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Tandvards- och lakemedelsférmansverkets
foreskrifter (2009:xx) om prissattning av utbytbara lakemedel och
utbyte av lakemedel m.m.;

beslutade den .....

Med stod av 4 a, 12 och 21 §§ férordningen (2002:687) om ldakemedelsférmaner
m.m. foreskriver Tandvards- och lakemedelsformansverket foljande.

Tillampningsomrade

1 § Dessa foreskrifter omfattar lakemedel som finns upptagna pa Lakemedelsverkets
lista Gver utbytbara ldkemedel (utbytesgrupp). Vad som ségs om lakemedel galler
ocksa for varor som avses i 18 § 1 lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m.

I 4 8§ finns dven bestdmmelser om alternativt forséljningspris for samtliga lakemedel
inom lakemedelsférmanerna.

Prissattning av utbytbara lakemedel

2 8 Vid prévning av en ansokan om att en utbytbar férpackning ska inga i
lakemedelsformanerna faststaller Tandvards- och lakemedelsférmansverket det
begéarda priset om det &r samma eller lagre an takpriset enligt 3 §.

3 8§ Det hogsta av Tandvards- och lakemedelsformansverket faststallda
forséljningspriset for en forpackning inom en utbytesgrupp utgor takpris.

Takpris utgors normalt av priset pa en likadan forpackning som den som ansékan
avser. Om forpackningsstorleken pa den férpackning som ansékan avser inte
stammer Gverens med nagon befintlig forpackningsstorlek, bedoms takpriset i stallet
utifran den forpackning som ar mest relevant som jamforelse. Detta avgors mot
bakgrund av den normala anvandningen av lakemedlet, bland annat med hénsyn till
om lakemedlet anvands fortlépande eller i kur eller om lakemedlet har begrénsad
hallbarhet.

Om takpriset inte kan faststéllas med ledning av 2 8 och 3 § forsta och andra stycket
faststélls det med tillampning av de allménna kriterierna i lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m.

Alternativt forsaljningspris
4 § Tandvards- och lakemedelsformansverket faststaller for alla 1akemedel i

lakemedelsformanerna ett alternativt forsaljningspris som ska vara lika med
inkdpspriset.



Ansokan och beslut om prisandring av utbytbara lakemedel under takpris

5§ Beslut om prisandringar fattas en gang i manaden (beslutsmanaden), senast fem
arbetsdagar efter manadsskiftet om inte sarskilda skal motiverar nagot annat.

6 8 En ansokan om prisandring ska ges in till Tandvards- och lakemedels-
formansverket senast den sista arbetsdagen i manaden fore beslutsmanaden for att
kunna omfattas av beslut under den beslutsmanaden.

7 8§ Beslut om prisandringar géaller fran och med manaden efter beslutsmanaden.
Faststallda priser galler tills ett nytt prisbeslut borjar galla. Manaden efter besluts-
manaden utgor prisperioden.

8 8§ Alla kalendermanader &r beslutsmanader.
Utbyte av lakemedel vid 6ppenvardsapotek

9 8 Vid tillampning av 21 § forsta stycket lagen (2002:160) om ldkemedelsférmaner
m.m. avses med ett tillgangligt parallellimporterat lakemedel varje parallell-
importerat lakemedel som finns pa det enskilda 6ppenvardsapoteket och som dar
tillhandahalls till ett lagre pris an det forskrivna lakemedlet.

10 § Uthyte enligt 21 § andra stycket lagen (2002:160) om ldkemedelsférmaner
m.m. ska goras till den utbytbara forpackning i utbytesgruppen som har det lagsta
forsaljningspriset inom lakemedelsformanerna for prisperioden. Endast denna
forpackning ska anses vara tillganglig om inte en atgard enligt 13 § vidtagits.

11 8 Under de fem forsta kalenderdagarna i en prisperiod far utbyte enligt 21 §
andra stycket lagen (2002:160) om lakemedelsférmaner m.m. ske aven till den
forpackning av ett lakemedel som hade det lagsta forsaljningspriset under foregaende
prisperiod. Forpackningen far séljas till det pris som gallde under den prisperioden.

