9 Svenska priser i
jamforelse med andra lander

9.1 Inledning

Internationella prisjimférelser anvinds huvudsakligen for tvd
syften, dels for att forstd skillnader i genomsnittliga prisnivier
mellan linder, dels av prisreglerande myndigheter for att faststilla
priset 1 det egna landet. Syftet med prisjimforelsen styr vilken
metod som bor anvindas och valet av metod paverkar 1 hég grad
resultaten av jimforelsen (se t.ex. Danzon och Kim, 1998).

9.2 Allmant om prisjamforelser

I detta avsnitt diskuteras kortfattat hur olika vigval vid interna-
tionella prisjimforelser paverkar resultatet av analysen.

Pris per forpackning eller genomsnittligt pris per dos

Det ir inte ovanligt 1 internationella prisjimférelser att priser pd
identiska férpackningar jimfors. En sidan ansats har fordelen att
den ger hég precision, men sannolikheten att den ger en represen-
tativ bild av priserna i linderna ir 1ig. En orsak kan vara att den
mest siljande foérpackningen i baslandet inte finns i de jimforda
linderna, och exkluderas d& ur prisindexet. En annan méjlig felkilla
kan vara att en foérpackning har begrinsad anvindning i det jim-
férda landet. Om frimst andra férpackningsstorlekar anvinds kan
det avspeglas i priserna pd olika férpackningsstorlekar.

En alternativ metod ir att utgd frin det genomsnittligt betalda
priset per dos. Det ger sannolikt ett mer representativt mitt pd
priserna 1 ett land eftersom priset per dos beriknas oavsett for-
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packningsstorlek, beredningsform eller tillverkare (om generiska
preparat ingdr i1 jimforelsen).

Det ir dock inte givet vilken av metoderna som bér anvindas.
Om frigestillningen ir att jimfora kostnader for att uppnd en viss
behandlingsnytta med likemedel torde det vara bist att utgd frin
genomsnittlig pris per dos. Om frigestillningen & andra sidan ir
vad kostnaden skulle vara i baslandet om priserna var desamma som
i andra linder pd enskilda férpackningar boér identiska férpack-
ningar jimforas.

Nedan redovisas resultaten frdn ndgra prisjimférelser baserade
pad sdvil identiska férpackningar som priser for genomsnittliga doser.

Bilateralt eller globalt prisindex

Globala index beriknas fér alla 1 jimférelsen ingdende linder. For-
delen med ett sidant index ir att alla linder kan jimfoéras med
varandra. Nackdelen ir att alla substanser miste finnas 1 alla linder.
Vid jimférelser av identiska forpackningar innebir det att endast
forpackningar som finns i alla linder kan inkluderas i jimférelsen.
Bilaterala index har fordelen att alla produkter som finns 1 savil
baslandet som det jimférda landet kan ingd 1 jimférelsen. Detta ir
frimst virdefullt d jimférelsen baseras pd identiska férpackningar.

Val av volym

Valet av volym kan ocksd ha betydelse f6r jimforelsen. Hir finns
tre val, 1) sild volym i baslandet, 2) sild volym i jimférelselandet,
3) genomsnitt av 1) och 2). Vanligast ir att basera jimforelsen pd
sdlda volymer i baslandet, eftersom det visar vad den egna kon-
sumtionen skulle kosta till jimforelselandets priser.

Samtidigt ir det sd att om baslandets volymer anvinds sd
kommer kostnaderna i det egna landet att framstd som ligre in i
andra linder. Det innebir att om land A och B jimférs s kan land
A framstd som det billigare landet om A:s volymer anvinds, och B
framstd som billigare om B:s volymer anvinds.
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Valutakurser

Valet av valutakurs fér omrikning av nationella priser till en
gemensam valuta kan ha stor betydelse for utfallet. Allt annat lika,
s& kommer en férstirkning av baslandets valuta gora att priserna 1
baslandet framstir som hégre. For att undvika effekter av tillfilliga
valutakurssvingningar anvinds vanligen den genomsnittliga vixel-
kursen éver en viss period.

Vad giller képkraftsparitetsjusterade vixelkurser, som ir vanliga
nir BNP eller disponibel inkomst mellan tvd linder jimfors, bor
inte sddana anvindas vid denna typ av prisjimforelser. Syftet med
kopkraftsparitetsjusteringen ir att ta hinsyn till att linder har olika
prisnivder. Dirfor dr det olimpligt att anvinda dessa nir just pris-
nivin ska jimforas.

Listpriser och rabatter

I minga linder finns de mer eller mindre institutionaliserade
rabattsystem. Minga europeiska linder tillimpar ndgon form av
internationell referensprissittning, som bygger pé officiella listpri-
ser. Dirfor finns det starka incitament att hilla listpriserna 1 ett
land p4 en hog nivd di listpriset i ett land dven paverkar priserna i
andra linder (Kanavos m.fl., 2011). Dirmed ir det svirt att 3 kor-
rekt information om rabatterade priser.

I Sverige férekommer inte rabatter p& nationell nivi. Lands-
tingen som upphandlar likemedel till slutenvirden kan emellertid
uppnd priser som ir ligre in det av TLV faststillda priset. I en
undersdkning publicerad av OECD (Moise och Docteur, 2007)
beriknades landstingens rabatter till 8-10 procent. Av landstingens
egna prognoser och rapporter éver likemedelskostnaderna framgar
att rabatterna 2009 sinkte de totala kostnaderna for slutenvirds-
likemedel med mellan 11 och 14 procent.

9.3 Prisjamforelser

Det har publicerats ett antal jimforelser av likemedelspriser i euro-
peiska linder under de senaste ren. Ar 2007 publicerade OECD
(Moise och Docteur, 2007) en sammanstillning av likemedels-
foretagens forsiljningspriser. Department of Health 1 Stor-
britannien jimfoér arligen brittiska likemedelspriser med ett antal
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europeiska linder inklusive Sverige, samt dven Australien och USA.
Det norska Samfunns- og Neringslivsforskning (SNF) har under
flera &r publicerat jimforelser av priserna 1 Norge med andra
europeiska linder (Brekke m.fl. 2008, 2009, 2010, 2011). Analyser
med fokus att jimféra svenska likemedelspriser har genomforts av
TLV (2010, 2012) och SNF (Brekke och Holmds 2012).

Brekke m.fl. (2009) jimférde med norsk utgdngspunkt likeme-
delspriser 1 ett flertal visteuropeiska linder. Jimforelsen som base-
rades pd apotekens inkdpspriser och var viktade efter norska voly-
mer, visade att priserna i Sverige var 19 procent hégre in 1 Storbri-
tannien och 10 procent éver nivdn 1 Norge. I en tidigare rapport
Brekke m.fl. (2008) fanns en jimférelse baserad pd likemedelsfs-
retagens forsiljningspriser som komplement till jimforelsen av
apotekens inkdpspriser. Nir forsiljningen viktades efter svenska
volymer var de svenska priserna i storleksordningen 15 procent
over nivderna 1 Nederlinderna och Norge.

Department of Health 1 Storbritannien beriknar ett bilateralt
prisindex baserat p& de mest siljande substanserna i Storbritannien.
Sverige ingdr 1 jimférelsen sedan 2006. Den senaste rapporten frin
2012 visar att priserna pd originallikemedel i Sverige 2010 var mel-
lan 14 och 30 procent hégre in priserna i Storbritannien beroende
pa vilken vixelkurs berikningarna baseras pd. Det ligre estimatet
baseras pd ett genomsnitt av vixelkurserna de senaste fem dren.
Den brittiska studien visar tydligt hur férindringar 1 vixelkurserna
paverkar jaimforelsen. Ar 2008 var de svenska priserna mellan 7 och
16 procent hdgre dn priserna 1 Storbritannien beroende pi anta-
ganden om vixelkurs.

