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Utdkade mojligheter till utbyte av
lakemedel

Sammanfattning

Utskottet foreslar att riksdagen antar regeringens férslag om andringar i lagen
om lakemedelsférmaner m.m., smittskyddslagen, apoteksdatalagen och lagen
om nationell lakemedelslista.

De lagandringar utskottet tillstyrker rér utbyte av lakemedel som inte ingar
i formanerna och av lakemedel som har forskrivits enligt smittskyddslagen.
Forskrivaren och den expedierande farmaceuten pa oppenvardsapoteket ska
enligt de nya bestdmmelserna i vissa fall kunna motsatta sig att utbyte sker.
Vid utbyte av lakemedel som inte ingdr i formanerna kommer patienten att fa
mojlighet att mot betalning fa det forskrivna lakemedlet eller nagot annat
utbytbart lakemedel. Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV) far
majlighet att ta ut sanktionsavgift av 6ppenvardsapotek som inte foljer de nya
utbytesbestdmmelserna.

Lagéandringarna innebér vidare att det infors en ny bestammelse i lagen om
lakemedelsformaner m.m. om att de priser som har faststallts av TLV for ett
visst lakemedel ska tillampas aven nar lakemedlet ar kostnadsfritt enligt
smittskyddslagen. Kostnadsfriheten ska galla dven de lakemedel som utbyte
sker mot och é&ven nar smittskyddslakemedel forskrivs av andra
forskrivarkategorier an lakare.

Andringarna foreslas trada i kraft den 2 juni 2020, med undantag for
bestdmmelserna dels om att de priser som har faststéllts av TLV ska tillampas
&ven nér ett lakemedel &r kostnadsfritt enligt smittskyddslagen, dels om att
andra &n l&kare ska kunna forskriva lakemedel kostnadsfritt enligt
smittskyddslagen. De bada undantagna bestammelserna foreslas trada i kraft
den 1 oktober 2018.

Behandlade forslag
Proposition 2017/18:233 Utdkade mdjligheter till utbyte av lakemedel.
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Utskottets forslag till riksdagsbeslut

Utdkade mojligheter till utbyte av 1akemedel

Riksdagen antar regeringens forslag till
1. lag om andring i lagen (2002:160) om lakemedelsférmaner m.m.,
2. lag om &ndring i smittskyddslagen (2004:168),
3. lag om &ndring i smittskyddslagen (2004:168),
4. lag om dndring i apoteksdatalagen (2009:367),
5. lag om &ndring i lagen (2018:000) om nationell ldkemedelslista.
Dérmed bifaller riksdagen proposition 2017/18:233 punkterna 1-5.

Stockholm den 5 juni 2018

Pa socialutskottets vagnar

Emma Henriksson

Foljande ledamoter har deltagit i beslutet: Emma Henriksson (KD), Anna-
Lena Soérenson (S), Camilla Waltersson Gronvall (M), Lennart Axelsson (S),
Katarina Brannstrom (M), Catharina Brakenhielm (S), Per Ramhorn (SD),
Amir Adan (M), Mikael Dahlgvist (S), Anders W Jonsson (C), Jan Lindholm
(MP), Jenny Petersson (M), Kristina Nilsson (S), Carina Stahl Herrstedt (SD),
Barbro Westerholm (L), Karin Réagsjo (V) och Hans Hoff (S).
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Redogorelse for drendet

Arendet och dess beredning

| betdnkandet behandlar utskottet regeringens proposition 2017/18:233
Utokade majligheter till utbyte av lakemedel. Det har inte kommit in nagon
motion med anledning av propositionen.

Regeringens forslag till riksdagsbeslut finns i bilaga 1 och lagférslagen i
bilaga 2.

Lagforslagen har granskats av Lagradet.

I avsnitt 3 i propositionen finns en redogdrelse for &rendets beredning fram
till regeringens beslut om proposition.

I regeringens forslag till lag om é&ndring i lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m. har den angivna géllande lydelsen (vansterspalten)
av 1 § atergetts felaktigt (se lagforslag 2.1). Ordet “andra” borde ritteligen ha
funnits mellan orden “och” och ”ddrmed”. Den felaktigt dtergivna lydelsen &r
utan betydelse for den lydelse regeringen foreslagit eftersom ordet “andra” —
enligt uppgift fran Regeringskansliet — inte ska finnas med i kolumnen for
foreslagen lydelse (hogerspalten). Nagon rattelse foreslas darfor inte.