Efter den i forsta stycket angivna tiden far ett 6ppenvardsapotek, med undantag for
vad som sdgs i 21 § tredje stycket lagen (2002:160) om ldkemedelsférmaner m.m.
och i 12 § dessa foreskrifter, inte salja nagon annan utbytbar férpackning &n den som
enligt 10 eller 13 8§ &r den billigaste tillgangliga.

12 § Ett 6ppenvardsapotek far efter den i 11 § forsta stycket angivna tiden dven sélja
den forpackning av ett lakemedel som hade det lagsta forsaljningspriset under
foregaende prisperiod, om det faststallda inkopspriset for den prisperioden var lagre
an 300 kronor. En sadan forpackning far endast séljas till det alternativa forsaljnings-
pris enligt 4 § som gallde for foregaende prisperiod.



Anmalan och beslut om tillgangligt lakemedel

13 § Om den som marknadsfor ett lakemedel inte kan tillhandahalla en forpackning,
som enligt 10 8 har lagsta pris, i den omfattning som krévs under en prisperiod, ska
den som med partihandelstillstand levererar produkten omedelbart anmala detta till
Tandvards- och lakemedelsférmansverket. Tandvards- och lakemedelsférmansverket
kan da besluta att forpackningen, i den man den inte redan finns for forséljning hos
ett enskilt Oppenvardsapotek, inte ska anses vara tillganglig. | beslutet kan ocksa
anges att en eller flera andra forpackningar i stallet ska anses tillgangliga. Vad som
har beslutats anges i Tandvards- och lakemedelsformansverkets prisdatabas.

Om en férpackning, som enligt 10 § har lagsta pris, inte tillhandahalls till 6ppen-
vardsapoteken i den omfattning som kravs under prisperioden och anmalan enligt
forsta stycket inte gjorts, ska Tandvards- och lakemedelsformansverket omgaende
besluta att férpackningen, i den man den inte redan finns for forséljning hos ett
enskilt ppenvardsapotek, inte ska anses vara tillganglig. | beslutet kan ocksa anges
att en eller flera andra forpackningar i stéllet ska anses tillgangliga. Vad som har
beslutats anges i Tandvards- och lakemedelsférmansverkets prisdatabas.

Den som marknadsfor ett lakemedel som avses i forsta eller andra stycket kan infor
en ny prisperiod vid tidpunkt som anges i 6 § anmala att leverans kan ske for den
prisperioden. Av en sadan anmalan ska framga om leverans kan ske till gallande pris
eller om anmélan ar forenad med en anstkan om prisandring. Tandvards- och
lakemedelsformansverket kan da vid den tidpunkt som anges i 5 § besluta att
forpackningen ska anses tillgangligt for nésta prisperiod.

1. Dessa foreskrifter trader i kraft den [15] juli 2009 och tillampas
— pa ansokningar som ges in fran och med den 1 augusti 2009,
— pa beslut fran och med beslutsmanaden september 2009, och
— pa forsaljning och utbyte fran och med prisperioden oktober 2009.
2. For lakemedel som fatt sitt pris faststallt fore den 1 september 2009 ska det
senast faststallda inkopspriset utgora det alternativa forséljningspriset enligt 4 8.

TANDVARDS- OCH LAKEMEDELSFORMANSVERKET



Konsekvensutredning géllande forslag till Tandvards- och
lakemedelsformansverkets foreskrifter (2009:xx) om prissattning av
utbytbara lakemedel och utbyte av lakemedel

1. Problemet och vad som ska uppnas

| propositionen 2008/09:145 Omreglering av apoteksmarknaden (propositionen)
foreslar regeringen att Apoteket AB:s ensamratt att bedriva detaljhandel med vissa
lakemedel och varor ska upphéra. Propositionen innehaller bl.a. forslag till &ndringar
i lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. (férmanslagen); se sid. 42—46.

