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Regeringen beslutade den 16 juni 2011 att tillkalla en sirskild
utredare med uppgift att géra en 6versyn av vissa frigor som ror
prissittning, tillginglighet och marknadsférutsittningar inom like-
medels- och apoteksomridet. Vid tvi tillfillen, den 22 september
2011 och den 14 juni 2012 har regeringen beslutat om till-
liggsdirektiv till utredningen. Uppdragets férsta delar ska redovisas
senast den 1 november 2012. T 6vriga delar ska redovisning ske
senast den 1 april 2013 respektive senast den 1 november 2013.

Som sirskild utredare férordnades linsrddet Sofia Wallstrom
fr.o.m. den 16 juni 2011. Ovriga medverkande i utredningens arbete
anges nedan.

Som experter férordnades, med verkan fr.o.m. den 27 september
2011, utredaren Carl Magnus Berglund, verksamhetsomrides-
chefen Gunnel Bridell, djurskyddschefen Bjérn Dahlén, dimnesridet
Peter Frykblom, utredaren Erica Hagblom, ridmannen Erik Hjulstrom,
avdelningsdirektéren Suzanne Isberg, kanslirddet Pontus Johansson,
imnesridet Stefan Karlsson, chefsstrategen Maria Landgren, like-
medelschefen Maria Landgren, chefsekonomen Douglas Lundin,
foredraganden Per Olevik, ddvarande kanslirddet, numera hovritts-
ridet Olof Simonsson, handliggaren Karina Tellinger och kansli-
rddet Aase Tronstad.

Peter Frykblom entledigades den 14 december 2011 och samma
dag férordnades nationalekonomen, numera departements-
sekreteraren Thomas Broberg och civilekonomen Anita Lundin
som experter. Den 10 maj 2012 entledigades Per Olevik medan
avdelningschefen Goéran Karreskog och departementssekreteraren
Annika Lofgren forordnades som experter, allt med verkan fr.o.m.
den 18 maj 2012.



Den 21 september 2012 entledigades Bjorn Dahlén och fér-
ordnades veterinirinspektdren Kinfe Girma att vara expert i utred-
ningen fr.o.m. den 24 september 2012.

Som sekreterare anstilldes kanslirddet Helena Santesson Kurti
fr.o.m. den 1 augusti 2011, kanslirddet Karin Lewin fr.o.m. den
1 september 2011 och dmnesridet Fredrik Andersson fr.o.m. den
1 oktober 2011. Hilsoekonomen Gustaf Befrits var anstilld som
sekreterare under perioden fr.o.m. den 10 oktober t.o.m. den
31 december 2011.

Utredningen har antagit namnet Likemedels- och apoteks-
utredningen (S 2011:07).

Utredningen 6verlimnar hirmed sitt férsta delbetinkande Pris,
tillgdng och service — fortsatt utveckling av likemedels- och
apoteksmarknaden.

Sofia Wallstrém svarar som sirskild utredare ensam for inne-
hillet 1 betinkandet. Experterna har emellertid deltagit 1 arbetet 1
sddan utstrickning att det ir befogat att anvinda uttrycket utred-
ningen eller vi-form i betinkandet. Det hindrar inte att skilda upp-
fattningar kan finnas 1 enskildheter. Arbetet fortsitter nu med
iterstiende frigor.

Stockholm 1 oktober 2012

Sofia Wallstrom /Fredrik Andersson
Karin Lewin

Helena Santesson Kurti
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Sammanfattning

Uppdraget

Utredningens uppdrag ir att gora en dversyn av vissa frigor som
ror prissittning, tillging och marknadsférutsittningar inom like-
medels- och apoteksomridet.

I detta delbetinkande behandlas frigor om prissittning, leve-
rans- och tillhandahillandeskyldigheten och vissa évriga frigor av
betydelse f6r Sppenvirdsapotekens verksamhet.

Utredningen ska se 6ver prissittningen av originallikemedel
utan generisk konkurrens och foresld en ldngsiktigt hillbar pris-
modell. En utgdngspunkt for en framtida prismodell ir, enligt
utredningens direktiv, att den ska skapa forutsittningar for god
kostnadskontroll och att likemedelspriserna ska ligga under eller i
nivd med jimforbara linder. Modellen ska vidare sikerstilla god
tillgdng till effektiva likemedel samt ge goda férutsittningar for
den forskande likemedelsindustrin. Utredningen fir dven limna
forslag rérande prissittning och utbyte av generiska likemedel,
under férutsittning att minst samma prispress som 1 dag uppnis
och att den uppkomna besparingen tillfaller det offentliga.

Utredningen ska kartligga och analysera om och 1 sd fall vilka
problem som finns vad giller leverans- och tillhandah8llande-
skyldigheten av forordnade likemedel och varor och vid behov
foresld forindringar som krivs for att patienter ska fi sidana
likemedel och varor inom rimlig tid.

Utredningen ska vidare se dver vissa 6vriga frigor som giller
lagen om receptregister och vissa andra forfattningar av betydelse
for framfor allt 6ppenvirdsapotekens verksamhet.

De delar av uppdraget som utredningen avser att behandla i
kommande delbetinkanden redogérs fér 1 kapitel 1.
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Bakgrundsbeskrivningar (kapitel 2-9)

De svenska likemedelskostnaderna uppgér till cirka 36 miljarder
kronor &rligen. Detta omfattar likemedel i sjukvirden, det som
forskrivs pd recept samt receptfria likemedel. Likemedelskostna-
den ticker ersittningen till likemedelstillverkarna for forskning
och utveckling av nya likemedel, tillverkning av likemedel, distri-
bution av likemedel samt ersittning f6r apotekssystemet, 1 syfte att
fa hog ullginglighet och god farmaceutisk rddgivning.

Patienten betalar hela kostnaden for receptfria likemedel och
dir ir prissittningen fri. Patienten betalar egenavgift f6r likemedel
som forskrivs pd recept och ingdr 1 likemedelsférmanerna, och for
dessa likemedel ir priserna reglerade. Priserna for slutenvirdsli-
kemedel férhandlas 1 offentliga upphandlingar och dir betalar pati-
enten den patientavgift som giller for slutenvdrdsbehandling.
Utredningens uppdrag ir att se dver modellen for prissittningen av
originallikemedel som férskrivs pd recept och subventioneras inom
likemedelsf6rm&nerna. Detta ir den enskilt stérsta delen av den
totala likemedelskostnaden, cirka 26 miljarder kronor. Patientens
egenavgift av denna kostnad uppgar till cirka 21 procent, resterande
del betalas av landstingen och finansieras genom ett specialdestine-
rat statsbidrag.

Om den totala likemedelskostnaden i dag utgor en optimal nivd
eller inte ir inte en friga f6r utredningen. Stadgandet i hilso- och
sjukvirdslagen (1982:763) om att hela befolkningen ska ha tillgdng
till god vard pa lika villkor ir grunden foér hur den svenska sjukvar-
den ska bedrivas. Det ir sjukvirdshuvudminnens ansvar att siker-
stilla att s§ sker. Likemedel ir en sjilvklar del av vdrden och till-
gingen till effektiva likemedel en forutsittning fér att kunna
bedriva en modern hilso- och sjukvird. Snabb medicinsk utveck-
ling har successivt 6kat nyttan av likemedel f6r patient och sjuk-
vérd. Sambhillets mojligheter att finansiera likemedel dr dock inte
obegrinsade, vilket understryker vikten av tydliga prioriteringar
och stérsta mojliga kostnadseffektivitet.

Likemedelskostnadens storlek bestims dels av demografi, hil-
solige, medicinska bedémningar och tillging till likemedel, dels av
vilka priser som betalas och hur likemedlen képs in. Utredningens
uppdrag ir att utveckla prissittningen sd att den leder till s3 for-
manliga priser som mojligt f6r det offentliga, samtidigt som maélen
om god tillgdng till likemedel och god vard pd lika villkor stods.
For att uppnd detta behdver utredningens analys och forslag utgd
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frdn att prissittningen inte kan isoleras som en enskild friga, utan
prissittningsmodellen miste fungera i en helhet.

De totala likemedelskostnaderna dkade kraftigt under ett antal
ar, framfor allt under 1990-talet. Okningstakten har emellertid avtagit
och har under de senaste 8ren varit marginell. En forklaring ir att
nya dyra likemedel endast anvinds i1 begrinsad omfattning. En
annan viktig férklaring dr att patentutgingar for flera storsiljande
produkter &ppnat for generisk konkurrens och utbyte till kopior
med ligre kostnad. Generiska likemedel stdr foér ungefir halva
volymen men utgér endast 17 procent av den totala kostnaden.
Socialstyrelsens prognos for likemedelskostnadernas utveckling
for likemedelsféormanerna ir en kostnadssinkning ar 2012 (-2,5
procent) och en mittlig 6kning dr 2013 (1,0). Detta férklaras frimst
av forindringar av foérminstrappan 1 hogkostnadsskyddet och
patentutgingar. For dren 2014 till 2016 férvintas 6kningstakten bli
mellan 1,5 och 4 procent per ar.

Den medicinska utvecklingen innebir allt bittre behandlings-
mojligheter f6r allt fler individer 1 allt hogre &ldrar. En av de stora
utmaningarna pi likemedelsomridet ir hur det offentliga ska ha
rdd att finansiera nya kostsamma likemedel. Som exempel kan
nimnas biologiska likemedel, som ir den grupp av likemedel som
har den stdrsta volymtillvixten fér nirvarande. Dessa preparat,
med stora, komplexa och instabila molekyler, ir ofta potenta med
god effekt samtidigt som behandlingen ir kostsam.

Likemedelsindustrin 1 Sverige investerar rligen 1 storleksord-
ningen 13 miljarder kronor pd forskning och utveckling av likeme-
del. Den svenska industrin hade &r 2011 ungefir 13 000 anstillda,
exporten uppgick till 58 miljarder kronor och importen till 30 mil-
jarder kronor. Att forska fram nya likemedel ir en l&ng och kost-
sam process. Det uppges ta tio till tolv &r och genomsnittskostna-
den ir 1 storleksordningen 1,3 miljarder USD.

For att ett likemedel ska omfattas av likemedelsférmanerna
ansoker foretaget hos Tandvirds och likemedelsférminsverket
(TLV). I ansokan anger foretaget sitt pris och till ansékan bifogas
ett hilsoekonomiskt underlag. Ansokan beviljas om TLV finner att
den hilsoekonomiska analysen visar att det begirda priset ir moti-
verat utifrdn det virde likemedlet ger i termer av forbittrad hilsa,
dvs. ir kostnadseffektivt. Subventionsbeslutet ir alltsd virdebase-
rat, vilket ofta beskrivs som att Sverige tillimpar virdebaserad pris-
sittning. I sjilva verket dr det fri prissittning under ett virdebaserat

takpris.

23



Sammanfattning SOU 2012:75

Det ir {8 linder som tillimpar virdebaserad prissittning. Sverige
ir dessutom relativt ensamt om att vidga analysen frin ett hilso-
och sjukvdrdsperspektiv till att inkludera effekter som minskade
sjuktal ger pd t.ex. socialférsikringssystem och produktion. Det
innebir att Sverige har en relativt hog betalningsvilja. De flesta
linder 1 EU tillimpar 1 stillet internationell referensprissittning i
nigon form.

Internationella jimforelser av likemedelspriser visar att Sverige
har priser som ir 1 nivd med jimfoérbara europeiska linder pd nya
likemedel. Diremot visar sig priserna pa ildre likemedel vara hogre
1 Sverige dn 1 jimférbara linder. En forklaring till detta kan vara att
1 de linder som tillimpar internationell referensprissittning férind-
ras priserna drligen, vilket ger en gradvis anpassning till ligre priser.
Den svenska prismodellen ir relativt odynamisk. Dynamik uppstir
forst efter patentutging, d produkten utsitts for generisk konkur-
rens inom ramen for systemet med generiskt utbyte. Under
patenttiden, normalt cirka tio 3r, forindras priser 1 princip endast
till f6ljd av att TLV initierar en omprévning av subventionsbeslu-
tet. Férhandlingsstyrkan dr emellertid svag eftersom TLV endast
kan driva trovirdiga prissinkningar pd produkter som p.g.a. kon-
kurrens frin likvirdiga produkter inte lingre ir kostnadseffektiva.
Resultatet ir mycket svag prisdynamik fram till patentutging, som
medfor att priserna i Sverige ir hogre 1 jimforelse med omvirlden.

Overviaganden och forslag till ny prissattningsmodell for
originallakemedel utan generisk konkurrens (kapitel 10)

Utredningens uppdrag ir att utveckla prissittningen av originalli-
kemedel utan generisk konkurrens. Som beskrivs ovan syftar upp-
draget il att, bittre in 1 dag, sdkerstilla attraktiva priser under
likemedlens hela livscykel. Prissittningen kan dock inte ses isolerat
utan behéver fungera i en helhet. For att modellen for prissittning
(i det foljande dven benimnd prismodellen) ska vara lingsiktigt
hillbar anser utredningen att den mdiste kunna sikerstilla f6r det
offentliga f6rmdnliga priser, stddja innovation 1 hela virdekedjan
och stédja en god likemedelsanvindning. Utredningens férslag
innehiller dirfor, forutom forslag till indringar 1 hur prissittningen
gir till, dven delar som omfattar 6kade mojligheter till samverkan
mellan sjukvird och likemedelsindustri, férbittrad uppféljning och
utvirdering kring nya likemedel samt bittre beslutsstod, tex. i
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form av mer systematiska kostnadseffektivitetsgranskningar av
likemedel inom slutenvirden.

Dagens virdebaserade subventionsbeslut enligt svensk tillimp-
ning medger en relativt hég betalningsvilja for innovativa likeme-
del. Genom att basera subventionsbeslutet pd kostnadseffektivi-
tetsbedomning sikerstills att dven mycket dyra likemedel kan
anvindas 1 virden, under férutsittning att priset motsvaras av virde
genom forbittrad hilsa. P4 si sitt stddjer den virdebaserade
modellen forskning och utveckling av nya kostnadseffektiva like-
medelsterapier.

Prismodellen maiste emellertid ocksd stédja upptaget och
anvindningen av nya innovativa produkter dven efter det att det
befunnits kostnadseffektivt. For att detta ska kunna ske effektivt
krivs att bedémningar av kostnadseffektivitet och prissittning
integreras 1 ett storre sammanhang. Inom ramen fér den nationella
likemedelsstrategin pdgdr nu ett projekt med syfte att skapa en
nationell introduktionsprocess av likemedel. Prismodellen och
bedémningar av kostnadsetfektivitet baserat pa tidiga uppfoljningar
bér ses som naturliga moment i en sddan process och utgor viktiga
beslutsunderlag som kan bidra till god likemedelsanvindning.

Det ir utredningens bedémning att sivil prismodellen som till-
ging till underlag om likemedels kostnadseffektivitet pdverkar
landstingens beslut om anvindning. Nya likemedel kan vara inno-
vativa eller inte, kostnadseffektiva eller inte. Beslut om hur tidig
och omfattande anvindningen av nya likemedel ska vara behover i
hégre utstrickning 4n 1 dag utgd frin kostnadseffektivitetsunderlag.
S8dana underlag behovs {6r bide dppen- och slutenvirdslikemedel.
Utredningens forslag mojliggor att resurser kan frigoras for sddana
analyser.

En utmaning f6r prismodellen ir att leverera s& forméanliga pri-
ser som mojligt. Ett mycket kostsamt likemedel kan vara kost-
nadseffektivt fér en begrinsad behandlingsgrupp. Allt fér hoga
priser innebir dirmed att patientgrupper inte kan beredas tillging
till befintliga behandlingar. Dirfor dr det av stdrsta vike att soka
uppnd, for det offentliga, si f6rménliga priser som mojligt. Utred-
ningen har bedémt att nuvarande prismodell behéver utvecklas for
att mota utmaningen med allt fler mycket dyra behandlingar, t.ex.
inom gruppen biologiska likemedel.
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Utredningens forslag dr att

o behidlla dagens virdebaserade prissittning for nya likemedel,
men utveckla tillimpningen frimst avseende kopplingen pris-
volym

e inféra internationell referensprissittning (IRP) efter 5 3r, med
ytterligare skirpning efter 10 ar

e landstingen och industrin ingdr samarbetsavtal for uppféljning,
utvirdering och rabatt fér de likemedel som i andra linder
hanteras som slutenvdrdslikemedel och dir behandlings-
kostnaden per patient eller produktkostnaden per férpackning
ir hég samt dir det finns flera terapeutiska alternativ eller fér
nya innovativa likemedel som identifierats inom ramen f6ér den
nationella introduktionsprocess som ir under utformning inom
ramen foér den nationella likemedelsstrategin. En forutsittning
ir att sidana avtal utformas fér tillrickligt stora regioner, utifrin
ett brett samhillsperspektiv samt i nira samverkan med Tand-
virds och likemedelstérmansverket (TLV) rérande prioritering
och kostnadseffektivitetsanalyser. Avtalen fir inte ge negativ
effekt pd apotekens utbyte till parallellimporterade produkter.

e inféra en bagatellgrins for intride i formanerna for att forenkla
och underlitta for foretagen samt frigéra granskningsresurser
for alla sorters likemedel och medicintekniska produkter

o mojliggora for dppenvirdsapotek att forhandla inkopspris pd
s.k. icke utbytbar generika i likhet med &vriga icke utbytbara
likemedel och pd si sitt utdka parallellimporten

e nyttja de besparingar som uppstir genom sinkta priser for att
stimulera innovation och utvecklade samarbeten mellan sjukvird
och likemedelsindustri, férbittrad uppféljning och utvirdering,
forbittrad likemedelsanvindning m.m.

Genom att infora ett takpris som uppdateras &rligen baserat pd IRP
nir ett likemedel subventionerats under fem &r frigérs, tillsammans
med Ovriga forslag, utrymme i storleksordningen 2,4 miljarder
kronor &rligen. Om detta innebir konsekvenser fér de totala
likemedelskostnaderna ir en friga for sjukvirdshuvudminnen och
hur beslut om likemedelsanvindning fattas. Utredningen bedémer
dock att mer formanliga priser, mojligheter till utokade samarbeten
mellan sjukvird och industri samt 6kad anvindning av underlag om
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kostnadseffektivitet sammantaget stirker férutsittningarna for att
optimera likemedelskostnaderna och ni mailsittningarna om god
vard pa lika villkor. Vidare bor forslaget om att fondera en del av de
uppnddda besparingarna fér att stimulera innovation inom like-
medelsomridet vara av betydelse.

Ligre priser pdverkar apoteken i form av ligre ersittning genom
handelsmarginalen och genom att parallellimporten minskar. Han-
delsmarginalen beriknas sjunka med cirka 40 miljoner kronor.
Parallellimporten bedéms som en konsekvens av ligre priser
minska och 3tergd mot en nivd som gillde vid tiden f6r apoteks-
marknadsomregleringen. Apoteken ges dock kompensation fér den
minskningen genom utredningens férslag om att ge apoteksakts-
rerna ritt att férhandla inképspriser pd s.k. icke utbytbar generika
och den 6kning av parallellimport som bedéms uppstd genom det
forslaget.

Forslagen om ligre priser pdverkar likemedelsféretagen frimst
avseende intjiningen pd dldre produkter, som subventionerats mer
in tio ar. Priseffekten pd foretagen begrinsas genom att en del av
den tidigare parallellimporten kommer att ersittas av forsiljning av
originallikemedel.

En utvecklad prismodell ger sjukvirdshuvudminnen bittre for-
utsdttningar att mota de utmaningar som introduktion av nya och
allt fler mycket dyra likemedel medfér. Modellen kombinerar den
virdebaserade prissittningens fordelar genom att den medger hog
betalningsvilja f6r nya innovativa likemedel med referensprissitt-
ningens i1 sammanhanget enkla och transparenta metod att uppnd
6kad prisdynamik. Att sluta regionala samarbetsavtal med likeme-
delsforetagen ger vidare mojlighet att kombinera riskdelningsavtal
med samarbeten kring uppféljning och utvirdering. De regionala
samarbetsavtalen kan, ritt tillimpat, fylla en central funktion 1i
innovationssystemet och i systemet for att snabbt utvirdera och
besluta om anvindning av nya likemedel. Detta stiller dock hoga
krav pd landstingens tillimpning av detta. En férutsittning ir att
sidana avtal utformas for tillrickligt stora regioner, utifrén ett brett
samhillsperspektiv samt 1 nira samverkan med TLV rérande prio-
ritering och kostnadseffektivitetsanalyser. De nirmare formerna
bér dverenskommas mellan staten och landstingen/Sveriges Kom-
muner och Landsting.

Nigra samarbetsavtal ir féremdl f6r domstolsprévning och till-
synsirende hos TLV. Utredningen kan inte féregripa dessa proces-
ser. Rittsliget far dirfor betraktas som ndgot oklart och det kan bli
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nodvindigt att, nir de juridiska prévningarna ir avslutade, se over
regelverket.

Samarbetsavtal mellan sjukvidrden och likemedelsféretagen
bedéms vidare kunna bli ett viktigt instrument f6r sdvil tillgdng till
likemedel som kostnadskontroll, t.ex. ordnad introduktion av nya
likemedel gillande gemensam uppbyggnad och spridning av kun-
skap 1 vdrden, uppfoljning av resultat och delning av data till like-
medelsforetag om medicinska resultat 1 klinisk anvindning. Sam-
mantaget okar detta férutsittningarna att tidigare in 1 dag identifi-
era och optimera anvindningen av nya innovativa produkter. Tidiga
utvirderingar ger ocksd forbittrade underlag att bestimma kost-
nadseffektiviteten 1 klinisk vardag.

Forutom nya likemedel foreslds de regionala samarbetsavtalen
kunna omfatta hégkostnadsprodukter som ir 6ppenvérdslikemedel
1 Sverige, men som 1 jimférbara linder upphandlas inom slutenvér-
den. For sddana produkter finns inte relevanta offentliga priser i
jimforbara linder. Internationell referensprissittning ger dirfor
inte ett relevant pris fér de produkterna. Rabattavtal som en del i
storre samarbetsavtal kan 16sa denna prissittningsproblematik.
Med rabatt avses att landstingen fir en ersittning frin like-
medelsforetaget. En sddan ersittning brukar ofta beriknas utifrin
apotekens inkodpspris (AIP). Eftersom AIP inte pdverkas av
samarbetsavtalet ir det dock nigot missvisande att tala om rabatt.
Det ir emellertid ett begrepp som vanligtvis brukas anvindas, t.ex.
vid landstingens offentliga upphandlingar av slutenvirdslikemedel.
Andra begrepp som anvinds ir terbetalning och terbiring.

Hog betalningsvilja genom virdebaserat subventionsbeslut foér
nya produkter gor att Sverige beddms fortsatt vara en attraktiv
marknad fér tidig introduktion av nya produkter. I diskussioner
om prismodellens effekter pd tillgdng till nya produkter fokuseras
ofta pd mojliga negativa effekter av att anvinda internationell refe-
rensprissittning. Av de cirka 2,4 miljarder kronor som frigérs
genom utredningens forslag hirrér 300 miljoner frin likemedel
som omfattats av férménerna upp till tio ar. P& dessa likemedel, dir
de flesta omfattas av patentskydd, ir sdledes priseffekten begrin-
sad. I genomsnitt innebir det smd prissinkningar men for vissa
enskilda produkter kan det innebira inte obetydligt ligre kostna-
der. Detta i sig bor ha en positiv effekt pa likemedelsanvindningen.
Mer betydelsefull ir effekten av prissinkning av produkter som
varit subventionerade mer in tio ir. Dessa kostnadssinkningar
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frigor resurser som mojliggér 6kad anvindning av nya innovativa
och kostnadseffektiva produkter.

For patienter innebir frigjorda resurser att fler kan beredas
behandling. En tydlig och vilordnad nationell introduktionsprocess
for likemedel stirker milsittningarna att s8 tidigt som mojligt 4 ut
nya likemedel 1 bred anvindning samtidigt som regionala skillnader
kan undvikas. En viktig aspekt ur patientperspektivet ir jimlik till-
ging till god vird over hela landet. Det dr dirfor centralt di
regionala samarbetsavtal med likemedelsféretag sluts att lands-
tingen samarbetar sivil sinsemellan som med relevanta nationella
myndigheter t.ex. TLV. Ambitionen miste vara att alla patienter
kan erbjudas likvirdig vdrd oavsett landstingstillhorighet. Ett
naturligt forum fér att identifiera de likemedel dir samarbetsavtal
kan ge mervirde for patienter, sjukvirden och féretagen ir den
kommande nationella introduktionsprocessen for likemedel.

Ytterligare en patientaspekt ir tillgingen till likemedel. Oppen-
vardsapoteken utgér en forlingd arm av sjukvirden genom distri-
bution av likemedel och farmaceutisk ridgivning till patienten. Det
ir dirfor en forutsittning att de regionala samarbetsavtalen utfor-
mas sd att apoteken alltjimt har méjlighet att skapa mervirde for
patienten betriffande de produkter som omfattas av avtalen.

Sammantaget bedéms den foreslagna prismodellen med sina
olika delar leda till bittre férutsittningar f6r likemedel att priorite-
ras, prissittas och hanteras si att kostnadsetfektiviteten generellt
Okar och att sd stora patientgrupper som mdjligt dirmed kan bere-
das medicinskt motiverad behandling.

Leverans- och tillhandahallandeskyldigheten
(kapitel 11-12)

En central del av uppdraget ir att faktabaserat beskriva hur leveran-
ser och tillhandahillande av likemedel och varor, som omfattas av
nu gillande leverans- och tillhandahillandeskyldighet, fungerar i
dag 1 syfte att kartligga och analysera vilka problem som finns.
Enligt Sveriges Apoteksférening (maj 2011) kunde cirka 95 pro-
cent av alla likemedel expedieras direkt (94 procent for generika
och 96 procent for originallikemedel). Detta ir nigot ligre in
Apoteket AB:s servicenivimitningar 2007 som di visade att
95,8 procent av konsumenterna fick sina likemedel utan att behova
vinta ytterligare en eller flera dagar pd att expedition kunnat ske.
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Naigra apoteksaktorer har genomfért egna mitningar som bekriftar
en direktexpedieringsgrad pid omkring 95 procent. Detta ligger i
linje med de slutsatser om god likemedelstillginglighet som Tand-
virds- och likemedelsférmansverket (TLV) drog i sin rapport
Oversyn av 2011 &rs modell for utbyte av likemedel pa apotek.
Underlag frin Apoteket AB visar att bolaget under perioden frin
bérjan av 2009 till juli 2011 haft en relativt jimn servicegrad (den
andel av kundmétena di apoteken kunnat expediera efterfrigad
vara direkt) pd 93-94 procent. I statistiken beaktas bara de situa-
tioner d kunden antingen fitt sitt likemedel eller gjort en bestill-
ning, men inte de tillfillen di kunden limnar apoteket med ofor-
rittat drende.

Det som inte pd ett systematiskt sitt fngas upp vid mitningar
av direktexpedieringsgraden ir andelen kunder som vinder med
ofdrrittat drende, dvs. inte fir likemedlet direktexpedierat och inte
heller bestiller sitt likemedel. Detta ir sannolikt ingen ovanlig
situation, framfor allt inte 1 apotekstita omrdden. I omrdden dir
antalet 6ppenvirdsapotek okat kan kunderna tinkas vilja att upp-
soka ett annat apotek for att kunna {8 ut likemedlet direkt, snarare
in att bestilla det och komma tillbaka vid annat tillfille. Denna typ
av morkertal fingades inte heller upp i de uppféljningar som gjor-
des fore omregleringen. Diremot kan konstateras att forutsitt-
ningarna nu ir annorlunda, eftersom det exempelvis finns fler apo-
tek for kunderna att vilja mellan och apoteksaktdrerna inte har
insyn 1 varandras lager. Kundernas beteende kan dirfér ha péver-
kats, vilket dven skulle kunna ha férindrat andelen kunder som, i
stillet for att bestilla likemedlet, viljer att besoka ett annat apotek.
Aven om ett sidant antagande kan vara rimligt att géra har utred-
ningen inte kunnat finna nigra fakta som kan ge vigledning om hur
stort detta morkertal ir och om det har férindrats 1 ndgon bety-
dande utstrickning.

Det stir dock klart att det bland konsumenterna finns en upple-
velse av forsimrad direktexpedieringsgrad. I Konsumentverkets
kundundersdkning, som fokuserar pd kundens upplevelse av till-
gingligheten till likemedel den senaste 12-mé&nadersperioden, upp-
gav 76 procent av kunderna fére omregleringen att de, om de sig
tillbaka pd det senaste iret, skulle siga att de fir sina likemedel
expedierade direkt. Detta kan jimféras med Apoteket AB:s egna
mitningar fére omregleringen dir denna nivd uppmittes till
96 procent. Ar 2011 svarade 71 procent av kunderna att de vid en
tillbakablick pd det senaste dret skulle siga att de fir sina likemedel
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expedierade direkt, en minskning med 5 procentenheter jimfért
med 2008. Bide fore och efter omregleringen skiljer sig siledes
resultaten 1 Konsumentverkets undersékning frin de mitningar
som genomférs pd apotek. En sannolik orsak till detta ir att kon-
sumentundersékningen stiller frigan ”Om du tinker pd det senaste
dret, hur l3ng tid har du vanligen behévt vinta for att det apotek du
valt ska f in det likemedel du har fitt pd recept” dir svaren katego-
riseras 1 “Ingen tid alls”, ”’Kommer under dagen”, Inom ett dygn”,
”Tvi-tre dagar” eller ”> 3 dagar”. Vad en kund ska svara som t.ex.
himtat ut likemedel vid fyra tillfillen under &ret och vid ett tillfille
har fict vinta tvi—tre dagar dr oklart. Konsumentverkets undersok-
ning kan dirfér inte anvindas for att uppskatta problemets storlek,
men ger en indikation pd att kunderna upplever att apotekens
lagerhdllning av likemedel forsimrats. Flera av de intervjuade pati-
entforeningarna i utredningens undersékning beskriver ocksi en
forsimring for deras medlemmar med 6kad oro och forsimrad
trygghet som resultat. Framfor allt giller detta grupperna ildre,
reumatiker, minniskor med psykisk ohilsa och Alzheimers sjukdom.

Fler indikationer pd hur olika patientgrupper och apoteksperso-
nal uppfattar situationen ges ocksd i Statskontorets undersokning.
I undersdkningen framkom bla. att minga patientorganisationer
anser att receptforskrivna likemedel eller varor i liten utstrickning
finns 1 lager nir de efterfrigas. Minga organisationer anser ocksd
att lagerhdllningen blivit simre jimfort med fére omregleringen. I
svaren pd enkiten till apotekspersonal gavs en mer positiv bild av
mojligheterna att tillhandahilla likemedel och andra varor vid det
forsta besoket, men det var indi ganska manga bland apoteksper-
sonalen, fyra av tio, som ansdg att forutsittningarna hade forsim-
rats sedan tiden fére omregleringen.

I samband med omregleringen av apoteksmarknaden utveckla-
des nya IT-stod hos apoteksaktdrerna. Det IT-stod som Apoteket
AB lopande byggde upp under minga ar, det s.k. ATS (Apotekets
terminalsystem), ersattes av nya system under de forsta dren efter
omregleringen. Nya aktorer byggde upp sina egna system och
Apoteket AB valde ocksd att limna ATS foér en ny 18sning. Bak-
grunden var bl.a. att det fanns tveksamheter kring ATS l8ngsiktiga
hillbarhet. Den IT-kopplade férindringen i samband med omregle-
ringen boér inte underskattas, eftersom samtliga datasystem och
systemen for elektronisk hantering av recept och lagerhantering
under monopoltiden var sammanflitade. Separationen av den IT-
infrastruktur som bedémdes nédvindig att tillhandahélla alla akts-
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rer pd en omreglerad marknad pé ett konkurrensneutralt sitt inne-
bar en omfattande och komplex éverféring frin Apoteket AB till
Apotekens Service AB. Overgingen frin ATS till nya datasystem
hos varje apoteksaktdr innebar ytterligare forindringar, som dven
inkluderar system for styrning och kontroll av lager. Det kan enligt
utredningens bedémning inte uteslutas att évergdngen fran ATS till
aktdrernas nya IT-stéd under perioder inneburit férindringar som
orsakat utmaningar for apotekspersonal och paverkat kundernas
upplevelse av service och tillhandahillande.

Ytterligare en notering som kan tjina som underlag f6r att for-
std konsumenternas upplevelser av tillhandahdllande nu och fére
omregleringen dr de kundundersékningar som Apoteket AB gjort.
Den friga som stillts till kunderna ir om man upplever att de
receptbelagda likemedel som man behéver finns p4 lager. Ar 2007
uppgav 91 procent av kunderna att man tyckte att de likemedel
som man behéver finns pd lager, &r 2008 var det 88 procent av kun-
derna som tyckte det. Det gir inte att dra nigra lingtgiende slut-
satser av detta underlag, men det pekar pd att det hos konsumen-
terna finns upplevelser av bristande tillhandahillande sdvil nu som
under monopoltiden.

Sammanfattningsvis konstaterar utredningen att tillgingliga siff-
ror tyder pd procentuellt marginella férindringar av andelen kunder
som fir sina likemedel vid férsta beséket pd apoteket. Manga pati-
entorganisationer och en betydande andel av apotekspersonalen
anser dock att forutsittningarna fér direktexpediering har férsim-
rats. Utredningens bedémning ir att de upplevda férsimringarna ir
av sddan betydelse att de motiverar férindringsférslag. Mot bak-
grund av diskrepansen mellan tillginglig data kring direktexpedie-
ringsgrad och konsumenternas upplevelse av brister, bide under
monopoltiden och pd den omreglerade marknaden, bedémer dock
utredningen att det inte kan isoleras till en enskild frdga om direkt-
expediering. Det bor vara ett flertal skilda faktorer som avgér kun-
dernas nojdhet, sivil pd den omreglerade marknaden som tidigare,
och som iven inbegriper kommunikation, rddgivning och annan
service. Det tillgingliga underlaget ir inte si entydigt att det gir att
sld fast vilka punkter som ir de mest centrala, och det krivs djup
forstdelse rorande orsaker och samband i hela distributionskedjan
av likemedel, frin likemedelsforetaget till kunden. Det kan dock
konstateras att det varje dag ror sig om ett stort antal apotekskun-
der som inte fir sina forskrivna likemedel eller varor expedierade
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vid forsta besoket. Detta drabbar olika kundgrupper pd olika sitt
och i olika grad.

En utebliven lagerhdllning av dyra likemedel kan drabba t.ex.
patienter med Alzheimers sjukdom, HIV, cancer eller reumatism.
Direktexpedieringsgraden ir vidare ligre for de patienter som mot-
sitter sig generiskt utbyte, di apoteken 1 stor utstrickning maste
anpassa sina lager efter detta regelverk. Problemet med att inte {3
likemedlet direktexpedierat blir av naturliga skil stérre for perso-
ner som har svirigheter att forflytta sig, t.ex. manga ildre och per-
soner med funktionsnedsittning. For den som har ett akut behov
av ett likemedel ir det ocksd ett storre problem att inte kunna
himta ut likemedlet direkt in om man har mojlighet att vinta eller
bestilla likemedlet i god tid.

Apotek som drivs av mindre aktorer kan ha svirare att hilla
stora lager och att ha dyra likemedel i lager pd grund av den kapi-
talbindning som det innebir. Villkor for returnering av likemedel
till leverantdren kan ocksd pdverka mojligheterna eller viljan att
hilla framfér allt dyra och ovanliga likemedel 1 lager.

Nya 6ppenvirdsapotek har som regel inte kunskap om den
lokala kundkretsens behov. Efter omregleringen av apoteksmark-
naden har cirka 300 nya 6ppenvirdsapotek tillkommit frén borjan
av 2010 och framdt. Sannolikt sker en successiv férbittring av
lagerhillningen hos flertalet av dessa apotek. Servicegrad och leve-
ranstormiga ir en viktig konkurrensfaktor. Apoteksaktorerna har
starka incitament att inom ramen f6r rimliga lagerkostnader kunna
direktexpediera si mdnga kunder som mojligt.

Orsaken till att ett likemedel inte kan expedieras kan ocks3 vara
att det dr restnoterat hos partihandeln eller tillverkaren. Detta
intriffar bdde betriffande originallikemedel och generika och kan
ha olika orsaker, t.ex. problem 1 samband med tillverkningen. Det
finns ingen statistik som tydligt visar att denna typ av problem
okat 1 Sverige. Frigan har dock uppmirksammats 1 flera andra
europeiska linder och det finns indikationer pd att det kan finnas
en 6kande trend dven 1 Sverige. Som exempel kan nimnas att Apo-
teket AB noterat en kraftig 6kning av antalet restnoteringar som
publiceras pa foretagets intranit frdn ir 2009 till augusti 2012.

Vid generiskt utbyte intriffar det att kunden vill ha det fér-
skrivna likemedlet expedierat i stillet fér det som utsetts till peri-
odens vara, men att detta inte finns i lager pd apoteket. Det behover
dd inte vara frdga om att apoteket brister i sin tillhandahillande-
skyldighet, men kan uppfattas si av kunden. Finns det forskrivna
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likemedlet inte 1 lager ska apoteket bestilla det, om kunden sd
onskar.

Regeln att 6ppenvirdsapoteken ska expediera ett receptbelagt
likemedel senast 24 timmar efter att det efterfrigades, om det inte
foreligger beaktansvirda skil, pdverkas starkt av partihandelns s.k.
stopptider. Det dr den tidpunkt d& partihandeln kontaktar apote-
kets bestillningssystem och behandlar de bestillningar som lagts
sedan féregdende stopptid, normalt en ging per dygn. Férindringar
frdn partihandelns sida i stopptiderna pédverkar starkt apotekens
mojligheter att uppfylla den s.k. 24 timmars-regeln. Om en stopp-
tid t.ex. dr satt till kl. 13.00 innebir det 1 regel att endast bestill-
ningar som apoteket registrerat fére detta klockslag kommer att
levereras dagen dirpd. I samband med omregleringen férfattnings-
reglerades Apoteket AB:s dittillsvarande 24-timmarspraxis och
kommunicerades till allmidnheten. Regleringen tycks ocksd i viss
mén ha inneburit en skirpning i férhillande till tidigare praxis.
Detta har sannolikt lett till héjda f6rvintningar frin konsumenter-
nas sida.

For att forbittra tillhandahéllandet av likemedel pd apotek for
konsumenterna foresldr utredningen sdvil tydligare reglering som
forstirkta incitament. Utredningen har évervigt att infora en leve-
ransskyldighet f6r den som innehar godkinnandet f6r forsiljning
av ett likemedel, men ansett att det i nulidget dr svdrt att motivera
en sidan skyldighet. Likemedelsverket foreslds dirfér f3 ett upp-
drag att kartligga brister och restnoteringar och vid behov foresld
tgirder.

For att tydliggora att direktexpediering ska vara huvudregel
foreslds en reglering innebirande att dppenvirdsapotek ska ha den
lagerhdllning som krivs for att sikerstilla god tillgdng for kunderna
till de likemedel och varor som omfattas av tillhandahillandeskyl-
digheten.

Oppenvirdsapotekens lagerhdlining paverkas av mojligheten att
returnera likemedel och av kostnader for returer och kassationer.
Dirfor anser utredningen att TLV bér se dver foreskrifterna om
handelsmarginalen och éverviga att ytterligare precisera vad som
ingdr 1 apotekens inképspris (AIP). TLV bor éverviga om det ir
limpligt att ange en minsta hdllbarhetstid. Apotekens kostnader for
kassation och returer bor vidare beaktas pd limpligt sitt vid
bestimning av handelsmarginalen. Utredningen anser vidare att
aktdrerna bor utveckla branschens riktlinjer 1 syfte att foérbittra
villkor for returritt, hillbarhet m.m.
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Utredningen féresldr fortydliganden av den s.k. 24-timmarsre-
geln och dess undantag. Det ska anges att tidsfristen om 24 timmar
ska borja 16pa di ett likemedel eller en vara efterfrigas av kunden
pd apoteket. Det ska dven tydliggdras att kravet pd tillhandah3l-
lande inom 24 timmar inte giller utan undantag. De viktigaste
undantagen bor anges 1 forfattning, nimligen om likemedlet eller
varan inte finns tillginglig for bestillning hos leverantér (dvs.
likemedlet ir restnoterat), konsumenten efterfrigar likemedlet vid
en tidpunkt som innebir att leverans till 6ppenvirdsapoteket inte
kan ske inom 24 timmar, det ir ling transportstricka till 6ppen-
vardsapoteket, apoteket inte har éppet nistféljande dag, eller om
det dr friga om licens- eller extemporelikemedel. En mojlighet till
undantag ska dven finnas vid sirskilda skil.

I vissa akuta situationer dd kunden inte kan vinta p leverans till
nista dag och det inte heller ir rimligt att patienten forflyttar sig
till ett annat 6ppenvirdsapotek bor det vara tillitet for ett apotek
att leverera likemedel till en kund via ett annat apotek. Detta kan 1
viss utstrickning ske redan i dag, men méjligheterna bor regleras
och utvidgas nigot.

I de fall en kund efterfrigar ett likemedel som inte kan expedie-
ras av det aktuella 6ppenvirdsapoteket infors ett obligatorium for
apoteket att limna information till kunden om vilket eller vilka
apotek som har likemedlet i lager. Det ger kunden mégjlighet att gd
till ett annat apotek, iven en konkurrents, som har likemedlet i
lager 1 stillet f6r att vinta pd att det forsta apoteket bestiller hem
likemedlet. Forslaget kommer dven att stirka drivkraften fér apo-
teket att lagerhilla efterfrigade likemedel. For att finna informa-
tion om vilket apoteket som har det efterfrigade likemedlet pd
lager kan apoteket anvinda det séksystem som utredningen fére-
slar att Apotekens Service AB ska ta fram.

Likemedel och varor ska tillhandahallas s snart det kan ske och
huvudregeln méste vara att en efterfrigad produkt ska kunna expe-
dieras nir den efterfrigas av kunden. Detta ir ocksi nigot som
apotekskunderna prioriterar hogt. For att dka mojligheten for
kunden att besoka ett apotek dir det efterfrigade likemedlet finns
foresldr utredningen att ett séksystem ska upprittas dir informa-
tion om vilka apotek som har ett specifikt likemedel 1 lager kan
utlisas. Apotekens Service AB foreslds 3 ett uppdrag att ta fram ett
gemensamt sdksystem som ska vara 6ppet for alla, t.ex. konsu-
menter, apotekspersonal och forskrivare. Apoteken ska vara skyl-
diga att inrapportera huruvida apoteket har en viss vara tillginglig.
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Kunder som genomfér sékningar i systemet kan 1 mojligaste mén
vilja att g3 till ett apotek dir det aktuella likemedlet finns. I de fall
det inte finns nigot alternativt apotek kan det aktuella apoteket
kontaktas och produkten bestillas. Ett sidant system forstirker
drivkraften for apoteken att undvika lagerbrister vilket sdledes ger
positiva effekter dven f6r kunder som av olika orsaker inte anvin-
der soksystemet. Det finns konkurrensrittsliga aspekter som mdste
beaktas vid utformningen av séksystemet. Den information som
tillhandahdlls genom soksystemet bor dirfor begrinsas, s& att moj-
ligheterna f6r konkurrerande aktorer att f inblick 1 varandras lager
och lagerhantering minimeras. Detta kan t.ex. ske genom att det
inte framgdr exakt hur mycket som finns i lager av en vara pd ett
enskilt apotek.

Utredningen bedémer att tillsynsmyndigheterna bér stirka till-
synen over frigor som rér konsumentens tillgdng till likemedel.
For att underlitta Likemedelsverkets tillsyn éver éppenvirdsapo-
tekens tillhandahdllandeskyldighet ska Apotekens Service AB 4lig-
gas en skyldighet att limna ut vissa uppgifter till Likemedelsverket.

Sammanfattningsvis ir utredningens forslag f6ljande.

e Likemedelsverket ges 1 uppdrag att kartligga omfattningen av
restnoteringar hos de likemedelsféretag som tillhandahiller
likemedel till Sverige, hur ofta restnoteringar leder till allvarliga
brister 1 apoteksledet samt vad restnoteringarna beror pd. Kart-
liggningen bor ligga till grund fér férnyad bedémning av en
eventuell leveransskyldighet for likemedelstillverkarna. Like-
medelsverket bor samrida med TLV.

e Det infors ett krav pd rimlig lagerhdllning hos apotek for att
sikerstilla en god tillging f6r konsumenterna till de likemedel
och varor som omfattas av tillhandahillandeskyldigheten.

e Det gors ett fortydligande om att kravet pd tillhandahillande
inom 24 timmar inte giller 1 vissa situationer. Dessa situationer
undantogs dven frdn den s.k. 24-timmarsregeln under monopol-
tiden och pekades ut i samband med omregleringen.

e Det ges bittre mojligheter for apotek att skicka likemedel mel-
lan sig 1 akuta situationer 1 syfte att forbittra tillhandahillandet
till konsument.
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e En skyldighet infors for apoteket att, om apoteket inte har det
efterfrigade likemedlet pd lager, informera konsumenten om pi
vilket eller vilka 6ppenvérdsapotek likemedlet finns tillgingligt.

o Apotekens Service AB féreslds ta fram ett gemensamt elektro-
niskt soksystem dir det framgir pa vilket eller vilka apotek ett
likemedel finns 1 lager. Soksystemet ska vara 6ppet for alla att
anvinda, t.ex. konsumenter, apotekspersonal och forskrivare. Det
inférs en skyldighet for apotek att till Apotekens Service AB
rapportera huruvida de lagerhiller ett visst efterfrigat likemedel.

o Forbittrade férutsittningar f6r berérda myndigheter att bedriva
en tillricklig tillsyn sikerstills.

e TLV bor se 6ver foreskrifterna om handelsmarginalen. Utred-
ningen anser vidare att aktdrerna bér utveckla branschens rikt-
linjer 1 syfte att forbittra villkor f6r returritt, hillbarhet m.m.

Sammantaget bedémer utredningen att dessa forslag kommer att
innebira en bittre service f6r apotekskunderna och att fler kunder
kommer att {3 sina likemedel och varor inom rimlig tid.

Prissattning och utbyte av generiska lakemedel
(kapitel 13-14)

Generiskt utbyte pd apotek inférdes ar 2002 och férindrades pd
ndgra punkter 1 samband med omregleringen av apoteksmarknaden
r 2009. Systemet for generiskt utbyte omfattar produkter som av
Likemedelsverket har bedémts vara utbytbara. Dagens system
innebir att Tandvdrds- och likemedelsférmansverket (TLV) varje
ménad utser en s.k. periodens vara, dvs. den produkt i en s.k. for-
packningsstorleksgrupp som har ligst pris. Det ir denna vara som
ska expedieras av apoteken under kommande férsiljningsperiod,
oavsett vilken produkt som forskrivits i en utbytesgrupp. Den fér-
skrivande likaren kan emellertid motsitta sig utbyte om det finns
medicinska skil for detta. Det anges pi receptet. Aven apoteken
har ritt att mot bakgrund av en farmaceutisk bedémning motsitta
sig utbyte och expediera en annan vara in periodens. Patienten kan
ocksd motsitta sig utbyte, men fir di betala mellanskillnaden
mellan det férskrivna likemedlet och periodens vara. Den patient
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som viljer ett annat utbytbart likemedel dn periodens vara fir std
for hela kostnaden sjilv.

Dagens generikasystem ger en stark prispress inom utbytes-
grupperna och levererar stora besparingar. De svenska generikapri-
serna ir bland de ligsta 1 Europa och systemet genererar bespa-
ringar pd cirka 8 miljarder kronor per dr som gir direkt till det
offentliga. Ligre priser kommer patienter till del genom att det blir
kostnadseffektivt att behandla fler patienter. Den behandling av
patienter som &r 2010 medférde en kostnad av drygt 4 miljarder
kronor, skulle till de priser som ridde innan generisk konkurrens
uppstod inneburit en kostnad pd éver 12 miljarder kronor. De l3ga
generikapriserna tillsammans med en hog grad av generika-
penetration dr en av de viktigaste faktorerna for storleken pd de
totala likemedelskostnaderna.

Ur ett patientperspektiv finns det emellertid nackdelar med
systemet. Kritik har riktats mot systemet for att det {or vissa pati-
enter, frimst dldre och personer med flera likemedel, skapar pro-
blem nir ett tidigare kint likemedel byts mot ett annat. Detta kan i
vissa fall leda till felmedicinering.

Frin apoteksledet argumenteras fér att de minadsvisa bytena
frdn en till en annan s.k. periodens vara driver hanterings- och
logistikkostnader. Apoteksbranschen hivdar ocksd att utbytessy-
stemet ir en orsak till bristande tillgdng f6r kunderna.

Problemen med dagens modell ir dock enligt utredningens
bedémning inte av sddan karaktir att det finns skil att skapa en ny
utbytesmodell, sirskilt inte mot bakgrund av att en forindrad
modell mdste kunna garantera samma starka prispress och bespa-
ring till det offentliga. I stillet foresldr utredningen forindringar
inom ramen for befintligt system 1 syfte att minska de negativa
inslag som identifierats.

Upprepade utbyten kan vara problematiskt frimst fér ildre och
personer med flera likemedel. I vissa fall ir det inte limpligt att det
forskrivna likemedlet byts ut. En farmaceut har redan i dag méojlig-
het att av patientsikerhetsskil motsitta sig utbyte. Detta undantag
frdn nir utbyte ska ske, foreslds regleras i lag. Utredningen foreslar
vidare att farmaceuten ges mojlighet att, om det foreligger sirskilda
skil, byta ut det férskrivna likemedlet mot ett likemedel som tidi-
gare har limnats ut enligt receptet. Syftet med forslaget ir att l3ta
en patient std kvar pd samma produkt vid alla eller nigra av expedi-
eringarna under hela receptets giltighetstid. Forslaget innebir att
det likemedel som expedierats vid ett tidigare tillfille kan expedie-
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ras dven vid nista tillfille, Zven om det varken ir periodens vara
eller det likemedlet som férskrivits. Det ir viktigt att TLV har till-
rickliga tillsynsméjligheter for att kunna f6lja upp de situationer d&
utbyte inte sker. Apotekens Service AB foreslds dirfér limna upp-
gifter om utbyte till TLV.

Utbytesperioden (forsiljningsperioden) 1 utbytessystemet fore-
slis forlingas frdn en till tv8 ménader. Det kan innebira firre
utbyten f6r patienter som himtar ut likemedel ofta. Den viktigaste
konsekvensen ir dock att apotekens hanterings- och logistikkost-
nader, som drivs av att en ny produkt utses till periodens vara, blir
ligre. Den leverantér som vill 8 sin produkt utsedd till periodens
vara ska sirskilt anséka om detta hos TLV infor varje utbytes-
period.

Ett problem som anges av apoteksbranschen ir att det uppstir
brister, dvs. att partihandeln inte kan leverera periodens vara till
apoteken. For att 1 storsta mojliga man undvika att detta uppstar
innebir forslaget om lingre utbytesperioder dven att tiden frin
TLV:s beslut om periodens vara till utbytesperiodens borjan for-
lings. Leverantdren har dirmed lingre tid pd sig att bygga upp till-
rickliga lager s3 att brister kan undvikas.

Oavsett hur utbytesperioderna utformas anser utredningen att
det bor inforas ett krav pd att leverantdren aktivt miste anséka eller
anmila for att ett likemedel ska kunna utses till periodens vara.
Dirigenom undviks att en vara oavsiktligt blir utsedd till periodens
vara t.ex. genom att konkurrenter hojt priset.

Vidare foreslds differentierade utforsiljningsperioder. I dagens
modell fir apoteket under de 15 forsta dagarna i en period expedi-
era periodens vara frin foéregiende period till det férsiljningspris
som gillde under den perioden. Utredningen féresldr att utforsilj-
ningsperioden differentieras mellan varor med hog respektive lig
omsittning. For produkter med liten volym kan 15 dagar vara en
onddigt kort period, medan den kan vara onédigt ling fér produk-
ter med stor volym. For apoteken innebir forslaget 6kade mojlig-
heter att silja ut produkter med 18g omsittning, dvs. lindrar effek-
ten av byte av periodens vara.

Som redovisas ovan har utredningen évervigt att inféra en leve-
ransskyldighet f6r den som innehar godkinnandet fér forsiljning
av ett likemedel, men ansett att det i nuliget ir svirt att motivera
en sidan skyldighet. Likemedelsverket foreslds dirfor f3 ett upp-
drag att kartligga brister och restnoteringar och vid behov foresld
tgirder. Det uppdraget avser dven brister m.m. rorande generiska
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likemedel. Det ir dirfor viktigt att Likemedelsverket i sitt uppdrag
samrider med TLV.

Ett effektivt utbytessystem kriver att enskilda éppenvardsapo-
tek foljer regelverket. Utredningen foresldr att TLV ska ha ritt att
ta ut sanktionsavgift av de Oppenvirdsapotek som inte foljer
bestimmelserna om utbyte av likemedel. En forutsittning for att
bestimmelserna om sanktionsavgift kan inféras ir dock att det ir
tydligt och férutsebart 1 vilka situationer en sanktionsavgift kan tas
ut samt att IT-systemen utvecklas i syfte att bittre stédja uppfolj-
ning enligt gillande regelverk. TLV bor se 6ver de bestimmelser
som kan aktualisera en sanktionsavgift och sikerstilla att de dr tyd-
liga och forutsebara.

Vidare foreslds insatser for att ytterligare stirka patientsiker-
heten. Det ir viktigt att patienten fir information om vad det gene-
riska utbytet innebir och dven vilka skil som ligger bakom att det
inférdes. Utredningen féresldr dirfor forstirkta informationsinsat-
ser riktade till patienten.

Utbyte innebir att patienter hanterar olika férpackningar med
olika namn fér samma substans. For patienter med flera likemedel
kan detta innebira att ett stort antal férpackningar hanteras. For
att minimera forvixlingar och missforstdnd ir det dnskvirt att sub-
stansnamnet tydligt framgdr pd alla forpackningar oavsett produ-
cent. Detta kan ske genom tydlig information pd apoteksetiketten
samt férindring av forpackningens utseende. Utredningen foreslar
att férpackningar bér mirkas med uppgifter om vad som férskrivits
och vad som expedierats, samt namn pi den aktiva substansen pd
apoteksetiketten. Vidare foreslds att regeringen fortsatt verkar for
forindringar av det europeiska regelverket om likemedelsforpack-
ningar samt underséker mojligheterna till en frivillig nationell
overenskommelse.

Det finns behov av att utveckla IT-systemen hos apotek och
partihandlare samt hos TLV for att uppnd de positiva effekter som
de beskrivna férslagen bedéms kunna leda till. TLV tillsammans
med Apotekens Service AB foreslds dirfor f3 1 uppdrag att ange hur
apotekens IT-system bor vara utformade och hur de bor anvindas
for att apoteken ska kunna folja gillande regelverk.

Sammanfattningsvis limnar utredningen féljande férslag:

40



SOU 2012:75 Sammanfattning

e Farmaceutens mojlighet att av hinsyn tll patientsikerheten
motsitta sig utbyte regleras. Farmaceuten f&r mojlighet att vid
sirskilda skil byta ut det férskrivna likemedlet mot ett likeme-
del som tidigare har limnats ut enligt receptet.

o Forlingda perioder 1 utbytessystemet, sd att ny periodens vara
utses for tvd mdnader i taget 1 stillet f6r dagens period om en
mdnad. Detta kombineras med en lingre forberedelsetid for
leverantérerna.

e Krav pd att leverantdren aktivt anmiler/ansdéker om att dennes
produkt ska utses till periodens vara.

o Differentierade utforsiljningsperioder, vilket kan leda till lingre
utférsiljningsperiod f6r ligvolymprodukter.

e Den kartliggning som Likemedelsverket, 1 samrdd med TLV,
foreslds vidta avseende restnoteringar bor ligga till grund for
féornyad bedémning av en eventuell leveransskyldighet av like-
medel, inklusive generika.

e Sanktionsavgift for apotek som inte féljer bestimmelserna om
utbyte.

o Forstirkta informationsinsatser om generiskt utbyte riktade till
patienterna.

e Mirkning av férpackningar med uppgift om vad som férskrivits
och vad som expedierats, samt namn p& den aktiva substansen.
Vidare foreslds att regeringen fortsatt verkar for férindringar av
det europeiska regelverket om likemedelsforpackningar samt
undersoker mojligheterna till en frivillig nationell 6verenskom-
melse.

o Utvecklade IT-system hos apotek och partihandlare samt hos
TLV {6r att uppnd de positiva effekter som de beskrivna forsla-
gen bedéms kunna leda till.

Utredningen bedémer att dessa forindringar tillsammans leder till

ett forbittrat utbytessystem med 6kad tillgdng till likemedel och
framfor allt 6kad patientsikerhet.
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Vissa 6vriga fragor (kapitel 15-18)
Underrattelse vid utbyte

Utredningen har i uppdrag att foresld férfattningsindringar for att
underlitta hanteringen av apotekens 3terrapportering till f6rskri-
vare vid utbyte av likemedel. En utgingspunkt fér utredningens
overviganden ir att forskrivarna behéver information om att ett
utbyte har skett. Utredningen anser att det 1 dagsliget mest inda-
mélsenliga sittet att utforma bestimmelsen om &ppenvéirdsapote-
kens underrittelseskyldighet till f6rskrivarna ir att ta bort kravet
pa skriftlighet. Apoteksaktdrerna kan dirmed sjilva bestimma pd
vilket sitt de vill underritta férskrivaren, t.ex. elektroniskt. Det
pagér olika projekt som kan komma att férenkla underrittelseskyl-
digheten, t.ex. arbetet med Nationell ordinationsdatabas (NOD).

Tystnadsplikt for och tillsyn dver personal pa extemporeapotek

Extemporelikemedel fyller en viktig medicinsk funktion, 1 vissa fall
ir det den enda mojliga behandlingen f6r patienten. Extemporeli-
kemedel kan tillverkas pd extemporeapotek. Utredningen har 1
uppdrag att utreda om det finns behov av nya bestimmelser om
tystnadsplikt f6r och tillsyn &ver personal pd extemporeapotek. I
dag anses det oklart om detta ir reglerat. Genom att extempore-
apoteken hanterar recept hanteras uppgifter om enskildas hilsotill-
stind. Personalen pd extemporeapotek bor dirfor omfattas av tyst-
nadsplikt och av tllsyn av Socialstyrelsen, i likhet med vad som
gillde fore omregleringen av apoteksmarknaden. Dirfor bor
indringar goras i patientsikerhetslagen (2010:659) si att det fram-
gir att extemporetillverkningen ir hilso- och sjukvird och att per-
sonalen ir hilso- och sjukvérdspersonal.

Fragor som ror Apotekens Service AB:s receptregister
Behandling av uppgifter om forskrivningsréttens omfattning

Tillgdng till uppgifter om férskrivningsrittens omfattning ir ndd-
vindigt vid 6ppenvirdsapotekens expediering av likemedel. For-
skrivningsritten kan t.ex. vara indragen, begrinsad eller avse for-
skrivning av vissa likemedel. Det ir tveksamt om nuvarande lag-
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stiftning medger att receptregistret fir innehilla uppgifterna och
att Apotekens Service AB fir limna dem till 6ppenvirdsapoteken.
Utredningen foresldr dirfér bestimmelser som klargor detta. En
registrering av forskrivarens personnummer ir nddvindig for
Apotekens Service AB:s hantering, dock ska personnumret inte
vara s6kbart eller dtkomligt f6r apotekspersonalen

Reglering av ett centralt fullmaktsregister

I dag finns det inte nigot gemensamt fullmaktregister for alla
oppenvirdsapotek. Utredningen har dirfér ett uppdrag att analy-
sera om lagen om receptregister bor dndras 1 syfte att reglera Apo-
tekens Service AB:s fullmaktregister s& att det blir tillgingligt for
alla apotek. Utredningen bedémer att ett centralt fullmakesregister
underlittar sdvil f6r 6ppenvirdsapoteken som for kunderna. Nigra
nackdelar med ett sddant register har inte framkommit. Apotekens
Service AB har redan ett fullmaktsregister, dirmed tillkommer inga
nya uppgifter eller kostnader for Apotekens Service AB. Full-
maktsregistret bor dirfor regleras i lagen om receptregister.

Nya regler om bevarande av uppgifter

Apotekens Service AB lagrar kundspecifika uppgifter rérande bl.a.
recept och hégkostnadsskyddet. En sddan lagring férutsitter sam-
tycke frin den enskilde. Nuvarande bestimmelser medfér problem
for oppenvidrdsapoteken, kunderna och Apotekens Service AB
eftersom de kriver att ett nytt samtycke rérande lagring av upp-
gifterna miste inhimtas med jimna mellanrum. I praktiken behs-
ver de kundspecifika uppgifterna ocksg sparas en lingre tid dn vad
som nu giller. Utredningen har 1 uppdrag att se 6ver bestimmelsen
om bevarande och limna férfattningsférslag som lser de problem
som nuvarande utformning leder till.

Frigan om hur lng tid ett limnat samtycke ska lagras innebir
en avvigning mellan integritetsskyddsintresset och informations-
behovet. Bedémningen ir att ett limnat samtycke bor respekteras
tills vidare. Till detta kommer att finna en limplig bevarandetid fér
uppgifter i recept, hogkostnadsdatabasen m.m. Utredningen fore-
slir sddana dndringar.
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Tillstand for apotek och partihandlare att hantera narkotika

I dag krivs inte tillstind f6r apotek att tillverka narkotika eller for
oppenvardsapotek och partihandlare att bedriva handel med narko-
tika. Utredningens uppdrag ir att analysera hur lagen om kontroll
av narkotika kan anpassas i foérhdllande till FN:s narkotikakon-
ventioner. Utredningens forslag innebir att lagstiftningen utformas
1 6verensstimmelse med FN-konventionernas lydelse. Dirmed tas
undantagen frin tillstdindskraven bort. Vidare bor ingen sirbehand-
ling av statliga foretag medges. Oppenvérdsapoteken behover dock
inte ha ett sirskilt tillstdnd for att handla med narkotiska likemedel.

Ikrafttrddande (kapitel 19)

Ett genomférande av utredningens forslag kriver forfattnings-
indringar. Forfattningsforslagen foreslds trida 1 kraft den 1 juli
2014. Foérutom tid f6r sedvanlig remissbehandling och proposi-
tionsarbete kommer det krivas férberedelsetid hos berorda aktorer
t.ex. for att revidera och ta fram nya foreskrifter samt utveckla IT-
system. Forslaget om ny prissittningsmodell for originallikemedel
utan generisk konkurrens innebir relativt omfattande forindringar
fér den berérda myndigheten TLV, men idven fér flera andra
aktorer, t.ex. landstingen. Det ir centralt att férberedelserna ges
tillricklig tid och att aktdrerna samverkar i tillricklig grad under
denna tid. En del av férberedelserna kan omfatta avtalsreglering av
ett antal punkter mellan staten och landstingen/Sveriges Kommuner
och Landsting. Utredningen féresldr att Apotekens Service AB fir
ett uppdrag om att ta fram ett gemensamt sdksystem. Utredningen
har limnat forslag pa reglering som krivs for att s6ksystemet ska
kunna fungera. Nir Apotekens Service AB har redovisat sitt
uppdrag kan det finnas behov av att revidera utredningens forslag.

Utredningen beddmer att samtliga forslag dr forenliga med EU-
ritten. Forslaget om att inféra tillstdnd f6r narkotikahantering
méste anmilas till EU-kommissionen.
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The Mandate

The mandate of the Inquiry is to carry out an on overview of cer-
tain issues that concern pricing, supply and market conditions
within the pharmaceutical and pharmacy area.

This report covers issues concerning pricing, supply and dis-
pensing obligations as well as certain other questions of importance
for retail pharmacy (6ppenvdrdsapotek) operations.

The Inquiry shall review the pricing of original pharmaceuticals
without competition from generic products and propose a long-
term sustainable pricing model. A starting point for a future
pricing model, according to the Inquiry’s directive, is that it must
create preconditions for good cost control and for pharmaceutical
prices to be below, or on a level with, comparable countries. Fur-
thermore, the model must ensure the satisfactory availability of
effective pharmaceuticals and offer good preconditions for the
research based pharmaceutical industry. The Inquiry may also
submit proposals concerning pricing and the substitution by ge-
neric pharmaceuticals, on condition that at least the same price
squeeze as at present is achieved and the savings that arise accrue to
the public purse.

The Inquiry shall survey and analyse the problems (where they
exist) regarding the supply and dispensing obligation in respect of
regulatory pharmaceuticals and products and, where appropriate,
propose the requisite changes so that patients shall obtain such
pharmaceuticals and products within a reasonable period.

In addition, the Inquiry shall review certain other questions that
relate to the Swedish National Prescription Register Law and cer-
tain other statutes of significance for retail pharmacies.

Those aspects of the mandate which it is intended the Inquiry
will consider in future reports are shown in Chapter 1.
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Background descriptions (Chapters 2-9)

Sweden’s pharmaceutical costs amount to around SEK 36 billion
annually. This covers the use of pharmaceuticals in hospitals, out-
patient prescription as well as non-prescription medicinal products.
The pharmaceutical costs cover payment to the pharmaceutical
manufacturer for research and development of new pharmaceuti-
cals, production and distribution of pharmaceuticals as well as
payment for the pharmacy system, with the object of obtaining a
high level of accessibility and good pharmaceutical advice.

The patient pays the entire cost for non-prescription (over-the
counter) pharmaceuticals and in that case the pricing is free. The
patient makes a co-payment for prescribed drugs that are included
in the reimbursement system and for these pharmaceuticals the
prices are regulated. The prices for in-patient medication (sluten-
vdrdslikemedel) are negotiated in public procurement processes
and there the patient pays the patient fee that applies for the in-
patient treatment concerned. The task of the Inquiry is to review
the pricing model for reimbursed original prescription pharma-
ceuticals. This is the single largest component of the total cost for
pharmaceuticals, about SEK 25 billion. The patient’s own co-
payment towards this cost amounts to about 20 per cent, the re-
maining part being paid by the relevant county council (landsting)
and this is financed through a special central government grant.

Whether or not the total cost for pharmaceuticals, at present, is
at an optimum level is not a question for this Inquiry. The stipula-
tion in Sweden’s Health and Medical Services Act (1982:763) that
the entire population shall have access to good medical care on
equal terms and conditions forms the basis on which the Swedish
health care system shall be run. It is the responsibility of the re-
gional health authorities to ensure that such takes place. Pharma-
ceuticals are a self-evident part of the care provided and access to
effective treatment is a prerequisite for a modern health care
system. The rapid developments in the life sciences have gradually
increased the benefits of pharmaceuticals for both patients and the
health care system as a whole. Society’s scope for financing phar-
maceuticals is not, however, unlimited which underlines the im-
portance of setting clear priorities and achieving the greatest possi-
ble cost effectiveness.

The size of the cost of pharmaceuticals is determined partly by
the demographics, the general health of the population, medical
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assessments and the availability of pharmaceuticals and partly by
which prices are paid and how they are procured.

The mandate of the Inquiry is to develop pricing so that it leads
to prices which are as attractive as possible for the public purse, at
the same time as the goals of good availability of pharmaceuticals
and good medical care on equal conditions are supported. To
achieve this, it is necessary for the Inquiry’s analysis and proposals
to start from the principle that pricing cannot be isolated as an
individual issue but must function as an integral part of a whole.

Total costs for pharmaceuticals rose sharply for a number of
years, particularly during the 1990’s. The rate of increase, however,
has declined and in recent years has only been marginal. An expla-
nation is that new, expensive drugs are only used to a limited ex-
tent. Another important explanation is that the expiry of patents
for several block-buster products opened the door to generic com-
petition and substitution by generic copies at lower cost. Generics
account for about half the volume but comprise only 17 per cent of
the total cost. The forecast of the National Board of Health and
Welfare (Socialstyrelsen) concerning the medication cost trend for
the reimbursement system is a cost reduction in year 2012 (-2.5 per
cent) and a modest rise in 2013 (1.0). This is explained mainly by
changes in the incremental benefits in the high-cost threshold
(hogkostnadsskyddet) and the expiry of patents. For the years 2014
to 2016, the rate of increase is expected to be between 1.5 and 4 per
cent per year.

The development of pharmaceuticals implies ever improved
treatment possibilities for an increasing number of individuals at
ever higher ages. One of the great challenges in the medication
field is how the public purse shall be able to afford the financing of
new costly pharmaceuticals. Examples include biological drugs
which is the group of pharmaceuticals that has the largest volume
growth at present. These drugs, with large, complex and instable
molecules, are often potent and with good effect at the same time
as the treatment required costly.

The pharmaceutical industry in Sweden makes annual invest-
ments of the order of SEK 13 billion in the research and develop-
ment of pharmaceuticals. This industry in 2011 had around 13 000
employees, exports of SEK 58 billion and imports of SEK 30 billion
kronor. To develop a new drug through research is a long and
costly process. It is reported to take from ten to twelve years and
the average cost is in the region of USD 1.3 billion.
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In order for a drug to be covered by the reimbursement scheme
the company concerned applies to the Dental and Pharmaceutical
Benefits Agency (TLV). In the application the company states the
price of the product and health economic documentation is en-
closed. The application is granted if TLV finds that the health eco-
nomic analysis shows that the requested price is justified on the
basis of the value the pharmaceutical delivers in terms of improved
health, i.e. it is cost-effective. The reimbursement decision is thus
based on value, which is often described in terms of Sweden ap-
plying the Value Based Pricing of pharmaceuticals. In actual fact,
there is free pricing under a value-based ceiling price.

There are few countries that apply the value based pricing of
pharmaceuticals. Moreover, Sweden is more or less alone in wid-
ening the analysis from a health care perspective to include the
effects which reduced sickness rates imply for e.g. the social insur-
ance system and industrial production. This means that Sweden has
a relatively high willingness to pay. Most EU countries apply inter-
national reference pricing in some form, instead.

International comparisons of pharmaceutical prices show that
Sweden has prices that are on a level with comparable Furopean
countries where new pharmaceuticals are concerned. On the other
hand, the prices for older pharmaceuticals are shown to be higher
in Sweden than in comparable countries. One explanation for this
may be that in those countries that apply international reference
pricing the actual prices are changed annually, which delivers a
gradual adjustment to lower prices. The Swedish price model is
relatively undynamic. Dynamism occurs only after the patent ex-
piry date, when the product is subject to generic competition
within the generic substitution framework. During the patent pro-
tection period, normally about ten years, prices in principle are
only changed as a consequence of TLV initiating a review of its
reimbursement decision. The bargaining power is weak however
since TLV can only push for credible price reductions on products
which, owing to competition from equivalent products, are no
longer cost-effective. This results in very weak price dynamism up
until patent expiry which means that the prices in Sweden are
higher in comparison with other countries.
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Considerations and proposals for new pricing model for
original pharmaceuticals without generic competition
(Chapter 10)

The mandate of the Inquiry is to develop pricing of original
pharmaceuticals without generic competition. As described above,
the mandate has the aim of ensuring attractive prices during the
entire life cycle of the medicinal product. However, the pricing
cannot be seen in isolation but needs to be function within its
larger context. In order for the pricing model (in the following also
designated the price model) to be sustainable over the longer term
the Inquiry considers that it must be able to guarantee advanta-
geous prices for the public purse, support innovation across the
entire value chain and promote a proper use of pharmaceuticals.
The Inquiry’s proposals therefore include, besides proposals for
changes in how the pricing works, also parts that cover increased
possibilities for collaboration between the health care system and
the pharmaceutical industry, enhanced follow-up and evaluation of
new pharmaceuticals as well as better support for decisions, e.g. in
the form of more systematic cost-effectiveness assessment of in-
patient drugs.

The current value-based reimbursement decision as applied in
Sweden permit a relatively high willingness to pay for innovative
drugs. Through basing the reimbursement decision on the assess-
ment of cost effectiveness it is ensured that also very expensive
pharmaceuticals can be used in health care, on condition that the
price is proportionate to the value in terms of improved health
outcomes. In this way, the value based model supports research
and development of new cost-effective medicinal products.

The price model, nevertheless, must also support the adoption
and use of new innovative products also after they have been found
to be cost-effective. To enable this to take place efficiently it is
necessary that assessments of the cost effectiveness and the pricing
are integrated into a wider context. Within the framework of the
national pharmaceutical strategy, a project is now under way with
the object of creating a national introduction process for pharma-
ceuticals in Sweden. The price model and assessments of cost ef-
fectiveness based on early follow-ups should be viewed as natural
elements in such a process and constitute important bases for deci-
sion which can contribute to the good use of pharmaceuticals.
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It is the judgement of this Inquiry that both the price model
adopted and access to background material on the pharmaceutical’s
cost effectiveness influence the decisions of county councils re-
garding utilisation of a particular drug. New pharmaceuticals may
be innovative or not, cost effective or not, as the case may be. De-
cisions concerning how early and extensive the utilisation of new
pharmaceuticals shall be, need to be based on data concerning their
cost effectiveness to a greater extent than at present. Such back-
ground data is required for both in-patient and out-patient drugs.
The Inquiry proposals facilitate the release of resources for such
analyses.

A challenge for the price model is to deliver as advantageous
prices as possible. A very costly pharmaceutical may be cost-
effective for a limited treatment group. Too high prices imply that
patient groups cannot be provided with access to existing treat-
ments. For this reason, it is of the greatest importance to seek to
achieve as advantageous prices as possible for the public purse. The
Inquiry has adjudged that the existing price model needs to be de-
veloped to meet the challenge posed by ever more very expensive
treatments, e.g. biological pharmaceuticals.

The Inquiry’s proposals are

e to retain today’s value based pricing for new pharmaceuticals,
but to develop the application mainly in respect of the link
price-volume

e to introduce international reference pricing (IRP) after 5 years,
with further amplification after 10 years

e for the county councils and the pharmaceutical industry to enter
collaboration agreements for follow up, evaluation and dis-
counts for those pharmaceuticals that in other countries are
handled as in-patient pharmaceuticals and where the treatment
cost per patient or the product cost per pack is high and where
there are several therapeutic alternatives or for new, innovative
pharmaceuticals that are identified within the framework of the
national introduction process which is being drawn up within
the context of the national pharmaceutical strategy. A precon-
dition is that such agreements are drawn up for sufficiently large
regions, on the basis of a broad community perspective, as well
as in close collaboration with the Dental and Pharmaceutical
Benefits Agency (TLV) in respect of prioritisation and cost
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effectiveness analyses. The agreements must not imply negative
effects for the pharmacies’ changeover to parallel-imported
products.

e to introduce a threshold limit for entitlement to reimbursement
in order to simplify and facilitate for companies as well as to re-
lease investigative resources on behalf of all kinds of pharma-
ceuticals and medical technology products

e to enable retail pharmacies to negotiate the purchase price of so-
called non-substitutable generic products in the same way as
with other non-substitutable pharmaceuticals and thereby ex-
pand the parallel import share

e to utilise the savings that arise through reduced prices to stimu-
late innovation and well-developed collaboration between the
health care sector and the pharmaceutical industry, an improved
follow-up and evaluation, improved use of pharmaceuticals etc.

Through introducing a ceiling price updated annually based on
IRP, when a pharmaceutical is subsidised during five years, in con-
junction with other proposals from the Inquiry approximately SEK
2.4 billion annually is released. Whether this implies consequences
for the total cost of pharmaceuticals remains a question for the
regional health authorities and how decisions on the use of phar-
maceuticals are taken. The Inquiry is of the opinion, nevertheless,
that more advantageous prices, possibilities for expanded co-
operation between the health care sector and the pharmaceutical
industry as well as greater use of background data on the cost ef-
fectiveness as a whole strengthens the conditions for optimising
the pharmaceutical spend and attaining the objectives concerning
good health care on equal terms across the population in Sweden.
Furthermore, the proposal on consolidating part of the savings
achieved to stimulate innovation within the pharmaceutical area
should be significant here.

Lower prices affect the pharmacies in the form of lower pay-
ment through gross margins and the decrease in parallel imports.
The gross margin (trade margin) is estimated to show a decline of
about SEK 40 million. The parallel import, as a consequence of
lower prices, is expected to decline and to revert to a level applica-
ble at the time of the re-regulation of the Swedish pharmacy mar-
ket. However, the pharmacies are given compensation for the
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decline through the Inquiry’s proposal to give the pharmacies the
right to negotiate purchase prices on so-called non-substitutable
generic pharmaceuticals and the increase in parallel imports that is
expected to arise through this proposal.

Proposals for lower prices affect pharmaceutical companies
mainly in respect of earnings on older products which have been
subsidised for more than ten years. The price effect on the compa-
nies is limited through part of the former parallel import being
reduced.

A developed price model give the health authorities better pre-
conditions for meeting the challenges that the launch of new, ever
more numerous and very expensive pharmaceuticals entails. The
model combines the benefits of value based pricing by conceding
high willingness to pay for new, innovative pharmaceuticals with
reference pricing’s simple and transparent method in this context
for achieving increased price dynamism. Regional collaboration
agreements with pharmaceutical companies offer further scope for
combining risk sharing arrangements with collaboration on follow-
up and evaluation. The regional collaboration agreements can, if
correctly applied, fulfill a central function in the innovation system
and in the system for rapid assessment and deciding making re-
garding the use of new pharmaceuticals. However, this puts high
demands on the application of this by the county councils. A pre-
requisite 1s that such agreements are drawn up for sufficiently large
regions on the basis of a broad social perspective as well as in close
interaction with the Dental and Pharmaceutical Benefits Agency
(TLV) concerning prioritisation and cost-effectiveness analyses.
The more detailed forms of such collaboration should be agreed
between the central government and county councils/Swedish
Association of Local Authorities and Regions.

Certain collaboration agreements are subject to judicial review
and supervisory matters at TLV. The Inquiry is unable to anticipate
these processes. The legal position may therefore be considered to
be somewhat unclear and it may be necessary, when the judicial
reviews are concluded, to review the regulatory framework.

Collaboration agreements between the health care system and
pharmaceutical companies are also expected to become an im-
portant instrument for both the supply of pharmaceuticals and cost
control, e.g. the systematic introduction of new pharmaceuticals in
respect of joint creation and diffusion of knowledge in health care,
the follow-up of results and the sharing of data with
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pharmaceutical companies concerning medicinal results in clinical
practice. All in all, this increases the prospects, at an earlier stage
than at present, of identifying and optimising the use of new, inno-
vative products. Early evaluations also provide improved founda-
tions for deciding upon the cost effectiveness of pharmaceuticals in
day-to-day clinical use.

Besides new drugs, it is proposed that the regional collaboration
agreements could also cover high cost products that are handled as
out-patient care in Sweden but which in comparable countries are
procured within in-patient care. For such products there do not
exist relevant public prices in comparable countries. International
reference pricing does not therefore offer a relevant price for these
products. Discount agreements as part of a wider collaboration
agreement may solve this particular pricing problem. A discount
agreement means that county councils in Sweden receive compen-
sation from the pharmaceutical company concerned. Such a dis-
count is frequently calculated on the basis of the Pharmacy Pur-
chase Price (AIP). Since the Pharmacy Purchase Price is not af-
fected by the collaboration agreement it is slightly misleading to
speak of discounts. Nevertheless, it is a term that is commonly
used, e.g. in the case of the public procurement of in-patient drugs
by the county councils. Other terms used are repayment and re-
fund.

High willingness to pay through value-based reimbursement de-
cisions for new products means that Sweden is adjudged to be, also
in future, an attractive market for an early launch of new products.
In discussions on the effects of the price model on the availability
of new products there is often a focus on possible, negative effects
of using international reference pricing. Of the total SEK 2.4 bil-
lion released through the Inquiry’s proposals, SEK 300 million
derives from pharmaceuticals covered by the benefits scheme of up
to ten years. For these pharmaceuticals, where most are covered by
patent protection, the income effect of the price change is thus
limited. On average, this implies small price reductions but for
certain individual products it may mean quite significantly lower
costs. This, in itself, should have a positive effect on the use of
pharmaceuticals. More significant, however, is the effect of the
price reduction on products that have been subsidised for more
than ten years. These cost reductions release resources that enable
increased use of new, innovative and cost-effective products.
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For patients, the released resources mean that more of them can
be afforded treatment. A clear and systematic national introduction
process for pharmaceuticals strengthens the twin objectives of
having new pharmaceuticals being used as widely as possible as
soon as possible and, at the same time, avoiding the emergence of
regional divergences. An important factor from the patient view-
point is equal access to good medical care across the country. It is
therefore of central importance when regional collaboration
agreements with pharmaceutical companies are concluded, that
county councils (with responsibility for health care) co-operate
well both between one another and with the relevant national au-
thorities e.g. TLV. The ambition must be that all patients can be
offered equivalent care regardless of the county council to which
they belong. A natural forum for identifying those pharmaceuticals
where collaboration agreements can provide added value for pa-
tients, the health care system and companies is the future national
introduction process for pharmaceuticals.

An additional patient factor is the access to pharmaceuticals.
Retail pharmacies in Sweden constitute an extended arm of the
health care system through distribution of pharmaceuticals and
pharmaceutical advice to patients. It is therefore a prerequisite that
the regional collaboration agreements are so prepared that the
pharmacies still have the possibility of creating added value for the
patient concerning the products covered by the agreements.

In summary, the proposed price model with its different parts
leads to better preconditions for pharmaceuticals to be prioritised,
priced and managed so that the cost effectiveness in general in-
creases and so that as large patient groups as possible can therewith
be provided with the medicinally appropriate treatment.

Supply and dispensing obligation
(Chapters 11-12)

A central part of the mandate is that of describing how the supply
and dispensing of pharmaceuticals and medical devices (f6rminsva-
ror), which are covered by the presently applicable supply and dis-
pensing obligation, functions today with the aim of describing and
analysing the problems that exist.

