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Till socialfdrsédkringsutskottet

Socialforsdkringsutskottet har berett bl.a. socialutskottet tillfalle att
yttra sig Over regeringens proposition 1991/92:151 om vissa dndringar i
formanssystemet for likemedel m.m. jimte motioner i de delar som
berdr utskottets smnesomrade.

Vissa av de motionsyrkanden som vickts med anledning av den
nimnda propositionen giller forslag som regeringen lagt fram i bud-
getpropositionen. Aven dessa yrkanden och forslag berdrs i yttrandet.
Ett motionsyrkande frin den allminna motionstiden 1991/92, So0438
yrkande 13, behandlas ocksd i yttrandet och Gverldmnas samtidigt till
socialforsakringsutskottet for behandling.

Utskottet

De aktuella reformférslagen pad lakemedelsomradet

I proposition 1991/92:151 foreslds att en ny ordning i friga om
forméner frdn den allminna fSrsikringen nir det giller likemedel
inférs den 1 januari 1993. Bakgrunden &ir bl.a. att den nuvarande
priskontrollen pa likemedel avskaffas i samband med att en ny ldke-
medelslagstiftning som dr anpassad till EG:s regler trider i kraft. Den
nya ordningen innebar att reglerna for prisnedsittning och kostnadsfri-
het inom formanssystemet fér likemedel bara omfattar receptbelagda
likemedel som har fitt ett pris faststdllt av riksfGrsdkringsverket.
Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer skall kun-
na foreskriva om undantag frin kravet att likemedel skall vara recept-
belagda for att kunna omfattas av férmanssystemet. Den foreslagna
atgdrden beriknas i arets budgetproposition (prop. 1991/92:100 bil. 6)
minska statens fGrsdkringsutgifter med ca 60 milj.kr. per ar.
Propositionen innehaller ocksa forslag om vissa sdrregler i fraga om
prisnedsattning och kostnadsfrihet for likemedel som har likvirdiga
generiska motsvarigheter pd den svenska marknaden. Dessa regler
innebar att det for varje likemedel som har en likvadrdig motsvarighet i
form av ett generiskt likemedel pa den svenska marknaden skall
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bestimmas ett sdrskilt pris som skall ligga till grund fér férmanerna
frdn fSrsdkringen. Prisnedsittningen avses i dessa fall berdknas med
utgangspunkt i priset for det billigaste synonympreparatet. Kostnadsfri-
het for likemedel som dr aktuella hdr medges intill det berdknade
sdrskilda priset. Regeringen eller den myndighet regeringen bestimmer
skall meddela foreskrifter om vilka ldkemedel som avses och om det
sdrskilda prisets storlek. En mojlighet inférs for likemedelsverket att
medge dispens fran sdrregleringen, om det finns synnerliga skl betrif-
fande nigon enskild person. Enligt budgetpropositionen skall det fSre-
slagna systemet minska statens forsdkringsutgifter med ca 400 milj.kr.
per ar och for budgetiret 1992/93 med ca 200 mij.kr:

I propositionen pekas pa behovet av olika informationsinsatser som
de foreslagna dndringarna i‘férménssystcmet kridver av bl.a. Apoteksbo-
laget AB och berérda myndigheter. Darvid understryks sirskilt att
framfSr allt 1dkarnas frivilliga deltagande i detta arbete dr av avgdrande
betydelse. I sammanhanget anférs ocksd att det dr viktigt att likeme-
delskommittéernas verksamhet kan fortsitta att stirkas och utvecklas.

Regeringen har i ar i ytterligare tvd propositioner lagt fram férsiag
pa likemedelsomrédet. Dessa fGrstag anknyter i vissa delar till de nyss
nimnda.

1 arets budgetproposition (prop. 1991/92:100 bil. 6) foreslar regeringen
bl.a. en dndring av reglerna f6r prisnedsittning fér likemedel fr.o.m.
den 1 juli 1992 p3 sa sitt att en avgift tas ut fér varje ldkemedel vid ett
inkopstillfille. Prisnedséttning foreslds for ett likemedel gdoras med
hela det belopp som Overstiger 90 kr. For varje ytterligare forskrivet
lakemedel som samtidigt inkdps skall prisnedsattning géras med hela
det belopp som o&verstiger 30 kr. Vid kOp av mer dn ett likemedel
skall prisnedsittning med hela det belopp som &verstiger 90 kr. gdras
pa det likemedel som har hogst pris. I propositionen har i enlighet
hidrmed dndringar foreslagits i lagen (1981:49) om berdkning av ldke-
medelskostnader m.m. Atgérden har berdknats minska den allminna
forsikringens utgifter for ldkemedel med sammanlagt 400 milj.kr. per
ar. 1 budgetpropositionen frutskickas vidare ett frslag om en hdjning
av hdgkostnadsskyddet for likemedelsutgifter och patientavgifter med
100 kr. fran nuvarande maximibelopp 1 500 kr. till 1 600 kr. frdn den
! januari 1993.