OECD publicerade 2007 (Moise och Docteur, 2007) en sam-
manstillning av likemedelsbolagens forsiljningspriser pd nya pro-
dukter, som visar att Sverige lig cirka 4 procent éver den genom-
snittliga nivdn jimfort med 16 europeiska linder.

TLV genomférde 2010 en prisjimférelse av likemedel med
samma varunummer i Sverige och Norge. P4 dessa produkter var
likemedelsforetagens forsiljningspriser viktat efter svenska forsilj-
ningsvolymer 5,4 procent ligre 1 Norge. Apotekens inkdpspriser
fér samma produkter var 2,2 procent ligre i Norge. TLV jimférde
dven svenska priser med genomsnittet av priserna i en korg av
linder bestiende av Norge, Finland, Osterrike, Lettland och
Litauen. Jimforelsen visar att likemedelsforetagens f6rsiljningspri-
ser var 5,4 procent ligre 1 korglinderna och apotekens inképspriser
2,2 procent ligre dn 1 Sverige.
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For nyintroducerade likemedel ir bilden ndgot annorlunda.
TLV analyserade dven priserna i Sverige och Norge for likemedel
som introducerats pd marknaden under 2008 och 2009. Jimforelsen
omfattar 87 originalprodukter och visar att fér hilften av produk-
terna var priserna mitt som apotekens inképspriser ligre 1 Sverige
in 1 Norge och andra hilften hégre. Volymviktning baserat pd for-
siljning 1 januari 2010 visade att de svenska priserna lig 3,5 procent
under de norska. Fér den grupp produkter TLV gitt igenom och
prévat subventionen ligger de svenska priserna upp emot 5 procent
ligre dn de norska.

Ar 2012 genomférde TLV en prisjimforelse av nyintroducerade
originallikemedel. Jimférelsen omfattar likemedel som ir den
forsta substansen inom 7-stillig ATC-kod som godkints av Like-
medelsverket 2007-2010, som inte tidigare haft férsiljning i Sverige
och dir TLV fattat godkint subventionsbeslut. Det rér sig om
totalt 52 produkter med en férsiljning om ungefir 600 miljoner
kronor inom likemedelsf6rm&nerna. Priserna pd dessa produkter
jimfors med 15 europeiska linder (Belgien, Finland, Frankrike,
Danmark, Grekland, Irland, Italien, Norge, Nederlinderna, Portu-
gal, Schweiz, Spanien, Storbritannien, Tyskland och Osterrike).

Analysen visar att pd dessa nyintroducerade produkter ir de
svenska priserna, mitta som AIP {or identiska férpackningar, pd en
medelnivd. Sju linder har ligre priser, i Spanien och Nederlinderna
ir skillnaden mot Sverige mindre idn 1 procent, medan priserna ir
hégre 1 sex av linderna. Skillnaderna ir inom spannet drygt 10 pro-
cent ligre 1 Frankrike och Storbritannien och 15 procent hégre i
Schweiz.

Det bér noteras att den produkt som dominerar priskorgen
(17,5 procent av total volym) har ligst pris 1 Sverige. Priset i
medianlandet dr 32 procent hogre och i det dyraste landet hela 64
procent hogre. En kinslighetsanalys visar emellertid att denna pro-
dukt inte har nigon avgdérande verkan pa resultatet. Om den exklu-
deras ur analysen leder det till att Spanien som i den ursprungliga
analysen hade ungefir samma prisnivd som Sverige nu har knappt 5
procent ligre priser. Osterrike gir frin att ha ndgot hégre priser till
ndgot ligre dn Sverige.
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Diagram 9.1 Prisjamforelse — produkter introducerade 2007-2011
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Kélla: TLV (2012).

Om jimforelsen istillet grundas pd apotekens forsiljningspriser s&
blir bilden nigot annorlunda. D4 ir de svenska priserna relativt 13ga
1 jimforelse. Vid AUP exklusive moms ir det endast Frankrike,
Belgien och Norge som har ligre priser. Vid apotekens forsilj-
ningspriser inklusive moms ir det endast Frankrike som ir billi-
gare. Det bor noteras att apoteksmarginalen i Storbritannien och
Nederlinderna ir konstruerade pd ett sitt att denna jimforelse inte
ir mojlig med dessa linder.
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Diagram 9.2 Matchade forpackningar olika férsaljningsnivaer

Svenska priser i jamforelse med andra lander
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Kélla: TLV (2012).

TLV har dven beriknat index utifrdn genomsnittlig substanskost-
nad, vilket kan ge en mer representativ jimforelse di en storre

bredd av sortimentet kommer med.

Diagram 9.3 Genomsnittlig substanskostnad
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Av diagrammet framgir att antalet substanser i andra linders
varukorgar fortfarande ir l3gt. En forklaring ir att en del av de
substanser som viger tungt i den svenska varukorgen endast
tillhandahills genom sjukhus i1 jimforelselinderna.

Det framgdr ocksd att metodvalet kan paverka resultatet relativt
mycket. Tvd av linderna, Nederlinderna och Spanien gir nu frin
att ha varit nigra procent billigare till att vara 5 till 10 procent dyrare
in Sverige.

P4 det stora hela ir dock férskjutningen av bilden marginell.
Atta av linderna har priser som ir ligre in i Sverige och sex av lin-
derna har hégre priser.

TLV (2012a) har ocksd analyserat de mest siljande produkterna,
dvs. idldre patenterade storsiljande produkter. Jimférelsen bygger
pd de 96 substanser som hade hégst forsiljning inom likemedels-
forminerna under 2011, ungefir totalt 9 miljarder kronor. Hir
visar det sig att Sverige har hdgre priser relativt jimforelselinderna.
Endast fyra av linderna (Danmark, Irland, Tyskland och Schweiz)
har hogre priser. Ett generellt monster ir att linder som har ligre
priser p& nya produkter har dnnu ligre priser idn Sverige pd de ildre
produkterna.

Diagram 9.4 Matchade forpackningar till apotekens inkdpspris
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Kélla: TLV (2012).

Baseras jimforelsen pd produktkostnad mitt som AIP, istillet for
identiska férpackningar, blir skillnaden dnnu storre. Det ir dd
endast tvd linder som ir dyrare, Irland och Tyskland, som bida har

drygt 10 procent hégre priser dn Sverige. Resultatet ir 1 linje med
en jimforelse frin OECD (Moise och Docteur, 2007) dir 180
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substanser 1 samma 15 linder jimfordes. Priserna i 12 av de jim-

forda linderna var ligre in 1 Sverige.

Sammanfattningsvis pekar TLV:s prisjimforelser 2012 pa att de
svenska priserna pd nyintroducerade likemedel, dvs. introducerade
2007 till 2011, ir 1 nivd med de jimférda linderna, medan fér grup-
pen 96 storsiljande produkter ir den svenska prisnivdn relativt

hogre.

LIF har latit genomfora en studie av de svenska likemedelspri-
serna parallellt med TLV:s analys. Studien bygger pd det data-
material som anvindes 1 Brekke m.fl. (2011) och utgdr dirmed frin
de 300 mest siljande substanserna i Norge. Av dessa finns 106
patenterade substanser pd den svenska marknaden. TLV:s studie
bygger pd nyintroducerade substanser i Sverige, respektive de mest

siljande substanserna 1 Sverige.