According to the Swedish Pharmacy Association (May 2011),
about 95 per cent of all pharmaceuticals could be issued directly
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(94 per cent for generic and 96 per cent for original pharmaceuti-
cals). This is slightly lower than Apoteket AB’s service level sur-
veys for 2007 which then showed that 95.8 per cent of the consum-
ers obtained their pharmaceuticals without needing to wait a fur-
ther one or several days for an issue to take place. Certain phar-
macy operators have carried out their own surveys that confirm a
direct issue level of around 95 per cent. This is in line with the con-
clusions concerning satisfactory pharmaceutical availability that the
Dental and Pharmaceutical Benefits Agency (TLV) drew in its re-
port that reviewed the 2011-year model for pharmaceutical substi-
tution at pharmacies (Oversyn av 2011 irs modell f6r utbyte av
likemedel pd apotek). Data from Apoteket AB shows that the
company, during the period from the start of 2009 until July 2011,
had a relatively even service level (the share of customer encounters
when the pharmacy was able to issue the requested item directly) at
93-94 per cent. In the statistics, only those situations where the
customer either obtains his/her pharmaceutical or makes an order,
but not the occasions when the customer leaves the pharmacy
empty-handed, are taken into account.

What is not captured in a systematic way in surveys of the direct
issue level is the share of customers that neither have their pharma-
ceutical directly issued nor then order their pharmaceutical. This is
probably no uncommon situation, above all in areas with high
pharmacy density. In areas where the number of retail pharmacies
has increased, the customers may decide to seek another pharmacy
in order to obtain the pharmaceutical directly, rather than ordering
it and coming back on another occasion. Moreover, such hidden
statistics are not captured in the monitoring carried out prior to re-
regulation. On the other hand, it can be stated that the pre-
conditions now are different since, for example, there are more
pharmacies for the customers to choose between and pharmacy
operators do not have insight into each other’s stocks. The
behaviour of customers may therefore have been affected, which
may also have changed the share of customers who, instead of
ordering the pharmaceutical, choose to visit another pharmacy.
Even if such an assumption may be reasonable to make the Inquiry
has not been able to find any facts that can offer guidance as to
how large these hidden statistics are and if they have changed to
any significant extent.

It remains evident, however, that amongst consumers there is a
perception of deterioration in the level of the direct issue service.
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In the customer survey undertaken by the Swedish Consumer
Agency (Konsumentverket), which focuses on customer experi-
ences of accessibility to pharmaceuticals over the latest 12-month
period, 76 per cent of the customers prior to re-regulation stated
that, if they looked back on the last year, they would say that they
obtained their pharmaceuticals issued directly. This may be com-
pared with Apoteket AB’s own surveys prior to re-regulation
where this level was measured at 96 per cent. In 2011, 71 per cent
of the customers replied that, on looking back on the last year,
they would say that they obtain their pharmaceuticals through di-
rect issue, a decline of 5 percentage points compared with 2008.
Both before and after re-regulation, the results in the Swedish
Consumer Agency’s survey therefore differ from the surveys car-
ried out at pharmacies. A probable reason for this is that the con-
sumer survey asks the question “Looking back over the last year,
how long have you normally had to wait for your chosen pharmacy
to stock the pharmaceutical you have been prescribed” where re-
plies are categorised as follows: “No time at all”, “It will come in
during the day”, “within 24 hours”, “two-three days” or “> 3
days”. What a customer should answer who e.g. collected pharma-
ceuticals on four occasions during the year and, on one occasion,
has had to wait two-three days is unclear. The Consumer Agency’s
survey cannot therefore be used for estimating the size of the
problem, but it does offer some indication that the customers per-
ceive that the stock keeping of pharmaceuticals by the pharmacies
has deteriorated. Several of the patient associations interviewed in
the investigation undertaken by the Inquiry also describe deterio-
ration for their members with increased anxiety and less peace of
mind as a result. This particularly applies to the groups encom-
passing the elderly, those suffering rheumatism, people with psy-
chological illnesses and Alzheimer’s disease.

Several indications as to how different patient groups and phar-
macy personnel perceive the situation are also given in the survey
carried out by the Swedish Agency for Public Management
(Statskontoret). In this survey it emerged e.g. that many patient
organisations consider that prescription pharmaceuticals or medical
devices are only in stock to a small extent when requested. Many
organisations consider that the stock keeping has become worse
compared to the situation prior to the re-regulation. In replies to
the questionnaire distributed to pharmacy personnel a more posi-
tive picture of the possibility of supplying pharmaceuticals and
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medical devices at the first visit was given; nevertheless, there were
quite a number of pharmacy personnel, four of ten, who consid-
ered that the preconditions had deteriorated since the time before
re-regulation of the pharmacy sector.

In connection with the re-regulation of the pharmacy market
new IT support was developed for the pharmacy operators. The IT
support which Apoteket AB built up over many years, the so-called
Pharmacy Terminal System (ATS), was replaced by new systems
during the first years after re-regulation. New operators built up
their own systems and Apoteket AB also chose to leave ATS for a
new solution. The background to this state of affairs included the
fact that there were doubts concerning the long-term sustainability
of ATS. The IT-related changeover in connection with the re-
regulation should not be underestimated, since all data systems and
systems for electronic management of prescriptions and stock
keeping during the monopoly period were interwoven. The separa-
tion of the IT infrastructure, considered necessary for the supply
of all operators in a re-regulated market in a competition-neutral
manner, implies a far-reaching and complex transfer from Apoteket
AB to Apotekens Service AB. The changeover from ATS to new
data systems at each pharmacy involves additional changes, which
also include systems for the management and control of inventory.
In the opinion of the Inquiry, it cannot be excluded that the
changeover from ATS to the pharmacy operators’ new IT support
during certain periods has meant changes that have caused chal-
lenges for pharmacy personnel and influenced the customers’ expe-
rience of service and supply.

A further record that can serve as background data for under-
standing consumer experiences of the supply situation, now and
before re-regulation, are the customer surveys made by Apoteket
AB. The question asked to the customers is whether their experi-
ence is that the prescription pharmaceuticals required were availa-
ble in stock. In 2007, 91 per cent of the customers stated that they
thought that the pharmaceuticals requested were available in stock;
in 2008 there were 88 per cent of the customers who thought it. It
is not possible to draw any far-reaching conclusions from this
background material, but it indicates that amongst the consumers
there are perceptions of deficiencies in supply both now and during
the monopoly period.

To summarise, the Inquiry declares that available figures indi-
cate marginal changes in percentage terms of the share of custom-
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ers who obtain their pharmaceuticals on the first visit to the phar-
macy. Many patient organisations and a significant proportion of
pharmacy personnel consider, however, that the preconditions for
direct issue of pharmaceuticals have worsened. The Inquiry’s
judgement is that the perceived deterioration is sufficient to justify
proposals for change. Against the background of the discrepancy
between available data surrounding the direct issue service and the
experience of the consumers of deficiencies, both during the mo-
nopoly period and in the re-regulated market, the Inquiry adjudges
that it cannot be reduced to the single question concerning the
direct issue of pharmaceuticals.

There are surely a number of different factors which determine
customer satisfaction, both in the re-regulated market and previ-
ously, and which also encompass communication, advice and other
relevant service. The available background material is not so une-
quivocal as to enable one to conclude which points are most im-
portant and proper understanding is required of possible causes for
this in the entire distribution chain of pharmaceuticals, from the
pharmaceutical companies to the end-user. It can, however, be es-
tablished that each day there are a large number of pharmacy cus-
tomers who do not have their prescribed pharmaceuticals or medi-
cal devices issued on the first visit. This affects different customer
groups in different ways and in varying degrees.

The failure to hold expensive pharmaceuticals in stock may af-
fect e.g. patients with Alzheimer’s disease, HIV, cancer or rheu-
matism. The level of direct issue of pharmaceuticals, moreover, is
lower for those patients who are opposed to generic substitution,
since the pharmacy to a large extent must adapt its stocks in ac-
cordance to the regulatory framework. The problem in not having
the pharmaceutical directly issued naturally becomes greater for
persons who have difficulties in moving, e.g. many older people
and those with functional impairments. For the individual who has
an acute need for a particular pharmaceutical it is also a greater
problem not to be able to obtain the pharmaceutical directly than if
one has the possibility of waiting or ordering the pharmaceutical in
good time.

Pharmacies which are run by smaller operators may find it more
difficult to hold large stocks and to have expensive pharmaceuticals
in stock owing to the tied up capital that this implies. Conditions
for the return of pharmaceuticals to suppliers may also affect the
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possibilities or the inclination to hold in stock, above all, expensive
and unusual pharmaceuticals.

Newly established retail pharmacies, as a rule, do not possess
knowledge about the needs of local customers. After the re-regula-
tion of the pharmacy market, about 300 new retail pharmacies have
been added since the start of 2010 and subsequently. A gradual
improvement is probably taking place at the majority of these
pharmacies. Service level and supply capacity is an important com-
petitive factor. The pharmacy operators have a strong incentive for
being able to directly issue pharmaceuticals to as many customers
as possible within the framework of reasonable storage costs.

The reason that a pharmaceutical cannot be issued may also be
that it is backorder listed with the wholesaler (distributor) or man-
ufacturer. This occurs both in respect of original and generic
pharmaceuticals and may have different reasons, e.g. problems in
connection with production. There are no statistics that clearly
show that this type of problem has increased in Sweden. The issue
has, however, attracted attention in several other European coun-
tries and there are indications there may be a rising trend also in
Sweden. As an example, it may be mentioned here that Apoteket
AB noted a sharp increase in the number of backorder listings
which have been published on the company’s Intranet from the
year 2009 until August 2012.

In the case of generic substitution, it sometimes happens that
the customer wishes to have the prescribed pharmaceutical issued,
instead of having it substituted with the designated ‘product of the
period’, but the prescribed pharmaceutical is not in stock at the
pharmacy. This is not necessarily an issue where the pharmacy is
failing in its supply and dispensing obligation, but may be per-
ceived so by the customer. If the prescribed pharmaceutical is not
in stock the pharmacy shall order it if the customer so wishes.

The rule that the retail pharmacy shall issue a prescription
pharmaceutical 24 hours at the latest after it is requested, unless
noteworthy reasons exist, is very much affected by the wholesale
trade’s so-called stop times. This is the time when the wholesale
distributor contacts the pharmacy’s ordering system and deals with
the orders placed since the previous stop time, normally once per
24 hours. Changes from the wholesale side in these stop times
strongly influence the pharmacy’s possibilities of fulfilling the so-
called 24-hour rule. Where a stop time, for example, is set at 13.00
h. this means, as a rule, that only orders the pharmacy has regis-
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tered before this time will be delivered on the following day. In
connection with the re-regulation, Apoteket AB’s former 24-hour
practice was given statutory force and communicated to the public.
The statutory regulation is also considered to have entailed a tight-
ening of former practice. This has probably led to raised expecta-
tions on the part of the consumers.

In order to improve the supply of pharmaceuticals at pharmacies
for the consumers the Inquiry proposes both clearer regulations
and strengthened incentives. The Inquiry has considered instituting
a supply obligation on the holders of marketing authorisations, but
has considered that at the present time it is hard to justify such an
obligation. It is therefore proposed that the Swedish Medical Prod-
ucts Agency (Likemedelsverket) be commissioned to survey the
deficiencies where backorder listing is concerned and where appro-
priate suggest corrective measures.

In order to clarify that the direct issue of pharmaceuticals shall
be the principal rule, a regulation is proposed which entails that
retail pharmacies shall hold the stock required to ensure good ac-
cess for the customers to those pharmaceuticals and medical
devices (férmansvaror) that are covered by the supply obligation.

The stock keeping of the retail pharmacies is affected by the
possibility of returning pharmaceuticals to suppliers and by costs
for returns and rejects (spoilage). Therefore, the Inquiry considers
that the Dental and Pharmaceutical Agency (TLV) should review
the regulations concerning gross margin and consider further spec-
ification of what is included in the Pharmacy Purchase Price (AIP).
(TLV) should consider whether it is appropriate to specify a mini-
mum storage time. The costs for pharmacies for rejects and returns
should also be taken into account in an appropriate way on deter-
mination of the gross margin. The Inquiry also considers that retail
pharmacy operators and the pharmaceutical industry should de-
velop industry guidelines with the object of improving the terms
and conditions for right of return, storage/shelf-life etc.

The Inquiry proposes the clarification of the so-called 24 hour
rule and its exemptions. It should be specified that the time limit of
24 hours should start to run when a pharmaceutical or medical
device is demanded by the customer at the pharmacy. It should also
be clarified that the demand on provision within 24 hours does not
apply without exception. The most important exceptions should be
stated in the statutes (in statutory form), namely if the pharma-
ceutical or medical device is not available for order from the sup-
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plier (i.e. the pharmaceutical is backorder listed), the consumer
demands the pharmaceutical at a time which means that delivery to
the retail pharmacy cannot take place within 24 hours, there is a
long transport distance to the retail pharmacy concerned, the
pharmacy is not open on the following day, or where licensed or
extempore pharmaceuticals are concerned. There shall also be a
possibility for exemption in the event of special reasons.

In certain emergency situations where the customer cannot wait
for delivery to the following day and when it is not reasonable to
expect the patient to go to another retail pharmacy it should be
permitted for a pharmacy to deliver pharmaceuticals to a customer
via another pharmacy. This may occur to a certain extent at pre-
sent, but the scope for this should be regulated and expanded
somewhat.

In those cases where a customer requests a pharmaceutical
which cannot be issued by the retail pharmacy concerned, an obli-
gation is instituted for that pharmacy to then submit information
to the customer concerning which pharmacy/ies have the particular
pharmaceutical in stock. This gives the customer the possibility of
going to another pharmacy, even a competitor’s, which has the
pharmaceutical in stock instead of waiting for the first pharmacy to
have received the relevant order. This proposal will also strengthen
the incentive for the pharmacy to keep pharmaceuticals in demand
in stock. In order to find information on which pharmacy holds
the pharmaceutical requested in stock the pharmacy can use the
search system that this Inquiry proposes that Apotekens Service
AB shall develop.

Pharmaceuticals and medical devices must be made available to
consumers as soon as this can take place; the principal rule must be
that the product demanded shall be able to be issued when re-
quested by the customer. This is also something on which the
pharmacy customers place a high priority. To increase the possibil-
ity for the customer of visiting a pharmacy where a pharmaceutical
demanded is available, the Inquiry proposes that a search system
shall be established where information on which pharmacy has a
specific pharmaceutical can be obtained. It is proposed that
Apotekens Service AB be commissioned to develop a common
search system that shall be open to everyone, e.g. consumers,
pharmacy staff and the prescribing individual. The pharmacy shall
be obliged to report whether the pharmacy has a certain product
available. Customers who carry out searches in the system can,
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where possible, choose to go to a pharmacy where the relevant
pharmaceutical is available. In those cases where there is no alter-
native pharmacy the relevant pharmacy can be contacted and the
product then ordered.

Such a system strengthens the incentive for the pharmacy to
avoid stockouts (stock shortages); this is also positive for those
customers who, for different reasons, do not use the search system.
There are aspects from the viewpoint of competition law that must
be taken into account on drawing up the search system. The infor-
mation provided through the search system should therefore be
limited, so that the possibilities for competing operators of gaining
an insight into each other’s inventories and stock management is
minimised. This can take place, for example, through not showing
exactly how much of a particular product is in stock at an individ-
ual pharmacy.

The Inquiry is of the opinion that the supervisory authorities
should strengthen the oversight into issues that concern the con-
sumer’s access to pharmaceuticals. To facilitate the Medical Prod-
ucts Agency’s supervision of the retail pharmacies’ supply obliga-
tion, Apotekens Service AB shall be under an obligation to supply
certain information to the Medical Products Agency.

In summary, the Inquiry’s proposals are as follows.

e The Medical Products Agency is entrusted with describing the
extent of backorder listing amongst the pharmaceutical compa-
nies which supply pharmaceuticals in Sweden, how often
backorder lists lead to serious shortages in the pharmacy supply
chain and what the backorder lists are due to. This survey
should then form the basis for a new assessment of a possible
supply obligation on the pharmaceutical manufacturers. The
Medical Products Agency should consult with the Dental and
Pharmaceutical Benefits Agency (TLV) in this respect.

e A demand is introduced for reasonable stock keeping at a phar-
macy in order to ensure satisfactory access for the consumers to
those pharmaceuticals and medical devices covered by the sup-
ply obligation.

e A clarification is made that the supply obligation within 24
hours does not apply in certain situations. These situations were
also exempted from the so-called 24-hour rule during the mo-
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nopoly period and were indicated in connection with the re-
regulation.

e Enhanced possibilities are given for pharmacies to dispatch
pharmaceuticals between each other in emergency situations
with the object of improving the availability for the consumer.

e An obligation is introduced for the pharmacy to the effect that
where the pharmacy does not have the pharmaceutical de-
manded in stock, the consumer is informed at which retail
pharmacy the pharmaceutical is available.

e It is proposed that Apotekens Service AB develop a joint elec-
tronic search system showing which pharmacy/ies hold a partic-
ular pharmaceutical in stock. The search system shall be open to
everyone to use, e.g. consumers, pharmacy personnel and pre-
scribing individuals. An obligation is instituted for pharmacies
to report to Apotekens Service AB whether they hold in stock a
certain pharmaceutical requested.

e Assurance of improved preconditions for the authorities con-
cerned to carry out proper supervision.

e The Dental and Pharmaceutical Benefits Agency (TLV) should
review the regulations concerning the gross margin. The Inquiry
also considers that the pharmacy operators should develop in-
dustry guidelines with the object of improving conditions for
the right of return, storage/shelf-life etc.

All in all, the Inquiry adjudges that these proposals will lead to a
better service for the pharmacy customers and that more customers
will receive their pharmaceuticals and medical devices within a rea-
sonable time.

Pricing and substitution of generic pharmaceuticals
(Chapters 13-14)

Generic substitution of pharmaceuticals at pharmacies was intro-
duced in 2002 and was changed in certain aspects in connection
with the re-regulation of the pharmacy market in 2009. The system
for generic substitution covers products which have been judged as
being substitutable by the Medical Products Agency. The present
system means that, each month, the Dental and Pharmaceutical
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Benefits Agency (TLV) designates a so-called ‘product of the pe-
riod” i.e. one product in a so-called pack size group that has the
lowest price. It is this product with the lowest price that shall be
issued by the pharmacy during the coming sales period, regardless
of which product is prescribed in a substitution group. The pre-
scribing professional may, nevertheless, go against the substitution
if there are medical grounds for this. This is specified on the pre-
scription. The pharmacy too is entitled, on the basis of pharma-
ceutical judgement, to go against substitution and issue another
product than the one with the lowest price that month. The patient
may also decline substitution, but then must pay the difference
between the prescribed pharmaceutical and the ‘product of the
period’. Patients who choose another substitutable pharmaceutical
than the ‘product of the period” must then pay the entire cost
themselves.

Today’s generic substitution system ensures strong downward
price pressure within the substitution groups and delivers major
savings. The Swedish generic product prices are among the lowest
in Europe and the system generates savings of around SEK 8 billion
per year that directly benefit the public purse. Lower prices will
benefit patients through it becoming cost-effective to treat more
patients. The treatment of patients, that in 2010 entailed a cost of
just over SEK 4 billion, would have meant a cost of over SEK 12
billion at the prices that prevailed before generic competition arose.
The low generic prices together with a high level of generic pene-
tration are one of the most important factors in determining the
scale of the total pharmaceutical costs.

From a patient viewpoint there are, nevertheless, disadvantages
with the system. Criticism has been directed against the system
owing to the fact that for certain patients, mainly the elderly and
persons taking several pharmaceuticals, it creates problems when a
previously familiar pharmaceutical is replaced by another. This can,
in certain cases, lead to medication errors.

From the pharmacy side it is argued that the monthly substitu-
tions from one to another ‘product of the period” drive up handling
and logistics costs. The pharmacy sector also maintains that the
substitution system lies behind deficiencies in supply/availability
for the customers.

Problems with the current model, however, are not, in the
opinion of the Inquiry, of such a character as to justify the creation
of a new substitution model, particularly bearing in mind that a
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changed model must be able to guarantee the same price squeeze
and savings for the public purse. Instead, the Inquiry proposes
changes within the framework of the existing system with the aim
of reducing the negative features that have been identified.

Repeated substitutions can be problematic, particularly for the
elderly and those prescribed several pharmaceuticals. In certain
cases it is not appropriate for the prescribed pharmaceutical to be
substituted. As things stand at present, the pharmacist has the pos-
sibility of going against the substitution for patient safety reasons.
It is proposed to regulate in law this exception to when substitu-
tion shall take place. The Inquiry proposes also that the pharmacist
be given the possibility, where there are special reasons for this, to
substitute a pharmaceutical previously issued against prescription
for the currently prescribed pharmaceutical. The purpose with the
proposal is to allow a patient to stay with the same product in the
case of all or certain of the issued pharmaceuticals during the entire
validity of the prescription. The proposal means that the pharma-
ceutical issued on a previous occasion can also be issued on the
following occasion, even if it is neither the ‘product of the period’
nor the particular pharmaceutical that has been prescribed. It is
important that the Dental and Pharmaceutical Benefits Agency
(TLV) has sufficient supervisory capacity to be able to monitor
situations when substitution does not take place. It is therefore
proposed that Apotekens Service AB submit information on sub-
stitution to the Agency (TLV).

It is recommended that the substitution period (sale period) in
the substitution system be extended from one to two months. This
may mean fewer substitutions for patients who collect their pre-
scriptions frequently. The most important consequence, however,
is that the pharmacy’s handling and logistics costs, driven up by a
new product being designated as the ‘product of the period’, will be
lower. The supplier who wishes to have its product designated the
‘product of the period’ shall apply for this specially, prior to each
substitution period.

One problem indicated by the pharmacy sector is that shortages
occur, i.e. that the wholesale business is unable to deliver the
‘product of the period’ to the pharmacy. To avoid, as far as possi-
ble, this situation arising, the proposal for longer substitution peri-
ods also implies that the period from the decision of the Dental
and Pharmaceutical Benefits Agency (TLV) concerning the ‘prod-
uct of the period’ until the start of the substitution period be ex-
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tended. The supplier thereby has longer time to build up adequate
stocks so that shortages can be avoided.

Regardless of how the substitution periods are arranged, the In-
quiry considers that a requirement should be introduced for the
supplier to actively apply for, or register, in order for a pharmaceu-
tical to be designated ‘product of the period’. In this way, the situ-
ation is avoided where an item is unintentionally designated as
‘product of the period’ e.g. through competitors having raised the
price.

In addition, differentiated sales periods are recommended. Un-
der the present model, the pharmacy may, during the first 15 days
of a period, issue the ‘product of the period’ from the preceding
period at the sale price that applied during that period. The Inquiry
proposes that the sale period be differentiated between products
with high and low turnover respectively. For products with low
volume, 15 days may be an unnecessarily short period, whereas it
may be unnecessarily long for products with large volumes. For the
pharmacy, the proposal implies enhanced scope for selling off
products with low turnover, i.e. it mitigates the effect of change in
the ‘product of the period’.

As shown above, the inquiry has considered introducing a sup-
ply obligation for those holding a licence for sale of a pharmaceuti-
cal, but it has considered that at the present time it is difficult to
justify such an obligation.

It is proposed, therefore, that the Medical Products Agency is
entrusted with the task of surveying shortages and backorder list-
ings and, where appropriate, recommending appropriate measures.
This task also relates to shortages etc. in relation to generic medi-
cines. It is therefore essential that the Medical Products Agency, in
its task, consults with the Dental and Pharmaceutical Benefits
Agency (TLV).

An effective substitution system demands that individual retail
pharmacies comply with the regulatory framework. The Inquiry
recommends that the Dental and Pharmaceutical Benefits Agency
(TLV) shall be entitled to levy an administrative fine (penalty fee)
on the retail pharmacy which does not comply with the provisions
concerning pharmaceutical substitution. A prerequisite for the
introduction of provisions on administrative fines is, however, that
it is clear and predictable regarding the situations when an admin-
istrative fine can be levied and that IT systems are developed with
the aim of better supporting the monitoring process in accordance
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with the applicable regulations. The Dental and Pharmaceutical
Benefits Agency (TLV) should review the provisions that can bring
into effect an administrative fine and ensure that these provisions
are clear and predictable.

Furthermore, measures to further strengthen patient safety are
proposed. It is important that the patient receives information
concerning what the generic substitution implies and also the rea-
sons behind its introduction. This inquiry therefore recommends
intensified information inputs targeted at the patient.

Substitution implies that patients handle different packs with
different names for the same substance. For those patients with
several pharmaceuticals this may mean that a large number of packs
are being handled. So as to minimise confusion (mix-ups) and mis-
understandings it is desirable that the substance name clearly ap-
pears on all packs. This can take place through clear information on
the pharmacy label and change in the packaging appearance. The
Inquiry proposes that packs should be marked with information on
what is prescribed and what is issued, as well as name of the active
substances on the pharmacy label. In addition, it is recommended
that the government continues to work for change in the European
regulatory framework concerning pharmaceutical packaging and
investigates the possibilities for a voluntary national agreement.

There is a need for developing the IT systems at pharmacies and
wholesale businesses as well as at the Dental and Pharmaceutical
Benefits Agency (TLV) in order to achieve the positive effects
which the proposals described are expected to facilitate. It is con-
sequently proposed that the Dental and Pharmaceutical Benefits
Agency (TLV) and Apotekens Service AB are entrusted with the
task of specifying how the pharmacies’ IT systems should be de-
signed and how they should be used so that pharmacies shall be
able to comply with the applicable regulations.

In summary, the Inquiry submits the following proposals:

e The possibility for pharmacists, out of regard for patient safety,
to go against product substitution is regulated. Where special
reasons apply, the pharmacist has the possibility of substituting
for the prescribed pharmaceutical a pharmaceutical that has pre-
viously been issued against the prescription.

e Extended periods in the substitution system, so that the new
‘product of the period’ is designated for two months at a time
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instead of one month as at present. This is then combined with
a longer preparation period for the suppliers.

e Demand that suppliers actively register/apply for their particu-
lar product being designated as ‘product of the period’.

e Differentiated sell-off periods, which can lead to longer sell-off
periods for low volume products.

e The survey that the Medical Products Agency, in consultation
with the Dental and Pharmaceutical Benefits Agency, is recom-
mended to adopt in respect of backorder listings should form
the basis for renewed assessment of a possible supply obligation
for pharmaceuticals, including generic ones.

e Administrative fines for pharmacies that fail to comply with the
provisions concerning substitution.

e Strengthened information efforts concerning generic substitu-
tion directed at the patients.

e Marking of packs with information on what is prescribed and
what is issued as well as the name of the active substance (ingre-
dient). Furthermore, it is proposed that the government contin-
ues to work for changes in the European regulatory framework
for pharmaceutical packaging as well as investigating the possi-
bilities for a voluntary national agreement.

e Developed IT systems at pharmacies and wholesalers as well as
at the Dental and Pharmaceutical Benefits Agency (TLV) in or-
der to achieve the positive effects to which the proposals de-
scribed are expected to lead.

This Inquiry is of the opinion that these changes, taken together,
will lead to an improved substitution system with improved access
to pharmaceutical products and, most important, enhanced patient
safety.

Certain other matters (Chapters 15-18)
Notification in case of substitution

The Inquiry has been commissioned to propose statutory changes
in order to facilitate the pharmacy’s reporting back to the pre-
scribing professionals in the case of generic substitution. A starting
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point for Inquiry deliberations is that the prescribing professionals
need information that substitution has occurred. The Inquiry con-
siders that, as things stand at present, the most suitable way to
frame the provision concerning the retail pharmacy’s reporting
duty to those prescribing is to remove the demand for this being in
written form. The pharmacy operator can thereby itself determine
in which way they wish to inform the prescriber, e.g. by electronic
means. Various projects are under way that may simplify the obli-
gation to notify, e.g. the work with the national prescription data-

base (NOD).

Duty of confidentiality and supervision of personnel at
extempore pharmacies

Extempore pharmaceutical fulfill an essential medical function; in
certain cases they are the only possible treatment for the patient.
Extempore pharmaceuticals can be produced at extempore pharma-
cies. This Inquiry has the task of investigating whether there is a
need for new provisions concerning the duty of confidentiality and
supervision over personnel at extempore pharmacies. At present, it
is considered unclear if this is subject to regulation. Through the
extempore pharmacy handling prescriptions, information on the
individual’s state of health is also handled. Personnel at extempore
pharmacies should therefore be covered by the duty of confidenti-
ality and by supervision of the National Board of Health and Wel-
fare (Socialstyrelsen), a similar state of affairs as applied before the
re-regulation of the pharmacy market. For this reason, amend-
ments should be made to the Patient Safety Act (2010:659) so that
is clear that extempore preparation is part of the Swedish health
care system and the personnel are health care personnel also.

Questions that concern Apotekens Service AB’s Prescription
Register

Information on scope of prescription rights

Access to information on the scope of prescription right is neces-
sary in the case of the issue of pharmaceuticals by retail pharma-
cies. The prescription right may, for example, be withdrawn, lim-
ited or relate to the prescription of certain pharmaceuticals only. It
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is doubtful that the current legislation permits the prescription
register to contain the relevant data and that Apotekens Service AB
may offer this to the retail pharmacies. A registration of the pre-
scribing professional’s Swedish ID number (personnummer) is
necessary for Apotekens Service AB’s handling, however the ID
number shall not be searchable or accessible for pharmacy person-
nel.

Regulation of a central register for powers of attorney

At present, there is no joint power of attorney register for all retail
pharmacies. The Inquiry is therefore entrusted with the task of
analysing whether the National Prescription Register Law should
be amended in order to regulate Apotekens Service AB’s power of
attorney register so that it becomes accessible for all pharmacies.
The Inquiry adjudges that a central power of attorney register fa-
cilitates matters both for the retail pharmacies and for the custom-
ers. No disadvantages with such a register have emerged.
Apotekens Service AB already has a power of attorney register, in
that connection no new information or costs for Apotekens Ser-
vice AB arise. The power of attorney register should therefore be
regulated in the National Prescription Register Law.

New rules concerning storage of data

Apotekens Service AB stores customer-specific data concerning
e.g. prescriptions and the high-cost threshold (hdgkostnadsskyddet).
Such data preservation presupposes consent from the individual.
Current provisions entail problems for retail pharmacies, the cus-
tomers and for Apotekens Service AB since they require that new
consent in respect of storage must be obtained at regular intervals.
In practice, the customer-specific data also needs to be saved for a
longer time that what is applicable at present. The Inquiry has the
task of reviewing the provisions relating to data storage and sub-
mitting draft statutes which solve the problems that arise with the
present formulation.

The question as to how long a consent submitted shall be kept
means achieving a balance between the integrity protection interest
and the information requirement. The judgement is that consent
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offered should be respected until further notice. There is also a
need to find an appropriate preservation period for data contained
in prescriptions, the costs cap database etc. The Inquiry proposes
such amendments.

Permit for pharmacies and wholesalers to trade narcotics

At present no permit is required for pharmacies to prepare narcotic
drugs or for retail pharmacies and wholesalers to carry out trade
with narcotic drugs. The task of the Inquiry is to analyse how Swe-
den’s Narcotic Drugs Control Act can be adjusted to the UN’s
Convention on Narcotic Drugs. The Inquiry’s proposal means that
legislation is formulated in accordance with the wording of the UN
Convention. The exemption from the permit requirement is
thereby withdrawn. Furthermore, no special treatment of state-
owned companies is permitted. However, retail pharmacies do not
need to have a separate permit for conducting trade with narcotic
pharmaceuticals.

Entry into force (Chapter 19)

An implementation of the Inquiry’s proposals requires statutory
amendments. The draft statutes are proposed to enter into force on
1 July 2014. Apart from time for the customary circulation for
comment (consultation process) and work on the government bill
there will be a requirement for preparatory time so far as the differ-
ent stakeholders are concerned e.g. to revise and develop new reg-
ulations as well as to develop IT systems. The proposal for a new
pricing model for original pharmaceuticals without generic com-
petition implies relatively far-reaching changes for the authority
concerned (Dental and Pharmaceutical Benefits Agency) but also
for other stakeholders e.g. the county councils. It is of central im-
portance that these preparations are allowed sufficient time and
that the stakeholders collaborate properly during this period. Some
of the preparations may involve contractual adjustments in respect
of certain points between the central government and county
councils/ Swedish Association of Local Authorities and Regions.
The Inquiry proposes that Apotekens Service AB be entrusted with
the task of developing a joint search system. The Inquiry has sub-
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mitted proposals for regulation which is required for a search
system to be able to function. When Apotekens Service AB has
reported on its assignment there may be a need to review the
Inquiry’s proposals.

The Inquiry adjudges that all proposals are in accordance with
EU laws. The proposal concerning the introduction of permits for
trade with narcotic pharmaceuticals must be notified to the EU
Commission.
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Forfattningsforslag

1  Forslag till
lag om andring i lagen

(1992:860) om kontroll av narkotika

Hirigenom foreskrivs att 4 och 58§ lagen (1992:860) om
kontroll av narkotika ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

4§

Med tillverkning avses i denna lag framstillning, omvandling,
bearbetning, avvigning, upprikning, férpackning eller ompackning

av narkotika.

Tillverkning av narkotika fir
bedrivas endast av den som har
tillstdnd all det. Tillstdind behovs
dock inte {6r att pd apotek gira en
beredning med narkotiskt dmne
som verksam bestindsdel eller for
att 1 vetenskapligt syfte fram-
stilla narkotika vid en veten-
skaplig institution, som igs eller
stods av staten.

Tillverkning av narkotika fir
bedrivas endast av den som har
tillstdnd all det. Tillstdind behovs
dock inte for att i vetenskapligt
syfte framstilla narkotika vid en
vetenskaplig institution, som igs
eller stods av staten.

! Senaste lydelse 2011:114.
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Handel med narkotika far
bedrivas endast av

1.den som med ullstdnd
antingen har infért varan till
riket eller har vidtagit sddan
dtgird med varan som innebir
tillverkning,

2.den som enligt 2kap. 1§
eller 4kap. 1§ andra stycket
lagen (2009:366) om handel med
likemedel  far bedriva detalj-
handel med likemedel, eller

3. ndgon annan som har till-
stdnd att handla med varan.

SOU 2012:75

5§

Handel med narkotika fir
bedrivas endast av

1.den som med tillstind
antingen har infért varan ill
riket eller har vidtagit sddan
dtgird med varan som innebir
tillverkning, eller

2. den som har tillstdnd att
handla med varan.

Handel med narkotiska like-
medel far bedrivas utan sddant
tillstand som anges i forsta stycket
av den som enligt 2 kap. 1 § lagen
(2009:366) om handel med like-
medel fir bedriva detaljhandel

med likemedel till konsument.

1. Denna lag trider 1 kraft den 1 juli 2014.

2. Den ritt att tillverka narkotika som apoteken har enligt den
ildre lydelsen ska gilla som tillstdnd enligt den nya lydelsen till
dess att tillstdnd enligt 4 § den nya lydelsen har meddelats, dock
lingst till och med den 31 december 2014.

3. Den ritt som den som anges 1 2 kap. 1 § eller 4 kap. 1 § andra
stycket lagen (2009:366) om handel med likemedel, har att handla
med narkotika enligt den ildre lydelsen ska gilla som tillstind
enligt den nya lydelsen till dess att tillstdnd enligt 5§ den nya
lydelsen har meddelats, dock lingst till och med den 31 december

2014.

? Senaste lydelse 2009:369.
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2  Forslag till
lag om andring i lagen
(1996:1156) om receptregister

Hirigenom foreskrivs 1 friga om lagen (1996:1156) om recept-
register

dels att 6, 8,9, 11, 12, 18 och 19 §§ ska ha foljande lydelse,

dels att det i lagen nirmast fore 18 a § ska inféras en ny rubrik av
foljande lydelse,

dels att det 1 lagen ska inféras en ny paragraf, 18 a §, av f6ljande
lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

6§

Personuppgifterna i receptregistret fir behandlas om det ir
nédvindigt for

1. expediering av likemedel och andra varor som foérskrivits,

2. registrering av underlaget for tillimpningen av bestim-
melserna om likemedelsférméaner vid kop av likemedel m.m.,

3. debiteringen till landstingen,

4. ekonomisk uppféljning och framstillning av statistik hos
Apotekens Service Aktiebolag,

5. registrering och redovisning till landstingen av uppgifter for
ekonomisk och medicinsk uppféljning samt fér framstillning av
statistik,

6. registrering och redovisning till forskrivare, tll verksam-
hetschefer enligt hilso- och sjukvirdslagen (1982:763) och till
likemedelskommittéer enligt lagen (1996:1157) om likemedels-
kommittéer av uppgifter f6r medicinsk uppféljning, utvirdering
och kvalitetssikring 1 hilso- och sjukvirden,

7. registrering och redovisning till Socialstyrelsen av uppgifter
for epidemiologiska undersdkningar, forskning och framstillning
av statistik inom hilso- och sjukvirdsomridet,

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

! Senaste lydelse 2010:669.
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9. registrering och redovisning
till Socialstyrelsen av uppgifter om
enskild likares eller tandlikares
forskrivning av narkotiskt like-
medel eller annat sirskilt like-
medel, for styrelsens tillsyn over
hilso- och sjukvirdspersonal
enligt patientsikerhetslagen
(2010:659), och

10. registrering och redovis-
ning av uppgifter {6r Tandvirds-
och likemedelsférmansverkets
tillsyn éver utbyte av likemedel
enligt 21 § lagen (2002:160) om
likemedelsférmaner m.m.

Behandling  av  person-
uppgifter f6r indamal 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.
For indamil som avses i forsta
stycket 3 fir uppgifter som kan
hinféras till en enskild person
inte omfatta annat in inkopsdag,
kostnad, kostnadsreducering och
patientens personnummer.

SOU 2012:75

9. registrering och redovisning
till Socialstyrelsen av uppgifter om
enskild likares eller tandlikares
forskrivning av narkotiskt like-
medel eller annat sirskilt like-
medel, for styrelsens tillsyn 6ver
hilso- och sjukvirdspersonal
enligt patientsikerhetslagen
(2010:659),

10. registrering och redovis-
ning av uppgifter for Tandvards-
och likemedelstérménsverkets
tillsyn éver utbyte av likemedel
enligt 21 § lagen (2002:160) om
likemedelsférminer m.m.,

11. registrering och redovisning
av uppgifter for Likemedelsverkets
tillsyn Gver dppenvdrdsapotekens
tillbandahdllandeskyldighet enligt
2 kap. 6§ forsta stycket 3 lagen
(2009:366) om  handel med
ldkemedel, och

12. administrering  av  full-
mabkter.

Behandling  av  person-
uppgifter f6r indamél som avses
i forsta stycket 2, 8, med
undantag for registrering av
elektroniska recept, och 12 fir
endast ske 1 friga om den som
har limnat sitt samtycke ill
behandlingen. Fér indamil som
avses 1 forsta stycket 3 fir upp-
gifter som kan hinforas tll en
enskild person inte omfatta annat
in inkopsdag, kostnad, kostnads-
reducering och patientens person-
nummer.

For indamdl som avses 1 forsta stycket 4, 6 och 10 fir inga
uppgifter redovisas som kan hinféras till en enskild person.
Andaméilen enligt forsta stycket 5 fir inte, med undantag for
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utlimnande av uppgifter enligt 14 §, omfatta nigra dtgirder som
innebir att uppgifter som kan hinféras till ndgon enskild patient
redovisas. Dock fir uppgifter som kan hinféras till en enskild
forskrivare ingd i redovisning enligt forsta stycket 6 till samma
forskrivare och till verksamhetschefen vid den enhet vid vilken
forskrivaren tjinstgér samt i redovisning enligt forsta stycket 9 till
Socialstyrelsen.

Forskrivningsorsak fir redovisas endast fér de indamil som
avses 1 forsta stycket 5 och 6.

8§

I den utstrickning det behovs f6r indamélen enligt 6 § fir
receptregistret innehdlla f6ljande uppgifter som kan hinforas till
enskilda personer:

1. inkdpsdag, vara, mingd, dosering, kostnad och
kostnadsreducering enligt lagen (2002:160) om
likemedelstéormaner m.m.,

2. férskrivningsorsak,

3. patientens namn, personnummer och folkbokféringsort samt
postnumret i patientens bostadsadress,

4. forskrivarens namn, yrke, 4. forskrivarens namn, person-
specialitet, arbetsplats, arbets- nummer, yrke, specialitet, arbets-
platskod och férskrivarkod, plats, arbetsplatskod, férskrivar-

kod, samt forskrivningsrittens
omfattning,

5. samtycke enligt 6 § andra 5. samtycke enligt 6 § andra
stycket, och stycket,

6. administrativa uppgifter. 6. fullmakt samt

fullmaktstagares namn och
personnummer,

7. omstindigheten att farmac-
euten har motsatt sig utbyte eller
limnat ut ett likemedel enligt
21§ tredje stycket 3 lagen om
likemedelsformdner m.m. samt
skdlen for det, och

8. administrativa uppgifter.

Forskrivningsorsak ska anges med en kod.

2 Senaste lydelse 2010:411.
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Patienters identitet fir anvin-
das som sokbegrepp endast for
de dndamil som anges 1 6§
forsta stycket 2 och 8. For-
skrivares identitet fir anvindas
som sokbegrepp endast for de
indamil som anges i 6 § forsta
stycket 6 och 9. Forskrivnings-
orsak fir inte anvindas som

sokbegrepp.

Expedierande personal pd ett
oppenvardsapotek far ha direkt-
dtkomst till receptregistret for
de indamil som anges i1 6§
forsta stycket 1,2 och 8.

SOU 2012:75

9§

Patienters identitet fir anvin-
das som sokbegrepp endast for
de dndamil som anges 1 6§
forsta stycket 2, 8 och 12. For-
skrivares identitet fir anvindas
som sokbegrepp endast foér de
indamil som anges i 6 § forsta
stycket 1, 6 och 9. Fullmakts-
tagares identitet fdr anvindas
som sokbegrepp endast for det
dndamdl som anges i 6§ forsta
stycket 12. Forskrivningsorsak far
inte anvindas som s6kbegrepp.

11§

Expedierande personal pd ett
oppenvardsapotek far ha direkt-
dtkomst till receptregistret for
de indamil som anges 1 6§
forsta stycket 1, 2, 8 och 12.
Expedierande personal pa dppen-
vdrdsapotek fdr inte ha direkt-
dtkomst till uppgifter om  for-
skrivarens personnummer.

Den som har legitimation fér yrke inom hilso- och sjukvirden
far ha direktdtkomst till uppgifter om dosrecept.
Den enskilde f&r ha direktdtkomst till uppgifter om sig sjilv.

? Senaste lydelse 2009:370.
* Senaste lydelse 2009:370.
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12§

Apotekens Service Aktie-
bolag ska, fér de indamil som
anges 1 6§ forsta stycket 1, 2
respektive 8, till Sppenvirds-
apoteken limna ut

1. underlag f6r expediering av
forskrivits,

2. underlag for tillimpningen
av  bestimmelserna om like-
medelsférmdner vid kop av
likemedel m.m., respektive

3. uppgifter om dosrecept,
recept for flera uttag och
elektroniska recept.

Apotekens Service Aktie-
bolag ska, fér de indamil som
anges 1 6 § forsta stycket 1, 2, 8
respektive 12, till 6ppenvérds-
apoteken limna ut
likemedel och andra varor som

2. underlag fér tillimpningen
av bestimmelserna om like-
medelsférminer vid kop av
likemedel m.m.,

3. uppgifter om dosrecept,
recept for flera wuttag och
elektroniska recept, respektive

4. uppgifter om fullmakt.

Apotekens Service Aktiebolag
ska till oppenvirdsapoteken limna
ut uppgift om wvilket eller wvilka
apotek som har en efterfragad vara
tillginglig.

18 §°

Apotekens Service Aktiebolag
ska, fér det indama3l som avses 1
6§ forsta stycket 10, ill
Tandvirds- och likemedels-
forménsverket limna ut admi-
nistrativa uppgifter, uppgifter om
inkopsdag, vara, mingd, kostnad
och kostnadsreducering enligt
lagen (2002:160) om likemedels-
forminer m.m. redovisade per
oppenvirdsapotek.

Apotekens Service Aktiebolag
ska, fér det indama3l som avses 1
6§ forsta stycket 10, il
Tandvirds- och  likemedels-
formansverket limna ut admi-
nistrativa uppgifter, uppgifter om
inkopsdag, vara, miangd, kostnad
och kostnadsreducering enligt
lagen (2002:160) om likemedels-
féormaner m.m., samt uppgifter om
att farmaceuten har motsatt sig
utbyte eller limnat ut ett like-
medel enligt 21 § tredje stycket 3
lagen om likemedelsformdner m.m.
samt skdlen for det, redovisade per
dppenvardsapotek.

® Senaste lydelse 2009:370.
¢ Senaste lydelse 2010:269.
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Uppgifter som kan héinforas
tll enskilda personer ska tas bort
ur registret under den tredje
mdnaden efter den under vilken
de registrerades. Om uppgifterna
bevaras  for registerdndamdlen
enligt 6 § forsta stycket 2 eller 8
ska uppgifterna dock tas bort ur
registret forst under den femtonde
mdnaden efter den under vilken
de registrerades.

SOU 2012:75

Skyldighet att limna uppgifter
till Likemedelsverket

18a§
Apotekens Service Aktiebolag,
ska, for det dndamdl som anges i

6§ forsta stycket 11, wull
Likemedelsverker  limna — ut
administrativa  uppgifter  samt

uppgifter om inképsdag, vara,
mdngd och dosering, redovisade
per oppenvdrdapotek.

19§

Med undantag frin vad som
anges 1 andra-fiirde styckena ska
uppgifter som kan héinforas till
enskilda personer tas bort wur
registret under den tredje mdna-
den efter den under vilken de
registrerades.

Om uppgifterna bevaras for
registerindamalet enligt 6 § forsta
stycket 2 ska uppgifterna tas bort
ur registret 24 mdnader efter det
forsta inkopstillfillet pd  hog-
kostnadsperioden. Uppgifter om
samtycke ska tas bort ur registret
ndr de inte lingre behovs for
bebandling enligt indamadlen eller
ndr den enskilde i enlighet med
12 § personuppgiftslagen (1998:204)
har dterkallat samtycket.

7 Senaste lydelse 2009:370.
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Om uppgifterna bevaras for
registerandamalet enligt 6 § forsta
stycket 8 ska uppgifterna tas bort
ur registret tolv mdnader efter det
att giltighetstiden for receptet har
gdtt ut. Uppgifter om samtycke
ska tas bort ur registret ndr de
inte lingre behdvs for behandling
enligt dndamdlen eller ndir den
enskilde 1 enlighet med 12§
personuppgiftslagen har dterkallat
samtycket.

Om uppgifterna bevaras for
registerindamdlet enligt 6 § forsta
stycket 12 ska uppgifterna tas bort
ur registret femton mdnader efter
det att fullmakten har upphort att
gélla eller nér de inte lingre behivs
for bebandling enligt indamalen.

Denna lag trider i kraft den 1 juli 2014.
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3  Forslag till
lag om andring i lagen

SOU 2012:75

(2002:160) om lakemedelsférmaner m.m.

Hirigenom féreskrivs 1 friga om lagen

likemedelsférminer m.m.

(2002:160) om

dels att 7 a, 8, 15 och 21 §§ ska ha foljande lydelse,

dels att det 1lagen nirmast fore 25 a § ska inféras en ny rubrik av

foljande lydelse,

dels att det ska inforas sex nya paragrafer, 10 a, 15 a, och 25 a-

25 d §§, av f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Ett  6ppenvirdsapotek fir
képa in likemedel, som inte ir
utbytbara mot generiska like-
medel, till priser som understiger
det inkopspris som Tandvards-
och likemedelsférmansverket har
faststillt enligt 7 §.

Den som marknadsfoér ett
likemedel eller en vara som
avses 1 18 § fir ansdka om att
likemedlet eller varan ska ing3 i
likemedelsf6rminerna  enligt
denna lag. Sokanden ska visa att
villkoren enligt 15 § ir uppfyllda
och ligga fram den utredning
som behdvs for att faststilla
inkdpspris och forsiljningspris.

Foreslagen lydelse

7a§'

Ett  6ppenvirdsapotek fir
képa in likemedel, som enbart ir
utbytbara mot parallellimporterade
likemedel, till priser som under-
stiger  det  inkdpspris  som

Tandvirds- och likemedelstor-
ménsverket har faststillt enligt

78.

8 §

Den som marknadsfoér ett
likemedel eller en vara som
avses 1 18 § fir ansdka om att
likemedlet eller varan ska ing3 i
likemedelsférminerna  enligt
denna lag. Sokanden ska visa att
villkoren enligt 15 eller 15 a § ir
uppfyllda och ligga fram den
utredning som behdvs for att
faststilla inképspris och forsilj-
ningspris.

! Senaste lydelse 2009:373.
? Senaste lydelse 2009:373.
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10a§

Tandvdrds- och likemedels-
formdnsverket fir pd eget initiativ
besluta att ett likemedel som
avses 1 7 a eller 7 b § och som har
ingdtt i formdnerna en wviss tid,
inte lingre ska ingd i formdnerna
om det faststillda inkdpspriset dr
hogre dn det pris som giller i
andra jimférbara linder.

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer fdr med-
dela foreskrifter om

1. vilka linder som ska anses
jamforbara enligt forsta stycket
samt om berikningen av priset i
de jamforbara linderna, och

2. ndr Dbeslut enligt forsta
stycket ska fattas.

15§

Ett receptbelagt likemedel ska omfattas av likemedels-
forménerna och inkopspris och férsiljningspris ska faststillas for
likemedlet under férutsittning

1. att kostnaderna for anvindning av likemedlet, med beaktande
av bestimmelserna 1 2§ hilso- och sjukvirdslagen (1982:763),
framstdr som rimliga frin medicinska, humanitira och samhills-
ekonomiska synpunkter, och

2.att det inte finns andra tillgingliga likemedel eller
behandlingsmetoder som enligt en sddan avvigning mellan avsedd
effekt och skadeverkningar som avses 1 4§ likemedelslagen
(1992:859) ir att beddma som visentligt mer indamalsenliga.

For likemedel som avses i
15 a § giller den bestimmelsen.

? Senaste lydelse 2009:373.
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Om ett likemedel som inte
dr ett generiskt likemedel ingdr i
likemedelsférmanerna och har
torskrivits, och det enbart finns
parallellimporterade  likemedel
som dr utbytbara mot det
likemedlet, ska ett 6ppenvérds-
apotek, med de undantag som
foljer av tredje stycket, byta ut
det forskrivna likemedlet mot
ett tillgingligt parallellimporterat
likemedel som har ett ligre
faststillt forsiljningspris dn det
forskrivna likemedlet.

SOU 2012:75

15a§

Ett receptbelagt likemedel som
avses i 7 a eller 7 b § ska omfattas
av  likemedelsformdnerna  och
inkdopspris och forsiliningspris ska
faststillas for likemedlet under
fOrutsitining att

1. den forvintade forsiliningen
dr av begrinsad omfattning,

2. det ansckta inkipspriset inte
dr uppenbart hogre dn priser i
jamforbara linder, och

3. det 1 durigt saknas anled-
ning att préva likemedlet enligt
15§,

Regeringen eller den myndighet
som  regeringen bestimmer fdr
meddela foreskrifter om ndr ett
likemedel far ingd i like-
medelsformdnerna enligt  forsta
stycket.

21§

Om ett likemedel som ingir
i likemedelsférminerna  har
forskrivits, och det enbart finns
parallellimporterade  likemedel
som dr utbytbara mot det
likemedlet, ska ett 6ppenvérds-
apotek, med de undantag som
foljer av tredje stycket, byta ut
det forskrivna likemedlet mot
ett tllgingligt parallellimporterat
likemedel som har ett ligre
faststillt forsiljningspris dn det
forskrivna likemedlet.

* Senaste lydelse 2009:373.
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Om ett likemedel som ingdr 1 likemedelsférminerna har
forskrivits, och det finns likemedel som ir utbytbara mot det
likemedlet, ska ett 6ppenvirdsapotek, med de undantag som féljer
av tredje stycket, byta ut det forskrivna likemedlet mot det
tillgingliga likemedel som har ligst faststillt forsiljningspris.

Ett likemedel fir inte bytas ut om

1. den som utfirdat receptet
pad medicinska grunder har mot-
satt sig ett utbyte, eller

2. patienten betalar mellan-
skillnaden mellan det forsilj-
ningspris som faststillts f6r det
forskrivna likemedlet och ligsta
forsiljningspris for det utbytbara
likemedel som finns tillgingligt.
Om ndgot annat utbytbart like-
medel finns tillgingligt, kan
utbyte ske mot detta likemedel,
om patienten betalar hela
kostnaden for det likemedlet.

Ett 6ppenvirdsapotek ska
upplysa patienten om att utbyte
kommer i frdga och om patientens
ritt att mot betalning f& det
forskrivna likemedlet eller nigot
annat utbytbart likemedel. Nir
utbyte sker, ska Oppenvérds-
apoteket skriftligen underritta
den som utfirdat receptet.

1. den som utfirdat receptet
pd medicinska grunder har mot-
satt sig ett utbyte,

2. patienten betalar mellan-
skillnaden mellan det forsiljnings-
pris som faststillts for det for-
skrivna likemedlet och ligsta for-
siljningspris fér det utbytbara
likemedel som finns tillgingligt.
Om ndgot annat utbytbart like-
medel finns tillgingligt, kan utbyte
ske mot detta likemedel, om
patienten betalar hela kostnaden
for det likemedlet., eller

3. expedierande farmaceut pd
oppenvdrdsapoteket, av  hinsyn
ull  patientsikerbeten, motsitter
sig utbyte. Om det foreligger
sdrskilda skdil fir farmaceuten
byta ut det forskrivna likemedlet
mot ett likemedel som tidigare
har limnats ut enligt receptet.

Ett  6ppenvirdsapotek ska
upplysa patienten om att utbyte
kommer 1 frdga och om patientens
ritt att mot betalning fi det
forskrivna likemedlet eller nigot
annat utbytbart likemedel. Nir
utbyte sker, ska 6ppenvérds-
apoteket underritta den som
utfirdat receptet.

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

25a§

Tandvdrds- och likemedels-
formdnsverket fdr ta ut sanktions-
avgift av ett Sppenvdrdsapotek
som inte tillbandabdller like-
medel enligt bestimmelserna i
21§ eller foreskrifter som har
meddelats med stéd av 21 §.

Sanktionsavgift far tas ut dven
om overtridelsen inte har skett
uppsatligen eller av oaktsambet.

Sanktionsavgift far tas ut med
ett belopp som bestims med
hinsyn till dvertridelsens art och
omfattning, vad som dr kdnt om
den avgiftsskyldiges ekonomiska
forbdllanden  samt  omstindig-
heterna i dvrigt.

Sanktionsavgiften tillfaller
staten.

Regeringen far meddela fore-
skrifter om hur sanktionsavgiften
ska bestimmas.

25b§

Om  dvertridelsen  framstar
som wursiktlig eller om det annars
skulle vara oskdiligt att ta ut sank-

tionavgift, ska befrielse medges
helt eller delvis.

25¢c§

Tandvdrds- och likemedels-
formdnsverket far besluta att ta ut
sanktionsavgift av ndgon endast
om denne, inom fem dr frin det
att Gvertridelsen dgde rum, har
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delgetts en underrittelse om att
myndigheten Gverviger att fatta
ett sddant beslut.

En sanktionsavgift faller bort i
den utstrickning verkstillighet
inte har skett inom fem dr frin
det att beslutet vann laga kraft.

25d§

Sanktionsavgift far inte tas ut
for en dvertridelse som redan
omfattas av ett vitesforliggande,
vitesforbud eller sanktion.

1. Denna lag trider i kraft den 1 juli 2014.

2. Beslut om férméner som har meddelats enligt ildre bestim-
melser giller fortfarande, dock lingst till och med att den tid som
avses 1 10 a § har [6pt ut. Vid berikning av denna tid ska dven ingd
tid fore ikrafttridandet.

3. Bestimmelserna om sanktionsavgift ska tillimpas endast pd
overtridelser som har dgt rum efter det att de nya bestimmelserna
har tritt 1 kraft.
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4  Forslag till
forordning om andring i forordningen
(2002:687) om lakemedelsformaner m.m.

Hirigenom foreskrivs att 11§ férordningen (2002:687) om
likemedelsf6rm&ner m.m. ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

11§’

En férskrivning pd recept dr giltig ett &r frin utfirdandet om
inte forskrivaren anger kortare giltighetstid. Det ska framgd av
forskrivningen hur manga gdnger den fir expedieras.

Forskrivningar som avses 17 och 8 §§ ir giltiga ett ar frn utfirdandet.

Vid varje expedition ska dppenvardsapotekets namn och dagen
for expeditionen anges pd forskrivningen. For att varorna ska
omfattas av likemedelsférmaner enligt 5§ lagen (2002:160) om
likemedelsf6rminer m.m. eller kostnadsfrihet enligt 19 § samma
lag f&r forskrivningen expedieras pd nytt foérst dd minst tvd
tredjedelar av den tid férflutit som den tidigare expedierade
mingden likemedel eller andra varor ir avsedd att tllgodose.
Forskrivningen fir dock expedieras dessforinnan om det finns

sirskilda skail till detta.

Vid expedition av en fér-
skrivning ska en verifikation
upprittas 6ver utlimnandet. Veri-
fikationen ska innehilla uppgifter
om vad som forskrivits och vad
som limnats ut. Oppenvérds-
apoteket fir behdlla forskriv-
ningen sivida inte kunden begir
att den ska limnas till denne.
Forskrivningen eller en kopia av
denna  utgér  Oppenvirds-
apotekets verifikation.

Vid expedition av en for-
skrivning ska en verifikation
upprittas over utlimnandet. Veri-
fikationen ska innehilla uppgifter
om vad som férskrivits, vad som
limnats ut samt om farmaceuten
har motsatt sig utbyte eller limnat
ut ett likemedel enligt 21 § tredje
stycket 3 lagen om likemedels-
formdner m.m. och skdlen for
det.  Oppenvirdsapoteket — fir
behilla férskrivningen sivida inte
kunden begir att den ska limnas
till denne. Férskrivningen eller
en kopia av denna utgdr 6ppen-
vardsapotekets verifikation.

! Senaste lydelse 2009:633.
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Denna férordning trider i kraft den 1 juli 2014.
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5  Forslag till
lag om andring i lagen
(2009:366) om handel med lakemedel

Hirigenom foéreskrivs att 1 kap. 5, 2 kap. 6 och 8 kap. 3 §§ lagen
(2009:366) om handel med likemedel ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

1 kap.
5 §!
Bestimmelser om information, marknadsféring, férordnande
och utlimnande av likemedel finns i likemedelslagen (1992:859).
Vid detaljhandel med vissa receptfria likemedel p& andra
forsiljningsstillen in oppenvérdsapotek, giller bestimmelserna i
lagen (2009:730) om handel med vissa receptfria likemedel.

I frdga om detaljhandel med
narkotiska likemedel till konsument
giller bestimmelserna i denna lag,
om de inte strider mot vad som
anges i lagen (1992:860) om
kontroll av narkotika.

2 kap.
6§

Den som har tillstind enligt 1 § att bedriva detaljhandel med
likemedel till konsument ska

1. ha lokalen bemannad med en eller flera farmaceuter under
oppethillandet,

2. bedriva verksamheten i lokaler som ir limpliga for sitt
dndamil,

3. tillhandah&lla samtliga forordnade likemedel, och samtliga
férordnade varor som omfattas av lagen (2002:160) om
likemedelsf6rminer m.m.,

4. ha en likemedelsansvarig for apoteket,

5. vid expediering av en férskrivning limna de uppgifter som
anges 1 8 § lagen (1996:1156) om receptregister till Apotekens
Service Aktiebolag,

! Senaste lydelse 2009:733.
% Senaste lydelse 2010:270.
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6. ha ett elektroniskt system som gor det mojligt ate 3
direktdtkomst till uppgifter hos Apotekens Service Aktiebolag,

7. till Apotekens Service Aktiebolag limna de uppgifter som ir
nédvindiga for att bolaget ska kunna fora statistik dver

detaljhandeln,

8. utdva sirskild kontroll (egenkontroll) éver detaljhandeln och
hanteringen 1 6vrigt och se till att det finns ett f6r verksamheten

limpligt egenkontrollprogram,

9. p4 begiran utfirda intyg enligt 3 a § lagen (1992:860) om

kontroll av narkotika,

10. p& begiran erbjuda konsumenter delbetalning av likemedel
och varor som omfattas av lagen om likemedelsfé6rminer m.m.,

11. tillhandahilla  individuell
och producentoberoende infor-
mation och rddgivning om like-
medel, likemedelsanvindning
och egenvdrd till konsumenter
samt se till att informationen
och ridgivningen endast limnas
av  personal med tillricklig
kompetens f6r uppgiften, och

12. ha ett for Likemedels-
verket registrerat varumirke for
oppenvérdsapotek vil synligt pd
apoteket.

11. tillhandahilla individuell
och producentoberoende infor-
mation och ridgivning om like-
medel, likemedelsanvindning
och egenvird tll konsumenter
samt se till att informationen
och rddgivningen endast limnas
av  personal med tillricklig
kompetens f6r uppgiften,

12. ha ett for Likemedels-
verket registrerat varumirke for
oppenvardsapotek vil synligt pa
apoteket,

13.1 de fall Sppenvdrds-
apoteket inte direkt kan expediera
ett likemedel eller vara som avses
i 3, informera konsumenten om
pd vilket eller vilka dppenvdrds-
apotek likemedlet eller wvaran
finns tillginglig, och

14.tll  Apotekens  Service
Aktiebolag rapportera huruvida
dppenvdrdsapoteket har ett visst
likemedel  eller  wiss  wvara
tillginglig.
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Den som har tillstind enligt
1§ att bedriva detaljhandel med
likemedel till konsument ska ha
den lagerbdllning som krivs for
att sikerstilla en god tillging for
konsumenterna till sidana like-
medel och varor som avses i 3.

8 kap.
38

Ett tillstdnd att bedriva detaljhandel med likemedel till konsu-
ment enligt 2 kap. 1 § far dterkallas om
1. kraven pd limplighet i 2 kap. 4 § inte ir uppfyllda,

2. tillstdndshavaren inte upp- 2. tillstdndshavaren inte upp-
fyller de krav som foéreskrivs i fyller de krav som foéreskrivs i
2 kap. 6§, 2 kap. 6 § forsta stycket,

3. forhdllandena ir sidana att tillstind inte skulle ha beviljats pd
grund av bestimmelserna 1 2 kap. 5§ om férbud mot att bevilja
tillstdnd, eller

4. tillstdndshavaren inte anmiler visentliga forindringar av
verksamheten enligt 2 kap. 10 §.

Denna lag trider 1 kraft den 1 juli 2014.
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6  Forslag till
lag om andring i apoteksdatalagen (2009:367)

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

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

8§

Personuppgifter fr behandlas om det ir nédvindigt for

1. expediering av férordnade likemedel, och sidana férordnade
varor som omfattas av lagen (2002:160) om likemedelsférméner
m.m. samt {or dtgirder i anslutning till expedieringen,

2. redovisning av uppgifter till Apotekens Service Aktiebolag
enligt 2kap. 6§ 5 eller 7 lagen (2009:366) om handel med
likemedel,

3. hantering av reklamationer och indragningar,

4. administrering av delbetalning av likemedel och varor som
omfattas av lagen om likemedelsférminer m.m.,

5. administrering av fullmakter 5. administrering av fullmakter,
att hamta ut likemedel,

6. redovisning av uppgifter till Socialstyrelsen och Likemedels-
verket for deras tillsyn,

7. rapportering till férskrivare om utbyte av likemedel enligt
21 § fjirde stycket lagen om likemedelsférmaner m.m.,

8. hilsorelaterad kundservice,

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

10. systematisk och fortlopande utveckling och sikerstillande av
oppenvardsapotekens kvalitet, samt

11. administration, planering, uppféljning och utvirdering av
oppenvérdsapotekens verksamhet samt framstillning av statistik.

S&dan personuppgiftsbehandling som avses i férsta stycket 5
och 8 fir inte omfatta nigon annan in den som har limnat sitt
samtycke till behandlingen.

For indamil som avses 1 forsta stycket 10 och 11 fir inga
uppgifter redovisas som kan hinféras till en enskild person.

Denna lag trider i kraft den 1 juli 2014.
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7  Forslag till
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forordning om andring i forordningen
(2009:659) om handel med lakemedel

Hirigenom férskrivs att 9 § forordningen (2009:659) om handel
med likemedel ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

93§

Den som har tillstdnd att bedriva detaljhandel med likemedel
enligt 2 kap. 1§ lagen (2009:366) om handel med likemedel ska
tillhandahdlla de likemedel och varor som anges i 2 kap. 6§ 3 i

samma lag s snart det kan ske.

Om likemedlet eller varan inte
finns pd oppenvirdsapoteket, ska
tillhandah3llandet ske inom 24
timmar frn det att likemedlet
eller varan efterfrdagades.
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Om likemedlet eller varan inte
finns pd oppenvirdsapoteket, ska
tillhandah3llandet ske inom 24
timmar frin det att konsumenten
efterfragade likemedlet eller varan,
med undantag for om:

1. likemedlet eller varan inte
finns tillginglig for bestillning
hos leverantor,

2. konsumenten efterfrigar like-
medlet vid en tidpunkt som inne-
bir att leverans till éppenvdrds-
apoteket inte kan ske inom 24
timmar,

3. det dr ling transportstricka
till sppenvirdsapoteket,

4. 6ppenvdrdsapoteket inte bar
dppet néstfoljande dag,

5. det dr likemedel som enligt
5 § forsta stycket likemedelslagen
(1992:859) far siljas utan god-
kinnande, registrering eller erkdin-
nande av ett godkinnande eller
registrering samt likemedel for
vilka tillstind tll forsilining lim-
nats enligt 5 § tredje stycket like-
medelslagen, eller


https://lagen.nu/2009:366#K2P1
https://lagen.nu/2009:366
https://lagen.nu/2009:659#K2P6S1N3
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Finns det beaktansvirda skdl
fir den tid som anges i andra
stycket ©verskridas, dock inte
med mer in vad som ir
nodvindigt foér att likemedlet
eller varan ska kunna tillhanda-

hillas.

Forfattningsforslag

6. det foreligger sirskilda skdl.
Ar det frdga om situationer
som anges 1 andra stycket 1-6 far
den tid som anges 1 andra
stycket inte 6verskridas med
mer dn vad som ir nodvindigt

for att likemedlet eller varan ska
kunna tillhandahillas.

Denna férordning trider i kraft den 1 juli 2014.
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8 Forslag till lag om andring i patientsidkerhetslagen

(2010:659)

Hirigenom féreskrivs att 1 kap. 2 och 4 §§ patientsikerhets-
lagen (2010:659) ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse
1 kap.
28
Med hilso- och sjukvird Med hilso- och sjukvard

avses 1 denna lag verksamhet
som omfattas av hilso- och
sjukvirdslagen (1982:763), tand-
virdslagen  (1985:125), lagen
(2001:499) om omskirelse av
pojkar samt verksamhet inom

avses 1 denna lag verksamhet
som omfattas av hilso- och
sjukvirdslagen (1982:763), tand-
virdslagen  (1985:125), lagen
(2001:499) om omskirelse av
pojkar, verksamhet inom detalj-

detaljhandel med likemedel handel med likemedel enligt
enligt lagen (2009:366) om lagen (2009:366) om handel
handel med likemedel. med likemedel samt tillverkning
av likemedel for visst tillfille pd
extemporeapotek.
1 kap.

438

Med hilso- och sjukvirdspersonal avses i denna lag
1. den som har legitimation for ett yrke inom hilso- och

sjukvirden,

2. personal som ir verksam vid sjukhus och andra
vardinrittningar och som medverkar i hilso- och sjukvird av

patienter,

3. den som i annat fall vid hilso- och sjukvird av patienter
bitrider en legitimerad yrkesutévare,
4. apotekspersonal som tillverkar eller expedierar likemedel eller

limnar rid och upplysningar,

5. personal vid Giftinformationscentralen som limnar rid och

upplysningar,
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6. personal vid larmcentral
och sjukvirdsrddgivning som
formedlar hyilp eller limnar rdd
och upplysningar till virdsckande,
och

7. den som i annat fall enligt
foreskrifter som har meddelats 1
anslutning till denna lag till-
handahiller tjinster inom ett
yrke inom hilso- och sjuk-
virden under ett tillfilligt besok
1 Sverige utan att ha svensk
legitimation for yrket.

Forfattningsforslag

6. personal vid larmcentral
och sjukvirdsrddgivning som
formedlar hyilp eller limnar rdd
och upplysningar till virdsckande,

7. den som i annat fall enligt
foreskrifter som har meddelats 1
anslutning till denna lag till-
handahiller tjinster inom ett
yrke inom hilso- och sjuk-
vérden under ett tillfilligt besok
1 Sverige utan att ha svensk
legitimation for yrket, och

8. personal  som  tillverkar
likemedel for wvisst tillfille pd

extemporeapotek.

Vid tullimpningen av forsta stycket 1 och 3 jimstills med
legitimerad yrkesutévare den som enligt sirskilt férordnande har

motsvarande behorighet.

Regeringen fir meddela foreskrifter om att andra grupper av
yrkesutdvare inom hilso- och sjukvirden ska omfattas av lagen.

Denna lag trider 1 kraft den 1 juli 2014.
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1 Utredningens uppdrag och
arbete

1.1 Uppdraget

Utredningen ska enligt direktiven 2011:55 se &ver den rittsliga
reglering som giller vid maskinell dosdispensering av likemedel till
patienter i dppen och sluten vird. Utredaren ska foresld nya regler
och andra dtgirder som leder till god tillginglighet till dosdispen-
serade likemedel, en siker och indamailsenlig likemedelsanvind-
ning och goda foérutsittningar foér vil fungerande konkurrens pd
hela apoteksmarknaden.

Utredningen ska ocks? analysera frigor som rér Apoteket AB:s
dgande av Apoteket Farmaci AB och de férutsittningar som giller
for sistnimnda bolags verksamhet.

Utredningen ska vidare se ¢ver nigra frigor som giller lagen
(1996:1156) om receptregister och vissa andra foérfattningar av
betydelse f6r apotekens verksamhet.

I uppdraget ingdr ocksd att foresld hur tillgingligheten kan bli
bittre for likemedel for djur och hur regelverket kan bli mer
indamailsenligt.

Den 22 september fick utredningen ulliggsdirektiv (dir. 2011:82),
som bl.a. innebir att utredningen ska gora en &versyn av prissitt-
ningen av originallikemedel utan generisk konkurrens och foresld
en langsiktigt hdllbar prismodell. Vidare ska prissittningen och
hanteringen av vissa sirskilda likemedelsgrupper (licenslikemedel,
extemporelikemedel och smittskyddslikemedel) ses over. Utred-
ningen ska ocksd se ver behovet av att definiera vilka likemedel
som kan ingd i likemedelsférmanerna, éverviga om miljoaspekter
bor beaktas vid subventionsbeslut samt utreda frigan om krav pd
forsikringsskydd for likemedel som ingdr i formanerna.
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Enligt tilliggsdirektivet ska utredningen ocksé se éver leverans-
och tillhandahillandeskyldigheten nir det giller férordnade like-
medel och varor.

Enligt ytterligare tilliggsdirektiv (dir. 2012:66), som beslutades
den 14 juni 2012, ska det std utredningen fritt att dven limna for-
slag som ror prissittning av generiska likemedel eller som rér fore-
skrifterna om utbytet av likemedel i lagen (2002:160) om likeme-
delsférminer m.m. Eventuella férslag ska medféra minst samma
prispress inom det generiska sortimentet som 1 dag och den upp-
komna besparingen ska tillfalla det offentliga.

Uppdraget ska, enligt dir. 2012:66, redovisas senast den
1 november 2012 i de delar som giller prissittningen av likemedel
utan generisk konkurrens, skyldigheten att leverera och tillhanda-
hilla likemedel och dirmed férknippade frigor om generiska like-
medel. De delar av uppdraget som avser maskinell dosdispensering,
hantering och prissittning av vissa grupper av likemedel, likeme-
delsforminernas innehdll, miljofrigor och forsikringsskydd ska
redovisas senast den 1 april 2013. Slutligen ska redovisning ske
senast den 1 november 2013 av den del som handlar om handel med
likemedel for djur.

I detta betinkande behandlas de delar av uppdraget som ska
redovisas senast den 1 november 2012 samt de frigor som anges
under rubriken Vissa ¢vriga frigor 1 dir. 2011:55. Forslag om pris-
sittningen av sirlikemedel kommer att behandlas i nista delbetin-
kande.

Ett irende 6verlimnades till utredningen enligt regeringskansli-
beslut den 3 februari 2012. Det avsig en skrivelse frin Tandvards-
och likemedelsformansverket om sanktionsméjligheter gentemot
likemedelsféretag som brister i skyldigheten att tillhandahilla
likemedel (S 2011:07/2012/3). Arendet behandlas i detta delbetin-
kande.

Direktiven framgir i sin helhet av bilaga 1-3.

1.2 Utredningsarbetet

Utredningen har héllit tio utredningssammantriden med experterna.

Underlag har inhimtats genom studier av gillande ritt, forar-
beten, rittspraxis och litteratur. Utredningen har tagit del av under-
sokningar och uppféljningar av statliga myndigheter och andra
aktorer inom berérda omriden.
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Sekretariatet har genomfért studiebesok, bla. hos apotek och
partihandel. Utredaren och sekretariatet har medverkat 1 ett flertal
konferenser och seminarier inom likemedels- och apoteksomridet.

Utredningen efterstrivar ett dppet arbetssitt och har kontinu-
erligt fért dialog med berérda myndigheter, branschféreningar,
intresseorganisationer, patientforetridare, professionsforetridare
och foretag.

Utredningen ska enligt direktiven samrdda med Konsument-
verket, Kommerskollegium, Socialstyrelsen, Likemedelsverket,
Tandvirds- och likemedelsférmansverket, Statskontoret, Apote-
kens Service AB, Jordbruksverket, Statens veterinirmedicinska
anstalt, Livsmedelsverket, Konkurrensverket, Sveriges Kommuner
och Landsting, Apotekarsocieteten, Likemedelsindustriféreningen,
Sveriges Apoteksforening, Sveriges Veterinirférbund, Finans-
inspektionen, Kemikalieinspektionen, Naturvirdsverket, Vinnova
och Miljomaélsberedningen (M 2010:04). Utéver dessa ska utreda-
ren samrdda med andra berérda myndigheter och organisationer.
Samrddet har genomforts 1 form av samridsméten som har anord-
nats vid tre tillfillen, den 6 februari, den 12 juni och den
11 september 2012.

Prioriteringscentrum vid Linkdpings universitet har p utred-
ningens uppdrag genomfoért analyser inom sirlikemedelsomradet.
Arbetet har resulterat i en rapport.

Utredningen har anlitat konsultstéd for viss del av arbetet med
faktainsamling, undersdkningar och analyser. Detta arbete har
huvudsakligen utforts av Health Navigator och IMS Health.

1.3 Betdnkandets disposition

Betinkandet inleds med en sammanfattning, pd svenska respektive
engelska, och utredningens foérfattningsforslag. Direfter foljer
kapitel 1 med uppdraget och en kortfattad beskrivning av utred-
ningsarbetet, en &versiktlig beskrivning av likemedels- och apo-
teksomridet (kapitel 2) samt en genomging av gillande ritt
(kapitel 3).

Direfter behandlas prissittningen av originallikemedel utan
generisk konkurrens. I kapitel 4 ges en inledande 6versikt. Metoder
for prissittning av originallikemedel behandlas 1 kapitel 5, som
ocksd innehiller en historisk beskrivning av prissittning och sub-
vention i Sverige. I kapitel 6 behandlas likemedelsindustrin samt
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forskning och innovation. I kapitel 7 och 8 ges en bakgrundsbe-
skrivning av sirlikemedel respektive biologiska likemedel. Pris-
jimforelser tas upp 1 kapitel 9. Utredningens éverviganden och
forslag rorande en ny prismodell beskrivs 1 kapitel 10.

I kapitel 11 och 12 behandlas frigor kring leverans och tillhan-
dahillande av likemedel. Kap. 11 innehéller en bakgrunds- och nu-
ligesbeskrivning medan 6éverviganden och forslag finns 1 kapitel 12.

Frigor som ror systemet for generiskt utbyte tas upp i
kapitel 13 (bakgrund och nuligesbeskrivning) och kapitel 14 (6ver-
viganden och forslag).

I de foljande kapitlen, 15-18, behandlas vissa 6vriga frigor,
nimligen underrittelse om utbyte av likemedel, tillsyn 6ver och
tystnadsplikt for personal pd extemporeapotek, frigor som ror
receptregistret samt tillstdnd f6r apotek och partihandlare att han-
tera narkotika.

Utredningens forslag om ikrafttridande och ¢vergingsbestim-
melser framgdr av kapitel 19 och direfter féljer forfattningskom-
mentaren 1 kapitel 20.

Betinkandet innehdller fyra bilagor: de tre direktiven och en
rapport om sirlikemedel frn Prioriteringscentrum i Linkdping.
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2 Oversikt av
lakemedels- och apoteksomradet

2.1 Lakemedelsforsorjningen i Sverige
2.1.1 Begreppet lakemedel

Likemedel definieras 1 1§ likemedelslagen (1992:859) och inne-
fattar, férenklat uttryckt:

e alla substanser som tillhandahdlls med uppgift om att de kan
anvindas for att behandla eller férebygga sjukdomar hos minniskor
och djur samt

e alla imnen som kan anvindas for att behandla sjukdomar hos
minniskor och djur eller for att stilla diagnos.

Det ir alltsd inte bara en likemedelprodukts objektiva egenskaper
som klassificerar den som likemedel, utan dven siljarens avsikt med
den utbjudna produkten kan vara avgérande.

2.1.2 Godkannande av lakemedel

Innan ett likemedel far sittas pi marknaden, miste det godkinnas.
EU-samarbetet dr vil utvecklat nir det giller att godkinna
likemedel for forsiljning. Det likemedelstoretag som vill anséka
om ett sddant godkinnande har dirfor flera alternativa procedurer
att vilja pd. Beroende pd vilken som valts ir en eller flera av EU-
lindernas likemedelsmyndigheter involverade i bedémningen av
likemedlet.

Det finns fyra vigar for att anséka om att {3 ett likemedel
godkint for férsiljning 1 Sverige. Dessa beskrivs nedan.
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Den centrala proceduren

Genom Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 726/2004
av den 31 mars 2004 om inrittande av gemenskapsforfaranden for god-
kinnande av och tillsyn ¢ver humanlikemedel och veterinirmedicinska
likemedel samt om inrittande av en europeisk likemedelsmyndighet
faststills europeiska férfaranden f6r handliggning av ansékningar om
tillstdnd att salufora likemedel i Europeiska unionen. Den centrala
proceduren ir obligatorisk foér vissa typer av likemedel som
redovisas 1 bilagan till férordningen. Det giller bl.a. likemedel som
framstillts med en bioteknologisk metod, s.k. sirlikemedel (som
anvinds vid sillsynta sjukdomar), samt nya aktiva substanser for bl.a.
indikationerna AIDS, cancer, och diabetes.

Ansokan utreds av tvd av de nationella likemedelsmyndig-
heterna. Resultatet presenteras 1 en utredningsrapport med férslag
till beslut for de human- eller veterinirmedicinska vetenskapliga
likemedelskommittéerna.

EMA (den europeiska likemedelsmyndigheten) vidarebefordrar
forslaget till EU-kommissionen, som fattar det formella beslutet
om godkinnande. Beslutet ir bindande f6r alla medlemsstater och
innebir att féretagen fir tillging till hela EU-marknaden.

Omsesidigt erkinnande och decentrala proceduren

Proceduren fér o©msesidigt erkinnande och den decentrala
proceduren inrittades genom Europaparlamentets och ridets
direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av
gemenskapsregler f6r humanlikemedel samt Europaparlamentets
och ridets direktiv 2004/27/EG av den 31 mars 2004 om dndring av
direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for
humanlikemedel. Bestimmelserna har genomforts i svensk ritt
genom bla. 678§ likemedelslagen (1992:859). I dessa procedurer
utférs utredningen av likemedelsmyndigheten i det land (Reference
Member State, RMS) som féretaget har valt.

Omsesidigt erkinnande bygger pi principen om erkinnande av
ett annat EES-lands utredning av ett likemedel. I den 6msesidiga
proceduren ansoker dirmed foretaget, med den férsta utredningen
som underlag, om godkinnande i de évriga EES-linder dir man
onskar silja likemedlet. Dessa tar stillning till om det forsta landet
har fattat ett acceptabelt beslut. Om s inte anses vara fallet hinfors
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drendet till central handliggning dir ett bindande beslut tas av
kommissionen. For att ett enskilt land skall kunna siga nej till ett
likemedel som har godkints av ett annat EES-land krivs uttalade
brister betriffande kvalitet, effekt eller sikerhet.

I den decentrala proceduren ir likemedlet, till skillnad frin vid
den omsesidiga proceduren, inte tidigare godkint inom EU.
Sokanden utser en RMS som utreder p& samma sitt som enligt den
Omsesidiga proceduren men enligt den decentrala proceduren ska
alla berérda linder besluta om godkinnande samtidigt.

Den nationella proceduren

For det foretag som endast vill ha sitt likemedel godkint for
forsiljning 1 ett enda land finns alternativet nationellt godkinnande. D&
utreds likemedlet av likemedelsmyndigheten i det aktuella landet och
beslutet giller endast for forsiljning i det landet. Antalet ansékningar
enligt den nationella proceduren minskar i antal, se Likemedels-
verkets rsredovisning for 2011, s. 7.

2.1.3 Lakemedelsindustrin i Sverige

Likemedelsindustrin 1 Sverige ligger enligt Likemedelsindustri-
foreningen (LIF) arligen cirka 13 miljarder kronor pd forsknings-
och utvecklingsarbete 1 Sverige. Den totala exporten av likemedel
frdn Sverige uppgick ar 2011 till cirka 58 miljarder kronor samtidigt
som det till Sverige importerades likemedel f6r cirka 30 miljarder
kronor. Det innebir att industrins handelséverskott for likemedel
dr 2011 uppgick till cirka 28 miljarder kronor (LIF, 2012a, s. 19).

LIF ir branschorganisationen fér forskande likemedelsforetag
som ir verksamma 1 Sverige. LIF foretrider cirka 80 foretag, vilka
tillsammans stir som tillverkare fér ungefir 80 procent av alla
likemedel som siljs 1 Sverige. Medlemsféretagen har sammantaget
cirka 13 000 anstillda 1 Sverige.