I proposition 1991/92:107 laggs bl.a. fram fOrslag till en ny likemedels-
lag. En viktig utgangspunkt for den foreslagna lagen ir att den skall
vara férenlig med EG:s rittsregler pa ldkemedelsomradet, vilka Sverige
genom det fardigférhandlade EES-avtalet vdntas bli bundet att fGlja.
Med hinsyn hartill dr det inte mojligt att knyta priskontrollen till
registreringsforfarandet sd som nu sker. Den fbreslagna likemedelsla-
gen upptar fSljaktligen inte ndgon regel rérande priset pa likemedel.
Avsikten dr i stillet att priskontrollen pia likemedelsomradet skall ske
inom ramen for socialforsakringssystemet.
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Forslaget att prisnedsédttningen i princip begrénsas till
receptbelagda likemedel

Motioner

I motion Sf38 av Ingvar Carlsson mfl. (s) begirs ett tillkdnnagivande
om vad som sdgs i motionen om prisnedsittning pd receptbelagda
lakemedel! (yrkande 9). Motiondrerna delar regeringens uppfattning att
huvudprincipen bor vara att receptfria 13kemedel inte bor omfattas av
formanssystemet f6r ldkemedel. Ibland maste dock enligt motionédrerna
avsteg frdn denna princip goras av medicinska skil. Regeringen bor
darfor bemyndigas att besluta om vilka receptfria ldkemedel som bor
omfattas forsdkringssystemet. Motiondrerna har i denna del riknat
med en besparingseffekt pid 15 milj.kr. budgetaret 1992/93 och 30
milj.kr. pa helar.

I motion Sf40 av Kent Carisson (s) begirs ett tillkinnagivande om
vad som anfdrts i motionen om prisnedsittning pa receptfria l1zkeme-
del (yrkande 5). Motioniren tillstyrker propositionens forslag om att
receptfria likemedel inte skall omfattas av fGrmanssystemet for like-
medel. Undantag fran huvudregeln bdr dock kunna gbras av medicins-
ka skil. I motionen berdknas i denna del statens besparing per helar
till 30 milj.kr.

Gillande regler

Enligt 1 § lagen (1981:49) om begransning av likemedelskostnader,
m.m. skall likemedel, f6r vilka recept har utfirdats av likare eller
tandlikare, tillhandahallas kostnadsfritt eller till nedsatt pris enligt vad
som sigs i lagen. Lagen medger att regeringen undantar ett visst
likemedel eller en grupp av likemede! frin prisnedsittning.

Forslaget i proposition 1991/92:151

I propositionen fOreslas att {ormanssystemet i princip bara skall omfat-
ta lakemedel som &r receptbelagda. T likhet med vad som giller i dag
bor det dock vara mojligt att undanta vissa receptbelagda likemedel
frAn prisnedsittning. Det bdr enligt propositionen vara en uppgift for
regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer att besluta
om de avvikelser frdn huvudregeln som beddéms vara motiverade.
Vidare anfSrs att det frimst av medicinska skdl dr motiverat att ocksi
vissa receptfria lakemedel som fOrskrivits av likare eller tandldkare
skall kunna omfattas av prisnedsittning. Vilka receptfria likemedel
som detta skall gélla bdr enligt propositionen anges i en regeringsfSr-
ordning eller, efter bemyndigande, i myndighetsforeskrifter.
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Forslagen betrdffande prisnedsittning nér generiska
alternativ finns och hogkostnadsskydd m.m.

Motioner

I motion Sf38 av Ingvar Carlsson mfl. (s) yrkas att riksdagen beslutar
avsla regeringens férslag om inférande av ett s.k. referensprissystem pa
'lékemedelsomrﬁdet (yrkande 1), besiutar om ett tillkdnnagivande om
vad som sdgs i motionen om likemedelskommittéerna m.m. (yrkande
2), beslutar uttala att frigan om OverfGring av kostnadsansvaret for
lakemedel till sjukvirdshuvudminnen behandlas med frtur av den
utredning som ser over hilso- och sjukvardens organisation och finan-
siering m.m. (yrkande 4) samt beslutar om ett tillkdnnagivande om vad
som sigs i motionen om frivilliga prissdnkningar pa ldkemedel (yrkan-
de 10).

Motiondrerna anser att det foreslagna s.k. referensprissystemet Ar
otillrickligt utrett fér svenska forhallanden. Motiondrerna hinvisar till
de negativa erfarenheter som man enligt dem har av ett liknande
system i Tyskland. Bla. har dir framh3llits att systemet dr mycket
centralistiskt och dirigenom fSrsvarar f6r sma och medelstora foretag
att ta sig in pa likemedelsmarknaden. Andra erfarenheter visar enligt
motiondrerna att systemet leder till bristande priskonkurrens genom
att de flesta tillverkare ligger sig pa referenspriset.

Ytterligare en brist med ett referensprissystem ir enligt motiondrer-
na att det — i varje fall indirekt — kan paverka likarnas forskrivnings-
sdtt och terapival. Det kan ocksd forsvara for t.ex. likare och apotekare
att lokalt utveckla terapitraditioner och samverkan med olika {ikeme-
delsféretag. Fran handikapprorelsen har, anfér motiondrerna, betonats
att systemet kan drabba personer med stort likemedelsberoende.

Systemet kan ocksa bli mycket byrakratiskt om det bestdms och styrs
centralt. Det fOrutsdtter t.ex. mojlighet till myndighetsbeslut om un-
dantag f6r enskilda individer och recept, vilket skapar onddiga pro-
blem f6r savdl berérda myndigheter som lakare, apotek och patienter,
anfér motionarerna.

Motionédrerna anser att en reformering av likemedelssystemet bor
bygga pd det decentraliserade och lokalt forankrade systemet med
likemedelskommittéer. Likemedelskommittéernas verksamhet bor ut-
vidgas och forstirkas s att de far 6kade mdjligheter att bla. aktivt
paverka kostnadsutvecklingen pa likemedelsomradet.

