredningstiden for den del av uppdraget som
giller frigan om reglering av handelsmarginalen f6r likemedel utan-
for likemedelsférmdnerna. Delbetinkandet om detta ska limnas
senast den 15 oktober 2017.

Utredningstiden f6rlings nu dven for évriga delar av uppdraget,
som 1 stillet ska redovisas senast den 15 juni 2018.

(Socialdepartementet)
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Utredningens referensgrupp

Apotekarsocieteten
Funktionsritt Sverige

Foreningen fér Generiska Likemedel
och Biosimilarer (FGL)

Likemedelsindustriféreningen (LIF)
Likemedelshandlarna

Oriola

Pensionirernas riksorganisation (PRO)
Sveriges Apoteksforening

Sveriges Farmaceuter

Sveriges Likarférbund

SPF Seniorerna
Tamro
Unionen

Virdforbundet

Birgitta Karpesjo
Marie Stéen

Kenneth Nyblom

Karolina Antonov
Nick Nyborg
Thomas Gawell
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Johan Wallér
Kristina Fritjofsson

Emma Spak/
Elin Karlsson

Rune Kjernald
Lars Schenatz
Shade Jalali

David Liljequist
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Prisjamforelse receptforskrivna
ldkemedel utanfor formanerna
— juni och juli 2017, kronor

Produkt- Tillverkare ~ Varu- Apotea.se  ApoteketAB  Apotek Apoteks- Kronans LloydsApotek
namn nummer Hjartat gruppen Apotek

Cerazette MSD 518332 1535 170,5 170 170,5 176 175
Cialis Lilly 012273 612,5 656 656 650 629 659
Circadin Takeda 450528 207,5 263 269 269 269 269
Cocillana-

Etyfin Meda 130906 3125 329 329 338 340 340
Elaprase Shire 085287 27495 27348 28 300 27068 27067
Forlax

Junior Ipsen 038951 72 85 86 86 86 89
Kalydeco Vertex 025806 166 215 163 370

Kuvan BioMarin 454882 28995 30094 30084 28995 29217
Kavepenin ~ Meda 004445 147 1625 165 164 169 165
Lepheton Meda 005591 299,5 316 326 321 326 339
Lergigan Meda AB 036954 120 141 138 136 138 149
Lergigan

comp. Meda 037168 140,5 156 158 157 158 169
Lipitor Pfizer 061527 2845 300,5 316 306 312 301
Mini-Pe Pfizer 175323 117 130,5 132 130 132 132
Mollipect Bio Phausia 403196 292 311 311 314 321 320,99
Niferex Erol 486182 137 139 139 143 143 127
NuvaRing MSD 005436 309,5 339 339 343 343 343
Orudis Sanofi 031427 90 103,5 98 104,5 104 105
Plenadren Shire 424199 4205,50 4246 4459 4367 4659 4247
Ranitidin

Sandoz Sandoz 518525 66 79 85 80 85 89
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Produkt- Tillverkare Varu- Apotease  ApoteketAB  Apotek Apoteks- Kronans LloydsApotek
namn nummer Hjartat gruppen Apotek
TrioBe Meda AB 010217 545 558 564 570 569 558
Triumeq Glaxo Smith

Kline 454381 8822 8882 8882 9195 9060 8949
Vagifem Novo Nordisk 085656 3235 343 343 345 349 349
Voltaren Novartis 411868 121 136 146 137 139 145
Xyloproct AstraZeneca 059774 239,5 255 268 265 268 269
Xyrem ucs 020333 3386,50 3423 359 3520 3595 3525
Zoely MSD 397533 272 288 291 289 291 291
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Statens offentliga utredningar 2017

Kronologisk férteckning

—_

. For Sveriges landsbygder

— en sammanhillen politik for
arbete, hillbar tillvixt och vilfird. N.

2. Kraftsamling {6r framtidens energi. M.

w2

-

w

6.

. Karens for statsrdd och statssekreterare.

Fi.

.For en god och jimlik hilsa.

En utveckling av det
folkhilsopolitiska ramverket. S.

. Svensk social trygghet i en

globaliserad virld. Del 1 och 2. S.

Se barnet! Ju.

7. Straffprocessens ramar och

fele]

9.

10.

11.
12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.
19.

domstolens beslutsunderlag
i brottmal — en bittre hantering av
stora mal. Ju.

. Kunskapsliget pa kirnavfallsomridet 2017.