Diagram 9.5 Bilateralt index identiska férpackningar till apotekens inkdpspris
(patenterade och icke-patenterade produkter)
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Kélla: Brekke och Holmas (2012).
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Jimforelsen visar att pd patenterade produkter ir det endast tvd
linder, Nederlinderna och Storbritannien, som ir billigare 4n Sverige.
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Diagram 9.6 Bilateralt index baserat pa genomsnittlig substanskostnad till
apotekens inkdpspris (patenterade och icke-patenterade
produkter)
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Kalla: Brekke och Holmas (2012).

Baseras jimforelsen pd genomsnittlig substanskostnad forskjuts
resultatet ndgot. Det ir nu fyra linder som har ligre priser dn Sve-
rige och fem med hogre. Tysklands priser dr 25 procent hogre dn de
svenska medan prisnivdn i Storbritannien ir 19 procent ligre.
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Diagram 9.7 Bilaterala index baserat pa apotekens inkdpspriser for alla
substanser (med och utan patent) baserat pa tidpunkt for
introduktion i Sverige
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Kalla: Brekke och Holmas (2012).

Brekke och Holmds (2012) har dven analyserat prisskillnader bero-
ende pd nir likemedel introducerades pd marknaden. I diagrammet
ovan redovisas indexerade priser uppdelat pd produkter som intro-
ducerades fore 1990, perioden 1990 till 2002 och perioden 2002 till
2010.

Jimforelsen visar dels att ndgra linder, Danmark, Irland och
Tyskland, men dven ett traditionellt ldgprisland som Storbritannien
har generellt hogre priser dn Sverige pd ildre likemedel, lanserade
fore 1990.

Om priserna pd substanser som introducerades mellan 1990 och
2002 jimférs med dem som introducerades mellan 2002 och 2010
syns en tydlig tendens att priserna ir ligre for likemedel intro-
ducerade mellan 2002 och 2010.
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10 Overvaganden och forslag
gallande ny prissattningsmodell
for originalldkemedel utan
generisk konkurrens

Direktivens utgangspunkter

Likemedel dr en del av mdnga minniskors vardag och tillgingen till
effektiva likemedel 4r en férutsittning for att kunna bedriva
modern hilso- och sjukvard och for att hilso- och sjukvirdslagens
(1982:763) krav pd god vird p3 lika villkor ska kunna uppritthéllas.
Snabb medicinsk utveckling har kontinuerligt 6kat nyttan av like-
medel f6r patienten och sjukvirden. Sambhillets méjligheter att
finansiera likemedel ir dock inte obegrinsade, vilket understryker
vikten av tydliga prioriteringar och av att dstadkomma stérsta moj-
liga kostnadseffektivitet.

Utredningens uppdrag ir att gdra en dversyn av prissittningen
av originallikemedel utan generisk konkurrens inom likemedels-
forminerna och att limna forslag till en l8ngsiktigt hillbar pris-
modell f6r dessa likemedel. Prismodellen ska kunna méta de vix-
ande utmaningarna pi likemedelsomrddet och ska ocksd kunna
korrigera hoga priser for vissa grupper av originallikemedel utan
generisk konkurrens.

En utgdngspunkt f6r en framtida prismodell ir att den ska skapa
forutsittningar for god kostnadskontroll och att likemedelspri-
serna 1 Sverige ska ligga under eller i nivi med priserna i andra
jimfoérbara linder.

En framtida prismodell ska ocksd sikerstilla god tillging till
effektiva likemedel som skapar foérutsittningar for att bedriva en
modern hilso- och sjukvird och leva upp till méilen i hilso- och
sjukvdrdslagens 2 §.
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Detta forutsitter att den forskande likemedelsindustrin dven
fortsittningsvis kan ha goda férutsittningar att forska fram och
utveckla nya likemedel.

10.1 Allmédnna dvervaganden

Utredningens bedomning: En utvecklad prismodell ska syfta
till att ge sjukvirdshuvudminnen goda férutsittningar att uppnd
mélen om god vird tillginglig pa lika villkor samt ge god kost-
nadskontroll.

Grinsen mellan ppen- och slutenvird ir allt mindre tydlig och
andelen oppenvird har okat sedan bérjan av 1900-talet. Nya
behandlingsformer och teknologier gér att inskrivning pd sjukhus
kan undvikas och behandling sker 1 stillet i 6ppenvirden med en
produktivitetsokning 1 vdrden som f6ljd.

Kontinuerliga férindringar 1 vdrdstrukturen gor att grinsen
mellan ppen och sluten vird inte bara ir otydlig utan dven 1 stin-
dig rorelse. Likemedel som beroende pd var de anvints traditionellt
definierats som Oppenvirdslikemedel eller slutenvirdslikemedel
anvinds numera ofta inom s&vil dppen- som slutenvdrden. I slu-
tenvirden ingdr likemedelskostnaden traditionellt 1 behandlingen,
medan 1 dppenvirden férskrivs likemedel pd recept och képs av
patienten pd dppenvirdsapotek. I takt med att en allt stérre del av
behandlingarna kunnat ske inom &ppenvirden, sigs ett behov av att
skydda patienten mot alltfér hoga likemedelskostnader och diri-
genom oka forutsittningarna f6r jimlik vird. Detta dr den histo-
riska forklaringen till subventionssystemet fér oppenvirdslike-
medel.

I dagens system skiljer sig hantering av likemedel som anvinds
inom 6ppen och sluten vird pa flera punkter. Oppenvardslikeme-
del finansieras genom ett specialdestinerat statsbidrag till lands-
tingen, medan slutenvérdslikemedel och 6évrig sjukvird finansieras
inom ramen for landstingens budgetar genom landstingsskatten
och det generella statsbidraget till landstingen. Former for beslut
om subvention och etablering av pris skiljer sig ocksd &t. Subven-
tion av 6ppenvirdslikemedel ir ett nationellt beslut dir TLV, base-
rat pd hilsoekonomisk bedémning, avgér om ett likemedel ir
kostnadseffektivt, dvs. till det ansdkta priset tillfor tllrickligt stor
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hilsonytta fér att subvention ska anses vara motiverad. Ovriga
insatser inom slutenvirden, inklusive likemedel och medicinsk
teknik, beslutas och upphandlas av respektive landsting. Inom detta
omrdde finns inga heltickande hilsoekonomiska underlag eller
bedémningar av kostnadseffektiviteten att tillga.

Prioriteringar f6r sjukvirden gérs 1 dag av flera olika organisa-
tioner sdvil nationellt inom flera olika myndigheter som regionalt
inom landstingen. Socialstyrelsen utfirdar nationella riktlinjer och
Statens beredning fér medicinsk utvirdering, SBU, tillhandahiller
kunskapsunderlag for sjukvirden som helhet. For likemedel till-
handahéller pi nationell nivi Likemedelsverket behandlingsre-
kommendationer och TLV kunskapsunderlag. P3 regional nivd
utfirdar landstingens likemedelskommittéer rekommendations-
listor. Uppféljning inom sjukvirden utdvas ocksd inom olika orga-
nisationer. Socialstyrelsen och Likemedelsverket utévar tillsyn.
Socialstyrelsens tillsynsansvar giller f6ljsamhet till nationella rikt-
linjer. Myndigheten féljer ocksd upp likemedelskostnaderna.
Likemedelsverket foljer upp biverkningar. Landstingen féljer upp
foljsamhet till rekommendationslistor och goér budgetuppfolj-
ningar. Gillande 6ppenvérdslikemedel féljer TLV upp begrins-
nings- och subventionsbeslut. Dessa insatser i form av underlag,
prioriteringar och uppféljningar, som 1 sig ir virdefulla, kan sam-
ordnas bittre for att ge sjukvirdens beslutsfattare mer heltickande
beslutsunderlag si att olika insatser inom sjukvirden kan virderas
mot varandra.