Propositionens huvudsakliga innehall

| propositionen foreslar regeringen bestammelser i lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m. om utbyte av lakemedel som inte ingar i formanerna
och av ldakemedel som har forskrivits enligt smittskyddslagen (2004:168).
Forskrivaren och den expedierande farmaceuten pa dppenvardsapoteket ska
enligt forslaget i vissa fall kunna motsétta sig att utbyte sker. Vid utbyte av
lakemedel som inte ingdr i formanerna har patienten méjlighet att mot
betalning fa det forskrivna lakemedlet eller nagot annat utbytbart lakemedel.
Det foreslds bemyndiganden att meddela foreskrifter om de nya
bestimmelserna  om  utbyte av  lakemedel.  Tandvards- och
lakemedelsformansverket (TLV) foresldas f& mojlighet att ta ut en
sanktionsavgift av  Oppenvardsapotek som inte féljer de nya
utbytesbestammelserna.

Regeringen foreslar ocksd en ny bestammelse i lagen om
lakemedelsformaner m.m. om att de priser som har faststéllts av TLV for ett
visst lakemedel ska tillampas aven nar lakemedlet ar kostnadsfritt enligt
smittskyddslagen. Andringar i smittskyddslagen foresls som innebar att
kostnadsfriheten ska gélla &ven de lékemedel som utbyte sker mot och dven
nér smittskyddslakemedel forskrivs av andra forskrivarkategorier an lakare.

I syfte att mojliggora tillsyn 6ver de foreslagna bestdimmelserna om utbyte
av lakemedel foreslar regeringen andringar i lagen (2018:000) om nationell
lakemedelslista och apoteksdatalagen (2009:367).



REDOGORELSE FOR ARENDET

Andringarna foreslas trada i kraft den 2 juni 2020, med undantag for
bestdmmelserna dels om att de priser som har faststéllts av TLV ska tillampas
&ven nér ett lakemedel &r kostnadsfritt enligt smittskyddslagen, dels om att
andra &n l&kare ska kunna forskriva lakemedel kostnadsfritt enligt
smittskyddslagen. De bada undantagna bestimmelserna foreslas trada i kraft
den 1 oktober 2018.
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Utskottets Overvdaganden

Uttkade mojligheter till utbyte av lakemedel

Utskottets forslag i korthet

Riksdagen antar regeringens lagforslag som rér utbyte av lakemedel
som inte ingar i lakemedelsformanerna och av lakemedel som
forskrivits enligt smittskyddslagen. Vid utbyte av ett lakemedel som
inte ingar i formanerna kommer patienten enligt ett av lagforslagen
att ha mojlighet att mot betalning fa det forskrivna lakemedlet eller
nagot annat utbytbart lakemedel.

Den nya bestimmelsen som foresldas i lagen om
lakemedelsférmaner m.m. innebar att de priser som har faststallts av
TLV for ett visst ldkemedel ska tillampas dven nér lakemedlet &r
kostnadsfritt enligt smittskyddslagen.

Gaéllande ratt

I avsnitten 4.2-4.9 i propositionen finns redogodrelser for bl.a.
lakemedelsformanssystemet, utbytessystemet och vilka likemedel som inte
ingdr i formanerna. 1 dessa avsnitt finns dven en beskrivning av regelverket for
bl.a. smittskyddslakemedel, l1akemedel som subventioneras i annan ordning
samt forskrivning och expediering av lakemedel.

Propositionen

Uttkade mojligheter till utbyte av lakemedel

Mellan 2009 och 2014 skedde enligt regeringen en kraftig Okning av
kostnaderna for receptbelagda lakemedel utanfor likemedelsférmanerna.
Huvudregeln r att sddana lakemedel bekostas av patienten sjalv. | detta
sammanhang konstaterar regeringen att priserna pad ldkemedel utanfor
férmanerna kan variera mellan olika apotek.

Att lakemedel stdr utanfor formanerna hindrar enligt regeringen inte att
behandlingen kan vara angeldgen for enskilda patienter och i vissa fall ha stor
betydelse for halsa och livskvalitet. Beroende pa lakemedlets prisniva och
patientens ekonomiska situation kan forutsattningarna att sjalv bekosta en
lakemedelsbehandling darfor variera mycket.

Regeringen konstaterar vidare att lakemedelspriserna generellt sett ar lagre
inom forméanerna an utanfor. Dessutom &r det i nuldget en forutsattning for
enhetliga priser att lakemedlen ingar i formanerna. Att lakemedel ingdr i
formanerna har darmed enligt regeringen betydelse for en jamlik véard och lika
tillgang till 1akemedelshehandling oavsett vilken socioekonomisk grupp man
tillhor. Den 6kande andelen lakemedel utanfér formanerna riskerar att pa



UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

langre sikt paverka formanssystemets legitimitet negativt. Det &r darfor enligt
regeringen angelaget att lata fler receptbelagda lakemedel ska ingd i
formanerna.

Det nuvarande systemet, som inte medger utbyte av lakemedel som inte
ingdr i formanerna vid forskrivningstillfallet, orsakar vidare merarbete for
forskrivare, apotek och patienter da apoteket eller patienten behover kontakta
forskrivaren om patienten i stallet vill fa ett lakemedel som ingar i férmanerna
forskrivet (om ett sddant lakemedel finns). Mot denna bakgrund finns det
enligt regeringen anledning att inféra bestdmmelser som reglerar méjligheten
till byte in i formanerna.