Generiska likemedel ir kopior av originallikemedel med en viss
aktiv substans. Enligt definitionen 1 1 § femte stycket likemedels-
lagen (1992:859) avses med generiskt likemedel ett likemedel som
har samma kvalitativa och kvantitativa sammansittning 1 friga om
aktiva substanser och samma likemededelsform som ett referens-
likemedel och vars bioekvivalens med detta referenslikemedel har
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pavisats genom limpliga biotillginglighetsstudier. Ett generiskt
likemedel kan siljas till ett ligre pris eftersom tillverkningen inte
har nigra kostnader for forskning och utveckling. Generiska like-
medel motsvarar idag, enligt Féreningen for generiska likemedel,
15 procent av den svenska likemedelsmarknaden 1 virde och 49
procent 1 volym. Foreningen f6r generiska likemedel (FGL) ir en
branschorganisation med 19 medlemsféretag'.

Parallellimport innebir att ett godkint likemedel importeras
frin ett EU/EES-land med ligre pris till ett EU/EES-land dir
priset ir hogre. Importen ska skotas av annan in den som ir
tillverkare/innehavare av godkinnande fér forsiljning fér det direke-
importerade likemedlet. Det finns oéver 300 godkinda parallell-
importerade likemedel i Sverige och parallellhandeln stir f6r runt 16
procent av den svenska likemedelsmarknaden. Likemedelshandlarna ir
branschorganisationen och den bestdr av &tta medlemsforetag som
arbetar med parallellimport av likemedel.”

2.1.4  Kunskapsstyrning av myndigheterna pa
ldkemedelsomradet

I juni 2011 gav regeringen myndigheterna pd likemedelsomridet 1
uppdrag att utveckla modellen f6r God vard. Aktuella myndigheter
var Likemedelsverket, Statens beredning f6r medicinsk utvirdering
(SBU), Statens folkhilsoinstitut (FHI), Smittskyddsinstitutet (SMI),
Socialstyrelsen och Tandvérds- och likemedelstérménsverket (TLV).
Syftet med uppdraget var att arbetet med kunskapsstyrning ska
planeras och utféras 1 samverkan med andra berérda myndigheter
s& att den statliga styrningen av hilso- och sjukvirden samordnas.
Uppdraget innehdll tre delar:

e Se over den s.k. God vird-modellen dvs. redovisa ett forslag till
en utvecklad nationell modell f6r kunskapsstyrning.

o Ge forslag pd hur omriden dir det finns begrinsad eller
otillricklig kunskap, men dir behoven av vigledning ir stora,
kan hanteras med olika metoder som kan anvindas gemensamt
av myndigheterna.

e Redovisa en modell fér att koordinera berérda myndigheters
verksamhetsplanering nir det giller kunskapsstyrande verksamhet.

! www.generikaforeningen.se
2 www.lakemedelshandlarna.se
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Myndigheterna foresldr i rapporten Férslag till nationell modell for
kunskapsstyrning — enligt regeringsuppdrag om att utveckla
modellen fér God vird (februari 2012) en utvecklad nationell
modell f6r kunskapsstyrning. Modellen syftar till att sammanfatta
de processer utifrdn vilka myndigheterna verkar f6r att stédja en
kunskapsbaserad praktik inom hilso- och sjukvird. Modellen visar
dven kopplingen till styrning, uppféljning och forbittringsarbete pd
regional och lokal nivd. Modellen ska utgéra en generisk
processkarta fér kunskapsstyrning, vars yttersta mil ir en god
hilso- och sjukvird.

Vidare konstateras 1 rapporten att myndigheterna har olika
instruktioner och regeringsuppdrag, vilka kan 6éverlappa varandra.
Det kan leda till dubbelarbete och ibland till motsigelsefulla
budskap. Dirfér bor verksamhetsplaneringen koordineras, sigs det
1 rapporten.

2.1.5 Uppfdljning pa lakemedelsomradet

Apotekens Service AB ansvarar sedan den 1 juli 2009 for att samla
in statistik frdn apoteksaktorer, detaljhandeln och partihandeln fér
att uppritthdlla och leverera statistik 6ver likemedelsférsiljningen 1
Sverige.

Statistik frin apoteksaktdrerna samlas in dagligen medan 6vrig
handel rapporterar forsiljningen av receptfria likemedel kvartalsvis
eller minad fér minad. Aven partihandeln rapporterar statistik.
Mottagare av statistiken dr 1 férsta hand myndigheter och landsting
men idven likemedelsindustrin, apoteksaktdrer, massmedia och
allminhet tar emot information frdn Apotekens Service AB.

Den insamlade statistiken bestdr av:

e varor som ingir i likemedelsférmanerna.

o likemedel som tillhandah8lls mot recept utan att omfattas av
likemedelsférménerna.

o likemedel som tillhandahills utan recept.

o likemedel som tillhandahills slutenvarden.

o likemedel som tillhandah&lls mot rekvisition.

Vidare publicerar Socialstyrelsen statistik om folkhilsa, hilso- och

sjukvird och socialtjinst. Statistiken levereras i olika former, bland
annat som rapporter, databaser, firdiga tabeller och diagram. Dessutom
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tar Socialstyrelsen fram specialstatistik efter bestillningar frdn olika
anvindare.

Socialstyrelsen  foljer  lopande  likemedelsférbrukningen.
Rapporterna hirdver innehdller uppgifter om likemedel som
expedierats mot recept, rekvisition till slutenvird eller har silts
receptfritt pd apotek.

Underlaget till rapporterna erhills genom bearbetning av data
frin Socialstyrelsens likemedelsregister och frin Apotekens Service
AB:s register. Rapporterna innehdller, férutom uppgifter om
mingd och kostnader, individbaserade uppgifter sdsom prevalens
och incidens fér anvindningen av likemedel i befolkningen och
uppgifter om hur stor andel av patienterna som anvinder en viss
andel av likemedlen.

2.1.6  Subvention av och pris pa lidkemedel
Subvention av likemedel

Vissa likemedel subventioneras av det offentliga for att kostnaderna for
den enskilda individen inte ska bli alltfor hoga. Detta kallas
likemedelsférméner eller hogkostnadsskydd och innebir att det finns
ett tak for hur mycket patienter ska behova betala for likemedel de
behover. Som patient betalar man maximalt 2 200 kronor for de
likemedel som omfattas av likemedelsférminerna under en
tolvmanadersperiod. Regleringen finns 1 lagen (2002:160) om
likemedelsférm&ner m.m.

Det ir Tandvirds- och likemedelsférmansverket (TLV) som
beslutar om ett likemedel eller en vara ska ingd i likemedels-
forminerna, dvs. subventioneras av sambhillet. Det ir endast
likemedel som enligt likemedelslagen (1992:859) ir avsedda att
tillféras minniskor som kan omfattas av likemedelsférmanerna.
Dessutom kan varor som forskrivs enbart i fodelsekontrollerande
syfte, férbrukningsartiklar som behévs vid stomi samt férbruk-
ningsartiklar som behdvs for att tillféra kroppen ett likemedel eller
for egenkontroll av medicinering omfattas av férménerna. Slutligen
finns det ocksd bestimmelser om ritt for den som dr under 16 ar
till reducerade kostnader f6r livsmedel f6r sirskilda niringsindamal
som forskrivits av likare.

For att likemedel ska omfattas av férméanerna ska vissa kriterier
vara uppfyllda. Detta utvecklas nirmare i avsnitt 3.5.5. Inneb6rden
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ir att TLV bland annat ska bedéma om ett likemedel ir
kostnadseffektivt, dvs. om behandling med likemedlet kostar en
for samhillet rimlig summa pengar 1 forhillande till de hilsovinster
som likemedlet ger. Bedomningen gors utifrdn ett samhilleligt och
hilsoekonomiskt helhetsperspektiv med syfte att bidra tll en
indamailsenlig anvindning av likemedel.

Aven vissa receptfria likemedel kan ingi i likemedelsfor-
ménerna. Detta giller dock endast om sirskilt beslut fattas och pris
faststills. Vidare krivs att de ovan nimnda kriterierna ir uppfyllda.

Kostnader f6r férméner ersitts som regel av det landsting inom
vars omrdde den berittigade ir bosatt. Om den berittigade inte ir
bosatt inom nigot landstings omrade, ska det landsting inom vars
omrdde denne ir foérvirvsverksam eller, nir det giller en person
som ir arbetslds, det landsting inom vars omride personen ir
registrerad som arbetssokande, svara for kostnaderna. Ytterst
ersitts kostnaderna av det landsting inom vars omrdde den som
forskrivit en forménsberittigad vara har sin verksamhetsort.

Staten ersitter landstingen foér kostnaderna fér likemedels-
forminerna. Hur stor ersittningen ir regleras genom 6verens-
kommelser mellan staten och Sveriges Kommuner och Landsting.

Oppenvirdsapotekens pris pi likemedel

Tandvirds- och likemedelsféormansverket (TLV) faststiller ocksd
Sppenvirdsapotekens inkopspris och {orsiljningspris for likemedlet
eller varan. Som regel ska oppenvirdsapoteken tillimpa de av myndig-
heten faststillda priserna.

I vissa fall f&r dock 6ppenvirdsapoteken férhandla om priserna
pd likemedel som omfattas av f6rmdnerna. Detta innebir att like-
medel som inte ir utbytbara mot generiska likemedel fr apoteken
kopa in till priser som understiger det faststillda priset. Parallell-
importerade likemedel som ir utbytbara mot likemedel som inte dr
generiska fir de képa in och silja till priser som understiger det
inkdpspris respektive férsiljningspris som TLV faststillt.

For humanlikemedel som inte omfattas av férménerna samt
veterinirmedicinska likemedel 4r prissittningen fri. Dessa like-
medel betalar patienten som regel sjilv.
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2.1.7  Sarskilt om extempore- och licenslakemedel

Extempore ir specialtillverkade likemedel som ger mojligheter till
individanpassad behandling. Skil att férskriva extemporelikemedel
kan foreligga t.ex. da:

e Ritt styrka eller likemedelsform saknas.

¢ Det inte finns ndgot godkint likemedel eller licenspreparat med
den 6nskade substansen.

e Det godkinda likemedlet eller licenspreparatet innehdller ett
imne som patienten ir 6verkinslig for.

Enligt 5 § forsta stycket 2 likemedelslagen (1992:859) fir sddana
likemedel tillverkas pd apotek och siljas utan godkinnande.

Inom Apotek Produktion & Laboratorier AB (APL) tillverkas
cirka 350 extemporelikemedel 1 storre kvantiteter, sd kallade lager-
beredningar. Lagerberedningar har enligt APL lingre hillbarhet,
kan levereras snabbare och ofta tll ligre pris jimfort med
individuellt tillverkade extemporelikemedel. For tillverkning av
lagerberedningar krivs tillverkningstillstdnd enligt 16 § likemedels-
lagen.

Likemedel som tillverkas 1 mer dn 1 000 férpackningar per ar utreds
och beviljas av Likemedelsverket som s.k. rikslicensberedningar, se
3 kap. 1§ Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2008:1) om tillstind
till forsiljning av icke godkint likemedel (licensforeskrifter).
Foreskrifterna har nyligen reviderats (LVFS 2012:21).

Vidare kan enligt 5 § tredje stycket likemedelslagen ett sirskilt
tillstdnd att silja ett likemedel som inte ir godkint for forsiljning i
Sverige beviljas som s.k. licens. Sddan licens kan tillgodose behovet
av licenslikemedel for en enskild patient, ett enskilt djur eller en
enskild djurbesittning och beviljas d8 som enskild licens. En
generell licens tillgodoser i stillet behovet av licenslikemedel pd en
klinik eller dirmed likvirdig inrittning. Under vissa férutsittningar
kan en s.k. beredskapslicens beviljas. Regleringen finns i licens-
foreskrifterna, se ovan.

For att licens ska beviljas krivs att behovet av likemedel inte
kan tillgodoses genom ett i Sverige godkint likemedel.

Ansdkan om licens ska goras av ett apotek. En legitimerad
apotekare eller legitimerad receptarie vid ett apotek ska ansvara for
ansdkan. Ansokan ska 4tféljas av en motivering frin forskrivaren
som styrker behovet av likemedlet.
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Enligt 16 § lagen (2002:160) om likemedelsférminer m.m. ska
ett extemporelikemedel, om TLV s8 beslutar, ingd i likemedels-
férminerna utan hinder av att inkdpspris och férsiljningspris inte
har faststillts fo6r likemedlet. Extemporelikemedel har av TLV
prissatts pd tvd sitt. Om produkten tillverkas for enskild patient
gors det med formler for sjilvkostnadspris fér substans samt
ersittning foér arbetet med tillverkningen. Har produkten ett
varunummer och bereds i stérre kvantitet (lagerberedning) sitts
pris f6r varunumret. I nuliget giller rutinen att extemporeapotek
fdr anséka hos TLV om en extemporetaxa. Utformningen av pris-
sittningen av extemporelikemedel, lagerberedningar och rikslicenser
ingdr 1 utredningens uppdrag och kommer att behandlas 1 ett annat
delbetinkande.

For licenslikemedel giller enligt 6vergingsbestimmelser att, fér
sidana som beslutats av Likemedelsverket fére den 1 oktober 2002,
i de fall Riksforsikringsverket, RFV, faststillt férsiljningspris ska
de ingd 1 hogkostnadsskyddet. Frigan om pris och subvention av
licenslikemedel ingdr i denna utredning. I avvaktan hirpd giller
enligt TLV att apotek och férskrivare i minga fall kan utgd frin att
licenslikemedel ingdr i hogkostnadsskyddet och expedieras med
subvention. Enligt TLV giller foljande: T forsta hand giller de
priser TLV har faststillt. For de licenslikemedel dir TLV inte har
beslutat om priset utan som omfattas av RFV:s beslut giller det
ink6pspris (AIP) som sattes fére den 1 oktober 2002. Nigon
forteckning 6ver dessa priser finns inte. Det innebir att apoteken
inte har nigot annat alternativ in att tillimpa pris utifrdn vad som
ir rimligt och mojligt att utreda i det enskilda fallet.

For apotekens prissittning av AUP giller reglerna fér handels-
marginalen.

2.1.8 Forséljning av lakemedel
Likemedel i 6ppen och sluten vard

Sjukvird bedrivs som oppen eller sluten vird. Fér hilso- och
sjukvdrd som kriver intagning 1 virdinrittning ska det enligt 5 §
hilso- och sjukvirdslagen (1982:763) finnas sjukhus. Vird som ges
under intagning pid vardinrittning benimns sluten vird. Annan
hilso- och sjukvird benimns 6ppen vérd.
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De likemedel som anvinds inom slutenvdrden upphandlas av
sjukvdrdshuvudminnen, var for sig, eller i grupper av huvudmin.
Likemedlen, som ofta benimns rekvisitionslikemedel, betalas helt
av sjukvirdshuvudminnen och finansieras frimst via landstings-
skatten. Kostnaderna ingdr normalt 1 varje kliniks budget.

De likemedel som anvinds 1 den 6ppna virden képs pd 6ppen-
vardsapoteken och betalas dels av patienten, dels av det offentliga
genom hogkostnadsskyddet. Hogkostnadsskyddet innebir att det
offentliga totalt sett finansierar cirka 80 procent av konsumentens
kostnad for receptbelagda likemedel. For att det offentliga ska ha
kontroll &ver likemedelskostnaderna faststills priserna for
likemedel inom férménerna, som redovisats 1 féregiende avsnitt, 1
allt visentligt av TLV. For receptfria likemedel och likemedel
utanfér férménerna rdder diremot fri prissittning.

Konsumenter kan numera kopa receptbelagda och receptfria
likemedel pd 6ppenvardsapotek och vissa receptfria likemedel dven
pd andra forsiljningsstillen. Regleringen finns i lagen (2009:366)
om handel med likemedel och lagen (2009:730) om handel med
vissa receptfria likemedel. Detta utvecklas vidare nedan.

Vidare kan samma likemedel klassificeras som bide ett recept-
och rekvisitionslikemedel och grinsen mellan likemedels-
kategorierna blir i vissa fall otydlig. Receptlikemedel forskrivs till
en enskild patient for att anvindas 1 en behandling. Patienten
himtar sjilv ut likemedlet pd apotek och anvinder det enligt
ordination. Rekvisitionslikemedel ordineras och rekvireras av
kliniken fér att anvindas i behandlingen av en enskild patient.
Likemedlet tillhandahills och administreras av virden.

Som redovisas 1 utredningens direktiv (dir 2011:82 s. 11 f.) har
emellertid utvecklingen av sjukvirden lett till en 6kning av den s.k.
specialiserade dppenvirden. Nya teknologier gér det onédigt att
skriva in patienten pd sjukhus, eftersom behandlingen kan ske
antingen 1 primirvdrden eller pd sjukhusens mottagningar eller
inom dagvirden. Dirmed ir patienterna inte slutenvdrdspatienter,
men det likemedel de ska {8 kriver hjilp av sjukvirdspersonal for
att administreras. Dessutom behéver patienten vara under
observation av medicinsk personal under behandlingstiden. For
dessa patienter finns det inget tydligt regelverk f6r om de ska f3 ett
likemedel forskrivet eller ordinerat. Patienter kan himta t.ex.
injektionsvitskor pa apoteket for att sedan gi till sjukhuset for att
fa sin injektion.
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Vilka rutiner som anvinds fir bdde ekonomiska och praktiska
konsekvenser fér patienterna men iven for landstingen. Ett like-
medel kan bide upphandlas och ha ett pris faststillt av TLV. Nir
ett likemedel upphandlas erhills enligt direktiven ofta ett ligre pris
in det som faststillts av TLV. Likemedel som upphandlas kan
ocksd anvindas for flera patienter, vilket inte ir fallet med ett likemedel
som ir forskrivet pa recept for en viss patient. Dessa likemedel maste
allts kasseras om inte hela férpackningen anvinds.

TLV har utrett forutsittningarna att genomféra hilso-
ekonomiska bedéomningar av likemedel som ska anvindas inom
slutenvdrden. I sin slutrapport frdn maj 2010 gjorde TLV bedém-
ningen att det inte ir limpligt att forskriva avancerade likemedel
som patienten behover hjilp att administrera pd recept och att det
dirmed inte heller ir limpligt att férmansbedéma ansékningar som
uppenbarligen giller denna typ av likemedel. Detta giller i
synnerhet om TLV fir i uppdrag att géra hilsoekonomiska bedém-
ningar av rekvisitionslikemedel. Om ett system med hilsoekonomiska
bedémningar av rekvisitionslikemedel etableras, menade TLV, bér dven
de likemedel som kan bli féremal for ansékningar 1 férménssystemet
definieras (s. 15 i rapporten).

Regeringen gav i november 2010 TLV i uppdrag att, i form av
en forsoksverksamhet, genomféra hilsoekonomiska beddém-
ningar av likemedel som inte ingdr i likemedelsférminerna m.m.
men som rekvireras till slutenvirden, s.k. rekvisitionslikemedel
(52010/8066/HS).

2.1.9  Apoteket AB:s tidigare ensamratt

Ar 1971-2009 hade Apoteket AB monopol pi handel med
receptbelagda likemedel och nistan alla receptfria likemedel. Innan
bolaget fick monopol pd denna handel fanns det i1 Sverige ett
system som byggde pd att apotekare fick tillstind - apoteks-
privilegium — for att képa och driva ett apotek. Apoteksinnehavare
var dirmed egna foretagare med suverinitet pd sin ort.

Likemedelsforsorjningsutredningen  6verlimnade 1969 = sitt
betinkande Likemedelsforsorjning 1 samverkan (SOU 1969:46).
Huvudforslaget var att ett apoteksbolag skulle bildas och att
bolaget skulle {8 ensamritt att bedriva detaljhandel med likemedel.
Regeringen lade 1970 fram sina férslag om en ny organisation av
likemedelsf6érsorjningen (prop. 1970:74).
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I en 6verenskommelse mellan staten och Apotekarsocieteten 1
september 1969 reglerades formerna fér en upplosning av det
divarande apotekssystemet. Apoteksbolaget AB skulle dgas till tvd
tredjedelar av staten och till en tredjedel av Apotekarsocieteten.
Som en allmin férutsittning for overenskommelsen gillde att
staten genom lagstiftning skulle inféra en principiell ensamritt for
staten att driva detaljhandel med likemedel och upplita sin
ensamritt pd ett for indamaélet bildat apoteksbolag (prop. 1970:74,
bet. 1970:2LU37, rskr. 1970:234, bet. 1970:SU98, rskr. 1970:223).
Mojligheterna till denna ensamritt sikrades genom tillkomsten av
lagen (1970:205) om detaljhandel med likemedel.

Agarforhllandet av Apoteksbolaget var oférindrat fram till
1981 di Apotekarsocieteten sdlde sina aktier till Apoteksbolagets
nybildade pensionsstiftelse. Pensionsstiftelsen 6vertog di dgandet
av en tredjedel av aktierna i Apoteksbolaget.

I prop. 1995/96:141, Aktiv f6rvaltning av statens foretags-
igande, begirde regeringen ett bemyndigande for att dndra dgar-
strukturen av Apoteksbolaget AB s8 att samtliga aktier skulle dgas
direkt av staten. Riksdagen beslutade i enlighet med forslaget.

Det forsta avtalet mellan staten och Apoteksbolaget om
bolagets verksamhet 16pte 1971-1985. Avtalet reviderades ett
flertal ginger, sista gingen den 30 juni 2009. Ar 1998 bytte
Apoteksbolaget AB namn till Apoteket AB.

Den 21 december 2006 beslutade regeringen att tillkalla en
sirskild utredare med uppdrag att limna férslag som gjorde det
mojligt for andra aktdrer in Apoteket AB att bedriva detaljhandel
med receptbelagda och receptfria likemedel (dir. 2006:136).

Utredningen, som antog namnet Apoteksmarknadsutredningen
(S 2006:08) 6verlimnade flera betinkanden till regeringen. Hir bor
framfoér allt tre nimnas. Delbetinkandet som ror sjukhusens
likemedelstérsorjning  (SOU  2007:53) behandlades 1 regeringens
proposition Sjukhusens likemedelsférsorjning (prop. 2007/08:142).
Apoteksmarknadsutredningens huvudbetinkande Omreglering av
apoteksmarknaden (SOU 2008:4) handlar framfér allt om vilka
foérutsittningar som ska gilla f6r dem som far tillstind att bedriva
detaljhandel med receptfria och receptbelagda likemedel till
konsument pd en omreglerad apoteksmarknad. Betinkandet
behandlades i propositionen Omreglering av apoteksmarknaden
(prop. 2008/09:145). Vidare bor delbetinkandet Detaljhandel med
vissa receptfria likemedel (SOU 2008:33), som behandlades 1i
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propositionen Handel med vissa receptfria likemedel (prop.
2008/09:190), nimnas.

2.1.10 Omregleringen av apoteksmarknaden

Omregleringen av apoteksmarknaden skedde i fyra steg:
o Nikotinlikemedel fir siljas av andra dn apotek (mars 2008).

o Sjukhusens likemedelsforsorjning ordnas pd nya sitt (hosten
2008).

e Nya regler for apoteksverksamhet och mojlighet for andra dn
Apoteket AB att driva apotek (juli 2009).

o Mgjligt att silja vissa receptfria likemedel pd andra platser in
apotek (november 2009).

Tre av stegen beskrivs 1 det féljande.

2.1.11 L&kemedelsférsorjning i den slutna varden

Aven fore omregleringen av apoteksmarknaden hade aktérer med
tillstdnd att bedriva partihandel med likemedel mojlighet att silja
likemedel direkt till bl.a. sjukhus. Denna typ av detaljhandel med
likemedel omfattades alltsd inte av Apoteket AB:s ensamritt.
Likemedelsforsorjningen inom sjukvirdsinrittningen skéttes dven
innan omregleringen av s.k. sjukhusapotek.

Sjukhusapoteken drevs enligt den nu upphivda Kungl. Maj:ts
kungorelse (1970:738) om likemedelsférsorjningen vid sjukvards-
inrittningarna, av sjukvdrdsinrittningens huvudman eller, efter
overenskommelse med huvudmannen, av Apoteket AB eller av
militirapotek. Militirapotek finns inte lingre och resultatet blev att
Apoteket AB drev samtliga sjukhusapotek.

I syfte att uppni en fungerande konkurrens och en god
effektivitet samt att vdrdgivarna till fullo skulle kunna utnyttja
utvecklingen inom likemedelslogistiken, gavs vdrdgivarna under
hésten 2008 en okad frihet att uppdra it andra aktorer att skota
distributionen av likemedlen (prop. 2007/08:142 s. 17).

Sjukhusen ska numera pd egen hand eller genom avtal med andra
aktorer helt eller delvis kunna ombesérja likemedelsforsérjningen.
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Bestimmelser finns bl.a. 1 5 kap. lagen (2009:366) om handel med
likemedel.

Virdgivaren ska organisera likemedelsforsérjningen s att den
bedrivs rationellt och p& sidant sitt att behovet av sikra och
effektiva likemedel tryggas. For detta dndamdl ska det finnas
sjukhusapotek vid vilka det ska finnas en eller flera farmaceuter.
Sjukhusapoteken skoter likemedelsdistributionen inom sjukhus
och ska inte f6rvixlas med de s.k. dppenvirdsapoteken som vinder
sig till allminheten.

Likemedelsforsorjningen bestdr av en rad viktiga moment och
ses dirfér som en process. For att inte lisa fast virdgivarna i gamla
monster utan ge dem storsta mojliga frihet att organisera
likemedelsférsorjningen ska sjukhusapoteket ses som den eller de
aktiviteter som tillgodoser likemedelsférsérjningen till och inom
sjukhus. Sjukhusapoteket ir en funktion som dirfér inte behover
vara knuten till en viss lokal. Att virdgivaren driver sjukhusapotek
innebir att denne inte behéver anséka om sirskilt tillstdnd for
tillverkning av extemporelikemedel eftersom sddana fr tillverkas
pd apotek.

Virdgivaren ska till Likemedelsverket anmila hur likemedels-
forsorjning till och inom sjukhus ska vara organiserad. Aven
visentliga férindringar av organisationen ska anmilas.

Om det uppstir eller riskerar att uppstd allvarliga brister 1
likemedelsfoérsorjningen till eller inom sjukhus ska vdrdgivaren
snarast anmila detta till Likemedelsverket.

Likemedelsverket har med st6d av lagen om handel med like-
medel utarbetat foreskrifter om sjukhusens likemedelsférsérjning
(LVES 2012:8) och en vigledning till foreskrifterna dir ovan
nimnda anmilningar regleras och beskrivs.

Forindringarna tridde 1 kraft den 1 september 2008. Det finns
numera flera apoteksaktdrer som efter upphandlingar férsérjer
hilso- och sjukvirden med likemedel och farmaceutiska tjinster.
Nigra sjukvirdshuvudmin driver likemedelsférsorjningen 1 egen
regi genom att triffa avtal med leverantdrer om regionala eller

lokala likemedelslager.
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2.1.12 Detaljhandel med ldkemedel
till konsument vid 6ppenvardsapotek

Ma3l och medel f6r reformen

Som nimnts hade Apoteket AB i nistan 40 r statens uppdrag att
med huvudsaklig ensamritt bedriva detaljhandel med likemedel.
Forindringen 2008 innebar att bolaget férlorade delar av ensamritten di
forsiljningen av receptiria nikotinlikemedel konkurrensutsattes. Den
stora férindringen skedde dock 1 juli 2009, d& lagen (2009:366) om
handel med likemedel tridde i1 kraft och det blev mgojligt dven for
andra dn Apoteket AB att driva s.k. 6ppenvardsapotek.

Det svenska apoteksmonopolet kinnetecknades av 1 genomsnitt
fi apotek per invénare i internationell jimforelse och begrinsade
oppettider. I Sverige, som har cirka nio miljoner invénare, fanns
innan omregleringen cirka 900 lokala apotek. Detta innebar att
varje apotek hade att ombesorja likemedelsférsorjningen for i
genomsnitt cirka 10 000 personer. De flesta linder inom EU har
firre dan 5 000 invinare per apotek och endast Danmark hade fler
invdnare per apotek dn Sverige vid den aktuella tiden. Enligt
OECD hade det svenska apoteksmonopolet resulterat 1 begrinsad
tillginglighet for den svenska befolkningen, med f& férsiljnings-
stillen och begrinsade oppettider. OECD sig genomférda
reformer bdde i Norge och i Island som positiva f6r en bittre
ullginglighet.

Regeringen konstaterade 1 forarbetena (prop. 2008/09:145 s. 77)
att monopolet genom stordriftsférdelarna hade medfoért en hog
effektivitet vad giller den totala kostnaden for likemedels-
distributionen. Priserna i ink6psledet mellan likemedelstillverkare
och grossist var i en internationell jimforelse hoga, medan
marginalerna pd detaljist- och grossistsidan var 1iga. Bedémningen
var att den l3ga totala kostnaden fér likemedelsdistribution
dtminstone delvis hade mojliggjorts genom att servicegraden hillits
relativt 18g och att det funnits acceptans frin det offentliga och frin
medborgarna fér en begrinsad tillginglighet, tminstone sdvitt
avsdg oppettider och vintetider.

Apoteksmonopolet hade vid upprepade tllfillen ifrdgasatts, av olika
skil. Vid tiden for omregleringen var det frimst de begrinsade dppet-
tiderna och vintetiderna vid de lokala apoteken som uppmirk-
sammades.
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Mot denna bakgrund var de évergripande mdlen med omregleringen
av apoteksmarknaden

e att ge konsumenterna 6kad tillginglighet till likemedel, bittre
service och ett bittre tjinsteutbud och

o liga likemedelskostnader till nytta f6r konsumenten och det
offentliga.

Vidare borde omregleringen tillvarata apotekens bidrag till en
forbittrad likemedelsanvindning i kombination med de insatser
som gors inom hilso- och sjukvarden.

Regeringen ansdg att konkurrensutsittning av marknaden skulle
vara ett effektivt medel for att nd 6kad mangfald, ett effektivare
resursutnyttjande, neditpress pd kostnader och priser samt bittre
kvalitet pd varor och tjinster. Det grundliggande medlet for
apoteksreformen var dirfér att avveckla monopolet och utsitta
marknaden fér konkurrens.

Genomférandet av apoteksreformen

I syfte att skapa konkurrens p& apoteksmarknaden bemyndigades
regeringen 1 juni 2008 att bilda Apoteket Omstrukturering AB
(OAB) som ett moderbolag till Apoteket AB f6r att leda och 6ver-
vaka de nodvindiga processerna fér att omstrukturera Apoteket
AB under omregleringen (prop. 2007/08:87).

Drygt 450 av de cirka 900 apoteken delades in i dtta kluster av
olika storlek. Dessa forvirvades av totalt fyra aktdrer: Kronans
Droghandel AB, Apotek Hjirtat AB, Medstop AB, och Vird-
apoteket i Norden AB. I en andra foérsiljningsprocess avyttrades
cirka 150 apotek som ingdr i en kedja av entreprenérer, den s.k.
Apoteksgruppen, med ett gemensamt koncept. Apoteket AB
behosll en marknadsandel om drygt en tredjedel och andelen ska
enligt dgardirektiven frin staten inte dka.

Riksrevisionen har limnat en rapport betriffande férberedelse-
arbetet 1 apoteksreformen (Riksrevisionen, 2010). Hir framgér bl.a.
att Riksrevisionen anser att delar av det forberedande reform-
arbetet har skoétts indamaélsenligt. Regeringen har genomfért ett
omfattande utrednings- och beredningsarbete. Exempelvis
identifierade regeringen tidigt behovet av att nédvindig IT-infra-
struktur avskildes frin Apoteket AB och gjordes tillginglig for
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samtliga aktorer pd marknaden. De strukturella tgirderna for att
minska Apoteket AB:s marknadsmakt var ocksd en viktig
forutsittning for att mojliggora konkurrens pd marknaden, liksom
prioriteringen att likemedelsforsorjningen och sikerheten skulle
garanteras under omstruktureringen. Dock saknar revisionen en
dokumenterad analys av vilka rittsliga frdgor som overvigts och
beretts infér valet av genomférandeorganisation och reformens
totala uppligg. En annan aspekt som framhills som en brist ir en
forutsittningslds analys av regleringen av apotekens handels-
marginal. Den reglering som valdes utgdr i stort frdn hur handels-
marginalen reglerades fére reformen. Pi& en konkurrensutsatt
marknad riskerar denna reglering enligt revisionen att leda till
antingen hoéga kostnader for skattebetalarna eller lig grad av
méluppfyllelse.

Apotekens Service AB ir IT-infrastrukturhallare

I samband med omregleringen identifierades, som ovan nimnts, att
det finns en rad databaser, register och annan IT-infrastruktur som
alla 6ppenvirdsapotek miste ha tillgdng till for att kunna bedriva
sin verksamhet. Tidigare ansvarade Apoteket AB for driften av
dessa funktioner. Denna infrastruktur separerades frin Apoteket
AB och placerades i ett frin apoteksaktdrerna fristdende statligt
bolag, Apotekens Service AB.

Apotekens Service AB tog dirmed o6ver ansvaret for de
databaser och register som regleras i lagen (1996:1156) om recept-
register och lagen (2005:258) om likemedelstérteckning. Bolaget
tog ocksd dver det ansvar for nationell statistik som Apoteket AB
tidigare hade. For att detta arbete ska kunna utféras ir 6ppen-
virdsapoteken skyldiga att till Apotekens Service AB féra 6ver den
information som erhdlls vid expedieringen av likemedel och som
servicebolaget behover for att hilla registren och databaserna
uppdaterade. Apotekens Service AB har ett skadestdndssanktionerat
personuppgiftsansvar f6r behandling av personuppgifter enligt recept-
registerlagen. Apotekens tillgdng till Apotekens Service AB:s data-
baser och register ir en nédvindig forutsittning for att de ska
kunna uppfylla kraven i 2 kap. 6 § lagen om handel med likemedel.
Vid ansékan om tillstdnd att driva 6ppenvirdsapotek ska sokanden
genom Intyg frin Apotekens Service AB visa att forutsittningar
finns f6r momentan dverfoéring av och direktdtkomst till uppgifter
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och att férutsittningar ocksd finns for siker 6verforing av
uppgifterna.

Apoteket AB:s grundliggande datainmatningssystem med
funktioner fér bl.a. IT-stéd till butik, ATS, 6verférdes diremot
inte till Apotekens Service AB. For att apoteken indi skulle fa
tillgdng till kassa- och butikssystem, vilket bla. skulle sikerstilla
driften och sikerheten 1 likemedelsférsérjningen under hela
omregleringsprocessen, erbjods apoteksaktdrerna i samband med
forvirv av apotek tillgdng till Apoteket AB:s kassa- och butiks-
system mot en avgift, under en &vergdngsperiod fram till den
30 juni 2011. Perioden forlingdes sedermera till den 31 december
2011.

Priset for tillgdng till denna sk. overgdngslosning, cirka
800 000 kronor per &r, sattes av OAB och baserades pd Apoteket
AB:s kostnader. Kostnaden kunde fordelas pd flera enheter inom
samma kedja.

Overgingslosningen har fasats ut efter hand och samtliga
aktorer anvinder sedan hosten 2011 andra kassa- och butikssystem,
som har lanserats pid den svenska marknaden och godkints av
Apotekens Service AB.

I dag bestdr Apotekens Service AB:s tjinster av tillginglighet till
elektroniska recept, stéd for att hantera likemedelsférmanerna och
tillgdng till nationella system f6r likemedelsstatistik, Elektroniskt
expertstdd (EES) och ett nytt nationellt produkt- och artikel-
register (VARA). Bolaget ansvarar allgjimt for receptregistret,
likemedelsfoérteckningen och hégkostnadsdatabasen, vilka anvinds
vid expediering av recept pd apotek.

Socialdepartementet har 1 Ds 2012:21 Ny myndighet for infra-
strukturfrdgor f6r vird och apotek foreslagit att Apotekens Service
AB ska ombildas till en myndighet den 1 januari 2014.

Krav pd 6ppenvirdsapoteken

P3 den omreglerade apoteksmarknaden fir den som har fitt
tillstdind av Likemedelsverket bedriva detaljhandel med de
likemedel och varor som tidigare omfattades av Apoteket AB:s
ensamritt. For att 3 tillstdind méste sokanden dels uppfylla vissa
krav pd limplighet, dels visa att den har férutsittningar att upptylla
en rad krav som stills pd verksamheten.
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Kraven innebir bl.a. att det ska finnas farmaceutisk bemanning
under 6ppethdllandet, att samtliga férordnade likemedel, och
samtliga forordnade varor som omfattas av lagen (2002:160) om
likemedelsformaner m.m. ska kunna tillhandahillas, att in-formation
och ridgivning ska ges och att verksamheten ska bedrivas 1 lokaler som
ir limpliga for sitt indamal. Tillstdndshavaren ska till sitt férfogande ha
en likemedelsansvarig som ska se till att verksamheten uppfyller de krav
som giller for handeln med och hanteringen 1 6vrigt av likemedel.

Likemedelstillverkare, den som innehar ett godkinnande fér
forsiljning av likemedel och den som ir behorig att forordna
likemedel kan som regel inte fi tillstind att bedriva detaljhandel
med likemedel.

Kraven framgir av lagen (2009:366) om handel med likemedel
som den 1 juli 2009 ersatte lagen (1996:1152) om handel med
likemedel m.m.

Vidare har aktoérerna vissa iligganden enligt avtal. I samband
med att ett stort antal apotek sdldes till nya dgare dlades bdde nya
aktorer och Apoteket AB ansvar f6r apotekstickningen 1 glesbygd.
Ansvaret har reglerats 1 avtal {or tre dr och kdpare av kluster som
innehiller glesbygdsapotek forpliktigas att fortsitta driva dessa i tre
&r utan sirskild ersittning. Enligt Apoteket AB:s dgardirektiv ska
bolaget ingd avtal med staten om apotekstickning pd motsvarande
villkor som giller f6r de privata aktdrerna. Apoteket AB har under
en 6vergdngsperiod ansvar f6r apoteksombuden, se avsnitt 11.4.3.

2.1.13 Utveckling pa apoteksmarknaden
Etablering av nya apotek

Konkurrensverket &verlimnade i december 2010 sin rapport
Omreglering av apoteksmarknaden (Konkurrensverket, 2010).

Hir konstateras att 1 december 2010 hade fler in tjugo nya
apoteksaktorer etablerat sig pA marknaden, bide storre apoteks-
kedjor och ett antal mindre aktérer. Runt 200 nya apotek hade
dppnats sedan monopolet avskaffades.

Konkurrensverket konstaterade att mycket hade hint pd kort
tid och att etableringsintresset pd den omreglerade apoteks-
marknaden var stort. Bedémningen var att ytterligare nya aktorer
skulle komma att etablera sig pd marknaden och att etablerings-
takten av nya apotek skulle vara fortsatt hog de nirmaste ren.
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En viktig forklaring till det stora etableringsintresset ansigs vara
den omstrukturering av Apoteket AB som skett genom forsiljning
av apotek och separation av strategisk infrastruktur.

Det konstaterades att Apoteket AB fortfarande ir den storsta
aktoren pd marknaden. Konkurrensverket ansig att bolaget 1 kraft
av sin storlek, nirvaro pd marknaden och vilkinda varumirke
fortfarande hade en sirstillning pd marknaden. I rapporten
foreslogs dirfor att regeringen skulle uppritta och kommunicera en
tydlig och lingsiktig dgarpolitik f6r Apoteket AB.

Den fortsatta utvecklingen

Det har idven efter ¢verlimnandet av Konkurrensverkets rapport
diskuterats hur Apoteket AB:s marknadsandel ska beriknas. Enligt
en 1 januari 2012 6verlimnad rapport frin konsultféretaget KPMG
ir bolagets omsittning det relevanta mittet 1 sammanhanget och
enligt en sddan berikning hade Apoteket AB en marknadsandel pd
knappt 36 procent vid omregleringen, medan den vid &rsskiftet
2011/2012 var 36,5 procent. Detta skulle utgéra skil {or att stoppa
Apoteket AB:s nyetableringar till viren 2014.

Enligt den #garanvisning fér Apoteket AB som antogs pa
rsstimman den 26 april 2012 fir bolaget inte nyetablera 6ppen-
vardsapotek s& linge koncernens marknadsandel pd &ppenvirds-
apoteksmarknaden &verstiger 36,0 procent. I de fall koncernens
marknadsandel understiger 36,0 procent ska bolaget tillse att
nyetableringar inte sker 1 sidan takt att koncernen uppnir en hogre
marknadsandel in 36,0 procent. Med koncernens marknadsandel
avses koncernens andel av den totala omsittningen pd 6ppenvirds-
apoteksmarknaden (exklusive mervirdesskatt). Med 6ppenvirds-
apoteksmarknaden avses Oppenvirdsapotekens foérsiljning av
forskrivna likemedel (R) samt receptfria likemedel (OTC) till
konsumenter samt s.k. 6ppenvirdsrekvisition, dvs. éppenvirds-
apotekens forsiljning av likemedel tll privata vdrdgivare och
forskrivare. Till ppenvirdsapoteksmarknaden ska emellertid inte
riknas forsiljning av dosdispenserade likemedel, hemofililike-
medel och forsiljning genom distanshandel.

I maj 2012 fanns 1241 godkinda 6ppenvirdsapotek i Sverige,
vilket innebar en 6kning med 316 apotek eller drygt 34 procent
sedan omregleringen av apoteksmarknaden 2009. Det fanns 26
apoteksaktorer som fatt tillstdnd frin Likemedelsverket att bedriva
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detaljhandel med likemedel. Fyra av aktorerna ir stora kedjor med
mellan 157 och 368 apotek, fyra ir medelstora kedjor med mellan
25 och 72 apotek och dirutéver finns det 15 smd apoteksaktdrer
som har 1-6 apotek. Det finns dessutom tre aktdrer som inte har
ndgra fysiska apotek (Statskontorets delrapport, juni 2012).

Det har ocksd skett uppkép och nedliggningar av nystartade
apotek. En nystartad apotekskedja, Apotek 1, har blivit uppképt av
Apotek Hjirtat. Ahléns apoteksatsning har avbrutits och apoteken
diri avvecklats. Aven i andra fall har nyéppnade apotek stingts.
Nigra apotek har gitt i konkurs. Vad giller apotek som fanns vid
tiden for omregleringen tecknades med férvirvarna avtal om att
forvirvade apotek inte fir liggas ned och att servicenivdn vid
apoteken ska uppritthillas under en viss tidsperiod.

I slutet av 2009 bildades den ideella féreningen Sveriges
Apoteksfoérening, som har till uppgift att tillvarata och frimja
medlemmarnas branschintressen. De 11 medlemsforetagen svarar
for nistan 100 procent av apoteksmarknaden 1 Sverige.

Tillvixtanalys rapport 6ver geografisk tillginglighet till
likemedel

Tillvixtanalys (Myndigheten for tillvixtpolitiska utvirderingar och
analyser) har regeringens uppdrag att félja och analysera den
geografiska tillgingligheten till receptbelagda och receptfria
likemedel med anledning av omregleringen av apoteksmarknaden.

I delrapport 1 betriffande Geografisk tillginglighet till Likemedel,
december 2011, redovisas en férsta uppfoljning av uppdraget. Hir
framgar bl.a. f6ljande.

I stort sett samtliga nya apotek har etablerats i titorter storre in
3 000 invdnare. Av dkningen pd totalt 317 apotek har 314 apotek
eller 99 procent av apoteken tillkommit 1 titorter. I titortsnira
landsbygder ir o6kningen tre apotek medan antalet apotek ir
oférindrat 1 glesbygder.

De flesta nya apotek har tillkommit 1 omriden eller p4 orter dir
det funnits apotek sedan tidigare och dir tillgingligheten 1 de flesta
fall redan innan varit god. Endast ett fital apotek har etablerats pd
orter dir det tidigare saknats apotek.

Tillgingligheten, mitt som nirhet till det nirmaste apoteket, har
1 ett nationellt perspektiv forbittrats sedan tiden fore apoteks-
reformens inférande. Andelen av befolkningen som har mindre in
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5 minuter till det nirmaste apoteket ir 74 procent och 89 procent
av befolkningen nir det nirmaste apoteket inom 10 minuters
bilfird. Den férbittrade tillgingligheten berér dock framfor alle
boende i omriden med en hég eller mycket hog grad av till-
ginglighet till titorter.

Drygt 127000 personer har 20 minuter eller mer wll sitt
nirmaste apotek, vilket ir en minskning med &ver 8 000 personer
sedan &r 2009. Antalet personer med mer in 30 minuter till det
nirmaste apoteket har ocksi minskat men denna férindring kan
enligt myndigheten forklaras av demografiska faktorer, dvs. en
minskad befolkning i berérda omréden.

I stora delar av Sverige ir det ldngt till det nist nirmaste
apoteket och 1 dessa omrdden finns det dirfér inte heller en reell
mojlighet f6r konsumenten att kunna vilja var inkdpen ska goras.
Strukturen ir dessutom sirbar eftersom restiden skulle 6ka
markant f6r minga minniskor om det nirmaste apoteket lades ned.

Uppdraget ska slutredovisas i december 2012. Dirvid kommer
Tillvixtanalys att férdjupa analyserna av reformens effekter for
uillginglighet 1 olika delar av landet.

2.1.14 Vissa receptfria lakemedel pa andra platser dn apotek

Sedan mars 2008 fir nikotinlikemedel efter anmilan till Likemedels-
verket siljas pd andra platser dn apotek. Sedan den 1 november 2009
giller detta dven vissa andra receptfria likemedel. Platser dir sddan
forsiljning sker ir t.ex. mataffirer och bensinstationer.

De likemedel som omfattas av regelverket ir, férutom nikotin-
likemedel, andra receptfria humanlikemedel som inte har férskrivits
om likemedlet ir limpligt for egenvird, allvarliga biverkningar ir
sillsynta vid anvindning av likemedlet, och det ir limpligt med
hinsyn till patientsikerheten och skyddet f6r folkhilsan.

Det ir Likemedelsverket som beslutar vilka likemedel som
uppfyller kraven. Verket publicerar en lista 6ver berérda likemedel.
Medlen maiste inforskaffas frdn ett ombud/féretag som har ett
godkint partihandelstillstdnd utfirdat av Likemedelsverket.

Likemedel som ir godkinda som vissa utvirtes likemedel (s.k.
VUM), godkinda naturlikemedel, registrerade traditionella vixt-
baserade likemedel (TVBL) och homeopatiska likemedel far siljas
“fritt” 1 handeln utan féregdende anmailan. S8 var fallet dven innan
omregleringen. Dessa likemedel omfattas dirmed inte av regel-
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verket om handel med vissa receptfria likemedel och ir dirfér inte
heller med pd listan 6ver receptfria likemedel som fir siljas pd
andra platser in 6ppenvardsapotek.

Den som siljer receptfria likemedel enligt regelverket ska ha ett
egenkontrollprogram. Likemedlen fir inte siljas till den som inte
fylle 18 &r och niringsidkaren har en skyldighet att upplysa
konsumenten om var han eller hon kan f farmaceutisk rddgivning.

Likemedelsverket har efter bemyndigande ytterligare reglerat
kraven pi den aktuella detaljhandeln 1 Likemedelsverkets fore-
skrifter (LVFS 2009:20) om handel med vissa receptfria likemedel.
Detta giller bl.a. anmilan, egenkontrollprogram och exponering av
likemedlen.

Den som bedriver detaljhandel med vissa receptfria likemedel
ska vidare limna forsiljningsuppgifter till Apotekens Service AB
for att bolaget ska kunna féra statistik 6ver detaljhandeln.

Kommunerna har ansvaret fér kontrollen av att regelverket
efterlevs och Likemedelsverket dr 6vergripande tillsynsmyndighet.

Enligt Tillvixtanalys delrapport 1 betriffande Geografisk till-
ginglighet till Likemedel (Tillvixtanalys, 2011a), har tillginglig-
heten till receptfria likemedel ©kat markant sedan reformen
genomfordes. Forsiljningsstillena har en bra spridning éver landet
men nirmare hilften har startats 1 omriden med en mycket hog
tillginglighet till titorter. Drygt fyra procent av de nya forsilj-
ningsstillena f6r receptfria likemedel har etablerats 1 omriden med
en l3g eller mycket lg tillginglighet till titorter.

Enligt Likemedelsverket var det 5663 forsiljningsstillen som
hade anmilt handel med vissa receptfria likemedel 1 oktober 2012.

2.1.15 Partihandel med ldkemedel

Partihandlarna bedriver sinsemellan olika verksamhet och det finns
bide stora och mycket smd féretag som har partihandelstillstdnd.
Exempel pd stora foretag pd omrddet ir Tamro AB (Tamro) och
Kronans Droghandel, numera Oriola, som bedriver storskalig
grossistverksamhet med leveranser till landets samtliga apotek.
Under monopoltiden tillimpades pd partihandelsomridet ett
distributionssystem med vissa exklusiva rittigheter f6r distributoren.
Systemet innebar att varje givet likemedel distribuerades genom endast
en av de tv3 partihandlarna, antingen Tamro eller KD. Detta brukar
benimnas enkanaldistribution. Enkanaldistributionen reglerades
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genom sirskilda exklusiva distributionsavtal mellan likemedels-
tillverkarna och Tamro respektive KD.

Omregleringen har forindrat forutsittningarna for parti-
handlarna. Exempel pd detta dr att partihandlarna nu méter ett
stort antal apoteksaktérer 1 sin verksamhet och att férutsitt-
ningarna att erbjuda olika typer av kundanpassade tilliggstjinster
har okat.

Regelverket tilliter numera iven vertikal integration mellan
parti- och detaljhandel med likemedel, det vill siga att samma akt6r
bedriver bdde partihandel och apoteksverksamhet. Det finns flera
exempel pd aktdrer som gor detta, 1 olika omfattning.

Partihandel med likemedel regleras i 3 kap. lagen (2009:366) om
handel med likemedel. Enligt 3 kap. 3 § ska den som har tillstdnd
att bedriva partihandel med likemedel till ppenvirdsapoteken bl.a.
till Apotekens Service AB limna de uppgifter som ir nddvindiga
for att bolaget ska kunna fora statistik 6éver partihandeln samt
leverera de likemedel som omfattas av tillstindet. Det ir
Likemedelsverket som utévar tillsyn éver handeln.

2.2 Pagaende aktiviteter pa lakemedelsomradet
2.2.1 Den nationella likemedelsstrategin
Bakgrund

Sommaren 2010 presenterades rapporten Nationell likemedels-
strategi? — en forstudie (52010/6349/FS). Denna beskriver aktuella
utmaningar p likemedelsomridet. I férstudien konstaterades att
en nationell likemedelsstrategi krivs for att aktdrerna gemensamt
ska kunna hantera dessa utmaningar.

Hésten 2010 tillsattes dirfor av Socialdepartementet en hog-
nivigrupp och en projektgrupp fér att utarbeta en nationell like-
medelsstrategi. I grupperna finns representanter frin myndig-
heterna pd omridet, dvs. Likemedelsverket, Tandvards- och like-
medelsférménsverket, Socialstyrelsen, Statens beredning for
medicinsk utvirdering och Smittskyddsinstitutet. Vidare finns
representanter frdn Sveriges Kommuner och Landsting, ett antal
landsting och regioner samt likarprofessionen, likemedelsindustrin
och apoteksbranschen. Under framtagandet av férstudien har dven
en referensgrupp med representanter frdn branschorganisationer, yrkes-
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férbund och intresseorganisationer deltagit 1 arbetet. Dessutom har tvd
hearings genomférts.

Med utgdngspunkt i forstudien har aktdrerna tillsammans med
Regeringskansliet utarbetat en nationell likemedelsstrategi.

Arbetet spinner 1 stort sett over likemedlens hela virdekedja;
frin forskning och innovation till uppféljning av effekter 1 klinisk
vardag. Strategin ligger stor vikt vid patientsiker likemedels-
anvindning och hanterar ocks3 likemedlens paverkan pd miljon.

Den nationella likemedelsstrategin har som syfte att f3 en
nationell kraftsamling kring prioriterade férbittringsomridden inom
likemedelsomridet. Forutom all utveckling som sker hos
respektive aktor pd omridet krivs ett samordnat utvecklingsarbete,
vilket kan ske genom att strategin utgér en plattform fér
diskussion och utveckling inom likemedelsomrddet pd nationell
niva.

Fem langsiktiga mal och sju insatsomrdden

Den 6vergripande tanken ir att alla aktorer pa likemedelsomradet
ska arbeta mot gemensamma ma4l och visionen "Ritt likemedels-
anvindning till nytta fér patient och samhille”. Utéver denna
dvergripande vision finns det fem ldngsiktiga mél, nimligen:

e Medicinska resultat och patientsikerhet i virldsklass

e Jimlik vird

o Kostnadseffektiv likemedelsanvindning

e Attraktivitet inom innovation av produkter och tjinster

e Minimal miljépdverkan

For att dstadkomma en utveckling pd dessa omrdden har sju insats-
omriden tagits fram:

e Skapa en bittre och sikrare ordinationsprocess och ligg grunden for
generisk forskrivning genom nationellt samordnade I'T-stéd

o Oka samsyn och férstielse for ordinerad behandling

e Utveckla kunskap om och riktlinjer for likemedel och like-
medelsanvindning fér de patientgrupper dir detta ir mest
eftersatt
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e Minska utveckling och spridning av antibiotikaresistens genom
en kombination av lokala och globala insatser

e Utveckla ldngsiktigt hillbar prissittnings-, prioriterings- och
finansieringsmodell f6r samtliga likemedel

e Uppritta en process fér ordnat och effektivt inférande samt
utdka uppféljning av likemedels anvindning och effekter

e Minska likemedels piverkan pd miljén lokalt och globalt

Strategins organisation och genomférande

Strategiarbetet leds av en hognivdgrupp, dir Socialdepartementet ir
ordférande. Hognivdgruppen har limnat en handlingsplan dir det
redovisas ett trettiotal projekt som hinfér sig till de ovan redo-
visade insatsomridena. Projekten har ansvariga aktérer utpekade.

Socialdepartementet har huvudansvaret for att forbitera upp-
féljning av likemedelsdosering och f6r att utreda om miljoaspekter
bor beaktas vid subvention av likemedel. Den sistnimnda frigan
omfattas av denna utrednings direktiv (dir. 2011:82).

P4 Sveriges Kommuner och Landstings bord ligger att utarbeta
rutiner f6r att landsting 1 undantagsfall ska kunna tillhandahilla
likemedel som inte ingdr 1 likemedelstérménerna till en avgrinsad
patientgrupp dir behandlingen ir tydligt kostnadseffektiv.

Landstingen 3liggs att utveckla de lokala Stramagrupperna och
att inféra prestationsbaserad ersittning fér minskad antibiotikafér-
skrivning genom 6kad foljsamhet till behandlingsrekommendationer.

Tandvirds- och likemedelstérmansverket ska, som ett forsok,
utvirdera utvalda slutenvérdslikemedel.

En handfull av aktiviteterna utgdrs av regeringsuppdrag. Vissa
aktiviteter ir pigdende medan andra dnnu inte har pabérjats. En del
projekt och uppdrag kommer att avslutas under 2012 medan andra
loper flera &r framét.

Det relativt nyinrittande Centrum f{6r bittre likemedels-
anvindning (CBL) vid Likemedelsverket samordnar det operativa
utvecklingsarbete som drivs av olika aktérer samt uppféljningen av
strategins insatser utifrdn de fem uppsatta mélen. Likemedels-
verket ska ocksd &terrapportera resultaten till regeringen samt
ansvarar fér kommunikationen till aktdrer inom likemedels-
omridet, sjukvdrden och allminheten.
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2.2.2  Oversyn av myndighetsstrukturen pa
ldkemedelsomradet

I januari 2011 beslot regeringen att se over de statliga delarna av
vard- och omsorgssystemet. Den tidigare VD:n f6r Apoteket AB,
Stefan Carlsson, férordnades att vara sirskild utredare.

Statens vdrd- och omsorgsutredning (S 2011:01) hade i uppdrag
att stodja utvecklingen av vdrd- och omsorgssystemet genom att
gora statens roll och styrning mer tydlig, indamilsenlig och
effektiv.

Utredaren skulle enligt direktiven (dir. 2011:4) kartligga statens
del i vdrd- och omsorgssystemet genom en beskrivning av rddande
myndighetsstruktur och bedéma om den ir indamailsenlig och
effektiv, se 6ver ansvarsférdelningen mellan myndigheterna inom
omrddet och vid behov limna forslag som tydliggér ansvars-
fordelningen och undanrdjer eventuella Gverlappningar. Sirskilt
Socialstyrelsens roll och funktionalitet i vird- och omsorgs-
systemet skulle analyseras.

Utredaren skulle vidare se 6ver den kunskapsstyrning, forsk-
ningsfinansiering och kunskapsgenerering som myndigheterna
bedriver och vid behov limna férslag som samordnar myndig-
heternas arbete inom omridet. Det statliga ansvaret for att
sikerstilla efterlevnaden av regelverk och riktlinjer pd omridet
skulle klargdras. Forslag pd hur regeringens styrning av berdrda
myndigheter och verksamheter kan utformas skulle limnas.
Slutligen skulle utredaren limna férslag pd hur myndighets-
strukturen kan effektiviseras samt redogéra fér hur foreslagna
férindringar kan genomforas.

Det forsta delbetinkandet, Statens roll 1 framtidens vird- och
omsorgssystem — en kartliggning (SOU 2011:65), dverlimnades 1
oktober 2011 och har som fokus de frigor som utredaren bedémer
att virden och omsorgen behéver kunna hantera pd 10-15 &rs sikt,
och vilken roll staten bor ta 1 dessa frigor. Det handlar om
omrdden dir staten pd olika sitt behover utveckla sin roll och
styrning 1 relation till en férindrad omvirld. Sammantaget innebir
bedémningarna att utredaren ser ett behov av en genomgripande
dversyn av statens sitt att styra och stddja vdrd- och omsorgs-
systemet. Detta innebir bland annat att myndighetsstrukturen
behéver omprovas. Ansvarsférdelningen behover fortydligas,
arbetssitten moderniseras och ledar- och medarbetarskapet
vidareutvecklas. Eftersom en del av problemen i den nuvarande
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statliga styrningen beror pd att det finns overlappningar mellan
myndigheter med likartade uppgifter, bedomer utredaren att en
effektivare statlig styrning kan uppnés utan resursférstirkningar.

I maj 2012 &verlimnades slutbetinkandet ”Gor det enklare!”
(SOU 2012:33). Utredningen foresldr att fyra nya myndigheter
ersitter tolv av dagens myndigheter och organisationer. Social-
styrelsen, Likemedelverket, Tandvirds- och likemedelsférméns-
verket, Statens beredning fér medicinsk utvirdering, Statens folk-
hilsoinstitut, Smittskyddsinstitutet, Myndigheten fér virdanalys,
Myndigheten f6r handikappolitisk samordning, Myndigheten for inter-
nationella adoptionsfrigor, Statens medicinsk-etiska rdd, Hjilpmedels-
institutet och Apotekens Service AB avvecklas. Uppgifterna tas dver
och vidareutvecklas av de fyra nya:

e Kunskapsmyndigheten for hilsa, vird och omsorg, stodjer
utveckling och spridning av kunskap. Fér riktlinjer med kopplingar
till prioriteringar, foreslds en arbetsform som innebir att kom-
munernas och landstingens kunskap om praktiska och ekonomiska
férutsittningar byggs in i beslutsprocessen.

e Inspektionen for hilsa, vird och omsorg, fir samlat ansvar for
tillstdnd, legitimationer, godkinnanden och tillsyn. Tillsynen
ges okade resurser.

o Infrastrukturmyndigheten foér hilsa, vrd och omsorg, fir i
uppdrag att tillsammans med 6vriga aktorer utveckla och
forvalta sektorns IT- och kommunikationslésningar.

e Myndigheten f6r Vilfirdsstrategi, fir 1 uppdrag att ge staten
bittre mojligheter till framférhdllning och strategisk styrning.

Det viktigaste syftet ir att staten ska fungera bittre 1 férhillande
till medborgarnas, virdens och omsorgens behov. Statens st6d och
styrning ska bidra till effektivare och bittre verksamheter. Den nya
organisationen medfér dessutom besparingar for staten, genom att
de nya myndigheterna beriknas kosta mindre in de nuvarande.

Betinkandet remitterades tillsammans med tvd departements-
promemorior: Ds 2012:20 Inspektionen fér vird och omsorg — en
ny effektiv tillsynsmyndighet f6r hilso- och sjukvird och social-
ginst och Ds 2012:21 Ny myndighet {6r infrastrukturfrigor for
vard och apotek.

Den 14 juni 2012 beslutade regeringen om direktiv till en
utredning om inrittande av en tillsynsmyndighet fér hilso- och
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sjukvdrd och socialtjinst, Inspektionen fér vdrd och omsorg.
Avsikten dr att den nya myndigheten ska kunna inleda sin
verksamhet den 1 juni 2013.

2.2.3  Horizon Scanning

Att aktivt f6lja likemedelsutvecklingen har blivit en allt viktigare
uppgift fér landstingen i takt med att nya, effektiva men ofta dyra
likemedel fir stor inverkan pd virdens organisation och budget.
For att pd bista mojliga sitt kunna forbereda virden fér nya like-
medel krivs planering for t.ex. uppféljningssystem, revidering av
behandlingsriktlinjer, utbildningsinsatser och budgetering i god tid
innan likemedlet vil finns p& marknaden.

Sedan 2009 bedriver Region Skine, Vistra Gétalandsregionen,
Landstinget i Ostergétland och Stockholms Lins Landsting (SLL)
ett operativt samarbete kring framtidsspaning, "Horizon scanning”, pd
nya likemedel och indikationer. Process och metod féljer till stor del
hur man tidigare har arbetat 1 SLL:s s.k. Speciallikemedelsprojekt,
vilket i sin tur har inspirerats av National Horizon Scanning Centre
(NHSC) i Birmingham, England.

Metoden innefattar 1) en tidig, strukturerad insamling av data
kring nya likemedel och indikationer, 2) kvartalsvis filtrering och
kondensering av materialet med hjilp av validerade kriterier och 3)
for de mest intressanta fynden inhimtas ytterligare information for
att kunna bedéma potentiellt medicinskt virde och pdverkan pid
varden och dess organisation. Informationen sammanstills 1 en s.k.
Tidig bedémningsrapport som ska vara firdig cirka sex manader
innan ett godkinnande.

Sedan 2010 ir Horizon scanning-materialet nationellt finansierat av
alla Sveriges landsting och regioner via NLT-gruppen vid Sveriges
Kommuner och Landsting. Denna samordning och struktur har i
utvirderingar visat sig mycket uppskattad och virdefull, speciellt
f6r mindre landsting som inte har resurser att arbeta med Horizon
scanning sjilv.
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2.2.4  Aktiviteter pa EU-niva
Inledning

Likemedelsomridet ir bortsett frin detaljhandeln i stor utstrick-
ning ett harmoniserat omride inom EU. Att detaljhandeln med
likemedel inte dr harmoniserad innebir att medlemsstaterna ir fria
att lagstifta pd omrddet, under forutsittning att de generella
reglerna 1 Fordraget om Europeiska unionens funktionssitt (EUF-
fordraget) om de fyra friheterna respekteras. Aven EUF-fordragets
konkurrens- och statsstodsbestimmelser kan ha betydelse 1
sammanhanget.

Medlemsstaterna ir i princip ocksg fria att infora olika typer av
prisregleringsmodeller for likemedel. Den specifika sekundirritt
som finns pd omridet ir rddets direktiv 89/105/EEG av den 21
december 1988 om insyn 1 de tgirder som reglerar prissittningen
pd humanlikemedel och deras inordnande i de nationella sjuk-
forsikringssystemen (EGT L040, 11.02.1989, Celex 389L0105).

I december 2008 presenterade EU-kommissionen det som
ibland kallas ”Pharma Package”, och som ir en samling med férslag
pd likemedelsomrddet. Tvd omriden som ingdr i paketet ir ny
farmakovigilanslagstiftning och skydd mot forfalskade likemedel.
Forslagen har direfter justerats i flera avseenden och de har
kommit olika lingt.

Ny farmakovigilanslagstiftning

I december 2010 antogs

e Europaparlamentets och ridets direktiv 2010/84/EU om indring,
nir det giller sikerhetsdvervakning av likemedel, av direktiv
2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler f6r human-
likemedel samt

o Europaparlamentets och ridets férordning (EU) nr 1235/2010
av den 15 december 2010 om indring, nir det giller sikerhets-
overvakning av  humanlikemedel, av foérordning (EG)
nr 726/2004 om inrittande av gemenskapsférfaranden fér god-
kinnande av och tillsyn 6ver humanlikemedel och veterinir-
medicinska likemedel samt om inrittande av en europeisk
likemedelsmyndighet, och férordning (EG) nr 1394/2007 av
den 13 november 2007 om likemedel f6r avancerad terapi och
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om indring av direktiv 2001/83/EG och foérordning (EG)
nr 726/2004.

Direktivet och foérordningen innehiller nya bestimmelser om
sikerhetsévervakning av humanlikemedel.
Nigra forindringar ir:

e En ny kommitté f6r riskbedémning och sikerhetsévervakning
(PRAC) inrittas pid den Europeiska Likemedelsmyndigheten
(EMA).

o Register dver biverkningar centraliseras inom EU.

¢ Definitionen av biverkning” utdkas till att omfatta alla negativa
effekter som noteras 1 samband med likemedelsanvindning.

o Utover likare samt annan hilso- och sjukvdrdspersonal fir
farmaceuter och patienter mojlighet att rapportera biverkningar.

e En lista 6ver likemedel under sirskild ¢vervakning (additional
monitoring) ska fortldpande publiceras.

o Tillgingligheten till produkt- och sikerhetsinformation bdde vid
EMA och nationella likemedelsmyndigheter ska forbittras via
webbportaler.

e Uppféljning av nyttan och riskerna med likemedel som
introduceras pid marknaden foérbittras genom sikerhets- och
effektstudier.

Lagindringar till f6ljd av direktivet tridde i kraft den 21 juli 2012
(prop. 2011/12:74).

Skydd mot forfalskade likemedel

I juni 2011 antogs Europaparlamentets och ridets direktiv
2011/62/EU om indring av direktiv 2001/83/EG om upprittande
av gemenskapsregler f6r humanlikemedel vad giller att f6rhindra
att forfalskade likemedel kommer in i den lagliga forsérjnings-
kedjan. Av férindringarna kan nimnas foljande.
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e Tillsyn 6ver importdrer av aktiva substanser och vissa hjilp-
imnen okas.

o S3 kallade formedlare, dvs. aktdrer som férmedlar likemedel pd
marknaden utan att iga dem ska anmila sin verksamhet och
register ska foras.

e Det inférs certifiering av internetapotek samt en gemensam

EU-symbol vid webb-handel.
e Det stills hogre krav pd produkters spirbarhet via partihandeln.
o Sikerhetsdetaljer for identifikation pd vissa produkter inférs.

Vid ompackning ska detaljerna ersittas med likvirdiga.

Direktivet ska i huvudsak vara genomfort 1 januari 2013. Reger-
ingen beslutade den 27 september 2012 om en lagrddsremiss om
genomférande av indringsdirektiv 2011/62/EU.

134



3 Gallande ratt

Bestimmelser om likemedel och apoteksverksamhet dterfinns 1 ett
antal forfattningar. I detta kapitel ges en 6versiktlig redogorelse for
ndgra av de viktigaste regleringarna p8 omréadet.

3.1 Hélso- och sjukvardslagen (1982:763)

Med hilso- och sjukvird avses enligt 1 § hilso- och sjukvardslagen
(1982:763, HSL) frimst dtgirder for att medicinskt forebygga,
utreda och behandla sjukdomar och skador.

Enligt 2 § HSL ir mélet for hilso- och sjukvirden en god hilsa
och en vird pa lika villkor f6r hela befolkningen. Virden ska ges
med respekt for alla minniskors lika virde och fér den enskilda
minniskans virdighet. Den som har det stérsta behovet av hilso-
och sjukvird ska ges foretride till virden.

Hilso- och sjukvirden ska enligt 2 a § HSL bedrivas s att den
uppfyller kraven pd en god vird. Detta innebir bl.a. att den sirskilt
ska vara av god kvalitet med en god hygienisk standard och till-
godose patientens behov av trygghet i vdrden och behandlingen.
Den ska ocks3 vara litt tillginglig.

Enligt 2 b § HSL ska patienten ges individuellt anpassad infor-
mation om bla. sitt hilsotillstind och de metoder fér under-
sokning, vird och behandling som finns.

Varje landsting ska enligt 3 § HSL erbjuda en god hilso- och
sjukvdrd, huvudsakligen 4t dem som ir bosatta inom landstinget.
For hilso- och sjukvird som kriver intagning i virdinrittning ska
det enligt 5§ HSL finnas sjukhus. Vird som ges under intagning
benimns sluten vird. Annan hilso- och sjukvird benimns éppen
vérd.

Nir det finns flera behandlingsalternativ som stdr i &verens-
stimmelse med vetenskap och beprévad erfarenhet ska landstinget
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enligt 3 a § ge patienten mojlighet att vilja det alternativ som han
eller hon féredrar. Landstinget ska ge patienten den valda behand-
lingen om det med hinsyn till den aktuella sjukdomen eller skadan
och till kostnaderna fér behandlingen framstir som befogat.

3.2 Lakemedelslagen (1992:859)

Likemedelslagen (1992:859) innehiller de grundliggande bestim-
melserna om likemedel. Syftet med lagen ir att virna om den
enskilda konsumentens intressen och sikerstilla att likemedlen ir
sikra, effektiva och av god kvalitet.

Enligt lagen ska likemedel vara av god kvalitet och indamélsen-
liga. Ett likemedel ir indamailsenligt om det dr verksamt for sitt
indamail och vid normal anvindning inte har skadeverkningar som
stdr 1 missforhillande till den avsedda effekten. Ett likemedel ska
vidare vara fullstindigt deklarerat, ha godtagbar och sirskiljande
benimning samt vara forsett med tydlig miarkning. Om ett likeme-
del uppfyller dessa krav ska det godkinnas fér forsiljning.

Det ir Likemedelsverket som provar frigor om godkinnande
och om erkinnande av ett godkinnande som har meddelats 1 en
annan medlemsstat 1 Europeiska unionen. Ett likemedel fir siljas
forst sedan det godkints for f6rsiljning (nationellt godkinnande),
eller sedan ett godkinnande som har meddelats i en annan stat i
EES, har erkints hir i landet (6msesidigt erkinnande). For like-
medel som har godkints enligt den s.k. centraliserade proceduren
giller godkinnandet f6r forsiljning i hela EU.

Likemedel som tillverkas pi apotek for viss patient (extem-
porelikemedel) och likemedel som fir limnas ut frin apotek efter
sirskilt forsiljningstillstdnd, s.k. licens, fir siljas utan godkin-
nande.

Homeopatiska likemedel och vissa vixtbaserade likemedel (s.k.
traditionellt vixtbaserat likemedel) ska enligt likemedelslagen regi-
streras hos Likemedelsverket for att {2 siljas.

Med tillverkning avses framstillning, férpackning eller ompack-
ning av likemedel eller mellanprodukter. Sirskilda krav stills pd
lokaler och utrustning. En sakkunnig ska se till att kraven pd like-
medlens och mellanprodukternas kvalitet och sikerhet upptylls.

Yrkesmissig tillverkning av likemedel och mellanprodukter fir
bedrivas endast av den som har Likemedelsverkets tillstdnd. Utan
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sddant tillstdnd far likemedel f6r ett visst tillfille (extempore) till-
verkas pd 6ppenvirdsapotek och sjukhusapotek.

Den som yrkesmissigt tillverkar, importerar, siljer, transporte-
rar, forvarar eller pd annat sitt yrkesmissigt hanterar likemedel ska
vidta de dtgirder och 1 6vrigt iaktta sidan forsiktighet som behovs
fér att hindra att likemedlen skadar minniskor, egendom eller
milj6 samt se till att likemedlens kvalitet inte forsimras.

Det ir Likemedelsverket som, nir ett godkidnnande for forsilj-
ning utfirdas, bestimmer om likemedlet ska klassificeras som
receptbelagt likemedel eller receptfritt likemedel. Nir ett godkin-
nande for férsiljning har beviljats ska Likemedelsverket besluta om
likemedlet dr utbytbart mot annat likemedel. Ett likemedel ir
utbytbart endast mot sddant likemedel som kan anses utgéra en
likvirdig produkt. Det ir inte nirmare angivet i férfattning eller
forarbeten under vilka forutsittningar ett likemedel ska anses lik-
virdigt med ett annat. Enligt praxis foreligger som regel utbytbar-
het om likemedlen innehiller samma aktiva bestdndsdelar, samma
mingd av de aktiva bestindsdelarna samt har samma berednings-
form (prop. 2006/07:78 s. 26).

Vidare &terfinns i lagen bla. bestimmelser om mirkning och
marknadsféring av likemedel.

Likemedelsverket har tillsyn over efterlevnaden av likeme-
delslagen samt av de féreskrifter och villkor som har meddelats
med stéd av lagen. For tillsynen har Likemedelsverket bl.a. ritt till
lltride dels till omriden, lokaler och andra utrymmen som
anvinds 1 samband med tillverkning eller annan hantering av like-
medel. Likemedelsverket fir meddela de foreligganden och forbud

som behovs samt fir férena dem med vite.

3.3 Lagen (1992:860) om kontroll av narkotika

Enligt lagen (1992:860) om kontroll av narkotika fir narkotika
importeras, tillverkas, exporteras, bjudas ut till férsiljning, 6verla-
tas eller innehas endast fér medicinskt, vetenskapligt eller annat
samhillsnyttigt indamal som ir sirskilt angeliget samt industriellt
indamal.

Med narkotika avses i lagen detsamma som 1 narkotikastraffla-
gen (1968:64), dvs. likemedel eller hilsofarliga varor med beroen-
deframkallande egenskaper eller euforiserande effekter eller varor
som med litthet kan omvandlas till varor med sidana egenskaper
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eller effekter och som pa sidan grund ir f6remal f6r kontroll enligt
en internationell 6verenskommelse som Sverige har bitritt eller av
regeringen har forklarats vara att anse som narkotika. Regeringen
eller, efter regeringens bemyndigande, Likemedelsverket ska upp-
ritta och kungora férteckningar ver narkotika.

Narkotika f&r importeras eller exporteras endast av den som har
tillstdnd wll det. Tillverkning av narkotika fir som huvudregel
bedrivas endast av den som har tillstind till det. Tillstdnd behévs
dock inte for att pd apotek gora en beredning med narkotiskt imne
som verksam bestindsdel eller for att i vetenskapligt syfte fram-
stilla narkotika vid en vetenskaplig institution, som igs eller stéds
av staten.

Handel med narkotika fir bedrivas endast av den som med till-
stind antingen har infoért varan till riket eller den som enligt 2 kap.
1§ eller 4 kap. 1§ andra stycket lagen (2009:366) om handel med
likemedel fir bedriva detaljhandel med likemedel, eller nigon
annan som har tillstdnd att handla med varan.

Narkotiska likemedel fir limnas ut endast efter férordnande av
likare, tandlikare eller veterinir.

Det ir Likemedelsverket som prévar frigor om tillstdnd enligt
lagen och har tillsyn &ver efterlevnaden av bl.a. lagen samt de fore-
skrifter och villkor som meddelats med stod av lagen. For att ticka
statens kostnader fér kontrollen av narkotika ska den som soker
eller har erhdllit tillstdnd enligt lagen betala sirskilda avgifter som
bestims av regeringen. Likemedelsverket f&r meddela de forelig-
ganden och férbud som behévs samt fir forena dem med vite.

3.4 Lagen (1996:1156) om receptregister

Enligt lagen (1996:1156) om receptregister fir Apotekens Service
AB f{or vissa indamdl med hjilp av automatisk databehandling fora
ett register (receptregister) 6ver forskrivningar av likemedel och
andra varor fér minniskor.

Personuppgiftslagen (1998:204) giller f6r behandling av per-
sonuppgifter 1 receptregistret, om inte annat féljer av lagen eller
foreskrifter som meddelas 1 anslutning till den.

Andamslet med receptregistret ir visentligen att samla in upp-
gifter f6r att sedan redovisa urval av uppgifter till olika mottagare,
som 1 sin tur anvinder uppgifterna pa olika sitt. Det som regleras i
lagen om receptregister ir hur uppgifterna ska hanteras sd linge de
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finns 1 receptregistret hos Apotekens Service AB och vad som ir
tillitet 1 frdga om vidareredovisning till andra register. Hur uppgif-
terna fir behandlas hos mottagarna regleras genom de foreskrifter
som giller f6r mottagarnas verksamhet.

Behandling av personuppgifter som ir tilliten enligt lagen fir
utféras dven om den enskilde motsitter sig behandlingen. Behand-
ling av personuppgifter som inte ir tilliten enligt lagen fir indd
utféras, om den enskilde har limnat ett uttryckligt samtycke till
behandlingen.

Receptregistret fir anvindas for bl.a. expediering av likemedel
och andra varor som forskrivits, registrering av underlaget for tll-
limpningen av bestimmelserna om likemedelstérmaner vid kop av
likemedel m.m. (hogkostnadsskyddet), debiteringen till lands-
tingen, registrering och redovisning till landstingen av uppgifter for
ekonomisk och medicinsk uppféljning samt fér framstillning av
statistik samt ekonomisk uppféljning och framstillning av statistik
hos Apotekens Service AB.

Receptregistret fir, 1 den utstrickning som behovs for regis-
terindamadl, innehilla vissa uppgifter som kan hinféras till enskilda
personer. Det handlar om uppgifter om inképsdag, vara, mingd,
dosering, kostnad och kostnadsreducering enligt lagen om likeme-
delsfdrminer m.m. Patientens namn, personnummer och folk-
bokféringsort samt postnumret 1 patientens bostadsadress fir ocksd
registreras. Vidare fir uppgift om forskrivares namn, yrke, spe-
cialitet, arbetsplats och arbetsplatskod samt, sdvitt avser likares och
tandlikares forskrivning av narkotiska likemedel, férskrivarkod
foras till registret. Nir patientens samtycke till registreringen har
inhimtats fir uppgift om detta ocksid registreras. Registret fir
ocksd innehdlla administrativa uppgifter. Slutligen fir registret
innehilla uppgift om forskrivningsorsak. Sidan ska alltid anges
med kod.

Vid personuppgiftsbehandling f6r de olika indaméilen finns det
restriktioner betriffande vilka dtgirder som far vidtas, framfor allt i
vilken utstrickning uppgifter som kan hinféras till en enskild per-
son far behandlas.

Det finns ocksd bestimmelser om uppgiftsskyldighet, tystnads-
plikt och behérighetstilldelning.

139

Gallande ratt



Gallande ratt

SOU 2012:75

3.5 Lagen (2002:160) om likemedelsformaner
m.m.

I lagen om likemedelsférminer m.m. (2002:160) finns bestimmel-
ser om likemedelstormaner, prisreglering av varor som ingir i for-
ménerna och andra dirmed sammanhingande frigor.

3.5.1 Hogkostnadsskyddet
Formanstrappan

Med likemedelsférminer avses enligt 5§ lagen (2002:160) om
likemedelstérm&ner m.m. ett skydd mot héga kostnader vid inkop
av férminsberittigade varor. Férméinerna innebir en reducering av
den enskildes kostnader for sddana varor, ett s.k. hogkostnads-
skydd.

Kostnadsreduceringen beriknas pd den sammanlagda kostnaden
fér varor som den férménsberittigade koper under ett dr riknat
fran det forsta inkopstillfillet. Reduceringen limnas vid varje inkops-
tillfille pd grundval av den sammanlagda kostnaden for de dittills
och vid ullfillet inképta varorna. S& linge den sammanlagda
kostnaden inte &verstiger 1 100 kronor limnas ingen kostnads-
reducering. Nir den sammanlagda kostnaden o6verstiger detta
belopp, utgor kostnadsreduceringen

1. 50 procent av den del som &verstiger 1 100 kronor men inte
2 100 kronor,

2. 75 procent av den del som 6verstiger 2 100 kronor men inte
3 900 kronor,

3. 90 procent av den del som &verstiger 3 900 kronor men inte
5 400 kronor, samt

4. hela den sammanlagda kostnaden som éverstiger 5 400 kronor.

Hégkostnadsskyddet innebir att den sammanlagda kostnaden for
den férménsberittigade blir hogst 2 200 kronor under en tolvma3-
nadersperiod.

Har en forilder eller férildrar gemensamt flera barn under 18 &r
1 sin vard, tillimpas kostnadsreduceringen gemensamt f6r barnen.
Kostnadsreducering giller under ett dr riknat frin férsta inkops-
tillfillet dven for barn som under denna tid fyller 18 ir. Med
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forilder avses dven fosterforilder. Som férilder riknas dven den
som en forilder stadigvarande sammanbor med och som ir eller har
varit gift eller har eller har haft barn med férildern.

Forutsittning for kostnadsreducering

En férutsittning f6r kostnadsreducering ir att likemedlet eller
varan har forskrivits f6r minniskor av likare, tandlikare, sjuksko-
terska, barnmorska eller legitimerad tandhygienist 1 syfte att fore-
bygga, pavisa, lindra eller bota sjukdom eller symtom pd sjukdom
eller 1 likartat syfte. Det krivs ocksd att receptet ir forsett med en
kod som identifierar den arbetsplats som receptutfirdaren tjinst-
gor vid (arbetsplatskod). Alla som har en arbetsplats och dr beho-
riga att forskriva likemedel eller sidana varor som avses 118 § 2 och
3 i lagen om likemedelsférmdner m.m. har ritt att {3 en sidan kod
(4 § forordningen (2002:687) om likemedelsférméner m.m.).

Av 2 § férordningen om likemedelsférmdner m.m. framgdr att
likemedelsf6rm&nerna som regel inte fir avse stérre mingd like-
medel eller andra varor in som motsvarar det beriknade behovet
fér 90 dagar eller, om limplig férpackningsstorlek fér 90 dagar
saknas, nirmast stoérre férpackning. Ett likemedel eller en annan
vara som har forskrivits fr inte forskrivas pd nytt sd linge for-
skrivningen fortfarande ir giltig, om syftet enbart ir att fi like-
medlet eller varan utlimnat pd férmanligare villkor.