Riksdagen har nu antagit regeringens forslag till lag om andring i formanslagen, men
med den &ndringen att bemyndigandet i 13 § andra stycket i regeringens lagforslag
har utgatt. Nagon andring i férordning (2002:687) om lakemedelsformaner m.m.
(formansforordningen) har annu inte beslutats av regeringen.

Tandvards- och lakemedelsférmansverket (TLV) utgar emellertid fran att vi kommer
att bemyndigas att meddela foreskrifter i enlighet med vad som i 6vrigt anges i den
beslutade lagtexten och propositionen. Med anledning av att foreslagen lagstiftning
avses trada i kraft den 1 juli 2009 gor TLV bedémningen att det inte gar att invanta
regeringens forordning innan foreslagna foreskrifter skickas pa remiss.

| propositionen uttalas bl.a. féljande (sid. 262-264).

| dag &r apoteken skyldiga att byta ut ett forskrivet lakemedel mot det billigaste
tillgangliga lakemedel som finns pa apoteket. For att pa den omreglerade marknaden
astadkomma ytterligare prispress foreslar regeringen att apoteken ska byta ut det
forskrivna lakemedlet mot det tillgangliga alternativ som har lagst forséaljningspris.
Om generisk konkurrens foreligger kan detta vara ett generiskt lakemedel eller ett
parallellimporterat lakemedel. Skyldigheten utstracks sa att den inte endast ska galla
de lakemedel som finns pa det enskilda apoteket utan till det som &r tillgangligt. Det
bor enligt regeringen av foreskrifter framga hur det ska avgoras vilket lakemedel som
utbyte ska ske mot, dvs. vilket som &r det tillgangliga. Regeringen framhaller att det
ocksa kan kravas ytterligare foreskrifter om utbyte av lakemedel.

En narmare beskrivning av bakgrunden till de forslag till foreskrifter som TLV nu
presenterar finns i var rapport till regeringen den 1 april 2009. Rapporten finns pa var
webbplats; se denna lank: http://www.tlv.se/Upload/Pressmeddelanden-
2009/090401-TLV-delrapport-ang-omreglering-apoteksmarknaden.pdf .
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2. Alternativa losningar

Enligt propositionen ska TLV fa mojlighet att meddela foreskrifter om hur ink6pspris
och forsaljningspris ska faststéllas och om utbyte av lakemedel enligt 21 § formans-
lagen. TLV har ocksa i 21 § formansforordningen ett bemyndigande att meddela
verkstallighetsforeskrifter.

Utifran vad som framkommer av propositionen, anser vi att forutsattningarna for
utbyte av lakemedel inte kan lamnas pa annat satt an att myndigheten meddelar
foreskrifter pa omradet.

For att astadkomma att byte till det billigaste utbytbara lakemedlet i princip alltid
sker kravs en tydlig regel. En sadan regel bor darfor innehalla att den for pris-
perioden billigaste utbytbara férpackningen av ett lakemedel ska anses vara till-
ganglig och att byte ska ske till denna. En forpackning som ingar i formanerna ska
darfor som huvudregel per definition anses vara tillganglig for leverans till 6ppen-
vardsapotek.

Helt undantagslos kan regeln inte vara. Om den som marknadsfor en forpackning av
ett lakemedel inte kan leverera ska den som med partihandelstillstand levererar
produkten anmala detta till TLV. Vi ska da kunna besluta att den anmélda forpack-
ningen inte ska anses vara tillganglig. Vi ska aven pa eget initiativ kunna besluta om
att en forpackning inte ska anses tillganglig, om den inte tillhandahalls 6ppenvards-
apoteken i den omfattning som kravs.

Ett alternativ vore att lata leverantrerna anmala leveranssvarigheter till apoteken
som da skulle fa salja det nast billigaste osv. Vi har emellertid bedomt att detta inte
ger en lika stark styrning till att billigaste utbytbara ldkemedel verkligen séljs. Risken
ar att skillnaden da inte blir sa stor i forhallande till dagens utbytesfrekvens. For att
uppvaga detta skulle det kravas betydande tillsynsinsatser fran TLV:s sida. | denna
avvagning har vi stannat for alternativet att byte ska ske till det billigaste utbytbara
lakemedlet och att det ska kravas en sérskild atgard fran TLV:s sida for att utbyte ska
kunna ske till ndgot annat lakemedel (om inte ndgot av de i 21 § formanslagen
angivna undantagen foreligger).