Bestdmmelserna bor enligt regeringen omfatta ldkemedel som har
forskrivits utanfor formanerna, men till formansberattigade personer och i
ovrigt enligt de kriterier som anges i lagen om lakemedelsférmaner m.m. |
samband med att forskrivningen gors bor det kontrolleras att dessa kriterier ar
uppfyllda. Bestaimmelserna bor formuleras sa att apoteken ska vara skyldiga
att byta ut lakemedlet om de kriterier som anges i lagen &r uppfyllda och
forskrivaren eller farmaceuten inte motsatter sig utbyte. Patienten ska dven ha
mojlighet att vélja att betala hela kostnaden for antingen det forskrivna
lakemedlet eller nagot annat utbytbart lakemedel inom foérmanerna. Den
kostnaden ska inte ingd i patientens hogkostnadsskydd.

Regeringen foreslar att det ska inféras en bestimmelse i lagen om
lakemedelsformaner m.m. om att ett Gppenvardsapotek ska byta ut ett
lakemedel som har forskrivits utanfor forménerna mot

—  det tillgangliga likemedel inom férmanerna utan formansbegransning
som det &r utbytbart mot och som har lagst faststallt forsaljningspris eller

— nagot av de tillgangliga lakemedlen inom formanerna utan for-
mansbegransning, om det inom formanerna enbart finns utbytbarhet
mellan ett lakemedel och ett eller flera av dess parallellimporterade
lakemedel, eller mellan ett lakemedels parallellimporterade lakemedel.

Forutsattningar for utbyte enligt denna bestdmmelse &r enligt regeringens
forslag att

- patienten har ratt till forméner enligt lagen om lakemedelsférméaner m.m.

— lé&kemedlet har forskrivits for manniskor av ldkare, tandlékare,
sjukskoterska, barnmorska eller legitimerad tandhygienist

- lakemedlet har forskrivits i syfte att forebygga, pavisa, lindra eller bota
sjukdom eller symptom pa sjukdom eller i likartat syfte

—  receptet &r forsett med uppgift om arbetsplatskod.

Beddmningen av utbytbarheten ska enligt forslaget avse de utbytbara
lakemedel som finns inom forméanerna. Om det finns generisk konkurrens i
forhallande till det forskrivna lakemedlet och patienten inte motsatter sig
utbyte, ska utbyte som huvudregel ske mot periodens vara pa liknande sétt som
sker i dag for forskrivna lakemedel som ingdr i forménerna.
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Patienten ska kunna undvika utbyte genom att betala hela kostnaden for det
forskrivna lakemedlet. Kostnaden kommer da inte att ingd i
hdgkostnadsskyddet.

Nar det galler forskrivarens majlighet att motsatta sig ett utbyte foreslar
regeringen att forskrivaren pa samma sitt som enligt nuvarande bestammelse
om utbyten bor kunna motsatta sig utbyte pd medicinska grunder &ven vid
situationer dar byte in i férmanerna kan bli aktuellt.

Den expedierande farmaceuten bdr enligt regeringen genom ett s.k.
farmaceutkryss kunna motsatta sig utbyte med hénsyn till att det finns
anledning att anta att ett utbyte skulle innebéra betydande oldgenhet for
patienten, pd samma satt som i nuvarande utbytessituationer. Syftet med en
sddan bestammelse ar att sékerstdlla en god ldkemedelsanvandning och
motverka patientsakerhetsrisker.

Enligt regeringens forslag ska ett Gppenvardsapotek dven vid utbyten av
lakemedel som har forskrivits utanfor formanerna upplysa patienten om att det
ar friga om ett utbyte och om patientens majlighet att mot betalning fa det
forskrivna lakemedlet eller ndgot annat utbytbart likemedel inom férménerna.

Nar det galler frdgan om utbyte av lakemedel utanfor forménerna anfor
regeringen i propositionen att det vid den kommande beredningen av forslagen
i delbetankandet Enhetliga priser pa receptbelagda lakemedel (SOU 2017:76)
finns anledning att pa nytt dverviga frdgan om utbyte mot lakemedel som inte
ingdr i formanerna, dels nar det forskrivna lakemedlet ingdr i forménerna, dels
nar det star utanfor férmanerna.