Som ytterligare en vdg fér att minska ldkemedelskostnaderna pekar
motiondrerna pd méjligheten att dverfora kostnadsansvaret for likeme-
del inom den Jppna vdrden och hilso- och sjukvirden till sjukvérds-
huvudménnen. Denna fraga bOr enligt motiondrerna beredas med
fortur av den nyligen tillsatta utredning som ser Over hilso- och
sjukvardens organisation och finansiering m.m.

Motiondrerna anfor vidare att likemedelsindustrin har forklarat sig
beredd till frivilliga_prisséinkningar pa receptbelagda likemedel. Det

1991/92:SoU7y



bor enligt motiondrerna ankomma pi regeringen att efter Overligg-
ningar med foretridare for likemedelsindustrin forverkliga dessa frivil-
liga besparingar.

Motiondrerna har ocksa yrkanden i anledning av regeringens forslag
i budgetpropositionen om patientavgifterna. Sdlunda avvisar motioni-
rerna fSrslaget om hojda egenavgifter sdsom det utformats av regering-
en och fOreslar i stillet att egenavgiften hdjs med 15 kr. till 105 kr.
Detta skall enligt motiondrernas berdkning ge en besparing for staten
med 260 milj.kr. per ar (yrkandena 5 och 6).

Motionirerna accepterar vad som anférs i budgetpropositionen om
en hdjning av hdgkostnadsskyddet, vilket enligt motiondrerna ger en
besparing pa 50 milj.kr. per ar. Motiondrerna fSreslar dessutom att
den mdjlighet som nu existerar for sjukvardshuvudminnen att medge
ett statligt finansierat undantag frin det faststdllda taket f6r hogkost-
nadsskyddet skall tas bort. Besparingseffekten berdknas av motionarer-
na till 200 milj.kr. per ar (yrkandena 7 och 8).

I motion So438 yrkande 13 av Bo Holmberg m.fl. (s} som avldmnats
under den allminna motionstiden och som samtidigt hirmed dverldm-
nas till socialférsdkringsutskottet, begirs ett tilikinnagivande om vad
som anférts i motionen om likemedelsférsikringen. Motiondrerna
framfSr tveksamhet till infGrande av ett referensprissystem och menar
att andra végar bor provas for att minska kostnaderna for ldkemedel.

I motion Sf40 av Kent Carlsson (s) begirs ett tillkinnagivande om
vad som anfSrts i motionen om ett forminssystem for likemedel
baserat pd lokala likemedelskommittéer knutna till riksférsdkringsver-
ket (yrkande I). Motioniren fOreslar att de lokala 1ikemedelskommit-
téerna skall bli forsikringskommittéer knutna till riksforsdakringsver-
ket, RFV. Kommittéernas uppgift skall bl.a. vara att 3t RFV uppritta
lokala listor for vilken prisnivd som skall gélla for subventioneringen
av likemedel som har generiska motsvarigheter. Det f§rsdkringsunder-
lag som salunda utfirdas av den lokala kommittén skall enligt motio-
ndren i princip utgd frin det billigaste av flera identiska likemedel,
men for att kunna tillvarata lokala terapitraditioner bor kommittéerna
ha mojlighet att vdlja 1ikemedel som 4r upp till 20 % dyrare dn detta.
Grundprincipen skall vara att konsumenten skall erhélla full subven-
tion upp till denna kostnad.

Motiondren har vidare forslag betriffande egenavgifterna och hog-
-kostnadsskyddet som Overensstimmer med dem som framlagts i mo-
tion Sf38 (yrkandena 3—4 och 6—7 i motion Sf 40).

Aven i motion Sf39 av Berith Eriksson m.fl. (v) finns ett yrkande
betriffande hdgkostnadsskyddet av inneb6rd att detta bor vara 300 kr.
per kvartal och 1 200 kr. per ar samt indexreglerat.

Forslaget i budgetpropositionen om hdjda egenavgifter ifragasitts
ocksd i motion Sf36 av Marianne Jonsson (c). Motiondren menar att
detta forslag kriver en analys av de fdrdelningspolitiska effekterna.

I motion Sf37 av Johan Brohult och Bengt Dalstrém (bdda nyd) be-
gars ett tillkinnagivande om att regeringen bor tillsitta en utredning
som i samarbete med likemedelsindustrin kartligger konsekvenserna
av de i propositionen foreslagna atgirderna samt undersGker alternati-
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va losningar till kostnadsbesparingar (del av yrkandet). Motiondrerna
efterlyser en ekonomisk konsekvensanalys av regeringens forslag om
ett s.k. referensprissystem. En sidan analys bor bedoma fGrslagens
paverkan pa exportintikterna, sambhillets besparingar, incitament till
forskning i Sverige m.m. Den del av yrkandet som ber6r patenttider
for likemedel behandlas senare i yttrandet.

Forslaget i proposition 1991/92:151

I propositionen anférs att behovet att ddmpa kostnadsutvecklingen
inom likemedelsomradet och utvecklingen i Europa gor att det nu ir
angeldget att infOra vissa sirregler for prisnedsittning av likemedel i
situationer di generiska preparat finns att tillgi. Ett sddant system bor
enligt propositionen vara ett acceptabelt sitt att minska statens utgifter
for 1ikemedelsformanerna utan alltfér stora ingrepp i den tradition att
forskriva likemedel som finns i vért land.