3.5.2 Vilka lakemedel kan inga i ladkemedelsférmanerna?
Likemedel och varor

Det ir endast likemedel som enligt likemedelslagen (1992:859) ir
avsedda att tillféras minniskor, dvs. inte djur, som omfattas av
likemedelsf6rmanerna. Dessutom kan vissa varor som avses i 18 §
lagen om likemedelsf6rminer m.m. ingd 1 férmdnerna.

Av 15 § lagen om likemedelstormdner m.m. framgdr att det ir
receptbelagda likemedel som kan omfattas av férmdnerna. Med
receptbelagt likemedel avses likemedel som limnas ut frin 6ppen-
vardsapotek endast mot recept eller rekvisition. Med recept avses
forskrivning av likemedel eller teknisk sprit f6r enskild anvindare.
Med rekvisition avses bestillning av likemedel eller teknisk sprit
frdn dppenvédrdsapotek (1 kap. 3 § LVFS 2009:13). Med receptfritt
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likemedel avses foljaktlingen likemedel som fir limnas ut frin
apotek utan att det forskrivits pd recept eller att rekvisition férelig-
ger (2 § LENFS 2003:2).

Receptfria likemedel

Huvudregeln ir att endast receptbelagda likemedel kan ingd 1 like-
medelsférminerna. Med stéd av bemyndigandet 1 17§ lagen
(2002:160) om likemedelsférmidner m.m. och 5§ foérordningen
(2002:687) om likemedelsférmaner m.m. har Tandvards- och like-
medelsférmansverket (TLV) meddelat foreskrifter om att vissa
receptfria likemedel fir ingd i férménerna, se LFNFS 2003:2 om
receptfria likemedel enligt lagen (2002:160) om likemedelsfor-
méner m.m. Ett receptfritt likemedel fir ingd 1 likemedelstor-
ménerna endast om TLV har fattat beslut om detta och faststillt
forsiljningspris for likemedlet. Receptfria likemedel kan ingd i
forminerna enligt samma kriterier som receptbelagda likemedel.
Likemedel for rokavvinjning, naturlikemedel och vissa utvirtes
likemedel som ir godkinda av Likemedelsverket kan dock inte
ingd 1 férminerna.

Extempore- och licenslikemedel

Enligt 16 § lagen (2002:160) om likemedelsfé6rminer m.m. kan
Tandvirds- och likemedelsférmansverket (TLV), om villkoren 1
15 § nimnda lag ir uppfyllda, besluta att ett likemedel som god-
kints enligt 5§ forsta stycket andra meningen likemedelslagen
(1992:859) eller omfattas av tillstdnd enligt tredje stycket samma
paragraf, ska ingd i likemedelsférmé&nerna utan hinder av att inkops-
pris och férsiljningspris inte har faststillts fér likemedlet.

3.5.3  Prissattning
Inkdpspris och férsiljningspris

Av 7 § lagen (2002:160) om likemedelsférmaner m.m. framgdr att
TLV ska besluta om ett likemedel eller en vara ska ingd 1 likeme-
delsférmdnerna och faststilla inkdpspris och férsiljningspris som
ska tillimpas av 6ppenvirdsapoteken. I 7 a och 7 b §§ finns bestim-

142



SOU 2012:75

melser om nir Sppenvirdsapoteken fir anvinda andra in de av
TLV:s faststillda priserna. Oppenvirdsapoteken fir kopa in like-
medel, som inte ir utbytbara mot generiska likemedel, till priser
som understiger det inképspris som Tandvirds- och likemedels-
forménsverket har faststille och fir kopa in och silja parallel-
limporterade likemedel som ir utbytbara enligt 21 § forsta stycket,
dvs. nir det inte foreligger generisk konkurrens, till priser som
understiger de faststillda priserna.

TLV har i sina foreskrifter TLVFS 2009:3 angett hur inkdpspris
och forsiljningspris ska faststillas. TLV beslutar endast huruvida
de av bolagen ansokta priserna ska faststillas. Vid avslag anger TLV
sdledes inte vilket pris som skulle godtas. TLV bedémer endast om
likemedlet ir kostnadseffektivt till de begirda priserna.

I TLVFS 2009:3 anges att med apotekens inkdpspris avses det
pris som TLV har beslutat att éppenvirdsapoteken fir képa in
likemedel och varor for. Priset inkluderar leveranskostnader till det
enskilda 6ppenvirdsapoteket. Med apotekens forsiljningspris avses
apotekens inkopspris med tilligg f6r handelsmarginalen. Med han-
delsmarginal avses skillnaden mellan forsiljningspris och inkops-
pris for ett likemedel eller en vara som ingdr 1 likemedelsfor-
mdnerna. Handelsmarginalen bestims utifrin att det 1 inkdpspriset
ingdr den leverans som behovs for att dppenvirdsapoteken ska
kunna fullgéra sin tillhandah&llandeskyldighet och utifrdn att apo-
teken fir returnera ett generiskt likemedel med ett inkdpspris som
dverstiger 300 kronor per forpackning. I foreskrifterna finns sedan
en formel f6r hur forsiljningspriset ska riknas fram utifrdn inkdps-
priset.

Det finns inte nigra bestimmelser om vad som ska ingd i han-
delsmarginalen (ersittas genom handelsmarginalen). Av verksam-
hetsavtalet mellan staten och Apoteket AB (tillkinnagivande
[2008:129] av avtal mellan staten och Apoteket AB om bolagets
verksamhet) framgick vad som ingick i bolagets dtagande och som
ersattes genom handelsmarginalen, t.ex. att bolagets skulle ha ett
rikstickande system for likemedelsforsorjning och tillhandahélla
information. Vissa uppgifter, som angavs 1 verksamhetsavtalet, har
tagits 6ver av Apotekens Service AB (statistik t.ex.) eller av myn-
digheter (Likemedelsverket har tagit éver Giftinformationscen-
tralen). Annat, t.ex. kravet pa ett rikstickande system, ir &verspelat
genom omregleringen av apoteksmarknaden. Flera uppgifter, som
reglerades 1 verksamhetsavtalet, regleras nu som villkor fér att
bedriva apoteksverksamhet i lagen (2009:366) om handel med like-
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medel. Det giller t.ex. den skyldighet att tillhandahilla information
som nu 1 stillet regleras i lagen (2009:366) om handel med likemedel.

Prissittning av olika likemedelsgrupper

Det finns sirskilda bestimmelser om prissittning av vissa likeme-
delsgrupper sdsom utbytbara likemedel, extemporelikemedel samt
licenslikemedel.

Prissittning av utbytbara likemedel

TLV har 1 TLVFS 2009:4 om prissittning av utbytbara likemedel
och utbyte av likemedel m.m., angett hur prissittningen av dessa

likemedel ska g3 till. Fér en beskrivning av denna s.k. generikamo-
dell, se kapitel 13 och 14.

Prissdtining av extemporelikemedel

Apotekens inkdpspris f6r extemporelikemedel faststills 1 sirskild
ordning av TLV efter ansokan av det tillverkande apoteket. Inkops-
priset beriknas utifrin kostnaden fér de rivaror som ingir i like-
medlet och en ersittning for arbete med att framstilla likemedlet
(3§ TLVFS 2009:3). Forsiljningspriset beriknas utifrin samma
formel som f6r 6vriga likemedel (6 § TLVFS 2009:3). TLV har tagit

fram en "Handbok om prissittning av extemporelikemedel”.

Prissittning av licenslikemedel

Det finns inga sirskilda regler kring prissittning av licenslikeme-
del. Hur TLV hanterar subvention och prissittning av licenslike-
medel framgdr av TLV:s Handbok for féretag vid ansékan om sub-
vention och pris. Licenslikemedel som fanns fére ar 2002 regleras i
overgingsbestimmelser till lagen (2002:160) om likemedelstor-
méner m.m. Dessa angav att receptbelagda likemedel som Riksfor-
sikringsverket (RFV) hade faststillt forsiljningspris for enligt den
ildre lagen skulle ingd 1 likemedelsformdnerna. Riksforsikrings-
verket beslutade att licenslikemedel skulle ingd i férminerna
genom ett beslut om att faststilla det pris som leverantdren senast,
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men fore den 1 oktober 2002, hade tagit ut for likemedlet okat
med Apoteket AB:s handelsmarginal (RFV:s beslut 2002-09-17,
dnr. 8496/02). Apoteket AB har funnit att det inte har varit prak-
tiskt mojligt att utreda vilka licenslikemedel som ingick 1 RFV:s
beslut och vilka som inte gjorde det. TLV utgdr frin att likemedlet
omfattas av férméin eftersom myndigheten anser att oklarheten inte
ska g3 ut 6ver patienterna. Apoteken fir d& utgd frin att likemedlet
omfattas av férmdnen (TLV:s Handbok fér féretag vid ansékan om
subvention och pris s. 36).

3.5.4 Kostnadsansvar for formanerna

Kostnadsansvaret for likemedelsférmanerna éverférdes den 1 januari
1998 frin staten till sjukvirdshuvudminnen. Samtidigt infordes ett
sirskilt statsbidrag till landstingen f6r kostnaderna fér likemedels-
férmanerna.

Enligt 22 § lagen (2002:160) om likemedelsform&ner m.m. ersitts
kostnader for férménerna av det landsting inom vars omrdde den
berittigade ir bosatt. Om den berittigade inte ir bosatt inom nigot
landstings omréde finns det sirskilda regler om vilket landsting det
di ir som ir kostnadsansvarig. Ritten till {6rmdner provas av det
landsting som har att svara fér kostnaderna fér f6rménerna.

Som skil for att fora 6ver kostnadsansvaret for likemedelsfor-
ménerna till landstingen anférde regeringen féljande (prop. 1996/
97:27 5. 49 {): "Likemedel ir en av flera behandlingsinsatser inom
hilso- och sjukvirden och for att dstadkomma ett bra virdresultat
krivs vanligen en kombination av olika behandlingsinsatser. Det
starka beroendet mellan olika behandlingsformer talade enligt rege-
ringen for ett enhetligt finansieringssystem for hela hilso- och
sjukvdrden och att det inte lingre var relevant att sirbehandla de
offentliga utgifterna for likemedel. Regeringen menade att likeme-
del 1 hogre utstrickning in tidigare skulle ses som en integrerad
produktionsfaktor inom hilso- och sjukvirden. Genom att féra
over ansvaret for kostnaden fér likemedelsférminerna skulle
anvindningen av likemedel som behandlingsmetod, balanseras mot
andra insatser 1 hilso- och sjukvirden.”

Av 16 § férordningen (2002:687) om likemedelsférmdner m.m.
foljer att 6ppenvardsapoteken har ritt att fd ersittning av lands-
tinget med ett belopp som motsvarar férsiljningspriset respektive
den foéreskrivna kostnadsreduceringen. Ersittningen betalas till
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Apotekens Service AB som férmedlar den till 6ppenvirdsapoteken.
Ersittningen sker i efterhand.

3.5.5  Subvention
Lagstiftning

Ett receptbelagt likemedel ska enligt 15§ lagen (2002:160) om
likemedelsférminer m.m. omfattas av likemedelsférménerna och
forsiljningspris ska faststillas for likemedlet under férutsittning

1. att kostnaderna for anvindning av likemedlet, med beaktande av
bestimmelserna 1 2 § hilso- och sjukvirdslagen (1982:763), fram-
stdr som rimliga frin medicinska, humanitira och samhillseko-
nomiska synpunkter, och

2. att det inte finns andra tillgingliga likemedel eller behandlings-
metoder som enligt en sddan avvigning mellan avsedd effekt och
skadeverkningar som avses i1 4 § likemedelslagen (1992:859) ir
att bedoma som visentligt mer indamalsenliga.

TLV:s provning av subventionering och pris sker 1 ett sammanhang
(prop. 2001/02:63 s. 35). Bestimmelsen 1 15§ lagen om likeme-
delsférmdner m.m. hinvisar till 2§ hilso- och sjukvirdslagen
(HSL). I 2 § HSL anges att mélet f6r hilso- och sjukvirden ir en
god hilsa och en vird pa lika villkor f6r hela befolkningen. Av 2 §
HSL foljer ocksd den s.k. minniskovirdesprincipen, vilken innebir
att varden ska visa respekt for alla minniskors lika virde och for
den enskilda minniskans virdighet. Aven den si kallade behovs-
och solidaritetsprincipen, som regleras i1 2 § andra stycket HSL, ska
vigas in vid TLV:s bedémning. Behovs- och solidaritetsprincipen ir
en grundregel {or hela sjukvirden och innebir att de som har storst
behov ska ges foretride 1 virden (prop. 2001/2002:63 s. 44).

Vid prévningen av om ett likemedel ska ingd i likemedels-
féormanerna ska TLV bedéma om ett likemedel dr kostnads-
effektivt, dvs. att kostnaden for anvindningen av ett likemedel ska
vara rimlig utifrin medicinska, humanitira och samhills-
ekonomiska aspekter. I forarbetena till denna bestimmelse anges
foljande (prop. 2001/02:63 s. 46): "I bedémningen av kostnads-
effektiviteten ir det angeliget att nimnden anligger ett brett
helhetsperspektiv. Nimnden bor 1 detta sammanhang dven beakta
jimstilldhetsperspektivet. Bland aktérerna inom likemedels-
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omrddet finns virdefulla erfarenheter av bedémningar rérande
kostnadseffektivitet som hir kan tas tillvara. Sirskilt kan nimnas
den verksamhet som Likemedelsverket, Statens beredning for
utvirdering av medicinsk metodik (SBU) och Socialstyrelsen
bedriver inom omridet. Aven andra aktérer ir av betydelse i detta
sammanhang. Inte minst forskarvirlden kan hir bidra med nya
metoder och nya rén. I allt stérre utstrickning anvinds hilso-
ekonomiska analyser som ett led 1 beddmningen om en &tgird kan
anses vara kostnadseffektiv. Denna vetenskapsgren befinner sig
visserligen dnnu 1 ett utvecklingsskede. Utvecklingen inom
omridet dr dock dynamisk och det finns anledning att utgd frin att
hilsoekonomiska analyser 1 allt stérre utrickning bér kunna utgora
ett virdefullt beslutsstéd 1 nimndens arbete. Kostnadseffekti-
viteten fir i allmidnhet bedémas med utgingspunkt 1 den kliniska
dokumentation som likemedelstillverkaren har presenterat i sam-
band med godkinnandet. Nimnden har naturligtvis mojlighet att
begira ytterligare utredning f6r att belysa de aspekter som hir ir
aktuella.”

I andra punkten regleras den s.k. marginalnyttan (patientnyt-
tan). Frigan om ett likemedels kostnadseffektivitet och marginal-
nyttan hinger nira ithop med varandra. I foérarbetena till denna
bestimmelse anges foljande (prop. 2001/02:63 s. 46 f.): "Ett like-
medels indamailsenlighet 1 medicinskt avseende bér bedémas 1
relation till andra tillgingliga likemedel eller behandlingsmetoder.
Andamailsenlighet utgér ett grundliggande begrepp inom likeme-
delslagstiftningen. Ett likemedel ska enligt likemedelslagen
(1992:859) vara av god kvalitet och vara indamalsenligt for att kunna
godkinnas for forsiljning. Ett likemedel dr indamalsenligt om det
ir verksamt for sitt andamél och vid normal anvindning inte har
skadeverkningar som stdr 1 missférhillande tll den avsedda
effekten (4 § likemedelslagen). Det ir limpligt att dven i detta sam-
manhang anknyta till det pd likemedelsomridet etablerade begrep-
pet dandamilsenlighet. Férutom att ett likemedel ska vara kostnads-
effektivt f&r det inte finnas andra tillgingliga likemedel eller
behandlingsmetoder som enligt en avvigning mellan avsedd effekt
och skadeverkningar som avses 1 4 § likemedelslagen ir att bedéma
som visentligt mer indamdlsenliga. Detta kriterium — som foku-
serar pd den tillkommande patientnyttan av ett visst likemedel —
brukar hinforas till begreppet marginalnytta eller marginaleffekt.
Dessa begrepp har traditionellt férekommit inom de ekonomiska
vetenskapsdisciplinerna men anvinds i 6kande utstrickning ocksd
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inom hilso- och sjukvirden. Regeringen anser att det ir limpligt
att 1 lagen om likemedelsférmdner m.m. — jimte det mer allminna
kriteriet om kostnadseffektivitet — uttryckligen lagfista kriteriet
om marginalnytta. Aven i detta sammanhang kan nimnden dra
nytta framfér allt av Likemedelsverkets erfarenheter av bedém-
ningar rorande marginalnytta. Verket publicerar fortlépande s.k.
likemedelsmonografier for alla nya likemedel och nya anvind-
ningsomrdden for tidigare godkinda likemedel. Monografierna
innefattar beddmningar rérande marginalnytta och innehéller utta-
landen om det nya likemedlets plats i terapiarsenalen och i vad mén
det tillfér ndgot nytt 1 jimforelse med befintlig terapi. Om jimfo-
rande studier saknas och sddana ir mojliga att genomféra bor
nimnden kunna pitala f6r den som marknadsfér likemedlet att
sddana studier bér utforas. I de fall jimférbara behandlingsalterna-
tiv saknas — t.ex. dirfor att det ror sig om ett nytt likemedel som ir
avsett att behandla ett tillstdnd som det tidigare inte funnits nigon
behandling fér — bortfaller av naturliga skil kriteriet avseende mar-
ginalnytta 1 samband med nimndens bedémning.”

I prop. 1996/97:60 Prioriteringar inom hilso- och sjukvirden
slog riksdagen fast principer fér prioritering inom svensk hilso-
och sjukvird. De tre principer som fastslds ir minniskovirdesprin-
cipen, behovs- och solidaritetsprincipen och kostnadseffektivitets-
principen. Eftersom resurserna som stir till férfogande f6r hilso-
och sjukvird ir begrinsade, s& miste prioriteringar goras, och alla
behandlingar som ir medicinskt mdjliga kan inte omfattas av det
offentliga dtagandet. Denna prioritering miste ske enligt transpa-
renta principer. Risken dr annars att prioritering sker indd, men
enligt kriterier som ir svira fér utomstiende att forstd, si kallad
”dold prioritering”.

Den etiska plattformen ligger till grund fér den si kallade
nationella prioriteringsmodellen. Denna anvinds av Socialstyrelsen
i sitt arbete med de Nationella riktlinjerna. Aven SBU tillimpar
dessa principer vid sina utvirderingar. Flera landsting genomfor
prioriteringsarbete baserat pd den nationella modellen.
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Ytterligare vigledning

Det finns inte ndgra ytterligare forfattningar (oavsett normnivd)
utover 15 § lagen om likemedelsféormaner m.m. som utvecklar eller
preciserar de kriterier som TLV ska tillimpa vid prissittnings- och
subventionsbeslut. Vid tillkomsten av 15 § uttalande regeringen
bl.a. foljande (prop. 2001/02:63 s. 47): ”Det ir enligt regeringens
uppfattning for nirvarande inte limpligt eller mojligt att pd lagnivd
ytterligare precisera dessa kriterier. En jimforelse kan 1 detta sam-
manhang goras med likemedelslagstiftningen. I likemedelslagen
anges att ett likemedel ska vara av god kvalitet och indamadlsenligt
for att kunna godkinnas for forsiljning. Aven dessa kriterier kan
betecknas som relativt allmint héllna. S&vitt regeringen har erfarit
har dock inte framkommit nigra beaktansvirda tillimpningssvarig-
heter 1 Likemedelsverkets drendehandliggning rérande godkin-
nande av likemedel. Att kriteriernas utformning medger ett visst
tolkningsutrymme kan ocksd anses vara onskvirt med hinsyn till
den vetenskapliga utvecklingen pi& omridet. Det bor ocksd
ankomma pd nimnden att utarbeta verkstillighetsforeskrifter och
allminna rdd som limnar en mer detaljerad vigledning 1 olika avse-
enden. I ett inledningsskede kommer som nyss framhéllits naturligt
nog en vigledande myndighetspraxis i1 visentliga delar att saknas pd
detta omrdde. En sddan praxis fir i stillet gradvis vixa fram och
vinna stadga allt eftersom nimnden vinner erfarenheter. Det ir
angeliget att internationella erfarenheter tas till vara i nimndens
arbete.”

Subventionsprévning for olika likemedel

Formellt sitt giller samma principer for alla likemedel. Huruvida
ett likemedel ska subventioneras av det allminna ska siledes provas
utifrdn férutsittningarna i 15 §. Vid sidan av denna bestimmelse
har det dock utvecklats en praxis dir subventions- och prissitt-
ningsbeslutet skiljer sig &t avseende olika likemedelsgrupper. TLV
tillimpar ett forenklat forfarande f6r generiska likemedel som ir
utbytbara. En sidan ansokan kriver inte samma omfattande utred-
ning som ett nytt originallikemedel. Fér utbytbara likemedel
behévs dirfér vanligtvis inte ndgot hilsoekonomiskt underlag.
Bedémningen av om ett likemedel far ingd i féormanerna eller inte
baseras pd om det finns en likvirdig produkt inom férmanerna som
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av Likemedelsverket bedémts vara utbytbar. Beslut om utbytbar-
het fattas av Likemedelsverket och baseras pd en jimférelse med
orginallikemedlet. Finns den likvirdiga produkten inom férminen
ska det utbytbara likemedlet som ansékan avser ocksd omfattas av
forménerna. Kravet ir att priset inte dr hogre dn gillande takpris.
For parallellimporterade och parallelldistribuerade likemedel till-
limpas samma principer som fér utbytbara likemedel.

3.5.6 TLV:s handlaggning av beslut om pris och subvention

Av 8 § lagen (2002:160) om likemedelsférmaner m.m. foljer att det
ir den som marknadsfér ett likemedel eller vara som anséker om
att likemedlet eller varan ska ingd 1 likemedelsf6rmanerna. Av 8 §
nimnda lag foljer vidare att den sokande ska visa att villkoren for
att likemedlet ska ingd 1 férmdnerna ir upptyllda och ligga fram
den utredning som behévs for att inkdpspris och forsiljningspris
ska kunna faststillas. Tandvirds- och likemedelsférménsverket
(TLV) har tagit fram en Handbok fér foretag vid ansékan om
subvention och pris.

Innan TLV meddelar beslut ska sékanden och landstingen ges
ullfille till 6verliggningar med nimnden (9 § lagen om likeme-
delsfdrminer m.m.). TLV kan vid sirskilda skil besluta att ett
likemedel ska ingd i férmdnerna endast for ett visst anvindnings-
omrdde (11 § lagen om likemedelsférmdner m.m.). Om TLV i sitt
beslut om subvention anger nigon begrinsning till visst anvind-
ningsomrdde, innebir det att likemedlet bara ir subventionerat f6r
det eller de anvindningsomriden som angetts 1 beslutet.

Dirutdver har verket mojlighet att férena ett beslut med andra
sirskilda villkor som inte avser begrinsningar till anvindningsom-
ride eller patientgrupp, utan avser dtgirder som det marknadsfér-
ande foretaget ska vidta (11 §). Exempel pd sidana villkor ir att i
marknadsféring uppge eventuella begrinsningar 1 beviljad sub-
vention, att efter viss tid limna in data om anvindning i klinisk
praxis, eller att anmila ny eller indrad indikation till TLV.

TLV fir pa eget initiativ besluta att ett likemedel eller en vara
inte lingre ska ingd i férmanerna (10 §). P4 begiran av den som
marknadsfor ett likemedel eller en vara ska TLV besluta att like-
medlet eller varan inte lingre ska ingd 1 likemedelsférméinerna
(12 §). En friga om dndring av ett tidigare faststillt forsiljningspris
far, féorutom pa eget initiativ av TLV, tas upp av nimnden pi begi-
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ran av den som marknadsfér likemedlet eller varan eller av ett
landsting. Den som begir indringen har ritt till 6verliggningar
med nimnden (13 §).

Bestimmelser om TLV:s handliggning finns framfor allt 1 for-
ordningen (2002:687) om likemedelstérminer m.m. TLV ska med-
dela beslut inom 180 dagar frin det att en fullstindig ansékan om
att ett likemedel eller vara ska ingd 1 férminerna kom in till myn-
digheten. Ett beslut om héjning av ett tidigare faststillt forsil;j-
ningspris ska som regel meddelas inom 90 dagar frin det att anso-
kan kom in till myndigheten. Om inte nigot beslut har meddelats
inom den tid som anges har soéknaden ritt att verkstilla den
begirda prishéjningen fullt ut. Ett beslut om sinkning av ett for-
siljningspris ska meddelas s snart det ir mojligt.

TLV ska offentliggdra en férteckning éver de likemedel som
ingdr 1 likemedelsférmanerna samt uppgifter om vilka priser som
far tas ut f6r dessa produkter. Denna férteckning och dessa upp-
gifter ska minst en gdng per &r 6verlimnas till Europeiska gemen-
skapernas kommission.

3.5.7  Oreglerad prissattning av vissa lakemedel och varor

Extemporelikemedel och licenslikemedel kan ingd i1 likemedels-
forminerna trots att inkdpspris och férsiljningspris inte har
faststillts for likemedlet. I 6vrigt forutsitter nuvarande lagstiftning
att TLV fattar beslut om subvention och prissittning samtidigt.
Ingdr likemedlet inte i férmé&nerna beslutar TLV inte heller om
pris, och tvirtom. Vissa av de likemedel som inte ingdr 1 for-
ménerna bekostas av den enskilde medan andra bekostas av
landstingen. For samtliga dessa likemedel giller dock att det inte
finns nigra regler for prissittning. I de fall likemedlen upphandlas
blir dock bestimmelserna om offentlig upphandling tillimpliga.

Den enskilde betalar for likemedlet

For receptfria och receptbelagda likemedel utanfor f6rménssyste-
met samt for likemedel for djur betalar den enskilde for like-
medlet.
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For patienten kostnadsfria eller prisreducerade likemedel m.m.

Det finns vissa likemedel som ir kostnadsfria f6r den enskilde. Av
4§ lagen (2002:160) om likemedelsférminer m.m. framgir att
sirskilda bestimmelser om kostnadsfria likemedel giller f6r dem
som far sluten vrd enligt 5 § HSL (dvs. vird som kriver intagning
pd sjukhus), den som dtnjuter hemsjukvird som avses i 3 e eller 18
d § HSL och for den som bor i sidan sirskild boendeform som
avses 1 18 d § samma lag. I 3 e § HSL anges att landstinget far
erbjuda den som far hilso- och sjukvird 1 hemmet (hemsjukvard)
likemedel utan kostnad. Av 18 d § HSL framgar att landstinget pd
framstillan av en kommun fir erbjuda de som bor i sirskild
boendeform eller fir hemsjukvdrd kostnadsfria likemedel frin s.k.
likemedelsforrad.

Av 19 § lagen om likemedelstérminer m.m. framgir att for-
brukningsartiklar som behévs for att tillfora kroppen ett likemedel
eller f6r egenkontroll av medicinering, ska tillhandahéllas kost-
nadsfritt om de pd grund av sjukdom forskrivs av likare eller tand-
likare eller av ndgon annan som Socialstyrelsen har forklarat beho-
rig att gora detta. Dessa varor kan ing8 i f{érménerna (5 § lagen om
likemedelsf6rm&ner m.m.).

I 20 § lagen om likemedelsférminer m.m. anges att om rege-
ringen foreskriver det, har den som ir under 16 4r ritt till reduce-
ring av sina kostnader f6r inkdp av sidana livsmedel for sirskilda
niringsindamdl som férskrivits av likare med det belopp som vid
varje inkopstillfille dverstiger 120 kronor.

Enligt 7 kap. 1 § smittskyddslagen (2004:168) ir likemedel som
har forskrivits av likare mot allminfarlig sjukdom och som likaren
bedémer minskar risken fér smittspridning, kostnadsfria for pati-
enten. Det ir landstinget som svarar f6r dessa kostnader (7 kap. 4 §
nimnda lag).

3.5.8 Utbyte av ldkemedel

I lagen (2002:160) om likemedelsf6rmaner m.m. finns bestimmel-
ser om s.k. generiskt utbyte for likemedel som omfattas av like-
medelsférmdnerna. Ett likemedel som har férskrivits ska av
oppenvérdsapoteken bytas ut mot det tillgingliga likemedel som
har ligst faststillt forsiljningspris. Det ir Likemedelsverket som
beslutar om vilka likemedel som ska anses utbytbara, se 8 1 § like-

152



SOU 2012:75

medelslagen (1992:859). Ett likemedel ir utbytbart endast mot
sddant likemedel som kan anses utgéra en likvirdig produkt.

En férskrivare kan motsitta sig utbyte genom att ange det pd
receptet. Patienten kan motsitta sig utbyte nir han eller hon him-
tar ut likemedlet, men behover di betala eventuell prisskillnad upp
till det forskrivna likemedlet for att & det forskrivna likemedlet.
Patienten kan ocks3 vilja att himta ut ett annat likemedel som har
bedémts vara utbytbart men behdver di betala hela kostnaden for
detta.

Vilken produkt som ska anses som tillginglig” och som 6ppen-
vardsapoteken ska byta till bestims av TLV och regleras i TLVFS
2009:4, se kapitel 13 och 14.

3.6 Lagen (2009:366) om handel med lakemedel

I lagen (2009:366) om handel med likemedel finns bl.a. bestim-
melser om detaljhandel med likemedel till konsument och parti-
handel med likemedel. For att f8 bedriva detaljhandel med
likemedel till konsument krivs Likemedelsverkets tillstind. Registre-
rade likemedel, naturlikemedel, s.k. vissa utvirtes likemedel samt
vissa receptfria likemedel som omfattas av lagen (2009:730) om
handel med vissa receptfria likemedel fir dock siljas utan sidant
tillstdnd. En inrittning som har beviljats tillstind att bedriva detal;j-
handel med likemedel till konsument betecknas 6ppenvardsapotek.

For att f8 oppenvirdsapotekstillstind mdste sékanden dels
uppfylla vissa krav pd limplighet, dels visa att den har forutsitt-
ningar att uppfylla en rad krav som stills pd verksamheten. Kraven
innebir bla. att det ska finnas farmaceutisk bemanning under
oppethdllandet, att information och ridgivning ska ges, att verk-
samheten ska bedrivas i lokaler som ir limpliga f6r sitt indamal
samt att den s.k. apotekssymbolen ir vil synlig p& apoteket.
Oppenvérdsapoteket ir ocksi skyldigt att tillhandahilla samtliga
férordnade likemedel, och samtliga férordnade varor som omfattas
av lagen (2002:160) om likemedelsférmaner m.m. Med férordnade
likemedel avses dels likemedel som forskrivits pd recept, dels
rekvirerade likemedel, dvs. likemedel som hilso- och sjukvirden
har bestillt frin ett apotek. Tillhandah8llandeskyldigheten omfattar
de forordnade varor som omfattas av likemedelsférménerna. Vilka
dessa varor ir anges 1 18-20 §§ lagen om likemedelsf6rm&ner m.m.
Exempel pd sidana varor ir férbrukningsartiklar for att tillfora
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kroppen ett likemedel, foérbrukningsartiklar f6r egenkontroll av
medicinering och férbrukningsartiklar som behovs vid stomi
(prop. 2008/09:145 s. 119). Aven vissa livsmedel omfattas av till-
handahillandeskyldigheten. Till skillnad frin likemedel finns det
inte ndgra bestimmelser om godkinnande, tillverkning, partihandel
m.m. for varor. Receptfria likemedel omfattas av tillhandah&llande-
skyldigheten om de har férordnats.

Oppenvirdsapotekens  tillhandahillandeskyldighet avser inte
nddvindigtvis just det likemedel som stir pd receptet. I lagen
(2002:160) om likemedelsf6rminer m.m. finns bestimmelser om
utbyte av likemedel, som ska beaktas vid expedieringen pd apote-
ket. Skyldigheten bestir sdledes 1 att apoteket ska tillhandahilla det
forordnade likemedlet eller det likemedel som foljer av bestim-
melserna om utbyte av likemedel enligt lagen om likemedelsfor-
mdner m.m. (prop. 2008/2009:145 s. 119).

Tillhandah&llandeskyldigheten preciseras i forordningen (2009:659)
om handel med likemedel dir det anges att likemedlen och varorna
ska tillhandahillas s3 snart det kan ske. Om likemedlet eller varan
inte finns pd dppenvirdsapoteket, ska tillhandahéllandet ske inom
24 timmar frin det att likemedlet eller varan efterfrigades. Tiden
fr 6verskridas om det finns beaktansvirda skil, dock inte med mer
in vad som ir nddvindigt for att likemedlet eller varan ska kunna
tillhandahéllas.

Ett ytterligare krav pd 6ppenvirdsapoteket ir att tillstdndshava-
ren till sitt férfogande ska ha en likemedelsansvarig som ska se till
att verksamheten uppfyller de krav som giller f6r handeln med och
hanteringen 1 6vrigt av likemedel.

Likemedelstillverkare, den som innehar ett godkinnande for
forsiljning av likemedel och den som ir behorig att férordna like-
medel ska som regel inte kunna {3 tillstdnd att bedriva detaljhandel
med likemedel till konsument.

Av lagen om handel med likemedel framgir att det krivs till-
stdnd for att bedriva partihandel med likemedel. Med partihandel
avses verksamhet som innefattar anskaffning, innehav, export, leve-
rans eller sidan forsiljning av likemedel som inte ir att anse som
detaljhandel. Av 2 kap. 1 § LVFS 2009:11 framgar att den som har
tillstind att tillverka likemedel dven har ritt att bedriva partihandel
med sddana likemedel som omfattas av tillstdndet. En tillverkare av
likemedel har siledes ritt att bedriva partihandel med likemedlen.

Aven for partihandel giller sirskilda krav, bla. att bedriva verk-
samheten 1 lokaler som ir limpliga f6r sitt indamél. Den som har
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tillstdnd att bedriva partihandel dr ocksd skyldig att till 6ppen-
vardsapoteken leverera de likemedel som omfattas av tillstdndet. I
férordningen om handel med likemedel anges att den som har
tillstdnd att bedriva partihandel med likemedel ska leverera de
likemedel som omfattas av tillstdndet till 6ppenvirdsapoteket sd
snart det kan ske, utan nirmare tidsangivelse. Bestimmelser om
partihandlarens leveransskyldighet finns dven 1 Likemedelsverkets
foreskrifter. T 18 § Likemedelsverkets foreskrifter om partihandel
med likemedel (LVFS 2009:11) anges att for att sikerstilla att det
inte uppstar brist pd likemedel ska leveransskyldigheten uppfyllas
genom tillrickliga och fortlépande leveranser av de aktuella like-
medel som partihandlaren 3tagit sig att tillhandahlla.

I friga om sjukhusens likemedelsf6rsérjning giller att virdgiva-
ren ska organisera likemedelsforsérjningen till och inom sjukhus
pd ett sddant sitt att den bedrivs rationellt och si att behovet av
sikra och effektiva likemedel tryggas. For detta indamail ska det
finnas sjukhusapotek, som ska vara bemannat med en eller flera
farmaceuter.

Den som har fitt Likemedelsverkets tillstind fir bedriva maski-
nell dosdispensering pd 6ppenvirdsapotek.

Det ir Likemedelsverket som har tillsyn 6ver efterlevnaden av
lagen och av de foreskrifter och villkor som har meddelats 1 anslut-
ning till lagen. Verket fir meddela de féreligganden och férbud
som behovs. Atgirder som Likemedelsverket kan vidta vid miss-
forhdllanden idr att i ett foreliggande kriva att de upphor eller
avhjilps. T vissa fall kan det vara motiverat att forstirka effekten
genom att forena foreliggandet med vite. Det finns dven mojlighet
att meddela de forbud som anses behovas. Ett tillstdnd att bedriva
detaljhandel med likemedel till konsument fir 3terkallas bl.a. om
tillstdndsinnehavaren inte uppfyller kraven i 1 den s.k. kravkatalo-
gen, t.ex. tillhandahdllandeskyldigheten.

3.7 Apoteksdatalagen (2009:367)

Apoteksdatalagen (2009:367) reglerar 6ppenvirdsapotekens auto-
matiserade hantering av personuppgifter vid handel med likemedel
m.m. Tillstindshavaren ir personuppgiftsansvarig for den person-
uppgiftsbehandling som utférs pd ett dppenvirdsapotek.
Personuppgifter fir behandlas om det ir nédvindigt foér bla.
expediering av férordnade likemedel och sidana férordnade varor
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som omfattas av lagen (2002:160) om likemedelsf6rméner m.m.,
redovisning av uppgifter till Apotekens Service AB, hantering av
reklamationer och indragningar, administrering av delbetalning av
likemedel och varor, samt fullmakter att himta ut likemedel.

Restriktioner giller 1 friga om redovisning av uppgifter som kan
hinforas till en enskild person. Detsamma giller i frdga om sokbe-
grepp.

Vidare giller bestimmelser i friga om behérighetstilldelning,
jtkomstkontroll, bevarande, rittelse och skadestind samt infor-
mation som ska limnas.

3.8 Offentlighets- och sekretesslagen (2009:400)

Offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) innehdller bestim-
melser som kompletterar tryckfrihetsférordningens bestimmelser
om ritt att ta del av allminna handlingar, t.ex. bestimmelser om
myndigheters skyldighet att registrera allminna handlingar och
overklagande av myndigheters beslut. Offentlighets- och sekretess-
lagen reglerar 1 princip all sekretess 1 det allminnas verksamhet.
Sekretessbestimmelserna innebir bide handlingssekretess och
tystnadsplikt. Sekretess innebir siledes begrinsningar bide 1 all-
minhetens ritt att ta del av allminna handlingar enligt tryck-
frihetsforordningen och 1 offentliga funktionirers ritt till yttrande-
frihet enligt regeringsformen. Det finns bl.a. bestimmelser om s.k.
hilso- och sjukvirdssekretess, nimligen att att sekretess giller
inom hilso- och sjukvirden fér uppgift om en enskilds hilsotill-
stind eller andra personliga férhillanden, om det inte stdr klart att
uppgiften kan réjas utan att den enskilde eller nigon nirstdende till
denne lider men.

3.9 Patientsadkerhetslagen (2010:659)

Patientsikerhetslagen (2010:659) syftar till att frimja en hog pati-
entsikerhet inom hilso- och sjukvird och dirmed jimforlig verk-
samhet. I lagen finns bl.a. bestimmelser om anmilan av verk-
samhet, skyldigheter for hilso- och sjukvirdspersonal m.fl., Social-
styrelsens tillsyn, provotid och &terkallelse av legitimation m.m.,
Hilso- och sjukvirdens ansvarsnimnd samt straffbestimmelser och
overklagande.
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Med hilso- och sjukvird avses i lagen verksamhet som omfattas
av hilso- och sjukvirdslagen (1982:763), tandvérdslagen (1985:125),
lagen (2001:499) om omskirelse av pojkar samt verksamhet inom
detaljhandel med likemedel enligt lagen (2009:366) om handel med
likemedel.

Med hilso- och sjukvirdspersonal avses i lagen bl.a. den som har
legitimation for ett yrke inom hilso- och sjukvirden samt apoteks-
personal som tillverkar eller expedierar likemedel eller limnar rid
och upplysningar.

Den som tillhér hilso- och sjukvirdspersonalen ska utféra sitt
arbete 1 6verensstimmelse med vetenskap och beprévad erfarenhet.
En patient ska ges sakkunnig och omsorgstfull hilso- och sjukvird
som uppfyller dessa krav.

Den som tillhér eller har tillhort hilso- och sjukvirdspersonalen
inom den enskilda hilso- och sjukvirden fir inte obehdrigen roja
vad han eller hon i sin verksamhet har fitt veta om en enskilds hil-
sotillstdind eller andra personliga forhllanden. Som obehorigt
rojande anses inte att ndgon fullgér sddan uppgiftsskyldighet som
foljer av lag eller forordning.

Hilso- och sjukvirden och dess personal stir under tillsyn av
Socialstyrelsen. Tillsynen ska frimst syfta till att férebygga skador
och eliminera risker i hilso- och sjukvirden. Socialstyrelsen ska
genom sin tillsyn stédja och granska verksamheten och hilso- och
sjukvdrdspersonalens tgirder. Den som tillhér hilso- och sjuk-
vardspersonalen ir skyldig att pd Socialstyrelsens begiran limna
handlingar, prover och annat material som rér verksamheten samt
att limna de upplysningar om verksamheten som styrelsen behéver
for sin tillsyn. Socialstyrelsen fir foreligga den som bedriver verk-
samheten eller den som tillhér hilso- och sjukvirdspersonalen att
limna vad som begirs. I foreliggandet fir vite sittas ut.

Socialstyrelsen eller den som styrelsen férordnar har ritt att
inspektera verksamhet som stdr under tillsyn och hilso- och sjuk-
vardspersonalens yrkesutdvning.
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3.10 EU-ratt
3.10.1 Utgangspunkter

Av direktiven till utredningen, 2011:55 och 2011:82, fdljer att utre-
daren ska géra en EU-rittslig analys dir olika moment ska ingd. Av
kommittédirektivet 2011:55 framgar att utredaren ska

e uppdatera rittsliget inom omrddet “omreglering av apoteks-
marknaden” frin tiden efter avlimnandet av prop. 2008/09:145,

e limna f6rslag som ir férenliga med unionsritten. Det innebir
bl.a. att bestimmelserna ska utformas s att Sveriges genomfé-
rande av sekundirritt inte kan ifrdgasittas,

¢ redovisa motiverade beddmningar av forslagens férenlighet med
EU-ritten, sirskilt grundliggande rittsprinciper om varors fria
rorlighet och etableringsfriheten inom EU,

e redovisa bedémningar av om limnande forslag utgdr tekniska
foreskrifter eller féreskrifter om informationssamhillets tjins-
ter, samt

e redovisa om forslagen omfattas av tjinstedirektivet.

Av kommittédirektivet 2011:82 framgar att utredaren ska motivera
forslag och bedémningar utifrin EU-rittsliga aspekter och ange
om forslagen behover anmilas till EU-kommissionen. Utredaren
ska dven 1 sina forslag viga in eventuella férindringar av det s.k.
transparensdirektivet. Betriffande deluppdraget prissittning av like-
medel uppges féljande EU-rittsakter vara relevanta:

e Det s.k. transparensdirektivet (rddets direktiv 89/105/EEG av
den 21 december 1988 om insyn i de dtgirder som reglerar pris-
sittningen pd& humanlikemedel och deras inordnande 1 de
nationella sjukférsikringssystemen, EGT L 040, 11.2.1989 s. 8,
Celex 319891L.0105).

e Det s.k. produktansvarsdirektivet (rdets direktiv 85/374/EEG av
den 25 juli 1985 om tillnirmning av medlemsstaternas lagar och

andra forfattningar om skadestdndsansvar fér produkter med
sikerhetsbrister, EGT L 210, 7.8.1985 s. 29, Celex 319851.0374).

e Det s.k. ginstedirektivet (Europaparlamentets och ridets direktiv
2006/123/EG av den 12 december 2006 om tjinster pd den inre
marknaden, EUT L 376, 27.12.2006 s. 36, Celex 320061.0123).
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e Europaparlamentets och riddets direktiv 98/34/EG av den
22 juni 1998 om ett informationsférfarande betriffande tekniska
standarder och foreskrifter och betriffande foreskrifter for
informationssamhillets tjinster (EGT L 204, 21.7.1998 s. 37,
Celex 31998L.0034).

e De allminna reglerna om de fyra friheterna 1 Fordraget om
Europeiska unionens funktionssitt.

Utredningens uppdrag spinner 6ver ett flertal omrdden som har
olika berdéringspunkter med EU-ritten. Vissa omrdden ir harmoni-
serade och styrs av sekundirritt, t.ex. godkinnande m.m. av
likemedel. Andra omriden ir 1 princip icke-harmoniserade, sdsom
prissittning av likemedel och detaljhandel med likemedel. Det
innebir att medlemsstaterna ir fria att lagstifta pd omradet, under
forutsittning att de allminna reglerna i Férdraget om Europeiska
unionens funktionssitt (EUF-fordraget) respekteras, t.ex. reglerna
om de fyra friheterna. Det finns dven direktiv av horisontell karak-
tir, dvs. som ticker flera sakomriden, som kan behéva beaktas t.ex.
det sd kallade tjinstedirektivet och direktiv 98/34/EG. I det fol-
jande beskrivs de allminna regler och den sekundirritt som ir rele-
vanta for de frigor som diskuteras i detta betinkande.

3.10.2 Allméanna EU-regler

Enligt Foérdraget om FEuropeiska unionens funktionssitt (EUF-
fordraget) har gemenskapen till uppgift att uppritta en gemensam
marknad. Fér att uppnd det mélet har gemenskapen att verka for
att uppritta en inre marknad som kinnetecknas av avskaffande av
handelshinder mellan medlemsstaterna och fri rérlighet inom hela
unionen fér varor, personer, tjinster och kapital (artikel 26 1 EUF-
fordraget). De fyra friheterna ska sikerstilla en likabehandling
samt likvirdiga mojligheter till marknadstilltride fo6r unionens
medlemmar.

Principen om de fyra friheterna innebir att en vara som ir god-
kind i ett medlemsland ska vara godkind 4ven i andra EU-linder.
En person ska kunna bositta sig i ett annat medlemsland och
behandlas pd samma sitt som det landets egna medborgare. Ett
foretag ska kunna starta en verksamhet i ett annat EU-land och
dven silja sina tjinster till ett annat medlemsland. Pengar och andra
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former av kapital ska ocksd kunna éverforas till andra medlemslin-
der utan att det finns begrinsningar.

En forutsittning for att fordragets bestimmelser om de fyra fri-
heterna ska bli tillimpliga 4r att handeln mellan medlemsstaterna
paverkas, eller i vart fall riskerar att pdverkas, av de handelsbe-
grinsningar som uppstills. I de fall omstindigheterna 1 ett fall ir
begrinsade till en medlemsstats inre forhillanden, utan nigra
egentliga externa berdringspunkter till andra medlemsstater, eller
dir det inte ir friga om nigon ekonomisk verksamhet ir férdragets
bestimmelser generellt sett inte tillimpliga (prop. 2008/09:145
s. 386).

Enligt EU-domstolens rittspraxis ska varje dtgird som innebir
att utdvandet av de fyra friheterna férbjuds, hindras eller blir
mindre attraktivt anses som inskrinkningar i de fyra friheterna (se
bl.a. mil C-439/99 Kommissionen mot Italien, publicerad 1 ritts-
fallssamlingen REG 2002, s. 1-305, punkt 22 och mil C-451/03,
Servizi Ausiliari Dottori Commercialisti, REG 2006, s. 1-2941,
punkt 31).

Nationella dtgirder som inskrinker utévandet av de fyra frihe-
terna kan enligt EU-domstolen vara berittigade endast om de
uppfyller fyra férutsittningar (se mal C-424/97, Haim, publicerad i
rittsfallssamlingen REG I-5123, punkt 57), nimligen om de

1. ullimpas pd ett icke-diskriminerande sitt,
2. motiveras av tvingande hinsyn av allminintresse,

3. ir dgnade att sikerstilla forverkligandet av det méal som efter-
strivas genom dem, samt

4. inte gir utdver vad som dr nddvindigt for att uppnd det mél som
efterstrivas genom dem.

3.10.3 Fri rorlighet for varor

Férbud mot handelshinder

Utgdngspunkten ir att en vara som lagligen saluférs i en medlems-
stat ocksd ska f3 siljas 1 Ovriga stater. S3 kallade kvantitativa
import- och exportrestriktioner och itgirder med motsvarande
verkan ska enligt artiklarna 34-35 1 EUF-fordraget (tidigare artikel
28 och 29 1 EG-fordraget) vara forbjudna mellan medlemsstaterna.
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EU-domstolen har definierat “kvantitativa handelshinder” som
“3tgirder som, alltefter omstindigheterna, har karaktiren av totalt
eller partiellt férbud mot import, export eller transitering” (se mél
2/73, Geddo mot Ente Nazionale Risi, publicerad i rittsfallssam-
lingen REG 1973, s 865, svensk specialutgdva, volym 3). Domsto-
len har definierat ”8tgirder med motsvarande verkan” som ”alla
handelsregler antagna av medlemsstater som kan utgéra ett hinder,
direkt eller indirekt, faktiskt eller potentiellt, f6r handeln inom
gemenskapen” (se mal 8/74, Aklagaren mot Dassonville, REG
1974, svensk specialutgiva, volym 2). Om nationella dtgirder har
handelshindrande effekter (om idn bara potentiella) spelar det
mindre roll vilken exakt rittslig form de har. Hur liten den eventu-
ella handelshindrande effekten ir saknar betydelse, d3 artikel 34
inte stiller ndgra sddana minimikrav.

Alla dtgirder som direkt eller indirekt, faktiskt eller potentiellt,
kan utgora ett hinder f6r handeln inom unionen ska enligt EU-
domstolens praxis anses som &tgirder med motsvarande verkan
som kvantitativa importrestriktioner. Det innebir att dven dtgirder
som giller inhemska och importerade varor utan &tskillnad kan vara
forbjudna. Exempel pd dtgirder som skapar problem fér den fria
rorligheten dr tekniska foreskrifter av olika slag samt férsiljnings-
och marknadsféringsforbud. Artikel 34 EUF-fordraget har direkt
effekt och kan dberopas av enskilda infér nationell domstol.

Genom sitt avgdrande 1 Keck och Mithouard (se de férenade
milen C-267/91 och C-268/91, Keck och Mithouard, REG 1993,
s. 1-6097, svensk specialutgdva, volym 14, s.I-431) undantar EU-
domstolen vissa typer av nationella dtgirder frin artikelns tillimp-
ningsomride. Begrinsningen innebir att nationella regleringar av
olika typer av icke-diskriminerande forsiljnings- eller marknadsfs-
ringsitgirder, t.ex. regler om hur varor fir marknadsféras, som inte
pdverkar varornas utseende eller sammansittning 1 sig ska anses

falla utanfor artikel 34 EUF-fordraget.

Rittfirdigande av diskriminerande handelshinder

Artikel 36 i EUF-fordraget (tidigare artikel 30 i EG-fordraget)
reglerar uttdmmande undantag frin forbudet mot kvantitativa
importrestriktioner och tgirder med motsvarande verkan. Med
stdd av undantaget kan tgirder som motiveras av hinsyn till bl.a.
allmin moral, allmin ordning, allmin sikerhet eller skydd fér min-
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niskors och djurs hilsa eller liv under vissa forutsittningar vara
tillitna trots att de dr handelshindrande. Atgirden fir inte vara ett
medel f6r godtycklig diskriminering eller en fértickt begrinsning
av handeln mellan medlemsstaterna.

Vidare ska 4tgirden vara proportionerlig, vilket innebir att den
inte f&r ha stérre handelshindrande verkningar in vad som krivs f6r
att tillgodose skyddsindamailet. EU-domstolen har slagit fast att
artikel 36 och dess undantag miste tolkas snivt. Syften som inte
direkt framgir av artikeln kan dirfor inte heller 3beropas, se t.ex.
milen 113/80, Kommissionen mot Irland (Irlindska souvenirer),
REG 1981, s 1625; svensk specialutgdva, volym 6.

Rittfirdigande av icke-diskriminerande handelshinder

I domen Cassis de Dijon (se mdl C-120/78, Rewe-Zentrale AG
mot Bundesmonopolverwaltung fiir Branntwein, REG 1979, s. 649;
svensk specialutgdva, volym 4) har EU-domstolen erkint att det
finns grupper av legitima nationella regleringsindamail, utéver dem
i artikel 36 i EUF-foérdraget, nimligen s.k. tvingande hinsyn.
Hinder f6r handeln inom unionen som uppstir pd grund av natio-
nella bestimmelser kan godtas 1 den mén bestimmelserna kan anses
vara nddvindiga for att tillgodose sidana tvingande hinsyn. Hin-
synen till effektiv skattekontroll, god handelssed och konsument-
skydd nimndes redan i Cassis de Dijon och rent allmint har de
handelshimmande regler som domstolen dirutéver godkint i
huvudsak rért omrdden dir maktbefogenheterna fortfarande ligger
hos medlemsstaterna, t.ex. prisregleringar och monopolrittigheter.
I senare domar har domstolen utdkat sin exemplifiering med skydd
for skapande, kulturell verksamhet, sparande p3 offentliga resurser,
forbittrande av arbetstérhillanden, virnande om medias mangfald,
biologisk mingfald, skyddande av den ekonomiska balansen 1 soci-
ala trygghets- och socialférsikringssystem samt miljohinsyn (prop.
2008/09:145 s. 388).

Den s.k. Cassis-doktrinen kan endast tillimpas nir det saknas
regler pd unionsnivd och 1 fall dir den nationella bestimmelsen
giller utan skillnad fér inhemska varor och varor frdn en annan
medlemsstat. Det krivs ocksd att dtgirden ir nodvindig och pro-
portionerlig pd motsvarande sitt som vid tillimpning av undantaget
1artikel 36 EUF-fordraget.
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3.10.4 Fri rorlighet for kapital

Principen om fri rorlighet for kapital anges 1 artikel 63 1 EUF-for-
draget (artikel 56 1 EG-fordraget). Dir foreskrivs att alla restrik-
tioner for kapitalrérelser och betalningar mellan medlemsstaterna
ska vara foérbjudna. Med betalningar avses framfor allt likvider vid
kép av varor och tjinster dver grinserna samt lner, rintor, hyror
och liknande. Som kapitalrérelser riknas frimst kapitaloverforingar
till annat land f6r investering 1 foretag eller placering i virdepapper
eller kreditinstitut men dven personliga kapitaléverféringar. Grin-
sen mellan kapitalrérelser och tjinster ir inte helt klar, men tjinster
ir enligt férdraget ett uppsamlingsbegrepp som omfattar vad som
inte ticks in av de dvriga rérligheterna (prop. 2008/09:145 s. 390).

Artikel 56 giller ocks3 till f6rman f6r fysiska och juridiska per-
soner utanfér EU som vill féra kapital mellan olika EU-linder. Den
fria rorligheten stricker sig pd detta omride lingre in de tre andra
rorligheterna som bara giller mellan medlemsstaterna. EU-dom-
stolen har slagit fast att artikel 56 har direkt effekt. S3 skedde bl.a. 1
fallet Sanz de Lera (se mal C-163/94 Atal mot Lucas Sanz de Lera
m.fl., REG 1995, s 1-4821). Av artikel 56.2 framgdr vidare att
kapitlet 1 fordraget om kapital och betalningar inte ska péverka
tillimpligheten av sidana restriktioner f6r etableringsritten som ir
forenliga med fordraget.

3.10.5 Fri rorlighet for personer

Fri rorlighet for personer omfattar upprittandet av en gemensam
arbetsmarknad och fri etableringsritt for sjilvstindiga yrkesutdvare
och féretag. Tillimpningsomridet for personer som omfattas av
den fria rorligheten har utvidgats visentligt 1 och med unionsmed-
borgarskapet som inférdes genom Maastrichtférdraget (artikel 20
EUF-fordraget). Hirigenom har ritten till bosittning kommit att
avse alla medborgare 1 medlemsstaterna med de begrinsningar och
villkor som foreskrivs i férdraget och 1 andra rittsakter.

Enligt artikel 45 1 EUF-fordraget (artikel 39 1 EG-férdraget) ska
fri rorlighet f6r arbetstagare sikerstillas inom EU. Det anges sir-
skilt att den fria rorligheten ska innebira att all diskriminering pd
grund av nationalitet ska avskaffas vad giller anstillning, ersittning
och 6vriga arbets- och anstillningsvillkor. Vad som avses ir sdlunda
framfor allt ett forbud mot sirbehandling. Ett lands egna medbor-
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gare fir t.ex. inte ges foretride tll lediga anstillningar och arbets-
tillstdnd fir inte vara ett villkor f6r anstillning. Arbetstagaren har
ocks? ritt till samma sociala och skattemissiga férmaner som till-
kommer de inhemska medborgarna (SOU 2009:71 s. 134).

3.10.6 Fri rorlighet for tjanster
I artikel 57 1 EUF-fordraget (artikel 50 1 EG-férdraget) definieras

yjdnst som “prestationer som normalt utférs mot ersittning, 1 den
utstrickning de inte faller under bestimmelserna om fri rorlighet
for varor, kapital och personer”. Kategorin ir med andra ord nega-
tivt bestimd, vilket betyder att forst ska det prévas om det kan vara
frigan om ndgon annan typ av rorlighet innan reglerna om tjinster
kan tillimpas. Med tjinster avses sirskilt verksamheter av industri-
ell eller kommersiell natur, inom hantverk och inom fria yrken.
Enligt fordragets definition foreligger det ett krav pd att tjinsten
méste vara av ekonomisk karaktir. For att uppfylla det kravet ska
verksamhet enligt domstolen vara “faktisk och verklig och fir inte
vara sddan att den enbart framstir som marginell eller accessorisk”
(se mdl 53/81 Levin mot Staatssecretaris van Justitie samt madl
196/87 Udo Steymann mot Staatssecretaris van Justitie).

Den fria rorligheten for tjinster innebir att ett foretag har ritt
att anvinda sin egen arbetskraft for att utféra tjinster i det andra
landet. Grundliggande ir ocksd ritten att inte behandlas simre in
motsvarande inhemska niringsutévare. All tillimpning av natio-
nella bestimmelser som medfér att det blir svirare att utféra
tjinster mellan medlemsstater in att utféra tjinster 1 en och samma
medlemsstat stdr i strid med artikel 56 1 EUF-fordraget (artikel 49 1
EG-fordraget). I den fria rorligheten for tjinsteutévare ingdr ocksd
en ritt att ta emot tjinster.

Forbudet mot diskriminering avser bdde offentliga och pri-
vatrittsligt normerade verksamhetsomrdden och innefattar inte
endast lagstiftning utan ocksd rittstillimpning och faktiskt tl-
limpad praxis. Vanliga hinder mot den fria rérligheten pd detta
omrdde ir varierande kvalifikations- och auktorisationskrav som
medlemslinder stiller upp for att tillita olika typer av féretagande.

Friheten att tillhandah8lla tjinster dr inte absolut. Enligt artikel
51 1 EUF-fordraget (artikel 45 1 EG-f6rdraget) ska bestimmelserna
om frihet att tillhandahilla tjinster inte omfatta verksamhet som
hos medlemsstaten, om in endast tillfilligt, ir férenad med uto-

164



SOU 2012:75

vandet av offentlig makt. Av artikel 52 1 EUF-férdraget (artikel 46 1
EG-fordraget) framgér att bestimmelser och dtgirder som vidtagits
med stdd av dessa artiklar inte ska hindra tillimpning av férfattning
som foreskriver sirskild behandling av utlindska medborgare och
som grundas pd hinsyn till allmin ordning, sikerhet eller hilsa.

Artikel 45 och 46 EG ska tolkas snivt. Aven indirekt diskrimi-
nering ir férbjuden men medlemsstaterna kan, 1 likhet med vad
som giller pd varuomridet, rittfirdiga den indirekta diskrimine-
ringen. Medlemsstaten méste i s3 fall visa att de aktuella kriterierna
som orsakar den negativa effekten ir objektiva 1 férhillande till sitt
indamadl och baserade pd annat dn den drabbade ekonomiska verk-
samhetens nationella ursprung. Om staten férmir gora detta antas
diskrimineringseffekten vara en ren tillfillighet och det intriffade
bedéms inte utgéra nigon diskriminering (se t.ex. mil C-49/98,
Finalarte, REG 2001, s I-7831).

I Gebhard-mélet slog domstolen fast att nationella dtgirder som
kan hindra eller géra det mindre attraktivt att utéva de grundlig-
gande friheter som garanteras av fordraget ska uppfylla fyra férut-
sittningar. Sidana dtgirder ska, for att enligt det s.k. Gebhard-
testet vara tillimpliga pd ett icke-diskriminerande sitt, framstd som
motiverade med hinsyn till ett tringande allminintresse, vara
dgnade att sikerstilla forverkligandet av den milsittning som efter-
strivas genom dem samt inte g utdver vad som dr nédvindigt for
att uppnd denna mélsittning (se mal C-55/94, Gebhard, REG 1995,
s 1-4165). Genom Gebhard-avgérandet tycks det std klart att
tjanster och etableringar har fitt en uttrycklig motsvarighet till
varuomridets Casiss-doktrin (prop. 2008/2009:145 s. 390).

3.10.7 Etableringsfrihet

En grundliggande frihet inom EU ir etableringsfriheten som inne-
bir att varje fysisk eller juridisk person i en medlemsstat har ritt att
etablera sig i en annan medlemsstat. I artiklarna 49 i EUF-fordraget
(artikel 43 1 EG-fordraget) foreskrivs att inskrinkningar av etable-
ringsfriheten ska foérbjudas. Det stills inte ndgot krav pd allmin
etableringsfrihet i annat medlemsland. Det som ir avgérande ir i
stillet att det ska rida likhet 1 etableringsférutsittningarna for lan-
dets egna medborgare och juridiska personer och fér sddana ritts-
subjekt 1 andra medlemsstater. Foretag har bl.a. en oinskrinkt rict
att grunda dotterbolag och filialer 1 andra medlemsstater. Etable-
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ringsfriheten ir dock inte absolut. Enligt artikel 51 1 EUF-férdra-
get (artikel 45 1 EG-fordraget) ska bestimmelserna pd dessa omr3-
den inte omfatta verksamhet som hos medlemsstaten, om in endast
ullfilligt, r forenad med utdvandet av offentlig makt. Av artikel 52
1 EUF-fordraget (artikel 46 1 EG-férdraget) framgir att bestim-
melser och dtgirder som vidtagits med stod av dessa inte ska hindra
tillimpning av férfattning som féreskriver sirskild behandling av
utlindska medborgare och som grundas p& hinsyn till allmin ord-
ning, sikerhet eller hilsa. Artikel 45 och 46 har tolkats snivt 1 ritts-
praxis (SOU 2009:71 s. 139).

3.10.8 Skillnad mellan tjanst och etablering

Grinsdragning mellan tjinst och etablering kan ibland vara svir att
gora. Viktiga bedomningsfaktorer ir inte endast sjilva tiden for
verksamhetens utdvande, utan ocksd hur regelbundet, periodiskt
eller kontinuerligt den bedrivs. Om det behévs fér att utfora
tjdnsterna, har tjinsteutdvaren ritt att skaffa sig nodvindig infra-
struktur utan att dirmed automatiskt anses som etablerad. (prop.
2008/09:145 5. 390).

I domen i mélet van Binsbergen (M43l 33/74, van Binsbergen,
REG 1974, s. 1299, svensk specialutgdva, volym 2, s. 379) gav EU-
domstolen artikel 59 (nu artikel 49 1 EUF-fordraget) direkt effekt.
Milet rorde en hollindsk advokat som var bosatt i Belgien. Han
fick inte verka i Holland s3 linge han inte hade sin hemvist dir.
Hollindsk ritt befanns strida mot férdragets regler om frict will-
handahillande av tjinster.

3.10.9 Icke-diskriminering

Principen om icke-diskriminering rdder pd EU:s inre marknad. Den
ursprungliga tanken var att handeln och rérligheten pd marknaden
skulle skapas genom att nationella regler som diskriminerade
utlindska varor, tjinster, arbetstagare, foretag eller kapital inte fick
tillimpas 1 forhillande till andra medlemsstater.

Av artikel 18 EUF-fordraget framgir att all diskriminering pd
grund av nationalitet ir férbjuden. Vidare ir fordragsbestimmel-
serna om fri rorlighet f6r varor, arbetstagare, etablering, tjinster
och kapital uttryck f6r den allminna principen om icke-diskrimine-
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ring. Utifrin dessa specifika férbud mot diskriminering har EU-
domstolen hirlett en allmin princip om likabehandling som inne-
bar att lika fall ska behandlas lika och olika fall olika, om det inte
finns objektivt godtagbara skil f6r sirbehandling.

Otilldten sirbehandling kan ske pd olika sitt. Det kan réra sig
om diskriminerande foreskrifter eller praxis. Aven s.k. dold diskri-
minering, som inte beror pd en 3tgirds syfte, utan dess faktiska
verkningar, ir férbjuden. En sirskild svirighet vid tillimpning av
likabehandlingsprincipen ir att bedéma om de situationer som ska
jimforas verkligen ir likvirdiga. Forst direfter kan prévas om det
foreligger sirbehandling och om det eventuellt finns objektivt god-
tagbara skil for den (SOU 2009:71 s. 97).

3.10.10 Informationsforfarande betriffande tekniska standarder
och foreskrifter

Sedan 1983 finns inom EU ett informationssystem som syftar till
att motverka handelshinder orsakade av tekniska foreskrifter pd det
icke-harmoniserade omrddet. Bestimmelserna finns nu i Europa-
parlamentets och rddets direktiv 98/34/EG av den 22 juni 1998 om
ett informationsférfarande betriffande tekniska standarder och
foreskrifter och betriffande foreskrifter f6r informationssamhillets
tjinster (indrat genom Europaparlamentets och ridets direktiv
98/48/EG). Direktiv 98/48/EG stricker ut anmilningsskyldigheten
for tekniska standarder och foreskrifter avseende produkter till att
gilla tekniska standarder och foreskrifter avseende dven informa-
tionstjinster.

Direktivet dr i Sverige genomfort genom bla. férordningen
(1994:2029) om tekniska regler. Foérordningen innehiller fore-
skrifter som statliga myndigheter under regeringen ska iaktta nir
det giller tekniska regler. Av 20 § 6 forordningen (1996:1515) med
instruktion fér Regeringskansliet foljer att Regeringskansliet ska
anmila forslag till forfattningar 1 enlighet med informationsforfa-
randen som f6ljer av Sveriges medlemskap i unionen eller av andra
internationella verenskommelser.

I 2§ forordningen om tekniska regler anges att med tekniska
regler avses:
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a) foreskrifter eller andra bestimmelser som utgérs av eller hinvi-
sar till tekniska specifikationer eller andra krav och som ir
rittsligt eller faktiskt tvingande vid saluféring eller anvindning
av en vara,

b) féreskrifter om informationssamhillets tjinster som ir rittsligt
eller faktiskt tvingande vid tillhandahillande, etablering eller
anvindande av sidana tjinster, eller

c) foreskrifter som forbjuder tillverkning, import, saluféring eller
anvindning av en vara.

I mélet CIA Security klargjorde domstolen begreppet “teknisk
foreskrift” med utgdngspunkt i direktivets ordalydelse. Det ir inte
nodvindigt att anmila regler om villkor f6ér féretagsetablering inom
ett visst omride, eftersom man 1 sidana regler inte definierar nigra
produktegenskaper. Av kommissionens handledning f6r informa-
tionsférfarandet framgdr forenklat att det ska vara friga om att
faststilla krav pd egenskaper for produkter (jfr prop. 2008/09:109
s. 128).

Med teknisk specifikation avses specifikationer intagna 1 ett
dokument och som faststiller de egenskaper som krivs av en vara,
t.ex. kvalitetsnivder, prestanda, sikerhet eller dimensioner, inbegri-
pet krav pd varan som avser varubeteckning, terminologi, symboler,
provning och provningsmetoder, férpackning, mirkning eller eti-
kettering och forfaranden f6r bedémning av Gverensstimmelse.
Som tekniska specifikationer riknas ocksd krav pd processer och
tillverkningsmetoder.

Av 3 § forordningen om tekniska regler framgir att nir en myn-
dighet utarbetar en teknisk regel ska den se till att regeln utformas
s& att den

1. inte hindrar handeln med andra linder mer in som behovs for
att tillgodose syftet med regeln, och

2. sikerstiller att sddana varor eller informationssamhillets tjins-
ter som uppfyller likvirdiga krav enligt regler som giller 1 ndgot
annat land inom Europeiska ekonomiska samarbetsomridet,
eller 1 Turkiet nir det giller industriellt utformade produkter,
inte hindras tilltride till den svenska marknaden.

Av férordningen framgdr att nya tekniska foreskrifter ska anmalas
till Europeiska kommissionen. Utebliven anmailan betyder att fore-
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skriften dr ogiltig enligt EU-domstolens praxis (se mdl C-194/94
”CIA Security” [1996] REG 1-2201). Férfattningar som syftar till
att uppfylla gemenskapsritten behdver dock inte anmalas.

Nir en anmilan gors pdborjas i regel en frysningstid om tre
ménader under vilken den tekniska féreskriften inte fir antas.
Kommissionen och medlemsstater har méjlighet att limna syn-
punkter pd forslagen och péverka dem. I vissa fall kan sidana
reaktioner férlinga frysningstiden.

En foreskrift som har anmilts enligt direktivet men antagits
innan frysningstiden har 16pt ut kan inte goras gillande gentemot
enskild. Att en medlemsstat underldter att anmila ett forslag som
enligt direktivet ska anmilas eller underldter att beakta frysnings-
tiderna kan dven utgéra skil f6r kommissionen att inleda ett éver-
tridelseforfarande enligt artikel 258 1 EUF-fordraget.

Den svenska staten kan bli skadestdndsskyldig for fel och for-
summelse vid myndighetsutévning enligt 3 kap. 2 § skadestdndsla-
gen vid sidan underlitenhet (SOU 2010:98 s. 47).

Enligt artikel 1.11 anses inte tekniska specifikationer eller andra
krav, eller foreskrifter for tjinster, som hinger samman med de
nationella socialférsikringssystemen vara en sddan teknisk foére-
skrift som ir faktiskt tvingande och dirmed omfattas av anmil-
ningsskyldigheten.

3.10.11 Tjanstedirektivet

Den 12 december 2006 antogs det s.k. tjinstedirektivet (Europa-
parlamentets och ridets direktiv 2006/123/EG av den 12 december
2006 om tjinster pd den inre marknaden, EUT L 376, 27.12.2006,
s. 36, Celex 320061.0123). Syftet med direktivet ir att faststilla
allminna bestimmelser som ska underlitta utdévandet av etable-
ringsfriheten for tjinsteleverantdrer och den fria rorligheten for
ydnster, samtidigt som tjinsternas hoga kvalitetsnivd bibehills.

Tjinstedirektivet ir genomfort 1 Sverige genom en kombination
av en horisontell lag med férordning, nimligen lagen (2009:1079)
om tjinster pd den inre marknaden och férordningen (2009:1078)
om tjinster pd den inre marknaden, férindringar i sektorslag-
stiftning samt inrdttande av obligatoriska administrativa och tek-
niska arrangemang.

Med tjinst avses enligt lagen om tjinster pd den inre marknaden,
en prestation som utférs mot ekonomisk ersittning och som inte
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utgor vara, kapital eller person. For att en verksamhet ska kunna
kallas tjinst enligt vad som avses i EUF-férdraget och tjinstedi-
rektivet, miste verksamheten utdvas av en egenforetagare, dvs.
tjansten maste tillhandahillas av en leverantér som inte dr knuten
till ett anstillningsavtal (se mil C-36/74 Walrave och Koch mot
Union Cycliste Inter-nationale (REG 1974, s. 1405; svensk special-
utgdva, volym 2) (prop. 2008/2009:145 s. 397).

Lagen om tjinster pd den inre marknaden omfattar inte verk-
samheter som omfattas av fordragets regler om den fria rérligheten
for varor. De begrinsningar som forbjuds med hinvisning till
bestimmelsen om friheten att tillhandahilla tjinster avser krav som
giller tilltride till eller utévande av tjinsteverksamhet, men inte de
krav som giller varorna i sig. Det betyder, enligt kommissionens
handbok om genomférandet av tjinstedirektivet, att direktivet inte
giller f6r krav som miste bedémas enligt fordragets bestimmelser
om den fria rorligheten fér varor och som inte pdverkar méjlig-
heten att utdva en tjinsteverksamhet. Det kan dock inte uteslutas
att krav som begrinsar anvindningen av utrustning som behovs for
att utfora en viss tjinst paverkar utdvandet av tjinsteverksamheten
och att sidana krav dirfér omfattas av tjinstedirektivet (prop.
2008/09:190s. 125).

Lagen tillimpas inte pd tjinster som dr forbehdllna reglerade
yrken inom hilso- och sjukvirden samt likemedelstjinster utférda
av yrkesverksamma inom hilso- och sjukvirden och som utfors for
att bedoma, bibehilla eller &terstilla patienters hilsotillstind. Med
reglerat yrke avses yrke som enligt lag eller férordning kriver en
bestimd yrkeskvalifikation fér att fa utdvas eller ger den som har
en bestimd yrkeskvalifikation ritt att anvinda en viss yrkestitel.
Undantaget f6r hilso- och sjukvdrdstjinster giller oavsett om
gansterna tillhandahdlls vid sjukvdrdsinrittningar eller inte, och
oavsett hur de ir organiserade och finansierade pd nationell niva.
Det spelar inte heller ndgon roll om tjinsterna ir offentliga eller
privata (prop. 2008/09:187 s. 42).

Lagen innehdller bla. bestimmelser om forfarandet vid till-
stdndsprovning, samarbete mellan myndigheter och vilken infor-
mation tjinsteleverantdren ska limna till tjinstemottagaren. Det
anges ocksd att en tjinsteleverantor inte for tillhandahillandet av
yanster far stilla upp allminna villkor som diskriminerar tjinste-
mottagare pd grund av nationalitet eller bosittningsort, om det inte
kan motiveras pd objektiva grunder.
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Férutom de artiklar som har genomférts 1 svensk ritt innehéller
yjanstedirektivet artiklar som mdste beaktas vid inférandet av nya
bestimmelser pd de omrdden som omfattas av direktivet. Tillstdnd
utgdr en begrinsning av etableringsfriheten. Vid inférandet av ett
nytt tillstdind méste tillstdndstorfarandet dirfor vara forenligt med
yinstedirektivet. Av artikel 9 framgir att en medlemsstat fir upp-
stilla krav pd tillstdnd for tilltride till och utévande av tjinsteverk-
samhet under vissa férutsittningar, nimligen att tillstdndsférfaran-
det inte diskriminerar tjinsteleverantdrer, att behovet av till-
stindsférfarande ir motiverat av tvingande hinsyn till allminintres-
set samt att det efterstrivade mélet inte kan uppnds med en mindre
begrinsande tgird, i synnerhet dirfér att en efterhandskontroll
skulle ske for sent f6r att £ ngon reell verkan.

Av artikel 11 foljer att ett tillstdnd som huvudregel ska gilla tills
vidare men under vissa férutsittningar fir begrinsas i tid.

Artikel 14 1 tjinstedirektivet innehiller en lista pd krav som en
medlemsstat inte fir stilla upp for etablering 1 medlemsstaten, t.ex.
far staten inte stilla diskriminerande krav som direkt eller indirekt
grundar sig pd platsen for foretagets site eller innebir inskrink-
ningar 1 tjinsteleverantorens frihet att vilja om etableringen ska
avse den huvudsakliga verksamheten eller en biverksamhet.

I artikel 1.6 1 tjinstedirektivet anges att tjinstedirektivet inte
paverkar medlemsstaternas lagstiftning om social trygghet.

Av artikel 15 punkten 7 foljer att medlemsstaterna, under vissa
foérutsittningar, till kommissionen ska anmaila férslag tll nya for-
fattningar. En anmilan enligt direktiv 98/34/EG innebir att anmil-
ningsskyldigheten enligt tjinstedirektivet ir uppfylld.

3.10.12 Sekundarratt
Likemedelsdirektiv och férordning

Likemedelsomridet ir bortsett frdn detaljhandeln och prissitt-
ningen i stor utstrickning ett harmoniserat omrddet inom EU. Det
finns ett antal EU-direktiv och EU-férordningar pd omridet. De
grundliggande bestimmelserna finns 1 Europaparlamentets och
ridets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprit-
tande av gemenskapsregler f6r humanlikemedel (EGT L 311,
28.11.2001 s. 67, Celex 320011.0083), Europaparlamentets och ridets
direktiv 2001/82/EG av den 6 november 2001 om upprittande av
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gemenskapsregler f6r veterinirmedicinska likemedel (EGT L 311,
28.11.2001 s. 1, Celex 320011.0082) samt 1 Europaparlamentets och
ridets foérordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om
inrittande av gemenskapsfoérfaranden f6r godkinnande av och till-
syn 6ver humanlikemedel och veterinirmedicinska likemedel samt
om inrittande av en europeisk likemedelsmyndighet (EUT L 136,
30.04.2004 s. 1, Celex 32004R0726). Den senaste stora revideringen
av dessa tvd direktiv skedde &r 2004 och behandlas 1 prop.
2005/06:70 Andringar i likemedelslagstiftningen m.m. EU-
direktiven ir framfor allt genomférda i likemedelslagen (1992:859),
likemedelsférordningen (2006:272) samt 1 Likemedelsverkets
foreskrifter.

Sedan 4r 2000 finns inom EU ett gemensamt regelverk om sir-
likemedel, nimligen Europaparlamentets och ridets férordning
(EG) nr 141/2000 om sirlikemedel. Férordningen anger under
vilka forutsittningar ett likemedel ska klassificeras som sirlikeme-
del och vilka stimluansitgirder ett likemedel med sirlikemedels-
status har ritt till. Foérordningen ir till alla delar bindande och
direkt tillimplig i varje medlemsstat, se mer kap. 10.

Transparensdirektivet

Omréddet prissittning av likemedel 4r 1 princip inte harmoniserat
inom EU. Medlemsstaterna ir dirfér fria att inféra olika typer av
prisregleringsmodeller {6r likemedel. Den enda specifika sekundir-
ritt som finns pd omrddet ir ridets direktiv 89/105/EEG av den
21 december 1988 om insyn 1 de dtgirder som reglerar pris-
sittningen pd humanlikemedel och deras inordnande 1 de
nationella sjukférsikringssystemen (EGT L1040, 11.2.1989, s. 8,
Celex 319891L.0105), fortsittningsvis benimnt transparensdirek-
tivet. Direktivet reglerar prissittningen pid humanlikemedel och
dess inordnande 1 de nationella sjukforsikringssystemen. Direk-
tivet d4r genomfért 1 svensk ritt genom férordningen (2002:687)
om likemedelsférmaner m.m.

Direktivet reglerar inte vad som ska ingd i de nationella fér-
ménssystemen utan endast de férfaranden som medlemsstaterna
anvinder vid prissittningen, t.ex. inom vilka tidsfrister beslut ska
fattas och motivering av beslut.

Direktivets syfte dr att f8 en 6verblick 6ver metoderna for
nationell prissittning, bl.a. det sitt pd vilket den fungerar 1 de
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enskilda fallen samt de kriterier som den bygger pd och att gora
dem allmint tillgingliga for alla dem som dr verksamma p3 likeme-
delsmarknaden 1 medlemsstaterna. Det slds ocksd fast att dessa
uppgifter bor vara offentliga. Det anges vidare i ingressen att det
som ett forsta steg mot att eliminera skillnaderna i de ekonomiska
dtgirderna for att kontrollera likemedlens andel av sjukvirdskost-
naderna, ir angeliget att stilla upp en rad krav som syftar till att
gora det mojligt for alla berdrda parter att kontrollera att de
nationella &tgirderna inte innebir kvantitativa inskrinkningar i
friga om import eller export eller ingrepp med likvirdig effekt.
Samtidigt fir kraven inte paverka den politik som férs av de med-
lemsstater som 1 forsta hand forlitar sig pa fri konkurrens vid pris-
sittningen av likemedel. Kraven fir inte heller pdverka den ling-
siktiga nationella prispolitiken eller utformningen av socialforsik-
ringssystemen, utom i den min det ir ndédvindigt fér att mojlig-
gora insyn 1 den mening som avses 1 direktivet.

Avsikten med direktivet dr siledes inte att direkt harmonisera
priserna mellan de olika linderna utan att skapa sddan insyn 1 pris-
sittningssystemen 1 de olika linderna, att diskriminering och
inskrinkningar i den fria rérligheten for likemedel s& 1dngt mojligt
forhindras.

Transparensdirektivet innehdller 12 artiklar. Genom direktivet
(artikel 1) har medlemsstaterna dtagit sig att se till att alla natio-
nella dtgirder som vidtas for att kontrollera priserna pd human-
likemedel eller f6r att begrinsa sortimentet av de likemedel som
omfattas av de nationella sjukforsikringssystemen stir i 6ver-
ensstimmelse med de krav direktivet uppstiller.

I artikel 2 finns bestimmelser i de fall d3 forsiljning av ett like-
medel ir tilliten forst sedan ansvariga myndigheter har godkint
priset pd produkten. Artikel 3 innehdller bestimmelser f6r de fall
priset for ett likemedel fir hojas forst sedan medgivande erhillits
frin de ansvariga myndigheterna. Nir ansokan att i hoja priset pd
ett likemedel kommit in frdn den som innehar forsiljningstillstind
och ansékan uppfyller de krav som faststillts 1 den berérda med-
lemsstaten, ska medlemsstaterna se till att beslut fattas och delges
sokanden inom 90 dagar efter det att ansékan kommit in. S6kanden
ska forse de ansvariga myndigheterna med erforderliga uppgifter,
diribland uppgifter om vilka hindelser som intriffat sedan priset pd
likemedlet faststilldes forra gingen och som motiverar den
begirda prishdjningen. Om de uppgifter som limnats som stod f6r
ansokan ir otillrickliga, ska de ansvariga myndigheterna utan dréjs-
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mal underritta sokanden om vilka ytterligare uppgifter som krivs
och fatta sitt definitiva beslut inom 90 dagar efter det att dessa
kompletterande uppgifter mottagits. Om antalet inkomna ansok-
ningar ir mycket stort, kan fristen forlingas endast en gdng med
ytterligare 60 dagar.

Artikel 4 innehiller bestimmelser f6r fall di de ansvariga myn-
digheterna skulle inféra prisstopp pa alla likemedel eller pa vissa
kategorier av likemedel. Artikel 5 innehdller bestimmelser foér de
fall d3 medlemsstaterna tillimpar system med direkta eller indirekta
lonsamhetskontroller.

Artikel 6 1 direktivet innehdller bestimmelser som ska gilla 1 de
fall di ett likemedel omfattas av det nationella sjukforsikringssy-
stemet forst efter det att de ansvariga myndigheterna har beslutat
att 1ita det berorda likemedlet ingd i en sirskild férteckning dver
likemedel som omfattas av det nationella sjukforsikringssystemet,
s.k. positiva listor. Tillimpar medlemsstaten sidana positiva listor
foreskriver direktivet bestimmelser om inom vilken tid beslutet ska
fattas, att beslutet ska motiveras samt innehélla en upplysning om
overprévning. Beslut om det pris som fir tas ut for likemedlet ska
fattas och meddelas sékanden inom 90 dagar efter det att en anso-
kan i enlighet med de krav som faststillts inom medlemsstaten
kommit in frdn den som innehar ett férsiljningstillstdnd. I de fall
nir en ansdkan i enlighet med denna artikel fir géras innan de
ansvariga myndigheterna har godkint det pris som far tas ut for
produkten enligt artikel 2, eller nir ett beslut om priset pd ett
likemedel och ett beslut om att 1ita det ingd i férteckningen dver
likemedel som omfattas av sjukférsikringssystemet fattas genom
ett och samma administrativa férfarande, ska tidsfristen utstrickas
med ytterligare 90 dagar.