Kirnavfallet — en friga i stindig
férindring. M.

Det handlar om oss.

—unga som varken arbetar eller studerar. U.
Ny ordning fér att frimja god sed

och hantera oredlighet i forskning. U.
Vigskatt. Volym 1 och 2. Fi.

Att ta emot minniskor pd flyke.
Sverige hésten 2015. Ju.

Finansiering av infrastruktur med
privat kapital? Fi.

Migrationsirenden

vid utlandsmyndigheterna. Ju.

Kvalitet och sikerhet

pd apoteksmarknaden. S.

Sverige i Afghanistan 2002-2014. UD.
Om oskuldspresumtionen och ritten att
nirvara vid rittegdngen. Genomférande
av EU:s oskuldspresumtionsdirektiv. Ju.
En nationell strategi for validering. U.
Uppdrag: Samverkan. Steg pd vigen
mot fordjupad lokal samverkan

f6r unga arbetslésa. A.

20.

21.

22.

23.
24.

25.

26.

Tilltride for nyborjare — ett dppnare
och enklare system for tilltride till
hogskoleutbildning. U.

Lis mig! Nationell kvalitetsplan for
vard och omsorg om ildre personer.
Del 1 och2.8S.

Fran virdekedja till virdecykel — s far
Sverige en mer cirkulir ekonomi. M.
digitalforvaltning.nu. Fi.

Ett arbetsliv i férindring — hur
piverkas ansvaret for arbetsmiljon? A.
Samlad kunskap — stirkt
handliggning. S.

Delningsekonomi. P4 anvindarnas
villkor. Fi.

27.Vissa frigor inom fastighets- och

28

29.
30.

31.

32.

33.
34.

35.

36.

stimpelskatteomridet. Fi.

. Ett nationellt centrum fér kunskap

om och utvirdering av arbetsmiljé. A.
Brottsdatalag. Ju

En omreglerad spelmarknad.
Del 1 och 2. Fi.

Stirkt konsumentskydd
pd bostadsrittsmarknaden. Ju.

Substitution 1 Centrum
—stirkt konkurrenskraft med
kemikaliesmarta l6sningar. M.

Stirkt stillning for hyresgister. Ju.

Ekologisk kompensation — Atgirder
for att motverka nettoforluster av
biologisk mingfald och ekosystem-
tjinster, samtidigt som behovet av
markexploatering tillgodoses. M.

Samling for skolan. Nationell strategi
for kunskap och likvirdighet. U.
Informationssikerhet f6r samhills-
viktiga och digitala tjinster. Ju.

37. Kvalificerad vilfirdsbrottslighet

— férebygga, forhindra, uppticka och
beivra. Ju.



38. Kvalitet i vilfirden — bittre
upphandling och uppfdljning. Fi.

39. Ny dataskyddslag. Kompletterande
bestimmelser till EU:s dataskydds-
férordning. Ju.

40. For dig och for alla. S.

4

—_

. Meddelarskyddslagen — fler verksam-
heter med stirkt meddelarskydd. Ju.

42.Vem har ansvaret? M.
43. P4 lika villkor! Delaktighet, jimlikhet

och effektivitet i hjilpmedelsférsérj-
ningen. S.

44. Entreprenad, fjirrundervisning
och distansundervisning. U.

45. Ny lag om féretagshemligheter. Ju.

46. Stirkt ordning och sikerhet 1 domstol.
Ju.

47. Nista steg pd vigen mot en mer jimlik
hilsa. Forslag for ett lingsiktigt arbete
for en god och jimlik hilsa. S.

48. Kunskapsbaserad och jimlik vard.
Forutsittningar {6r en lirande hilso-
och sjukvird. S.

49. EU:s dataskyddsférordning
och utbildningsomradet. U.

50. Personuppgiftsbehandling
for forskningsindama3l. U.

5

—

. Utbildning, undervisning och ledning
—reformvird till st6d for en bittre

skola. U.

52.S3 stirker vi den personliga
integriteten. Ju.