Den avsedda ordningen med ett sirskilt bestimt ldgre pris som far
beaktas vid prisnedsittningen bdr enligt propositionen avse varje like-
medel — originallikemedel eller generiskt likemedel — som har en
eller flera likvdrdiga generiska motsvarigheter pa den svenska markna-
den.

Med generiskt lakemedel avses ett likemedel som har samma bered-
ningsform och innehaller samma mingd aktiv substans som ett tidigare
registrerat likemedel med dokumenterad medicinsk dndamalsenlighet
(originallikemedel). Ett generiskt likemedel skall uppfylla samma
kvalitetskrav som originallikemedel, och de bada produkterna skall
vara bioekvivalenta. Olika lakemedel anses bioekvivalenta om skillna-
derna mellan dem i friga om den mingd aktiv substans som nar fram
till platsen for ldkemedlens effekt och den tid detta tar inte ar stérre
an att det saknar betydelse f6r den kliniska effekten.

Endast likemedel i sddana likemedelsformer och styrkor som har
sina motsvarigheter hos ett generiskt likemedel bdr enligt propositio-
nen omfattas av systemet. Styrkor eller beredningsformer som inte ar
identiska men som utan vidare kan ersittas av generiska styrkor eller
former bdr dock kunna inbegripas, anfdrs det i propositionen.

I propositionen anfér fGredraganden vidare att for att ett likemedel
skall omfattas av systemet bor krdvas att patenttiden for originalprepa-
ratet har 1opt ut och att det finns minst en generisk motsvarighet
tillgdnglig pd marknaden. Det bdr enligt propositionen ankomma pa
likemedelsverket att bedoma vilka likemedel som skall betraktas som
likvirdiga.

Foredraganden gbr den bedémningen att det bor kunna upprittas en
lista 6ver de ldkemedel och de forpackningar som omfattas av systemet
jAmte de rabattgrundande priser som skall gélla.

Nir det giller frigan om berdkning av det pris som enligt sdrregler-
ingen skall fi beaktas vid prisnedsdttningen f6r en likemedelsgrupp
anser foredraganden att det dr rimligt att utgangspunkten skall vara
priset for det billigaste synonympreparatet. Det rabattgrundande priset
bdr dock sittas ndgot hdgre dn priset for den billigaste synonymen.
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For enskilda personer bor det enligt foredraganden finnas en méijlig-
het att medge undantag fran sirregleringen for berikningen av pris-
nedsittningen. Utskottet dterkommer i ndsta avsnitt till detta fGrslag.

Enligt propositionen blir en konsekvens av den fOreslagna sirregler-
ingen att kostnad som Overstiger det sirskilda pris som skall beaktas
vid prisnedsittningen inte kommer att tillgodordknas f6r kostnadsbe-
frielse enligt lagen (1981:49) om begrinsning av ldkemedelskostnader,
m.m.

[ propositionen behandlas vidare likemedelskommittéernas framtida
uppgift. Det kan enligt foredraganden bl.a. i vissa fall finnas anledning
for ldkemedelskommittéerna att ge rekommendationer till f6rskrivarna
om viltket eller vilka av synonyma preparat som bdr viljas. Kommitté-
erna kommer i framtiden framf6r allt att ha en stor uppgift att —
utdver att gdra ett urval av baslikemedel — rekommendera val av
terapi, anfdrs det.

Foredraganden anser det vara viktigt att likemedelskommittéernas
verksamhet kan fortsitta att stirkas och utvecklas. For att uppni detta
krdvs fortsatt intresse och beredvillighet frdn i fGrsta hand fSrskrivar-
nas sida att engagera sig i kommittéernas arbete och fran sjukvardshu-
vudménnen att se till att det ar praktiskt och ekonomiskt mojligt f6r
berdrd personal att medverka i arbetet.

Forslag i budgetpropositionen

Som inledningsvis anforts har regeringen i budgetproposi-
tionen (1991/92:100 bil. 6) foreslagit en dndring av reglerna f6r pris-
nedsittning pa likemedel pa sd sdtt att en avgift tas ut for varje
likemedel vid ett inkpstillfille. Prisnedsdttning foreslas for ett like-
medel gbéras med hela det belopp som Overstiger 90 kr. For varje
ytterligare forskrivet lakemede!l som samtidigt inkdps skall prisnedsatt-
ning goras med hela det belopp som &verstiger 30 kr. Vid kép av mer
dn ett likemedel skall enligt budgetpropositionen prisnedsittning med
hela det belopp som 6verstiger 90 kr. gbras pa det likemedel som har
hégst pris. [ budgetpropositionen f3resids vidare att det s.k. hogkost-
nadsskyddet héjs med 100 kr. tilt 1 600 kr.

Dispensregler m.m.

Likarnas forskrivning och apotekens roll m.m.

Motioner

I motion Sf39 av Berith Eriksson m.fl. (v) begirs ett tillkdnnagivande
om vad som anfdrts i motionen om ldkares medicinska ansvar for
forskrivningen av likemedel (yrkande 2), och om att likemedel inte
skall kunna bytas ut pa apoteken (yrkande 3). Motiondrerna anser att
kravet pad "synnerliga skidl" for dispens fran sidrregleringen vad giller
billigare synonyma ldkemedel ir ailtfor stringt. Ett originallikemedel
bor kunna skrivas ut av praktiska skdl, exempelvis darfor att en viss
medicin dr ldttare att ta in, utformad si att den dr delbar eller har

1991/92:SoU7y



andra styrkor dn det billigaste synonymlikemedlet. Likaren skall en-
ligt motiondrerna avgdra vilken medicin en patient skall ha. Utbyte av
forskrivet lakemedel pa apotek bor ddrfor inte kunna goras.