En allmin utgdngspunkt fér utredningen ir att likemedel inom
likemedelsf6rminerna miste ses som en integrerad del av den
samlade hilso- och sjukvirden. Om malsittningarna att bedriva en
modern hilso- och sjukvird som ir tillginglig pd lika villkor ska
kunna uppnds miste likemedel inom sdvil 6ppen- som slutenvar-
den och 6vriga terapiformer sd ldngt det ir mojlig genomgd kost-
nadseffektivitetsbedomningar. Sddana bedémningar miste ocksd i
okad utstrickning baseras pd data 6ver effekter i klinisk praxis.
Detta i syfte att sikerstilla att de resurser som anvinds inom hilso-
och sjukvirden anvinds s effektivt som mojligt sd att medicinskt
motiverade insatser inte trings undan av kostnadsskal.

En prismodell f6r 6ppenvérdslikemedel har betydelse for moj-
ligheterna att uppnd milen om en modern hilso- och sjukvird som
ir tillginglig pd lika villkor. Milsittningarna medfor ett antal krav
pa modellen. Den ska si lingt mojligt bidra till tidig tillgdng till nya
och innovativa likemedel. Samtidigt ska den ocksd méjliggora god
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kostnadskontroll 1 landstingen och sikerstilla att prisnivdn pd
likemedel ir i1 nivd eller ligre in i jimforbara linder. Utmaningen
och ambitionen fér den hir utredningen ir att utforma en
prismodell som bidrar till att hilso- och sjukvirden som helhet kan
leva upp till dessa malsittningar.

10.2 Subventions- och prisbeslut

Utredningens bedémning: Subventionsbeslutet boér fortsatt
vara ett nationellt dtagande och baseras pd bedémning av kost-
nadseffektivitet. Kostnadseffektivitetsbedémningar utgoér vik-
tiga beslutsunderlag i virden, dirfér bor dven systematiska
bedémningar goras av slutenvirdslikemedel och medicinsk tek-
nik 1 hogre utstrickning dn i dag.

Om ett 6ppenvardslikemedel ska subventioneras beslutas av TLV.
Diremot ir det upp till leverantdren att besluta om ett likemedel
ska provas fér subvention eller inte. Om en leverantdr avstdr frin
att ansdka om att ett likemedel ska omfattas av subvention innebir
det att om det forskrivs 1 Oppenvirden fir patienten stir hela
kostnaden. I praktiken ir alternativet att det mdste rekvireras i
slutenvdrden. For patienten betyder detta att likemedlet blir helt
kostnadsfritt. A andra sidan kan det bli besvirligare att himta ut
likemedlet eftersom det kriver ett sjukvirdsbesok i stillet for
besok pd ett dppenvirdsapotek. Sidan verksamhet ir inte heller
tilldten annat dn 1 undantagsfall di slutenvirden fir limna ut
jourdoser (jfr LVES 2009:13). I praktiken ansoker emellertid fore-
tagen ofta om subvention dven for likemedel som uteslutande
anvinds inom sluten vird. Syftet med detta kan vara att genom den
hilsoekonomiska bedémning som féregdr subventionsbeslutet far
leverantéren, om subvention beviljas, argument for att likemedlet
ir kostnadseffektivt till dnskat pris. Ett argument som anvinds for
att motivera priset dd landstingen upphandlar och avtalar om priser
pa likemedel i slutenvirden.

Nir TLV prévar ansdkningar om att inkludera likemedel i for-
ménerna ir utgdngspunkten de principer som riksdagen beslutat
om, som beskrivs i prop. 1996/97:60. Denna etiska plattform, som
ska anvindas vid all prioritering inom hilso- och sjukvirden, inne-
hiller tre principer; minniskovirdesprincipen, behovs- och solida-
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ritetsprincipen och kostnadseffektivitetsprincipen. TLV ska sedan
gora en samlad bedémning enligt 15 § lagen (2002:160) om like-
medelsférminer m.m.

Nir en leverantdr ansoker om att ett likemedel ska omfattas av
likemedelsférmanerna, dvs. att patienter som fir likemedlet for-
skrivet kan kopa detsamma till subventionerat pris p& oppen-
vardsapotek, limnas en ansoékan till TLV med begirt pris och ett
hilsoekonomiskt underlag som dokumenterar det virde likemedlet
skapar genom férbittrad hilsa. TLV gor en analys baserad pd
underlaget. Om analysen visar att likemedlet ir kostnadseffektivt
till det begirda priset beslutas att likemedlet ska omfattas av for-
mdnerna. TLV faststiller samtidigt det av leverantdéren begirda
priset, vilket blir 6ppenvirdsapotekens inkdpspris. Vidare beriknas
och faststills 6ppenvirdsapotekens férsiljningspris.

Det innebir att prissittningen av dessa likemedel ir fri under
det virdebaserade taket. Leverantoren kan 1 praktiken sjilv
bestimma priset under forutsittning att det svarar mot det virde
likemedlet skapar genom forbittrad hilsa och att det inte finns
likvirdiga eller bittre alternativ till ligre pris. Vad TLV tar stillning
till ir om det kan anses motiverat att samhillet ska subventionera
ett likemedel till det begirda priset.

Detta forhillande blir tydligt i det fall en alternativ behandling
uill ligre pris blir tillginglig, t.ex. genom att ytterligare ett likeme-
del inom den aktuella klassen introduceras 1 férmdnen tll ett Ligre
pris. TLV har di méjlighet att genomféra en genomging och om
den visar att likemedlet i friga inte lingre ir kostnadseffektivt ute-
sluts det ur férménssystemet. Om kostnadseffektiviteten varierar
mellan olika diagnoser eller patientgrupper kan TLV ocksd
begrinsa subventionen till att endast gilla behandling dir like-
medlet dr kostnadseffektivt. For att undvika begrinsning av, eller
uteslutning ur likemedelsférmanerna kan leverantéren sinka priset
sd att likemedlet ir kostnadseffektivt i den nya kontexten, dvs. i
relation till det billigare alternativet. TLV undersdker inte foérut-
sittningarna att komma &verens om ett annat pris in det leveranto-
ren begir. TLV beslutar om subvention och i de fall subvention
beviljas faststills det pris leverantéren begir.

Inom slutenvirden rider andra forutsittningar vid beslut om
prioritering och prissittning av likemedel. Inom respektive lands-
ting finns likemedelskommittéer, som ska frimja en tillforlitlig och
rationell likemedelsanvindning vilket t.ex. goérs genom rekommen-
dationer. Landstingen och likemedelskommittéerna har emellertid
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inte tillgdng till systematiska bedéomningar av kostnadseffektivite-
ten for alla likemedel inom slutenvirden, pd samma sitt som inom
oppenvérden. Beslut om subvention inom férmanerna fér dppen-
virdslikemedel och rekommendation om anvindning inom sluten-
varden baseras dirmed inte pd samma typ av underlag. For att ge
landstingen tillgdng till bittre beslutsunderlag pagir ett projekt pd
TLV att producera kunskapsunderlag om slutenvirdslikemedels
kostnadseffektivitet. TLV har nyligen dven fitt i uppdrag att utreda
mojligheterna att gora detta gillande medicinsktekniska produkter.

De likemedel som anvinds inom slutenvdrden upphandlas av
landstingen och inte sillan leder dessa upphandlingar till att priset
pd slutenvirdslikemedlen ir ligre dn priset pd samma likemedel
inom foérminssystemet. Prisskillnaden mellan 6ppenvards- och
slutenvdrdslikemedel varierar mellan landstingen beroende dels pd
hur stora rabatter som uppnds jimfért med priset i 6ppenvirden,
det s.k. listpriset, dels pd hur stor andel av likemedlen i slutenvar-
den som respektive landsting upphandlar. Vissa likemedel kops in
till listpris samtidigt som det for andra likemedel uppnds mycket
stora rabatter jimfért med listpriset. Den samlade effekten av upp-
nddda rabatter varierar mellan landstingen och innebir att kostna-
derna ir i storleksordningen 11 till 14 procent ligre in om 6ppen-
vardens listpriser hade gillt vid aktuell volym.