53. God och nira vird. En gemensam
firdplan och milbild. S.

54. Fler nyanlinda elever ska uppnd
behorighet till gymnasiet. U.

55. En ny kamerabevakningslag. Ju.

56. Jakten pd den perfekta ersittnings-
modellen. Vad hinder med med-
arbetarnas handlingsutrymme? Fi.

57. Lag om flygpassageraruppgifter
i brottsbekimpningen. Ju.

58. Amerikansk inresekontroll vid utresa
fran Sverige — s& kan avtalen genom-
foras. Ju.

59. Reglering av alkoglass m.fl. produkter.
S.

60. Nista steg? Forslag for en stirkt
minoritetspolitik. Ku.

61. Villkorlig frigivning — férstirkta
tgirder mot dterfall i brott. Ju.

62. Kirnavfallsrddets yttrande dver SKB:s
Fud-program 2016. M.

63. Miljstillsyn och sanktioner
—en tillsyn priglad av ansvar, respekt
och enkelhet. M.

64. Detaljplanekravet. N.

65. Hyran vid nyproduktion
—en utvirdering och utveckling av
modellen med presumtionshyra. Ju.

66. Dataskydd inom Socialdepartementets
verksamhetsomrdde — en anpassning
till EU:s dataskyddsférordning. S.

67. Valdsbejakande extremism.
En forskarantologi. Ku.

68. Barnets rittigheter i ett straffrittsligt
férfarande m.m. Genomférande av
EU:s barnrittsdirektiv och tvd andra
straffprocessuella frigor. Ju.

69. Marknadskontrollmyndigheter
— befogenheter och
sanktionsmojligheter. UD.

70. Forstirkt skydd for uppgifter
av betydelse for ett internationellt
samarbete f6r fred och sikerhet
som Sverige deltar 1. Ju.

71. Bostider pd statens mark
—en mojlighet? N.

72. Genomférande av vissa
straffrittsliga dtaganden fér att
férhindra och bekidmpa terrorism. Ju.

73. En gemensam bild av bostads-
byggnadsbehovet. N.

74. Brottsdatalag — kompletterande
lagstiftning. Ju.

75. Datalagring — brottsbekimpning
och integritet. Ju.

76. Enhetliga priser pd receptbelagda
likemedel. S.



Statens offentliga utredningar 2017

Systematisk forteckning

Arbetsmarknadsdepartementet

Uppdrag: Samverkan. Steg pd vigen
mot férdjupad lokal samverkan
fér unga arbetslsa. [19]

Ett arbetsliv i férindring — hur paverkas
ansvaret for arbetsmiljon? [24]

Ett nationellt centrum fér kunskap om
och utvirdering av arbetsmiljo. [28]

Finansdepartementet
Karens for statsrdd och statssekreterare. [3]
Vigskatt. Volym 1 och 2. [11]
Finansiering av infrastruktur med
privat kapital? [13]
digitalforvaltning.nu. [23]
Delningsekonomi. P4 anvindarnas villkor.
[26]
Vissa frigor inom fastighets- och stimpel-
skatteomridet. [27]
En omreglerad spelmarknad. Del 1 och 2.
(3]
Kvalitet i vilfirden — bittre
upphandling och uppféljning. [38]
Jakten p& den perfekta ersittningsmodel-
len. Vad hinder med medarbetarnas
handlingsutrymme? [56]

Justitiedepartementet
Se barnet! [6]
Straffprocessens ramar och domstolens
beslutsunderlag i brottmal
— en bittre hantering av stora mil. [7]
Att ta emot minniskor p flykt.
Sverige hésten 2015. [12]
Migrationsirenden
vid utlandsmyndigheterna.[14]
Om oskuldspresumtionen och ritten att
nirvara vid rittegingen. Genomférande
av EU:s oskuldspresumtionsdirektiv. [17]

Brottsdatalag. [29]

Stirkt konsumentskydd
pé bostadsrittsmarknaden. [31]

Stirkt stillning for hyresgister. [33]

Informationssikerhet fér samhillsviktiga
och digitala tjinster. [36]

Kvalificerad vilfirdsbrottslighet
— forebygga, férhindra, uppticka och
beivra. [37]

Ny dataskyddslag. Kompletterande
bestimmelser till EU:s dataskydds-
férordning. [39]

Meddelarskyddslagen — fler verksam-
heter med stirkt meddelarskydd. [41]

Ny lag om foretagshemligheter. [45]

Stirkt ordning och sikerhet i domstol. [46]
S& stirker vi den personliga integriteten. [52]
En ny kamerabevakningslag. [55]

Lag om flygpassageraruppgifter i brotts-
bekimpningen. [57]

Amerikansk inresekontroll vid utresa frin
Sverige — s kan avtalen genomféras. [58]