I motion Sf40 av Kent Carlsson (s) begars ett tillkinnagivande om
vad som anfdrts i motionen om information till likarna om deras
forskrivningsprofil (yrkande 8), om att uppta fSrhandlingar med utgi-
varen av FASS om inférande av kostnadsjamforelser (yrkande 9) och
om substitution av likemedel (yrkande 10). Manga likare ir enligt
motiondren inte medvetna om hur deras samlade férskrivning ser ut.
Apoteksbolaget skulle kunna ge ldkarna denna information. P3 s3 sitt
- skulle kostnaderna for likemedel kunna minskas pé lang sikt. I samma
syfte bor vidare regeringen eller den myndighet som regeringen be-
myndigar ges i uppdrag att inleda fSrhandlingar med utgivaren av
FASS om att inféra kostnadsjamforelser for ladkemedel i denna pub-
likation. Motiondren menar ocksa att rétten att pa apotek kunna byta
ut ldkemedel i vissa fall maste kunna begrinsas av medicinska skil av
den forskrivande ldkaren. Detta bOr enligt motiondren ske genom en
aktiv handling pa sa sitt att forskrivaren pa receptblanketten uttryckli-
gen forbjuder utbyte och motiverar varfor detta inte far ske. Med
denna l8sning behdvs inte det foreslagna dispensforfarandet hos like-
medelsverket, som riskerar att skapa en stor byrdkrati med tiotusentals
dispensansOkningar, anf6r motioniren.

Forslaget | proposition 1991/92:151

Foredraganden podngterar sdrskilt att ett system med referenspriser
forutsitter att forskrivarna av likemedel har forstielse for ndédvindig-
heten att halla tillbaka samhillets utgifter for likemedelsfdrmanen och
att de — i de fall dir detta behdvs — informerar patienten angiende
den medicinska effekten av likvardiga lakemedel. LakemedelsfGrskriva-
ren bor ocksd forklara varfér patienten vid val av ett dyrare preparat
maste betala en hidgre egenavgift. Féredraganden utgar frin att likare
och andra fOrskrivare kommer att beakta sdvil kostnadsaspekten som
uppgiften att ge patienterna nddvindig vigledning.

Situationer kommer dock enligt propositionen att uppsti nir patien-
ten av olika anledningar ifrigasitter valet av ett preparat och vid
inkGpet av ett likemedel pd apoteket i stdllet Onskar det dyrare
originalpreparatet och ddrmed ar beredd att betala en hdgre egenavgift.
Omvint kan det intridffa att en patient vid besdket hos ldkaren fatt ett
originalpreparat fGrskrivet men att patienten efter nirmare Svervigan-
de inte Onskar betala mellanskillnaden mellan detta och det likvardiga
synonympreparatet. [ dessa situationer dr det enligt foredragandens
mening viktigt att tillgodose patientens 6nskemadl. Det ar angelaget att
det finns en rutin som mojliggbr utbyte pa apoteken. Det bor ankom-
ma pa berbrda myndigheter och Apoteksbolaget att i samrad med
foretrddare for bl.a. Sveriges Likarf6rbund utforma en limplig sddan
rutin, anfdrs det i propositionen.
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Dispensprovningen

Motioner

I motion Sf36 av Marianne Jonsson (c) begirs ett tiltkAnnagivande om
vad som anfSrts i motionen om dispensprovning vid likemedelsfor-
skrivning (yrkande ). Enligt motiondren maiste provningsfGrfarandet
vid tillimpningen av den foreslagna dispensregein nar det giller syno-
nyma preparat vara enkelt s att inte hanteringen blir byrakratisk. Om
en person behGver ett originallikemedel maste detta kunna skrivas ut
under den tid prdvningen sker, anf6r motiondren. For det fall att
dispens ej beviljas bor det vidare inte foreligga ndgon aterbetalnings-
skyldighet for patienten.

I motion Sf39 av Berith Eriksson m.fl. (v) begirs ett tillkinnagivande
om att patienter skall kunna fi anvinda dyrare originallikemedel
under den tid likemedelsverket behandlar en dispensanskan (yrkande

4). Under den tid en dispensansdkan prdvas bor det enligt motiondrer-

na vara mojligt for en patient att utan aterbetalningsskyldighet anvinda
ett dyrare ldkemedel.

Forslaget i proposition 1991/92:151

I propositionen anfdrs att i mycket speciella fall, t.ex. ndr det giller
kroniskt eller svart sjuka personer, kan en omstillning frin redan
invanda till nya likemedel vara férenad med problem. Det b6r darfor
finnas en mdjlighet att for enskilda personer medge undantag frin
sdrregleringen for berdkning av prisnedsittningen. Foredraganden be-
tonar dock att hir avses att synnerliga skidl maste foreligga f6r undan-
tag. Det bor vara en uppgift for likemedelsverket att prova fragor om
dispens i dessa fall. Ett beslut av likemedelsverket fir dverklagas hos
regeringen.