Det rider siledes skilda forutsittningar f6r savil prioriterings-
beslut som prisbildning fér likemedel som férskrivs inom 6ppen-
virden och som omfattas av férménerna och fér likemedel som
anvinds och subventioneras inom slutenvirden. Att grinsen mellan
oppen- och slutenvird stindigt foérindras och férsvirar uppdel-
ningen 1 dppenvirds- och slutenvirdslikemedel bér {3 konsekven-
ser for sdvil finansiering och prioritering som fér uppféljningar av
hur likemedel anvinds.

Vad giller prioriteringsbeslut om o6ppenvardslikemedel har
regeringen tidigare uttalat bl.a. med utgingspunkt frin hilso- och
sjukvdrdslagen (1982:763) och i férarbetena till lagen (1996:1150)
om hogkostnadsskydd att “likemedelsférminerna boér [...] vara
statligt reglerade och lika for alla 1 hela landet”.

Utredningen har inte funnit nigra skil att ta annan stillning 1
denna friga in den som tidigare uttalats och har dirmed som
utgdngspunkt att subventionsbeslutet fortsatt ska baseras p2 hilso-
ekonomiska underlag och ta sin utgingspunkt i den etiska platt-
formen. Vidare bor subventionsbeslutet fortsatt vara ett statligt
dtagande och gilla lika f6r hela landet. Utredningens utgdngspunkt
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ir att detta ir en central faktor for att stédja milet om jimlik vird
dver hela landet.

For att sikerstilla att 6ppenvirdslikemedel ir kostnadseffektiva
mdste dessa kunna stillas 1 relation till évriga insatser inom virden.
Dirfér dr det viktigt att dven Gvriga insatser inom virden utvirde-
ras systematiskt ocksd ur ett kostnadseffektivitetshinseende. De
projekt som nu pdgdr inom TLV om kostnadseffektivitetsbedém-
ningar av slutenvirdslikemedel och medicinsk teknik ir viktiga
steg mot ett okat inslag av kostnadseffektivitetsbedémningar pd
fler omriden inom virden och dir landstingen ges lika tillgdng till
denna typ av underlag.

10.3  God tillgang

Utredningens bedomning: Goda forutsittningar f6r tidig och
jamlik tillgdng och anvindning av nya innovativa likemedel ir
centralt f6r en modern och hégkvalitativ hilso- och sjukvard.

Den nationella introduktionsprocess for likemedel som
utarbetas inom ramen foér den nationella likemedelsstrategin ir
betydelsefullt for att 6ka tidig anvindning, uppféljning och
utvirdering av nya innovativa likemedel. Prissittning och
bedémning av kostnadseffektivitet utgor viktiga steg i en sddan
process.

Med god tillgdng avses hir att kostnadseffektiva likemedel, sdvil
nya innovativa som ildre beprévade produkter, 1 6nskvird
utstrickning ska finnas tillgingliga f6r sjukvdrden si att medicinskt
motiverade behandlingar inte férhindras 1 onddan. I begreppet lig-
ger ocksd att tillgdngen ska vara jimlik s§ mélsittningarna om en
god vird for hela befolkningen pi lika villkor uppfylls.

For nya likemedel innebir god tillgdng att de ir tillgingliga for
sjukvirden att anvinda 1 ett sd tidigt skede som mojligt utan att
omotiverade risker tas. Beslut om upptag av nya kostnadseffektiva
likemedel baseras p& bedomningar av forhllandet mellan nytta och
risk och f6ljs av systematisk uppfdljning av uppnidda resultat i
anvindningen. Tidig anvindning har givetvis inte nigot egenvirde.
Milsittningen ir att de hilsovinster som nya kostnadseffektiva
likemedel tillfor ska komma patienter till godo 1 ett sd tidigt skede
som mojligt med hinsyn taget till de risker introduktionen ir for-
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knippad med. Overdriven forsiktighet innebir uteblivna hilso-
vinster och férsimrar produktiviteten 1 virden.

I f6ljande avsnitt diskuteras god tillgdng till likemedel 1 Sverige
ur perspektiven jimlik och tidig tillgdng och anvindning. De inter-
nationella jimférelser av tillging och anvindning av likemedel 1
Sverige som utredningen tagit del av redovisas. Avslutningsvis dis-
kuteras sambanden mellan god tillgdng och prismodellen fér 6ppen-
vérdslikemedel.

10.3.1 Jamlik tillgdng

I 2 § hilso- och sjukvéirdslagen (1982:763) ir mélsittningen en god
hilsa och god vird for hela befolkningen pd lika villkor. For att
uppnd detta krivs att tillgdngen pd likemedel idr jimlik sdvil over
hela landet som inom och mellan olika socioekonomiska grupper.

Nir ett likemedel dr godkint och marknadsférs 1 Sverige ir det
tillgingligt f6r sjukvirden. Det kan genast anvindas inom sluten-
virden och forskrivas utan subvention i1 dppenvirden. Nir ett
positivt beslut om subvention fattats ir det tillgingligt att forskri-
vas inom ramen for likemedelsféormanerna 1 6ppenvirden. Nya
likemedel godkinns antingen i en EU-gemensam process, eller av
Likemedelsverket. Det innebir att alla landsting per se har tillgdng
till ett nytt likemedel vid samma tidpunkt. Dirmed ir tillgdngen pd
likemedel jamlik &ver hela landet ur detta perspektiv.

Det finns dock skillnader 1 upptag och anvindning av likemedel
mellan olika landsting, som inte kan férklaras av skillnader i sjuk-
domsférekomst. Det innebir att tillgdngen till likemedel ur ett
patientperspektiv inte nddvindigtvis dr jimlik dver hela landet.

10.3.2 Tidig tillgang
Inledning

For att optimera avkastningen pd nya likemedel samtidigt som
tiden frin att patent beviljats till introduktion pd en marknad
minimeras viljer likemedelsindustrin att g8 in pd marknader
sekventiellt. Ett monster som ses ir att tidigast introduktion sker i
stora linder med relativt fri prissittning. Direfter foljer linder med
relativt hog betalningsvilja och avslutningsvis sker introduktion i
linder som inte prioriterar introduktion av nya likemedel samt de
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som tillimpar internationell referensprissittning. Dirfor ir det
viktigt att beakta i vilken av dessa kategorier Sverige kan komma att
hamna nir en ny prismodell utformas. I dag betraktas Sverige som
ett land med relativt hog betalningsvilja och hamnar dirmed i1 mel-
lankategorin med relativt tidig introduktion. En forutsittning for
de fortsatta overvigandena ir att prismodellen ger den svenska
sjukvirden tillging till de behandlingar som efterfrigas och som
finns tillgingliga internationellt. En utgingspunkt ir vidare mél-
sittningen inom ramen foér den nationella likemedelsstrategin om
medicinska resultat och patientsikerhet i virldsklass inom like-
medelsomridet.

Hur tidigt ett likemedel blir tillgingligt f6r anvindning inom
sjukvdrden pdverkas av flera faktorer. Processen startar vid den
tidpunkt d3 tillverkaren anséker om marknadsgodkinnande i Sve-
rige, och paverkas av hur ldng handliggningstiden for detta god-
kinnande ir. Nista del 1 processen startas vid den tidpunkt d& till-
verkaren efter beviljat godkinnande fér férsiljning anséker om
subvention och pdverkas av hur l3ng handliggningstiden for sub-
ventionsbeslutet ir.