Smittskyddslakemedel

Regeringen konstaterar inledningsvis i denna del att lakemedel som forskrivs
mot en allménfarlig sjukdom for att de av lakaren beddms minska risken for
smittspridning ar helt kostnadsfria for en enskild patient som ingar i
smittskyddslagens personkrets (7 kap. 1 och 3 8§ smittskyddslagen). Det
innebar enligt regeringen att patienten inte har nagra tydliga incitament for att
genom utbyte fa ett billigare lakemedel expedierat. Landstingen ersatter
apoteken fullt ut for dessa kostnader. Det har framkommit att apoteken i vissa
fall tillampar ett hogre pris vid expediering av lakemedel som har forskrivits
enligt smittskyddslagen &n som motsvarar det forsaljningspris som har
faststéllts av TLV for lakemedlet inom férménerna.

En viktig utgangspunkt bor enligt regeringen vara att lakemedel som
forskrivs i syfte att minska risken for smittspridning av allménfarliga
sjukdomar &ven fortséttningsvis ska vara kostnadsfria for den enskilde.

Det &r vidare enligt regeringen onskvért att de smittskyddslakemedel som
expedieras av apoteken i sa stor utstrackning som mojligt har fatt inképspris
och forsaljningspris faststéllt av TLV efter provning enligt kriterierna i lagen
om lakemedelsférmaner m.m. och att de priserna ocksa galler nar lakemedlet
forskrivs enligt smittskyddslagen.



UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

Nér bestdmmelser utformas som roér hanteringen av smitt-skyddsldkemedel,
vid t.ex. utbyte, behdver man se till att mojligheten till snabb tillgang till dessa
lakemedel och forutsattningarna for att de hamtas ut och kommer till
anvéandning inte forsamras.

Att utbyte kan ske pd apoteken dven i fraga om smittskyddslakemedel &r
enligt regeringen 6nskvért, eftersom det kan forvantas leda till stérre prispress
och lagre kostnader for landstingen. En sddan méjlighet kan t.ex. fa stor
ekonomisk betydelse nar det finns generiska alternativ till dagens hiv-
lakemedel. Incitamenten for att lakemedelsféretagen ska vilja att anstéka om
intrade i férmanerna eller ha kvar sina lakemedel inom férmanerna blir ocksa
enligt regeringen starkare om dven dessa lakemedel byts ut.

Det framgar inte helt entydigt av lagen eller av forarbetena vilken rackvidd
priserna som faststallts av TLV dr avsedda att ha. Mot denna bakgrund och
med hansyn till vikten av att regleringen péa detta omrade ar tydlig bor enligt
regeringen en sdrskild bestdmmelse som Kklargdr prisernas rackvidd i
forhallande till smittskyddslakemedel inforas.

Regeringen foreslar mot denna bakgrund att det ska inforas en bestammelse
i lagen om lakemedelsformaner m.m. (7 § andra stycket lagférslag 2.1) som
anger att det inkopspris och forséljningspris som faststéllts av TLV ska
tillampas av oppenvérdsapoteken i den utstrackning som foljer av
bestdimmelsen dven nér ldkemedlet &r kostnadsfritt fér patienten enligt
smittskyddslagen.

Regeringen foreslar vidare att det ska inforas en ny bestammelse (21 b §) i
lagen om lakemedelsféormaner m.m. om att ett 6ppenvardsapotek ska byta ut
ett lakemedel som har forskrivits kostnadsfritt enligt smittskyddslagen.
Samma forutsdttningar som galler vid forskrivningar av kostnadsfria
lakemedel enligt smittskyddslagen ska galla dven vid utbyte av sddana
lakemedel. Utbyte ska ske mot det lakemedel som utbyte skulle ha skett mot
vid ett utbyte av lakemedel inom respektive utanfor férméanerna beroende pé
om det forskrivna lakemedlet har faststéllda inkdps- och forséljningspriser
eller inte.

Den foreslagna bestammelsen om utbyte av ldkemedel som har forskrivits
enligt smittskyddslagen skiljer sig fran de andra utbytesbestammelserna bl.a.
satillvida att utbyte ar obligatoriskt for patienten, att avsaknad av
arbetsplatskod inte utgor ett hinder for kostnadsfri (eller subventionerad)
expediering och att farmaceuten kan motsétta sig utbyte dven nar det pa annat
satt (an genom betydande oldgenhet for patienten) innebar dréjsméal med
behandlingen. Att utbytet ar obligatoriskt for patienten innebdr att patienten
inte ska ha mojlighet att forhindra utbyte av lakemedel som har forskrivits
enligt smittskyddslagen. Eftersom det foreslas att utbyte av lakemedel som
forskrivs enligt smittskyddslagen ska vara obligatoriskt for patienten bor det
enligt regeringen finnas en mojlighet for apotekspersonalen att motsétta sig
utbyte och expediera det forskrivna ldkemedlet dven dér utbytet innebar
dréjsmal med behandlingen.
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UTSKOTTETS OVERVAGANDEN

Ett 6ppenvardsapotek ska enligt den foreslagna regleringen upplysa
patienten om att det ar fraga om ett utbyte av ett lakemedel som har
forskrivits enligt smittskyddslagen.