Patentfragor

Motioner

I motion Sf38 av Ingvar Carisson m.fl. (s) begirs ett tillkdnnagivande
om vad som anfSrts i motionen om en lagstadgad forlingning av
patenttiden pa likemedel (yrkande 3).

I motion Sf40 av Kent Carlsson (s) finns ett likalydande yrkande
(yrkande 2).

Motionérerna anfér att man inom EG Gverviger att férlinga den
effektiva patenttiden for hogteknologiska likemedel med upp till fem
ar under fSrutsiittning att den totala patenttiden ej dverstiger 15 ar. En
sddan bestimmelse skulle enligt motiondrerna ge industrin bittre vill-
kor for att utveckla nya likemedel. Det finns, menar motionirerna,
inte skil for Sverige att avvakta EG:s arbete pa detta omrade, utan den
foreslagna dndringer av patenttiderna bor redan nu kunna infdras i
svensk lagstiftning.

I motion Sf37 av Johan Brohult och Bengt Dalstrém (nyd) begirs ett
tillkdnnagivande om vad som anfSrts i motionen om att regeringen bor
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tillsitta en utredning som i samarbete med likemedelsindustrin kart-
ligger konsekvenserna av de i propositionen fGreslagna atgirderna
samt undersGker alternativa 10sningar till kostnadsbesparingar (del av
yrkandet). Motiondrerna anf6r att den effektiva patenttiden for hogtek-
nologiska likemede! bor forlingas med fem ar enligt vad som fGresla-
gits inom EG.

Praoposition 1991/92:151

I propositionen anfér foredraganden att EG-kommissionen i februari
1992 lagt fram ett forslag till radsférordning om utbkat patentskydd for
ldkemedel. Innebdrden av detta forslag &r att fOrlanga den effektiva
patenttiden for hogteknologiska likemedel si att industrin skall kunna
fa tillrackliga inkomster under patenttiden. Fdrslaget innebdr att den
som har ett patent for ett sddant likemedel far ensamritt pA markna-
den under maximalt 15 ar frin det att likemedlet forst far forsiljnings-
tillstdnd inom EG. Om fGrslaget antas torde enligt féredraganden
motsvarande bestimmelser komma att infSras i svensk lagstiftning.

I propositionen anfdrs vidare att den europeiska patentorganisatio-
nen, EPO, i december 1991 beslutade om en dndring i den europeiska
patentkonventionen med sikte pad en f3rlingning av patenttiden bl.a.

for ldkemedel. [nom regeringskansliet bereds nu fragan om ratificering
" av denna konventionsdndring och dess konsekvenser for lagstiftningen.

Utskottets beddmning

Inledningsvis vill utskottet framhdlla att regeringens olika forslag be-
traffande ldkemedel bdr ses som en helhet, och utskottet vill darfor i
detta yttrande dven berdra vissa fOrslag i budgetpropositionen om
likemedelsforsikringen liksom vissa motionsyrkanden som giller pa-
tent pa likemedel.

Utskottet tillstyrker forslaget i budgetpropositionen om att en avgift
skall tas ut {8r varje likemedel vid ett inkdpstilifille och om avgiftssys-
temets utformning. Utskottet noterar ocksa att regeringen i budgetpro-
positionen aviserar en hojning av hdgkostnadsskyddet titl 1 600 kr. per
ar. Utskottet har inget att invinda mot att si sker. I enlighet hirmed
avstyrker utskottet bifall till motionerna Sf36 (c) yrkande 2, Sf38 (s)
yrkandena 5 och 6, Sf39 (v) yrkande 1 samt Sf40 (s) yrkandena 3 och
4. Motionerna Sf38 (s) yrkande 7 och Sf40 (s) yrkande 6 ir tillgodosed-
da och avstyrks darfér ocksa.

I dag har en sjukvardshuvudman ritt att besluta om en ldgre niva pa
hégkostnadsskyddet, och kostnaden fér en sidan ligre niva faller till
storsta delen pa den allminna fOrsikringen. Sjukvardshuvudminnen
bdér dven i fortsdttningen ha ritt att besluta om en ligre niva pa
hogkostnadsskyddet men sjukvirdshuvudmaénnen bor i sa fall sjilva sta
for hela kostnaden. Det bor ankomma pa regeringen att prova limplig-
heten av en férdndring pa denna punkt. Motionerna Sf38 (s) yrkande
8 och Sf40 (s) yrkande 7 fir hirmed anses vara tillgodosedda och
avstyrks darfor.
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Utskottet delar vidare uppfattningen 1 proposition 1991/92:151 att
reglerna for prisnedsidttning och kostnadsfrihet inom f6rmanssystemet
fér likemedel i princip bara bor omfatta receptbelagda ldkemedel som
har fatt ett pris faststdllt av riksforsikringsverket. Utskottet tillstyrker
sdledes propositionens firslag i denna del. Som anges i propositionen
ir det av frimst medicinska skidl motiverat att ocksd vissa receptfria
likemedel som forskrivits av 1dkare eller tandlidkare skall kunna omfat-
tas av fGrmanssystemet. 1 propositionen foresids ocksd ett bemyndigan-
de fOr regeringen eller myndighet som regeringen bestimmer att
meddela féreskrifter hirom. Motionerna Sf38 (s) yrkande 9 och Sf40
yrkande 5 far anses vara tillgodosedda och bor dirfér avstyrkas i
motsvarande delar.