3. De som berors av regleringen

De som berors av regleringen ar i forsta hand lakemedelsforetagen och 6ppenvards-
apoteken samt landsting och patienter.

4. Kostnader och andra konsekvenser

Forslagen i foreskrifterna anknyter till viss del till den ordning som nu tillampas for
prissattning och beslut om utbytbara ladkemedel.



Faststallande av takpris och ordningen for jamforelser mellan olika lakemedel och
forpackningar anknyter i allt vasentligt till den ordning som tillampas i dag. Det-
samma géller for ansokningar och beslut om priséndringar.

Kravet pa utbyte mot den forpackning av ett likemedel som har det lagsta
forsaljningspriset pa marknaden innebar en skarpning i férhallande till vad som
galler i dag, da byte sker mot den som ér tillgangligt pa det enskilda apoteket. Detta
Overensstdimmer med intentionerna i propositionen. Detta bedéms ge lagre kostnader
for patienten och for samhéllet samt l&gre intékter i Iakemedelsindustrin.

Forslaget gor det nédvéandigt med en sarskild beslutsordning for att hantera
situationer nar det pa marknaden billigaste lakemedlet inte kan tillhandahallas. Det
kan innebéra en viss hanteringskostnad for berérda lakemedelsforetag och apotek,
men ocksa en administrativ kostnad for TLV.

Det kan finnas en risk for kostnader for apoteken pa grund av att lakemedel fran en
tidigare period inte hinner saljas slut nér ett nytt lakemedel blir billigare for ndsta
period. Det kommer darfor att finnas en mojlighet att sélja ut dessa under fem
kalenderdagar in pa den nya perioden och en majlighet att darefter sélja ut lakemedel
med ett ink6pspris under 300 kronor till ett forsaljningspris som éverensstammer
med inkopspriset. Med de krav som maste stallas pa effektiva lagerrutiner hos
apoteken beddmer vi att dessa bestammelser minimerar de risker i lagerhallningen
som kan relateras till regleringen.

Forslaget innebér en annan definition av tillgangligheten nér det galler utbytes-
grupper som enbart innehaller originallakemedel och parallellimporterade ldkemedel
(21 § forsta stycket formanslagen). Med ett tillgangligt parallellimporterat lakemedel
avses varje sadant lakemedel som finns pa det enskilda 6ppenvardsapoteket och som
har ett lagre pris an det forskrivna ladkemedlet.

Att tillgangligheten definieras pa ett annat satt i dessa fall beror pa att syftet med
utbytet ar olika i forsta och andra stycket. Av propositionen (sérskilt sid. 251 ff.)
framgar att apoteksaktorernas forhandlingsstyrka ska tillvaratas for att ge goda
forutsattningar for prispress. Oppenvardsapoteken ska fa forhandla om inképspriset
och fa behalla mellanskillnaden mellan det av TLV faststallda (maximala) inkdps-
priset och faktiskt inkdpspris. Detta innebar att tillgangligheten i dessa fall maste
definieras sa att apoteksaktorernas forhandlingsstyrka inte forsvagas, vilket skulle bli
fallet om samma definition som betraffande lakemedel med genrisk konkurrens
anvandes.

5. Overensstammelse med EU-lagstiftningen

Detaljhandeln med lakemedel &r inte harmoniserad inom EG-ratten. Detta innebar att
medlemsstaterna ar fria att lagstifta pa omradet, under forutséttning att bl.a. EG-
fordragets generella regler om de fyra friheterna respekteras. Aven EG-fordragets
konkurrens- och statsstodsbestammelser kan ha betydelse.