I artikel 7 finns bestimmelser som ska gilla om de ansvariga
myndigheterna i en medlemsstat har befogenhet att fatta beslut om
att utesluta enskilda eller vissa grupper av likemedel frdn att omfattas
av dess nationella sjukforsikringssystem, s.k. negativa listor.

Artiklarna 8-11 riktar sig bl.a. till kommissionen.

Transparensdirektivet har aldrig varit féremdl foér idndring.
Kommissionen har limnat ett forslag till nytt transparensdirektiv.
For beskrivning av forslaget, se kapitel 13 och 14.
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Tilliggsskydd

Patent ger skydd for en uppfinning genom att innehavaren ges en
ritt att hindra andra frin att yrkesmissigt utnyttja uppfinningen.
Ensamritten ir begrinsad pd olika sitt, bl.a. genom att skyddstiden
uppgdr till maximalt 20 &r frin ansékningsdagen. Innan ett likeme-
del far siljas miste det genomgs ett férfarande med kliniska prov-
ningar, godkinnande osv. som kan ta l8ng tid. Likemedlet forlorar
dirmed en del av den effektiva patenttiden. Enligt ridets férord-
ning (EEG) nr 1768/92 av den 18 juni 1992 om tilliggsskydd for
likemedel kan ett likemedel dirfér beviljas ett forlingt skydd, ett
s.k. tilliggsskydd, under hogst fem &r efter det att patenttiden har
16pt ut. Skyddet ger i stort sett samma rittigheter som ett patent.
For att paskynda utvecklingen av likemedel sirskilt prévade och
anpassade for barn inférdes genom Europaparlamentets och ridets
férordning (EG) nr 1901/2006 av den 12 december 2006 om
likemedel f6r pediatrisk anvindning och om dndring av férordning
(EEG) nr 1768/92, direktiv 2001/20/EG, direktiv 2001/83/EG och
férordning (EG) nr 726/2004, ytterligare beléningar och incita-
ment. Enligt férordningen ska innehavaren av ett patent eller till-
liggsskydd under vissa férutsittningar ha rict till forlingning av
tilliggsskyddet med sex ménader.
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4 Inledande dversikt

4.1 Uppdraget

Utredningens uppdrag ir att gora en dversyn av prissittningen av
originallikemedel utan generisk konkurrens inom likemedelsfér-
ménerna och limna forslag till en lingsiktigt hillbar prismodell for
dessa likemedel. Prismodellen ska kunna méta de vixande utma-
ningarna pd likemedelsomridet. Prismodellen ska vidare

e kunna korrigera hdga priser fér vissa grupper av original-

likemedel

o skapa forutsittningar for god kostnadskontroll och like-
medelspriser under eller 1 niv med priserna 1 andra jimférbara
linder

o sikerstilla god tillging till effektiva likemedel som skapar
forutsittningar for att bedriva en modern hilso- och sjukvird och
leva upp till milen 12 § hillso- och sjukvirdslagen (1982:763)

Detta forutsitter, enligt tilliggsdirektiven, att den forskande like-
medelsindustrin dven fortsittningsvis kan ha goda férutsittningar
att forska fram och utveckla nya likemedel.

De vixande utmaningarna inom likemedelsomridet som pris-
modellen ska kunna mota beskrivs 1 tilliggsdirektiven. Bl.a. anges
att det saknas ekonomiska forutsittningar for att ge befolkningen
all den sjukvard som i dag ir mojlig. Samhillet behéver dirfér prio-
ritera vilka behandlingsmetoder och likemedel som ska subven-
tioneras. En av de stora utmaningarna framéver pa likemedelsom-
ridet ir bl.a. hur det allminna ska ha rdd att finansiera nya dyra
likemedel. Dagens sitt att prissitta originallikemedel gor att det
uppstdr svag priskonkurrens inom likemedelsférmanerna. Vidare
lyfts ett antal specifika utmaningar fram vad avser likemedelsgrup-
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per som kriver sirskilda verviganden, nimligen biologiska like-
medel och sirlikemedel.

Av tilliggsdirektiven framgdr att utredningen 1 arbetet med att
se Over prissittningen mdste viga in hur finansieringen av likeme-
delsforminerna sker. Utredningen ska beskriva hur robust den
foreslagna prismodellen ir vid olika utformningar av finansieringen
av likemedel till landstingen. Utredningen ska ocksd analysera och
belysa prismodellens roll i kombination med landstingens och fér-
skrivarnas roll 1 att sikerstilla en kostnadseffektiv likemedelsan-
vindning.

Mot denna bakgrund kan konstateras att frigan om prissittning
av originallikemedel utan generisk konkurrens ir komplex och
griper 6ver ett flertal olika omriden och delfrigor. En prismodell
kan sigas handla om hur priserna for de aktuella likemedlen
bestims. Men uppdragets formulering belyser det faktum att en
prismodell har beroenden och samband med betydligt fler faktorer
in uteslutande de faktiska priserna for de aktuella likemedlen. Sir-
skilt nir det giller en prismodell for en sd pass stor och kostsam
likemedelsgrupp som originallikemedel utan generisk konkurrens.
En viktig férutsittning fér uppdraget ir dirfor att forstd prissict-
ningen av originallikemedel utan generisk konkurrens inom like-
medelsférménerna som en del av en milj6, dir prissittningen av
dessa likemedel skapar olika incitament fér olika aktorer, t.ex.
likemedelsindustrin, sjukvdrdshuvudminnen och den medicinska
professionen. Ytterst méste patient- och medborgarperspektiven
vara de vigledande. For att uppfylla uppdraget behdver utred-
ningen belysa och analysera en bredd av frigestillningar, som
innefattar frigor om hur likemedel forskas fram och utvecklas,
tillgdngen till likemedel, hur och av vem det avgérs vilka likemedel
som ska subventioneras, kopas in, férskrivas och anvindas samt
hur detta paverkar de totala likemedelskostnaderna och likeme-
delsanvindningen i Sverige.

En friga som kan stillas inledningsvis ir om prismodellen ska
stimulera storre eller mindre likemedelsanvindning eller, annor-
lunda uttrycke, hogre eller ligre likemedelskostnader. Ritt anvint
kan subventionering och anvindning av effektiva likemedel leda till
en besparing for samhillet, genom att dyrare sjukvird och andra
samhillsekonomiska kostnader kan undvikas. Eftersom bedém-
ningar och beslut om vad som ir kostnadseffektiva likemedel och
hur de ska anvindas gors med viss osikerhet och av ménga olika
aktorer, dr det dock inte sjilvklart att reglering och tillimpning kan
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utformas si att likemedelsanvindningen och dirmed likemedels-
kostnaden blir optimal.

Utredningens uppdrag innehdller inte frigan om huruvida sam-
hillets likemedelskostnad ir pd en bra nivd, inte heller om sam-
hillets likemedelskostnad bor 6ka eller minska. Diremot kan
utredningens uppdrag om en ny prismodell leda till olika drivkraf-
ter och incitament foér utvecklingen av likemedelsanvindningen
och likemedelskostnaden. Originallikemedel utan generisk kon-
kurrens ir den enskilt stérsta och mest kostsamma likemedels-
gruppen. En prismodell som garanterar en 6nskvird prisnivd kan
emellertid orsaka andra, icke forutsedda eller icke o6nskvirda,
effekter. For att uppfylla uppdraget och utforma férslag om en ny
prismodell mdste dirfér utredningen belysa och forhidlla sig till
frdgan om incitament och drivkrafter vad giller en likemedelsfor-
skrivning och -anvindning som stédjer en effektiv och modern
hilso- och sjukvdrd utifrdn hilso- och sjukvirdslagens 6vergri-
pande milsittning om god och jimlik vird.

En annan grundliggande aspekt som inte explicit beskrivs som
en del av utredningens uppdrag om en ny prismodell, men som
definitionsmissigt méste anses ingd i detsamma mot bakgrund av
hur dagens prissittning gér till, ir beslut om vilka likemedel som
samhillet ska subventionera. Dagens prissittning sker helt integre-
rat med beslutet om likemedlet ska subventioneras eller inte. Om
likemedlet anses kostnadseffektivt till det pris som likemedelsfs-
retaget begir s& beslutas att likemedlet ska subventioneras och det
begirda priset faststills. Det sker ingen diskussion eller férhandling
med likemedelsféretaget om det skulle kunna g att {8 ett ligre
pris, och dirmed en hogre kostnadseffektivitet. Den aktér som
beslutar om subvention och dirvid faststiller pris dr en statlig
myndighet som inte har ridighet 6ver vilka likemedel som 1 prakti-
ken férskrivs och anvinds. Det betyder att subventions- och pris-
beslutet 1 praktiken vanligen f6ljs av ytterligare prioriteringar, dir
landstingen och férskrivarna pd olika sitt beslutar om vilka like-
medel som de facto ska képas in och anvindas.

Sverige har, 1 en internationell jimforelse, likemedelskostnader
som andel av BNP pd en medelnivd. De totala likemedelskostna-
derna var r 2011 cirka 36 miljarder kronor. 72 procent av dessa
kostnader finansierades med offentliga medel. Subventionerade
likemedel pd recept kostade cirka 24 miljarder kronor, varav cirka
20 miljarder kronor var originallikemedel utan generisk konkur-
rens, vilket motsvarar ungefir 83 procent av kostnaden men bara
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halva volymen, mitt i dygnsdoser. Den resterande halva volymen
utgors av generiska likemedel, dvs. likemedel som tillverkas till
liga kostnader nir patenten faller for originallikemedel. Generiska
likemedel utgér alltsd halva volymen likemedel till cirka 17 procent
av kostnaden.

Diagrammet nedan visar de totala likemedelskostnaderna i Sve-
rige som andel av BNP under perioden 1980-2011. Grafen visar ett
skift 1 kurvan di nya likemedel f6r ett antal stora folksjukdomar
togs 1 bruk under 1990-talet. Under 1980-talet var nivin relativt
stabil pd ndgot dver 0,6 procent av BNP. Efter 1990-talets snabba
okning har 3ter igen kostnaderna vuxit i paritet med BNP och en
ny nivd har etablerats p& strax under 1,1 procent av BNP.

Diagram 4.1 Lakemedelskostnader som andel av BNP 1980-2011

1,25%
oo /\ /\/\_/\

/ \V4
0,75%

N—/

0,50%

0,25%

0,00% e A
S SV > © > N 2 \ \e) > N 2 > o S Q
N N Ned O N ) > O’ ) ) O N O N N N
N N I U A M RN, S S S S S )

Kélla: SCB, Apoteksholaget; prop. 1996/97:27; SOU 2000:86; Socialstyrelsen

Att okningen av likemedelskostnaderna har kunnat hillas pd
ungefir samma nivd som tillvixten 1 BNP under 2000-talet har flera
orsaker, men en viktig ir det s.k. generikautbytet som gjorts
mojligt av ett flertal stora patentutgdngar och kraven pd att byta ut
forskrivet likemedel mot billigaste tillgingliga generika pa apotek.
Utredningens uppdrag innefattar, som sagts ovan, inte nigon
bedémning av om likemedelskostnaden ska bli hogre eller ligre.
Tilliggsdirektivens krav pd att en ny prismodell ska leda till ligre
priser kan antas betyda att likemedelskostnaden ocksa ska bli ligre
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eller vara oférindrad. Dirmed att samhillet ska kunna fi samma
tillgdng till likemedel f6r en ligre kostnad alternativt fi en storre
tillgdng till likemedel f6r samma kostnad. De framtida utmaning-
arna som beskrivs 1 tilliggsdirektiven driver kostnader, vilket pris-
modellen ska kunna méta. Som beskrivs ovan definieras dock
likemedelskostnaden f6ér samhillet av en komplex helhet, dir
sjilvfallet priserna f6r en stor likemedelsgrupp miste héllas liga for
att likemedelskostnaden ska vara 18g. Men samtidigt forutsitts att
man kan kontrollera ocksd volymkomponenten, och inte minst, att
sikerstilla att likemedelsanvindningen ir kostnadseffektiv. Dir-
med behéver prismodellen utformas utifrin ett systemperspektiv,
dir laga priser kombineras med beslut om vad som ska subventio-
neras, prioriteras och anvindas som tillsammans leder till en
utveckling av likemedelsanvindningen och likemedelskostnaden
som ir bdde kostnadseffektiv och samhillsekonomiskt effektiv.

4.2 Statens och landstingens roll vid prissattning,
subvention och prioritering av ldkemedel

For att ett likemedel ska nd patienter 1 Sverige behover det forst
erhdlla marknadsgodkinnande. Detta dr en komplex process dir
flera olika organisationer, t.ex. likemedelstéretag, universitet och
sjukhus, ir involverade i globala samarbeten. Efter genomférda
kliniska prévningar och évrig dokumentation av kvalitet, effekt och
sikerhet ansoker féretagen om marknadsgodkinnande. For
likemedel som ska siljas i Sverige ir Likemedelsverket ansvarig
myndighet, men godkinnandeprocessen ir en samarbetsprocess
mellan likemedelsmyndigheter inom hela EU. Nir ett likemedel
godkints krivs att képare och siljare av likemedel kan enas om ett
pris for likemedlet. For originallikemedel utan generisk konkurrens
rdder 1 grunden fri prissittning. Om likemedel ska omfattas av
likemedelsf6rménerna behover ett pris faststillas av Tandvirds- och
likemedelsformansverket (TLV). Foér att {8 ett pris faststille av
TLV krivs att likemedelsforetaget ansoker om att likemedlet ska
ingd 1 hogkostnadsskyddet och dirmed subventioneras av
samhillet. Om TLV beslutar att likemedlet ska ingd i likemedels-
forménerna faststiller TLV samtidigt inkdps- och férsiljningspris
for likemedlet. Faststillande av pris och nationell prioritering av
likemedel sker siledes i ett och samma beslut.
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Beslut om pris och subvention fér likemedel som ingdr 1 for-
ménerna sker siledes pd nationell nivd. Prioritering av vilka like-
medel som sedan anvinds sker pid bide nationell nivd, genom
rekommendationer frdn Likemedelsverket, Socialstyrelsen och
Statens beredning fér medicinsk utvirdering (SBU), samt pa
regional nivd. Landstingen, vilka har kostnadsansvaret f6r likeme-
del, har stora mojligheter att styra vilka likemedel inom fér-
ménerna som ska forskrivas lokalt och utnyttjar redan i dag dessa
mojligheter f6r att uppnd jimlik och kostnadseffektiv likemedels-
anvindning inom landstinget och volymkontroll, t.ex. genom
rekommendationslistor. De flesta landsting har utvecklat incita-
ment f6r att styra vdrdgivares och forskrivares prioriteringar av
likemedel. Négra landsting har kopplat incitament till féljsamheten
till rekommenderade likemedel, t.ex. Stockholm, andra har arbetat
med ett system med bonus baserat pd foljsamhet och volym eller
malrelaterad ersittning.

I en majoritet av landstingen dr kostnadsansvaret delegerat till
nivén klinik eller virdcentral, vilka i sin tur f6ljer upp enskilda for-
skrivare foér att uppnd kontroll éver verksamheternas likemedels-
kostnader.

I det sista ledet avgors prioriteringen av likemedel av den
enskilda forskrivaren i dialog med patienten. Patienten ansvarar
avslutningsvis for att de férskrivna likemedlen himtas ut och intas
pa ett korrekt sitt.

Som kan férstds av ovanstdende beskrivning ir det nationella
prissittningsbeslutet inte en isolerad process utan ingdr i ett kom-
plext samspel med prioriteringsbeslut pa nationell-, regional-, vird-
givar- och férskrivarnivd. Utredningen behover dirfér beskriva och
ta hinsyn till hur likemedel prioriteras pa olika nivder 1 hilso- och
sjukvirden.

4.3 Kostnadsdrivande och kostnadsbegrdansande
faktorer och modeller for att hantera utmaningar
pa lakemedelsomradet

Kostnaden for likemedel pdverkas av priset pd varan men iven av
forsiljningsvolymen. I flera fall har pris och volym en nira kopp-
ling vilket t.ex. kan observeras nir ett likemedel forlorar patent.
Konkurrens frin generiska produkter leder tll att priset pd like-
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medlet sjunker, ofta kraftigt, samtidigt som férsiljningsvolymerna
okar.

Det finns flera olika faktorer som kommer att piverka kost-
nadsutvecklingen de kommande &ren. Dessa kan 1 huvudsak delas
upp 1 faktorer som paverkar priset och faktorer som paverkar for-
siljningsvolymen. Bland faktorer som pdverkar volymen kan exem-
pelvis nimnas 6kande och &ldrande befolkning och nya behandlings-
mojligheter. Faktorer som nationella rekommendationer och riktlinjer,
volymstyrning 1 landstingen och TLV:s omprévningar av sub-
ventionsbeslut syftar till rationell likemedelsanvindning och
paverkar volymens sammansittning av olika likemedel. Bland pris-
paverkande faktorer kan nimnas t.ex. patentutgingar och introduktion
av nya likemedel, som 1 allminhet ir dyrare in likemedel som
introducerats i ett tidigare skede (Socialstyrelsen, 2012).

Att hitta en fungerande modell {6r prissittning och prioritering
av likemedel f6r att bl.a. hantera kande likemedelskostnader ir en
utmaning som delas med flera andra linder. I dag tillimpar varje
land sin  specifika prissittnings- och prioriteringsmodell.
Modellerna kan delas in 1 fyra huvudsakliga typer:

e DPrissittning utifrdn betalningsvilja f6r det virde ett likemedel
skapar

o DPrissittning utifrdn vad andra linder betalar
e DPrissittning utifrén vad likemedel mot samma sjukdom kostar

e Upphandling

P3 senare ar har dven vissa linder borjat tillimpa riskdelnings-
modeller och pris-volym avtal (PVA). TLV redogjorde i sin
rapportering till regeringen 1 april 2010 f6r metoder for att i en
svensk kontext bdde tillimpa extern referensprissittning och
marknadsprissittning (i form av méjlighet for landsting att férhandla
om rabatter) som komplement till dagens virdebaserade modell.

Utredningen behéver belysa de faktorer som driver kostnadsut-
vecklingen pd likemedelsomridet i dag och framéver. Det ir dven
av virde att studera de modeller som andra linder tillimpat for att
hantera de vixande utmaningarna pé likemedelsomradet.

Som tidigare nimnts s3 krivs det for att ett likemedel ska kunna
komma patienterna till godo att kdpare och siljare av likemedel
kan enas om ett pris. I utvecklingen av en l3ngsiktigt hillbar pris-
modell ir det dirfér en férutsittning att inte bara ha en god forsti-
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else av koparsidan utan dven om likemedelsindustrins utveckling,
dess nuvarande utmaningar och strategier.

4.4 Lakemedelskostnadernas utveckling éver tid och
internationell jamforelse

I Sverige anvinds likemedel f6r ungefir 36 miljarder kronor per r,
vilket dr cirka 12 procent av de totala offentligt finansierade hilso-
och sjukvérdskostnaderna. Figuren nedan visar utvecklingen for de
totala likemedelskostnaderna frin 1975 till 2011 i l6pande priser.

Diagram 4.2 Lakemedelskostnader 1975-2011, AUP,
exkl. moms, miljoner kronor
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Kélla: Apoteksbolaget; prop. 1996/97:27; SOU 2000:86; Socialstyrelsen

Likemedelskostnaderna ¢kade kraftigt under perioden 1975-2011
vilket beror pd en rad olika faktorer som t.ex. 6kande och &ldrande
befolkning, intensivare likemedelsbehandling, introduktion av nya
likemedel och férindringar 1 ersittningssystemen for likemedel.
Okningstakten var snabbast under 1990-talet. Under perioden
1990-1999 6kade kostnaderna i fasta priser med 87 procent. Denna
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okning beror till stor del pd att nya dyrare receptbelagda likemedel
for ett antal stora folksjukdomar, som héga blodfetter, hégt blod-
tryck, magsdr och depression, introducerades pd marknaden. Den
minskade f{orsiljning som ses under mitten av 1990-talet visar den
hamstringseffekt som uppstod infér inférandet av den s.k. for-
ménstrappan den 1 januari 1997. Denna innebar att ett hog-
kostnadsskydd inférdes samtidigt som kostnadsfriheten for vissa
likemedel upphorde. Under 2000-talet har 6kningstakten dimpats
och uppgick till 30 procent i fasta priser perioden 2000-2010.
Forklaringar till detta dr generikareformen 2002 i kombination med ett
antal stora patentutgdngar, samt den svaga ekonomiska utvecklingen
under slutet av 2000-talet. I samband med omregleringen av
apoteksmarknaden fick dessutom TLV ett utokat mandat gillande
generiskt utbyte och prissittning. Detta gav en engdngssinkning av
priserna den 1 juli 2009 for originallikemedel dir generiskt utbyte
fanns att tillga.

OECD publicerar internationella jimférelser av likemedels- och
sjukvirdskostnader. Enligt deras jimforande berikningar for peri-
oden 1998-2008 i figuren nedan steg de svenska likemedels-
kostnaderna i reala termer 1 genomsnitt med 3,4 procent per &r,
vilket kan jimféras med att kostnaderna fér hilso- och sjukvird
under samma period steg med 1 snitt 3,8 procent per ir (OECD,
2010). Likemedelskostnadens andel av den totala hilso- och sjuk-
vérdskostnaden har dirmed minskat sedan 1998.

En liknande trend kan dven ses 1 Danmark dir likemedelskost-
naderna i genomsnitt 6kade med 2,6 procent per ir medan hilso-
och sjukvirdskostnaderna 6kade med 3,1 procent frin 1998 till
2008. For EU som helhet steg diremot likemedelskostnaderna
snabbare in hilso- och sjukvirdskostnaderna, 4,7 procent for
likemedel mot 4,0 procent fér hilso- och sjukvirden som helhet.
Mitt 1 reala termer 6kade likemedelskostnaderna 1 EU som helhet
med nistan 50 procent frdn 1998 till 2008. Motsvarande siffra for
Sverige var nistan 20 procent.
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Diagram 4.3 l°\r|ig genomsnittlig 6kning av lakemedelskostnader jamfért med
hélso- och sjukvardsutgifter 1998-2008

W Genomsnittlig arlig 6kning av lakemedelsutgifter

B Genomsnittlig arlig 6kning av hélso- och sjukvardsutgifter

Kélla: OECD (2011).

De totala likemedelsutgifterna i Sverige per capita som andel av
BNP var 2008 cirka 1,2 procent. Genomsnittet f6r EU samma ir
var 1,7 procent. De svenska utgifternas andel av BNP ir alltsg rela-
tivt 3¢ jimfort med EU, men snarare normal 1 en jimforelse med
ovriga nordiska linder. Enligt OECD (2010) ir det endast fyra
EU-linder som har ligre likemedelskostnad per capita som andel
av BNDP in Sverige. Tv3 av dessa dr nordiska, Danmark (0,8 procent
2007) och Norge (0,7 procent 2007).
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Diagram 4.4 Lakemedelskostnad som andel av BNP 2008
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Kélla: OECD Health at a glance 2010.

En nirmare jimférelse av de nordiska lindernas likemedelskost-
nader per invinare visar att Sverige har relativt liga kostnader.
Enligt statistik publicerad av Socialstyrelsen hade Sverige 2008 ligst
kostnad per invinare. Tabellen nedan visar att kostnaden per
invdnare 2008 var 28 procent ligre 1 Sverige dn snittet i Norden.
Samtidigt var forbrukningen mitt 1 dygnsdoser ndgot hogre i
Sverige dn genomsnittet 1 Norden.
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Tabell 4.1 Lakemedelskostnader och dygnsdoser
i de nordiska landerna 2008

Euro per invanare DDD per 1000

invanare per dag

Danmark 485 1352
Finland 499 1586
Island 611 1337
Norge 438 1373
Sverige 311 1439

Kalla: Socialstyrelsen (Ursprunglig kalla NOMESCO).

Jimforelserna ovan med 6vriga europeiska och nordiska linder
visar att de svenska likemedelskostnaderna ir relativt liga och
okningstakten ir mittlig. Det ir dock inte mojligt att bedéma
vilken nivd som ir optimal. I férstudien infér den nationella like-
medelsstrategin gjordes bedémningen att det knappast ir mojligt
att pd ett faktabaserat sitt beddma om den svenska nivin pd like-
medelsanvindningen och likemedelskostnaderna ir optimalt avvigd
ur ett samhillsperspektiv. Det konstaterades dven att det finns flera
trender som kan ge ett okat tryck pd kostnadsutvecklingen och
understryka behovet av prioriteringar framéver.

Socialstyrelsen publicerar prognoser over likemedelsforsil)-
ningen 1 Sverige. I den senaste prognosen publicerad 1 maj 2012
forutses att kostnaderna for likemedelsférmanerna minskar férhél-
landevis kraftigt 2012 med 2,5 procent, for att 6ka 2013 med
1,0 procent. Skilet dr frimst forindringar 1 hégkostnadsskyddet
och fortsatta patentutgdngar. For dren 2014 till 2016 forvintas
kostnadsutvecklingen &tergd till en mer normal 6kningstakt om 1,5
och 4 procent per ir. Prognosen for rekvisitionslikemedel dr 6kade
kostnader med 4 procent 2012 och 5 procent 2013.

4.5 Typ av lakemedel och kostnadsslag

Likemedelskostnader redovisas uppdelat pd fyra typer efter var i
varden likemedlet anvinds (6ppen- respektive slutenvird), hur
likemedlet ordineras och vem som ir betalare (recept, rekvisition,
receptfritt). Diagrammet nedan visar férdelningen av kostnaderna
fordelat pa recept, receptfritt, rekvisition 1 slutenvirden och rekvi-
sition 1 6ppenvirden. Likemedel som anvinds inom slutenvirden
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benimns rekvisitionslikemedel (eller dven kliniklikemedel), vilket
syftar pd att dessa rekvireras frin ett sjukhusapotek till den klinik
dir patienten behandlas. Likemedel pd recept bestdr av original-
likemedel och generika, vilka kan siljas i originalférpackning eller
dosfoérpackade.

Diagram 4.5 Fordelning av lakemedelskostnader 2011
(100%=36,1 miljarder kronor)

Slutenvarden
20%

Rekvisition i
6ppenvarden
0%
Receptfritt
9%

Recept

71% T~

Not: Exklusive forsaljning av receptfria Iakemedel via andra kanaler an apotek.
Kalla: Socialstyrelsen (2012).

Tabellen nedan visar likemedelskostnaderna i Sverige f6r perioden
2006 till 2011. Den totala kostnaden 2011 var 36,1 miljarder
kronor. Den storsta delen av likemedelskostnaden, 25,9 miljarder
kronor (totalkostnad, dvs. férmanskostnad och egenavgift) utgors
av receptbelagda 6ppenvirdslikemedel som expedieras pd apotek.
Den nist storsta delen utgérs av slutenvirdslikemedel, totalt
ungefir 7 miljarder kronor, kostnaden for receptfria likemedel som
siljs pd apotek var cirka 3,1 miljarder kronor.
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Tabell 4.2 Lakemedelskostnader 2001-2010 (AUP, miljoner kronor exkl.
moms)'? fordelade pa olika forsaljningssatt

Rekvisition i Recept (Gppenvérd) Recept- Rekvi-  Like-

slutenvard® fritt* sitioni  medel
dppen-  totalt
vard

Vanliga Dos- Totalt
recept recept®

2006 4754 21330 1921 23252 2703 253 30961
2007 5404 22 252 2038 24290 2911 268 32873
2008 5945 23 012 2215 25228 3103 268 34545
2009 6417 23 202 2214 25476 3326 269 35488
2010 6676 23 213 2361 25574 3143 200 35593
2011 6 959 25908 3096 187 36151

"Humanlakemedel, ATC-kod A-V.
2 AUP 4r apotekens utforsaljningspris.

SRecept till patient som far lakemedel dosdispenserade, dvs. férdelade i forpackningar for varje intag-
ningstillfalle.

*| statistiken ingar detta &r 4ven egenvardsforsaljningen av nikotinlakemedel gjord pa apotek. Egen-
véardsforsaljningen av nikotinlakemedel och receptfria Iakemedel i dvrig handel, som kom igang i
november 2009, finns inte med men uppskattas till cirka 482 mkr 2010.

Kalla: Socialstyrelsen (2012) (Ursprunglig kalla: Apotekens Service AB, Concise).

Figuren nedan visar utvecklingen av likemedelskostnaderna frin
2001 «ill 2011 i fasta priser, dvs. justerat f6r den allminna prisniva-
forindringen. De totala likemedelskostnaderna ckade frin 2001 till
2011 med 25 procent mitt i fasta priser. Den kostnadsmissigt
tyngsta gruppen, receptbelagda likemedel i 6ppenvirden, 6kade
med nio procent. Kostnaderna {6r receptfria likemedel 6kade sam-
tidigt med 49 procent (exkl. forsiljning utanfér apotek 2011). Den
storsta 6kningen av kostnaderna 3terfinns 1 likemedel for sluten-
varden. Frin 2001 till 2011 6kade kostnaderna i fasta priser for
dessa likemedel med 149 procent.

En forklaring till de 6kande kostnaderna i slutenvirden ir att
likemedel under en period férdes 6ver frn recept i dppenvérden
till rekvisitionslikemedel 1 slutenvirden. Detta ir en f6ljd av att
landstingen sedan 1997 har kostnadsansvar dven for likemedel som
omfattas av férmdnerna, dvs. siljs pd recept i dppenvéirdapotek.
Fore 1997 fanns det en mojlighet for landstingen att minska
likemedelskostnaderna inom slutenvirden genom att férskriva
likemedel pd recept. Frin 1997 giller snarare det omvinda.
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Overféring till slutenvirden kan ge ligre inkdpspriser genom
upphandlingsavtal. En annan orsak ir en mer rationell likemedels-
hantering. Vissa ordinationer som kriver &vervakning eller hjilp av
sjukhuspersonal t.ex. genom injektion eller infusion, hanteras
enklast for sdvil patient som personal om likemedlen finns till-
gingliga inom virden. Det ir enligt Socialstyrelsen (2012) svirt att
berikna omfattningen av éverféring av likemedel frin recept till
slutenvdrden. De likemedel som det ofta ror sig om (t.ex. cancer-
likemedel och vissa immunsuppressiva likemedel) ¢kar kraftigt i
volym. Vissa likemedel finansieras ocksd delvis i bdda systemen.
Skillnaderna mellan olika landsting 4r ocks3 stora.

Ytterligare en orsak till kostnadsékningen ir introduktion av
dyra speciallikemedel f6r behandling av t.ex. cancer. Hir ges dock
rabatter till landsting. Landsting har tidigare inte redovisat rabatter
1 den statistik som rapporteras till Socialstyrelsen, vilket innebir att
kostnaderna har 6verskattats nigot. Ar 2010 bérjade Stockholms
lins landsting att redovisa nettopriser for alla likemedel (dvs. pris
efter rabatt) och fler landsting féljer denna vig.

Sedan 2004 belastar dven smittskyddslikemedel landstingens
budgetar direkt. Den nya smittskyddslagen innebar att medel mot
hiv och hepatit C som tidigare hanterats inom likemedelsférminen
blev kostnadsfria for patienten. Enligt Socialstyrelsen (2012) inne-
bar det att flera hundratals miljoner kronor fordes éver frin kost-
naderna for likemedelsformanen till att direkt belasta landstingens
budgetar 2004. Totalkostnaden fér smittskyddslikemedel har dir-
efter okat.
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Diagram 4.6 Lakemedelskostnadernas utveckling 2001-2011 i fasta priser
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Kalla: Socialstyrelsen.

Kostnadsutvecklingen fér likemedel pd recept, som utgér den
storsta delen av de totala likemedelskostnaderna, kan delas upp 1
tre komponenter: pris, volym och virdeférindring, vilket visas i
tabell 4.3. Volym mits som definierad dygnsdos (DDD). DDD
faststills av WHO och ir den férmodade genomsnittliga dygnsdo-
sen av ett likemedel som anvinds av en vuxen pd likemedlets

huvudindikation.
Tabell 4.3 Kostnadsokningskomponenterna i likemedelsforsiljningen pa
recept i Sverige 2007-2011

kr AUP Mkr Forséljnings- Pris- Volymfir- Vardefor-
okning (%) forandring dndring—DDD  &ndring
(%) (%) (residual)
(%)
2007 24 290 45 0,3 4.1 0,0
2008 25228 3,9 -1,1 39 1,1
2009 25476 1,0 -1,4 3,0 -0,6
2010 25574 0,4 -0,2 1,5 -0,9
2011 25908 1,3 -0,4 1,3 0,5

Kélla: Socialstyrelsen, 2012 (Ursprunglig kélla Apotekens Service AB).
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Nir ett patent gdr ut och generikalikemedel introduceras visas
detta dels genom en prissinkning av substansen, dels som en virde-
minskning av det totala likemedelssortimentet. Nir nya, ofta mer
avancerade och dyrare, preparat (f6r behandling av samma §komma
eller tidigare ej behandlade dkommor) introduceras visas det som
en virdedkning. Virdefoérindringen 1 tabell 4.3 fingar alltsd
introduktion av sdvil generika som nya likemedel.

Ar 2011 okade kostnaderna for likemedel p3 recept med 1,3
procent. Detta kan hirledas till prisforindringar i det befintliga
sortimentet med -0,4 procent, dkad volym 1 det befintliga
sortimentet med 1,3 procent och virdeforindring med 0,5 procent.
Under 2011 var sdledes effekten av byte till billigare likemedel
storre in effekten av att nya dyrare likemedel introducerades.

4.6 Finansiering av olika lakemedelsslag, budget
och kostnadsansvar

Likemedel finansieras i dag av staten, landstingen och patienterna.
Ungefir 72 procent av de totala kostnaderna finansieras offentligt
av stat och landsting; 28 procent finansieras direkt av patienten/
konsumenten.
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Diagram 4.7 Foérdelning av lakemedelskostnader 2011
(100%=36,1 miljarder)
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28%
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Kélla: Socialstyrelsen 2012.

Konsumenten finansierar receptfria likemedel och ej subvention-
erade receptbelagda dppenvirdslikemedel, samt patientavgiften for
subventionerade receptbelagda Oppenvardslikemedel. Patientav-
giften utgoér 21 procent av kostnaden fér subventionerade 6ppen-
virdslikemedel 2011 (Concise). Slutenvirdslikemedel finansieras 1
huvudsak av landstingen. Viss del av det sirskilda statsbidraget till
landstingen inkluderar dven slutenvérdslikemedel. Subventionerade
dppenvirdslikemedel betalas till 81 procent av landstingen (for-
ménskostnaden) som 1 sin tur ersitts for denna kostnad av staten
genom ett specialdestinerat statsbidrag.

Storleken pd statsbidraget till landstingen bestims arligen pi
forhand 1 foérhandlingar mellan SKL och staten (22,9 miljarder
kronor fér 2011). Statsbidraget férdelas efter en behovsmodell
baserad pd befolkningsstruktur och socioekonomi. Likemedel for
vissa sjukdomar vars forekomst varierar mycket 6ver landet
finansieras solidariskt av landstingen. I statsbidraget tillimpas en
vinst- och férlustdelningsmodell dir staten och landstingen delar

! Sedan 2002 blédarpreparat, HIV-likemedel och Cerezyme (Gauchers sjukdom).
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lika pd 6ver- och underskott som &verstiger 3 procent. Denna
ordning innebar t.ex. att utbetalningen 2011 avriknades 6verskott
om 417 miljoner kronor gillande dren 2009 och 2010.

Statsbidragséverenskommelsen kan iven innehdlla krav som
syftar till att skapa ritt likemedelsanvindning. Overenskommelsen
2011 innehsll t.ex. en dverenskommelse om att inritta en gemen-
sam nationell likemedelsstrategi.

4.7 Prissattning av olika lakemedelsslag — en
oversikt

For en redogorelse av gillande ritt angdende prissittning av like-
medel, se kapitel 3. Priserna pi likemedel etableras pd olika sitt
beroende pd likemedelsslag.

o Likemedel pa recept:

— Originallikemedel inom likemedelsférmanerna: Fri pris-
sittning med virdebaserade férmdnsbeslut. Genom virde-
baserade subventionsbeslut avgér TLV om likemedlet ska
ingd 1 likemedelsférm&nerna till det av leverantéren angivna
priset (varmed dven priset faststills).

— Utbytbara likemedel med generisk konkurrens inom
likemedelstérmanerna: Fri prissittning under takpris som
beslutas av TLV. Priserna uppdateras genom en sluten bud-
givningsprocess minadsvis och konkurrens skapas genom
av TLV foreskrivet obligatoriskt utbyte pd apotek till den
billigaste pd marknaden tillgingliga produkten.

—  Parallellimporterade likemedel: Oppenvirdsapoteken fir
képa in och silja parallellimporterade likemedel till ligre
priser dn de som faststills av TLV (se ovan).

— Originallikemedel utom likemedelsf6rm&nerna: Fri pris-
sdttning.

— Extemporelikemedel: Timtaxa och substanskostnad. Pris-
sitts enligt sirskild timtaxa for beredning, som beslutas av

TLV.

— Licenslikemedel: I praktiken fri prissittning di TLV behéver
fatta beslut om subvention utan hilsoekonomiska underlag och
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dirfor utgdr ifrdn att de likemedel dir Likemedelsverket
beviljat licens ir att betrakta som kostnadseffektiva.

e Rekvisitionslikemedel (i slutenvird och 6ppenvird): Upphandlas
av landstingen enligt LOU. Pristérhandlingar mellan leverantérer
och landsting kan vara del av prissittningsprocessen. Vanligtvis gir
flera landsting samman vid upphandlingar av rekvisitionslikemedel.

e Receptfria likemedel: Fri prissittning

4.8 Faktorer som paverkar kostnadsutvecklingen

Aven om kostnadsutvecklingen de senaste &ren har varit mittlig
och 1 férhéllande till BNP varit stabil s finns det en underliggande
dynamik pd marknaden i form av faktorer som paverkar kostna-
derna i sdvil positiv som negativ riktning. Den stabila kostnadsut-
vecklingen beror pd att faktorerna de senaste dren har varit i jim-
vikt.

De faktorer som paverkar kostnadsutvecklingen kan grupperas
beroende pd om de 1 huvudsak ir volympéverkande eller pris-
paverkande. Generellt dimpas kostnadsutvecklingen av ett skifte
frin likemedel pd patent till likemedel vars patent gdtt ut (vissa
likemedel kan dock erhdlla marknadsexklusivitet dven om patentet
pd substansen har gitt ut). Tabellen nedan ger en 6versikt av
bedémningar hur volymer och priser pdverkas. Effekterna delas
upp 1 fyra huvudsakliga kategorier, kemiska och biologiska like-
medel och patentstatus. I tabellen beskrivs inte sirlikemedel, som
kan vara sivil kemiska som biologiska. For sirlikemedel ir
bedémningen att volymer kommer att ¢ka p.g.a. nya likemedel
som kommer till i kombination med l&ng marknadsexklusivitet.
Tendensen for nya sirlikemedel ir att priserna dkar.

I foljande avsnitt diskuteras utvecklingen som beskrivs 1
tabellen.
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Tabell 4.4

Lakemedel
pa patent

Lakemedel
vars patent
gatt ut

4.8.1

Inledande oversikt

Demografi

Huvudsakliga faktorer som paverkar kostnadsutveckling
Kemiska ldkemedel Biologiska lakemedel
Kemiska originalldkemedel Biologiska ldkemedel
Minskad/oforandrad - (Okad forsaljningsvolym pga
forsaljningsvolym introduktion av nya
Vq/ym— F& nya |akemedel forvdntas lakemedel
paverkande Patentutgéngar - Vissa storséljande
faktorer Line extensions l&kemedel tappar patent
Indikationsutvidgn/glidning | ~ kommande 5 aren
Begrénsad prispress inom |- Begrdnsad prispress inom
formanerna formanen
Pris- Prispress i slutenvarden pd |-  Viss prispress inom
paverkande substanser som slutenvérden pa substan-
faktorer upphandlas ser som upphandlas, t.ex.
Volymstyrning i landsting livmoderhalscancervaccin
TLV genomgéngar - Volymstyrning i landsting
Generika Biosimilarer
Okad forsaljningsvolym —  Okad forsaljningsvolym
forvantas p.g.a. patentutgdngar
Volym- . . .
bdverkande Paten?utgangar - Langsammare_v.oly[nslklfte
faktorer Generiskt utbyte p.g.a.att deejingdri
TLV genomgéngar utbytessystemet
- TLV genomgangar (pd sikt)
Kraftig prispress pé stora |- Begrdnsad prispress inom
substanser med flera forméanen
leverantorer - Prispress inom
Pris- Begransad prispress pa slutenvarden, i vissa fall
paverkande mindre substanser med f& stélls patienter in i sluten-
faktorer leverantorer varden och fortsatter sedan
Begransad prispress pa i Oppenvarden utan
|skemedel som inte ingdr i prispress
utbytessystemet
Okande och 4ldrande befolkning leder till generell volymokning
Exempel pa volympaverkande faktorer

Sveriges befolkning férvintas ¢ka med fem procent mellan 2009
och r 2020. Samtidigt férvintas den ildre delen av befolkningen,
som dven ir hogkonsumenter av likemedel, utgéra en allt storre
andel av befolkningen. Med dagens likemedelsanvindning kan
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demografiska faktorer forvintas bidra med en 6kad kostnad pd
3 miljarder kronor &r 2020 (inom 8ppen- och slutenvird).

Volymstyrning i landsting

De senaste dren har volymen férskrivna likemedel pd recept okat.
Sedan 2007 har antalet férskrivna dygndoser (DDD) inom likeme-
delst6rminen 6kat med 2,6 procent per ir vilket kan jimféras med
befolkningstillvixten (0,8 procent per dr) under samma period.

Oppenvirdslikemedel kan indelas i tv huvudtyper, originalli-
kemedel respektive generika. For originallikemedel har den fér-
skrivna volymen (mitt som antal dygnsdoser) varit relativt kon-
stant under 2007-2010 (0,2 procent irlig 6kning). Samtidigt har
volymen generika ¢kat starkt med 8,5 procent per ir under samma
period. Det sker en forskjutning av volymer frin originallikemedel
till generika 1 takt med att originallikemedel forlorar patentskydd
och genom att apotekens utbyte av originallikemedel till generika
blir effektivare.

Landstingen pdverkar forskrivningen av likemedel genom
rekommendationslistor (listor 6ver likemedel som rekommenderas
fér vanliga diagnoser) som likemedelskommittéer 1 respektive
landsting tar fram. I vissa landsting premieras f6rskrivare eller kli-
niker ekonomiskt som uppvisar hog féljsamhet till landstingets
rekommendationslista (Levin, 2010).

Kostnaden fér rekvisitionslikemedel inom slutenvirden har
okat de senaste dren. Under 2007-2010 ékade mingden kopta for-
packningar med 3 procent &rligen. Landstingen styr volymerna
inom slutenvirden genom rekommendationslistor samt genom att
decentralisera kostnadsansvaret {6r likemedel.

I en majoritet av landstingen ir budgetansvaret for likemedel
delegerat ut 1 virdorganisationen (t.ex. till vdrdgivarnivi eller
nimndnivd). For landsting med delegerat budgetansvar si har 40
procent en separat likemedelsbudget och 60 procent likemedels-
kostnaden integrerad i hilso- och sjukvirdsbudgeten. Det finns en
trend mot 6kad decentralisering i landstingen och allt fler har
likemedel som en integrerad del av hilso- och sjukvirdsbudgeten.
Levin (2010) har visat att decentraliserat kostnadsansvar samvarie-
rar med ligre kostnad per invdnare och foljsamhet till rekommen-
derade likemedel. Diremot samvarierar decentraliserat kostnadsan-
svar inte med volymférindring (DDD), andel kostnadseffektiv
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behandling genom att virdprogram foljs, olimplig férskrivning,
spridningstakt av nya likemedel med stor innovationshojd eller
grad av jimlikhet.

Indikationsvidgning

Forsiljningen av likemedel for att behandla cancer och rubbningar
1 immunsystemet® (6ppen- och slutenvdrd) har ékat markant de
senaste ren (9 procent per &r, 2007-2010). Ar 2010 uppgick den
totala forsiljningen till 6,4 miljarder kronor. Denna 6kning orsakas
delvis av introduktion av nya och mer kostsamma substanser men
ocksd av en volymokning. Under perioden 2007-2010 vixte
volymen cancerlikemedel med 7 procent per ir mitt i antal silda
forpackningar eller 6 procent mitt i antal dagliga dygnsdoser
(DDD) (Concise och Socialstyrelsen 2012). En bakomliggande
orsak till denna trend ir indikationsutvidgning.

4.8.2 Exempel pa prispaverkande faktorer
Nya dyra likemedel

Dyrare likemedel 1 kombination med ¢kad anvindning 1 varje
dldersgrupp kan foérvintas bidra med okade kostnader om
13 miljarder kronor till 2020 (exklusive piverkan av demografiska
faktorer). Av figuren nedan framgdr att mellan 2007 och 2010 stod
tio av 742 likemedelsgrupper fér 90 procent av den kostnadsok-
ning som skedde under perioden. Bland de likemedelsgrupper som
minskade sin kostnad mest terfinns grupper med likemedel som
tappade patentskydd under perioden.

2 Avser ATC-grupp L, Tumérer och rubbningar i immunsystemet.
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Diagram 4.8 Kostnadsutveckling 2001-2010, Oppen-,
sluten- och egenvard, kostnadsokning per lakemedelsgrupp*,
AUP exkl. moms, miljarder kronor
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* Lakemedelsgrupper pa ATC-5 niva; inkluderar inom och utom forman.

Kélla: Concise, Apotekens Service AB.

Ar 2010 stod de femton mest siljande produkterna for cirka
19 procent av likemedelskostnaderna (figuren nedan). Tre av de
fyra mest siljande produkterna var si kallade TNF-alfahimmare,
vilket ir biologiska likemedel mot bl.a. reumatoid artrit. Kostnaden
for dessa tre (Enbrel, Humira och Remicade) uppgick 2010 till
cirka 2 miljarder kronor (AIP). Aven om kostnaden ir hég bedomdes
dessa likemedel vid ansokningstillfillet vara kostnadseffektiva ur ett
samhillsperspektiv av TLV.

Symbicort Turbohaler (formoterol och évriga medel) som anvinds
vid obstruktiva luftvigssjukdomar var den tredje mest siljande
produkten 2010.

Flera av de mest siljande produkterna 2010 har sedan dess blivit
utsatta for generisk konkurrens. Zyprexa (olanzapin) ir ett
antipsykotiskt likemedel som utsattes for generisk konkurrens
under hosten 2011. Lipitor (atorvastatin) ir en blodfettssinkare
vars patent I8pte ut 1 maj 2012. Redan i mars férvintades generiskt
atorvastatin finnas tillgingligt genom en specifik 6verenskommelse
mellan originallikemedelstillverkaren och en generikaleverantér.’

> www.pfizerfarmaci.se
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Diagram 4.9 Lakemedelskostnader for
de 15 mest saljande produkterna 2010,
miljoner kronor, AIP exkl. moms

Anvandningsomréde Tillverkare
Enbrel ] 758 Reumatoid artrit Pfizer
Humira ]651 Reumatoid artrit Abbott
Symbicort 1617 Astma AstraZeneca
Remicade ]524 Reumatoid artrit MSD
Atacand [ 1370 Hogtblodtryck AstraZeneca
Lipitor [ 1342 Blodfett Pfizer
Zyprexa [ ]332 Schizofrenim.m. Lilly
Herceptin [ 71302 Cancer Roche
Mabthera [ 1263 Cancer Roche
Nexium [ 1261 Magsar AstraZeneca
Lyrica [ 1246 Epilepsim.m. Pfizer
Spririva [ ]236 Astma Boehringer
Advate [ ]234 Blodarsjuka Baxter
Seretide [ ]225 Astma GSK
Pulmicort [ ]221 Astma AstraZeneca

Foérutom storsiljande enskilda produkter finns dven tv8 substanser
dir den totala forsiljningen ir mycket stor, men dir det finns flera
olika produkter. Koagulationsfaktor VIII (Advate, Refacto,
Recombinate, Kogenate, Helixate, Octonativ-M, Immunate) bestar
av ett flertal biologiska likemedel som antingen renats fram och
koncentrerats frdn humant blod eller som tillverkats genom
rekombinant dna-teknologi. Totalt sildes faktor VIII-preparat for
6ver 500 miljoner kronor (AUP) 2010. Bland de nya faktor VIII-
preparaten forvintas bla. ett albuminfritt (i syfte att minska smit-
torisken) faktor VIII-preparat (Xyntha) som utvecklats frin
Refacto. Det kan férvintas ytterligare kostnadsokningar inom
denna grupp beroende pd en kombination av dkade volymer (fler
patienter) och en 6vergdng till nyare dyrare preparat. Att antalet
patienter med hemofili 6kar férklaras av att patienterna lever allt
lingre med sin sjukdom och att fler f6ds med sjukdomen pd grund
av minskad fosterdiagnostik (SLL, 2010).

Paracetamol (Alvedon m.fl.) ir ett smirtstillande likemedel dir
patentet gick ut fér snart 50 &r sedan. Marknaden domineras av
GlaxoSmithKline sedan de 2009 kompletterat sin befintliga para-
cetamolprodukt Panodil genom att képa likemedlet Alvedon frin
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AstraZeneca. Totalt sildes paracetamol for cirka 330 miljoner
kronor 2010 (AUP).

Sarlikemedel

For att ett likemedel ska klassificeras som ett sirlikemedel krivs
att det skall vara avsett for behandling, diagnostik eller prevention
av sjukdomstillstdnd som drabbar firre in 5 av 10 000 individer i
EU eller att utvecklingskostnaderna férvintas éverstiga de férvin-
tade intikterna och att dessa sjukdomstillstdnd ir livshotande eller
allvarliga och kroniskt funktionsnedsittande samt att inga tillfreds-
stillande metoder finns godkinda inom gemenskapen eller att den
foreslagna produkten kommer att vara till stor nytta f6r dem som
lider av sjukdomstillstdndet (se separat kapitel om sirlikemedel).

I dag ir cirka 60 sirlikemedel godkinda av EMA (varav ett 50-
tal haft f6rsiljning 1 Sverige). Nitton av dessa stir for cirka 90 pro-
cent av kostnaden i Sverige. Sirlikemedel har ensamritt pi mark-
naden under 10 &r f6r kombinationen av ett visst likemedel pd en
viss terapeutisk indikation.

Kostnaden fér sirlikemedel 1 Sverige har 6kat med 26 procent
per &r sedan 2007 (frin 420 miljoner kronor 2007 till 850 miljoner
kronor 2010).

Patentutgingar (generika och biosimilarer)

Generiskt utbyte av likemedel, dvs. att apotek byter ut likemedel
med samma effekt till billigare alternativ, bromsar kostnads-
utvecklingen inom likemedelsomridet och skapar ett virde om
cirka 8-10 miljarder kronor per &r (ackumulerad &rlig effekt sedan
2002) TLV (2011c¢). Nya patentutgdngar bedoms spara ytterligare
1,4 miljarder kronor pd Aarsbasis de kommande tre &ren. Den
kostnadsdimpande effekten frdn patentutgingar kommer att minska
framoéver om inte priskonkurrens bland biologiska likemedel kan
skapas pd annat sitt 4n genom generiskt utbyte pd apotek. Det ir
Likemedelsverkets bedémning att biosimilarer inte limpar sig for
ett upprepat utbyte pd apotek. Fyra av de fem mest siljande like-
medlen 2010 var biologiska likemedel, med ett sammanlagt forsil;-
ningsvirde om cirka 2,5 miljarder kronor.
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TLV:s omprévningar av subventionsbeslut

TLV utfér omprévningar av likemedels subventionsstatus och
begrinsningsbeslut, 1 syfte att sikerstilla att prisnivdn ir kostnads-
effektiv ur samhillets perspektiv. TLV har i arbetet med omprév-
ningar av likemedel sedan 2009 fokuserat pd grupper av likemedel
inom de omriden dir myndigheten bedémer att det finns storst
anledning att ifrigasitta om likemedelsanvindningen ir kostnads-
effektiv. En genomging kan ske nir priserna inom en viss like-
medelsgrupp anses vara for héga 1 relation till virdet av likemedlet
eller nir nigot likemedel inom en grupp inte lingre ir patentskyd-
dat och har sjunkit i pris, vilket 1 sin tur pdverkar kostnadseffekti-
viteten for dvriga likemedel 1 gruppen.

Nir behandlingskostnaden f6r en sjukdom sjunker som en foljd
av en patentutgdng paverkas kostnadseffektiviteten for andra like-
medel f6r samma sjukdom, trots att dessa har patentskydd. Detta
beror pd att den ligre behandlingskostnaden sinker nivdn for nir
priset for likemedlet ir kostnadseffektivt. P4 s§ sitt kan TLV
antingen utesluta den dyrare behandlingen frin subventionssyste-
met om priset dr fér hogt (alternativt fatta beslut om begrinsad
subvention) eller s& maste likemedelsbolaget sinka priset till en
nivd dir likemedlet blir kostnadseffektivt.

Under 2011/2012 genomfér TLV omprévningar av subven-
tionen av nigra av de storsiljande medel som enskilt bidrar med
héga kostnader (se figuren ovan). Omprévningarna omfattar sub-
ventionen av TNF-alfahimmare (Enbrel, Humira och Remicade) och
koagulationsfaktor VIII-preparat (Advate, Refacto, Recombinate,
Kogenate, Helixate, Octonativ-M, Immunate).
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5 Prissattning av originallakemedel

Detta kapitel syftar till att inledningsvis ge en beskrivning av vilka
metoder som tillimpas for att prissitta originallikemedel. Direfter
ges en bild av hur den nuvarande prissittningsmodellen vuxit fram 1
Sverige och dess tillimpning 1dag. Kapitlet avslutas med en
beskrivning av hur ett urval av linder valt att tillimpa sin prissitt-
ningsmodell. Kapitlet fokuserar pid de tvd storsta segmenten,
receptbelagda 6ppenvirdslikemedel inom likemedelsférménerna
och rekvisitionslikemedel 1 slutenvérden.

5.1 Inledning

Det rdder fri prissittning av likemedel i de flesta linder 1 EU
(PPRI, 2008c). For att besluta om ett likemedel, till det av likeme-
delsforetaget foreslagna priset, helt eller delvis ska bekostas med
offentliga medel tillimpas olika metoder. I samband med dessa
beslut faststills dven likemedlets pris (det dr detta steg som avses
med begreppet “prissittning” 1 detta betinkande). Om beslutet ir att
likemedlet ska bekostas av det offentliga kan detta gilla for alla
invinare som fir likemedlet ordinerat eller begrinsas till t.ex. vissa
patientgrupper eller enskild person. De metoder som tillimpas fér
att fatta dessa “prissittningsbeslut” (faststillande av pris) kan i
huvudsak delas in i

e prissittning utifrin betalningsvilja f6r det virde ett likemedel
skapar (virdebaserad prissittning, VBP)

e prissittning utifrdn vad andra linder betalar (internationell refe-
rensprissittning, IRP)

e prissittning utifrin vad likemedel mot samma sjukdom kostar
(terapeutisk referensprissittning)

e offentlig upphandling
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Metoderna kan antingen anvindas fér att direkt faststilla priset
alternativt fungera som ett pristak dir det av likemedelsforetaget
foreslagna priset faststills om det ir ligre in eller lika hégt som
pristaket. Metoderna kan anvindas bade enskilt eller i kombination.

Det ir vanligt att olika metoder anvinds for olika likemedels-
slag, t.ex. likemedel som forskrivs pd recept och himtas ut pd
oppenvérdsapotek, s.k. 6ppenvirdslikemedel, eller likemedel som
képs in och administreras 1 sjukvirden, s.k. slutenvirdslikemedel.
For oppenvérdslikemedel prissitts likemedel vanligtvis pd flera
nivder: forst pd nationell nivd vilket ger ett s.k. listpris som ofta
fungerar som tak eller referenspris, direfter pd regional/lokal nivd
dir sjukvdrdshuvudman, vérdgivare, apotek eller forsikringsbolag
genomfoér fornyad prissittning eller rabattforhandling dir priset
pdverkas av den volymstyrning aktdren kan &dstadkomma. Foér
slutenvérdslikemedel tillimpas vanligtvis upphandling.

Metoderna kan anvindas for att i varierande grad optimera till-
ging, pris, kostnadseffektivitet, administrativa kostnader f6r systemet,
transparens, kostnadskontroll, innovation, lokala investeringar i
FoU eller produktion, miljopdverkan, jimlik vird, m.m. Vilken
metod eller kombination av metoder som ett land viljer beror pd
vilken eller vilka dimensioner som landet énskar optimera och den
tilltro man sitter till att metoderna faktiskt skapar de foérvintade
resultaten. Generellt sett finns begrinsad kunskap om vilka resultat
som de olika metoderna skapar 1 praktiken.

I Sverige prissitts originallikemedel som anvinds inom 6ppen-
varden i1 huvudsak pi nationell nivd av TLV. TLV faststiller
ink6épspris for apoteken (AIP). Apoteken har méjlighet att for-
handla om ligre inképspriser pd originallikemedel och parallellim-
porterade likemedel utan generisk konkurrens likemedel, ndgot
som framférallt kan ge effekt pd parallellimporterade likemedel.
Priset pd ett likemedel faststills om sambhillets betalningsvilja
bedéms vara lika hog eller hogre dn det virde' likemedlet skapar.
Inom slutenvérden tillimpar landstingen upphandling enligt LOU.

' T detta virde ingdr likemedlets samlade virdeskapande och kostnad ur ett sambhills-
perspektiv. I virdeskapandet ingdr en bedémning av vilken effekt likemedlet ger i form av
forlingt liv 1 hilsa (mitt som kvalitetsjusterat levnadsir, QALY). Betalningsviljan fér
forlingt liv i hdlsa (midtt som kronor per QALY) varierar beroende pd tillstdndets
angeligenhetsgrad.
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5.2 Metoder fér prissattning av originallakemedel

Det finns i dagsliget ingen konsensus om att nigon modell for
prissittning och ersittning av likemedel kan anses vara mer fram-
gingsrik in ndgon annan. Det har dock konstaterats (se t.ex. Leopold
och Vogler, 2011 och Espin och Rovira, 2011) att framgdngsfaktorer i
tillimpningen av den modell som viljs ir:

¢ en regelbunden, systematisk uppfoljning och justering av fore-
liggande modeller

e en mix av pris- och volymstyrning p4 olika nivier

Studier visar att system som saknar de ovanstiende faktorerna kan
uppleva en “pendeleffekt” dir t.ex. en mélsittning om kostnadsre-
duktion inte uppnis efter att likemedelsindustrin har anpassat sig
till férindringen (Rosian och Vogler, 2004).

Eftersom bide design av prissittningssystem och utfall av dem
beror pd en mingd olika intressenter och landspecifika férutsitt-
ningar ir en samlad bedémning av deras f6r-/nackdelar och konse-
kvenser svir att genomféra och ofta politiskt laddad. Forskningen
kring prissittningsmodeller utgors istillet primirt av natio-
nella/internationella kartliggningar av vilka modeller som anvinds
vid en given tidpunkt. P detta tema finns ett stort antal studier
med hog detaljrikedom, medan bedémning av konsekvenser av
olika modeller och prognoser av framtida resultat ir ovanliga. Det
har dock genomférts ett fital studier av effekterna av vissa pris-
sittningsmodeller dir forskargrupper kopplade tll nitverken
Eminet (European Medicine Information Network) och
GOG/OBIG? under europeiska kommissionen ir framtridande.
Framforallt har effekter av virdebaserad prissittning (VBP) och
internationell referensprissittning (IRP) studerats.

5.2.1 Prissattning utifran betalningsvilja for det varde ett
lakemedel skapar (vardebaserad prissattning)

Virdebaserad prissittning (VBP) som det tillimpas p8 likemedels-
omrddet innebir en fri prissittning dir det virde som likemedlet
tillfér landet/sjukvirden fungerar som tak for prisnivin.

2 Gesundheit Osterreich  GmbH, Geschiftsbereich Qsterreisches Bundesinstitut  fiir
Gesundheitswesen / Austrian Healht Institute (GOG/OBIG), Wien, Osterrike. Detta ir
iven organisationen bakom PPRI.
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Sverige ir det enda land som anvinder VBP som enda verktyg
vid prissittning av likemedel. Den svenska tillimpningen skiljer sig
dven frdn andra linder i friga om det perspektiv som antas vid vir-
dering av nya likemedel. I Frankrike virderas ett likemedel ur
terapeutiskt virde dvs. 1 relation till 6vriga likemedel. I Storbritan-
nien bedéms virdet ur ett hilsosystemperspektiv, dvs. det kan
stillas 1 relation till hilso- och sjukvirdsbudgeten. I Sverige virde-
ras likemedel ur ett samhillsperspektiv vilket innebir att likeme-
delskostnaden stills 1 relation till sdvil kostnader inom hilso- och
sjukvirden som till kostnader fér produktionsférluster, och effek-
ter pd socialforsikringssystemet, pensioner m.m. Det innebir att
komplexiteten 1 analyserna 6kar och att ett bredare underlag
behévs for att pavisa virde(Kanavos, 2010). Virdebaserad prissitt-
ning kan iven ge incitament for likemedelsfoéretag att utvecklas
kostnadseffektiva likemedel (Persson m.fl., 2009).

Trots att anvindningen av hilsoekonomiska bedémningar vid
prissittning av likemedel 6kar finns det {3 utvirderingar av dess
effekter. Befintlig litteratur pi omridet behandlar frimst processer,
modeller och prognoser f6r kommande implementeringar, med
fokus framférallt pd Storbritannien.

I en rapport frin the Office of Fair Trading 2007 uppskattades
att en Overgdng till VBP frin det ridande prissittningsramverket
PPRS skulle generera hogre kostnadseffektivitet och stora bespa-
ringar for brittiska staten. Claxton och Briggs (2007) pdpekar sam-
tidigt vikten av att inkludera sambhillets betalningsvilja och tillva-
rata virdet av evidens i framtagning av troskelvirden for kostnads-
effektivitet. Om detta inte lyckas kan VBP leda till negativa konse-
kvenser for sjukvirdssystemet och samhillet som helhet samt ha en
negativ inverkan pi innovation och incitament foér industrin
(Claxton och Briggs, 2007; Claxton, 2007 och TLV, 2010a).

Kanavos m.fl. (2010) har inom nitverket EMINET gjort en stu-
die av kort- och l8ngsiktiga effekter av VBP. Liksom for IRP forut-
spds att en bredare anvindning av VBP leda till att priserna i olika
linder konvergerar, eftersom bedémningar av kostnadseffektivitet
vilar pd samma evidensbas. Dock ses en stor variation 1 hur olika
linder hanterar bristande evidens, genom exempelvis férhandlingar,
indirekta jimforelser, expertutlitanden och riskdelningsmodeller.
Den avancerade handliggningen som krivs for att tillimpa VBP
skapar en risk f6r ojimlikhet i tillgdng och pris pd nya, innovativa
likemedel mellan linder. Dirfor efterfrigas en internationell har-
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monisering av evidenskrav och bedémningar vilket skulle kunna
effektivisera metoden.

Processen f6r VBP ir tids- och resurskrivande och kinneteck-
nas av balansging mellan robust evidensbas och snabbt beslutsfat-
tande. Virdebaserad prissittning ses enligt Kanavos m.fl. (2009)
som en bra modell {6r att stimulera och beléna innovation.

Liksom foér andra modeller finns det dven inom VBP utrymme
for likemedelsindustrin att optimera sitt pris. Detta sker vanligtvis
genom att man ansdker om ett pris nira det pristak som en virde-
baserad prissittning tilliter, medveten produktpositionering 1i
forhdllande till existerande terapier och strategier for att kringgd
eventuella negativa effekter av riskdelningsavtal.

Sverige ses ofta som ett foregingsland och pionjir inom VBP.
Det har uttryckts att Sveriges tillimpning av kostnadseffektivitets-
principen sker enligt teorin for ekonomisk utvirdering, att kost-
nadsutvecklingen dirmed héllits 18g och att modellen medger snabb
tillgdng till nya likemedel (TLV, 2010; Persson, 2009 och 2010; och
Sorenson, 2008).

Det finns en allmin trend mot att virdet ett likemedel tillfér
ges en allt storre roll 1 prissittning och beslut om subvention av
likemedel p& nationell nivi. Tva exempel pd linder dir detta sker
som uppskattas {3 stora effekter runt om i Europa ir Storbritannien
och Tyskland.

Storbritannien utgdr ett exempel pd hur denna koppling mellan
pris och virde frin att ha varit en vigledande faktor framéver
kommer vara den 6vergripande principen 1 prissittningssystemet,
liknande den ansats vi har 1 Sverige. Detta kommer att gilla for
sdvil gamla som nya likemedel och beriknas effektivisera
anvindningen av de resurser landet disponerar. Bakgrunden till
denna férindring dr ett antal studier (Claxton och Briggs, 2007 och
OFT, 2007) av nuvarande prissittningssystem som gjorts och
resulterat i1 ett pigiende arbete med framtagning av en ny modell
som sannolikt kommer att ersitta dagens prissittningsramverk,
PPRS, som loper ut 2013. Overgingen ir iven en del i en politiskt
framférd vision om ett friare sjukvirdssystem med resultatbaserad
styrning, patienten i fokus och en férstirke roll for likare. Férutom
att betona vikten av medborgarnas tillginglighet till effektiva like-
medel, syftar denna strategi dven till att stimulera forskning och
innovation och skapa en konsekvent och transparent prismodell f6r
likemedelsindustrin. En sddan modell skulle vara ett avsteg frin en
tradition av branschéverenskommelser och fri prissittning som har
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varit utmirkande f6r Storbritannien under en lingre tid. Den brit-
tiska regeringen flyttar dirmed fokus frin likemedelsindustrin till
patienten och medborgaren. Man betonar samtidigt vikten av en
fortsatt stark industri och investeringar inom likemedelsbranschen
och man undersoéker dirfor parallellt hur marknaden kan géras mer
attraktiv genom littnader i regleringar pd andra omrdden (Depart-
ment of Health, 2010).

I implementeringen av detta nya system avser regeringen att ge
National Institute f6r Health and Clinical Excellence (NICE) en
utdkad och central roll. NICE, som redan i dag har stor kunskap
inom utvirdering av klinisk och ekonomisk etfektivitet av likeme-
del, kommer att g8 frin att ha en ridgivande till mer beslutande
funktion. En successiv 6vergdng har redan pdborjats exempelvis
genom inrittandet av en Cancer Drug Fund som syftar till att ge
likare och specialister inom cancerterapi inflytande &ver val av
effektiva likemedelsbehandlingar (Department of Health, 2010).

Ett annat exempel ir Tyskland som inférde en ny lag som
reglerar statlig ersittning for likemedel, Arzneimittelmarkt-
Neuordnungsgesetz (AMNOG) den 1 januari 2011. Den nya
lagen lyfter fram likemedels virdeskapande, baserat pd evidens,
som avgdérande komponent i en sammansatt prissittningsmodell
for nya likemedel. I samband med att ett nytt likemedel far mark-
nadsféringstillstdnd kan tillverkaren dven anséka om prévning av
?ytterligare virde”. Tillverkaren hivdar di att det finns en terapeu-
tisk fordel jimfoért med existerande behandlingar for en viss indi-
kation och att det sdledes har ritt att prissittas enskilt och i1 férhil-
lande till virdeskapandet. Om ansékan godkinns rider fri prissitt-
ning det forsta dret, samtidigt som en utvirdering inleds. Denna
utvirdering bygger pd de ansdkningshandlingar som tillverkaren
tillhandahdller och eventuellt ytterligare studier som initieras av
myndigheterna. I likhet med Storbritannien kommer denna utvir-
dering 1 nigon form involvera det separata institutet for forskning
inom hilso- och sjukvirdssektorn, Institut fiir Qualitit und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)’. Utvirderingen
ligger till grund fér beslut om produkten fortsittningsvis (fr.o.m.
det andra &ret) ska prissittas enligt det gingse referensprissystemet
eller genom en férhandling mellan tillverkaren och centralorgani-
sationen for sjukkassorna. Vid foérhandling diskuteras pdvisade
effekter, foreliggande evidens, kostnadseffektivitet och kvalitet.

* Institute for Quality and Efficiency in Health Care.
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Dessutom kommer prisjimforelser med andra linder att goras.
Bakgrunden ir tyska myndigheters 6nskan att kontrollera kost-
nadsutvecklingen samtidigt som man vill uppmuntra tidig intro-
duktion av nya likemedel. Genom att kravstilla den fria prissitt-
ningen under det férsta dret med insamling av data som underlag
for fortsatta prisbeslut efterstrivas en, for sambhillet, gynnsam
balans mellan industrins intidkter och statlig evidensbaserad regle-
ring. Modellen ska 1 férlingningen dven kunna hantera sirlikeme-
del som i takt med anvindning blir féremil for effektivitetsprov-
ning och prisférhandling (Pharmatching.com, 2011; Mitchell, 2011
och Paris och Docteur, 2008).

5.2.2  Prissattning utifran vad andra ldnder betalar
(internationell referensprissattning)

Att faststilla pris utifrn en prisjimforelse for samma likemedel i
andra linder (s.k. internationell referensprissittning, IRP) ir en
mycket vanlig prissittningsmodell. Modellen har anvints som pris-
regleringsverktyg sedan man pd allvar boérjade arbetet med att
begrinsa de statliga utgifterna pd likemedelsomridet i bérjan av
1990-talet. Av 28 studerade linder 1 Europa 2011 (EU och Norge)
anvinde 24 IRP i nigon form. Vanligen bestims likemedlets pris
till ett genomsnitt av referenslindernas priser och dessa ir oftast
inte fler in 10 stycken (Leopold och Vogler, 2011). Internationell
referensprissittning kan anvindas som enda eller ett av flera
verktyg for att faststilla pris f6r likemedel.

Internationell referensprissittning innebir att priset sitts i
relation till annat befintligt pris. Modellen kriver siledes att andra
jimforelsepriser finns. I teorin ir internationell referensprissittning
omdjlig om alla linder anvinder modellen som enda prissittnings-
verktyg eftersom samtliga linder di endast hinvisar till varandra.
Prisnivin bor konvergera over tid mellan linder som anvinder
internationell referensprissittning.

Tillimpningen av IRP har utvecklats stegvis, dels genom valen
av referenslinder, dels genom forindrade berikningsmetoder.
Linder som tillimpar IRP har blivit allt bittre pd att anvinda
modellen for att styra prissittningen mot sina respektive ekono-
miska och politiska mélsittningar. Det bér dock pdpekas att IRP
har en indlig utvecklingspotential eftersom priset konvergerar i
takt med att fler och fler anvinder varandra som referens (Seiter,
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2010). Dessutom ir forutsittningen foér en substantiell referens-
prismodell som sidan att nigot/ndgra linder anvinder en annan
metod dir pris faktiskt sitts utifrdn bedémt virde, marknadsdyna-
mik etc. Hittills verkar detta dock inte utgora ndgot problem di
flera linder inte anvinder modellen eller anvinder den i begrinsad
utstrickning tillsammans med t ex fri prissittning. Dessutom kan
en fortsatt utveckling och prisreduktioner observeras (Leopold och
Vogler, 2011).

I vissa fall syftar IRP till att ensidigt reducera priser samtidigt
som vissa linder tar hinsyn till flera perspektiv. Utseendet pa
referenspriskorgarna varierar dirfér 1 hég grad. De senaste tio dren
har tolv linder férindrat sin portfdlj av referenslinder och tio
linder har forindrat metod fér berikning av det faktiska
referenspriset. Den vanligaste modellen inom EU ir i dag att ta ett
genomsnitt av firre in tio referenslinder. Férutom Danmark som
slutat anvinda IRP ses under denna period dven en trend mot 6kat
anvindande av IRP samt inkludering av fler referenslinder 1
respektive lands portfslj av referenslinder. Som exempel kan
Tyskland nimnas, dir IRP sedan 2010 anvinds parallellt med
prisférhandlingar; Grekland som 2010 gick frdn 3 till 22 referens-
linder; och Tjeckien som 2009 gick frdn att inkludera tre till
samtliga EU-linder i sin referenspriskorg (Leopold och Vogler,
2011).

Ytterligare en trend tycks vara att inkludera t.ex. Tyskland,
Storbritannien och Frankrike i referenspriskorgarna. Dessa linder
ir ofta tidiga lanseringslinder fér nya likemedel. Linder som
anvinder IRP behover balansera flera aspekter 1 utformningen av
modellen, sd som tillgingligheten till prisdata och jimférbarheten
med referenslinderna. Exempelvis kan det vara bide opportunis-
tiskt och kontraproduktivt f6r mindre ekonomier att berikna pris-
nivder utifrdn dessa storre lanseringslinder bara fér att prisdata ofta
tidigt finns tillginglig (Leopold och Vogler, 2011).

Att skapa en bra modell fér IRP 4r ett avancerat arbete di
systemet bygger pd ett samspel mellan olika linders koppling till
varandra och likemedelsindustrins internationella lanserings-
sekvenser. Ett exempel p& dynamiken visas d& Portugal 2007 lade
till Grekland som referensland i sin referenspriskorg. Grekland
hade en ligre prisnivd in Portugals ursprungliga referenslinder
(Spanien, Italien, Frankrike) varfér en prissinkning var sannolik i
Portugal, men dven i Spanien och Italien, eftersom de hade Portugal i
sina referenspriskorgar (Seget, 2009). Detta pavisar vikten av interna-

212



SOU 2012:75 Prissattning av originalldkemedel

tionell transparens och informationsutbyte linder emellan, vilket
dven 1 litteraturen framférs som sirskilt viktiga utvecklingsomra-
den f6r metoden som sidan (Leopold och Vogler, 2011).

Internationell referensprissittning har anvints av flera linder
under en lingre tid vilket avspeglas i en relativt god tllgdng till
litteratur avseende dess effekter. IRP ir dock en flexibel modell
som tillimpas pd olika sitt 1 olika linder och 1 varierande utstrick-
ning. Effekterna av dess anvindning beror pd design utifrdn ett
visst lands specifika forutsittningar och stills i relation till lokala
mélsittningar. Precis som 1 fallet med prissittningsmodeller gene-
rellt finns siledes ingen entydigt optimal anvindning av IRP.

Avgorande faktorer for utfallet av IRP ir valet av referenslinder
och val av berikningsmetod. Nigot som forsvirar jimforelser och
generella slutsatser dr att den funktion som referensprissystemet
tilldelas varierar mellan olika linder. Flera studier visar pd att IRP i
ménga fall anvinds som en del i ett mer komplext prissittnings-
ramverk tillsammans med 2-5 andra modeller. Exempelvis kan IRP
anvindas som internationell “benchmarking” infér pristérhand-
lingar. Det slutliga priset motsvarar d inte referenspriset. Det ir
dven svart att sirskilja vad som ir effekter av IRP, parallellhandel
och konsekvenser av en viss marknads attraktivitet (Kanavos m.fl.,
2010; Leopold och Vogler, 2011; och Espin och Rovira, 2011).

Det finns viss evidens fér en total prisreduktion pd upp till
30 procent till foljd av IRP. Dock ir det fler linder som hivdar
detta in som faktiskt har pdvisat det. Exempel pd aktuella studier
inom omrddet ir Windmeier et al. (2006) som pdvisar pris-
sinkningar till f6]jd av implementering av IRP 1 Holland, Merkur
och Mossialos (2007) 1 Cypern och Filko och Szilagyiova (2009) i
Slovakien. Hir tydliggors det faktum att de relativa effekterna
beror pd tidigare pris och genomtinkta val av referenslinder.
Samtidigt har det pdvisats att vissa linder inte lyckas uppnd ligre
priser in tidigare beroende pi industrins strategiska hantering av
det landets roll 1 ett globalt referensprissystem. Detta giller ofta
linder med traditionellt sett liga priser (Kanavos, 2010 och Espin
m.fl., 2011).

En annan effekt som diskuterats dr huruvida férsimrad tillging-
lighet pd vissa likemedel kan hirledas till anvindandet av IRP.
Detta bygger pi teorin att industrin medvetet fordréjer och/eller
obstruerar lansering 1 vissa ldgprislinder som anvinds som referens
av andra, alternativt att de linder som anvinder IRP inte tar in
likemedlet forrin det dr introducerat 1 andra linder sd att referens-
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priser finns. Det finns indikationer pd att detta intriffar dir Slova-
kien nimnts som exempel (Kanavos, 2010; Espin m.fl., 2011 och
Filko, 2009). TLV:s (2010a) jimforelse av tillgdng till likemedel i
Sverige (som inte tillimpar IRP) och Norge (som tillimpar) visade
samtidigt inga signifikanta skillnader 1 introduktionshastighet for
nya likemedel mellan linderna.

IRP stimulerar i sig inte till innovation och de linder som till-
limpar IRP motiverar inte anvindningen av modellen med argu-
mentet att den skulle stimulera till innovation. En trend kan istillet
synas mot utdkat anvindande av andra modeller, s som VBP eller
riskdelning, som komplement till IRP for att skapa incitament for
framtagning av nya likemedel, samt uppnd kostnadskontroll for
dessa nya likemedel d& referensunderlaget (antal linder som gir att
jimféra med) idr bristande initialt. En sidan utbyggnad av ett
ridande referensprissystem kan ses som en del i den 6vergripande
tendensen mot att alltmer integrera kostnadseffektivitet i prisbe-
sluten. En annan méjlighet som utnyttjas av vissa linder under IRP
ir riktad finansiell- och icke-finansiell stimulans till innovation helt
vid sidan om prissittningssystemet (Kanavos, 2010).

IRP omnimns ofta som ett enkelt verktyg som utan behov av
omfattande analys kan forsikra ett land om att priserna dtminstone
inte blir signifikant hogre dn 1 andra linder. Genom detta utpekas
modellen som limplig f6r mindre ekonomier utan ambitioner och
resurser att bygga ut den administration och infrastruktur som
krivs for mer avancerade virderingar som t.ex. VBP (Espin och
Rovira, 2011). I motsats till detta hivdas frdn andra att framtagning
av en vilgrundad och dynamisk modell f6r referensprissittning
kriver ett omfattande analysarbete och optimering utifrdn en
mingd olika faktorer inom och utanfér landet 1 friga. Vid en sddan
tillimpning utpekas modellen istillet som relativt resurskrivande
(Danzon, 2005). I litteraturen understryks dven vikten av att balan-
sera littillginglig prisinformation med jimférbarhet 1 referens-
landet. Exempelvis anvinds ofta Tyskland som referens d& detta ir
ett vanligt lanseringsland med snabb tillgdng till prisinformation.
Dock kan en sddan jimférelse vara ndgot opportunistisk och
kontraproduktiv f6r mindre ekonomier med en helt annan utgings-
punkt (OECD, 2008). Sammantaget verkar det som att resursitgingen
och limpligheten f6r IRP beror pd vilken ambitionsnivd ett land har
med prissittningssystemet 1 kombination med dess ekonomiska
stillning 1 relation till andra.
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Precisionen i IRP begrinsas av det faktum att de jimférda pri-
serna ofta inte representerar de faktiska priserna i referenslinderna.
Den tillgingliga prisinformationen utgors oftast av listpriser utan
hinsyn taget till vidare férhandling, rabatter och &terbetalningar.
Industrin kan exempelvis kompromissa med vanliga referenslinder
kring icke-officiella rabatter om listpriser hdlls kvar pd en hogre
nivd. Detta skapar en situation dir priser sitts utifrdn en hég offici-
ell prisreferens utan att hinsyn tas till att de pris som betalas i
landet 1 praktiken ir ligre. Detta gor att IRP 1 ménga fall represen-
terar en prissittningsmodell med relative dilig statlig kontroll och
insyn. Vidare kan valutakurssvingningar skapa felmarginaler 1 mit-
ningarna (Kanavos m.fl,, 2010; Leopold och Vogler, 2011 och
Espin och Rovira, 2011).

I litteraturen konstateras siledes att IRP generellt sett ir en
enkel och dynamisk modell men som ofta priglas av bristande pre-
cision och potentiellt negativa effekter f6r vissa linder. Det senare
beror pd den komplexa internationella dynamik som kan paverkas
av internationella likemedelstillverkare. Det faktum att en liten
forindring 1 ett land kan skapa stora effekter i ett annat har bl. a.
pavisats av Stargardt och Schreydgg (2006). Det framhivs ofta att
detta grinséverskridande beroende kan skapa en priskonvergens i
takt med att fler linder sammankopplas i ett globalt referensnit
och industrin blir bittre pd globala prissittnings- och lanserings-
strategier. Vissa gir t.o.m. sd l&ngt som att hivda att modellen som
s&dan snart har nitt sin maximala prisreducerande pdverkan (Seiter,
2010). Dirfér betonas vikten av internationell transparens och
informationsutbyte 1 design av referensprismodeller i olika linder.
Vidare framhills vikten av att tillrickliga resurser allokeras for
konstruktion av en intelligent modell som baseras pd vilkind
prisdata, samt att modellen regelbundet {5ljs upp och justeras om
s& bedéms nédvindigt (Kanavos m.fl., 2010 och Leopold och
Vogler, 2011). Det bor dven noteras att om IRP anvinds som enda
verktyg och ingen bedémning gors av likemedlets kostnads-
effektivitet till IRP-priset (vid t.ex. subventions- eller forskriv-
ningsbeslut) si ger IRP ingen indikation p& om likemedlet dr virt
detta pris.
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5.2.3  Prissattning utifran vad lakemedel mot samma
sjukdom kostar (terapeutisk referensprissattning)

Referensprissittning kan dven utféras med priset pd andra likeme-
del mot samma sjukdom som jimforelsenivd, s.k. terapeutisk
referensprissittning (TRP). Detta innebir att grupper av likemedel
med liknande egenskaper definieras (t.ex. likemedel mot migrin)
och att priset for ett nytt likemedel méste relatera till priset pd
ovriga likemedel 1 gruppen (t.ex. inte dverstiga genomsnittspriset
om inte sirskilt virde kan pavisas).