Nar det galler forslaget i samma proposition att inféra sirregler for
prisnedsittningen i friga om likemedel med likvirdiga motsvarigheter
i form av ett eller flera generiska likemedel (ett s.k. referensprissys-
tem) har effekterna av fGrslaget presenterats mycket kortfattat. Utskot-
tet befarar att referensprissystemet skulle resultera i Okad central
byrdkrati och detaljstyrning. Det skulle ocksd begrinsa likarnas fGr-
skrivningsritt och terapival och motverka méjligheterna f6r likarna att
utveckla lokala terapitraditioner.

I propositionen saknas vidare underlag f6r de pastdenden om bespa-
ringar som referensprissystemet enligt regeringen skulle komma att
medf6ra. Enligt utskottets mening &r risken uppenbar att systemet
ocksa skulle leda till bristande priskonkurrens genom att tillverkarna
skulle sakna incitament f6r att underskrida referenspriset. Det kan
heller inte uteslutas att den svenska likemedelsindustrins konkurrens-
mojligheter pd den internationella marknaden skulle skadas av de
foreslagna reglerna for prissdtiningen pd hemmamarknaden. P sikt
kan detta bl.a. resultera i en simre utveckling f6r den svenska likeme-
delsindustrin och en langsammare utveckling av nya och bittre like-
medel. Sammantaget finner utskottet att bristerna med och oklarheter-
na kring det fGreslagna referensprissystemet dr stora och att det inte
bor inforas.

Utskottet delar emellertid uppfatthingen i propositionen att kost-
nadsutvecklingen ndr det giller likemedel maste brytas, men detta
maéste ske pd annat sitt 4n regeringen fGreslar.

Regeringen bér t.ex. ta upp 6verldggningar med likemedelsindustrin
om frivilliga prissinkningar pa likemedel. Utskottet anser siiunda
med anledning av motionerna Sf37 (nyd) del av yrkandet, Sf38 (s)
yrkandena 1 och 10 och S0438 (s) yrkande 13 att propositionen i
denna del bdr avslas.

Eftersom utskottet avstyrker bifall till forslaget om ett referenspris-
system avstyrks ocksd de motioner som avser den nirmare utformning-
en av detta system, nimligen Sf36 (c) yrkande 1, Sf39 (v) yrkandena
2—4 samt Sf40 (s) yrkande 10.

Det ar enligt utskottet viktigt att likemedelskommittéernas verksam-
het inom sirskilt den Oppna varden kan fortsdtta att stirkas och
utvecklas. FOr att detta skall kunna ske krdvs att sarskilt forskrivarna
engagerar sig i kommittéernas arbete. Sjukvardshuvudminnen har
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ocksd ett ansvar att se till att berdrd personal erbjuds praktisk och
ekonomisk mdjlighet att medverka i arbetet. Chefsdverlikarna bor
ocksd beakta detta vid fullgdrandet av sitt ansvar. Likemedeiskommit-
téerna bygger sina rekommendationer bl.a. pa information om de olika
likemedlens dndamalsenlighet och pris samt den lokala terapitraditio-
nen. Det rader stor enighet bland de berérda om virdet med ldkeme-
delskommittéerna, och de utgdr numera en etablerad del av den
svenska sjukvarden. Det behdvs darfor enligt utskottets mening inte
nigot initiativ av riksdagen i denna del. Motion Sf38 yrkande 2
avstyrks darfér. Aven motion Sf40 yrkande 1 avstyrks.

Det saknas enligt utskottet skil for att ge utredningen som skall se
Over hilso- och sjukvirdens organisation m.m. tilliggsdirektiv om att
den med fortur skall behandla frigan om att till sjukvardshuvudmin-
nen Overféra kostnadsansvaret for likemedel inom den Oppna hilso-
och sjukvérden. Forslaget hirom i motion Sf38 (s) yrkande 4 avstyrks.

En annan friga som aktualiserats giller aterféring av information
till likare om den egna forskrivningen. Frigan behandlades av 1983
ars likemedelsutredning i betinkandet Likemedel och hilsa (s. 146).
Utredningen f3rordade infGrandet av ett system baserat pa registrering
av samtliga forskrivningar och expedieringar. Aven utskottet anser att
en uppféljning av likemedeisordinationerna dr angeldgen for att likar-
na bittre skall kunna beddma vad som utgdr en rationell anvindning
av ldkemedel. Ansvaret for informationen till likarna ar delat mellan
socialstyrelsen, likemedelsverket och Apoteksbolaget AB. Nagot initia-
tiv frin riksdagens sida behovs inte. Utskottet dr mot denna bakgrund
inte berett att tillstyrka fGrslaget i motion Sf40 (s) yrkande 8.

Om kostnadsjimférelser b6r inforas i FASS dr en friga som utgiva-
ren av denna publikation fir Gvervidga. Riksdagen bor inte ta nagot
initiativ i frigan. Motion Sf40 (s) yrkande 9 avstyrks.

Utskottet konstaterar avslutningsvis att det ofta krivs mycket stora
och kostsamma forskningsinsatser for att utveckla moderna lakemedel.
Det ar darfor viktigt att ldkemedelsféretagen kan tillfGrsikras ensam-
ritt pd marknaden for sina produkter, sirskilt di de s.k. hégteknologis-
ka likemedlen, under si ling tid att forskningsinsatserna Ionar sig.
Utskottet dr utifrin de synpunkter utskottet sdrskilt skall beakta posi-
tivt till att forldnga skyddstiden for likemedel. Nir en sddan forlang-
ning kan ske far dock bedémas utifrdn Sveriges internationella atagan-
den pa omradet. Riksdagen behdver inte ta ndgot initiativ i frgan.