Medlemsstaterna &r i princip fria att infora olika typer av prisregleringsmodeller for
lakemedel. Den enda specifika sekundarratt som finns pa omradet ar radets direktiv
89/105/EEG av den 21 december 1988 om insyn i de atgarder som reglerar pris-
sattningen pa humanlakemedel och deras inordnande i de nationella sjukforsakrings-
systemen (EGT L040, 11.02.1989, Celex 389L0105). Direktivet reglerar pris-
sattningen pa humanlakemedel och dess inordnande i de nationella sjukforsakrings-
systemen. Direktivet ar genomfort i svensk ratt genom forordningen (2002:687) om
lakemedelsformaner m.m.

Avsikten med direktivet &r inte att harmonisera priserna mellan de olika landerna
utan att skapa sadan insyn i prissattnings- och rabatteringssystemen i de olika
l&nderna, att diskriminering och inskrénkningar i den fria rorligheten for lakemedel
sa langt mojligt forhindras.

Vi bedémer att de foreslagna foreskrifterna ar forenliga med EG-rétten.
6. Tidpunkt for ikrafttradande och sarskilda informationsinsatser

Enligt propositionen ska dndringarna i formanslagen trada i kraft den 1 juli 2009. De
foreskrifter som foranleds av dessa andringar bor trada i kraft i anslutning till den
tidpunkten, men ikrafttradandet av dem &r ocksa beroende av nar TLV har be-
myndigande att utfarda foreskrifter. Vi bedomer darfor att foreskrifterna kan trada i
kraft forst i mitten av juli 2009. Att foreskrifterna maste trada i kraft nagot senare an
lagandringarna bedoms inte orsaka nagra problem.

Vi informerar l6pande, bl.a. pa var webbplats (www.tlv.se) och i méten med olika
intressenter, om arbetet infOr och under omregleringen av apoteksmarknaden. |
samband med att dessa foreskrifter trader i kraft avser vi att publicera dem pa var
webbplats och att informera genom nyhetsbrev och pressmeddelande.

7. Foretag som berors
Det ar i forsta hand lakemedelsféretag och apotek som berdrs av regleringen.

For narvarande finns i storleksordningen 60-80 original-, generika- och
parallellimportféretag som marknadsfor utbytbara lakemedel.

Det ar i dag endast Apoteket AB som har ratt att bedriva apoteksverksamhet. Enligt
besked fran Apoteket Omstrukturering AB (OAB) kommer ungefar tva tredjedelar av
Apoteket AB:s omkring 900 apotek att séljas till nya aktérer. Darav kommer 150
apotek att via ett statligt smaféretagsbolag erbjudas enskilda entreprenorer (jfr prop.
s. 89). Nya aktorer kan dven 6ppna helt nya apotek.

8. Tidsatgang och administrativa kostnader for foretag

En beddmning av tidsatgang och kostnader har redovisats under avsnitt 4.
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9. Andra kostnader och forandringar for foretag

| avsnitt 4 har redovisats att vissa lagerhallningskostnader kan uppkomma och att
forslagen utformats for att minimera dessa.

10. Konkurrensforhallanden for foretag

Forslagen syftar till att uppmuntra konkurrens mellan lakemedelsféretag bl.a. genom
att den som ger det lagsta priset far hela eller atminstone en betydande huvuddel av
forsaljningen under en bestdmd prisperiod.

11. Andra satt som regleringen kan paverka aktorerna

Om den leverantdr som har det lagsta priset inte kan leverera krévs ett sarskilt
beslutsforfarande for att mojliggora forsaljning av ett lakemedel med nést lagsta pris.
Denna styrning ar nodvandig for att uppna malet att begransa lakemedelskostnaderna
genom att en vasentligt hogre andel av det billigaste utbytbara lakemedlet séljs.

12. Om sarskilda hansyn behdver tas till sma foretag

Regeringen har i propositionen bedémt att den grundldaggande utformningen av
prissattningsmodellen for utbytbara lakemedel utjamnar skillnaden mellan sma och
stora aktorer och att intradestroskeln blir lagre an enligt utredningens forslag, bade
for sma apoteksaktorer och sma generikatillverkare (se sid. 409). TLV:s forslag
preciserar inneborden i den prissattningsmodellen.
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