5.2.4  Upphandling

Upphandling innebir att priset sitts 1 konkurrens mellan olika
likemedel. Totalt tillimpade arton EU/EEA linder nigon form av
upphandling i oktober 2009, men modellerna skiljer sig ofta &t
avseende vilken typ av likemedel som upphandlas, kvantitet, avta-
lens varaktighet och urvalskriterier.

Upphandling 1 olika former ir vanligt i Europa. Mestadels till-
limpas detta for receptbelagda likemedel i slutenvirden. Det finns
brett stéd for att denna typ av konkurrensutsittning skapar pris-
press och dirmed besparingar inom virden. Dessutom priglas
modellen av en hog transparens genom ett relativt enkelt upphand-
lingsférfarande (Leopold och Vogler, 2008).

Ett fital linder 1 Europa anvinder dven upphandling {6r 6ppen-
vardslikemedel och hir ses Tyskland och Nederlinderna som fére-
gingslinder (Kanavos m.fl., 2009). I dessa fall upphandlas likeme-
del av privata forsikringsbolag respektive sjukkassor vilka i bida
fallen kan ses som decentraliserade férvaltare av den statliga sjuk-
forsikringen. D3 konkurrensutsittning bygger pd en jimférbarhet
av tillhandahillna produkter har dessa modeller primirt riktat sig
mot generika. Konkurrensutsittning av patenterade likemedel pd
terapeutisk gruppnivd ir ett relativt nytt och omdiskuterat omride.
Att definiera jimforbarhet dr hir férenat med potentiellt medi-
cinska risker och stiller hoga kompetenskrav. I Tyskland fore-
kommer detta i viss utstrickning (2-3 procent av totala forsilj-
ningen) med exempel si som vissa insulinanaloger och TNF-him-
mare. Trots en potentiellt hirdare konkurrenssituation ger detta
likemedelsféretagen en bredare mojlighet att positionera sig inom
vissa likemedelssegment infér exempelvis patentutgdngar.
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Upphandlingsmodeller tillimpas generellt foér likemedel till
slutenvdrd och till specifika grupper/indamadl (t.ex. vacciner eller
likemedel till fingelser). Storbritannien, Danmark och Norge ir
nigra linder som tillimpar modeller f6r upphandling pd sluten-
vardslikemedel (vaccin, likemedel for infektionssjukdomar och
pandemier) (Kanavos m.fl., 2009 och PPRI, 2008a). Organisation-
erna som ansvarar fér upphandlingsprocessen ir antingen centrala
eller regionala. Centrala inkdpsorganisationer &terfinns t.ex. i
Norge, Legemiddelinnkjopssamarbeidet, LIS och Danmark,
AMGROS, central inképsorganisation idgd av regionerna (PPRI,
2008 a och b). Regionala inkdpsorganisationer har mojlighet att ta
hinsyn tll regionala énskemadl frin till exempel likemedelskom-
mittéer eller liknande funktioner men har mindre kopkraft
eftersom de upphandlar relativt mindre smd volymer. Centrala
ink&psorganisationer innebir att dubbelarbete mellan regionala
organisationer kan elimineras och har stérre képkraft di eftersom
de upphandlar storre volymer. I dag anvinds upphandlingsmodeller
1 olika utstrickning dven for 6ppenvirdslikemedel 1 Nederlinderna,
Tyskland, Belgien och i Danmark (Zuidberg, 2010).

I Nederlinderna bérjade privata sjukforsikringsbolag, som ir
képare av hilso- och sjukvird, att upphandla likemedel 2005.
Orsaken var att dessa inte fick ta del av de rabatter som apotek
kunde férhandla med likemedelstillverkare (Kanavos m.fl., 2009).
Forsikringsbolagen upphandlar idag dels gemensamt (begrinsat
till tre likemedelsgrupper p.g.a. konkurrenslagstiftning, varaktighet
6 manader) och dels individuellt (upp till 50 likemedelsgrupper,
varaktighet 12 minader). I huvudsak upphandlas generiska likeme-
del, men dven konkurrensutsatta originallikemedel kan inkluderas.
Patenterade originallikemedel (utan konkurrens) inkluderas for
nirvarande inte (Zuidberg, 2010). Viktigaste kriterium ir pris. Den
produkt med ligst pris 1 upphandlingen, samt konkurrerande like-
medel med maximalt 5 procent hégre pris inkluderas i respektive
bolags s.k. preference policy.* Apotek erhiller listor frin forsikrings-
bolag om vilka likemedel de har upphandlat och sikerstiller att
kunderna expedieras likemedel enligt forsikringsbolagets policy.
Forsikringsbolagens upphandlingar, framférallt de individuella, har
resulterat 1 ligre likemedelspriser, men det kommer dock inte
nédvindigtvis stat och invénare till gagn. Apotekens méjlighet att
forhandla rabatter med likemedelstillverkare minskade dramatiske

* Forsikringsbolagen ir enligt nederlindsk lag endast skyldiga att betala for likemedel upp
till preferenslikemedlets pris (undantag vid medicinska skil).
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efter forsikringsbolagens forhandlingar och nederlindska staten
héjde ersittningen till apotek fér att férhindra konkurser. Vissa
generikapreparat har 6kat sina marknadsandelar signifikant.

I Tyskland forvaltas den offentliga sjukférsikringen av tyska
offentliga sjukkassor. Dessa forhandlar sedan 2003 priser pd
huvudsakligen generiska likemedel och biosimilarer. P.g.a. den
tyska konkurrenslagstiftningen genomfér sjukkassorna individuella
upphandlingar. En av de storre organisationerna upphandlar cirka
90 likemedelsgrupper (Zuidberg, 2010). Upphandlingsmodellen
inférdes huvudsakligen som ett verktyg for att kontrollera 6kande
likemedelskostnader. Ar 2007 lyftes frigan huruvida sjukkassor ska
ha ritt att fungera som upphandlade organ i EU-domstolen. Ar
2009 fastslog EU att de har sidan ritt forutsatt att regelverket for
offentlig upphandling efterféljs. I Tyskland har sjukkassorna, kopplat
till upphandlingsmodellen, iven anvint finansiella incitament for
forskrivare och apotek 1 syfte att sikerstilla att de likemedel som
vunnit upphandlingen férskrivs och expedieras samt f6r att kom-
pensera for den 6kade arbetsinsatsen t.ex. att informera kund vid
byte (Kanavos m.fl., 2009).

5.2.5 Riskdelningsmodeller (Malbaserad ersattning)

Riskdelningsmodeller kan tillimpas bide 1 system med virde-
baserad prissittning och med upphandling. Riskdelningsmodeller
kan beskrivas som avtal mellan tredjepartsfinansiir och tillverkare
vilket kopplar den slutliga ersittningen/subventionen for ett
likemedel till ett pd férhand éverenskommet mil, huvudsakligen
fokuserat pa effekt eller budgetpaverkan.

Tv& huvudtyper av riskdelningsmodeller kan urskiljas: finansierings-
baserade modeller’ (tillverkare tillhandahiller likemedel gratis eller till
reducerat pris under en bestimd tidsperiod eller di en viss
volym/totalkostnad uppnitts) respektive resultatbaserade modeller®
(tillverkare blir &terbetalningsskyldig eller tvingas tillhandahilla
produkten kostnadsfritt/till reducerat pris om utlovade kliniska
resultat uteblir). I dag anvinds frimst den férstnimnda, vilken
anses vara mindre komplex, men trenden gir mot resultatbaserade
modeller. Pris-volymavtal ir en form av finansieringsbaserad
riskdelningsmodell, vilken anvinds huvudsakligen dir en risk fore-

> Non-outcome based models.
¢ Health-outcome based agreements.
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ligger for att ett likemedel f6rskrivs for indikationer dir det ej ir
kostnadseffektivt. Framvixten av riskdelningsmodeller har drivits
bl.a. av nya, dyra likemedel vars kliniska effekt och budgetpiverkan
innu ir osdker, 1 kombination med 6nskemadl frin patientgrupper,
likare och likemedelstillverkare att patienter ska fi tllging till
likemedlet. Inga exempel har identifierats dir milbaserad ersitt-
ning anvints 1 storre skala (Adamski m.fl., 2010 och Espin m.1l,,
2011).

Forsok med riskdelningsmodeller har genomférts framfor alle
inom canceromridet, 1 mindre skala. I januari 2011 hade uppskatt-
ningsvis nio europeiska linder implementerat nigon form av risk-
delningsmodell {6r cancerlikemedel,” dir Storbritannien och Italien
har implementerat flest. Storbritanniens mal ir att endast finansiera
kostnadseffektiva likemedel och hilsovirdsmyndigheten National
Institute for Health and Clinical Excellence (NICE) har en nyckel-
roll 1 detta arbete. Modeller finns bl.a. for Erlotinib (2009-2012,
Roche ska sikerstilla att total behandlingskostnad med likemedlet
ej overstiger den for jimforbar produkt och ger dirfor 14,5 procent
rabatt pd forsiljningspriset vid forsiljning till sjukhus) och Borte-
zomib (2008-2011, Jansen Cilag ir &terbetalningsskyldig om pati-
enten inte svarar pd behandling, vilket avgdrs med ett proteintest).

Riskdelningsmodeller ir ett relative nytt koncept. Anvind-
ningen av denna typ av modeller har ékat signifikant under de
senaste fem 4ren (Espin m.fl, 2011). Ar 2010 fanns uppskatt-
ningsvis 30 riskdelningsmodeller implementerade virlden over
(McCabe m.{l., 2010), men ett flertal av dem har dnnu inte avslutats
sd att resultaten kan utvirderas (Espin m.fl., 2011). Litteraturen
beskriver istillet huvudsakligen utformningen av riskdelnings-
modeller. Publikationer kring utvirdering eller resultat av risk-
delningsmodeller ir ovanliga (McCabe m.fl., 2010).

Som tidigare nimnts har majoriteten av alla riskdelnings-
modeller som hittills implementerats anvints inom canceromridet.
Espin et al. (2011) har inom nitverket EMINET genomfért en
studie av dessa riskdelningsmodeller. I studien konstateras att
endast 1 ett fital av modellerna har utvirdering inkluderats som ett
moment vid design av modellen. En annan slutsats dr att vissa
linder har borjat utvirdera sina riskdelningsmodeller, men att
resultaten 4n s3 linge inte publicerats. Ar 2010 hade endast tre av
linderna i Europa (Frankrike, Italien och Portugal) vilka tillimpar

7 Avsaknaden av enhetlig definition medfér svirighet att mita i vilken omfattning milba-
serad ersittning och riskdelningsmodeller anvinds.

219



Prissattning av originallakemedel SOU 2012:75

riskdelningsmodeller pd canceromridet genomfért utvirderingar
och det publicerade materialet frin dessa var mycket begrinsat. I
utvirderingen som genomférdes 1 Frankrike konstaterades i
huvudsak att tillverkares &terbetalningar, d& de inte uppfyllt de
faststillda mélen uppgick till 1 storleksordningen 2,5 miljarder
kronor 2008 och 2009. I Italien, dir budgetansvaret 1 hog utstrick-
ning ir decentraliserat till autonoma regioner, konstaterade en rap-
port att vilka cancerlikemedel som patienter har tillgdng till varie-
rar mellan regioner. Man konstaterade dven att patienter fick till-
ging till cancerlikemedel som ingick i riskdelningsmodeller tidigare
in de likemedel som inte omfattades av en riskdelningsmodell (i
genomsnitt 256 dagar) (Espin m.fl., 2011).

Sammanfattningsvis ir det i dagsliget inte mojligt att utvirdera
hur riskdelningsmodellerna uppnir sina syften. Aven besluts-
fattares mojlighet att 1dag bedéma tillimpligheten av riskdel-
ningsmodeller, eller att lira av de modeller som har implementerats
vid design av nya, ir mycket begrinsad (McCabe m.fl., 2010).

En potentiell fordel med riskdelningsmodeller ir att de kan fun-
gera som finansieringsmodell for dyra likemedel med osiker effekt
och budgetpaverkan. Detta kan leda till ett tidigare upptag av nya
likemedel, kopplat till en tidig utvirdering av likemedlets effekter.
For likemedelsindustrin 4r en annan viktig férdel att deras offici-
ella listpriser inte paverkas. Denna bristande pristransparens ir en
nackdel ur andra linders perspektiv, di den motverkar effektiv
internationell referensprissittning. Aven parallellhandel kan mot-
verkas, d& parallellhandlare kan ha svrt att {3 kopa de likemedel
vilka omfattas av riskdelningsmodellen till de ligre priserna
stat/forsikringsbolag erhdller (Espin m.fl., 2011). En annan tink-
bar fordel dr att likemedelstillverkare fir incitament att bidra i
arbetet med att utveckla metoder (t.ex. biomarkérer) for att iden-
tifiera de patienter for vilka likemedlet ger storst hilsovinst och
dirmed hogst kostnadseffektivitet (Adamski m.fl., 2010).

Nackdelar som har nimnts ir potentiellt hoga administrations-
kostnader (t.ex. myndighets- samt sjukvirdspersonal), intresse-
konflikter (t.ex. mellan experter som ska utvirdera resultat och
likemedelstillverkare), avsaknad av publicerade utvirderingar av
existerande modeller samt att sambhillet tvingas delfinansiera
utvecklingskostnaderna for likemedel (Adamski m.fl., 2010). En
annan tinkbar nackdel ir att riskdelningsmodeller kan bli en gen-
vig for likemedel vilka ej godkints f6ér subvention genom den
ordinarie processen (p.g.a. osikerhet kring produktens kliniska
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effekt eller kostnadseffektivitet) (McCabe m.fl., 2010). Andra slut-
satser ir att riskdelningsmodeller endast ir limpliga vid ett begrin-
sat antal situationer, t.ex. dd mil och omfattning fér modellen ir
transparent, uppfoljning ir méjlig (t.ex. korrekt forskrivning, kri-
ver administrativa resurser och IT-st6d) och att samhillets netto-
vinst dr stor (prioriterat sjukdomsomride med inga eller {3 alterna-
tiva likemedel). For en resultatbaserad modell héjs kraven kring
uppfoljning ytterligare, eftersom dven behandlingsresultaten beho-
ver vara mitbara inom en rimlig tidsram f6r att en utvirdering av
likemedlets effekter ska vara mojlig. Detta stiller krav att kompe-
tens for att bedoma modellen 1 helhet, samt resurser och verktyg
for att genomfora upptoljning (t.ex. kring patienters foljsamhet till
behandlingen) behéver finnas tillgingliga (Adamski m.fl., 2010).

5.2.6  Cost-plus ersattning

Cost-plusersittning innebir att priset sitts 1 férhdllande till pro-
duktionskostnaden fér likemedlet med visst paslag for forsknings-
och utvecklingskostnader (vid patenterade likemedel), marknads-
foring och en rimlig avkastning {6r producenten.

I dag anviinds inte cost-plus modellen i nigon stérre utstrick-
ning. Ar 2008 tillimpades den endast av Cypern, Grekland,
Slovakien fér huvudsakligen lokalt producerade likemedel och av
Storbritannien for ett fital produkter (PPRI, 2008c).

5.2.7  Prissattning genom en kombination av olika modeller

De flesta europeiska linder tillimpar olika prissittningsmodeller
for olika delar av likemedelssortimentet. Vanliga avgrinsningar ir
t.ex. en viss modell f6r originallikemedel 1 6ppenvérden, en annan
for generika och en tredje for likemedel i slutenvirden. De olika
prissittningsmodellerna ir ofta kopplade till vilken administrativ
nivd som har budgetansvar foér likemedlet. Det finns minga
exempel pd linder som i likhet med Sverige anvinder flera prissitt-
ningsmodeller parallellt. Exempelvis anvinder Storbritannien hilso-
ekonomiska analyser och rekommendationer frin NICE som
underbygger de avtal som sedan férhandlas fram i det nationella
ramverket for prissittning, PPRS. I Tyskland kan priset for nya
likemedel antingen férhandlas fram pd basis av pavisad effekt,
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alternativt genom ett referensprissystem (Paris och Docteur,
2008). Anvindningen av flera parallella prissittningsmodeller tycks
oka 1 takt med att linder provar olika vigar f6r att hantera kande
likemedelskostnader. Ett exempel ir sirlikemedel dir ett flertal
statliga initiativ f6r att komplettera befintliga prissittningsmodeller
dterfinns, med syftet att hantera risken att dessa likemedel driver
stora kostnader. De relativt nya riskdelningsmodellerna har ofta
anvints for sirlikemedel och ersitter di helt eller delvis den
befintliga prissittningsmetodiken inom landet (Storbritannien,
Frankrike och Italien) (Espin m.fl., 2011 och Thornton, 2009).

5.2.8 Regionalisering av prissattnings- och
forhandlingsansvar

Vissa linder 1 Europa har decentraliserat ansvaret fér hilso- och
sjukvdrden till t.ex. regionala omriden eller till privata forsikrings-
bolag. I Sverige har exempelvis landstingen ansvar {6r hilso- och
sjukvirden. Ett decentraliserat ansvar for hilso- och sjukvérd inne-
bir att beslut kring hantering och finansiering av likemedel kan
skilja sig 4t inom landet (PPRI, 2008c). Omfattningen av det
ansvar som decentraliseras skiljer sig mellan linder och kan stricka
sig frin helhetsansvar for all hilso- och sjukvird till ansvar for
endast sirskilda likemedelstyper. I Storbritannien ansvarar 152
primary care trusts (PCT, motsvarar landsting) f6r en egen hilso-
och sjukvirdsbudget. Alla PCT:er ir skyldiga att subventionera ett
antal obligatoriska likemedel vilka faststills av National Institute
for Health and Clinical Excellence (NICE). Dirutéver har varje
PCT frihet att besluta vilka likemedel de ska subventionera (Seget,
2009). I Nederlinderna agerar privata forsikringsbolag kopare av
all hilso- och sjukvérd. Prissittningen av likemedel sker pd statlig
nivd, forsikringsbolagen erhiller en likemedelsbudget och har
mojlighet att férhandla om priser pd vissa likemedel (framfér allt
oppenvérdslikemedel) (Kanavos m.fl, 2009 och SFK, 2010).
Spanien och Italien har genomfért lingtgiende decentraliseringar
av ansvaret for hilso- och sjukvird (PPRI, 2008c). Sedan 2003 har
17 regioner 1 Spanien fullt budgetansvar {6r hilso- och sjukvirden
(PPRI, 2009). I Italien pdbérjades en regionalisering 2001. De olika
regionerna 1 Italien har frihet att bestimma nivier f6r patienters
egenavgifter och kan dirigenom styra sina kostnader och budget-
utfall (Seget, 2009).
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5.2.9  Hantering av sarlikemedel och biosimilarer
Sirlikemedel

Genom de utvecklade regelverken och stimulansitgirderna pd sir-
likemedelsomradet har patienter med 6ver ett 50-tal sillsynta sjuk-
domstillstind fict tillgdng ull behandling varav cirka 30 procent
helt saknat behandling tidigare.

Sirlikemedel ir ett utmanande omride for sdvil likemedelstill-
verkare, som myndigheter, sjukvird och patientgrupper. Eftersom
utvecklingskostnaderna ska foérdelas pd smd férsiljningsvolymer
blir prisnivin pd sidana likemedel ofta hog.

D3 forekomsten av tydlig evidens och jimférbara terapier ofta
ir begrinsad har myndigheter ett svagt beslutsunderlag for regle-
ring av prisnivier samtidigt som berérda patientorganisationer ofta
utdvar patryckningar for att f4 till stdnd snabb tillginglighet till nya
likemedel.

Aven om de flesta sirlikemedel pi Europeiska marknaden i dag
ir helt subventionerade gir trenden mot en tilltagande statlig kost-
nadsmedvetenhet med hogre krav pd kostnadseffektivitet och bevi-
sad effekt 1 foérhéllande till andra terapier. En forutsittning for
detta idr att det existerar annan effektiv behandling, vilket inte ir
fallet for ett stort antal sillsynta sjukdomstillstdnd, alternativt att
man har lyckats visa att den nya behandlingen ir en avsevird for-
bittring for patienterna i jimforelse med vad som finns godkint.
Vissa linder har borjat utéva en aktiv styrning av férskrivningen av
sirlikemedel. Exempelvis utgdr ersittning for sirlikemedel i Stor-
britannien, Frankrike och Italien endast efter godkinnande (second
opinion) av regionala och/eller nationella medicinska kommittéer
och specialistcentra. Betriffande det vixande kravet pd bevisad
kostnadseffektivitet har organisationer som ir specialiserade pad
hilsoekonomiska bedémningar (s& som NICE i Storbritannien och
IQWiG 1 Tyskland) fitt en mer framskjuten roll. NICE har pd
senare tid ifrigasatt och provat kostnadseffektiviteten av flera sir-
likemedel. Rekommendationer frdn NICE har visat sig vara trend-
sittande for beslut gillande sirlikemedel internationellt och like-
medelsindustrin ir medveten om behovet av att arbeta aktivt f6r ett
godkinnande av detta organ (Thornton, 2009).

For att hantera kostnadsutvecklingen for sirlikemedel anvinder
bdde Frankrike och Storbritannien ytterligare en metod, riskdel-
ningsmodeller. Frankrike har valt en finansieringsbaserad riskdel-
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ningsmodell som innebir att tillverkaren blir &terbetalningsskyldig
om likemedlet omsitter mer in en uppsatt taknivd.® Storbritannien
tillimpar en resultatbaserad riskdelningsmodell dir tillverkaren blir
fterbetalningsskyldig vid utebliven effekt. Ar 2011 hade totalt nio
europeiska linder tillimpat riskdelningsmodeller inom det stérsta
indikationsomrédet for sirlikemedel, onkologi (Adamski, 2010; Espin
m.fl., 2011 och CEPS, 2009). Den mest utbyggda hanteringen av
sirlikemedel tycks siledes finnas i Storbritannien som bide anvinder
forskrivningsstyrning, hilsoekonomiska bedémningar genom
NICE samt riskdelning med tillverkare. Ett exempel p& samspelet
mellan dessa modeller ir nir ett sirlikemedel fér behandling av
cancer (Revlimid) bedémdes vara icke kostnadseffektivt av NICE
men istillet inkluderades i ett riskdelningsavtal.

Denna blandning av olika regleringsmodeller samt internatio-
nella och nationella riktlinjer leder till olika nationella bedémningar
som ger varierande tillgdng till sirlikemedel 1 Europa. Bide indu-
stri, myndigheter och patientorganisationer har dirfor efterfrigat
mer internationellt samarbete pd sirlikemedelsomriddet. EU:s
medlemslinder har enats om att uppritta en gemensam enhet for
bedémning av sirlikemedel under EMA. Enheten ska bidra i sam-
manstillning av evidens och en mer sammanhéllen bedémning av
effekter och virde. Detta kan sedan anvindas fér marknadsgod-
kinnande och subventionsbeslut nationellt. Aven om kvalificerade
organ som NICE och IQWiG troligen kommer fortsitta att gora
sina egna bedémningar kommer sannolikt riktlinjer frdn centralt
europeiskt hill att f3 en allt storre pdverkan pd nationella beslut
framover (Thornton, 2010).

Biosimilarer

Biosimilarer utgor en annan likemedelsgrupp som ignas allt stérre
intresse frdn bade industri och myndigheter. Hir har man inom EU
(genom EMA) kommit lingt vad giller definitioner och framtag-
ning av processer for marknadsgodkinnande av biosimilarer, men
den faktiska penetrationen och hanteringen av biosimilarer pd
nationell nivd ir dnnu i sin linda. I Europa har man under fyra ars
tid godkint ett flertal biosimilarer for tre olika substanser
(somatropin, erytropoetin och filgrastim).

8 Ar 2008 finns tv4 sidana avtal.
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P4 nationell nivd hanteras biosimilarer nirmast som ett mellan-
ting mellan ett nytt biologiskt likemedel och ett generiskt likeme-
del. Biosimilarer har inte bedémts vara utbytbara (som generika ir)
men exempelvis 1 Frankrike omfattas biosimilarer och dess motsva-
rande originallikemedel av den obligatoriska prissinkning som
giller vid generisk konkurrens. I Tyskland leder férekomst av bio-
similarer till prispress genom att de ingdr 1 det terapeutiska refe-
rensprissittningssystemet. En fortsatt introduktion av biosimilarer
ses som en mojlighet till priskonkurrens och minskade kostnader
inom dessa terapiomriden. Nuvarande biosimilarer uppvisar dock
endast prisreduktioner pd 30-50 procent vilket kan jimféras med
70-80 procent eller mer f6r generika. Denna ligre nivd av prisre-
duktioner forklaras av storre kostnader f6r dokumentation och
tillverkning jimfoért med generika, att biosimilarer inte ir utbyt-
bara, en lig penetrationsgrad och ett begrinsat antal aktdrer. Savil
marknadspenetrationen, antalet aktdrer och ersittningsmodeller
fér biosimilarer kommer sannolikt férindras inom de nirmaste
dren, med en sinkning av kostnaderna inom respektive omride som
foljd (OHE, 2011; Dranitsaris, 2011 och Taylor, 2008).

5.3 Prissattning av lakemedel i Sverige

5.3.1 Bakgrund till nuvarande system fér prissattning och
subvention

System f6r prissittning och subvention fére 1998

¢ Betalningsansvar: Staten (sjukférsikringen)
o DPris: Férhandlas av Riksférsikringsverket (RFV)

o Subvention: Beviljas automatiskt nir pris faststillts

Under 4ren 1955 till 1997 reglerades och finansierades likeme-
delstérminen via sjukférsikringen. Fram till & 1993 var priskon-
trollen f6r likemedel kopplad tll registreringstorfarandet.
Apoteksbolaget prisférhandlade med industrin och Likemedels-
verket faststillde priset 1 samband med att likemedlet registrerades
pi den svenska marknaden, férutsatt att priset var “skiligt” (prop.
1996/97:27). Frin och med r 1993 faststilldes likemedelpriser
genom forhandlingar mellan Riksforsikringsverket (RFV) och
respektive likemedelsforetag (forindringen féranleddes av Sveriges
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anslutning till EES-avtalet — man ville skilja prisreglering frin
marknadsféringsgodkinnande). Vid faststillande av pris skulle
RFV sirskilt ta hinsyn till likemedlets forvintade medicinska och
hilsoekonomiska virde, dess forsiljningsvolym, pris i moder-
bolagets hemland samt ersittningen till Apoteket AB. Dessutom
gjorde verket nationella och internationella prisjimférelser samt
kostnadsjimforelser (RFFS 1996:31). I praktiken godtogs dock
vanligtvis det ansokta priset. Storre delen av arbetet och underlagen
kopplade till prissittningsbesluten var omgirdade av sekretess och
inte mojliga for utomstiende att granska.

Vid prissittningen genomférde verket en individuell prévning av
varje likemedel eller vara och dess olika férpackningar. Nir priset fast-
stillts innebar det 1 praktiken att likemedlet var subventionerat. Staten
hade under denna tid betalningsansvaret for likemedel.

System for prissittning och subvention 1998-2002
Bakgrund

Viren 1992 tillsattes Kommittén om hilso- och sjukvirdens finan-
siering och organisation (HSU 2000). Huvuduppgiften var enligt
de ursprungliga direktiven (dir. 1992:30) att dels analysera och
bedéma hilso- och sjukvirdens resursbehov fram till 4r 2000, dels
dverviga hur hilso- och sjukvirden bor finansieras pd den 6vergri-
pande samhillsnivdn. I uppdraget ingick ocksd frigor som rorde
patientavgifter och hogkostnadsskydd samt kostnadsansvar for
likemedel 1 6ppenvird.

Efter regeringsskiftet hosten 1994 beslutades att kommittén
skulle slutféra sitt uppdrag med dndrade direktiv och med en delvis
indrad sammansittning. Kommitténs overviganden och férslag
skulle utgd frin dagens system med landsting och kommuner som
finansiirer och tillhandahillare av hilso- och sjukvird (dir.
1994:152).

Enligt tilliggsdirektiven skulle kommittén éverviga bl.a. kost-
nadsansvaret for likemedel 1 6ppenvird, samt likemedelstérmanen
inklusive hégkostnadsskydd fér sjukvird 1 6ppenvérd och likeme-
del.

I direktiven till kommittén framhéll regeringen att de dvervi-
ganden och forslag som kommittén férvintades komma fram till
skulle ha sin utgdngspunkt i att sjukvirdshuvudminnen borde
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overta kostnadsansvaret for likemedelsférménen frin den allminna
sjukforsikringen. Bland 6vriga skil till att reformera férménssy-
stemet har angivits att likemedelsf6rminen beh6évde konstrueras sd
att subventionen skulle bli mer triffsiker mot héga kostnader
generellt sett, 1 stillet f6r att subventionera alla likemedelskép dver
en viss summa. Man ansdg dven att den snabba kostnadsutveck-
lingen for likemedel mdiste bromsas sdvil kortsiktigt som 1 ett
lingre perspektiv. Kostnaden for likemedelsférmdnen hade tre-
dubblats mellan 1984 och 1994 (prop. 1996/97:27).

Diagram 5.1 Kostnad fér humanlikemedel inom formanen 1984-1995

Miljarder kronor
14 -

12

10 A

2_

(0] T T T T T 1 Ar
1984 1986 1988 1990 1992 1994 1996

Kélla: Apoteksbolaget, prop 1996/97:27.

I delbetinkandet Reform pd recept (SOU 1995:122) redovisade
kommittén sina dverviganden och forslag i de delar av uppdraget
som rorde kostnadsansvaret for likemedel samt likemedelsfor-
ménen och hogkostnadsskyddet foér oppenvird och likemedel.
Bland annat foreslogs att kostnadsansvaret for likemedelsféormanen
skulle foéras over tll landstingen och att en ny statlig myndighet
skulle inrittas med uppgiften att faststilla de férmansgrundande
priserna for likemedel.

I remissvaren pd kommitténs betinkande angav Landstingsfor-
bundet och de enskilda landstingen som behandlat frigan att pris-
forhandlingarna, 1 den nya situationen nir landstingen &vertar
kostnadsansvaret, var en uppgift fér de samlade landstingen.
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Stockholms lins landsting menade att priset sitts 1 och med att
siljare och kdpare mots pd marknaden (prop. 1996/97:27).

Utredningen féljdes upp genom ett riksdagsbeslut i november
1996 (1996/97:SoU 5, rskr. 58) efter forslag frin regeringen i pro-
positionen (prop. 1996/97:27) Likemedelsférmdner och likeme-
delsforsorjning m.m. I beslutet fastslogs att kostnadsansvaret for
likemedelsférmdnen skulle overforas frin staten (sjukférsik-
ringen) till landstingen den 1 januari 1998. Utgidngspunkten for
beslutet var att en reformering av kostnadsansvaret borde leda till
en effektivare likemedelsanvindning och en bittre integrering av
likemedelsanvindningen med andra behandlingsformer inom
hilso- och sjukvirden.

Angdende prissittning konstaterar regeringen i propositionen
(prop. 1996/97:27) att det ir en sjilvklar utgdngspunkt att den som
3liggs ett kostnadsansvar samtidigt méste f3 verkliga mojligheter
att paverka kostnaderna. Samtidigt skulle likemedelsf6rmanen dven
1 det nya systemet i huvudsak vara statligt reglerad vilket innebar
att dven staten hade starka intressen i att kunna paverka likeme-
delskostnaderna. Redan i betinkandet (SOU 1995:122) férs ett
resonemang om mojligheten att ordna ett decentraliserat system
for prisreglering. Man konstaterar dock att en sidan ordning skulle
vara inkonsekvent med hinsyn till att férmanssystemet ska vara
statligt reglerat och priserna enhetliga i hela landet. Regeringen
delar kommitténs slutsats och foreslar (prop 1996/97:27) att like-
medelspriser dven fortsittningsvis ska faststillas av en statlig myn-
dighet. For att stirka landstingens inflytande ges dessa en i lag
reglerad ritt att utdva ett reellt inflytande 6ver likemedelspriserna.

I betinkandet (SOU 1995:122) foreslogs att en ny statlig myn-
dighet skulle inrittas med uppgiften att faststilla de férmansgrun-
dande priserna for likemedel istillet f6r RFV. Prisbeslutet skulle i
princip foregds av dverliggningar mellan landstingen och féretagen
gillande apotekens inkdpspris och mellan landstingen och Apo-
teksbolaget gillande Apoteksbolagets handelsmarginal. Regeringen
ansig att det behovdes ytterligare utredning om det borde skapas
en ny myndighet eller funktionen (faststillande av férménsgrun-
dande priser) kunde kopplas till ndgon av de befintliga myndighet-
erna med kompetens inom likemedelsomridet. Regeringen fore-
slog dirfor att en kommitté skulle tillsittas f6r att utreda om RFV,
annan statlig myndighet eller en ny statlig myndighet — efter det att
kostnadsansvaret &verforts till sjukvirdshuvudminnen — skulle
svara for faststillande av priser pd forminsgrundande likemedel
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och ersittningen till Apoteksbolaget. I vintan pd denna kommitté-
utredning fick RFV behilla sitt ansvar {6r prisreglering.

Tillimpning 1998-2002

e Betalningsansvar: Landstingen

o Pris: Forhandlas av RFV

e Subvention: Beviljas automatiskt nir pris faststillts
e Bakgrundsutredningar och propositioner:

SOU 1995:122 Reform pa recept

Prop. 1996/97:27 Likemedelsférmaner och likemedelsfrsory-
ning m.m.

Ar 1998 fir landstingen betalningsansvar for likemedel. Pris-
reglering och subventionsbeslut fattas under perioden 1998-2002
av RFV enligt samma modell som fore 1998.

System for prissittning och subvention 2002—
Bakgrund

Den 28 november 1996 tillkallas utredningen om faststillande av
priser pd likemedelsomridet vid éverféring av kostnadsansvaret till
landstingen — Kommittén fér prisregleringen av likemedel. Kom-
mittén avlimnar sitt betinkande Likemedel i1 priskonkurrens
(SOU 1997:165) 1 november 1997.

Kommittén foresldr ett system dir en oberoende, statlig myn-
dighet sjilvstindigt faststiller enhetliga utforsiljningspriser frin
apotek (AUP). Denna reglering kompletteras med en mojlighet for
industrin och sjukvirdshuvudminnen att genom direkta férhand-
lingar efter myndighetens avslutade handliggning triffa indivi-
duella 6verenskommelser om ligre inkdpspriser till apotek (mot
forskrivning av vissa utlovade volymer). Differensen ska tillfalla det
forhandlande landstinget som en vinst eller besparing. Kommittén
foresldr att prisregleringen skulle handhas av en nyinrittad statlig
myndighet, samlokaliserad med Likemedelsverket 1 Uppsala.
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En av remissinstanserna (Landstingstérbundets Prisgrupp)
ligger fram ett alternativt forslag till hur prissittningen av like-
medel 1 6ppenvérd borde g3 till (Prisférhandlingar med likemedels-
industrin — Sjukvdrdshuvudminnens ansvar). Forslaget innebir att
sjukvirdshuvudminnen ska férhandla med likemedelsindustrin om
priserna pd likemedel. Nir en dverenskommelse har uppnitts ska
priset anmilas till en statlig myndighet som faststiller det i enlighet
med Sverenskommelsen. Om man inte kommer &verens ska like-
medelsbolaget kunna vinda sig till myndigheten fér att fa ett pris
faststillt. Efter de centrala prisférhandlingarna ska det finnas en
mojlighet f6r de enskilda sjukvirdshuvudminnen att direke for-
handla med industrin om rabatter.

Kommitténs forslag bereds sedan inom departementet i den
prisregleringsutredning som senare genomférs (Ds 2002:53).
Kommitténs forslag avfirdas dir till f6rmén fo6r en modell dir en
statlig myndighet dven fortsittningsvis férhandlar om priser fore
faststillande av subvention och landstingen inte ges forhandlings-
ritt. Ingen beddémning av den senare prisutredningens (Ds
2002:53) forfattningsforslag (pd detta omride) gors 1 propositionen
(prop. 2002/03:42) (utan dessa ir helt utelimnade).

Efter regeringsbeslut den 3 juni 1999 tillkallas utredningen om
dversyn av likemedelsforminen (SOU 2000:86). Enligt direktiven
(dir. 1999:35) ir utredningens huvuduppgift att gora en 6versyn av
den nuvarande likemedelsférmanen. Syftet med utredningen ir att
komma till ritta med eventuella brister 1 systemet och att {3 kon-
troll &ver kostnadsutvecklingen. Utredningen har inte 1 uppgift att
behandla prisregleringsfrigor utan detta sker som tidigare nimnts i
en intern arbetsgrupp inom departementet (Ds 2002:53).

Det som var unikt med den tidigare svenska modellen var den
inbyggda automatiken i1 férméinssystemet, dir ett likemedel som
fate ett pris faststillt av RFV (efter férhandling) 1 praktiken dven
direkt beviljades subvention. Det saknades en effektiv mekanism
for att systematiskt och fortlopande gora bedémningar av nya
likemedel ur ett samhilleligt och hilsoekonomiskt helhets-
perspektiv (prop. 2001/02:63). Systemet hade vissa uppenbara
nackdelar, framfor allt att 1 stort sett alla likemedel omfattades av
offentlig subventionering. Ett annat motiv bakom férslaget om en
ny mekanism fér bedémningar vid subventionsbeslut var att styra
forskrivare och patienter mot en mer rationell och kostnadseffektiv
likemedelsanvindning.
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Utredningen (SOU 2000:86) féresldr att den automatiska sub-
ventioneringen av likemedel avskaffas. Detta med utgdngspunkten
att det inte dr rimligt ur ett samhillsekonomiskt perspektiv att alla
likemedel subventioneras av allminna medel. Fér att {8 ingd 1 for-
ménen borde dirfér en bedémning goéras med utgingspunkt 1
bestimmelserna 1 hilso- och sjukvérdslagen och riksdagens pri-
oriteringsriktlinjer. Ett likemedel skulle behéva vara kostnadsef-
fektivt och minst likvirdigt i frdga om dndamélsenlighet jimfort
med andra jimférbara behandlingsalternativ for att fi ingd i for-
ménen. Utredningen f6resldr mot denna bakgrund att en ny sjilv-
stindig statlig nimnd - Likemedelsf6rminsnimnden — ska 3 i
uppdrag att bedéma om nya likemedel ska ingd i likemedelsfor-
ménerna. En forutsittning for att {4 ingd i likemedelsférmanerna ir
att RFV faststillt ett forsiljningspris.

Landstingsférbundet foresldr 1 en skrivelse den 29 juni 2001
(dnr S2001/6502/HS) att den i utredningen féreslagna Likeme-
delstérminsnimnden dven ska fi ansvara f6r prisreglering av like-
medel inom likemedelsférmanerna (istillet f6r Riksforsikrings-
verket). Andra remissinstanser framhéller att antalet myndigheter
inom likemedelsomridet inte borde bli fler till antalet. Regeringen
(prop. 2001/02:63) anser dirfér att det var limpligt att den myn-
dighet som fick ansvaret f6r subventionsfrigor iven ges ansvaret
for prisregleringsfrigor. Nigra forindringar 1 prisregleringsfor-
farandet diskuteras inte i propositionen (prop. 2001/02:63).
Eftersom utredningen (SOU 2000:86) som lig till grund for den
nya lagstiftningen inte hade haft till uppdrag att se 6ver prisregle-
ringen hade den heller inte givit nigra nya férfattningsférslag pd
omridet.

I propositionen (prop. 2001/02:63) konstateras att den tidigare
lagregleringen 1 friga om prisreglering av varor inom likemedels-
forminerna var kortfattad och kunde behdva kompletteras med
ytterligare bestimmelser (principer fér prisregleringen angavs i1
RFV:s foreskrifter). Samtidigt hade en &versyn av regleringen inte
varit mojlig att genomfdra inom ramen for det pdgdende lagstift-
ningsirendet. Regeringen avsdg att genomfdra en sidan oversyn
(det som senare blev Ds 2002:53) och dterkomma med nédvindiga
forslag, dd iven mojligheterna att beakta miljdaspekter vid prissitt-
ning skulle analyseras. I avvaktan pd 6versynen fors de befintliga
bestimmelserna om prisreglering 6ver till den nya lagstiftningen
det gamla referensprissystemet for likemedel med generisk kon-
kurrens 6vergavs dock for att mojliggora forbiterad konkurrens.
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I det remitterade forfattningsforslaget dr subventions- och pris-
sittningsbesluten separata (en forutsittning for att beviljas sub-
vention var att pris var faststillt). Denna uppdelning justeras efter
lagrddsremissen. Lagrddet gor bedomningen att subventionsprov-
ningen var avsedd att ske med utgingspunkt 1 ett tinkt forsilj-
ningspris, men konstaterar att nigon ledning f6r hur forsiljnings-
priset skulle faststillas inte limnades 1 lagtexten (i jimférelse med
Riksforsikringsverkets foreskrifter RFFS 1996:31). Lagrddet ansdg
att en tydligare och mer precis reglering pd detta centrala omride ir
dnskvird men uppger forstielse f6r de redovisade svirigheterna att
utforma en sddan reglering, och vill dirfér inte motsitta sig
bestimmelsernas utformning i huvudsak. Lagridet anser vidare att
det dr angeliget att lagtexten pd ett tydligt sitt dterspeglar den
provning som var avsedd att ske. Dirfér justeras inledningen 1 15 §
lagen om likemedelsférmaner m.m. frin

15 § Ett receptbelagt likemedel skall ingd 1 likemedelsférm&nen om

1. ett forsiljningspris faststills for det,

2. det ir minst lika indamalsenligt som andra jimférbara behandlings-
metoder, och

3. kostnaden for att det uppnér avsedd medicinsk indamélsenlighet ir
rimlig utifrdn medicinska, humanitira och sambhillsekonomiska
aspekter.

Vid prévning enligt forsta stycket skall bestimmelserna 1 2 § hilso och

sjukvirdslagen (1982:763) beaktas

till

Ett receptbelagt likemedel skall omfattas av likemedelsférminerna

och forsiljningspris skall faststillas for likemedlet under f6rutsittning
att kostnaderna fér anvindning av likemedlet, med beaktande av
bestimmelserna i 2 § hilso- och sjukvirdslagen (1982:763), fram-
stdr som rimliga frdn medicinska, humanitira och samhillsekono-
miska synpunkter, och

2. att det inte finns andra tillgingliga likemedel eller behandlingsme-
toder som enligt en sidan avvigning mellan avsedd effekt och ska-
deverkningar som avses 1 4 § likemedelslagen (1992:859) ir att
bedéma som visentligt mer indamaélsenliga.

I propositionen diskuteras inte att denna forindring skulle piverka
den tidigare f('jreslagna ordningen att LFN skulle férhandla med
foretagen om pris (hkt RFV) fére beslut om eventuell subvention.
Detta upprepas 1 Socialutskottets betinkande (betankande
2001/02:SoU10) dir man i1 sammanfattningen av propositionens
innehill skriver "I prisregleringsdelen évertar nimnden i huvudsak
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de uppgifter som Riksforsikringsverket har 1 dag”. Det finns sile-
des inget 1 utredningen (SOU 2000:86) eller propositionen (prop.
2001/02:63) som talar for att syftet var att férindra den svenska
prisregleringsmodellen.  Lagridet konstaterade ocksd att det
ansvarsomrade Likemedelsformansnimnden foreslogs fa 1 subventions-
delen innefattade myndighetsutévning pa ett for svenska foérhdllanden
1 stort sett helt nytt omride. Omridet var nytt eftersom det
tidigare inte fattats separata subventionsbeslut utan subvention
beviljats automatiskt efter faststillande av pris. Detta innebar att en
praxis pd omrddet helt skulle komma att saknas 1 inledningsskedet.
En sidan praxis skulle istillet gradvis i vixa fram och utvecklas.
Att en ny praxis for prisreglering skulle vara aktuell nimns dock
inte av lagrddet eller 1 propositionen.

Regeringen beslutar den 7 mars 2002 att tillsitta en arbetsgrupp
(S 2002:C) med uppgift att genomféra en dversyn av hur prissitt-
ningen av produkter som ingdr i likemedelsférmanerna sker.
Arbetsgruppen utarbetar promemorian Ds 2002:53 som fokuserar
pa frigan om landstingen ska fi férhandla om priser fore LFN:s
forhandling och faststillande av pris alternativt om landstingen ska
fa forhandla om rabatter efter LFN:s férhandling och faststillande
av pris. Arbetsgruppens slutsats ir att landstingen inte skulle kunna
nd bittre resultat in LFN vid férhandlingar och man limnar dirfér
1 stillet ett lagforslag med fortydliganden 1 lagen om likemedels-
formdner dir LFN:s kriterier for att faststilla pris tydliggors
(samma kriterier som RFV hade 1 sina féreskrifter). Enligt
fortydligandet ska LFN vid faststillande av pris ta hinsyn till

e likemedlets eller varans medicinska effekt och forvintade medi-
cinska hilsoekonomiska virde

e forvintad forsiljningsvolym
e nationella pris- och kostnadsjimférelser

e internationella prisjimférelser

Arbetsgruppen skriver vidare att *f6r det fall nimnden vid en anso-
kan om subvention och pris konstaterar att likemedlet vid det
begirda priset uppfyller kraven pa kostnadseffektivitet och inda-
mélsenlighet torde det 1 allmidnhet inte bli aktuellt f6r nimnden att
tillimpa prissittningskriterier for att faststilla ett pris pd likemed-
let. Det begirda priset bor i allminhet kunna faststillas. Om
nimnden diremot vid prévningen kommer fram till att likemedlet
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brister 1 kostnadseffektivitetshinseende behéver nimnden ha pris-
sittningskriterier att tillimpa for att 1 de fortsatta dverliggningarna
med marknadsféraren kunna limna besked om till vilket pris
nimnden ir beredd att l3ta likemedlet ingd i f6rmanerna.”

LFN, som inrittas den 1 oktober 2002, avstyrker 1 sitt remissvar
den 15 januari 2003 (LFN dnr 227/2002) arbetsgruppens forslag
om prissittningskriterier. LFN motiverar sitt stillningstagande
med att LFN:s huvudsakliga uppgift ir att besluta om vilka like-
medel som bor ingd 1 likemedelsférm&nerna. LEN skriver vidare att
LFN:s subventionsbeslut grundas p& att likemedlet betingar ett
visst pris och att ett forsiljningspris dirfor miste faststillas (till
vilket beslutet om subvention ir knutet). Om LFN kommer fram
till att kostnaden f6r ett likemedel inte stdr i rimlig proportion till
hilsovinsten med hinsyn tagen till tillstdndets svirighetsgrad avslis
ans6kan. Ar ett marknadsférande foretag berett att g ner i pris kan
foretaget komma in med en ny ansékan. LFN konstaterar vidare i
sitt remissvar att de kriterier som arbetsgruppen féreslar till stora
delar 6verensstimmer med de kriterier som Riksforsikringsverket
tillimpade enligt sina foreskrifter. LEFN gér bedémningen att dessa
kriterier sikert fyllde ”sin funktion som ett instrument f6r verket
att utdva priskontroll och som en gemensam grund for de 6ver-
liggningar mellan myndigheten och de marknadsférande féretagen
som ocksd d foregick provningen. Nu fir de emellertid med hin-
visning till det anférda anses ha spelat ut sin roll”. LFN avslutar sitt
svar kring priskriterier med att de foreslagna kriterierna fér pris-
sittning till viss del ocksd ingdr i de kriterier som anges i 15 § lagen
(2002:160) om likemedelstérmaner.

Efter remissbehandlingen dr Ds 2002:53 sedan underlag till pro-
positionen 2002/03:42 ”Vissa férbrukningsartiklar”. I propositio-
nens (prop. 2002/03:42) sammanfattning av Ds 2002:53 nimns
prisregleringsfrigan men man konstaterar att i propositionen
behandlas ett férslag ur promemorian (om subventionering och
prissittning av férbrukningsartiklar). Direfter har nigra tgirder
inte vidtagits i frigan om prisreglering.
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Tillimpning 2002-
e Betalningsansvar: Landstingen
e Subvention: Virdebaserade f6rmansbeslut av LFN
o DPris: Faststills automatiskt vid fdrménsbeslut
¢ Bakgrundsutredningar och propositioner:
— SOU 1997:165 Likemedel i priskonkurrens
— SOU 2000:86 Den nya likemedelsférménen
—  Prop. 2001/02:63 De nya likemedelsf6rm&nerna

— Ds 2002:53 Prissittning inom likemedelsfé6rmanerna

Tillimpning av nuvarande modell beskrivs nedan.

5.3.2  Dagens modell
Prissittning av slutenvardslikemedel

Likemedel som anvinds inom slutenvird benimns dven rekvisi-
tionslikemedel eller kliniklikemedel. Benimningen rekvisitions-
likemedel syftar pd att dessa rekvireras frin ett sjukhusapotek till
en klinik. Kliniklikemedel syftar pd att de administreras pd klinik.
Oavsett vilken benimning som anvinds si belastar de klinikens
budget, och 1 férlingningen huvudmannens.

Nir landstingen képer slutenvirdslikemedel ska de tillimpa
lagen (2007:1091) om offentlig upphandling (LOU). Utredningen
har inte for avsikt att hir beskriva hur de enskilda landstingen
hanterar upphandlingen av likemedel. Diremot kan det vara av
virde att 6versiktligt beskriva landstingens kop av likemedel och
hur de prissitts.

Det pris som landstingen betalar beriknas ofta utifrin det av
TLV faststillda inképspriset fér apoteken (AIP), det s.k. listpriset.
I vissa fall betalar landstingen detsamma som listpriset medan de i
andra fall betalar ett ligre pris. Det ligre priset beskrivs ofta som
att landstingen har erhillit en rabatt pd AIP.

Rabatternas storlek varierar mellan landstingen och beroende pd
vilket likemedel som avses. Dir det finns flera féretag som kon-
kurrerar om att silja produkter till landstingen ir rabatterna hégre
in t.ex. 1 fallet med originallikemedel utan generisk konkurrens dir
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det ges smi rabatter eller ibland inga alls. Att rabatternas storlek
varierar mellan landstingen kan dven ha andra férklaringar. Exem-
pelvis har landstingen olika upphandlingskompetens, omfattningen
(volymen) pd upphandlingarna kan skilja sig it samt finns det i
vissa landsting universitetssjukhus, vilket kan vara positivt vid en
férhandling med likemedelstoretagen. Vidare kan faktorer som hur
landstingen viljer att styra uppfoljningen av anvindningen 3 bety-
delse for priset.’

I Sverige har sedan ett par &r tillbaka sjukvirdshuvudminnen
genomfért gemensamma offentliga upphandlingar och inkép pd
likemedelsomridet. SKL:s nya projekt ELIS, Effektiviserad like-
medelsupphandling 1 samverkan, arbetar fér nationella upphand-
lingar som komplement till regionala och lokala. Landstingsnitver-
ket for Upphandling (LfU) bildades gemensamt av ddvarande
Landstingsférbundet och landstingen/regionerna. LfU verkar for
utveckling, samverkan och erfarenhetsutbyte inom upphandlings-
omridet. LfUs vision ir att stddja utvecklingen av upphandlings-
verksamheten sd att den utnyttjas som en strategisk resurs. Lands-
tingsnitverket utgdrs av landstingens/regionernas upphandlings-
chefer. LfU har samverkat med likemedelsindustrin inom ramen
for Nitverket f6r Upphandling av Likemedel (den s.k. NUL grup-
pen) och tagit fram mallar som ir rekommendationer till de upp-
handlande myndigheterna vid upphandling av likemedel. Likeme-
delsindustrins synpunkter har beaktats 1 arbetet men det ir LU
som stdr for mallarna. Den slutliga utformningen ansvarar varje
myndighet sjilv f6r men de mallar som féreligger ir vilgrundade
och foérankrade och det rekommenderas att man féljer skrivning-
arna.'

Lokala och regionala samarbeten mellan olika landsting och
kommuner 1 upphandlingsfrigor har férekommit linge. Samman-
lagt 33 av totalt 91 genomférda offentliga vaccinupphandlingar
under perioden 2000-2009 har skett i1 lokal eller regional samver-
kan. Nationella vaccinupphandlingar har blivit vanligare under
senare dr. Dessa har inneburit att Stockholms lins landsting,
genom offentligt upphandlingsférfarande, képt vissa vacciner for
landets samlade behov. Ett exempel giller vaccinet mot HPV, som
tillkom 1 barnvaccinationsprogrammet frin och med &r 2010.

Den s.k. vaccinutredningen (dir. 2008:131, SOU 2010:39) fére-
slog att det splittrade upphandlingsférfarandet avseende vaccina-

? Forstudie till ett eventuellt nytt system {6r gemensam upphandling av likemedel.
19 SKL:s hemsida.
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tioner borde ersittas med en central upphandlingsfunktion. For det
talade enligt utredningen i princip tvd starka argument. For det
forsta, anforde utredningen, att konkurrensen kunde stirkas
genom en central upphandlingsorganisation med kvalificerad och
specialiserad upphandlingspersonal. Dirigenom skulle bl.a. méjlig-
heten till fortbildning férbittras. Vidare anférde utredningen att
Sverige dr en liten aktdr pd den globala vaccinmarknaden. Lokala
och regionala vaccinupphandlingar ir dirfér inte dgnade att pressa
priserna i den utstrickning som det trots allt borde vara méjligt. En
ordning med centrala upphandlingar skulle dirfor, enligt utredaren,
med en hog grad av sannolikhet kunna leda till ligre vaccinpriser.
Det gillde enligt utredarens bedémning i synnerhet 1 férhillande
till de prisnivder som kunde antas rida i direktupphandlingar av
enskilda kommuners vaccinbehov.

For det andra anférde utredningen som skil f6r en nationell
upphandling, att det fanns betydande effektiviseringsvinster att
uppnd. Ett stort antal upphandlingsunderlag, med i allt visentligt
samma innehdll, kunde ersittas med ett. Det gillde ocksi den
administrativa bordan vid eventuella éverprévningar av vaccinupp-
handlingar (SOU 2010:39 s. 501 f.).

Regeringen ansdg dock att ansvaret for att genomféra upphand-
lingarna av vaccin borde ligga kvar pd landstingen och kommu-
nerna. Regeringen anférde bla. att omstindigheten att finansie-
ringsansvaret fér vacciner 1 de nationella vaccinationsprogrammen
skulle ligga kvar pd kommuner och landsting talade emot att staten
skulle ha ansvar f6r upphandlingen av de vacciner som finns i de
nationella vaccinationsprogrammen. Vidare anférde regeringen att
upphandling ir en uppgift som kriver erfarenhet. Sddan kompetens
finns normalt sett inte hos de myndigheter som verkar inom hilso-
och sjukvirdens omrdde. Avslutningsvis anforde regeringen att det
principiellt dr tveksamt om staten skulle kunna ta pd sig den typen
av uppgifter. Regeringen framfoérde att ett annat tillvigagdngssitt ir
att kommunerna och landstingen samordnar sina upphandlingar.
Regeringen pdpekade att det dven fortsittningsvis borde det vara
upp till huvudminnen att avgéra om sidan samordning borde
genomforas eller inte (prop. 2011/12:123 s. 49).
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Prissittning av originallikemedel utan generisk konkurrens
inom likemedelsformanerna

For oppenvirdslikemedel fattar TLV beslut om vilka likemedel
som ska subventionernas och i samband med detta faststills like-
medlets pris. I nuvarande ordning fattas siledes pris- och subven-
tionsbeslut som ett och samma beslut. Landstingen tillimpar sedan
olika incitament (t.ex. delegerat budgetansvar) eller kunskapsstyr-
ning (t.ex. rekommendationslistor) fér att styra vilka likemedel
som forskrivs och dirmed prioriteras. Styrning sker dven ifrin
nationellt hill genom Socialstyrelsens nationella riktlinjer och
Likemedelsverkets behandlingsrekommendationer. Samtidigt rader
fri forskrivningsritt och det dr férskrivaren som 1 samrid med pati-
enten avgor vilket likemedel som forskrivs.

Den svenska modellen f6r prissittning och subvention av
originallikemedel utgdr ifrdn lagen (2002:160) om likemedelsfor-
mdner m.m. Ett receptbelagt likemedel ska subventioneras och pris
faststillas om (1) kostnaden fér anvindningen av likemedlet fram-
stdr som rimliga frdn medicinska, humanitira och samhillsekono-
miska perspektiv och (2) det inte finns andra tillgingliga behand-
lingsmetoder som enligt en avvigning mellan avsedd effekt och
skadeverkningar kan bedémas som visentligt mer dndamalsenliga.

Foretagen viljer fritt det pris till vilket de vill anséka hos TLV
om intride 1 likemedelsférmdnerna. TLV tillimpar sedan princi-
perna frin den etiska plattformen (minniskovirdesprincipen,
behovs- och solidaritetsprincipen och kostnadseffektivitets-princi-
pen) for att goéra en samlad bedémning enligt 15 § 1 lagen om like-
medelsférminer m.m. Nimnden f6r likemedelsférmaner vid TLV
beslutar om intride i férmanen ska beviljas.

Minniskovirdesprincipen, som ir en &vergripande princip i
modellen, innebir att alla minniskor har lika virde och samma ritt
till vird oberoende av personliga egenskaper och funktioner i sam-
hillet. Personliga egenskaper sdsom t.ex. &lder, kon, livsstil eller
social funktion hos en grupp kan dock vara uttryck for att det finns
speciella virdbehov eller pdverka nyttan med olika &tgirder. I
sddana fall kan dven personliga egenskaper beaktas i en prioritering
pa gruppniva.

Behovs- och solidaritetsprincipen siger att de som har stérst
behov har féretride till vrdens resurser. I praktiken innebir detta
att patienter med svérare sjukdomstillstind ska prioriteras framfér
de med littare sjukdomstillstind.
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Kostnadseffektivitetsprincipen innebir att férsoka utnyttja de
resurser som stér till buds pd ett s3 effektivt sitt som méojligt. Det
vill siga att om en viss mingd pengar satsad pd tvd olika behand-
lingsmetoder ger olika stor nytta, bér den metod viljas som tillf6r
storst nytta, givet att sjukdomstillstdndens svirighetsgrad ir likvir-
dig. Det idr foretagets ansvar att visa att det likemedel for vilket
man soker subvention ir kostnadseffektivt. Metodiken for att visa
kostnadseffektivitet ir internationellt vil etablerad och tillimpas av
ett antal myndigheter runt om i virlden, om 4n med vissa varia-
tioner.

Ett centralt antagande ir att hilsa kan virderas 1 tvd dimensioner,
okad overlevnad och ©kad livskvalitet. Dessa sammanfors all ett
kompositmdtt, kvalitetsjusterade levnadsir, ofta benimnt med sin
engelska férkortning QALY (Quality-Adjusted Life Year). Om en
ny behandling jimférs med en redan befintlig kan vinsten med den
nya behandlingen uttryckas som skillnaden i vunna QALY. Detta
ir effektkomponenten 1 kostnadseffektivitets-analysen.

Perspektivet for analysen styr vilka kostnader som inkluderas.
Lagen (2002:160) om likemedelsférminer m.m. anger att ett
samhillsekonomiskt perspektiv ska antas. Sverige ir det enda land
som 1 dagsliget gor detta, men det 6vervigs i andra linder, bland
annat Storbritannien."" I andra linder antas oftast ett sjukvdrds-
perspektiv, det vill siga att endast kostnadsférindringar inom
sjukvdrden inkluderas i analysen. Skillnaden med att anta ett bredare
samhillsekonomiskt perspektiv dr att hinsyn tas ull effekter dven
utanfor sjukvirden t.ex. att fler sjukskrivna dtergir i arbete.

Vanligtvis kostar ett nytt likemedel mer in det pd marknaden
befintliga alternativet, vilket siledes innebir en merkostnad.
Behandlingen kan dock ha andra konsekvenser som paverkar andra
kostnader. Exempelvis kan behandling med ett visst likemedel leda
ull att férbrukningen av ndgon annan resurs inom sjukvirden
minskar, vilket ir en kostnadsminskning i ett sjukvirdperspektiv.
En behandling kan ocksd leda till att fler sjukskrivna tergir i
arbete, vilket dr en vinst 1 ett samhillsperspektiv.

Nir de okade eller minskade kostnader som kan vara konse-
kvensen av en ny behandling summerats divideras denna summa
med skillnaden 1 vunna QALY:s, det vill siga effektkomponenten.
Den kvot som erhills benimns den inkrementella kostnadseffekt-
kvoten och betecknas ofta ICER (Incremental cost effectiveness

"' Se A new value-based approach to the pricing of branded medicines Government response
to consultation.
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ratio). Denna kvot sager hur mycket extra hilsa en viss summa
pengar ger. Kvoten 1 sig ger inget beslutsunderlag, diremot kan
den, stilld i relation till andra kostnadseffektkvoter ge en uppfatt-
ning om den nya behandlingen erbjuder bra virde fér pengarna.
Beroende pd samhillets betalningsvilja f6r ytterligare hilsovinster
kan bedémas om behandlingen kan anses vara kostnadseffektiv.
Samhillet har ingen fast tréskel for betalningsvilja.

I dessa sammanhang anvinds ofta termerna virdebaserad pris-
sittning (VBP) och kostnadseffektivitet lite omvixlande, vilket kan
leda till viss begreppsforvirring di det rdder en viss nyansskillnad. I
dagens lige ansoker foretaget om att ingd 1 férménerna till ett visst
pris. TLV utreder om likemedlet dr kostnadseffektivt till detta pris
och foresldr bifall eller avslag, men tar inte stillning till priset 1 sig.
I detta arbete tillimpas ingen bestimd betalningsvilja. I stillet gors
en avvigning i forhdllande till behovs- och solidaritetsprincipen.
Dock kan sigas att om ett likemedel bedéms kostnadseffektivt till
ett pris X, s8 ir det per definition kostnadseffektivt till alla priser
som ir ligre dn X, allt annat lika.

Virdebaserad prissittning ir ett sitt att bestimma ett pris som
kommer att betraktas som kostnadseffektivt. Det bygger dock pd
ett centralt antagande, nimligen att betalningsviljan ir en kind
storhet. Om s3 ir fallet, och féretaget kinner till vilken effekeskill-
nad deras nya likemedel har gentemot det mest relevanta alterna-
tivet, kan man berikna en teoretisk maximal betalningsvilja for
denna effektskillnad.

En aspekt pd dagens modell som ofta diskuterats ir att den inte
tar hinsyn till de reella ekonomiska begrinsningar som faktiskt
finns 1 virden. Om ett likemedel ger tillrickligt mycket hilso-
vinster fér att motivera ett hogt pris, men nyttan av dessa behand-
lingsvinster, antingen 1 form av kostnadsminskningar i andra delar
av sambhillet, eller 6kad livskvalitet for patienten, faller utanfor
vardsektorn kan detta vara starkt kostnadsdrivande. Ett tydligt
exempel ir de s kallade TNF-himmarna f6r behandling av vissa
autoimmuna sjukdomar som péd grund av sin goda effekt ir kost-
nadseffektiva trots sina hoga priser. Emellertid har anvindningen
okat kraftigt de senaste dren och riskerar att bérja tringa ut annan
likemedelsbehandling, givet att resurserna ir begrinsade.

Principen fér TLV:s prévning ir att ett likemedel miste skapa
hilsovinster for att motivera hogre pris dn andra likemedel inom
terapigruppen (alternativt att det finns terapier som ir likvirdiga
eller bittre, men att anvindningen av det nya likemedlet ir for-
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knippad med ligre kostnader) (TLV, 2010). Tillfér likemedlet inga
hilsovinster anses det vara kostnadseffektivt till samma pris som
jimforelsealternativet. Jimférelsen gors vanligtvis med det mest
kostnadseffektiva likemedlet, med det likemedel som anvinds
mest eller med annan vedertagen terapi. Att faststilla det mest rele-
vanta jimforelsealternativet ir en central del 1 detta arbete. En
jimforelse med ett annat likemedel forutsitter att detta likemedel
finns inom férménerna eller ir tillgingligt pd annat sitt.

Sammanfattningsvis innebir detta att Sverige i dag uteslutande
anvinder principen for betalningsvilja baserat pd virde och att all
prissittning av likemedel inom férménen sker p& nationell nivd.
Denna modell ska jimféras med prissittning av rekvisitionslike-
medel som beskrivs ovan.

TLV:s omprovningar och dessas paverkan pa priser och
anvindning av likemedel utan generisk konkurrens

TLV:s likemedelsrelaterade verksamhet bestir av tvi huvudupp-
gifter: 1) att behandla ansékningar om pris och subvention fér nya
likemedel, och 2) att kontinuerligt ompréva subventionsstatus fér
de likemedel som ingdr i subventionen. Nir TLV, divarande LFN,
bildades 2002 beslutades att dven det befintliga likemedelssorti-
mentet skulle prévas mot den nya lagen (2002:160) om likeme-
delsf6rméner m.m. Sortimentet delades in 1 49 terapeutiska grupper
som ordnades fallande utefter forsiljning under heldret 2003.
Genomgingar skulle ske foér att prova de i grupperna ingdende
likemedlens inbérdes kostnadseffektivitet och huruvida de till
nuvarande pris skulle kvarstd i subventionen. Syftet var att identifi-
era likemedel som pa grund av att nya medel tillkommit inte lingre
ir kostnadseffektiva till det aktuella priset, och utesluta dem ur
subventionen och pd s& sitt styra 6ver anvindningen till medel som
ger samma effekt till ligre kostnad. Avsikten var att genomging-
arna skulle genomféras pd ndgra fa ar. De fick emellertid karaktiren
av systematiska utvirderingar vilket var visentligt mer resurskri-
vande in vad forst avsetts. Vid utgdngen av 2009 hade endast sju
genomgangar genomforts.

Mot bakgrund av detta inledde TLV 2009 ett arbete att utveckla
och effektivisera arbetet for att 6ka takten i genomgingarna.'” TLV

2 TLV:s uppdrag angiende omregleringen av apoteksmarknaden (S2008/10720/HS), se dven
regleringsbrev f6r TLV 2010.
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har nu helt fringdtt arbetet med de omfattande genomgangarna och
genomfor 1 stillet si kallade begrinsade omprévningar. Dessa
initieras av TLV antingen efter egna analyser eller efter
uppmaningar frin landstingen. Det kan finnas olika skil till att ta
upp ett enskilt likemedel eller en klass av likemedel till
omprévning. Exempelvis kan det ske en felforskrivning eller en
overforskrivning av det likemedlet. Nir det giller en klass av
likemedel handlar det inte sillan om att ett av likemedlen 1 klassen
har tappat sitt patent och fitt generisk konkurrens med en
omfattande prissinkning som foljd. Med klass menas 1 detta
avseende ett antal likemedel som har samma verkningsmekanism
och anvinds f6r att behandla samma sorts tillstdnd. Detta leder till
att den relativa interna kostnadseffektiviteten 1 klassen férindras,
och kan féranleda att TLV infér en begrinsning av anvindningen
av de produkter som har samma verkningsmekanism men kvarstar
under patent. Foretagen som har produkter som kvarstdr under
patent viljer oftast att behilla det ursprungliga priset. TLV
kontrollerar 16pande foljsamheten till de begrinsningar som inférs
men har inte ndgra mojligheter att inféra andra sanktioner in
uteslutning ur fdrminen om féljsamheten ir bristfillig.

Aven begrinsade genomgingar ir timligen omfattande och tar
oftast minst 6-8 méinader i ansprik. Forst gors en initial bedém-
ning om huruvida det finns anledning att tro att TLV kan komma
till ett mal som ir av virde f6r samhillet, exempelvis en begrins-
ning eller uteslutning. Direfter miste en mer omfattande utredning
ske, exempelvis rekryteras regelmissigt en eller flera kliniska
experter for att ge input till utredningen. Utredningen dokumente-
ras 1 en PM. Denna remitteras till berérda myndigheter
(Likemedelsverket, Socialstyrelsen, SBU), SKL samt brukar-
organisationer och direfter till berérda féretag som ges mojlighet
att limna synpunkter, ytterligare faktaunderlag, justera priset eller
annat stillningstagande. Slutgiltigt PM med férslag till beslut
skickas till nimnden f6r likemedelsférmaner och till det berérda
foretaget senast en vecka fore det mote dir beslut ska fattas. Efter
beslut underrittas huvudminnen som ges tillfille att férbereda sig
att hantera konsekvenserna av eventuella beslut.

I de flesta fall kommer originalprodukter utan generisk konkurrens
inte att sinka sina priser som en foljd av en begrinsning, men
anvindningen inom klassen kommer att skiftas mot den produkt dir
generisk konkurrens har uppstitt och dirmed dven totalkostnaden.
I ndgon min kan sigas att detta dr en uppmaning till terapeutisk
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substitution, ngot som inte uttalat tillimpats 1 Sverige hittills. I
omprévningen av TNF-himmare faststillde TLV att produkterna
var effektmissigt likvirdiga vilket ledde till en smirre prissinkning
pa tvd av produkterna.

Det system med begrinsade omprévningar som TLV anvinder
1 dag har effektiviserat arbetet med att identifiera och 3tgirda like-
medelsanvindning som inte ir kostnadseffektiv. Framforallt kan
anvindningen styras genom begrinsningar for dyrare likemedel
mot billigare varianter. Medicinska hinsynstaganden viger tungt i
dessa sammanhang och diskussionen om hur ménga likemedel
inom en klass som faktiskt kan anses befogat att ha inom subven-
tionen faller ofta pd argumentet att det finns ett medicinskt moti-
verat behov av sortimentsbredd.

5.3.3  Dagens prissattningsmodells betydelse for god, tidig
och jamlik tillgang till Idkemedel

God och tidig tillgdng till likemedel

TLV genomférde 2010 en analys av tillgdng till nya dppenvards-
likemedel. Den visade att Sverige har en relativt tidig tillgdng till
nya likemedel men att det inte fanns nigra tecken pd att dagens
system leder till mycket tidigare introduktioner av nya likemedel
in 1 jimforbara linder. I en jimférelse med Danmark och Norge
intriffade forsta foérsiljningsdag inom ett ar 1 89 procent respektive
194 procent av fallen. En forklaring till varfér nya likemedel intro-
duceras p8 marknaden ungefir samtidigt i Sverige, Norge och
Danmark ansdgs vara att Skandinavien ur industrins synvinkel van-
ligen ses som en marknad (SLL, 2010). Det bedémdes samtidigt
finnas en teoretisk risk att om Sverige antog en modell som skapar
ligre likemedelspriser skulle detta kunna senareligga lanserings-
datum ndgot for hela den nordiska marknaden.

En analys frin European Federation of Pharmaceutical
Industries and Associations (EFPIA) visar att av 65 nya likemedel
introducerade 1 Europa mellan 2006 och 2008 har Sverige tillging
till 75 procent, Danmark 89 procent och Norge 60 procent (om
man riknar med individuell subvention, annars 34 procent (NHS,
2011).

Sammanfattningsvis verkar den svenska modellen inte ge tidi-
gare tillgdng till nya innovativa likemedel in andra modeller.
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Jamlik tillgdng

Ett argument fér nuvarande modell med statlig prissittning och
subvention har varit en jimlik likemedelsanvindning &ver hela
landet. I praktiken forefaller landstingens prioriteringar och 6vriga
lokala prioriteringar styra likemedelsanvindningen i1 betydande
omfattning och det kvarstdr lika stora ojimlikheter inom likeme-
delsanvindningen som inom andra delar av hilso- och sjukvirden
som inte styrs genom statlig normering pd samma sitt som like-
medel.

Skillnader i likemedelsanvindning kan observeras mellan lands-
ting. Dessa skillnader kan observeras pd 6vergripande nivd t.ex. i
genomsnittskostnad per individ for likemedel (2007, Ostergotland
ligst med 2323 kronor per invidnare, Norrbotten hogst med
2 860 kronor per invdnare), men dven for enskilda likemedel dir
t.ex. Gotland spenderade mer in dubbelt si mycket pd TNF-
himmare som Sérmland 2008 (271 kronor per invinare mot 116
kronor per invinare). Det finns dven olikheter i férskrivning av
originallikemedel dir det finns generiska alternativ inom samma
terapiomrdde. Vid en analys av likemedelsférskrivningen 2009 var
tex. volymfoérdelningen  mellan ~ ARB-likemedel  (enbart
originallikemedel p& patent 2009) och ACE-himmare (generisk
konkurrens 2009) i Stockholm 43 procent ARB och 57 procent
ACE-himmare, mot 27 procent ARB-likemedel i Ostergétland.
Stockholm 1ig dven hogt 2009 avseende férskrivning av original-
likemedel mot migrin (Maxalt) med 18 procent Maxalt mot 82
procent Ovriga triptaner (dir generiskt sumitriptan finns som
alternativ). I Kronoberg var 2009 4 procent av férskrivningen inom
denna likemedelsgrupp Maxalt mot 96 procent 6vriga triptaner.

I sammanhanget kan det vara virt att notera att skillnaderna
mellan kommuner inom ett landsting ofta ir storre dn skillnaderna
mellan landsting. En analys av forskriven volym Crestor (blodfetts-
sinkande likemedel) i Skdne visade att genomsnittet lig i nirheten
av rikssnittet 2009 (1,2 DDD per invdnare) men den kommun med
hogst forskrivning hade tre ginger hogre forskrivning (3,5 DDD
per invinare i Simrishamn) och den kommun som hade ligst cirka
en tredjedel av forskrivningen (0,4 DDD per invdnare i Kristian-
stad).

Det kvarstdr dven skillnader mellan olika socioekonomiska
grupper. Exempelvis dr det mer dn 4tta ginger s vanligt att en
person med en lig disponibel inkomst av ekonomiska skil avstir
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frin att himta ut likemedel 4n en person med hég disponibel
inkomst (2,5 procent respektive 0,3 procent av befolkningen i dessa
inkomstgrupper) (SKF, 2010). Stora skillnader kan dven observeras
mellan t.ex. ensamstdende med barn (4,3 procent har avstitt frin
att himta ut likemedel av ekonomiska skil) och sammanboende
utan barn (0,3 procent).

5.4 Prissattningsmodeller i andra lander
5.4.1 Norge

Det norska hilso- och sjukvirdssystemet ir skattefinansierat och
en offentlig socialférsikring (Folketrygden, NIS) omfattar alla
medborgare. Privata sjukvirdsforsikringar forekommer endast i
liten utstrickning. Systemet ir organiserat med tvd huvudmin:
kommunerna ansvarar fér primirvirden och staten ansvarar for
specialiserad vird genom fyra helseregioner. Mélsittningen fér det
norska hilso- och sjukvirdssystemet ir jimlik hilso- och sjukvird
oavsett geografisk eller social position (PPRI, 2008a och Norska
regeringen, 2009).

Finansiering av likemedel

Cirka 80 procent av alla receptbelagda 6ppenvirdslikemedel erhil-
ler statlig subvention genom den s.k. blireceptordningen®. Patien-
ter betalar cirka 12 procent av likemedelskostnaden i form av egen-
avgifter medan de resterande 88 procent ir offentligt finansierade
(2010) (TNHE, 2011). Inom slutenvirden finansieras likemedel
genom sjukhusens ordinarie budget, och i kommunala institutioner
finansieras likemedel inom ramen for institutionens ordinarie

budget."

3 Likemedel p3 subventionslistan kan skrivas ut pa s.k. bldrecept vid likemedelsbehandling
mer in tre minader under ett &r. Detta innebir att subventionen ir férhandsgodkind,
individuell ansékan ej nédvindig.

* Likemedel fér kroniska sjukdomar vilka ej ir orsak till slutenvird finansieras genom
blareceptordningen.
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Prissittning av originallikemedel

En maximal nivi {or inkdpspriset (AIP) for alla likemedel 1 6ppen-
och slutenvirden faststills genom internationell referensprissitt-
ning. Priset sitts till medelvirdet av de tre ligsta priserna i en grupp
av nio europeiska linder (Belgien, Danmark, Finland, Irland,
Nederlinderna, Storbritannien, Sverige, Tyskland och Osterrike).
Priset justeras vid prisindringar i jimforelselinderna eller storre
valutaférindringar, dock maximalt en ging per ir.”” Apotek kan
férhandla om inkopspris med tillverkare. I praktiken sker férhand-
ling for generiska likemedel men begrinsad foérhandling om
originallikemedel (Festoy, 2011). En vinstdelningsmodell existerar
for att sikerstilla att en del av férhandlingsvinsterna tillfaller kun-
derna. Enligt vinstdelningsmodellen ska hilften av differensen
mellan maxniv3 £6r AIP och beriknat faktiskt AIP tillfalla kunden,
den andra hilften fir apoteken behélla.'® Slutenvirdslikemedel upp-
handlas gemensamt av regionerna genom Legemiddelinnkjopssam-
arbeidet (LIS) (PPRI, 2008c).

Subvention

Likemedel som omfattas av blireceptordningen ir automatiskt
subventionerade. Likemedel kan ocksi subventioneras efter individuell
ansokan (Festoy, 2011). For inkludering i blireceptordningen krivs
foljande (NMA, 2011):

¢ Godkind ansékan fr8n Statens legemiddelverk (Norwegian
Medicines Agency, NoMA)" samt att likemedlet inte &kar
Folketrygdens kostnader for likemedel (inom blirecept- och
bidragsordningen) mer 4n cirka 6 miljoner SEK (Bagatellgren-
sen). Annars krivs godkinnande frin regeringen.

e Att det 1 subventionslistan anges for vilka indikationer anvind-
ning av likemedlet ir subventionerat.

e Att subventionskoden (diagnoskod) anges pa blirecept.

e Att uppdatering av listan sker vid nytt godkinnande, samt att en
dversyn sker fyra gdnger per &r.

!5 www.regjeringen.no
' Norska regeringen (2011)
7 Uppfyller legemiddelforskriftens §14-13
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Helseokonomiforvaltningen (HELFO) beslutar om individuell
subvention efter ansdkan.

Prioritering

Likare har fri forskrivningsritt f6r likemedel (Festoy, 2011), och
likemedelskommittéer (legemiddelkomiteer) ger ut riktlinjer for
likemedelsanvindning. Till skillnad frin de svenska likemedels-
kommittéerna, som ir knutna till landsting, ir de norska knutna till
sjukhus och fokuserar pd slutenvirden. Syftet med kommittéerna
ir att 6vervaka och sikerstilla en rationell, siker och kostnadsef-
fektiv likemedelsbehandling (Melien, 2009).

Moijligheter/risker

Norge har valt en offensiv implementering av internationell
referensprissittning dir priset sitts till medelvirdet av de tre ligsta
priserna 1 en korg av nio linder. Konsekvensen av denna modell ir
att Norge har sikerstillt att priserna ir liga i relation till jimférel-
sepriserna 1 de nio referenslinderna. Referensprissittningen inne-
bir att Norge 1 praktiken 6verlimnar prissittningsbeslutet till
ovriga linder, vilket dr praktiskt méjligt sd linge 6vriga linder inte
gor likadant med exakta samma linder 1 sin priskorg. Modellen ir
resurseffektiv d8 den kriver begrinsat utredningsarbete. NoMA
som bide godkinner och prissitter likemedel har 275 fast
anstillda. Genom méjligheten till subvention efter individuell
ans6kan har Norge skapat en mdjlighet att kunna subventionera
likemedel (som inte anses vara limpliga att subventionera gene-
rellt) till patienter dir det anses motiverat.

5.4.2 Danmark

Det danska hilso- och sjukvirden ir, liksom den svenska, offentligt
finansierad och 1 huvudsak offentligt igd. Ansvaret f6r hilso- och
sjukvdrden ir decentraliserat till fem olika regioner som ansvarar
for hilso- och sjukvirden i respektive del av landet.
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Finansiering av likemedel

Inom 6ppenvirden sker statlig subvention av likemedel genom en
behovsanpassad likemedelsférman. Patienternas egenavgift uppgér
till 29 procent av kostnaderna, och den statliga ersittningen uppgar
till 71 procent (2010) (Laegemiddelstyrelsen, 2010). Det évergri-
pande budgetansvaret for likemedel (sluten- och 6ppenvérd) ligger
pd regional nivd (fem regioner). Centrala anslag ges for likemedel
utover vanlig budget (PPRI, 2008b). Regionerna ersitter apoteks-
aktorer enligt en subventionsmodell (se nedan). Inom slutenvérden
upphandlas likemedel av AMGROS, en central inkdpsorganisation
igd av regionerna, baserat pd bestillningar frdn de 14 sjukhusapo-
teken. Enskilda virdavdelningar har eget budgetansvar och ligger
bestillningar pd likemedel till sjukhusapoteken 1 enlighet med
regionala direktiv.

Prissittning av originallikemedel

I Danmark tillimpas fri prissittning for listpriser (AIP). Subven-
tionsbeslut (se nedan) skapar en indirekt styrning av prissitt-
ningen. AUP regleras genom fasta expedieringsavgifter och pro-
centuella marginaler pd AIP (PPRI, 2008b och Danmarks Apote-
kerforening, 2010).

Subvention

Subvention kan ges antingen allmint eller individuellt. Den all-
minna subventionen ir en positiv lista férvaltad av Laegemiddel-
styrelsen och kan vara indikations- eller patientgruppsbegrinsad.
Beslut om allmin subvention baseras pd huruvida likemedlet har
siker och virdefull terapeutisk effekt pd vilavgrinsad indikation
och om likemedlets pris stdr i rimlig proportion till behandlings-
missigt virde (“virdebaserad prioritering” ur hilso- och sjukvérds-
perspektiv). Allmin subvention beviljas inte om det t.ex. finns risk
for att likemedlet anvinds utanfér godkind indikation eller
anvinds som férstahandsalternativ dven om beslut fattats att det
ska subventioneras i1 andra hand. Subventionsbeslut kan omprovas
(sker sedan 2004, start med ATC-koder A, C och ]). Individuell
subvention kan ges for likemedel utan allmin subvention. Likare
bedémer d& behov och anséker om subvention & patientens vignar
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till Laegemiddelstyrelsen (PPRI, 2008b och Laegemiddelstyrelsen,
2011).