Godkinnande for forsiljning kan fis pd olika sitt. I den natio-
nella ansokningsproceduren stills ansokan till Likemedelsverket.
Maximal handliggningstid enligt likemedelsforordningen (2006:272)
ir 210 dagar innan godkinnande eller avslag meddelas. Marknads-
godkinnande kan dven sokas 1 flera EU-linder samtidigt 1 nigon av
de gemensamma ansdkningsprocedurerna. Ansdkan hanteras av
den europeiska likemedelsmyndigheten EMA med hjilp av de
nationella likemedelsmyndigheterna. Aven hir giller att den maxi-
mala handliggningstiden 4r 210 dagar. Sedan 1998 har antalet
ans6kningar inom den nationella proceduren successivt minskat
enligt Likemedelsverket. Under de tre senaste dren har antalet
nationella ansékningar minskat med 16 procent fr&n 235 under
2009 till 164 under 2011. Mer in hilften av de ansékningar som
berérde Sverige 2011 handlades inom ramen f6r EU-gemensamma
procedurer.

Syftet med godkinnande f6r forsiljning ar att sikerstilla att ett
likemedel ir av god kvalitet och att dess nytta stir 1 proportion till
de risker som dess anvindning medfor. Syftet med subventionsbe-
slutet dr att avgdra om behandlingen ir kostnadseffektiv 1 forhal-
lande till visade resultat och i férhéllande till alternativa terapifor-
mer. Nir ett likemedel har fitt godkinnande for forsiljning kan
det boérja anvindas inom slutenvdrden och férskrivas utan sub-
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vention. Det hinder dven att nyintroducerade 6ppenvirdslikeme-
del bérjar delas ut till patienter vid sjukhus eller virdcentraler redan
i vintan pd subventionsbeslutet. Utredningen har tittat nirmare pd
anvindning av tre nyintroducerade likemedel (Afinator, Brilique
och Gilenya) dir det visar sig att samtliga bérjade anvindas av
nigot landsting innan subventionsbeslutet.

En f6rutsittning for att ett 6ppenvirdslikemedel kan anses till-
gingligt f6r anvindning i dagens system ir att det ingdr i likeme-
delsfdrmanerna. Tillverkare ansoker till TLV om att likemedlet ska
omfattas av hégkostnadsskyddet. Den maximala handliggningsti-
den ir 180 dagar, vilket regleras i det EU-gemensamma transpa-
rensdirektivet. TLV:s genomsnittliga handliggningstid under 2011
var 126 dagar. Denna tid omfattar endast arbete med en fullstindig
ansokan. Tiden stoppas siledes om tillverkaren behéver komma in
med kompletterande underlag. Den faktiska tiden frin att en anso-
kan kom in till TLV tll den tidpunkt di subventionsbeslut fattas
kan sdledes 6verstiga 180 dagar.

Tillging till nya likemedel i Sverige i ett internationellt
perspektiv

Hur ser da tillgdngen till nya likemedel ut i Sverige? Det har inte
varit helt litt att finna underlag for att besvara denna friga. Den
europeiska likemedelsorganisationen EFPIA har tagit fram ett
matt, Patients’ WAIT Indicator, for att beskriva hur snabbt olika
linder har tllgdng till nya likemedel. EFPIA beskriver méttet som
ett sitt att mita forseningar och olikheter 1 patienters tillging till
nya likemedel. Indikatorn miter tiden frin forsta godkinnandet
inom EU ull att likemedlet har genomgatt prissittning och sub-
ventionsbeslut.

Studien omfattar 14 EU-linder och 84 likemedel som har god-
kints inom EU mellan 2007-2009. Resultatet frin utvirderingen
tyder pd att Sverige ligger ungefir 1 mitten av de analyserade lin-
derna (se figuren nedan). I Sverige tog det i genomsnitt 206 dagar
mellan godkinnande och subvention f6ér de analyserade likemed-
len. Vira grannlinder Danmark och Norge hade nigot kortare tider
(125 respektive 175 dagar) medan t.ex. Finland och Frankrike hade
lingre tider (211 respektive 289 dagar).
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Diagram 10.1 Patients' WAIT indicator

Genomsnittligt antal dagar Andel tillgéngliga lakemedel i
mellan godkénnande och tillgang™ mitten av 2010 (%)™
Osterrke [ ]88 Grekland [ ]86%
Danmark [ 1125 Schweiz [ 186%
Schweiz [ 1140 Danmark [ ]79%
Iand [ 1157 Sverige I 77 %o
Norge [ J175 Osterrike [ 175%
Grekland [ ]188 Frankrike [ ]67%
Mederlandema [ 1196 Spanien | 164%
Sverige [N 206 MNederlandema | 164%
Finland [ 1211 Mand [ 164%
Slovenien [ 1255 Slovenien [ ]63%
Frankrike [ 1289 Finland [ 157%
Malien | ]326 Pottugal [ ]55%
Spanien [ ]349 Norge [ ]54%
Pougal [ 349 Belgien [ ]43%
Belgien [ ]302 ftalien [ 143%

* Mater genomsnittlig tid mellan forsta EU-godkannandet och tidpunkten da lakemedlet genomgétt
prissattnings- och subventionsheslut i respektive land (anses dé vara tillgangligt).

** Maximalt 84 substanser, tillgangen till uppgifter varierar mellan lander varfor analysen inkluderar
férre substanser i vissa fall.

Kalla: Patients” WAIT Indicator Report 2010, EFPIA (2010).

Vidare undersoktes hur minga av de analyserade likemedlen som ir
tillgingliga 1 respektive land (i betydelsen att likemedlen har passe-
rat prissittnings- och subventionsprocesser och ir méjliga att for-
skriva). I denna undersékning hamnar Sverige p4 plats 4 av 15 med
77 procent av likemedlen tillgingliga. Danmark visades ha nigot
hogre tillging (79 procent) till de studerade likemedlen, medan
andelarna 1 Finland och Norge var markant ligre, 57 respektive 54
procent. Sverige har siledes god tillgdng till nya likemedel och
medelling tid mellan godkinnande och subvention enligt Patients’
WAIT indicator.

Det gir inte att utifrin Patients’ WAIT indicator dra ndgra slut-
satser om orsakerna till att tidsperioden mellan godkinnande och
subvention varierar mellan linder. Indikatorn tar inte hinsyn till
nir tillverkare viljer att anséka om subvention och kan dirmed inte
sirskilja om en ling tidsperiod mellan godkinnande och subvention
beror pd att landets beslutande myndigheter har l&nga handligg-
ningstider, om tidsperioden forlings av att myndigheter begir
kompletterande underlag av tillverkare (dvs. d& klockan stannas),
eller om tillverkare dréjer med att anséka om subvention. Detta
exemplifieras i figuren nedan, som redovisar tidpunkt fér godkin-
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nande, subventionsansékan och subventionsbeslut fér tre nyintro-
ducerade likemedel i Sverige. For tvd av likemedlen, Brilique och
Gilenya, har tillverkaren kommit in med subventionsansékan inom
en minad efter marknadsgodkinnande. For det tredje likemedlet,
Afinitor, vintade tillverkaren sju ménader efter godkinnande med
att ansoka om subvention. Handliggningstiden fér subventionsan-
sokan tog direfter sex minader. Den tidsperiod som mits 1 WAIT-
indikatorn (tid frdn godkinnande till subvention) kommer i detta
fall att vara 6ver ett ir, men det beror inte framfér allt pd handligg-
ningstid utan pd att tillverkaren inte kommit in med subventions-
ansokan tidigare.