Ovriga forslag

I propositionen finns férutom forslagen till &ndringar i lagen om
lakemedelsformaner m.m. och smittskyddslagen aven forslag till andringar i
apoteksdatalagen och lagen om nationell lakemedelslista. Forslagen ror bl.a.
bemyndiganden for regeringen eller den myndighet regeringen utser att
meddela foreskrifter, sanktionsavgifter och behandling av personuppgifter.

Ikrafttradande

Regeringen foreslar att andringen i 7 § lagen om lakemedelsférmaner m.m.
och andringen i 7 kap. 1 § smittskyddslagen enligt lagforslag 2.2 ska trada i
kraft den 1 oktober 2018. Ovriga lagandringar ska trida i kraft den 2 juni 2020.

Utskottets stallningstagande

Propositionen har inte lett till ndgra motionsyrkanden eller andra invandningar
under utskottshehandlingen. Utskottet finner att regeringens forslag till
lagandringar ar &ndamélsenligt utformade och att de bor antas.



BiLAGcAa 1

Forteckning over behandlade forslag

Propositionen

Proposition 2017/18:233 Utdkade méjligheter till utbyte av

lakemedel:

1. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om
(2002:160) om lakemedelsférmaner m.m.

2. Riksdagen antar regeringens forslag till lag
smittskyddslagen (2004:168).

3. Riksdagen antar regeringens forslag till lag
smittskyddslagen (2004:168).

4. Riksdagen antar regeringens forslag till lag
apoteksdatalagen (2009:367).

5. Riksdagen antar regeringens forslag till lag om

(2018:000) om nationell lakemedelslista.

andring i lagen
om &ndring i
om é&ndring i
om &ndring i

andring i lagen
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BILAGA 2

Regeringens lagforslag

1 Forslag till lag om dndring 1 lagen (2002:160)
om ldkemedelsforméner m.m.

Hérigenom foreskrivs i fraga om lagen (2002:160) om likemedelsfor-

maner m.m.

dels att nuvarande 21 a § ska betecknas 21 d §,
dels att 1,7, 11,21 och 25 a §§ ska ha foljande lydelse,
dels att det ska inforas tre nya paragrafer, 21 a, 21 b och 21 ¢ §§, av

foljande lydelse.
Nuvarande lydelse

[ denna lag finns bestimmelser
om likemedelsférmaner, prisregle-
ring av varor som ingar i formdanen
och didrmed sammanhdngande
fragor.

7§

Foreslagen lydelse

I denna lag finns bestdimmelser
om ldkemedelsformaner, prisregle-
ring av ldkemedel och andra varor,
utbyte av ldikemedel och dirmed
sammanhéngande fragor.

1

Tandvards- och likemedelsforménsverket beslutar om ett ldkemedel
eller en vara som avses i 18 § ska ingd i likemedelsférméanerna och
faststiller inkopspris och forséljningspris som, med de undantag som
anges i 7 aoch 7 b §§, ska tillampas av dppenvardsapoteken.

Regeringen, eller den myndighet
som regeringen bestdmmer, far
meddela  foreskrifter om  hur
inkopspris och forsédljningspris ska
faststillas.

Det som sdigs i forsta stycket om
tillimpningen av faststdllda priser
gdller ocksa ndr ldkemedlet dr
kostnadsfritt for patienten enligt
7 kap. 1§  smittskyddslagen
(2004:168).

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestdimmer far
meddela  foreskrifter om  hur
inkopspris och forsdljningspris ska
faststillas.

11§

Om det finns sarskilda skl far
Tandvérds- och likemedelsfor-
mansverket besluta att ett likeme-
del eller en annan vara ska ingd i

! Senaste lydelse 2009:373.
2 Senaste lydelse 2008:655.

Om det finns sérskilda skil fér
Tandvérds- och likemedelsfor-
maéansverket besluta att ett likeme-
del eller en annan vara ska ingd i



REGERINGENS LAGFORSLAG ~ BILAGA 2

lakemedelsforménerna endast for ldkemedelsformé&nerna endast for
ett visst anvdndningsomrade. ett visst anvdndningsomréde (for-
mansbegrdnsning).
Myndighetens beslut far forenas med andra sérskilda villkor.

21§
Ett oppenvéardsapotek ska byta ut ett ldkemedel som har forskrivits
inom ldkemedelsformanerna mot det tillgdngliga likemedel inom for-
ménerna som det &r utbytbart mot och som har ldgst faststallt forsalj-

ningspris.