Prioritering

Varje region har likemedelskommittéer som etablerar riktlinjer fér
utbud och anvindning av likemedel. Dessa rekommendationer
omfattar 1 huvudsak slutenvdrd men kan dven i vissa fall berora
oppenvard. Sjukhusapoteken uppritthiller ett lokalt utbud 1 enlig-
het med dessa riktlinjer. Enskilda likare har inte skyldighet att
ordinera eller férskriva 1 enlighet med dessa riktlinjer men 1 6ppen-
varden finns mer Svergripande regionala &verenskommelser om
ansvarsfull och ekonomiskt medveten forskrivning. Likare far
information och férskrivningsrekommendationer frin en rad andra
nationella och regionala organ. Hir kan nimnas Institut for
Rationel Farmakoterapi (IRF) som tillhandahiller utbildning foér
likare, distribuerar nya vetenskapliga rén och ger rekommenda-
tioner kring behandling och dosering fér vissa terapiomriden.
Likarorganisationen INFOMATUM som ir en forlingning av det
danska likarsamfundet ir nirvarande pa flera myndighetsnivder och
utfirdar dven handbécker kring likemedel och behandlingar. Lika-
res forskrivningsménster ir helt transparent och likare {6ljs regel-
bundet upp, utvirderas och jimférs regionalt. Dessutom foljs for-
skrivning och likare kan se vad andra forskriver genom systemet
ORDIPRAX. Sammantaget ska detta skapa ett forskrivnings-
monster som bygger pd transparens och balanserad, oberoende
information som dirigenom tar hinsyn till ekonomiska och medi-
cinska aspekter. Dock ir inga riktlinjer bindande och ett stort
ansvar vilar fortsittningsvis pd den enskilde likaren (PPRI, 2008b
och Laegemiddelstyrelsen, 2011).

Moijligheter/risker

Danmark har likt minga andra linder skilt prissittningen (listpri-
ser) frin subventionsbeslutet, vilket medfér att tillverkare fritt
sitter sina likemedelspriser men méste gora sd med hinsyn till det
offentligas betalningsvilja for likemedel f6r att {3 subvention. En
myndighet, Laegemiddelstyrelsen, ansvarar fér bidde godkinnande
och subvention av likemedel samt fér apoteksmarknaden, vilket
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medfér god insyn och méjlighet till uppfoljning av hela likeme-
delsmarknaden p3 ett effektivt sitt. Som jimforelse kan nimnas att
Laegemiddelstyrelsen har drygt 400 anstillda. Landstingen har
kunnat stirka sin férhandlingsposition gentemot tillverkare genom
den centrala inkdpsorganisationen (AMGROS). Detta har lett till
besparingar motsvarande cirka 1,6 miljarder svenska kronor 3rligen
enligt AMGROS sjilva (1,3 miljarder DKK)".

5.4.3 England

Det engelska hilso- och sjukvirdssystemet, National Health Ser-
vice (NHS), ir virldens storsta offentligt finansierade sjukvirdssy-
stem, grundat 1948. Inom likemedelsomridet strivar England efter
att uppnd en balans mellan det offentligas kostnader for likemedel
och samtidigt méjliggora rimliga vinster for likemedelsindustrin
(NHS, 2011) och Department for Health, 2011).

Finansiering

National Health Service, NHS, ir det statliga organ som ansvarar
for, reglerar och tillhandahiller hilso- och sjukvird inom den all-
minna sjukforsikringen. Budgetansvaret {or hilso- och sjukvirden
inklusive likemedel ir delegerat till regional nivd (NHS Primary
Care Trusts, PCT, motsvarande svenska landsting) (PPRI, 2007).

Inom Oppenvirden uppgdr patienternas egenavgifter for like-
medel till 4 procent av hela f6rminen (2009/2010). Denna summa
gir tillbaka till staten (ej till apotek) och finansierar férmdnen
(NHS, 2011). Den statliga ersittningen inom férminen uppgick
2009/2010 till 96 procent. Inom slutenvérd upphandlar PCT vird
av vardgivare genom en bestillar-/utféraremodell. Lokala sjukhus-
apotek forser verksamheten med likemedel och expedierar recept
till utskrivna patienter. Sjukhusapoteken fir som regel goda rabat-
ter vid inkdp av likemedel och finansieras inom den lokala sjuk-
husbudgeten.

'8 http://www.amgros.dk/da/om-amgros/om-amgros.aspx
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Prissittning av originallikemedel

Prissittningen av originallikemedel regleras genom en frivillig
overenskommelse mellan likemedelsindustrin och Department of
Health Pharmaceutical Price Regulation Scheme (PPRS). PPRS
reglerar prissittningen med hinsyn till branschens Iénsamhet och
bygger pd en tradition av 6msesidig forstielse mellan stat och indu-
stri. Ingdngsvirden 1 prisavtalen ir referenspriser, kostnadsprogno-
ser och kliniskt behov. Kontinuerlig statlig uppféljning av tillver-
karnas l6nsamhet leder till justering av priser och ersittningsnivier.
Uppféljningen av tillverkare ir timligen detaljerad och reglerar bl.a.
hur stor del av statlig ersittning som ska gi till FoU, marknads-
féring osv. Nya aktiva substanser enligt europeiska och nationella
definitioner erhdller fri prissittning. England och hela Storbritannien
stdr infér en genomgripande forindring av systemet mot virdebaserad
prissittning. Implementering av detta har delvis pboérjats inom
canceromridet och en fullstindig 6verging forvintas under 2013
(PPRI, 2007 och Department of Health, 2008 och 2009).

Subvention

Subventionen regleras genom en negativ lista 6ver likemedel som
inte fir forskrivas med férman. I dvrigt avgdr likare vad som ska
tickas av formdn. Lokala rekommendationer och foreskrifter
existerar. Likemedel subventioneras upp till 100 procent i de flesta
fall (styrs bl.a. av &lder, inkomst och sjukdom). Om man inte faller
inom nigon av de kategorier som erhiller fullstindig ersittning tas
en patientavgift pd 7,40 GBP per recept ut upp till ett hogkostnads-
skydd (NHS, 2011).

Prioritering

National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE) ger
rekommendationer om vilka likemedel som ska anvindas (iven
andra terapiformer in likemedel). Detta ligger till grund for svil
PPRS som regionala och lokala beslut. Rekommendationer frin
NICE bygger delvis pd analyser av kostnadseffektivitet 1 férhal-
lande till virde (PPRI, 2007). Speciella rdgivare, ofta farmaceuter
inom PCT:er tar fram regionala riktlinjer f6r forskrivning i relation
till budget. Till sin hjilp har dessa regionala rddgivare motsvarande
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funktioner pi nationell/strategisk nivd inom NHS samt tillging till
nationell data &ver forskrivningsménster och trender inom like-
medelsomridet. Sjukhusens likemedelskommittéer, med representanter
frin PCT och patientorganisationer, drar upp riktlinjer med hinsyn
till lokalt utbud och foérskrivningsménster. Omrideskommittéer
arbetar for informationséverforing 1 likemedelsfrigor mellan
oppen- och slutenvird 1 relation till regionala styrningar och
budget.

Mojligheter/risker

Prissittningsmodellen och PPRS innebir att likemedelsindustrin
har inflytande 6ver prissittningen. Samtidigt kan staten kontrollera
kostnadsutvecklingen och t.ex. genomféra generella prissinkningar
nir kostnaderna stiger snabbt. Modellen ir dock behiftad med
stora svirigheter di den medfor ett behov att folja tillverkarnas
resultat och vinstniv, vilket ir problematiskt di féretagen oftast ir
multinationella. Detta innebir dven omfattande administration och
dirmed tillhérande omkostnader. Via NICE kan olika statliga
instanser fi (oberoende) kvalificerad information och riktlinjer,
vilket bor stddja insatser som syftar att nd en god likemedelsan-
vindning.

5.4.4 Nederldnderna

Nederlindernas hilso- och sjukvirdssystem ir baserat pd privata
forsikringsbolag som bestiller huvuddelen av all vird, samt en
statlig férsikring som ansvarar for t.ex. lingtidsvrd. Likemedels-
omridet har pdverkats av flera omregleringar under det senaste
decenniet. En av de storsta skedde 2006, d& en ny rittsakt som reglerar
sjukvardsférsikringssystemet inférdes, Zorgverzekeringswet (Zvw)".
Denna innebar bland annat att alla nederlindska medborgare méste
kopa en sjukvirdsforsikring frin ett av de privata forsikringsbolag
som 1 dag agerar kopare av all hilso- och sjukvird (Zuidberg, 2010).

Y Health Insurance Act
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Finansiering

I Nederlinderna finns en statligt finansierad likemedelsférman
med en separat budget for likemedel. Patienternas egenavgifter
utgor cirka 1 procent (2010) av de totala utgifterna for oppen-
vardslikemedel. Privata férsikringsbolag ir bestillare och képare
av majoriteten av all hilso- och sjukvird, inklusive likemedel for
alla medborgare (SKF, 2010). Merparten av alla slutenvardslikeme-
del finansieras inom sjukhusens ordinarie budget. Extra ersittning
fran forsikringsbolag betalas ut till sjukhusen fér dyra likemedel®
och sirlikemedel”. Den hollindska hilsovirdsmyndigheten
(Nederlandse Zorgautoriteit, NZa) upprittar tvd listor dver dyra
likemedel respektive sirlikemedel, inklusion pd listorna sker uti-
fran faststillda kriterier (PHIS, 2010).

Prissittning av originallikemedel

Maxnivd AIP faststills genom internationell referensprissittning
(medelvirde av priser 1 fyra europeiska linder, Belgien, Frankrike,
Tyskland och Storbritannien). Priserna justeras var sjitte ménad.
Flera forsikringsbolag férhandlar om priser fér utbytbara likeme-
del (genom s.k. preference policies). I vissa inkdpssituationer har
flera forsikringsbolag gitt ithop och foérhandlat gemensamt (ir
begrinsat till tre aktiva substanser p.g.a. konkurrenslagstiftning)
(Zuidberg, 2010). Inom slutenvdrden gir sjukhus samman till
regionala inképsgrupper for att upphandla slutenvirdslikemedel.
Dessa inkdpsgrupper erhiller generellt inofficiella rabatter, men har
haft svirt att forhandla ligre priser pd orginallikemedel utan kon-
kurrens (PHIS, 2010).

Subvention

Subvention baseras pd en positiv lista. Likemedel kan dven sub-
ventioneras utanfor den positiva listan, om vissa medicinska krav
uppfylls. Subventionsnividn faststills genom intern referenspris-

20 Ersitts till 80 procent av férsikringsbolagen, for att ge sjukhusen incitament till effektiv
anvindning.
2! Ersitts till 100 procent av forsikringsbolagen.

253



Prissattning av originallakemedel SOU 2012:75

sittning® for likemedel med konkurrens. Fér originallikemedel
motsvarar generellt subventionsnivdn takpriset faststillt genom
internationell referensprissittning (Zuidberg, 2010 och SKF, 2010).

Prioritering

Fri forskrivningsritt tillimpas. En likemedelslista upprittas per
sjukhus, vanligen av likemedelskommittéer” bestiende av apote-
kare pd sjukhusapotek och likare. Dirmed styr sjukhus som gir
samman och upphandlar likemedel ocksd sin likemedelsanvind-
ning utifrdn de upphandlade likemedlen (PHIS, 2010).

Mojligheter/risker

Det nederlindska hilso- och sjukvardssystemet ir relativt oreglerat
jimfért med de tidigare redovisade linderna. Marknadsaktorerna
har sdledes stora friheter att t.ex. forhandla om pris- och ersitt-
ningsnivier men det innebdr dven att marknaden ir betydligt
mindre transparent dn &vriga marknader. Modellen har medfort
mycket stora rabatter och givit forsikringsbolagen en stark still-
ning. Dessa effekter har ytterligare forstirkts 1 de fall d& forsik-
ringsbolagen har gitt ithop och férhandlat gemensamt. Det dr dock
svart att avgora pd vilket sitt f6rsikringsbolagens styrka har kom-
mit det offentliga till gagn.

5.4.5 Belgien

Hilso- och sjukvirdssystemet i Belgien kan beskrivas som ett del-
vis offentligt och delvis privat finansierat férsikringsbaserat
system. I princip alla invinare omfattas av en sjukvirdsforsikring
och grundliggande offentligt forsikringsskydd ges till alla invanare.
Belgien har en omfattande likemedelsindustri och ir en av virldens
storsta producenter av likemedel (Abrahamsen, 2011). Landets
prissittning av originallikemedel ir mycket reglerad.

*? Likvirdiga likemedel (utifrin ATC 5, 4 eller andra kriterier) grupperas, subventionsnivi
motsvarar genomsnittligt pris 1 gruppen. Minst ett likemedel i gruppen ska ersittas till 100
procent.

3 Pharmaceutical and therapeutic committee (PTC)
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Finansiering

I Belgien finansieras likemedel tillsammans och pd samma sitt som
den ovriga hilso- och sjukvirden och 6vriga delar av social-
forsikringssystemet (t.ex. pensioner, arbetsloshetsersittning, osv.)
genom en gemensam finansiering som bestdr av arbetsgivaravgifter,
avgifter pd 16netagares bruttolén samt statlig skatt. Vidare finansie-
ras en del av likemedelskostnaden och hilso- och sjukvirden
genom forsikringspremier for de invdnare som valt att ansluta sig
till separata privata sjukvardsférsikringar.

Prissittning av originallikemedel

Prissittningen av originallikemedel ir reglerad pi statlig nivd i
Belgien. Niringsdepartementet (Ministry of Economic Affairs)
ansvarar for att faststilla hogsta tilldtna forsiljningspris for ett
likemedel (DIP). Till stod har departementet tva rddgivande kom-
mittéer — en for subventionerade likemedel och en for 6vriga like-
medel. Kommittéerna foreslir en prisnivd med hinsyn ull like-
medlets pris 1 dvriga europeiska linder (internationell referenspris-
sittning; tillverkaren &liggs att uppge forsiljningspris i 6vriga
europeiska linder dir det finns tillgingligt), likemedlets samman-
lagda ekonomiska piverkan samt prisnivdn for liknande likemedel 1
Belgien nir sddana finns tillgingliga (intern referensprissittning).
Det faststillda priset dr ett maximalt f6rsiljningspris for tillverka-
ren. Distributérers och apoteks maximala pdslag och marginal fast-
stills direfter utifrin en nationell reglering av bide marginalen i
procent och det totala maximala pdslaget pA DIP i bide distri-
butérsledet och apoteksledet. Offentliga upphandlingar och for-
handlingar av likemedel forekommer inte, férutom fér vaccin dir
de geografiska regionerna har ritt att upphandla. I april 2012
genomfdrdes en generell prissinkning av alla likemedel d3 likeme-
delstillverkare fick vilja mellan att sinka prisnivin med 1,95
procent for samtliga produkter eller en prissinkning av valfria
produkter som &stadkommer en identisk besparing. For ildre
likemedel tillimpas generella prisreduktioner lépande (PPRI,
2012a och b samt DeSwaef, 2008).
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Subvention

Ett likemedel som har erhillit ett pris hos Ministry of Economic
Affairs kan erhidlla subvention efter beslut av Ministry of Social
Affairs. Ansvarig minister fattar beslut om subvention baserat pd
underlag fr8n en subventionskommitté. Kommittén bestdr av
representanter frdn apotekar- och likarorganisationer, forsikrings-
institutioner, likemedelsindustri samt ministrar frdn ansvariga
departement. Kommittén kan forhandla med likemedelstillverka-
ren om ett ligre pris dn det fastslagna takpriset till vilket likemed-
let ska subventioneras. Likemedel som beviljas subvention delas in
i olika subventionsklasser, t.ex. *fullstindig subvention for alla
godkinda indikationer” eller ”fullstindig subvention endast efter
foregiende godkinnande av finansiiren”. Likemedel som har
beviljats ndgon form av subvention placeras pi en lista dver sub-
ventionerade likemedel (positiv lista). Patienters kostnader fér
subventionerade likemedel begrinsas av ett hogkostnadsskydd som
till viss del ir beroende av individens inkomst/kopkraft. Vissa
utvalda grupper, t.ex. pensionirer, personer med funktionsnedsitt-
ning, liginkomsttagare m.fl. erhiller ett ligre troskelvirde for hog-
kostnadsskyddet dn 6vriga.

Sjukhusens likemedel ir ocksi subventionerade men ersitt-
ningen frdn finansidren ir kopplad till ett fixt dagligt belopp per
patient och en fix medfinansiering genom patienten sjilv (PPRI,
2012a samt DeSwaef, 2008).

Prioritering

Prioritering mellan likemedel sker pi flera nivder i det belgiska
hilso- och sjukvirdssystemet. Dels utévar Ministry of Social
Affairs en form av prioritering genom att avgora vilka likemedel
som ska erhdlla fullstindig subvention respektive begrinsad sub-
vention som t.ex. kriver féregdende godkinnande frin finansiiren
(sjukforsikringarna). Finansiiren utdvar ytterligare prioritering for
de likemedel dir den statliga subventionen inte ir tvingande och
kan d3 vilja att godkinna eller neka subvention av vissa likemedel
foér den individuella patienten. Till skillnad frén det svenska hilso-
och sjukvirdssystemet dir formdnsbeslut fattas pd gruppnivd (i
huvudsak generell subvention fér samtliga med begrinsningar till t.ex.
indikation 1 undantagsfall) kan likemedel i Belgien subventioneras pd
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individnivd baserat pd finansiirens bedémning. Vidare stimuleras till
prioritering av likemedel pd forskrivarnivd genom att en minsta
andel av varje forskrivares férskrivning (med vissa undantag) ska
bestd av generiska likemedel eller andra s.k. billiga likemedel”. P4
s& sitt stimuleras forskrivare att prioritera billigare likemedel
framfor andra dyrare alternativ (PPRI, 2012a samt DeSwaef, 2008).

Mojligheter/risker

Processen f6r att erhélla subvention f6r nya likemedel 1 Belgien har
ansetts ta ldng tid och har kritiserats frin likemedelstillverkare for
att vara omstindig eftersom prissittnings- och subventionsbeslut
fattas av olika myndigheter (Ministry of Economic Affairs respek-
tive Ministry of Social Affairs) som uppges ha delvis éverlappande
ansvar (Abrahamsen, 2011). Detta skulle kunna uppfattas som en
nackdel eller risk for tillgdngen till likemedel f6r landet.

5.4.6 Finland

Finland har ett nationellt, offentligt finansierat hilso- och sjuk-
vardssystem for landets drygt fem miljoner invdnare. Den finska
grundlagen foreskriver att det allminna ska tillférsikra alla med-
borgare tillrickliga social-, hilso- och sjukvardstjinster.

Jamfort med Sverige har kommunerna i1 Finland stort inflytande
over likemedelsanvindningen och 6vrig hilso- och sjukvird genom
sitt ansvar for hilso- och sjukvirdens organisering. Kommunerna i
Finland har dirmed en roll som liknar landstingens roll 1 Sverige.
For specialiserad vdrd samarbetar kommunerna 1 s.k. sjukvirdsdi-
strikt (Finlands kommunférbund, 2012).

Finansiering

Majoriteten av all hilso- och sjukvdrd i Finland, inklusive kostna-
der for likemedel, ir finansierad pd offentlig vig genom skattesy-
stemet.
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Prissittning av originallikemedel

Det rdder fri prissittning pd likemedel 1 Finland. Subventions-
systemet skapar dock en form av indirekt reglering av priser pd
likemedel dir tillverkaren anséker som subvention, eftersom like-
medelstillverkarens pris miste “anses skiligt” for att kunna sub-
ventioneras. For receptfria likemedel och likemedel som inte
ans6ker om subvention rdder fri prissittning, vilket motsvarar
situationen 1 Sverige (Mintyranta, 2007).

Subvention

Beslut om subvention av likemedel fattas av Likemedelsprisnimn-
den (Liikkeiden hintalautakunta, HILA) som ir en fristdende
beslutande nimnd vid Social- och hilsovirdsministeriet. Likemedel
erhiller subvention om Likemedelsprisnimnden anser att likeme-
delstillverkaren har satt ett ”skiligt pris” pd produkten. I sin
bedémning tar nimnden hinsyn till likemedlets kostnadseffekti-
vitet, som bedoms utifrdn det underlag likemedelstillverkaren
inlimnar vid ansékan. Ett likemedel som bedéms vara likvirdigt
andra tillgingliga likemedel infors i ett referensprissystem dir ett
referenspris faststills som det ligsta priset i gruppen av likvirdiga
likemedel (med vissa undantag). Om en likemedelstillverkare
viljer ett hogre pris dn referenspriset kommer patienten behova
betala mellanskillnaden vid uthimtning av likemedlet. Likemedels-
prisnimnden bedémer priser pd AIP-nivd (apotekens inkdpspriser).
Apotekens forsiljningspriser (AUP) skapas utifrdn en reglerad
apoteksmarginal (motsvarande den svenska handelsmarginalen).
Likemedel kan beviljas tre olika typer av subvention:

e Subvention av hela referenspriset (s.k. hogre specialersittning).
Kunden betalar dock en ”sjilvriskavgift” om 3 euro for varje

likemedel.

e Subvention av 72 procent av referenspriset (s.k. ligre special-
ersittning).

e Subvention av 42 procent av referenspriset (s.k. grundersitt-
ning).

Varje invinare har ett kort som uppvisas vid uthimtning av like-
medel och som anvinds for att félja invinarens likemedelskostna-
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der. Om en invinare 6verskrider ett drligt maxbelopp for like-
medelskostnader (700,92 euro &r 2012) kommer invinaren direfter
erhdller stérre subventioner av likemedelskostnaderna. (Social- och
hilsovirdsministeriet 2012, Folkpensionsanstalten 2012, samt
Mintyranta, 2007).

Prioritering

Prioritering av likemedel 1 Finland sker dels pd nationell nivd och
dels pa forskrivarnivd. P4 nationell nivd utdvar Likemedelspris-
nimnden viss form av prioritering genom att besluta i vilken grad
olika likemedel ska erhilla subvention. Férskrivare har fri férskriv-
ningsritt men ska ta hinsyn till de nationella riktlinjer och behand-
lingsrekommendationer som ges ut (s.k. god medicinsk praxis-
rekommendationer) (Kiypi Hoito, 2012). Generisk férskrivning ir
tilliten och frivillig foér forskrivare. Forsiljningen av generiska
likemedel har stimulerats genom inférande av obligatoriskt gene-
riskt utbyte vid apotek 2003.

Moijligheter/risker

Historiskt har &tminstone den ligre subventionsgraden (grund-
ersittning) beviljats f6r 1 princip alla likemedel som ansékt om
subvention (Mintyranta, 2007). En fri prissittning av likemedel
med tillhérande subvention kan anses utgora en risk for det
offentligas likemedelskostnader. Samtidigt ger modellen storre
frihetsgrad for likemedelstillverkaren att prissitta sina produkter
vilket kan anses positivt ur tillverkarens synvinkel.

5.4.7  Osterrike

Den &sterrikiska hilso- och sjukvirden baseras pd ett allmint
socialférsikringssystem. Socialférsikringen hanteras av 19 regionala
sjukforsikringar som organiseras inom paraplyorganisationen for
socialforsikringar  HVB  (Hauptverband der &sterreichischen
Sozialversicherungstriger) (Leopold, 2008).
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Finansiering

I Osterrike ticks 99 procent av befolkningen av socialférsikringar
som ger tillging till subventionerade 6ppenvardslikemedel (Vogler,
2010). Subventionen utgdrs av en positiv lista (Erstattungskodex,
EKO) (Leopold, 2008). Likemedlen ir 100 procent subventio-
nerade, men en receptavgift tas ut med 5,15 euro per recept (2012,
inflationsjusteras) (PPRI 2012c).

Sjukhuslikemedel finansieras som del av ordinarie DRG-ersitt-
ning till sjukhus (Vogler, 2010). Undantaget ir ett 50-tal cancer-
likemedel som sjukhusen erhiller direkt ersittning for. I 6vrigt
finns ingen separat finansiering av dyra eller innovativa likemedel
(PPRI 2012¢).

Totalt stdr den offentliga finansieringen for tvd tredjedelar av de
totala likemedelskostnaderna (2007) (Vogler, 2010).

Prissittning av originallikemedel

Oppenvirdslikemedel inom férman prisregleras nationellt pd DIP-
nivd (distributdrernas ink6pspris eller likemedelsforetagens forsil)-
ningspris) (PHIS, 2010). Priset faststills efter prisférhandlingar
mellan tillverkare och hilsodepartementet (BMG) i samrdd med
den nationella prissittningskommittén (Preiskommission, PK).

I férhandlingarna utgér genomsnittspriset inom EU takpris.
For att berikna EU-genomsnittspris behover tillverkaren (MAH)
tillhandahilla information om likemedlet finns pd andra marknader
inom EU och om det gér det ska DIP och AIP-priser i dessa linder
anges. Det 6sterrikiska hilsoinstitutet (GOG/OBIG) ir ansvarigt
for att kontrollera de priser som limnas in av tillverkaren. Genom-
snittspriset beriknas av prissittningskommittén, PK. Utover
rabatter har socialforsikringarnas paraplyorganisation (HVB) och
likemedelsfoéretagen dven i vissa fall tillimpat s.k. pris-volym &ver-
enskommelser (Leopold, 2008). Utifrin det faststillda DIP-priset
beriknas max-AIP och max-AUP enligt en i forvig faststilld prin-
cip.

For oppenvirdslikemedel som inte beviljas subvention eller dir
tillverkaren ej ansékt om subvention giller fri prissittning, men det
ir ett krav att tillverkaren meddelar hilsodepartementet vilket pris
som anvinds i Osterrike (PHIS, 2010).
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For slutenvirdslikemedel giller fri prissittning. De verkliga pri-
serna faststills genom att sjukhusen (ett eller flera med samma
dgare) forhandlar eller upphandlar likemedlen. Priserna pd sjuk-
huslikemedel ir inte offentliga.

Momsen pj likemedel i Osterrike sinktes 2009 frin 20 procent
till 10 procent(PPRI, 2012c¢).

Subvention

Subventionen regleras genom en positiv lista 6ver likemedel som
far forskrivas inom likemedelsférmanen och dir vissa likemedel
kriver ansékan om individuell subvention i férvig. HVB beslutar
om generell subvention baserat pd tre kriterier: farmakologisk ana-
lys, medicinsk-terapeutisk utvirdering och hilsoekonomisk
bedémning. Fér kunna beviljas subvention krivs att priset ir
samma som eller ligre in genomsnittet inom EU (Leopold, 2008).

Under tiden en anstkan om subvention for ett nytt likemedel
behandlas av HVB tillhor likemedlet den ”réda gruppen”. Likeme-
del i den réda gruppen ir subventionerade under férutsittning att
de dr forskrivna av en likare och att priset ir under EU-genom-
snittet (i det fall pris saknas 1 andra linder faststills priset av PK).
Om beslut fattas att likemedlet inte ska subventioneras tas det bort
frdn den réda gruppen. Fattas subventionsbeslut flyttas likemedlet
till gula eller grona gruppen efter cirka 24-36 méinader. De tre
grupperna (réd, gul, gron) styr sedan hur férskrivning av likemedel
i respektive grupp ska ske:

Grona gruppen: Generell subvention och fri férskrivning.

Gula gruppen: Indikationsbegrinsade likemedel, dir likemedlet
bara ska férskrivas for vissa indikationer och dir individuella fér-
skrivningsménster hos férskrivare kontrolleras.

Réda gruppen: Likemedel som kriver att Individuellt férhands-
godkinnande for varje enskild patient (individuell subvention)
inhimtas av foérskrivande likare frn sjukforsikringens chefslikare
(PHIS, 2010).
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Prioritering

Prioritering sker p& nationell nivd bide 1 den ovan beskrivna
subventionsprocessen och genom prioriteringen av varje enskilt
likemedel 1 ndgon av de tre grupperna. I riktlinjerna for férskrivare
slds fast att forskrivare ska forskriva det mest kostnadseffektiva
alternativet dir terapeutiska alternativ finns. I flera provinser har
detta dven reglerats lokalt 1 direkta éverenskommelser mellan de
regionala sjukférsikringarna och likarforbundet (”Salzburgmodellen”).
Den individuella subventionen fér vissa likemedel inom den réda
gruppen innebir en relativt detaljerad statlig prioritering och styrning
av vissa likemedel jimfért med minga andra jimférbara EU-linder.

For sjukhusen giller att nationella beslut fattas om vilka like-
medel som inkluderas i DRG-ersittningen till sjukhus. Sjukhusen
fattar sjilva beslut om vilka likemedel som ska anvindas genom en
likemedelsgrupp pé varje sjukhus (eller sjukhuskoncern). Likeme-
delsgruppen bestdr av chefsapotekare, chefslikare, chefssjuk-
skoterska, administrativa direktéren samt i vissa regioner en repre-
sentant frin den regionala sjukforsikringen.

Mojligheter/risker

Tillimpning av automatisk subvention av nya likemedel ("réda
gruppen”) gor att patienter i Osterrike snabbt kan f3 tillging till
nya likemedel. Samtidigt utgor detta en risk att likemedel som inte
ir kostnadseffektiva anvinds under en &vergingsperiod (90-180
dagar beroende pd handliggningstid av subventionsansékan).

Referensprissittningen gentemot EU-genomsnittet gor att list-
priserna for oppenvirdslikemedel i Osterrike ir samma som eller
ligre i4n genomsnittet i Europa. Eftersom ingen pristoérhandling
gors pd oppenvardslikemedel riskerar priserna att vara hogre in 1 de
linder som tillimpar olika former av rabatter som ej syns i natio-
nella listpriser.
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6 Lakemedelsindustrin, forskning
och innovation

6.1 Lakemedelsindustrin
6.1.1 Inledning

For att likemedel ska komma patienter i Sverige till godo krivs att
likemedel forskas fram, utvirderas 1 kliniska prévningar och blir
godkint av Likemedelsverket. Képare och siljare av likemedel
mdste direfter enas om ett pris. I utvecklingen av en l&ngsiktigt
hillbar prismodell ir det dirfor en forutsittning att inte bara ha en
god forstdelse av koparsidan utan dven om likemedelsindustrins
utveckling, nuvarande utmaningar och strategier.

En framgingsrik likemedels-, medicinteknik- och bioteknik-
bransch ir viktig f6r Sverige, och skapar direkt eller indirekt pati-
entnytta. Branschen ger ett stort bidrag till Sveriges BNP och han-
delsbalans. Samtidigt ir marknaden global och globala trender
paverkar Sverige direkt (McKinsey & Company, 2010).

I Sverige finns cirka 800 féretag som ir aktiva inom likemedels-,
medicinteknik- och bioteknikbranscherna vilka sysselsitter mer in
40 000 personer inom landet. Tv3 tredjedelar av de anstillda ir sys-
selsatta 1 nigot av de fem procent stérsta féretagen. Aven om de
mindre foretagen har en relativt liten del av de anstillda ir de
viktiga foér innovationssystemet. Aven universitet, sjukhus och
myndigheter ir nyckelfaktorer 1 ett vilfungerande innovations-
system.

Likemedels- och medicinteknikindustrin bidrar med cirka 1,6
procent av Sveriges BNP. Sett till BNP-bidrag per anstilld ir
likemedels- och medicinteknikindustrin den tredje mest produktiva
industrisektorn i Sverige.

Ar 2008 hade Sverige en total nettoexport av varor om
105 miljarder kronor. Medicinska och farmaceutiska produkter
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bidrog med 32 miljarder kronor netto och stod sdledes fér knappt
en tredjedel av den svenska nettoexporten. Aven i en internationell
jimforelse har Sverige en betydelsefull life science-bransch. Sverige
ir det OECD-land dir likemedelsindustrin stir f6r storst andel av
BNP (Hégnivigruppen for en nationell likemedelsstrategt).

Grunden till det svenska likemedelsundret lades under 1950-
talet genom framgingsrika innovationer inom livsvetenskaps-
branschen 1 Sverige. Exempel dr den inplanterbara pacemakern,
gammastrilkniven och den konstgjorda njuren. Under 1960-talet
piborjades den forskning som ledde till att Astra lanserade Losec
1988. Dessa framgdngar gjorde att nettoexporten av likemedel som
var negativ under 1970-talet balanserades 1 borjan av 1980-talet och
direfter okat kraftigt. Det senaste decenniet har emellertid den
starka utvecklingen avtagit. Sverige ir fortsatt ett av Europas mest
forskningsintensiva linder men avstindet till jimférbara linder har
minskat (McKinsey & Company, 2010).

6.1.2 Lakemedelsmarknaden i Europa

Likemedelsindustrin 1 Europa omsatte enligt IMS Health (2011a)
ungefir 1 800 miljarder kronor &r 2010, vilket motsvarade knappt
en tredjedel av den totala virldsmarknaden om cirka 6 300 miljarder
kr. Den svenska marknaden omsatte cirka 36 miljarder kronor 2010
(knappt en procent av den globala och tvd procent av den euro-
peiska marknaden) (Apotekens Service AB, 2011). De tio foretag
med storst forsiljning var Pfizer, MSD, Novartis, AstraZeneca,
Orifarm, Roche, GSK, Johnson & Johnson, Sanofi-Aventis och
Meda. De tre likemedelsgrupper som hade stérst omsittning var
immunsuppressiva medel, cytostatika/cytotoxiska medel och medel
mot astma (LIF, 2011a).

Det finns flera olika typer av foretag som utvecklar och siljer
likemedel. Foretagen kan indelas 1 fyra (Candace, 2010) huvudsak-
liga grupper: (1) stora, etablerade likemedelstéretag som primirt
fokuserar pd utveckling och forsiljning av patentskyddade like-
medel (originallikemedel), (2) generikafoéretag som tillverkar och
siljer likemedel som har foérlorat patentskydd och (3) mindre
utvecklingsféretag som oftast inte har nigra egna likemedel till
forsiljning och vanligen samarbetar med storre aktdrer och (4)
foéretag som parallellimporterar likemedel. Uppdelningen mellan de
olika grupperna blir allt mindre tydlig 1 takt med att t.ex. storre,
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etablerade likemedelsforetag stir for en allt storre del av generika-
forsiljningen. I den forstnimnda gruppen stora foretag ingdr bl.a.
Pfizer, Novartis, Merck & co, Sanofi Aventis och AstraZeneca.
Traditionellt sker dven en indelning i likemedels- respektive bio-
teknikforetag, baserat pd om foéretaget tillverkar kemiska eller bio-
logiska likemedel. Aven denna indelning blir allt mindre tydlig till
foljd av fusioner mellan foretag samtidigt som biologiska likemedel
star for en allt storre del av likemedelsindustrins f6rsiljning och
forskningssatsningar.

Att utveckla ett nytt likemedel ir en forskningsintensiv och
tidskrivande process (genomsnitt 10-15 ar fér forskning och
utveckling) som ir forknippad med stora kostnader och hog risk.
Kostnaden fér att ta fram ett nytt likemedel varierar bl.a. beroende
pa terapiomrdde och vilket féretag som utvecklar likemedlet (upp-
skattas i genomsnitt till mellan 4-14 miljarder kronor) (Adams och
Brantner, 2006). Under tidsperioden frin lansering till patentut-
ging, 1 genomsnitt 5-10 &r, ska forsiljningsintikterna ticka kost-
naderna for forskning och utveckling och ge avkastning pd det
kapital som riskerats under processen. Efter patentutging uppstir
generisk konkurrens och prispress vanligtvis mycket snabbt. Till-
verkaren av det patentskyddade likemedlet har dirfér incitament
att s3 ldngt som mojligt f6rsdka forlinga den tidsperiod som like-
medlet dr patentskyddat, t.ex. genom att anséka om tilliggspatent.
Under 2010 stod generiska likemedel for en knapp tredjedel av den
totala forsiljningen globalt (cirka 1660 miljarder kronor) (IMS
Health, 2011b).

Marknadsféring av likemedel riktas frimst mot likare och har
traditionellt skett i form av siljkirer som arbetar gentemot for-
skrivarna. P4 senare ir har striktare regler kring marknadsféring
inforts, bl.a. av amerikanska FDA, och de ovanstiende formerna av
marknadsforingsdtgirder har minskat (Candace, 2010). Utdver de
formella kraven finns 1 Sverige en tradition av éverenskommelser
mellan likemedelsindustri och sjukvird om hur marknadsféring far
bedrivas, som innebir att moéten med forskrivare dr mer ovanligt
jimfort med andra linder (LIF, 2011b).

I dagsliget vixer tvd likemedelsgrupper sirskilt kraftigt, bio-
logiska likemedel och sirlikemedel. Biologiska likemedel ir like-
medel som bestir av substanser med biologiskt ursprung (t.ex.
proteiner och antikroppar). Biologiska likemedel stod fér 16 procent av
den totala forsiljningen globalt 2010 (ungefir 990 miljarder kronor).
Till skillnad frin de traditionella kemiska likemedlen ir biologiska
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likemedel relativt svéra att kopiera. Kopior av biologiska likemedel
benimns biosimilarer och stod fér endast 0,04 procent av den
totala forsiljningen 2010 (ungefir 2 miljarder kronor) enligt IMS
Health (2011b). Under kommande ir bedéms marknaden for
biosimilarer vixa kraftigt di den férsta generationens biologiska
likemedel forlorar sina patent. I Sverige uppgick férsiljningen av
biosimilarer till cirka 84 miljoner kronor 2010 (0,2 procent av den
totala forsiljningen) och dess marknadsandel har férdubblats
mellan 2009 och 2010 (Apotekens Service Concise, 2011). Tre bio-
similarer finns 1 dagsliget till forsiljning (erytropoietin, somatropin
och filgrastim) 1 Sverige.

Diagram 6.1 Andel biosimilarer av den totala forsaljningsvolymen (DDD) av
biologiska ldkemedel inom ldkemedelsférmanen dar biosimilarer
utgor ett alternativ (jan 2009-oktober 2011)
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Kalla: Apoteken Service AB, Concise 2011.

Sirlikemedel' ir likemedel mot sillsynta sjukdomar. Omsitt-
ningen for sirlikemedel har stigit kraftigt och uppgick 2010 till
cirka 610 miljarder kronor globalt (cirka 10 procent av totala like-
medelsmarknaden) (Ariyanchira, 2010). I Sverige uppgick forsilj-
ningen av sirlikemedel till cirka 850 miljoner kronor 2010 (cirka 2
procent av den totala likemedelsférsiljningen). Tolv stycken
sirlikemedel 1 Sverige hade en forsiljning som 6versteg 20 miljoner

! Orphan drugs
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kronor.? Hégst férsiljning hade Glivec, Tracleer, Revlimid, Sutent
och Soliris.?

Diagram 6.2 Total forsaljning for sarlakemedel per distributionssatt och ar
2007-2010*
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Kélla: Stiftelsen Natverk for lakemedelsepidemiologi (NEPI) (Ursprunglig kdlla Apotekens Service AB,
Concise).

Den europeiska likemedelsmyndigheten EMA har godkint sex nya
sirlikemedel per ar i genomsnitt sedan 2001, d& det forsta like-
medlet erholl sirlikemedelsstatus. Toppnoteringen var 2007, d&
totalt 13 stycken godkindes. I juni 2011 hade cirka 862 kombina-
tioner av substans och indikation erhillit sirlikemedelsstatus (LIF,
2011c).

Det finns flera férdelar med att beviljas sirlikemedelsstatus. EU
har skapat fyra sirskilda incitament for att utveckla sirlikemedel
(EMA, 2011):

e Ensamritt pd marknaden 10 ir efter lansering (liknande likeme-
del kommer inte att godkinnas f6r samma indikation, om den
produkten inte ir “kliniskt 6verligsen”)

2 Oppenvird AUP exkl. moms, slutenvird exkl. distributionskostnader.
’ Nitverk f6r likemedelsepidemiologi (NEPI).
* 6ppenvird AUP exkl. moms, slutenvdrd exkl. distributionskostnader.
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o Avgiftsfri assistans frin EMA med att ta fram ett protokoll for
klinisk prévning (for att oka chanserna till marknadsgodkin-
nande).

e Ligre avgifter {6r bl.a. ansékan om marknadsgodkinnande.

e Utvecklingsbidrag frin EU och privata organ.

Utoéver de ovan nimnda incitament ir forsknings- och utveck-
lingsfasen for sirlikemedel ofta kortare och mindre kostsam.
Anledningarna till detta ir flera, fas 1-studien i den kliniska prov-
ningen kan ofta genomforas pa patienter 1 stillet f6r friska individer
(eftersom alternativa behandlingar saknas) och antalet deltagare i
provningarna ir ofta relativt £, dd det ror sig om sillsynta sjukdo-
mar (Thornton, 2010). I vissa fall uppvigs littnader fére godkin-
nande av omfattande krav pd uppfoljning av likemedlet efter god-
kinnande, vilket medfér kostnader for tillverkaren.’

En utmaning med sirlikemedel ir svirigheten att pdvisa dess
kostnadseffektivitet eftersom patientunderlaget ofta ir litet. Till-
verkaren behéver ofta samarbeta med berérda patientgrupper for
att rekrytera patienter till kliniska prévningar och kunna ta fram ett
underlag som kan pévisa produktens kliniska virde (Thornton,
2010). For att 6ka forsiljningsvolymen kan tillverkare t.ex. forsoka
utdka antalet indikationer likemedlet férskrivs f6r (Taylor, 2008).

6.1.3  Utveckling och trender inom ldkemedelsindustrin

Under ménga &r fokuserade de storre likemedelsforetagen pd att
utveckla likemedel fér stora patientpopulationer som genererar
intikter pd over 1 miljard US dollar (Candace, 2010). Denna
strategi var framgingsrik under en period, men de senaste dren har
man endast lyckats ta fram ett fital nya storsiljande likemedel. De
storre likemedelsforetagen har istillet skiftat fokus mot nisch-
strategier.

Likemedelsindustrin upplevde en period av kraftig tillvixt under
slutet av 1990-talet med en arlig tillvixt pd cirka 10 procent
(Norman, 2011). Under &ren 2003 tll 2009 vixte likemedels-
industrins omsittning med i genomsnitt 7 procent drligen (IMS
Health, 2011b) drivet av en 4ldrande befolkning, o6kad till-

® Muntlig killa LIF
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ginglighet till hilso- och sjukvardstjinster, likemedel mot vilfirds-
sjukdomar och nya, innovativa likemedel (Seget, 2009). Det
senaste dret har dock likemedelsindustrins tillvixt avtagit. Virlds-
marknadens tillvixt sjénk frin 7,1 procent 2009 till 4,1 procent
2010. Tillvixten pi den europeiska marknaden var 2,4 procent
(2010), en halvering frdn 2009 (4,9 procent). Tillvixten ir starkast
pa utvecklingsmarknader i t.ex. Asien och Sydamerika (cirka 14
procent 2010).

Diagram 6.3 Total omsattning varldsmarknaden 2003-2010

Miljarder kronor

4982

4342 4658

4039

2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010
Ar

Kélla: IMS Health, Top-Line Market Data®.

Likemedelsindustrin upplever siledes en period av minskad tillvixt
pd den europeiska marknaden. Denna utveckling ir frimst driven
av minskande férsiljningsvolymer av originallikemedel och mins-
kad betalningsvilja for originallikemedel. De minskade forsilj-
ningsvolymerna av originallikemedel dr framfér allt kopplade till
patentutgingar och 3tgirder for att stimulera generiskt utbyte, men
kan dven hinforas till att likemedelsindustrin fitt fram firre nya
storsiljande likemedel som kan ersitta tidigare storsiljare vars
patent 16pt ut. Den minskade betalningsviljan fér originallikemedel
kan bl.a. relateras till 6kade fokus p4 att bevisa likemedels effekter i
relation till kostnad samt behovet av besparingsdtgirder i euro-
peiska linder till f6]jd av férsimrade statsfinanser.

Minskande forsiljningsvolymer for originallikemedel 4r dven att
vinta framover, bl.a. som ett resultat av kommande patentutgingar,

®Konstanta dollarkurser, medelvirde av valutakurser Q4 2010. Valutaomvandling
1 USD=7,2 SEK.
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dir likemedel med ett totalt forsiljningsvirde om cirka 430
miljarder kronor (Candace, 2010) (7 procent av forsiljningen glo-
balt 2010) vintas forlora patentskydd under 2010-2014. Forsilj-
ningsvolymen for dessa likemedel 6vergdr till stor del till generika-
leverantoérer och férsiljningsvirdet forvintas dven sjunka i take
med den priserosion som uppstir. Aven trenden med firre nya
storsiljande produkter frin ny forskning (ligre avkastning av
forskning och utveckling) vintas fortsitta. De totala investering-
arna 1 forskning och utveckling var cirka 2,8 gdnger hogre 2008
jimfort med 1990. Trots detta lanserades endast 308 nya likeme-
delssubstanser under 2000-talet (LIF, 2011a), att jimféra med 422
nya likemedelssubstanser under 1990-talet. Forsiljningsvolymen
fér nyintroducerade likemedlen ir generellt sett ligre in forsilj-
ningsvolymen for de likemedel som tappar patentskydd, och sile-
des minskar den totala forsiljningsvolymen fér originaltillverkare.
Linders arbete med att aktivt frimja generiskt utbyte, t.ex. genom
att pdskynda introduktionsprocessen foér generiska likemedel,
innebir att originaltillverkare forlorar allt storre andel av forsilj-
ningen till generiska likemedel efter patentutgdng (Seget, 2009).

Minskad betalningsvilja for likemedel visar sig t.ex. i form av
okat fokus pa att pdvisa likemedels effekter i relation till kostnad.
Krav pd att visa kostnadseffektivitet vid subventionsbeslut med
t.ex. hilsoekonomiska utvirderingar har ¢kat. I dag anvinds detta 1
stor utstrickning 1 Storbritannien och genomférs av National
Institute for Health and Clinical Excellence (NICE). Analyserna
anvinds i1 huvudsak for att faststilla riktlinjer till forskrivare for
nya likemedel utan konkurrens. Analyser av kostnadseffektivitet
férekommer dven i andra linder och ir pd framvixt bl.a. i Tyskland
Seget, 2009). Dirutdver har ett antal besparingsitgirder 1 euro-
peiska linder genomféres till f6ljd av diliga statsfinanser. Efterfra-
gan pd likemedel har ansetts vara 1 princip oelastisk, men ¢kande
likemedelskostnader i kombination med en recession har resulterat
i ett antal tgirder pd efterfrigesidan fo6r okad kostnadskontroll.
Aven for likemedel dir patienter betalar hoga egenavgifter har
effekterna varit tydliga (Candace, 2010). En ling ligkonjunktur
innebir sannolikt att antalet kostnadsitstramande 3tgirder okar
och eventuellt permanentas (Seget, 2009).

Utover de ovan nimnda faktorerna syns tre ytterligare trender
som starkt piverkar likemedelsindustrin:

Decentraliserat budgetansvar: Antalet olika prissittnings- och
subventionsmodeller f6r likemedel ir ungefir lika minga som de
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europeiska linderna. I huvudsak tillimpas dock tv8 nationella
strategier: decentraliserat budgetansvar eller nationell prisreglering,
alternativt en kombination av bida. Decentraliserat budgetansvar
férekommer bl.a. Italien, Spanien och vissa delar av Storbritannien.
Att behova foérhandla med flera parter, utifrin olika férutsitt-
ningar, skapar ofta komplexitet for likemedelstillverkare vid pris-
sittning och lansering. Sjilvstyrande regioner ir dirtill ofta fria att
tillimpa regionala dtgirder for kostnadskontroll t.ex. att besluta om
nividn for patienters egenavgifter, implementera IT-system for att
sikerstilla korrekt forskrivning eller vilja att inte subventionera
vissa likemedel (Seget, 2009).

Okade dokumentationskrav: 1 takt med att fler linder sitter
fokus pa kostnadseffektiviteten hos nya likemedel har kraven till-
tagit pd mingden dokumentation som tillverkare behéver uppvisa
vid introduktion av nya likemedel. Historiskt har dokumenta-
tionskraven fokuserat pd ett likemedels sikerhet, effekt och kvali-
tet, men nu kan iven dokumentation av likemedels kostnadseffek-
tivitet gentemot befintliga behandlingar krivas for att ett pris- eller
subventionsbeslut ska kunna fattas (Paul, 2001). Exempelvis
behéver TLV dokumentation 6ver likemedels kostnadseffektivitet
for att kunna bedéma vilket pris som ska faststillas f6r original-
likemedel utan generisk konkurrens inom likemedelsférmanerna.

Internationell referensprissittning: IRP innebir att olika linders
prissittning kopplas samman. Detta ir bdde en méjlighet (nir
industrin lyckas etablera ett hogt pris i ndgot land) och en risk for
industrin (nir nigot land uppnitt ett lagt pris och detta sprider sig
mellan linder) och medfér en begrinsning fér hur pass olika priser
ett likemedel kan ha i olika linder. Ett konkret exempel dr nir
Portugal, som anvinder IRP, 2007 lade till Grekland som referens-
land 1 sin IRP-portfélj och foérindrade sin berikningsmetod for
jimforelsepris (PPRI, 2008). Grekland hade en ligre prisnivd in
Portugals ursprungliga referenslinder (Spanien, Italien, Frankrike)
varfor en prissinkning var sannolik 1 Portugal. Detta skulle d& dven
paverka Spanien och Italien, d& dessa linder har Portugal i sina
IRP-portfsljer. Forutom IRP kan dven olika linders prissittning
kopplas samman genom parallellhandel med likemedel. Parallell-
handelns pédverkan pd likemedelsprissittningen internationellt
verkar dock ha minskat under senare &r p.g.a. den 6kande andelen
generiska likemedel, men iven pd grund av att likemedelstillver-
kare okat sin kontroll av distributionskanalerna f6r dyra likemedel.
Tillverkare tillimpar strategier f6r att motverka parallellimport t.ex.
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olika férpackningsstorlekar i olika linder eller att begrinsa leveran-
ser till vissa linder (Seget, 2009).

For att hantera den sjunkande tillvixten har likemedelsindustrin
vidtagit flera tgirder inom framfér allt tvd omrdden: (1) Konsoli-
dering, bdde inom likemedelsbranschen och 1 form av uppkép av
foretag 1 nirliggande branscher. (2) Kostnadssinkande &tgirder
t.ex. personalneddragningar, férflyttning av forskning och utveck-
ling samt tillverkning till l3gkostnadslinder och strategier for att
minimera risk.

Konsolidering inom likemedelsbranschen genomférs huvud-
sakligen 1 syfte att erhilla stérre finansiell styrka. Totalt genom-
fordes 140 uppkoép mellan likemedelstoretag under 2009 (virde
cirka 1 060 miljarder kronor) (Candace, 2010). Uppkéop av aktorer
pd nirliggande verksamhetsomriden, som utvecklingsforetag inom
bioteknik- och medicinteknik, genomférs vanligen for att &tgirda
brist pd nya likemedel inom den egna organisationen eller f6r att
skapa riskspridning genom att bredda produktportféljen.

Ett flertal kostnadssinkande &tgirder har genomférts inom
branschen, diribland outsourcing av forskning och utveckling eller
tillverkning till externa féretag, i vissa fall i ligkostnadslinder sd
som Kina och Indien. Generikatillverkare var tidiga med att fér-
flytta sin tillverkning. Under de senaste &ren har dven storre etable-
rade foretag gjort likadant. Personalnedskirningar har genomforts
globalt, huvudsakligen inom férsiljningskdren (Candace, 2010).
Aven i Sverige har antalet anstillda inom likemedelsbranschen
minskat (2010 med 7 procent) (LIF, 2011a). Forskning ir i dag ir i
stérre utstrickning inriktad mot “enkla mil” eller pid smd
forindringar. "Enkla m4l” syftar pd omrdden med stora ouppfyllda
medicinska behov, vilket innebir storre sannolikhet att fi mark-
nadsgodkinnande och att betalningsviljan ir hog (Seget, 2009). Att
genomfdra smd férindringar av existerande likemedel ir ett sitt att
minimera risker och kostnader fér forskning och utveckling. Det
kan innebira att forskning inriktas pd att pdvisa ett likemedels
effektivitet pd en indikation annan in den det ursprungligen
utvecklats for si att fler patienter kan anvinda likemedlet
(Norman, 2011). Denna typ av strategi har vickt en del kritik bl.a.
frdn amerikanska FDA, di slutprodukten inte ir ett nytt likemedel,
men ofta prissitts som ett sidant (Candace, 2010). Satsningen pd
tillvixtlinder har ocksd 6kat och férvintas std fér uppemot 70 pro-
cent av tillvixten under 2010-2015 (Norman, 2011).
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Biomedicinsk forskning ir av fundamental betydelse for att
stirka hilso- och sjukvirdens effektivitet och kvalitet. Samverkan
mellan forskning och vird leder till hég kompetensnivd 1 sjuk-
virden och till kunskap om de nyaste behandlingsmetoderna, vilket
1 sin tur bidrar till en kontinuerlig utveckling och kvalitet 1 virden.
Sverige har under ldng tid varit framstiende inom medicinsk forsk-
ning, dven om det finns tecken pd att detta forhillande ir under
forindring. Likarférbundet bedémde i sitt forskningspolitiska
program for ndgra &r sedan att en tredjedel av likarkdren bor vara
knuten till forskning 1 ndgon form for att kvaliteten inom svensk
vard ska behdllas. Striktare budgetkrav som innebir mindre tid f6r
forskning, generationsvixling inom likarkiren med ett minskande
intresse bland nyutexaminerade likare att forska bidrar ll att
relativt sett firre likare deltar i forskning i dag dn f6r fem 4r sedan,
bide vad giller klinisk forskning och klinisk prévningsverksamhet
(Stendahl). For att virden ska hélla hogsta kvalitet krivs mottagar-
kapacitet inom virden for att den ska kunna tilligna sig resultat och
kunna tillimpa nya behandlingsmetoder som utvecklas inom den
internationella forskningsfronten. Det finns en risk att patienter
inom svensk sjukvird fir senare tillgdng till de nyaste och bista
behandlingsmetoderna om denna trend fortsitter.

En annan koppling mellan forskning och kvalitet i vrden hand-
lar om tid, kompetens och intresse fér dokumentation och upp-
foljning. Med 6kad kunskap om resultat och effekt av olika
behandlingsmetoder finns goda mojligheter till stindiga férbitt-
ringar — allt till gagn f6r sdvil patienter som samhille.

Eftersom likemedelsindustrin, bdde nationellt och globalt, stir
for en mycket omfattande del av forskningen och utvecklingen
inom likemedelsomridet ir samverkan mellan industri och vird av
stor betydelse for sjukvardens kvalitet och effektivitet.

6.1.4  Prissattnings- och lanseringsstrategier

For att generera avkastning pd ett likemedel ir prissittnings- och
lanseringsstrategin  grundliggande. Globala prissittnings- och lans-
eringsstrategier syftar till att maximera intikterna av ett likemedel pd
global nivd. For att dstadkomma detta gors avvigningar mellan lokala
(landspecifika) och globala férutsittningar.

For att optimera prissittning pd lokal nivd beaktas marknads-
specifika prissittnings- och subventionsprocesser, regleringar och
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ovriga faktorer. Skillnader 1 ekonomiska férutsittningar och betal-
ningsvilja f6r likemedel har resulterat i att prisnivierna for like-
medel varierar inom Europa.

For att optimera avkastningen pa global nivd tas hinsyn till att
marknader hiinger samman, t.ex. genom internationell referenspris-
sittning (IRP) och parallellimport. Detta innebir att tillverkaren
strivar efter en optimal lanseringsordning och priskorridor” mellan
linderna (Seget, 2009).

En lanseringsstrategi har flera mél: att 8 ut produkten p& mark-
naden s& snabbt som mojligt f6r att ge patienter tillgdng till nya
behandlingsmetoder, maximera avkastningen under patenttiden
samt att optimera effekten av internationell referensprissittning
(IRP). Hur snabbt ett likemedel kan {4 tilltride p& en ny marknad,
skiljer sig frin land till land och beror huvudsakligen p& subven-
tionsprocesser. Subventionsbeslut sker 1 Tyskland och Storbritan-
nien® samtidigt som marknadstilltride beviljas. I linder som Italien,
Frankrike och Spanien kan subventionsbeslutet diremot ha en
lingre f6rdréjning.

Lanseringssekvensen for ett likemedel kan se ut som foljer:
marknadsintroduktion sker férst i linder med relativt fri prissitt-
ning (t.ex. USA, Storbritannien och Tyskland). Ingen av dessa lin-
der tillimpar IRP vid nyintroduktioner, diremot anvinds de som
referenslinder 1 minga andra linder (t.ex. Frankrike, Italien och
Spanien). I ett nista steg sker lansering 1 linder vilka ir villiga att
betala héga priser fér nya, innovativa likemedel. Direfter sker
lansering i1 linder med prissittnings- och subventionsmodeller vilka
inte premierar nya likemedel, om de inte erbjuder tydliga férdelar
over de existerande (Italien, Spanien, Osterrike m.fl.). Marknads-
tilleride 1 Europa f6rsvéras huvudsakligen av tvd regleringar: utvir-
deringar av kostnadseffektivitet (anvinds 1 huvudsak fér att fast-
stilla riktlinjer for behandling, framfor allt pd dyra likemedel) och
system som gynnar anvindning av generiska likemedel (Seget,
2009).

Ett flertal olika modeller anvinds vid prissittning. Innan pris-
férhandlingar startar genomfors ofta undersokningar av potentiella
kopares betalningsvilja, speciellt vid lansering. Det har konstaterats

7 Minimi- och maximiniv, inom vilka priser i alla linder bér ligga fér att motverka
parallellimport/generell sinkning av prisniva.

¥ Undantag: f6r nya dyra likemedel sker i Storbritannien en hilsoekonomisk bedémning av
NICE.
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tex. att likares priskinslighet ir ligre for likemedel mot svira,
akuta tillstdnd. For vissa likemedel kan det vara motiverat att sitta
ett hogt pris, trots att detta innebir att likemedlet ej erhiller sub-
vention (t.ex. om det indd kommer anvindas vid sjukhus) vid
andra tillfillen dr det virt att sinka priset for att subventioneras
(Seget, 2009).

6.1.5  Foérhandlingsstrategier

Eftersom ménga linder anvinder IRP ir de officiella listpriserna
som linder redovisar av hégsta vikt for likemedelstillverkare.

Prissittningsmodeller som inte sinker officiella listpriser (t.ex.
riskdelningsmodeller) ir fordelaktiga for tillverkarna eftersom lga
priser annars kan spridas vidare till andra linder och péverka stérre
marknader (Espin m.fl., 2011).

Av samma anledning féredrar likemedelsindustrin rabatter som
inte redovisas offentligt och dirmed inte heller parallellhandlare
kan utnyttja. Sidana rabatter forekommer 1 ett flertal linder.
Obligatoriska rabatter vilka férhandlas inofficiellt forekommer
t.ex. 1 USA, Frankrike och Tyskland f6r vissa likemedelskategorier.
Andra linder, t.ex. Italien och Kanada, arbetar i motsatt riktning
fér mer transparenta prissittningsmodeller. IMS Health beriknar
att de totala rabatterna pd virldsmarknaden uppgick till ungefir
430-470 miljarder kronor’ 2010 vilket motsvarar i genomsnitt 7-8
procent av férsiljningen.'® IMS Health gor ocksi bedémningen att
rabatterna kan férvintas 6ka under de kommande ren. Rabatter
forekommer huvudsakligen pd patentlikemedel och upphér van-
ligtvis vid patentutgdng. I vissa linder dir rekommendationslistor"!
anvinds forekommer att likemedelstillverkare erbjuder stat/
forsikringsbolag/region rabatter och andra férméner, i utbyte mot
att deras likemedel erhiller bittre placering pa listan (Seget, 2009).

’ Valutaomvandling: 1 USD=7,2 SEK.

!0 Generellt ir rabatter ej synliga pa fakturor eller i statistik pd vilken IMS Health beriknar
forsiljning av likemedel.

" Stat/férsikringsbolag/region upprittar lista &ver vilka likemedel som fir/bér anvindas
eller forskrivas i forsta hand.
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6.2 Forskning och innovation
6.2.1 Inledning

Forskning och utveckling dr en férutsittning for att skapa nya
likemedel som bidrar till en férbittrad hilsa hos befolkningen. I
detta sammanhang definieras forskning som den férsta aktiviteten
av de fem huvudaktiviteter som ingdr i processen for att ta fram
och anvinda ett nytt likemedel. Utveckling anvinds i1 detta sam-
manhang {6r det andra steget (kliniska prévningar). Resterande tre
steg ir tillverkning, pris och marknadstilltride samt férskrivning,
anvindning och uppféljning (McKinsey & Company, 2011).

Innovation kan beskrivas som inkrementell eller radikal bero-
ende pd graden av nyhet. Att dra en tydlig grins mellan de tvd
typerna ir inte mojligt. Inkrementell innovation kan beskrivas som
smi framsteg, till exempel en ny produkt som erbjuder en mindre
forbittring 1 terapeutiska fordelar jimfoért mot en befintlig. Denna
definition kan visserligen diskuteras, men i regel kriver inkremen-
tell innovation, i1 form av en ny likemedelsform eller styrka av en
existerande produkt, en mindre investering. Utvecklingskostnaden
stiger dock om det krivs att nya kliniska prévningar genomférs.
For en radikal innovation finns inte heller nigon entydig defini-
tion. En ny kemisk, eller biologisk, substans'? betraktas vanligtvis
som mycket innovativ (OECD, 2008).

Att ta fram nya, innovativa likemedel ir 1 regel férknippat med
omfattande forsknings- och utvecklingsinvesteringar och kostna-
der. Dessutom ir kommersiell framtagning av ett nytt likemedel
forknippad med visentliga finansiella risker. Sannolikheten att ett
likemedelsutvecklingsprojekt ir framgdngsrikt frin preklinisk nivd
fram till full kommersiell lansering ir liten. Enligt OECD (2008)
klarade sig endast fem av 10 000 substanser genom den prekliniska
fasen. Av de likemedel som klarade sig till kliniska prévningar,
nidde endast nio procent marknaden. Merparten av alla like-
medelsprojekt misslyckas siledes innan kommersialisering sker.
Dirmed krivs att de likemedel som nir marknaden ocksd kan
finansiera alla misslyckade projekt om bolaget ska kunna klara sig
kommersiellt och fortsitta utveckla nya likemedel.

2 New Chemical Entity (NCE). Ett godkint likemedel med en aktiv ingrediens som inte
finns i ett annat godkint likemedel.
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Det ir bland annat detta forhillande mellan framgingsrika och
misslyckade utvecklingsinvesteringar i likemedelsbolagen samt de
totala forsknings- och utvecklingskostnaderna for ett enskilt like-
medelsprojekt som ligger till grund f6r dels att marknaden ir villig
att betala en premie f6r innovation, dels att forsknings- och
utvecklingsresultat skyddas genom patentering.

Den forskande likemedelsindustrin har de senast ren tyngts av
okande utgifter per likemedelsprojekt och minskande andel
lyckade projekt som bir hela vigen fram till kommersialisering.
Nigra likemedelsprojekt har misslyckats 1 sen klinisk utveckling
dir den ackumulerade projektkostnaden ir som héogst. Denna
negativa trend med minskad avkastning f6r industrin 1 innovations-
investeringar utgdr en utmaning for bide industrin, den offentligt
finansierade forskningen och sjukvirdens tillgdng till nya innovativa
likemedel.

For att hantera utmaningarna ses 6kat samarbete mellan regu-
latoriska myndigheter, 1 sdvil USA som Europa, och féretag for att
finna metoder att minska kostnaderna i enskilda likemedelsprojekt
genom forbittrade regulatoriska processer och att 1 ett s tidigt
skede som mojligt identifiera likemedelskandidater som inte
kommer att kunna nd marknaden. Ett exempel ir den satsning pd
ordnat inférande av nya likemedel som ingdr i1 nationella like-
medelsstrategin 1 Sverige.

I Sverige, liksom 1 minga andra linder har ocksd utvirderats hur
ersittnings, pris- och subventionsmodeller ska utformas for att
eventuellt kunna stimulera innovation och ekonomiskt risktagande
inom sdvil niringslivet som inom offentlig sektor, t.ex. universiteten. I
det foljande kapitlet redovisas forsknings- och innovationsaspekter 1
prissittning och subvention av likemedel.

6.2.2  Kort om FoU pa ldkemedelsomradet

Forskning och utveckling av likemedel finansieras av privata (t.ex.
likemedelstillverkare eller riskkapitalister) eller offentliga medel
(t.ex. statliga myndigheter) och i vissa fall av en kombination av de
tvd. Enligt rapporten Differences in costs of and access to pharmaceu-
tical products in the EU publicerad 2011 pd uppdrag av Europapar-
lamentet, (Kanavos m.fl., 2011) spenderar likemedelsindustrin &rli-
gen uppemot 26 miljarder euro pd FoU. Aggregerad data for
offentliga investeringar 1 FoU {ér likemedel finns inte tillginglig,
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men kan antas ligga 1 nivd med privata investeringar. Forskning och
utveckling i1 stora likemedelsféretag finansieras vanligen inom
ramen foér egna forskningsbudgetar och fér mindre foretag av
externt riskkapital eller bidrag frin stiftelser och liknande organi-
sationer. I investeringsbeslut vigs forvintade intikter, som beror av
marknadens storlek och betalningsvilja, mot risken att produkten
aldrig nir marknaden (OECD, 2008).

Sedan mitten av 1990-talet har en nedging i produktivitet pd
likemedelsomradet skett. Investeringar i FoU har 6kat samtidigt
som antalet nya kemiska, eller biologiska, substanser minskat
(OECD, 2008). Trenden har gitt mot inkrementella innovationer
(Dominguez m.fl., 2005). Den minskande produktiviteten av FoU
leder ull att investeringar 1 FoU blir mer riskfyllda ur ett investe-
rarperspektiv och dirmed 6kar avkastningskraven pd nya projekt,
vilket ocksd naturligt leder till en férvintan om hégre pris 1 det fall
utvecklingen lyckas och en kommersialisering sker (Seget, 2009).

6.2.3 Atgérder for att stimulera innovation

Det finns ett antal direkta och indirekta dtgirder som anses kunna
stimulera forskning och innovation inom likemedelsomridet.

Offentliga investeringar i FoU-projekt ir ett exempel pd
dtgirder som direkt stimulerar forskning och utveckling. Offentliga
investeringar 1 FoU sker ofta i grundforskning i offentliga institutioner,
men dven forskning som bedrivs av industrin kan finansieras, framfér
allt d& marknadens incitament inte ir tillrickliga for att attrahera
privata investeringar. Ett annat sitt att bidra tll FoU ir att
offentligt finansierade sjukhus deltar i kliniska prévningar. OECD
(2008) konstaterar att offentliga investeringar 1 FoU ir viktiga for
likemedelsindustrin d& de kompletterar, men iven anses stimulera
privata investeringar. Detta giller inte minst offentligt finansierad
grundforskning. Det kan vara svirt att attrahera privat finansiering
for grundforskning dir méjligheten att skydda tidiga upptickter
frdn konkurrerande féretag ir begrinsad. Den kritik som framférts
gdr ut pd att det dr tinkbart att offentliga investeringar 1 FoU 1 vissa
fall fungerar som substitut och motverkar potentiella privata
investeringar.

Studier for att utvirdera effekten av politiska stimulansdtgirder
pa nationell nivd f6r att stimulera FoU visar att sddana dtgirder har
en positiv effekt pd forskning och utveckling inom det enskilda
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landet, men nigon global effekt har inte identifierats. OECD
(2008) konstaterar att dirmed ir det inte mojligt att avgéra om
dtgirderna faktiskt har lett till en 6kad satsning pd FoU pi global
nivd, eller om det endast skett en geografisk férflyttning av FoU-
aktiviteter och investeringar.

Aven p3 internationell nivi sker investeringar i initiativ for att
stimulera FoU, ett exempel ir The Innovative Medicines Initiative
(IMI), ett europeiskt offentligt-privat partnerskap. Totalt har tvi
miljarder euro, privata och offentliga medel, investerats i IMI-
projektet som pdgdr 2008-2013. Syftet ir att forbittra och
effektivisera FoU-processen for att ge patienter tillgdng till bittre
och sikrare likemedel. I praktiken innebir detta att IMI forsoker
bygga nitverk mellan europeiska experter inom industri och
akademi samt stotta projekt vilka sker i1 samverkan. Resultat frin
IMI tillhér den aktér som genererat dem, om inget annat har
avtalats.

Stimulansdtgirder och regelverk for att frimja innovation och
stddja likemedelsindustrin, dr ett exempel pd indirekta tgirder
genom vilka minga linders regeringar férséker att stimulera privata
investeringar 1 FoU (OECD, 2008). De viktigaste ir patentlagstift-
ning, en vilfungerande regulatorisk process kopplad till utveckling
och registrering av nya likemedel samt en sjukvird som strivar
efter att férbittra de medicinska resultaten och det upptag av nya
likemedel som det skapar. Patent dr nodvindiga foér att skapa
incitament fér att bedriva FoU, inte minst i den forsknings-
intensiva likemedelsindustrin. Patent betraktas i ekonomisk teori
som ett sitt att betala for FoU, genom att under tiden for
patentskydd utestinga konkurrenter och dirmed i praktiken ge
innovatdren av likemedlet mojlighet att prissitta sin produke fritt.
Vilfungerande regulatoriska processer anses ocksd avgorande for
att stimulera FoU. Prissittnings- och subventionsbeslut kan
negativt pdverka innovation om de leder till férdrdjning av
marknadstilltride och anvindning (Kanavos m.fl., 2011). Snabbare
marknadstilltride innebir f6r en investerare att denne fir avkast-
ning pd en investering tidigare, dirmed betraktas den som mer
lonsam (det diskonterade nuvirdet blir hégre) och investerings-
viljan okar (OECD, 2008). Exempel pi framgingsrik vidare-
utveckling av anpassade regulatoriska processer terfinns inom
sirlikemedelsomrddet, dir flera littnader i1 regulatoriska krav i
EU:s regelverk genomfoérdes 2001. Effekten av dndringarna i
regelverket ir svir att mita med exakthet, men utvecklingen pid
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sirlikemedelsomrddet bedéoms ha varit positiv. Sedan 2001, di
regelverket togs i bruk, har cirka 862 kombinationer av substans
och indikation tilldelats sirlikemedelsstatus och 60 sirlikemedel
har godkints f6r forsiljning (LIF, 2011c¢). De senaste fem &ren har
kostnaden for sirlikemedel 1 Sverige, bdde 1 absoluta tal och som
andel av den totala férsiljningen®, férdubblats. Samtidigt har
mojligheten att behandla fler patientgrupper kat (NEPI, 2011).

Prissittnings- och subventionsmodeller for likemedel ir en
annan form av indirekta dtgirder for att stimulera FoU. Enligt
OECD (2008) har de en tydlig inverkan pi likemedelsindustrin
genom att de pdverkar likemedelsindustrins mojlighet och vilja att
ansld resurser till FoU. De péverkar nivin sivil som inriktningen
pa privata investeringar. Prissittningsmodeller kopplar mest direkt
till innovation genom att de paverkar foretagens vinst. Om pris-
sittningen minskar vinsten i féretagen innebir detta att mindre
eget kapital finns tillgingligt att investera 1 FoU. Investeringar i
FoU blir sannolikt dven mindre attraktiva, vilket dven innebir att
kostnaden for externt kapital ékar (OECD, 2008 och Kanavos
m.fl., 2011). Effekten som ett enskilt lands prissittnings- och sub-
ventionsmodell har pd forskning och utveckling i ett globalt sam-
manhang ir i huvudsak proportionell mot storleken pd landets
marknad for likemedel. For de linder i vilka lansering av ett nytt
likemedel generellt sker tidigt, och sidana vilka 1 hog utstrickning
anvinds som referensland av linder som tillimpar internationell
referensprissittning, ir piverkan stérre (OECD, 2008).

Sammanfattningsvis finns det ett antal direkta 8tgirder, i form
av t.ex. offentliga investeringar 1 FoU och olika former av offent-
ligt-privata partnerskap, och indirekta dtgirder i form av t.ex. poli-
tiska stimulansdtgirder och regelverk, anpassade regulatoriska
processer, prissittnings- och subventionsmodeller, som anses kunna
stimulera forskning och innovation inom likemedelsomridet.

6.2.4  Samband mellan prissattningsmodeller och innovation
pa global niva

Vissa modeller for prissittning och subvention sigs ge signaler till
tillverkare att innovation premieras och dirmed stimulera

innovation pi global nivd. Enligt OECD (2008) kan olika modeller

1 Férsiljning av humanlikemedel oavsett forsiljningspris.
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for att faststilla relativa prisnivier pd likemedel styra investeringar
mot utveckling av vissa typer av innovation. Detta giller inte minst
de metoder som tillimpas d& nya likemedel och deras egenskaper,
bedéms och jimférs med existerande produkter, varefter pris-
premium och slutligen pris faststills. De ger en signal till tillverkare
om finansiirens betalningsvilja f6r nya, innovativa likemedel och
vilka typer av innovation som premieras (OECD, 2008) och
Kanavos m.fl., 2010).

Virdebaserad prissittning kan enligt Kanavos m.fl. (2011)
stimulera radikal innovation t.ex. i form av nya kemiska substanser.
I teorin innebir virdebaserad prissittning att priset bestims genom
att ett prispremium for ett likemedel 6ver en eller flera existerande
likemedel/behandlingar faststills, baserat pd den nya produktens
relativa  kostnadseffektivitet. Dirmed kan likemedelsforetagen
belénas utifrdn nivdn av innovation deras produkter erbjuder.
Enligt OECD (2008) kan virdebaserad prissittning anvindas for
att beléna och frimja innovation med storst virde for patienter och
samhille. Detta genom att likemedelsforetag som erhiller hogre
ersittning for innovationer av stor nytta fér samhillet 1 hogre
utstrickning ges incitament att investera mer 1 FoU fér att ta fram
denna typ likemedel.

Internationell referensprissittning kan enligt Kanavos m.fl.
(2011) skapa en viss osikerhet hos forskande likemedelstoretag.
Anledningen ska vara att ett likemedels pris faststills genom en
jimférelse mot andra linders priser, utan att hinsyn tas till andra
faktorer som t.ex. kopkraft eller det specifika landets prioriteringar
pid hilso- och sjukvirdsomridet. Modellen sigs stimulera
inkrementell innovation, genom att uppmuntra likemedelsforetag
att differentiera sina existerande produkter i syfte att forsvara pris-
jimfoérelser mellan linder. Denna typ av innovation, vilken hir kan
innebira nya likemedelsformer, styrka och férpackningsstorlekar,
genererar vanligtvis litet terapeutiskt virde (OECD, 2008).

Riskdelningsmodeller innebir att nya innovativa likemedel, vars
terapeutiska effekt ibland dnnu inte har pdvisats, kan erbjudas
marknadstilleride (Kanavos m.fl,, 2011 och Espin m.fl., 2011).
Detta bor innebira att en produkt kan erhilla marknadstilltride
tidigare om en riskdelningsmodell tillimpas, relativt mot en modell
som kriver att terapeutisk effekt har bevisats. Sammantaget bor
detta leda till att investeringsviljan blir hogre i nya likemedel.

Marknadsprissittning pd nationell nivd anses 1 dag inte leda till
minskad innovation, di§ modellen 1 huvudsak har anvints for
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produkter vilka har férlorat sina patent (Kanavos m.fl.,, 2011). Fér
slutenvdrdslikemedel anvinds marknadsprissittning dven vid upp-
handling av jimfoérbara likemedel med patent.

Sammanfattningsvis sigs virdebaserad prissittning och riskdel-
ningsmodeller kunna stimulera (radikal) innovation pd global niva.
Internationell referensprissittning och marknadsprissittning sigs
kunna ha nigot negativ eller obetydlig inverkan.

Prissittnings- och subventionsmodeller ir dock bara en faktor
bland minga som piverkar férsiljningsvirdet och I6nsamheten i
likemedelsindustrin, pd nationell sivil som internationell niva.
Andra faktorer ir till exempel modeller f6r att stimulera generisk
férskrivning och anvindning av positiva listor (OECD, 2008). Att
prissittnings- och subventionsbeslut idr transparenta och att det
finns forutsigbarhet 1 regelverk, samt eventuella férindringar av
dem, sigs dock kunna stimulera innovation (McKinsey &
Company, 2010 och Europeiska kommissionen, 2008).

6.2.5  Effektivitet i att anvdnda prissattningsmodellen for att
stimulera innovation

Enligt OECD (2008) férvintas de privata forsikringsbolag som i
vissa linder ir kopare av hilso- och sjukvird att anvinda sin for-
handlingskraft fullt ut f6r att erhdlla ligsta mojliga priser pd like-
medel. Reglerande myndigheter och stater strivar diremot ibland
efter att balansera kraven pd liga priser med flera andra méilsitt-
ningar, diribland att sikerstilla framtida innovation pd likemedels-
omrddet. Att ha flera olika mélsittningar vid prisreglering, kan
innebira att offentlig sektor inte erhdller de ligsta mojliga priserna
och betalar ett prispremium i syfte att uppfylla andra milsittningar.

En nackdel med att betala ett prispremium 1 syfte att uppfylla
vissa specifika mal, ir att kdparen inte har ndgon mojlighet att styra
var intikter frin likemedelsférsiljning dterinvesteras. Nigra av de
huvudsakliga kostnadsposterna 1 ett likemedelsforetag ir
marknadsféring och administration, tillverkning samt forskning
och utveckling. Enligt en studie av Lauzon och Hasbani (2006) var
den relativa férdelningen mellan dessa poster for tio av de storsta
likemedelsforetagen under perioden 1996-2005: marknadsforing
och administration 43 procent, tillverkning 40 procent och
forskning och utveckling 17 procent. Aven enligt OECD (2008)
dterinvesterade likemedels- och bioteknikféretag drygt 16 procent
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av sin totala férsiljning 1 FoU, vilket dr en hog siffra jimfért med
andra branscher. En rapport frin IMAP (2011) indikerar att det
finns skillnader mellan foéretagen. De tio storsta likemedels- och
bioteknikféretagen 2010 investerade mellan 9 och 21 procent av sin
omsittning 1 forskning och utveckling. Foretaget kan vilja att
investera 100 procent av det prispremium det offentliga betalar 1
forskning och utveckling. Mer sannolikt ir att den erhdllna extra
ersittningen investeras i enlighet med nuvarande kostnadsférdelning,
dvs. att ungefir 17 procent investeras i FoU och resterande delas ut som
vinst. Att betala ett hogre pris for att stimulera FoU ter sig dirmed
ineffektivt jimfért med riktade offentliga investeringar dir 100
procent allokeras till FoU och dir uppféljning av resultaten kan
ske. Det idr inte mojligt att sikerstilla att ett nytt likemedel ndr
marknaden genom riktade investeringar, men sannolikheten att
offentliga medel anvinds fér den typ av forskning som efterfrigas
av samhillet 6kar.

6.2.6  Den svenska prissittningsmodellens paverkan pa
innovation

Likemedelsbolagens investeringsbeslut utgdr frin ett globalt
perspektiv. Detta medfor att de storre nationella marknaderna har
storre betydelse fér framtida investeringsbeslut och incitament till
att investera i innovation (OECD, 2008). Den svenska marknaden
omsatte cirka 36 miljarder kronor 2010 och utgor dirmed cirka
0,6 procent av den globala marknaden. Detta kan jimfoéras med den
amerikanska marknaden vilken utgér cirka 39 procent (IMS
Health, 2011 och Apotekens Service, 2011). Baserat pd detta ir den
direkta paverkan av Sveriges prissittningsmodell pd global nivd
mycket liten (OECD, 2008). Sverige anvinds som referensland av
ett antal av de linder vilka anvinder internationell referensprissitt-
ning, men ir inte ett av de linder dir lansering sker tidigast (Seget,
2009 och PPRI, 2008). Detta innebir att inverkan av prissitt-
ningsmodellen som anvinds i Sverige ir ndgot hogre in vad som
kan antas utifrin den svenska marknadens storlek, men fortfarande
hégst begrinsad.
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6.2.7 Den svenska prissattningsmodellens paverkan pa
lokalisering av FoU-aktiviteter i Sverige

Enligt OECD finns ingen direkt koppling mellan var FoU-
aktiviteter lokaliseras och priserna pd likemedel. I en rapport frin
McKinsey & Company (2010) gors en liknande bedémning att den
generella prisnivin pi likemedel inte har en direkt pdverkan pd
investeringsbeslut inom grundforskning. Likemedelspriserna i
Sverige bor siledes inte piverka i vilken utstrickning FoU
lokaliseras 1 Sverige. McKinsey (2010) noterar dock att signalvirdet
av en upplevd foérsimring i ett land (till exempel sinkta likemedels-
priser) méjligen kan pdverka investeringsviljan i negativ riktning di
investeringsbeslut ofta har ett visst mitt av subjektiv bedémning.

Var likemedelsforetag viljer att lokalisera sin forskning beror av
en mingd faktorer. Office of Fair Trading (2007) har i en rapport
lyft fram féljande faktorer som viktigast:

e motiverad arbetskraft med relevanta vetenskapliga kvalifika-
tioner: tillgdng till vilutbildad arbetskraft ir en férutsittning fér
val av lokalisering,

o forekomsten av opinionsbildare inom det medicinska omridet:
det politiska liget bor verka stédjande for likemedelsindustrin,

o tilledng till hogkvalitativ infrastruktur for kliniska studier: FoU
enheter lokaliseras dir likemedelsbolagen fir tillging till mest
innovativa idéer, samt bista forskningstalanger och infrastruktur till
ligsta mojliga kostnad,

o existerande forsknings- och utvecklingsaktiviteter, inklusive

FoU 1 offentlig sektor, och

¢ historik och kultur som virnar om forskning.

Det finns minga olika sitt att mita FoU-aktiviteten 1 ett land.
Enligt Kanavos m.fl. (2011) ir Danmark och Belgien ledande bland
EU-linderna, mitt per capita, direfter foljer Sverige,
Storbritannien, Frankrike och Tyskland. Enligt OECD (2008)
skedde 70 procent av foretagens totala FoU-investeringar inom
Europa 1 Storbritannien, Tyskland, Frankrike och Schweiz 2005.
Att gora stora investeringar 1 FoU per capita ir dock inte tillrick-
ligt for att vara internationellt ledande inom ett forskningsfilt. For
att std sig i konkurrensen pd global nivd krivs stora tillgingliga
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resurser 1 absoluta tal, vilket ir svirt att uppnd for ett litet land som
Sverige (McKinsey & Company, 2010).