Diagram 10.2 Tid fran godkannande till subventionsbeslut

Tiden fran godkdannande till subventionsbeslut varierar — exempel fran
tre nyligen introducerade innovativa substanser

- - Godkannande
Godkannande och subventionsbheslut, ppen- och slutenvard

L
® Subventionsansikan®
L]

Subventionsbesiut
13 manader

Afinitor 1 )
(cancer) | 6 manader L

- ¢

) & manader
Brilique 1
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Not Tid mellan godkannande och subventionsbeslut paverkas av nar foretagen ansoker om att beviljas
subvention. TLV:s handlaggning har aldrig dverskridit de 180 dagarna som regleras av EU, i medel tog
arenden 2011 126 dagar for beslut om nya original.

* Tidpunkt da fullstdndig subventionsansdkan inkom. For Afinitor och Brilique begérde TLV komplette-
ringar vilket orsakade forsening om 16 dagar for Afinitor och 45 dagar for Brilique.

Kalla: Lakemedelsverket, Tandvards- och |akemedelsverket, Apotekens Service AB (Concise).

Vernier m. fl. (2011) har analyserat sambandet mellan pris och lan-
seringstidpunkt, baserat pa global forsiljningsstatistik fér 58 stor-
siljande likemedel 1 50 linder. I denna studie beriknas tiden mellan
forsta registrerade forsiljningstidpunkt for ett likemedel globalt
och tidpunkt nir f6rsiljning pdborjas i respektive land. Tidpunkten
for forsta forsiljning anvinds sdledes som proxy for nir likemedlet
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ir tillgingligt. T figuren nedan redovisas avvikelser 1 tid och priser
for de visteuropeiska linderna 1 studien. De studerade linderna
rankas utifrdn hur tidigt likemedlen blir tillgingliga i landet och
pris vid lansering. P4 den horisontella axeln innebir negativa virden
tidig tillgdng, medan positiva virden innebir senare tillging. P4 den
vertikala axeln innebir positiva virden hogre prisniva vid lansering.

Diagram 10.3 Lanseringstidpunkt och avvikelse fran genomsnittspris per gram
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Kalla: Baserad pa Vernier m. fl. (2011).

Introduktion sker, enligt studien, forst 1 USA dir prisnivin for
likemedel ir relativt hog. Dir sker introduktion ungefir 17 ména-
der tidigare och med ett pris som ir nistan 38 procent hogre in
genomsnittet fér de 50 studerade linderna. Bland de visteuropeiska
linderna som redovisas ovan sker lansering forst 1 Tyskland och
direfter 1 Danmark och Storbritannien. Sverige hamnar pi plats 7
av 17 studerade linder med en genomsnittlig introduktionstid
ungefir 9 minader efter Tyskland, men 7 mainader fore genom-
snittet for samtliga 50 studerade linder. Exempelvis Storbritannien,
Danmark och Tyskland har tidigare tillging 4n Sverige medan t.ex.
Nederlinderna, Finland och Norge har senare tillgdng 4n Sverige,
skillnaderna till de tre sista ir dock sm&. Tiden mellan introduktion
1 forsta och sista land 1 gruppen Visteuropa var ungefir 18 ménader
for de studerade likemedlen.
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I studien genomfors dven en regressionsanalys av sambandet
mellan introduktionstidpunkt och pris, med kontroll f6r skillnader
i regulatoriska system, geografiskt lige och befolkning. Man finner
ett visst samband mellan prissittning och tidpunkt f6r introduk-
tion. Tolkningen av resultatet ir att tillverkare dr mindre benigna
att lansera tidigt 1 linder med ligre priser. Vidare finner man att ett
hogt pris kan f6rdroja lanseringstiden p.g.a. lingre handliggnings-
tid 1 myndigheter. Vidare visar analysen att linder med prissitt-
ningsmodeller som kriver mer omfattande underlag, t.ex. virdeba-
serad prissittning, har senare introduktion av likemedel, vilket
dven har belagts 1 tidigare studier, t.ex. Kyle (2007). Inga statistiskt
signifikanta resultat identifieras for internationell referenspris-
sittning.

Nigot samband mellan prissittningsmodell och lanseringspris
kan inte identifieras av Vernier m.fl. (2009), vilket dven det bekrif-
tar resultat frin tidigare studier (t.ex. Stemmersch och Lemmens,
2009, Ekelund och Persson, 2003). Det tolkas av forfattarna som
att prisreglering har storre effekt pd ildre likemedel. En mojlig
orsak som lyfts fram ir att kunskapslige och evidens ir for 1lig vid
introduktionstidpunkten fér att prissittningsmodeller som tar
hinsyn till evidens ska skapa nigra signifikanta skillnader jimfért
med andra prissittningssystem.

Sammanfattningsvis visar studien att Sverige fir tillgdng till nya
likemedel ungefir lika tidigt som &vriga visteuropeiska linder 1
avseendet att likemedlet har genomgitt en nationell process for
prissittning och kan forskrivas.

Atgirder for att forbittra tidig tillging

De ovan redovisade studierna visar att Sverige har tillgdng till nya
likemedel ungefir lika tidigt eller ndgot tidigare in genomsnittet
fér andra visteuropeiska linder. For att ytterligare verka for att
Sverige far tillgdng till nya likemedel tidigt giller att forsoka
pdverka tvd parametrar, dels tidpunkten d& tillverkare anséker om
godkinnande och subvention i Sverige, dels att minimera hand-
ligeningstiderna av ansdkan om marknadsgodkinnande och sub-
vention.

Effekterna av att stimulera tidig ansékan om godkinnande och
subvention ir osikra. Vid introduktion av nya likemedel har like-
medelstillverkare incitament att utforma en lanseringsstrategi som
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maximerar den totala avkastningen av likemedlet 6ver dess livstid.
Nir ett likemedel har subventionerats 1 ett visst land ir dess pris-
sittning vanligtvis offentlig och kan pverka prissittningen i andra
linder som anvinder internationell referensprissittning (se t.ex.
Seget, 2009). Tillverkare har dirmed incitament att forst lansera
likemedlet 1 linder som accepterar hoga priser s att denna prisniva
sedan sprider sig genom internationell referensprissittning. Samti-
digt ger studien ovan exempel pd att bide linder med hégre och
ligre prisnivd dn Sverige har senare tillgdng till nya likemedel.
Norge, som tillimpar IRP visas ha lika tidig tillging som Sverige,
som tillimpar VBP, bide i den ovan redovisade analysen och 1
TLV:s tidigare publicerade analys (2012). Norge har dock visats ha
tillgdng till firre likemedel i savil Patients’ WAIT Indicator, som i
TLV (2012).

Att allt annat lika verka for férkortade handliggningstider for
subventionsansdkan ger sannolikt storst effekt. Handliggningsti-
den f6r subventionsansokan gir att pdverka pd nationell basis, till
skillnad frin handliggningstiden f6r marknadsgodkinnande dir
majoriteten av ansékningar om marknadsgodkinnande gir genom
en EU-gemensam procedur. For Sveriges del skulle detta exempel-
vis kunna genomféras genom att ytterligare effektivisera TLV:s
arbetsprocesser. En 4tgird kan vara att inféra ett férenklat forfa-
rande for beslut om subvention av likemedel med l3g férvintad
forsiljning, en s.k. bagatellgrins.