Ett oppenvardsapotek ska byta
ut ett ldkemedel som har forskri-
vits inom ldkemedelsforméanerna
mot ndgot av de ldkemedel inom
forménerna som 4r tillgéngliga och
har ett ldgre faststillt forséljnings-
pris, nér det finns utbytbarhet en-
bart mellan

Ett oppenvardsapotek ska byta
ut ett ldkemedel som har forskri-
vits inom ldkemedelsformanerna
mot ndgot av de ldkemedel inom
forménerna som ér tillgéngliga och
har ett ldgre faststillt forséljnings-
pris, nédr det inom formanerna
finns utbytbarhet enbart mellan

1. ett lakemedel och ett eller flera av dess parallellimporterade like-

medel, eller

2. ett lakemedels parallellimporterade ldkemedel.

Ett ldkemedel far inte bytas ut om

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

2. expedierande farmaceut pa
Oppenvardsapoteket har motsatt
sig utbyte av /dkemedel med hén-
syn till att det finns anledning att
anta att ett utbyte skulle innebdra
betydande oldgenhet for patienten,
eller

3. patienten betalar mellanskill-
naden mellan det forséljningspris
som faststillts for det forskrivna
lakemedlet och liagsta forsédljnings-
pris for det utbytbara liakemedel
som finns tillgéngligt. Om ndagot
annat utbytbart likemedel finns
tillgangligt, kan utbyte ske mot
detta Ildkemedel, om patienten be-
talar hela kostnaden for det like-
medlet.

Ett 6ppenvardsapotek ska upp-

lysa patienten om att utbyte kom-
mer i frdga och om patientens rétt

3 Senaste lydelse 2014:461.

1. forskrivaren pad medicinska
grunder har motsatt sig ett utbyte,

2. den expedierande farmaceu-
ten pa Oppenvardsapoteket har
motsatt sig utbyte av Ildkemedlet
med hénsyn till att det finns an-
ledning att anta att ett utbyte skulle
innebdra betydande oldgenhet for
patienten, eller

3. patienten betalar mellanskill-
naden mellan det forséljningspris
som faststillts for det forskrivna
lakemedlet och lagsta forsédljnings-
pris for det utbytbara ldkemedel
som finns tillgéngligt.

Om nagot annat utbytbart Idke-
medel inom formanerna finns till-
gangligt, kan utbyte ske mot detta
likemedel, under forutsdttning att
patienten betalar hela kostnaden

for det likemedlet.

Ett 6ppenvardsapotek ska upp-
lysa patienten om att utbyte kom-
mer i frdga och om patientens rétt

2017/18:SoU31
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att mot betalning fa det forskrivna
lakemedlet eller ndgot annat utbyt-
bart lakemedel. Nér utbyte sker,
ska oppenvardsapoteket skriftligen
underritta den som utfirdat recep-
tet.

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

att mot betalning fa det forskrivna
lakemedlet eller ndgot annat utbyt-
bart ldkemedel inom formanerna.
Nér utbyte sker ska oppenvards-
apoteket skriftligen underritta for-
skrivaren.

2la§

Ett dppenvardsapotek ska byta
ut ett likemedel som har for-
skrivits utanfor formanerna men i
ovrigt enligt 4 och 6 §§, mot

1. det tillgangliga Idkemedel
inom formanerna utan formans-
begrdnsning som det dr utbytbart
mot och som har ldgst faststdllt
forsdljningspris, eller

2. nagot av de tillgangliga ldke-
medlen inom formanerna utan for-
mansbegrdnsning, ndr det inom
formanerna finns utbytbarhet en-
bart mellan ett likemedel och ett
eller flera av dess parallellimpor-
terade ldkemedel, eller mellan ett
ldkemedels  parallellimporterade
likemedel.

Ett likemedel far inte bytas ut
om

1. forskrivaren pa medicinska
grunder har motsatt sig ett utbyte,

2. den expedierande farmaceu-
ten pa Oppenvardsapoteket har
motsatt sig utbyte av ldikemedlet
med hdnsyn till att det finns anled-
ning att anta att ett utbyte skulle
innebdra betydande oldgenhet for
patienten, eller

3. patienten betalar hela kostna-
den for det forskrivna ldkemedlet.

Om nagot annat utbytbart Idke-
medel inom formanerna finns till-
gangligt, kan utbyte ske mot detta
ldkemedel, under forutsdttning att
patienten betalar hela kostnaden
for det ldkemedlet.

Ett éppenvardsapotek ska upply-
sa patienten om att utbyte kommer
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i fraga och om patientens rdtt att
mot betalning fa det forskrivna ld-
kemedlet eller ndagot annat utbyt-
bart ldkemedel inom formanerna.
Ndr utbyte sker ska oppenvards-
apoteket skriftligen underrdtta for-
skrivaren.

21b§

Ett oppenvardsapotek ska byta
ut ett likemedel som har forskri-
vits enligt 7 kap. 1 § smittskydds-
lagen (2004:168) mot det ldike-
medel som utbyte skulle ha skett
mot vid ett utbyte enligt

1. 21 § forsta och andra
styckena om det forskrivna ldike-
medlet har faststdillda priser enligt
7 s, eller

2. 21 a § forsta stycket om det
forskrivna ldkemedlet inte har fast-
stdllda priser enligt 7 §.