Med hinvisning till det anférda avstyrks motionerna Sf38 (s) yrkan-
de 3, Sf40 (s) yrkande 2 samt Sf37 (nyd) del av yrkandet.
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Stockholm den 12 maj 1992

Pa socialutskottets vignar

Bo Holmberg

I beslutet har deltagit: Bo Holmberg (s), Sten Svensson (m), Gote
Jonsson (m), Anita Persson (s), Ulla Orring (fp), Ingrid Andersson (s),
Rosa Osth (c), Jan Andersson (s), Johan Brohult (nyd), Maj-Inger
Klingvall (s), Leif Carlson (m), Hans Karlsson (s), Martin Nilsson (s),
Maud Ekendahl (m) och Chatrine Paisson (kds).

Avvikande meningar

1. Bo Holmberg, Anita Persson, Ingrid Andersson, Jan Andersson,
Maj-Inger Klingvall, Hans Karlsson och Martin Nilsson (alla s) anser

dels att den del av utskottets beddmning som bérjar med "Utskottet
tillstyrker forslaget" och slutar med "avstyrks darfor ocksd" bort ha
foljande lydelse:

Utskottet har forstdelse for att det av samhillsekonomiska skil finns
anledning att gbra vissa fordndringar i avgiftssystemet for likemedel.
Regeringens forslag att en avgift vid inkdp av ldkemedel skall utgd for
varje likemedel kommer emellertid enligt utskottets uppfattning att
resultera i okade kostnader for bl.a. ladngtidssjuka och handikappade
som ofta anvdnder flera ldkemedel samtidigt. Det &ar inte rimligt att
dessa grupper, som redan hér till de mest utsatta i samhillet, skall fa
sin situation forsimrad i den utstrackning som blir foljden av forslaget
i denna del. Utskottet anser i stillet att det kan vara befogat att héja
egenavgiften frin 90 kr. till 105 kr. Utskottet anser siledes att budget-
propositionens forslag i denna del bdr avstyrkas och att motionerna
S£36 (c) yrkande 2, Sf38 (s) yrkandena 5 och 6 samt Sf40 yrkandena 3
och 4 bor tillstyrkas.

dels att den del av utskottets beddmning som bdrjar med "Med hinsyn
till" och slutar med "Sf37 (nyd) del av yrkandet" bort ha fGljande
lydelse:

Det anforda bér med anledning av motionerna Sf38 (s) yrkande 3,
Sf40 (s) yrkande 2 samt Sf37 (nyd) del av yrkandet ges regeringen till
kdnna.

2. Sten Svenson (m), Gote Jonsson (m), Ulla Orring (fp), Rosa Osth
(c), Leif Carlson (m), Maud Ekendahl (m) och Chatrine Pilsson (kds)
anser att den del av utskottets beddmning som borjar med "Nar det
giller" och slutar med "Sf40 (s) yrkande 10" bort ha féljande lydelse:
Som anfdrs i propositionen gbr kostnadsutvecklingen inom likeme-
delsomradet och utvecklingen i Europa att det nu ir angeldget att
infora vissa sirregler for prisnedsittning av lakemedel i situationer da
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generiska preparat finns att tillgd. Ett system med ett sdrskilt rabatt-
grundande pris fér de 1ikemedel dir likvdardiga synonympreparat finns
(ett s.k. referensprissystem) av det slag som f3reslds i propositionen ar
enligt propositionen ett acceptabelt sitt att minska statens utgifter for
likemedelsf6rménerna utan alltfor stora ingrepp i den tradition att
forskriva ldkemedel som finns i vart land. Utskottet tillstyrker mot
bakgrund av det anforda forslaget om ett referensprissystem liksom
proposition 1991/92:151 i 6vrigt och avslar darf6r motionerna Sf36 (c)
yrkande 1, Sf37 (nyd) del av yrkandet, Sf38 (s) yrkandena 1 och 10,
Sf39 (v) yrkandena 2—4, Sf40 (s) yrkande 10 samt S0438 (s) yrkande
13.

3. Johan Brohult (nyd) anser att den del av utskottets beddmning som
borjar med "Nar det giller" och slutar med "denna del bdr avslés"
bort ha f6ljande lydelse:

Det referensprissystem som féreslds i propositionen har métts av
stark kritik frAn bl.a. den svenska lakemedelsindustrin, som framhaéllit
att forslaget skulle innebdra negativa konsekvenser f5r industrins moj-
ligheter tiil framtida exportintikter. RegeringsfGrslaget innehéller ing-
en ekonomisk konsekvensanalys. Mot bakgrund av den svenska like-
medelsindustrins betydelse for Sveriges ekonomi maste enligt utskottets
mening de ekonomiska konsekvenserna av det foreslagna referenspris-
systemet ordentligt undersokas innan ett beslut fattas i frigan. Rege-
ringen bor dirfor tillsitta en utredning som i samarbete med bl.a.
lakemedelsindustrin ser ver de ekonomiska konsekvenserna av infor-
ande av ett referensprissystem. Utskottet anser saledes att propositionen
i denna del bdr avslds med anledning av motionerna Sf37 (nyd) del av
yrkandet, Sf38 (s) yrkandena | och 10 och Sf438 (s) yrkande 13.
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