Sammanfattningsvis finns ingen direkt koppling mellan linders
prissittnings- och subventionsmodell och vilken forskning som
bedrivs inom landet. Lokalisering av forskning styrs av andra
faktorer, till exempel var infrastruktur f6r klinisk forskning eller
arbetskraft med relevanta vetenskapliga kvalifikationer finns.
Linder som onskar stimulera forskning och innovation inom
landet kan anvinda andra &tgirder som t.ex. riktade forsknings-
investeringar eller utformning av en vilfungerande regulatorisk
process kopplad till utvecklingen och registreringen av nya

likemedel.

6.2.8  Naérings- och innovationspolitiska utgangspunkter
Likemedelsutveckling bygger pa samverkan

Sverige har en 1 internationell jimférelse relativt stor likemedels-
sektor. Flera av de innovationer pid likemedelsomridet (t.ex.
turbohaler, tillvixthormon, magsirsmedicin och rékavinjning) som
har bidragit till den starka tillvixten i1 Sverige har sitt ursprung i
nira samarbete mellan universitet, hilso- och sjukvard och industri.
En avgérande del f6r framgingen har varit mojligheten {6r indu-
strin att validera och demonstrera klinisk nytta med hjilp av bl.a.
den kliniska forskningen och med att det funnits en stor &ppenhet
hos brukare/patienter att delta 1 utveckling av nya behandlingar.
Flera av idéerna till nya innovationer har kommit frin den kliniska
verksamheten och vidareutvecklats av industrin.

Sverige har héga ambitioner pd det forsknings- och innovations-
politiska omrddet. Milet fo6r forskningspolitiken ir att Sveriges
stillning som forskningsnation ska stirkas for att pd sd sitt stirka
den svenska konkurrenskraften och kunskapsforsorjningen.
Forskningen ska vara av hog internationell kvalitet. Samtidigt leder
Niringsdepartementet arbetet med att formulera en innovations-
strategi med sikte p& 2020 i vilken forutsittningarna for innovation
och foretagande lyfts fram.

Hilso- och sjukvdrdsomrddet betonas bide inom forsknings-
och innovationspolitiken som ett omride av stor vikt fér Sverige,
bide av tillvixtskil och pi grund av de utvecklingsbehov som
stindigt finns inom sektorn. Det medicinska forskningsomridet
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har prioriterats 1 forskningspropositioner och den biomedicinska
sektorn har pekats ut som central for Sveriges framtida konkurrens-
kraft.

Det finns ett komplext samband mellan investeringar i
medicinsk grundforskning, riktade innovationspolitiska &tgirder,
lakarkirens benigenhet att delta 1 forskning, deltagande 1 kliniska
provningar, kompetensnivén inom sjukvirden och ll sist kvaliteten pd
de behandlingar som kan erbjudas patienter inom svensk sjukvird.
Eftersom industrin stdr fér en stor del av den forskning som handlar
om att utveckla nya likemedel finns ett 6msesidigt beroende
mellan féretag, akademi och vird for att relevant forskning ska
komma ull stdnd, for att likemedel ska kunna provas pd ett hog-
kvalitativt sitt och for att uppritthdlla kompetens att introducera nya
behandlingar.

P4 samma sitt som forskningen ir av avgérande betydelse for
utvecklingen av virden, ir sjukvirden av stdrsta betydelse for
forskning och innovation inom likemedelsomridet. De processer
som styr och reglerar utveckling av humanlikemedel ir komplexa
och lingsiktiga och det finns ett stort antal faktorer som
bestimmer inom vilka omriden forskning bedrivs, var i geografin
den bedrivs och pd vilket sitt den bedrivs. Det dr inom vdrden som
behandlingsbehoven identifieras och motiveras i samspel med den
mer nyfikenhetsstyrda grundforskningen. Foér att de tidigaste
provningarna pd patient ska kunna ske krivs en avancerad sjukvard
med forskande likare. I senare skeden ir det fler faktorer som styr
planeringen av prévningarna. Regulatoriska krav, skiftande krav om
deltagande frdn egna populationer och en kombination av tillging-
liga resurser 1 form av kompetens och tid tillsammans med pris
bidrar sedan till att avgdra var fas 3-provningarna sker. Nir ett
likemedel vil ir framtaget och godkint paverkas tillgingligheten
for patient av en kombination av sjukvirdens intresse och
kompetens 4 ena sidan och pris- och marknadsvillkor 4 den andra.
Ju hégre kompetens och intresse i ett land, desto tidigare introduktion
och desto hogre kvalitet 1 vérden.

For nirvarande reses farhigor inte bara i Sverige, utan 1 hela
Europa, om den biomedicinska sektorns framtid och konkurrens-
kraft. De stora likemedelsféretagen har haft svirare att fi fram
storsiljande mediciner och marknadsvillkoren har blivit tuffare,
varfor flera stora forskningsanliggningar har lagts ned under senare
tid. De mindre biomedicinska féretagen, som 1 stor utstrickning
fortfarande finansieras med hjilp av riskkapital, har problem att
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hantera de komplexa system och regelverk som byggts upp for en
siker och kontrollerad utveckling av likemedel. T Sverige har vi
ocksd sett en nedgdng nir det giller antalet kliniska prévningar,
vilket kan tyda bide pd bristande intresse eller forutsittningar frin
landstingens sida och pd svagare konkurrenskraft 1 takt med att
kompetensen och férutsittningarna foér sddan verksamhet blir
starkare pd andra hdll. Man har frén svenskt hill uppmirksammat
nedgdngen som ett betydande problem, bide av niringspolitiska
och av sjukvdrdspolitiska skil och anstringningar gors bla. for att
stirka de svenska kvalitetsregistren.

Forskningsberedningens (U10.018) slutsatser var bl.a. att ”fér
att 6ka férutsittningarna for fler innovationer 1 Sverige behover
kontakterna o6ka mellan forskare, entreprenérer/féretag och
kunder. Dirutéver menade man ocksd att det behovs specifika
insatser inom dessa kategorier. Att forska fram ny kunskap ricker
inte. En forutsittning {or att forskning som investering ska komma
tll nytta 1 form av innovationer och kommersialisering ir att
resultaten efterfrdgas och sprids 1 samhillet.

Under hésten 2012 vintas bide en innovationsstrategi frin
Niringsdepartementet och en forskningsproposition frin Utbild-
ningsdepartementet. Life Science-sektorn och den medicinska
forskningen, liksom méjligheten att tillvarata dess resultat kommer
med storsta sannolikhet att lyftas 1 dessa dokument.

De uttalade politiska ambitionerna p& omradet ir tydliga och de
kan komma att forstirkas 1 hostens proposition och strategi om att
Sverige ska ha en konkurrenskraft som bygger pd forskning,
kunskapsintensitet, innovation och entreprendrskap. Inom niringspo-
littken pdgdr dven arbete med regelférenkling for foretag med
ambitionen att 1 stérsta méjliga m&n minska féretagens administra-
tiva kostnader.

Forindringar i omvirlden piverkar Sveriges konkurrenskraft

Dessa ambitioner skall ses i ljuset av den snabba omvirlds-
férindringen som pdverkar Sveriges mojligheter och utmaningar
for framtida konkurrenskraft och héllbar tillvixt. Kunskap, kapital
och humankapital soker sig till de mest attraktiva forutsitt-
ningarna. Allt fler linder investerar dirfor strategiskt 1 forsknings-
och innovationskapacitet i syfte att attrahera viktiga delar av
virdekedjor. Det innebir 6kade mojligheter till internationellt

287



Lakemedelsindustrin, forskning och innovation SOU 2012:75

samarbete men ocks8 att den nationella och regionala politiken blir
mer konkurrensutsatt.

Sverige har priglats av ett stort antal internationellt framgangs-
rika foretag. Dessa svarar fortfarande f6r den dominerande delen av
exporten. Diremot har deras bidrag till sysselsittningen 1 Sverige
successivt minskat. FoU-intensiteten 1 niringslivet dr fortfarande
hog 1 Sverige jimfort med de flesta linder. Det forsprang Sverige
tidigare hade i férhéllande till de flesta jimférbara linder har dock
minskat. Aven om utvecklingen av FoU i niringslivet varierar
mellan olika linder har Sveriges relativa position férsimrats under
det senaste decenniet. Ett av de senaste exemplen ses nu inom
likemedelsindustrin.

Svenska foretagsenheter 1 globala koncerner konkurrerar med
foretagsenheter i andra linder, oavsett om koncernerna ir svensk-
igda eller utlandsigda. Beslut om var framtidssatsningar skall goras
paverkas av den lokala och nationella milj6 i vilken olika féretags-
enheter verkar, forhillanden som kan p&verkas av politiska beslut.

Andelen FoU i niringslivet 1 Sverige som bedrivs 1 utlandsigda
foretag har gitt frdn nigon enstaka procent 1987 till en toppnivd pd
45 procent 2003. Direfter har dock denna andel sjunkit markant till
cirka 30 procent, till f6ljd kraftiga neddragningar i nigra av de stora
utlandsigda FoU-intensiva foretagen i1 Sverige.

Drivkrafter for innovationskraft

Utvirderingar visar att offentliga insatser av stor vikt fér niringsli-
vet kan vara kompetensférsérjning, stirkt férankring av féretagen 1
Sverige genom utbyggd samverkan med andra aktérer i det svenska
forsknings- och innovationssystemet samt direkt involvering av
foretagen 1 innovationsprojekt dir Sverige har férutsittningar att
bidra till utvecklingen av internationellt konkurrenskraftiga 16s-
ningar p& samhillsutmaningar.

Marknadsutvecklingen ir den mest grundliggande ekonomiska
drivkraften for innovation och entreprendrskap. Offentliga behov
av varor och tjinster ir av stor betydelse f6r uppkomsten av mark-
nader fér nya varor och tjinster respektive foér utvecklingen av
befintliga marknader. Beroende pi hur dessa behov omsitts i
efterfrigan kan de antingen utgéra en drivkraft f6r innovation och
fornyelse eller verka 1 konserverande riktning. Ett positivt samspel
mellan offentlig efterfrdgan och innovationsinvesteringar kan bidra

288



SOU 2012:75 Lakemedelsindustrin, forskning och innovation

till niringslivets internationella konkurrenskraft och tll att ill-
godose samhilleliga behov. Offentlig verksamhet kan dirmed fungera
som en drivkraft f6r innovation. Efterfrigedriven innovation ir centralt
1 Innovation Union och bérjar 1 allt hégre grad uppmirksammas av
beslutsfattare 1 en rad linder.

6.2.9  Narings- och innovationspolitiska konsekvenser for
prismodellen

For att en prismodell 1 stérsta méjliga utstrickning ska kunna bidra
till innovation och samhillsnytta bér den utvecklas med hinsyn till
mélen inom nirings- och forskningspolitiken.

e Premiera kunskapsintensiv verksamhet inom ramen fér kon-
kurrensregelverket

e Uppmuntra innovation och férnyelse
¢ Inte innebira 6kad administrativ borda for foretagen

e Inte hota framtida intresse for att investera i forskning och
utveckling 1 Sverige

Fokus ur ett svenskt perspektiv dr vilken pdverkan den svenska
prissittningsmodellen kan férvintas ha pa Sveriges mojligheter att 1
konkurrens med andra linder attrahera forskning och industriell
verksamhet 1 syfte att skapa arbetstillfillen och exportvirden och
att skapa en miljo i svensk sjukvird, som leder till innovation,
excellens och en vird med medicinska resultat i virldsklass.

En annan friga relaterad till sdvil nirings- som forskningspoliti-
ken dr vilka incitament sjukvirden har fér att anvinda kostnads-
effektiva behandlingar. Ny medicinsk teknologi kan skjuta upp
sjuklighet, bota, lindra eller férebygga. Dirfér dr det viktigt dven ur
detta perspektiv att prismodellen tar hinsyn till de vinster som nya
innovationer medfér i forhillande till priset. Samt att prismodellen
skapar forutsittningar for tidig tillgdng till nya innovativa
likemedel.

Utveckling av nya likemedel ir beroende av samverkan mellan
akademi, niringsliv och hilso- och sjukvirden. Investeringar 1
medicinsk forskning, sivil offentlig som privat, riktade innovations-
politiska dtgirder, likarkirens benigenhet att delta 1 forskning och
sjukvdrdens utrymme och incitament fér klinisk forskning och
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kliniska prévningar samt industrins intresse och méjlighet att tidigt
lansera och félja upp produkterna har betydelse fér kvaliteten pd
behandling inom svensk sjukvird.

En likemedelsutveckling som ir kopplad till hilso- och sjukvar-
den ir en direkt férutsittning for tillgdng till den bista varden.
Hilso- och sjukvirdens samverkan med forskare och foretag 1
likemedelsutveckling driver kunskap och kompetens som i for-
lingningen ir en av forutsittningarna att uppnd méilen om en god
och jimlik vird pd lika villkor. Detta férutsitter ocksd att hilso-
och sjukvirden ir en kund fér de i samverkan utvecklade behand-
lingarna.
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/ Sarlakemedel

7.1 Vad ar sallsynta sjukdomar och sarlakemedel?
7.1.1  Sillsynta sjukdomar

En sillsynt sjukdom, eller ovanlig diagnos anvinds som ett sam-
lingsnamn foér sjukdomar med l3g férekomst och hég svirighets-
grad. Det innefattar framfér allt genetiska sjukdomar, ovanliga
cancerformer, auto-immuna sjukdomar, kongenitala missbild-
ningar, toxiska sjukdomar eller infektionssjukdomar. Tillstdnden ir
ofta livshotande eller kroniskt férsvagande (NEPI, 2011).

Ovanliga diagnoser definieras 1 Sverige som en sjukdom eller
skada som leder till omfattande funktionsnedsittningar och som
finns hos hogst en per 10 000 invénare, eller maximalt hos cirka 950
personer 1 Sverige. Socialstyrelsens kunskapsdatabas for ovanliga
diagnoser innehdller omkring 260 diagnoser, men antalet ovanliga
diagnoser ir betydligt hogre.

Enligt EU, som anvinder en vidare definition av begreppet
ovanlig diagnos eller sillsynt sjukdom (hogst fem pd 10 000 invi-
nare), ir antalet mellan 5000 och 8 000. Dessa drabbar mellan
totalt 27 och 36 miljoner personer inom EU, vilket skulle motsvara
en halv miljon svenskar.

Som jimférelser kan nimnas att 1 USA ir grinsen 200 000 per-
soner vilket 1984 motsvarade 8,5 per 10000 och 2008 6,6 per
10 000. Australien har en grins pd firre in 2 000 personer motsva-
rande knappt en per 10 000 och Japan firre in 50 000 personer
motsvarande knappt fyra per 10 000.
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7.1.2 Sarlakemedel

Sedan 2000 finns inom EU ett gemensamt regelverk om sirlikemedel.
Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 141/2000 av den
16 december 19999 om sirlikemedel kom till med syftet att
faststilla ett gemenskapsforfarande for att klassificera likemedel
som sirlikemedel och skapa stimulansitgirder fér forskning om
och utveckling av produkter klassificerade som sirlikemedel, samt
for att dessa produkter slipps ut pd marknaden. Stimulansdtgirder
for utveckling av sirlikemedel har funnits 1 USA sedan 1983 och i
Japan sedan 1993.

Motiven bakom sirskilda regler om sirlikemedel ir att vissa till-
stdnd ir sd sillsynta att kostnaderna fér att utveckla och slippa ut
ett likemedel pd marknaden inte skulle tickas av produktens for-
vintade forsiljning. Intresset frin likemedelsindustrin att utveckla
likemedel f6r ovanliga diagnoser har dirfor varit svagt.

I ingressen till férordning (EG) nr 141/2000 sigs att patienter
som lider av sillsynta tillstdind bér ha ritt till samma kvalitet pd
behandling som andra patienter. Det dr dirfor nodvindigt att
frimja likemedelsindustrins forskning, utveckling och férsiljning
nir det giller limpliga likemedel.

Ett likemedel ska enligt artikel 3 1 férordningen klassificeras
som sirlikemedel om ett likemedelsféretag kan pdvisa:

a) att likemedlet ir avsett for att diagnostisera, forebygga eller
behandla livshotande tillstdnd eller tillstdnd med kronisk funk-
tionsnedsittning och som hégst fem av 10000 personer i
gemenskapen lider av vid ansokningstillfillet, eller

att det ir avsett for att diagnostisera, forebygga eller behandla
livshotande, svirt funktionsnedsittande eller allvarliga och kro-
niska tillstdind inom gemenskapen och att det utan stimulans-
tgirder inte ir troligt att en forsiljning av likemedlet inom
gemenskapen skulle generera tillricklig avkastning for att moti-
vera den ndédvindiga investeringen, och

b) att det inte finns nigon tillfredsstillande metod som godkints
inom gemenskapen for att diagnostisera, forebygga eller behandla
det aktuella tillstindet eller, om det finns en sidan metod, att
likemedlet kommer att vara till stor nytta f6r dem som lider av
detta tillstdnd.
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EU-kommissionen har utfirdat tillimpningsforeskrifter' betrif-
fande ovan nimnda klassificeringskriterier. Av dessa framgar bland
annat att ett likemedelsforetag, som ansoker enligt det ekonomiska
kriteriet 1 a) andra stycket ovan, dels ska limna uppgifter om alla
kostnader som det ddrar sig for likemedlets utveckling, dels ska
gora en uppskattning och motivering av den forvintade inkomsten
frdn forsiljningen av likemedlet inom gemenskapen under de
forsta tio &ren efter godkinnandet.

For att {4 ett likemedel klassificerat som sirlikemedel — det vill
siga erhdlla sirlikemedelsstatus — kan likemedelsforetaget komma
in med en ansdkan till EMA nir som helst under utvecklingen av
likemedlet. Nir produkten ir firdigutvecklad anséker foretaget
om godkinnande av forsiljning pd samma sitt som for Svriga
likemedel.

Beslut om sirlikemedelsstatus fattas av EU-kommissionen efter
utlitande av Committee for Orphan Medicinal Products (COMP)
som ir en vetenskaplig kommitté inom EMA.

Status som sirlikemedel 3terkallas om likemedelstoretaget
begir det, om det fore godkinnandet for forsiljning faststills att
kriterierna inte lingre ir uppfyllda eller om tidsperioden fér ensam-
ritt pd marknaden (se nedan) har 16pt ut.

De likemedel som fir sirlikemedelsstatus har enligt foérord-
ningen (artikel 6-9) ritt till foljande stimulansitgirder:

a) Ensamritt pd marknaden
Om ett godkinnande f6r forsiljning beviljas for ett sirlikeme-
del fir under en period pi tio ir inte ett liknande likemedel
godkinnas for forsiljning for samma behandlingsindikation.
Denna period kan minskas till sex &r om det i slutet av det femte
dret kan faststillas att det aktuella likemedlet inte lingre upp-
fyller kriterierna for sirlikemedelsstatus.

Ensamritten kan dock brytas om det foretag som har god-
kinnandet for forsiljning av originalprodukten ger sitt tillstdnd,
inte kan férse marknaden med tillrickliga mingder av original-
produkten eller om ett likemedelsféretag som ansdker om god-
kinnande for ett annat likemedel — dven om det liknar det sir-
likemedel som godkinnande redan har beviljats f6r — kan visa
att detta dr sikrare, mer indamdlsenligt eller i andra hinseenden
kliniskt éverligset.

! Kommissionens férordning (EG) nr 87/2000 om tillimpningsféreskrifter for klassificering
av likemedel som sirlikemedel och om definitionen av uttrycken ”liknande likemedel” och
“klinisk éverligsenhet”.
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Klinisk 6verligsenhet innebir enlig EU-kommissionens til-
limpningsforeskrifter att man visar att ett likemedel ger en sig-
nifikant terapeutisk eller diagnostisk fordel framfor ett godkint
sirlikemedel, till exempel genom att det ir effektivare eller att
det 6kar sikerheten f6r en betydande del av milgrupperna.

b) Centralt godkinnande
Likemedel med sirlikemedelsstatus har tillgdng till den s3 kal-
lade centrala godkinnandeproceduren. Den innebir att ett like-
medel godkinns f6r foérsiljning samtidigt 1 alla EU:s medlems-
stater.

¢) Protokollhjilp
Ett likemedelsféretag kan innan det limnar in sin ansékan om
godkinnande for forsiljning begira att EMA limnar veten-
skaplig rddgivning om utférandet av de olika tester och prov
som ir ndédvindiga for att pdvisa likemedlets kvalitet, sikerhet
och indamailsenlighet.

d) Avgiftsbefrielse

For att underlitta beviljandet av godkinnande for férsiljning
medger EMA hel eller delvis befrielse frin skyldigheten foér
likemedelsforetag att betala avgifter f6r exempelvis protokoll-
hjilp, inspektion innan godkinnande och fér ansékan om god-
kinnande.

EMA tilldelas &rligen bidrag for att finansiera dessa avgifts-
befrielser. Ar 2007 var detta bidrag 6 miljoner euro (EMA, 2007).

e) Forskningsstod
Likemedel med sirlikemedelsstatus ir berittigade till de stimu-
lansdtgirder som vidtas av EU och medlemsstaterna i syfte att
stodja forskning om, utveckling av och tillging till sirlikemedel
och sirskilt dtgirder for sidant forskningsstdd, till f6rmén for
smé och medelstora foretag, som omfattas av ramprogrammen
for forskning och teknisk utveckling.

7.2 Anvandningen av sarldkemedel i Sverige

Stiftelsen nitverk for likemedelsepidemiologi (NEPI) presenterade
1 december 2011 en kartliggning av anvindningen av sirlikemedel 1
Sverige. Kartliggningen gjordes pd uppdrag av SKL som ett led i
overenskommelsen mellan regeringen och SKL om statens ersitt-
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ning till landstingen for kostnaderna for likemedelsférmanerna
2011-2012. Om inte annat anges himtas uppgifterna i detta avsnitt
frin kartliggningen redovisad i NEPI (2011).

Fler in 800 kombinationer av likemedelssubstans och indika-
tion har fitt sirlikemedelsstatus inom EU. Vissa likemedel har
allesd fitt sirlikemedelsstatus beviljad for flera indikationer. Av
produkter som fitt status som sirlikemedel ir det endast ett
mindre antal som blivit godkinda f6r f6rsiljning.

I Sverige har 54 sirlikemedel haft forsiljning under perioden
2007 till och med november 2011. Den totala férsiljningen av sir-
likemedel 1 Sverige uppgick under 2011 till drygt 1 029 miljoner
kronor, varav 794 miljoner utgjordes av receptférskrivna likemedel
och 235 miljoner av likemedel rekvirerade till avdelningar och
mottagningar pd sjukhus. Av receptférskrivna sirlikemedel finansi-
erades 767 miljoner inom likemedelsférminen och 27 miljoner
genom patientens egenavgift.

Diagram 7.1 Total forsdljning av sarlakemedel, alla forsaljningssatt AUP
kronor, topp 15 i forsaljningsvarde 2011 sarskilt markerade

1100 000 000 Bwriga
1 000 000 000 LO1XE10 - Afinitor®
LO4AX02 - Thalidomide Celgene
900 000 000
A16ABO9 - Elaprase
800 000 000 A16ABO4 - Fabrazyme*

¥ GD4BEO3 - Revatio
700 000 000
¥ LOIXEDS - Nexavar

600 000 000 ¥ L01BCO7 - Vidaza

- g
500 000 000 - LO1XEOS - Tasigna
¥ LO1XEO6 - Sprycel

400 000 000 - ¥ N04BAO2 - Duodopa

300000 000 - W LO4AA25 - Soliris

' LO1XED4 - Sutent®

200000 000 -
¥ CO2KX01 - Tracleer

100 000 000 - W LO4AX04 - Revlimid

g ' LO1XEO1 - Glivec
2007 2008 2009 2010 2011 prognos

*Marknadsexklusivitet upphort (Fabrazyme* och Replagal*) *Sarlikememedelsstatus upphért p.g.a.
begéran av féretaget (Sutent®, Afinitor®, llaris®, Xyrem®).

Prognos fér 2011 baserat pa november ménad.
Kalla: NEPI (2011).
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Kostnaderna for sirlikemedel 2011 utgér 3,2 procent av den totala
likemedelsforsiljningen. Det ir en férdubbling av motsvarande
andel 2007.

Av den totala forsiljningsvolymen 2011 stdr 15 sirlikemedel for
drygt 80 procent. Tio av dessa tillhor gruppen “Tumérer och rubb-
ningar 1 immunsystemet” och sju av dessa tillhér en undergrupp till
denna, nimligen ”Cytostatiska/cytotoxiska medel”.

Som syns i figuren nedan varierar forsiljningssittet starkt
mellan de silda sirlikemedlen 2011. De tre mest siljande likemed-
len stod for ungefir 40 procent av den totala férsiljningen. Nigra
har i princip uteslutande férskrivits i dppenvirden, medan andra
endast har rekvirerats till slutenvirden.

Diagram 7.2 Total forsdljning av sdrlakemedel jan-nov 2011i AUP per
forsdljningssatt, topp 15 i forsaljningsvarde 2011 sarskilt
markerade

200 000 000 kr
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60 000 000 kr ¥ Slutenvard
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@¢ gbg. ‘»*jp e“’g‘ 8 n"jﬁ' Q‘;‘?’ -E’Né‘ 2 & ¥ @N a‘&& b°é‘ '\*0
3 & ¥ ‘ﬁ & & & & PO

Kélla: NEPI (2011).

Av figuren nedan framgdr att 5 000 individer 1 6ppenvird fick ett
sirlikemedel forskrivet under 2011. Antalet varierar kraftigt mellan
de olika likemedlen och tv8 likemedel stdr fér nistan 35 procent av
det totala antalet individer.
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Diagram 7.3 Totalt antal individer som under respektive ar minst en gang fatt
sarlakemedel expedierat pa apotek (y-axel samt antal angivet for
2011), topp 15 i forsdljningsvérde i oppenvard 2011 sarskilt
markerade.

Sarlakemedel

5000 T
Ovriga

4500 T LO1XX35 Xagrid

LO1XE10 Afinitor”

VO3AC03 Exjade

C02KX02 Volibris
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“ GD4BED3 Revatio
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¥ LO1XEOB Tasigna

® LO1XEQG Sprycel

® LO1XEO4 Sutent®

= ND4BAO2 Duodopa

W CO2KX01 Tracleer

W L04AX04 Revlimid

" LO1XED1 Glivec

o
2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011

W L04AX02 Thalidomide Celgene

*Marknadsexklusivitet upphort (Fabrazyme* och Replagal*) +Sarldkememedelsstatus upphért p.g.a.
begéran av foretaget (Sutent, Afinitor, llaris, Xyrem).

Sorteringsordning forséljning i AUP dppenvard ar 2011.

Kalla: NEPI, Ursprunglig kélla Socialstyrelsens ldkemedelsregister.

Kostnad per patient f6r sirlikemedel kan enbart beriknas for sir-
likemedel som enbart, eller tminstone huvudsakligen, férskrivs pd
recept.

For dessa varierar kostnaden per ir mellan 7,7 miljoner kronor
(Elaprase mot Hunters sjukdom) och 11 000 kronor (Wilzin vid
Wilsons sjukdom). Elaprase ir ett extremfall och det likemedel
som ir nist dyrast av dem som forskrivits pd recept kostar knappt
700 000 kronor. Genomsnittskostnaden per patient och &r dr drygt
140 000 kronor.

Inget sirlikemedel omfattas i dag av den frivilliga 6verenskom-
melsen mellan landstingen om solidarisk finansiering pd det sitt
som 1dag sker for likemedel vid Gauchers sjukdom, blédarsjuka
samt HIV-infektion. Skilet till detta ir att &verenskommelsen
hanterar den sirskilda ersittningen frin staten till landstingen for
kostnaderna for likemedelsférmanerna. Den berér inte likemedel
som helt eller till delar rekvireras till virdinrittningar.
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7.3 Sarlakemedlens framtida budgetpaverkan

Det finns ingen prognos for sirlikemedlens framtida budgetpaver-
kan 1 Sverige. I en studie frdn 2011 gér dock Schey m.fl. (2011) en
bedémning av vilken budgetpiverkan kostnaderna fér sirlikemedel
kan komma att {8 i eurolinderna och Storbritannien under peri-
oden 2010-2020.2

Nedan redovisas 1 detalj resultatet frdn denna studie. Anled-
ningen till det 4r att det finns {8 andra studier som uppskattar bud-
getpdverkan. Detta dr den férsta studien som uppskattar utveck-
lingen 6ver s& ling tid. De 6vriga studierna har varit retrospektiva
eller har prognostiserat framtida budgetpdverkan for bara ett fital
ir.

I studien anvinds antalet sillsynta sjukdomar snarare dn antalet
sirlikemedel som utgdngspunkt for berikningarna. P s vis tas
bittre hinsyn till det faktum att minga likemedel som fér sirlike-
medelsstatus ir avsedda att anvindas mot tillstind fér vilka det
redan finns ett godkint sirlikemedel tillgingligt.

Piverkan pd kostnaden av att ha flera likemedel tillgingliga mot
en sjukdom tas i studien hinsyn till genom att uppskatta andelen
patienter med en viss sjukdom som fir behandling bide 1 de fall dir
det finns ett likemedel mot sjukdomen och dir det finns flera
likemedel.

I studien prognostiseras antalet sillsynta sjukdomar 2011-2020
med utgdngspunkt bland annat i nedanstiende antaganden. Dessa
antaganden motsvarar hur det sig ut under perioden 2000-2010.

e Av de likemedel som beviljas sirlikemedelsstatus ir 43 procent
mot tillstdnd dir det sedan tidigare inte finns ndgot sirlike-
medel godkint.

¢ Andelen likemedel med sirlikemedelsstatus som godkinns for
forsiljning ir 11 procent.

e Tiden mellan det att ett likemedel beviljas sirlikemedelsstatus
och att det godkinns ir 4 ar.

Bland &vriga antaganden som gérs i studien kan féljande nimnas:

o Likemedelskostnaderna minskar med 25 procent nir ensamrit-
ten pd marknaden upphér 10 &r efter introduktionen.

?Studien finansierades av Celegen Corporation, ett féretag som utvecklar likemedel,

diribland sirlikemedel.
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e Den totala likemedelsmarknaden férvintas vixa med 6,6 pro-
cent per dr fram till 2020, vilket motsvarar tillvixttakten de
senaste 5 aren.

Studien visar att sirlikemedlens andel av den totala likemedels-
kostnaden har 6kat frén O procent 2000 till 3,3 procent 2010. Virt
att notera detta stimmer vil 6verens med hur det ser ut i Sverige.
Enligt den studie frin NEPI som refereras ovan var sirlikemedlens
andel av totalkostnaden 3,2 procent 2011.

Frin 2010 till 2016 forvintas tillvixten att fortsitta, men takten
antas avta och plana ut runt 4,5 procent 2016.

Kostnaderna for sirlikemedel forvintas alltsd inte att 6ka som
en andel av totalkostnaden efter 2016. Men 1 absoluta tal vixer
kostnaden eftersom hela marknaden antas vixa.

I studien anges tre huvudsakliga skil till att kostnaden for sir-
likemedel som andel av totalkostnaden férvintas plana ut efter
2016.

a) De likemedel som fick sirlikemedelsstatus &ren efter att EU-
lagstiftningen bérjade gilla tappar sin ensamritt pi marknaden.

b) Fi likemedel som beviljats sirlikemedelsstatus godkinns for for-
siljning. I genomsnitt godkindes knappt 11 procent av de like-
medel som beviljats sirlikemedelsstatus for forsiljning under
tiden fram till 2010. Medan antalet likemedel som beviljas sir-
likemedelsstatus vuxit kontinuerligt har antalet sirlikemedel
som godkints for behandling av tidigare obehandlade sjukdo-
mar fluktuerat och sjunkit frin 13 stycken 2007 till 4 stycken
2010.

¢) Andelen nya patienter per ir som fir tillgdng till behandling
borjar minska en tid efter det att ett likemedel godkints. Av
hela den behandlingsbara populationen med en sillsynt sjukdom
kommer endast en viss andel att diagnostiseras och vara limpliga
att behandla. De patienter som ir i stdrst behov av behandling
identifieras snabbt och sedan minskar takten i upptaget av nya
patienter over tid.

Denna studie stimmer enligt Schey m.fl. (2011) vil éverens med
tidigare studier som har gjorts av sirlikemedels budgetpdverkan.
Den enda tillgingliga analysen som avviker frin vad denna
studie visar gjordes pd uppdrag av EU-kommissionen och berik-
nade att sirlikemedlens budgetpdverkan skulle vara mellan 6 och 8
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procent 2010. Dessa uppskattningar gjordes dock 2004 och basera-
des pd de begrinsade historiska data som fanns tillgingliga vid den
tiden.

7.4 Prissattning och subventionering av
sarlakemedel

7.4.1 Europa

Det finns inga EU-bestimmelser om prissittning och subventio-
nering av sirlikemedel. For sirlikemedel sivil som for 6vriga like-
medel giller att respektive medlemsstat beslutar om sina egna
regler.

Habl m.l. (2011) vid Austrian Health Institute har pd EU-
kommissionens uppdrag tagit fram en rapport som bland annat
innehiller uppgifter om prissittning och subventionering av sirli-
kemedel i 22 EU-linder, inklusive Sverige. Uppgifterna i detta
avsnitt ir himtade frdn denna rapport.

I flertalet linder tillhandahills sirlikemedlen huvudsakligen via
de expertcentra for sillsynta sjukdomar som ir kopplade till olika
sjukhus.

Endast ett fital linder skiljer mellan sirlikemedel och andra
likemedel nir det giller prissittning och subventionering i sluten-
varden.

De vanligaste sitten att faststilla priser pd de sirlikemedel som
tillhandahélls via sjukhusen ir genom upphandling eller prisfor-
handling mellan kopare och siljare. Méjligheten till prisreduktioner
varierar kraftigt mellan olika produkter. Om endast en produkt
med ensamritt till marknaden finns tillginglig 4r sannolikheten att
rabatter erhills mindre trolig och detta giller fér det stora flertalet
sirlikemedel.

Sirlikemedel som hanteras 1 slutenvirden ir kostnadsfria for
patienterna.

Trots sjukhusens centrala roll nir det giller tillhandahillandet av
sirlikemedel ir i varje fall nigot sirlikemedel inkluderat i sub-
ventionssystemet for dppenvérdslikemedel 1 flertalet av linderna. T
nigra linder ir 70 procent eller mer av alla godkinda sirlikemedel
tillgingliga via det ordinarie subventionssystemet.

Reglerna for prissittning och subventionering av sirlikemedel i
oppenvérd ir i allmidnhet de samma som for 6vriga likemedel. Det

300



SOU 2012:75

innebir 1 flertalet linder bland annat att internationell referenspris-
sittning tillimpas i nigon form och att hinsyn tas till budget-
paverkan.

I ménga linder har dock skapats mojligheter for patienter att f3

tillgdng till vissa sirlikemedel trots att de inte subventioneras enligt
de vanliga reglerna for likemedel i 6ppen- eller slutenvird. Hir
redovisas ett antal av de sirlésningar som tillimpas:

a)

Ytterligare administrativa krav

Ett antal linder kriver att den institution som betalar for like-
medel 1 landet ger sitt tillstind innan sirlikemedlet forskrivs.
Vidare krivs ibland att sirlikemedlet miste limnas ut pd ett
expertcentrum eller i varje fall att forskrivningen diskuteras med
en specialist vid centrat.

b) Villkorad férskrivning

Forskrivning av vissa sirlikemedel medges i ett antal linder
endast vid ett specifikt anvindningsomride. Alternativt att
likemedlen bara anvinds i andra eller tredje hand om forsta lin-
jens behandling inte fungerar.

Sarskild finansiering

I nigra linder kan anvindningen av sirlikemedel tickas av en
sirskild fond. Exempelvis 1 Italien avsitts sedan 2005 cirka 45
miljoner euro per r till en sirskild fond, varav halva summan ir
oronmirkt for att subventionera sirlikemedel och livriddande
mediciner.

I Storbritannien hanteras s& kallade ultra-orphans’ i sirskild
ordning. De granskas inte som andra likemedel av the National
Institute for Health and Clinical Excellence (NICE) utan de
behandlas av the National Commissioning Group (NCG).
NCG ir en kommitté inom ramen fér the National Specialised
Commissioning Group som handhar si kallade specialiserade
tjdnster inom hilso- och sjukvirden pd nationell niva.

NCG granskar ultra-orphans huvudsakligen med utgings-
punkt ifrdn deras kliniska nytta. Kostnadseffektivitet dr till
skillnad frdn hos NICE inget beslutskriterium. Anser NCG att
ett ultra-orphan ska anvindas s3 kan de finansiera detta pd
nationell nivd. Normalt finansieras hilso- och sjukvirden av s
kallade Primary Care Trusts pa regional nivi.

’Det finns ingen definition internationell eller i EU av ultra-orphan sjukdomar. I Stor-
britannien brukar termen anvindas fér att beskriva sjukdomar med en prevalens pd <1 fall
per 50 000 invénare.
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d) Patientregister
Ett fatal linder kriver att patienterna inkluderas i sirskilda
register for att vissa sirlikemedel ska subventioneras.

7.4.2  Sverige
Sirlikemedel i 6ppenvirden

TLV provar ansdkningar om att inkludera sirlikemedel inom
oppenvérden i likemedelsférminerna enligt samma regler som for
ovriga likemedel. Myndigheten utgdr fr8n de principer som ska
anvindas vid all prioritering 1 hilso- och sjukvirden — det vill siga
minniskovirdesprincipen, behovs- och solidaritetsprincipen och
kostnadseffektivitetsprincipen — och goér en samlad bedémning enligt
15 § lagen (2002:160) om likemedelsférméner m.m.

I en rapport till regeringen anger TLV (2010a) angiende sirlike-
medel att myndigheten kan acceptera en simre kostnadseffektivi-
tet, som oftast beror pd en betydligt hogre kostnad per patient, for
en behandling av en svir sjukdom in vad som kan accepteras om
det giller lindrigare sjukdom. TLV anser dock att det inte dr féren-
ligt med lagen om likemedelsférminer m.m. att gora skillnad
mellan patienter beroende pd om deras sjukdom ir vanlig eller
ovanlig.

TLV har fattat beslut om inkludering 1 likemedelsférm&nerna
betriffande 33 av de 54 sirlikemedel som har haft forsiljning 1 Sve-
rige under perioden 2007 till och med november 2011.

For ett mindre antal sirlikemedel (14 stycken) har TLV i sin
beslutstext redovisat de uppskattade kostnaderna per kvalitets-
justerat levnadsdr (QALY). Dessa uppskattningar ligger normalt 1
intervallet 500 000-1 000 000 kronor. Av beslutstexten for flera av
de 6vriga besluten kring sirlikemedel framgér att TLV kunnat gora
uppskattningar av kostnad per QALY, men dessa uppskattningar
finns inte dokumenterade 1 besluten (NEPI, 2011).

Subvention beviljades i 31 av 33 drenden. I tre fall begrinsades
dock subventionen till ett snivare anvindningsomrdde in like-
medlens godkinda indikation. Endast tvd ansékningar om sub-
vention avslogs (NEPI, 2011). Dessa gillde likemedlen Kuvan och
Vpriv.*

*TLV har dven avslagit (dnr 1327/2011) ansékan om subvention f&r likemedlet Xyrem mot
narkolepsi med kataplexi (plétslig kraftloshet i musklerna) som tidigare var ett sirlikemedel.
Xyrem har dock pd begiran tagits bort frdn EU:s lista 6ver sirlikemedel.
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Kuvan ir ett sirlikemedel for behandling av hyperfeny-
lalaninemi (HPA) hos patienter med den genetiska stérningen
PKU (fenylketonuri) eller BH4-brist (tetrahydrobiopterinbrist).
I dag behandlas dessa patientgrupper med diet. HPA leder till hoga
virden av fenylalanin 1 blodet. Detta kan ge negativ piverkan pi
hjirna och nervsystem. Kuvan bidrar tll att sinka nivierna av
fenylalanin.

Det anstkande likemedelsforetagets hilsoekonomiska analyser
visar enligt TLV:s beslut (dnr 1310/2009) att kostnaden per QALY
ir mellan 1,3 och 1,8 miljoner kronor vid behandling inom like-
medlets indikation.

TLV anser att det dr angeliget att behandla héga virden av
fenylalanin, men trots detta bedémer myndigheten att kostnaden
per QALY ir for hog for att tilliggsbehandling med Kuvan ska
anses vara kostnadseffektiv i jimférelse med dietbehandling for
hela patientgruppen.

Kuvan kan diremot enligt beslutet vara kostnadseffektivt fér de
patienter som har BH4-brist och dir diet inte har nigon effekt.
Mot denna bakgrund har den s kallade NLT-gruppen’ rekom-
menderat landstingen att anvinda den méjlighet som de har att, i
undantagsfall och vid speciella omstindigheter, ge ekonomiskt stod
for behandling med ett likemedel trots att det inte omfattas av
likemedelstérménerna (SLK, 2010).

Vpriv idr ett sirlikemedel som anvinds som enzymersittnings-
terapi till patienter med Gauchers sjukdom typ 1. Vanliga symptom
pi sjukdomen ir bland annat kraftigt férstorad mjilte och lever,
skelettpdverkan i1 form av smirtor och benskérhet samt 6kad risk
for blodningar. Patienter med sjukdomen lever 1 genomsnitt nio &r
kortare in normalt och deras livskvalitet kan vara avsevirt forsim-
rad. TLV konstaterar 1 sitt beslut (dnr 3402/2010) om Vpriv att
sjukdomen kan leda till tillstdnd som har hog svrighetsgrad.

TLV bedémer att kostnaden per vunnen QALY fér Vpriv,
jimfért med behandling utan enzymersittningsterapi, ir minst tio
miljoner kronor, hogst sannolikt mer. Detta ir flera ginger hogre
in den kostnad myndigheten normalt accepterar.

For behandling av Gauchers sjukdom typ 1 ingdr sedan tidigare
ingdr likemedlet Cerezyme 1 likemedelsférminerna. Cerezyme
inkluderades i férménerna fore tillkomsten av den nuvarande for-

>NLT-gruppen (Nya likemedelsterapier) ir tillsatt pd uppdrag av Sveriges landstings-
direktdrer. NLT-gruppen ska vid behov utvirdera nya likemedelsterapier och andra even-
tuella problemstillningar kring likemedel och ge landstingen rekommendation p3 &sningar.
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ménslagstiftningen och TLV konstaterar 1 sitt beslut om Vpriv att
det inte dr prévat om Cerezyme ir ett kostnadseffektivt behand-
lingsalternativ. Av utredningen i irendet om Vpriv framgir att
kostnaden for behandling med Cerezyme ir extremt hog och att
den dirfér vid en oversiktlig bedémning inte framstir som kost-
nadseffektiv. Mot denna bakgrund inledde TLV 2011 en omprov-
ning av subventionen fér Cerezyme. TLV beslutade den 8 mars
2012 att utesluta Cerezyme ur likemedelsférmdnerna frin den
1 juni 2012. Detta pd grund av att inte heller Cerezyme bedémdes
vara kostnadseffektivt, di kostnaden bedémdes uppgd till minst
10 miljoner kronor per QALY. Foretaget ¢verklagade TLV:s beslut
till Forvaltningsritten 1 Stockholm och begirde att likemedlet
skulle & vara kvar i1 férménerna tills dess att domstolen slutligt
avgjort milet. D3 domstolen dnnu inte avgjort mélet innebir detta
att TLV:s beslut dnnu inte har verkstillts och att Cerezyme tills
vidare dr subventionerat.

NLT-gruppen har kommit med en rekommendation om
anvindning av Vpriv och Cerezyme dir det framgir att NLT-
gruppen har initierat en upphandling av likemedel f6r behandling
av Gauchers sjukdom. Av rekommendationen framgir att det pre-
parat som for dagen har den ligsta kostnaden ska viljas d@ VPRIV
och Cerezyme bedéms ha samma kliniska effekt och idr utbytbara
mot varandra.

Sarlikemedel i slutenvirden

Landstingen hanterar sirlikemedel som anvinds 1 slutenvirden pd
samma sitt som andra rekvisitionslikemedel.

NLT-gruppen har dven uttalat sig angdende rekvisitionslike-
medlet Soliris och rekommenderat landstingen att som regel inte
anvinda likemedlet f6r behandling av paroxysmal nocturn hemo-
globinuri (PNH) vid den prisnivd som anges 1 dag (SKL, 2011b).

Gruppen rekommenderar vidare landstingen att, om behandling
indd bedéms som oundginglig, félja de nationella rekommen-
dationer for diagnostik, behandling och uppféljning av patienter
med PNH, som har utarbetats av Svenska PNH-gruppen inom
Svensk Foérening f6r Hematologi.

Sjukdomens svirhetsgrad varierar, men PNH kan bli allvarlig
och kriva dterkommande blodtransfusioner samt ge svira blod-
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proppar, sinkt livskvalitet och férkortad 6verlevnad. Omkring
120-140 personer i Sverige har nigon form av PNH.

Den forvintade arliga likemedelskostnaden fér behandling med
Soliris ir cirka 3,4 miljoner kronor per patient.

Kostnaden f6r behandling med Soliris dr enligt NLT-gruppen
l&ngt 6ver den nivd som normalt anses som kostnadseffektiv och
preparatet skulle med stor sannolikhet inte ingd 1 likemedelsfor-
médnerna om det bedémts av TLV. Gruppen menar att det ir rimligt
att landstingen anvinder samma nivd f6r sina bedémningar.

NLT-gruppen har bett TLV att géra en kostnadseffektivitetsbe-
démning av Soliris. Detta sker inom ramen f6r den férsoksverk-
samhet som verket genomfér pa regeringens uppdrag med att forse
landstingen med hilsoekonomiska bedémningar av ett antal rekvi-
sitionslikemedel.

7.5 Tillampningen av kostnadseffektivitetsprincipen
vid subventionering av sarlakemedel

I den vetenskapliga litteraturen pigir en diskussion om pi vilka
grunder sirlikemedel bér subventioneras och di bland annat hur
kostnadseffektivitetsprincipen ska tillimpas.

Drummond m.fl. (2007) anser att det finns allvarliga brister 1
hur sirlikemedel utvirderas. De menar att standardprocedurerna
foér utvirdering av effekter och kostnader av medicinska metoder
(HTA, health technology assessment) sannolikt inte fullt ut fingar
samhillets virdering av sirlikemedel.

Drummond m.fl. (2007) konstaterar att sirlikemedel ofta
kommer diligt ut nir man bedémer den inkrementella kostnadsef-
fektiviteten. Kostnaden per QALY blir hégre in vad myndigheter
som till exempel NICE normalt accepterar. Detta beror bland
annat pd att dessa likemedel prissitts hogt eftersom foretagen
behéver tjina in utvecklingskostnaderna pd ett fital patienter.

Vissa subventionsmyndigheter gér undantag frin sina normala
regler och subventionerar sirlikemedel med kostnader per QALY
over normala grinsvirden. Detta antyder enligt Drummond m.fl.
(2007) att en traditionell tillimpning av kostnadseffektivitetsprin-
cipen inte viger in samhilleliga virderingar som gér att betalnings-
viljan ir storre for till exempel likemedel mot tidigare obehandlade
eller livshotande tillstdnd.

305

Sarlakemedel



Sérldkemedel SOU 2012:75

Samhillet avviker, pdpekar Drummond m.fl. (2007), frin strikta
kostnadseffektivitetskriterier inom andra omriden. Som exempel
tar de bland annat det faktum att samhillet ir villigt att investera
enorma summor for att ridda bergsklittrare 1 néd eller personer
som saknas till sj6ss.

Drummond m.fl. (2007) konstaterar att det behévs mer forsk-
ning om omfattningen av en eventuell skillnad mellan samhilleliga
virderingar och effektivitetsperspektivet nir man beslutar om sub-
vention av medicinska teknologier. De stiller sig frigan om i vilken
utstrickning en eventuell avvikelse beror pd karaktiristika pd sjuk-
domen och den teknologi som utvirderas. Och var pd detta spekt-
rum placerar sig sirlikemedlen?

McCabe m.fl. (2005) argumenterar emot att gora &tskillnad
mellan sirlikemedel och andra likemedel vid beslut om subven-
tionering.

Det strider enligt McCabe m.fl. (2005) mot principen om lik-
virdig vard att virdera nigons hilsovinster hogre bara pd grund av
att sjukdomen ir sillsynt. De frigar sig varfér en persons hilsa ska
virderas ligre bara pd grund av att hans tillstdnd inte ir sillsynt.
Om syftet vid exempelvis beslut om subventionering av likemedel
ir att maximera hilsovinsten bor kostnadseffektiviteten for sirli-
kemedel behandlas pd samma sitt som f6r andra teknologier.

McCabe m.fl. (2005) menar att en sirskild status for sirlikeme-
del vid resursallokering gér att beslutsfattarna undviker svira och
impopulira beslut, men att det kan innebira avsevirda och 6kande
kostnader fér hilso- och sjukvirdssystemet. Denna kostnad fir
biras av andra, okinda patienter, med vanligare sjukdomar som inte
kommer att {3 tillging till kostnadseffektiva behandlingar.

I en senare artikel pastdr McCabe m.fl. (2010) att minga finan-
sidrer av hilso- och sjukvird har undantagit sirlikemedel frin en
formell utvirdering med argumentet att samhillet virderar lika
mojligheter f6r minniskor med sillsynta och vanliga tillstind sd
mycket att det rittfirdigar de hoga kostnaderna for sirlikemedel.

McCabe m.fl. (2010) menar att det inte har funnits tillforlitlig
evidens for en sddan hillning och hinvisar till en nygjord studie av
Desser m.fl. (2010) dir man hivdar att detta inte ir vad allmin-
heten anser.

Syftet med nimnda studie var att avgora om det finns en sam-
hillelig preferens for att prioritera behandlingar mot sillsynta sjuk-
domar framfér vanliga och om denna kan utgéra ett motiv att

acceptera en hogre kostnad per QALY for sirlikemedel.
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Desser m.fl. (2010) stillde ett antal frigor till ett representativt
urval av den norska befolkningen. Slutsatsen av undersékningen ir
att det finns ett starkt allmint stod fér pdstienden som uttrycker
att patienter med sillsynta sjukdomar har ritt till en likvirdig vird.
Detta till trots s fanns det lite stéd f6r att det existerar en samhil-
lelig preferens for sillsynthet per se om behandlingen av patienter
med sillsynta sjukdomar sker pd bekostnad av dem med vanliga
sjukdomar. Svarsfrekevensen i denna studie var dock endast 26
procent varfor representativiteten i slutsatserna for hela den tillfra-
gade populationen kan ifrgasittas.
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8 Biologiska lakemedel

8.1 Biologiska ldkemedel och biosimilarer

Detta kapitel innehéller en beskrivning av vad biologiska likemedel
och biosimilarer dr samt p8 vilket sitt biosimilarerna skiljer sig frin
generiska kopior av kemiskt framstillda likemedel.

8.1.1 Biologiska ldkemedel

Ett biologiskt likemedel ir ett likemedel vars aktiva substans ir
tillverkad av eller kommer frin en levande organism. Insulin kan
exempelvis framstillas frin en levande organism (till exempel en
bakterie eller en jist) som har férsetts med den gen som behovs for
att framstilla insulin.

Biologiska likemedel har funnits sedan bérjan av 1900-talet,
men antalet godkinda biologiska substanser har 6kat kraftigt sedan
mitten av 1990-talet, som ett resultat av att man fick tillgdng till
rekombinant genteknik och kunde producera substanserna i cell-
kultur.

Likemedelsgrupper dir biologiska likemedel utgor en viktig del
av behandlingsutbudet ir bland annat blodbildande likemedel (till
exempel rekombinant human G-CFS, rekombinant erytropoietin),
immunsuppressiva likemedel (till exempel TNF-himmare mot
bland annat reumatism), monoklonala antikroppar mot cancer,
rekombinant producerade insuliner, rekombinant producerade till-
vixthormoner, interferoner, rekombinant producerade koagula-
tionsfaktorer, enzymersittare och vacciner (Socialstyrelsen, 2011).

Jimfort med konventionella, kemiskt framstillda likemedel
finns det en starkare koppling mellan tillverkningsprocessen av
biologiska likemedel och egenskaperna hos slutprodukten.

Ett biologiskt likemedel innehaller en aktiv substans som har
biologiskt ursprung och ir s komplex att man inte enbart genom
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kontroll av den slutliga produkten kan verifiera dess fulla identitet
och egenskaper, utan man méste ocksd bland annat ta hinsyn till
tillverkningsprocessen (Welin och Liliemark, 2009). Processen ir
med andra ord en del av produkten.

8.1.2 Biosimilarer!

I takt med att patenten pd de biologiska likemedlen har borjat [6pa
ut har ”jimfoérbara biologiska likemedel” — s3 kallade biosimilarer —
kommit ut p& marknaden.

En biosimilar ir ett likemedel som liknar ett redan godkint
biologiskt likemedel (det biologiska referenslikemedlet), men som
inte r identiskt.

Till skillnad frin generiska produkter av kemiskt framstillda
likemedel — dir den aktiva substansen ir identisk med referenspre-
paratens — betraktas biosimilarer som unika likemedel och inte som
generiska kopior av de wursprungliga biologiska likemedlen
(Mellstedt, 2009). En biosimilars namn, utseende och férpackning
skiljer sig fran det biologiska referenslikemedlets.

Eftersom det biologiska referenslikemedlet har varit godkint 1 flera
&r finns redan information allmint tillginglig och denna behover dirfor
inte sammanstillas pa nytt nir en biosimilar ska godkinnas for forsil)-
ning.

For kemiskt framstillda likemedel ir utvecklingen och fram-
stillningen av generiskt ekvivalenta preparat en relativt enkel
process. Ett godkinnande for ett generikum bygger pd kemisk och
farmaceutisk dokumentation, som uppvisar att den aktiva substan-
sen 1 kopian har samma farmaceutiska beredningsform och samma
innehill av aktiv substans som originalpreparatet samt — i de flesta
fall — genom limpliga biotillginglighetsstudier. Fér godkinnande
av biosimilarer krivs ytterligare studier (Mellstedt, 2009).

I lagstiftningen preciseras vilka studier som miste utforas for att
visa att biosimilaren liknar och ir lika siker och effektiv som det
biologiska referenslikemedlet.

P3 grund av den komplicerade tillverkningsmetoden foér bio-
logiska likemedel kan den aktiva substansen skilja sig nigot mellan
det biologiska referenslikemedlet och biosimilaren. Dirfér méste
studier utforas for att jimfora de bida likemedlen. T dessa studier

! Dir inte annat anges ir killan i detta avsnitt EMA (2007).
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ingdr ett stegvis forfarande som inleds med att kvaliteten och
stabiliteten hos likemedlet och tillverkningsprocessen jimfors.
Dessutom utfors studier dir likemedlens sikerhet och effekt jimfors.

For att en produkt ska godkinnas ska man visa att biosimilaren
och det biologiska referenslikemedlet inte skiljer sig 4t 1 friga om
sikerhet och effekt vid behandling av patienter.

Biosimilarer tillverkas enligt samma kvalitetskrav som alla andra
likemedel. Tillsynsmyndigheterna genomfér dessutom regel-
bundna kontroller av tillverkningen, pd samma sitt som for alla
andra likemedel.

Sikerheten for alla likemedel — dven biosimilarer — &vervakas
ocksd efter att de har godkints for férsiljning. Varje féretag som
vill silja ett nytt likemedel m3ste inritta ett system for att vervaka
sikerheten f6r de produkter som siljs, och systemet miste omfatta
eventuella immunologiska svar pd administreringen av biologiska
likemedelsprodukter.

Dessutom kan tillsynsmyndigheterna genomfora kontroller av
detta system. Om det finns sirskilda forsiktighetsdtgirder att ta
hinsyn till vid anvindning av referenslikemedlet giller dessa
normalt dven fo6r det jimférbara biologiska likemedlet.

8.2 Marknaden fér biologiska lakemedel

Biologiska likemedel utgér det snabbast vixande segmentet pd den
globala likemedelsmarknaden och si férvintas det vara den nirmaste
framtiden. Rovira m.fl. (2011) uppskattar att de biologiska likemedlen
hade en &rlig kumulativ tillvixttakt pd 20 procent mellan 1990 och
2006, medan kemiskt framstillda likemedel endast vixte med 11
procent per dr. Prognosen for perioden 2006-2015 ir 12 respektive
1 procent.

Dynamiken pid marknaden fér konventionella, kemiskt fram-
stillda likemedel gor att intridet av generiska preparat kan
reducera ett likemedels pris med upp till 80 procent — och ibland
mer — av originallikemedlets pris fére patentutgdngen.

Konkurrens frin biosimilarer efter patentutgingar for bio-
logiska originallikemedel forvintas av olika skil inte sinka priset
lika mycket som ir fallet med konventionella likemedel.

Som nimnts ovan ricker det inte med analytiska och prekliniska
tester for att visa att tvd biologiska produkter ir likvirdiga, utan
kliniska studier méste utféras for att en biosimilar ska godkinnas.
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Utvecklings- och tillverkningskostnader ir generellt sett hogre
for biologiska in fér icke-biologiska produkter. En uppskattning
visar att kostnaden for att utveckla en biosimilar ir 10-40 miljoner
US dollar, medan det kostar 1-2 miljoner US dollar att visa p3 bio-
ekvivalens for en pd kemisk vig framstilld generisk produkt.

Kostnaden f6r biologiska likemedel ir dock s& stor att dven en
procentuellt mer modest prisreduktion in for generika av kemiska
likemedel, kan leda till avsevirda besparingar i absoluta tal.

Hir nedan foljer en férdjupad beskrivning av marknaden for
biologiska likemedel 1 Europa och Sverige.

8.2.1 Marknaden i Europa, inklusive Sverige

Rovira m.fl. (2011) vid Andalusian School of Public Health har pd
EU-kommissionens uppdrag tagit fram en rapport om biologiska
likemedel och biosimilarernas intride pd den europeiska marknaden.
Uppgifterna i detta avsnitt ir himtade frin denna rapport.

Tabellen nedan visar vilka biosimilarer som ir godkinda for for-
siljning 1 EU.

Tabell 8.1 Biosimilarer: originallakemedel och godkdnnandemanad

Biosimilar Substans Originalldkemedel Godkant
Omnitrope (Sandoz) Somatropin Genotropin (Pfizer) Apr 2006
Valtropin (Biopartners) Somatropin Humatrope (Eli Lilly) Apr 2006
Binocrit (Sandoz) Epoetin alpha Eprex/Erypo (Janssen-Cilag)  Aug 2007
Epoetin alpha Hexal (Hexal)  Epoetin alpha Eprex/Erypo (Janssen-Cilag)  Aug 2007
Abseamed (Medice) Epoetin alpha Eprex/Erypo (Janssen-Cilag)  Aug 2007
Retacrit (Hospira) Epoetin zeta Eprex/Erypo (Janssen-Cilag)  Dec 2007
Silapo (Stada) Epoetin zeta Eprex/Erypo (Janssen-Cilag)  Dec 2007
Ratiogastrim (Ratiopharm) Filgrastim Neupogen (Amgen) Sep 2008
Biograstim (CTArzneimittel) ~ Filgrastim Neupogen (Amgen) Sep 2008
Tevagrastim (Teva) Filgrastim Neupogen (Amgen) Sep 2008
Filgrastim (Sandoz) Filgrastim Neupogen (Amgen) Feb 2009
Filgrastim Hexal Filgrastim Neupogen (Amgen) Feb 2009
Zarzio (Sandoz) Filgrastim Neupogen (Amgen) Feb 2009
Nivestim (Hospira) Filgrastim Neupogen (Amgen) Jun 2010

Kélla: Rovira m.fl. (2011).
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Det tog mellan tvd och fyra dr frin det att patentet gick ut pd
originallikemedlet till det att biosimilarerna fanns pd marknaden.

I rapporten frin Andalusian School of Public Health studeras 23
europeiska linder, inklusive Sverige.

Ar 2009 uppgick forsiljningen av biosimilarer i de studerade
linderna ull 3,4 procent av marknaden foér biologiska likemedel
och till 0,7 procent av den totala likemedelsmarknaden. Virdet av
marknaden fér biologiska likemedel var samma &r 20,6 procent av
den totala likemedelsmarknaden.

I Sverige uppgick forsiljningen av biosimilarer till 3,1 procent av
marknaden foér biologiska likemedel och till 0,9 procent av den
totala likemedelsmarknaden. Virdet av marknaden for biologiska
likemedel var samma &r 29,1 procent av den totala likemedels-
marknaden, vilket var den hogsta andelen av de undersokta
linderna.

Priserna (genomsnittligt pris per DDD for alla doser och for-
packningsstorlekar for en produkt) pa sivil originallikemedlen och
biosimilarerna varierar avsevirt mellan de undersokta linderna.

Den genomsnittliga skillnaden 1 pris 1 samtliga linder mellan
biosimilarer och originallikemedel framgar av tabellen nedan.

Tabell 8.2 Genomsnittlig skillnad i pris mellan biosimilarer och
originallakemedel 2007-2009, procent

Substans 2007 2008 2009
Somatropin 254 25,9 14,1
Erytropoetin 32,1 17,3 17,0
Filgrastim - 10,8 35,0

Kélla: Rovira (2011).

Detta ir ndgot ligre prisskillnader dn vad som rapporterats frin
USA dir biosimilarerna uppskattades ha 20-40 procent ligre pris
in originallikemedlen.

Ar 2009 hade patenten pi elva biologiska substanser gtt ut.
Forsiljningsvirdet f6r dem &r 2008 var 23 miljarder US dollar p4 de
stora marknaderna 1 Europa. Det var endast tre (somatropin,
erytropoetin och filgrastim) av dessa substanser som hade konkurrens
av minst en biosimilar 1 Europa. Forsiljningsvirdet for dessa tre
substanser var 8 miljarder US dollar.
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Ar 2020 férvintas ytterligare 16 biologiska substanser med ett
forsiljningsvirde motsvarande 58 miljarder US dollar ha tappat
patentet.

De biologiska substanser som férvintas tappa patentet fram till
2020 hade ett forsiljningsvirde 1 Sverige ir 2009 p& 462 miljoner
euro.

Det finns flera studier med uppskattningar av hur marknaden
for biosimilarer kommer att utvecklas och vilka besparingar detta
forvintas medféra for likemedelsbudgetarna. Det ir dock svirt att
gora jimforelser mellan dessa uppskattningar eftersom de anvinder
olika metodologi och avser olika marknader.

En likhet mellan uppskattningarna ir dock att de flesta av dem
utgdr frdn att priset pd biosimilarer ligger 20-30 procent ligre 1 pris
in originalprodukterna.

8.2.2  Ytterligare om marknaden i Sverige

Av tabellen nedan framgir att fem av de tio mest kostsamma
produkterna inom likemedelsférmanerna 2009 och 2010 ir biologiska
likemedel (fetmarkerade 1 kolumnen likemedelssubstans och anvind-
ningsomrdde). De utgjorde 2010 knappt 60 procent av den totala
kostnaden.

Tabell 8.3 De tio mest kostsamma lakemedelssubstanserna (inkl.
forbrukningsartiklar) 2009 och 2010. Kostnad i miljoner kronor
exklusive moms.

Lakemedelssubstans och anvandnings-omrade 2010 2009 Antal unika

patienter 2010
Etanercept (reumatoid artrit, psoriasis m.m.) 761 735 7750
Adalimumab (reumatoid artrit, psoriasis m.m.) 644 534 6377
Formoterol och Gvriga antiastmatika (astma) 544 504 172 829
Koagulationsfaktor VIII (blddarsjuka) 513 478 377
Teststickor for glukos (diabetes) 466 468 198 344
Interferon beta-1a (multipel skleros) 315 319 3119
Olanzapin (schizofreni,psykoser) 292 277 27710
Atorvastatin (blodfettssédnkande) 288 293 89 686
Somatropin (vissa tillvéxtrubbningar) 275 301 4174
Metylfenidat (ADHD) 254 181 41006
Totalt 4325 4090 520 921

Kélla: Socialstyrelsen (2011).
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Som ocksd kan utlisas ur tabellen anvinds de biologiska likemedlen av
betydligt firre patienter in de kemiskt framstillda produkterna. Endast
knappt 5 procent av det totala antalet unika patienter som stir pd
ndgon av de tio mest kostsamma likemedelssubstanserna anvinder
biologiska likemedel.

Detta ir naturligtvis tydligt kopplat till att behandlingskostna-
den per patient ir visentligt hogre for biologiska likemedel dn for
kemiskt framstillda produkter.

Marknadsandelen {6r biosimilarer 1 Sverige 6kar. Som framgir
av tabellen nedan utgor biosimilarerna nu drygt 30 procent av fér-
siljningen av biologiska likemedel inom likemedelsférmanerna.

Diagram 8.1 Andel biosimilarer av den totala forsaljningsvolymen (DDD) av
biologiska likemedel inom likemedelsformanerna dar
biosimilarer utgor ett alternativ, jan 2009-okt 2011
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Kélla: Concise.

Biosimilarerna ir subventionerade till ett pris som ir drygt 30 pro-
cent lingre in originallikemedlen.
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Diagram 8.2 Kronor AUP per DDD, 2009-2011
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Kalla: Consise.

Betriffande tvd av de tre substanser (erytropoetin och somatropin)
dir det finns biosimilarer har det inte uppstitt ndgon kontinuerlig
prispress. For var och en av dessa substanser finns det endast en
biosimilar med visentlig férsiljning och priset har sedan intro-
duktionen legat 1 princip konstant 30 procent ligre dn pd original-
likemedlet.

Nir det giller den tredje substansen (filgrastim) kan en pris-
press observeras over tid. For denna finns tre biosimilarer med
visentlig férsiljning och priset pd biosimilarerna dr nu i genomsnitt
50 procent ligre in for originalprodukten. Betriffande denna
substans har biosimilarerna en marknadsandel pd 80 procent.

8.3 Fragan om generiskt utbyte och utbyte vid
nyinsattning av biosimilarer i Sverige

Sverige har sedan oktober 2002 tillimpat generiskt utbyte pd apotek.
Det innebir att apoteken byter det férskrivna likemedlet mot billigaste
utbytbara likemedel.

Likemedelsverket beslutar enligt likemedelslagen (1992:859) pa
produktnivi vilka likemedel som ir medicinskt likvirdiga och dir-
med utbytbara. Med medicinskt likvirdiga likemedel avses i regel
produkter med samma aktiva substans, styrka och beredningsform
i motsvarande foérpackningsstorlek. Medicinskt likvirdiga like-
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medel kan ha olika produktnamn, tillsatsimnen, utseende och
information 1 produktresumén och bipacksedeln (Likemedels-
verket (2009).

Utbyte vid nyinsittning har forts fram som ett alternativ i fall
dir generiskt utbyte pd apotek inte ir aktuellt pd grund av att vissa
likemedel inte ir utbytbara.

Likemedelsverket definierar utbyte vid nyinsittning som en
modell dir utbyte sker pd apotek foérsta gdngen patienten himtar ut
likemedel fr@n ett recept/ordination. Patienten fir sedan det
aktuella likemedlet vid varje expedition (tills férskrivare eventuellt
sitter ut eller indrar ordinationen).

Detta kapitel innehéller en beskrivning nir det giller biologiska
likemedel och frigan om generiskt utbyte och utbyte vid nyinsitt-
ning.

8.3.1  Generiskt utbyte

Likemedelsverkets stindpunkt i nuliget ir att biologiska likemedel
inte bedéms vara utbytbara pd apotek iven om de godkints pd
basen av visad biosimilaritet.

Likemedelverkets stillningstagande gjordes 2007 med anledning
av att EMA godkint biologiska likemedel pd basen av visad bio-
similaritet (jimfoérbar biologisk aktivitet) med redan godkinda pro-
dukter.

Vid det aktuella tillfillet var det tv& tillvixthormon med substansen
somatropin som togs upp till diskussion, nimligen Omnitrope (som ir
biologiskt jimférbar med Genotropin) och Valtropin (som ir
biologiskt jimférbar med Humatrope).

Trots visad biosimilaritet har Valtropin i djurmodell setts ha
ligre specifik aktivitet in Humatrope. Likemedelsverket bedémde
dirfor att det inte dr limpligt att acceptera att produkterna byts ut.
Det finns ingen markor som gér det mojligt att folja effekten pd ett
enkelt sitt.

Aven om Likemedelsverket inte konstaterade nigra skillnader i
aktivitet mellan Omnitrope och Genotropin s& fanns det indi en
osikerhet om hur ett utbyte av produkterna skulle pdverka ett
immunologiskt svar hos behandlade patienter. Likemedelsverket
kunde inte heller 1 detta fall rekommendera ett utbyte.

I fallen Omnitrope och Genotropin rér det sig om enkla proteiner.
Likemedelsverket konstaterade att 1 framtiden kommer flera, och mer
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komplicerade likemedel att behéva bedémas, ull exempel
erytropoietin. Trots att man hir enkelt kan félja behandlings-
effekterna beddmde Likemedelsverket att ett utbyte var tveksamt.

8.3.2  Utbyte vid nyinsattning
TLV {6reslar vidare utredning i rapport till regeringen

TLV (2010a) foreslog i en rapport till regermgen att myndigheten
tillsammans med Likemedelsverket skulle ges 1 uppdrag att vidare
utreda forutsittningarna f6r bland annat utbytbarhet vid nyinsitt-
ning av biologiska likemedel med konkurrens frn biosimilarer.

I rapporten anférde TLV bland annat féljande om utbytbarhet
vid nyinsittning.

I dagsliget finns ingen mojlighet att sirskilja nyinsittningstill-
fillet pd apoteket. En férindring som innebir att apoteket ges moj-
lighet att byta ut likemedel vid nyinsittning skulle stilla héga krav
pd aterrapportering samt uppfoljning till den férskrivande likaren
av vilket likemedel som limnats ut till patienten. Om férslaget om
utbytbarhet av vissa likemedel vid nyinsittning genomférs skapas
priskonkurrens fér en del av likemedelssortimentet dir den
nuvarande konkurrensen ir mycket svag. Utdver att det finns en
viss besparingspotential redan 1dag ir forslaget dven ett sitt att
forbereda for en framtida marknad med fler likvirdiga biologiska
likemedel inom 6ppenvirden, likemedel som med det nuvarande
systemet aldrig blir utbytbara efter patentutging. En annan fordel
med att synliggora vilka likemedel som ir nyinsatta ir att detta gor
apotekspersonalen extra uppmirksam pi att informera patienten.

TLV:s synpunkter pa utkast till rapport frin Likemedelsverket

TLV (2011a) limnade f6ljande synpunkter till Likemedelsverket
angdende ett utkast till rapport med anledning av verkets regerings-
uppdrag att utreda bland annat férutsittningarna fér utbyte vid
nyinsittning av likemedel med konkurrens frin biosimilarer.

Enligt TLV skulle Sverige bli ett av pionjirlinderna i Europa om
Likemedelsverket tillit utbyte av biosimilarer vid nyinsittning.

USA:s kommande reglering Biologics Price Competition and
Innovation ACT (BPCIA) ger mojlighet till utbytbarhet (inter-
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changeability) for biosimilarer som av FDA bedémts vara utbyt-
bara.

Utbytbarheten tilliter apoteken att byta biologiska likemedel
utan att behdva forskrivarens godkinnande. Visserligen har FDA
lite andra regler f6r godkinnande in EMA. Men det skulle indi
vara av stort intresse att titta nirmare pd detta for att undersoka
mdjligheterna for utbytbarhet pa biosimilarer.

TLV anférde vidare att nir det giller de mer komplicerade bio-
logiska likemedlen som inte bedéms som utbytbara ir det efter-
strivansvirt att forsoka fi till stdnd en priskonkurrens, d3 de star
for en stor och dkande del av likemedelsutgifterna 1 Sverige. Som
exempel kan nimnas TNF-himmarna, som i dag str for en forsilj-
ning pa cirka 2,3 miljarder kronor (varav 1,7 miljarder kronor inom
forménerna). Forindrade behandlingsriktlinjer f6r rorelseorganens
sjukdomar kan medféra en 6kning med ytterligare en halv miljard.”
Bolagen som tillhandahéller dessa likemedel har hittills visats sig
ovilliga att sinka sina priser och om inga yttre faktorer tillkommer
kommer de inte vilja gora det framgent heller. Hir ir emellertid
besparingspotentialen f6r samhillet visentlig. Varje tioprocentig
sinkning av prisnivin genererar en besparing pi 250 miljoner
kronor.’

Det ir mot denna bakgrund som det ir viktigt att framhilla de
fordelar som utbyte vid nyinsittning kan ge. Dessa férdelar kan for
all del 4ven uppnis exempelvis genom generisk férskrivning, nigot
som kan ha ytterligare positiva f6ljdverkningar.

TLV ir medveten om att det ir viktigt for patientsikerheten att
sparbarheten bibehills f6r dessa produkter och en dterrapportering
tillbaka till virden ir direkt nédvindigt for att ett utbyte ska kunna
ske. Dirfor hdller TLV med Likemedelsverket att IT-systemet mdste
stirkas med 6kade kostnader som f6ljd. Denna 6kade kostnad beriknas
dock vara visentligt mindre in vad en besparing som beskrivits ovan
kan ge.

? Refererar till rekommendation om 6kad anvindning av TFN-hdmmare i den preliminira
versionen av Socialstyrelsens Nationella riktlinjer {6r rérelseorganens sjukdomar.

>T december 2011 avslutade TLV en omproévning av subventionen f6r TFN-himmarna.
Omprdvningen resulterade 1 att tvd av foretagen sinkte priserna med cirka fem procent. Det
motsvarar en sinkning av kostnaderna med minst 77 miljoner kronor per ir (TLV 2011b).
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Likemedelsverket om férutsittningarna i rapport till regeringen

Likemedelsverket (2011) redovisade 1 slutet av 2011 sitt regerings-
uppdrag att utreda férutsittningarna fér bland annat utbyte vid
nyinsittning av likemedel med konkurrens frin biosimilarer.

Utbyte vid nyinsittning ir en ny modell fér utbyte som enligt
vad Likemedelsverket erfar inte anvinds i europeiska linder som
har sjukvirds/apotekssystem som liknar Sveriges.

Likemedelsverkets beddmning har varit att biosimilarer inte kan
anses vara medicinskt likvirdiga med original/patenterade like-
medel och dirmed inte utbytbara. Dessa likemedel injiceras vilket
medfor att de dven kan vara férpackade/tillhandahdllas med olika
injektionshjilpmedel och dirmed iven ur den aspekten inte ir
limpliga att upprepade ginger bytas ut. Det ir dnnu inte klarlagt
vilka immunologiska reaktioner utbyte mellan dessa produkter
skulle kunna ge upphov till och bland annat dirfor ir godkinnandena av
dessa produkter knutna till krav pd uppféljningsprogram fér att finga
upp biverkningar, immunologiska reaktioner och si vidare som kan
upptrida efter lingre tids anvindning i en storre patientpopulation.
Det ir vitalt att dessa uppfoljningsprogram kan genomféoras for att
oka den samlade kunskapen om de biologiska likemedlens
langtidsetfekter.

Det har frin forskrivare framforts att det kan vara svirt att ha
uppdaterad och férdjupad kunskap om flera olika varianter av bio-
logiska likemedel. Sidan kunskap skulle krivas om utbyte vid
nyinsittning inférdes di forskrivarens patienter kan komma att
anvinda olika biosimilarer beroende pd nir patienten fick like-
medlet nyinsatt.

En stor del av nyinsittningen av biosimilarer sker 1 dock 1 dags-
liget inom den slutna vdrden, varmed nigot byte vid nyinsittning
inte bor vara aktuellt nir patienten 6vergdr till att sjilv himta ut
likemedlen pd apotek.

Likemedelsverket finner att det inte ir otinkbart att utbyte vid
nyinsittning skulle kunna accepteras fér biosimilarer om bland
annat nedanstdende forutsittningar realiseras:

e Indikering av att férskrivningen/ordinationen ir en nyinsittning
mdste kunna anges pi forskrivningarna. Detta kriver anpass-
ningar 1 journalsystem/férskrivarstdd, i systemen/registren hos
Apotekens Service AB samt i apoteksaktdrernas respektive
receptexpeditionssystem.
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o For att sikerstilla att patienten far aktuellt likemedel forskrivet
vid nista vdrdkontakt samt fér att ha aktuell information om
patientens aktuella likemedel vid eventuella reaktioner pd like-
medlen miste Aterrapportering av dessa byten ske till for-
skrivaren samma dygn bytet utférs pa apotek.

e Ett system som garanterar patienterna adekvat forsikringsskydd
miste finnas pd plats for att sikerstilla att patienten hills si
skadelds som mojligt f6r det fall att hanteringen runt utbyte vid
nyinsittning skulle kunna medféra att patienten utsitts for

skada.

¢ Om utbyte vid nyinsittning blir aktuellt miste férutsittningarna for
patienten att 13 tillging till det likemedel som limnades ut vid férsta
expeditionen under kommande expeditioner sikerstillas. Denna
modell medfér sannolikt att en rad likemedel i samma
“nyinsittningsutbytesgrupp” kommer att efterfrigas parallellt
beroende pd att patienter satts in pd dessa likemedel vid olika
tidpunkt d& olika likemedel haft férmanligast pris. Tillginglig-
heten till ett storre antal utbytbara likemedel miste dirmed
sikerstillas vilket medfor logistiska utmaningar 1 likemedels-
distributionskedjan.

8.4 Prissattning och utbyte av biosimilarer i ett antal
europeiska lander

I detta kapitel beskrivs situationen 1 ett antal europeiska linder nir
det giller frigorna om hur biosimilarer prissitts och eventuellt
utbyte pd apotek.

8.4.1  Sverige

Som framgitt ovan ir det i nuliget Likemedelsverkets stindpunkt
att biologiska likemedel inte ir utbytbara pd apotek iven om de
godkints pd basen av visad biosimilaritet.
Nir det giller beslut om pris och subvention fér biosimilarer
tillimpar TLV samma regler som giller f6r andra nya likemedel.
Eftersom biosimilarerna bedéms ha likvirdig effekt och siker-
het som de biologiska originallikemedlen subventioneras de om det
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ansokta priset dr lika som eller ligre dn priset pd originallikemedlet
alternativt den billigaste biosimilaren.*

8.4.2 Norge

Statens legemiddelverk i Norge satte i juni 2010 upp biosimilarer av
substansen filgrastim p4 listan for utbyte pd apotek. Beslutet éver-
klagades dock och verkstilligheten skots upp 1 avvaktan pd dom 1
irendet.

I mars 2011 ogiltigforklarade Olso tingrett 1 en dom Lege-
middelverkets beslut. Domen har inte ¢verklagats.

Enligt den norska apoteksloven dr “generisk likeverdige lege-
midler” utbytbara. Domstolen konstaterar att de aktuella likemed-
len inte dr generiskt likvirdiga och ogiltigférklarar dirfor beslutet.
Eftersom berort likemedelsféretag vann framgdng med sin talan att
likemedlen inte dr generiskt likvirdiga behandlar domstolen inte
frigan om likemedlens eventuella medicinska likvirdighet.’

Legemiddelverket har fitt Helse- og omsorgsdepartementets
uppdrag att utvirdera (Madsen, 2011):

e prissittninspolicyn nir det giller utbytbara likemedel, inklusive
biosimilarer

e den legala basen for utbyte och behovet av modernisering av
reglerna

e Dbehovet av forbittringar nir det giller reglerna som styr utbytet

8.4.3 Danmark

Biosimilarerna betraktas som sjukhusprodukter i Danmark och ir
mot den bakgrunden féremdl f6r offentlig upphandling. Féljaktligen
omfattas de inte av reglerna for utbyte pd apotek (Akerman Nielsen,
2011).

*Se tex. beslutet f6r likemedlet Nivestim. TLV d nr 1942/2010 [http://www.tlv.se/
Upload/Beslut_2011/bes101102-nivestim.pdf].
® Oslo tingrett saksnr 10-128688TVI-OTIR/06.
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8.4.4 Italien

Utbyte av biosimilarer och biologiska originalpreparat ir inte
tillitet pd italienska apotek. Att behandla med biosimilarer eller
biologiska originalpreparat ir ett kliniskt beslut som fattas av
behandlande likare.

Pris och subvention fér likemedel beslutas efter en férhandling
mellan likemedelsmyndigheten och marknadsférande bolag. Bio-
similarer behandlas pd samma sitt som 6vriga likemedel.

Pristérhandlingen for generika och biosimilarer férvintas leda
till dtminstone en 20-procentig prisreduktion i férhdllande till
originallikemedlet. Numera tillimpas en progressiv prisreduktion
som innebir en initial reduktion och ytterligare en reduktion nir en
forutbestimd forsiljningsvolym nds (Roviera m.fl., 2011).

8.4.5 Spanien

Utbyte till biosimilarer ir inte tillitet pd apotek 1 Spanien. Detta ir
dock mindre intressant eftersom dessa likemedel ir klassificerade som
sjukhuslikemedel. Patienter i 6ppenvirden méste dirfér besoka sjukhus
for ate £4 sitt likemedel.

Konventionella generika fir ett pris som ir 40 procent ligre ir
originallikemedlet. Biosimilarer prissitts 30 procent ligre idn det
biologiska referenslikemedlet (Roviera m.1l., 2011).

8.4.6 Storbritannien

I Storbritannien ir generisk forskrivning tillitet, men obligatoriskt
utbyte vid apotek tillimpas inte, varken nir det giller generika eller
biosimilarer. Det finns inte nigra speciella arrangemang nir det
giller prissittning och subventionering av biosimilarer (Roviera
m.{L, 2011).

8.4.7 Frankrike

I Frankrike tllimpas dven foér biosimilarer den obligatoriska pris-
sinkning pd mellan 10 och 20 procent som giller vid introduktionen av
generiska likemedel (Mattison m.{l. 2010).
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8.4.8 Tyskland

I Tyskland omfattas bida de biologiska substanserna erytropoetin
och somatropin av det terapeutiska referensprissystemet.

Referensprissystemet innebir att kliniskt likvirdiga produkter
grupperas tillsammans 1 ett kluster och att ett maximalt subven-
tionerat pris sitts for alla produkter 1 detta kluster.

Nir det giller till exempel erytropoetin har konkurrensen
mellan biosimilarer och originallikemedlet lett till prissinkningar
pd upp till 40 procent jimfért med det maximala subventionerade
priset (Mattison m.fl. (red.) 2010).
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