Ett ldkemedel far inte bytas ut
om

1. forskrivaren pa medicinska
grunder har motsatt sig ett utbyte,
eller

2. den expedierande farmaceu-
ten pa Oppenvardsapoteket har
motsatt sig utbyte av likemedlet
med hdnsyn till att det finns an-
ledning att anta att ett utbyte
skulle innebdra betydande oldigen-
het for patienten eller i annat fall
drojsmal med behandlingen.

Ett oppenvardsapotek ska upp-
lysa patienten om att utbyte kom-
mer i fraga. Ndr utbyte sker ska
oppenvardsapoteket skriftligen un-
derrdtta forskrivaren.

21c§

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far
meddela foreskrifter om

1. utbyte mot ldkemedel som om-
fattas av formansbegrdnsningar,
och

2. utbyte av likemedel i ovrigt.

2017/18:SoU31
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25a§"

Tandvérds- och ldkemedelsfor-
ménsverket far ta ut en sanktions-
avgift av den

1. som har tillstind att bedriva
Oppenvardsapotek om Sppenvards-
apoteket inte byter ut ldkemedel
enligt bestimmelserna i 21 § eller
enligt foreskrifter som har med-
delats med st6d av 21 §, eller

2. som har ett godkénnande for
forsiljning som inte tillhandahéller
ett lakemedel enligt 21 a § eller
enligt foreskrifter som har med-
delats i anslutning till 21 a §.

Tandvérds- och lakemedelsfor-
ménsverket far ta ut en sanktions-
avgift av den som

1. har tillstdind att bedriva
Oppenvérdsapotek om Sppenvards-
apoteket inte byter ut ldkemedel
enligt bestimmelserna i
21-21 b §g eller enligt foreskrifter
som har meddelats med stod av
21 ¢ §, eller

2. har ett godkédnnande for for-
sdljning som inte tillhandahaller ett
lakemedel enligt 21 d § eller enligt
foreskrifter som har meddelats i
anslutning till 21 d §.

Tandvérds- och ldkemedelsformansverket far besluta att ta ut sank-
tionsavgift av ndgon endast om denne, inom fem ar fran det att 6vertré-
delsen dgde rum, har delgetts en underrdttelse om att myndigheten
Overvéger att fatta ett sddant beslut. Innan en sanktionsavgift tas ut ska
den som avgiften giller ges tillfdlle att yttra sig.

Sanktionsavgiften tillfaller staten.

Denna lag trider i kraft den 1 oktober 2018 i frdga om 7 § och i 6vrigt

den 2 juni 2020.

* Senaste lydelse 2014:460.
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2 Forslag till lag om &ndring i smittskyddslagen
(2004:168)

Hirigenom foreskrivs i frdga om smittskyddslagen (2004:168) att
7 kap. 1 § ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

7 kap.
1§

Lékemedel som har forskrivits Lékemedel som har forskrivits
av ldkare mot en allménfarlig sjuk- mot en allménfarlig sjukdom och
dom och som [dkaren bedomer som forskrivaren bedémer minska
minska risken for smittspridning & risken for smittspridning &r kost-
kostnadsfria for patienten. nadsfria for patienten.

Denna lag trader i kraft den 1 oktober 2018.
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3 Forslag till lag om dndring i smittskyddslagen

(2004:168)

Harigenom foreskrivs i frdga om smittskyddslagen (2004:168) att

7 kap. 1 § ska ha f6ljande lydelse.

Lydelse enligt lagforslag 2.2

Foreslagen lydelse

7 kap.
1§

Lékemedel som har forskrivits
mot en allménfarlig sjukdom och
som forskrivaren bedomer minska
risken for smittspridning 4r kost-
nadsfria for patienten.

Lékemedel som har forskrivits
mot en allménfarlig sjukdom och
som forskrivaren bedomer minska
risken for smittspridning dr kost-
nadsfria for patienten. Detsamma
galler ldkemedel som de forskrivna
likemedlen har bytts ut mot enligt
21 b§ lagen (2002:160) om ldike-
medelsformaner m.m.

Denna lag trader i kraft den 2 juni 2020.

! Senaste lydelse 2018:000.
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4 Forslag till lag om dndring i apoteksdatalagen
(2009:367)

Harigenom foreskrivs att 8 § apoteksdatalagen (2009:367) ska ha
foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

8§!