Villkorlig frigivning — forstirkta dtgirder
mot dterfall i brott. [61]

Hyran vid nyproduktion
—en utvirdering och utveckling av
modellen med presumtionshyra. [65]

Barnets rittigheter i ett straffrittsligt
férfarande m.m. Genomférande av
EU:s barnrittsdirektiv och tvd andra
straffprocessuella frigor. [68]

Forstirkt skydd for uppgifter av
betydelse for ett internationellt
samarbete {6r fred och sikerhet
som Sverige deltar 1. [70]

Genomférande av vissa straffrittsliga
dtaganden fér att férhindra och
bekimpa terrorism. [72]



Brottsdatalag — kompletterande
lagstiftning. [74]

Datalagring — brottsbekimpning
och integritet. [75]

Kulturdepartementet
Nista steg? Forslag for en stirkt
minoritetspolitik. [60]
Vildsbejakande extremism.
En forskarantologi. [67]

Miljo- och energidepartementet
Kraftsamling f6r framtidens energi. [2]

Kunskapsliget pa kirnavfallsomridet 2017.
Kirnavfallet — en friga i stindig
férindring. [8]

Frén virdekedja till virdecykel — s3 far
Sverige en mer cirkulir ekonomi. [22]

Substitution i Centrum
— stirkt konkurrenskraft med
kemikaliesmarta l6sningar. [32]

Ekologisk kompensation — Atgirder for att
motverka nettofdrluster av biologisk
méngfald och ekosystemtjinster, sam-
tidigt som behovet av markexploatering
tillgodoses. [34]

Vem har ansvaret? [42]

Kirnavfallsridets yttrande éver SKB:s
Fud-program 2016. [62]
Miljétillsyn och sanktioner

—en tillsyn priglad av ansvar, respekt
och enkelhet. [63]

Néaringsdepartementet
For Sveriges landsbygder
- en sammanhéllen politik f6r
arbete, hillbar tillvixt och vilfird. [1]
Detaljplanekravet. [64]
Bostider pd statens mark
—en mojlighet? [71]
En gemensam bild av bostadsbyggnads-
behovet. [73]

Socialdepartementet

For en god och jimlik hilsa.
En utveckling av det
folkhilsopolitiska ramverket. [4]

Svensk social trygghet i en globaliserad
virld. Del 1 och 2.[5]

Kvalitet och sikerhet
pé apoteksmarknaden. [15]
Lis mig! Nationell kvalitetsplan
for vird och omsorg om ildre personer.
Del 1 och 2. [21]
Samlad kunskap - stirkt handliggning. [25]
For dig och fér alla. [40]

P4 lika villkor! Delaktighet, jimlikhet och
effektivitet 1 hjilpmedelsférsérjningen.
[43]

Nista steg pd vigen mot en mer jimlik hilsa.

Forslag for ett lingsiktigt arbete for en
god och jimlik hilsa. [47]

Kunskapsbaserad och jimlik vérd.
Forutsittningar for en lirande hilso-
och sjukvird. [48]

God och nira vird. En gemensam firdplan
och mélbild. [53]
Reglering av alkoglass m.fl. produkter. [59]

Dataskydd inom Socialdepartementets
verksamhetsomride — en anpassning
till EU:s dataskyddsférordning. [66]

Enhetliga priser pa receptbelagda
likemedel. [76]

Utbildningsdepartementet
Det handlar om oss.
—unga som varken arbetar eller studerar. [9]

Ny ordning fér att frimja god sed
och hantera oredlighet i forskning. [10]

En nationell strategi fér validering [18]

Tilltride for nybérjare — ett 6ppnare och
enklare system for tilltride till hog-
skoleutbildning. [20]

Samling f6r skolan.

Nationell strategi for kunskap och
likvirdighet. [35]

Entreprenad, fjirrundervisning
och distansundervisning. [44]

EU:s dataskyddsforordning och
utbildningsomradet. [49]

Personuppgiftsbehandling
for forskningsindam4l.[50]



Utbildning, undervisning och ledning
- reformvird till stéd fér en bittre
skola. [51]

Fler nyanlinda elever ska uppnd behérighet
till gymnasiet. [54]

Utrikesdepartementet
Sverige i Afghanistan 2002-2014. [16]
Marknadskontrollmyndigheter

—befogenheter och
sanktionsmojligheter. UD. [69]
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