Personuppgifter far behandlas om det &r nodvandigt for

1. expediering av forordnade ldkemedel, och s&dana forordnade varor
som omfattas av lagen (2002:160) om likemedelsférmaner m.m. samt for
atgdrder i anslutning till expedieringen,

2. redovisning av uppgifter till E-hdlsomyndigheten enligt 2 kap. 6 § 5
eller 7 lagen (2009:366) om handel med ldkemedel,

3. hantering av reklamationer och indragningar,

4. administrering av delbetalning av ldkemedel och varor som omfattas
av lagen om ldkemedelsformé&ner m.m.,

5. administrering av fullmakter att hamta ut likemedel,

6. redovisning av uppgifter till Inspektionen for vard och omsorg och
Lékemedelsverket for deras tillsyn,

7. rapportering till forskrivare 7. rapportering till forskrivare
om utbyte av ldkemedel enligt 21 § om utbyte av likemedel enligt 21 §
fidgrde stycket lagen om ldkeme- femte stycket, 21 a § fidrde stycket
delsforméner m.m., och 21 b § tredje stycket lagen om

likemedelsf6rméaner m.m.,

8. hilsorelaterad kundservice,

9. att kunna lamna ut recept eller blankett till konsumenten,

10. systematisk och fortlspande utveckling och sékerstillande
av oppenvardsapotekens kvalitet, samt

11. administration, planering, uppf6ljning och utvérdering av 6ppen-
vérdsapotekens verksamhet samt framstéillning av statistik.

Sadan personuppgiftsbehandling som avses i forsta stycket 5 och 8 far
inte omfatta ndgon annan &n den som har lamnat sitt samtycke till be-
handlingen.

For andamdl som avses i forsta stycket 10 och 11 fér inga uppgifter
redovisas som kan hénforas till en enskild person.

Denna lag trader i kraft den 2 juni 2020.

! Senaste lydelse 2013:1027.

2017/18:SoU31

19



2017/18:SoU31

20

BILAGA2  REGERINGENS LAGFORSLAG

5 Forslag till lag om &ndring i lagen (2018:000)
om nationell ldkemedelslista

Harigenom foreskrivs att 3 kap. 5 § lagen (2018:000) om nationell
lakemedelslista ska ha foljande lydelse.

Lydelse enligt lagforslag 2.1 i
prop. 2017/18:223

Foreslagen lydelse

3 kap.
58!

Personuppgifterna far behandlas om det dr nodvéndigt for Ovriga
dndamal:

1. debitering till landstingen,

2. ekonomisk uppfoljning och framstillning av statistik hos E-hilso-
myndigheten,

3. registrering och redovisning till landstingen av uppgifter for
ekonomisk och medicinsk uppfoljning samt for framstéllning av statistik,

4. registrering och redovisning till forskrivare, verksamhetschefer
enligt hilso- och sjukvérdslagen (2017:30), verksamhetschefer enligt
tandvérdslagen (1985:125) och ldakemedelskommittéer enligt lagen
(1996:1157) om ldkemedelskommittéer av uppgifter for medicinsk upp-
foljning, utvérdering och kvalitetssékring i hélso- och sjukvarden,

5. registrering och redovisning till Socialstyrelsen av uppgifter for
epidemiologiska undersokningar, forskning, framstéllning av statistik,
uppfoljning, utvardering och kvalitetssdkring inom hélso- och sjukvérds-
omradet,

6. registrering och redovisning till Inspektionen for vard och omsorg av
uppgifter om en ldkares eller tandldkares forskrivning av narkotiskt
ldkemedel eller annat sérskilt 1dkemedel, for inspektionens tillsyn ver
hélso- och sjukvérdspersonal enligt patientsakerhetslagen (2010:659),

7. registrering och redovisning
av uppgifter for Tandvards- och
lakemedelsformansverkets tillsyn
over utbyte av ldkemedel enligt
21 § lagen (2002:160) om ldkeme-
delsformdner m.m. och for prov-
ning och tillsyn enligt samma lag
av lakemedel som far siljas enligt
4 kap. 10§ och Skap. 1§ andra
stycket lakemedelslagen
(2015:315), eller

7. registrering och redovisning
av uppgifter for Tandvérds- och
lakemedelsforméansverkets tillsyn
over utbyte av ldkemedel enligt
21-21 ¢ §§ lagen (2002:160) om
likemedelsforméner m.m. och for
prévning och tillsyn enligt samma
lag av ldkemedel som fér siljas
enligt 4 kap. 10 § och 5kap. 1§
andra stycket ldkemedelslagen
(2015:315), eller

8. registrering och redovisning av uppgifter for Likemedelsverkets
tillsyn over tillhandahallandeskyldigheten enligt 2 kap. 6 § 3 lagen
(2009:366) om handel med ldkemedel samt for Ldkemedelsverkets

! Senaste lydelse 2018:000.
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tillsyn 6ver uppgiftsldmnande vid expediering av en forskrivning enligt
2 kap. 6 § 5 lagen om handel med ldkemedel.

Denna lag trader i kraft den 2 juni 2020.

Tryck: Elanders Sverige AB, Véllingby 2018
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