Det gér att argumentera f6r att handliggningstider ir ovisent-
liga om tillverkare indd anvinder en lanseringsstrategi och avvaktar
med lansering i ett visst land for att erhlla en 6nskad global lanse-
ringsordning. Om handliggningstiden d& skulle forkortas med t.ex.
tre manader skulle tillverkaren endast avvakta ytterligare tre ména-
der innan ansékan skickas in sd att 6nskad lanseringsordning ind3
uppnds. Vernier m.fl. (2009) identifierar dock att linder med pris-
sittningsmodeller som kriver mer omfattande underlag frin till-
verkaren 1 ansdkan har senare tillgdng till nya likemedel. Det talar
for att det dr mojligt att pdverka hur pass tidigt samhillet har till-
ging till nya likemedel genom att férindra handliggningstider eller
kraven pd underlag vid subventionsansékan. Samtidigt bor papekas
att generellt dr bittre underlag en forutsittning for bittre trift-
sikerhet i anvindning av likemedlet.

Deltagande i kliniska prévningar ger ocksd tidig tillging och
okad kunskap om ett nytt likemedel. Atgirder for att stimulera
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och 6ka incitamenten att delta 1 kliniska provningar skulle dirmed
kunna forbittra tillgdngen till och anvindningen av nya likemedel.

10.3.3 Tidig och jamlik anvdandning

Att sjukvirden har tidig tillgdng till nya likemedel ir bara ett steg
pa vdgen mot att patienter har tillgdng till nya och mer effektiva
likemedelsbehandlingar. Avgérande for patienten ir 1 vilket skede
sjukvdrden borjar anvinda nya likemedel. Grundprincipen om god
vérd pd lika villkor ir en central utgingspunkt.

Har Sverige tidig och jimlik anvindning av nya likemedel?

Hur snabbt upptaget av nya tillgingliga likemedel sker inom hilso-
och sjukvirden beror pi flera faktorer, t.ex. i vilken takt informa-
tion om likemedlen sprids, hur forskrivare virderar den osikerhet
det innebir att anvinda ett nytt likemedel gentemot dess nytta,
dess paverkan pd hilso- och sjukvirdsbudgetar, m.m. Nedan redo-
visas studier av i vilken grad Sverige har tidig anvindning av nya
likemedel.

Richards (2010) har studerat skillnader 1 faktisk anvindning av
likemedel mellan 14 olika linder (Frankrike, Tyskland, Italien,
Spanien, Storbritannien, Osterrike, Danmark, Norge, Sverige,
Schweiz, Australien, Kanada, Nya Zeeland, USA). I studien rankas
linderna utifrin hur omfattande faktisk anvindning som landet har
av likemedel inom sju olika likemedelsgrupper. Likemedelsan-
vindningen mits som volym per capita.

Studien fokuserar pd sju likemedelsgrupper: cancer, kardiovas-
kulira sjukdomar (t.ex. stroke), kroniska sjukdomar (t.ex. MS),
psykiatriska diagnoser (t.ex. demens), infektioner (t.ex. hepatit C),
sjukdomstillstdind hos barn (t.ex. respiratoriska problem) och 6vriga
(dir t.ex. 6gonsjukdomar ingdr). De studerade likemedlen ir en
blandning av nya preparat (t.ex. nya cancerlikemedel) och ildre
likemedel (t.ex. statiner).

Hur hog likemedelsanvindning ett land har p&verkas av en rad
faktorer. Studien nimner flera tinkbara orsaker, t.ex. 1 vilken
utstrickning landet generellt anvinder likemedel jimfért med
andra behandlingsformer, hur hog sjukdomsférekomst varje land
har och skillnader i finansieringsmetod. Studien redovisar att Sverige
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(och dven Norge) har generellt sett mindre omfattande like-
medelsanvindning in genomsnittet av de studerade linderna och ir
rankat 13 av 14 linder. Det framgdr inte om resultat pdverkas av att
nya eller dldre likemedel anvinds i mindre omfattning i Sverige 4n i
andra linder. Att Sverige har en internationellt sett relativt l3g
likemedelsanvindning riknat i doser per capita ir ingen nyhet utan
noteras t.ex. dven i nationella likemedelsstrategin.

En utmaning med studien ir att det ir mycket svirt, om ens
mojligt, att faststilla vilken grad av likemedelsanvindning som ir
ritt. For hog likemedelsanvindning kan t.ex. innebira onédigt
ménga likemedelsrelaterade skador och dédsfall medan for lig
likemedelsanvindning kan innebira att patienter inte fir nytta av
bra behandlingar. Ambitionen i studien ir inte heller att faststilla
vilken nivd av likemedelsanvindning som ir dnskvird eller borde
vara riktvirde.

For cancerlikemedel analyserar studien anvindningen av nya
(0-5 &r gamla), ndgot dldre (5-10 &r gamla) och ildre (mer dn 10 &r
gamla) cancerlikemedel separat. Genom att jimféra rankingen inom
de olika 3ldersklasserna kan en uppskattning erhillas av om lind-
erna tenderar att ha mer modern” eller mer omodern” anvind-
ning av cancerlikemedel (se figur nedan). Detta ir den enda delen
av studien som berér ny kontra gammal, eller modern kontra
omodern likemedelsanvindning.

Diagram 10.4 Ranking av 19 lander utifran anvandning av
nya/aldre cancerliakemedel
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Kélla: Richards (2010)

I linder som USA och Osterrike tycks den likemedelsbaserade

cancerbehandlingen i hogre grad fokusera pd nya cancerlikemedel

353



Overvaganden och forslag gillande ny prissattningsmodell ... SOU 2012:75

(0-5 &r) medan linder som Italien och Kanada tycks fokusera pd
ildre cancerlikemedel (>10 &r).

Sverige rankas nigot hogre vid anvindning av nya cancerlike-
medel (0-5 &r) och ildre cancerlikemedel (410 4r) men rankas
ndgot ligre vid anvindning av nigot ildre dvs. 5-10 &r gamla can-
cerlikemedel.

Under det belgiska EU-ordférandeskapet 2010 initierade Belgien
ett EU-ministerméte pd temat innovativa likemedel. Infér detta
mote tog landet fram en studie av EU-lindernas faktiska anvind-
ning av innovativa likemedel. Studien genomférdes av IMS Health.
Studien utgdr frdn 47 likemedel som betecknas som innovativa
(urvalet definieras inte 1 detalj) och rankar 25 EU-linder (Cypern
och Malta undantagna) utifrdn hur minga av de 47 likemedlen som
ir tillgingliga i respektive land. Begreppet tillgingligt specificeras
inte nirmare men avser att nidgon form av faktisk anvindning
forekommer d& studien dven redovisar forsiljningsvirdet for like-
medlen per 100 000 invinare i respektive land.

I Sverige anvinds 22 av de 47 studerade likemedlen. Detta pla-
cerar Sverige pd plats 8 av 25 av de studerade linderna. Sverige
rankas efter Frankrike, Danmark, Spanien, Belgien, Irland, Tysk-
land och Osterrike, men fore t.ex. Italien, Finland, Storbritannien,
Nederlinderna och Luxemburg.

Slutsatsen 1 studien ir att skillnaden ir stor mellan EU-linder-
nas upptag av innovativa likemedel. Studien ir framfor allt en indi-
kator pd att likemedelsanvindningen skiljer sig mellan olika euro-
peiska linder, vilket dr allmint kint och beror pd minga olika fak-
torer. Det gdr inte att utifrdn denna studie uttala sig om det ir en
for- eller nackdel eller vad skillnaderna beror pi. Exempelvis har
Storbritannien, som ofta lyfts fram som ett land som ir attraktivt
att tidigt introducera likemedel i, tillgdng till ungefir hilften s3
manga av de analyserade likemedlen som Sverige och hamnar pd
plats 14 av 25 i studien. Det ir inte mojligt utifrin denna studie att
bedéma varfor fler av likemedlen anvinds i andra europeiska linder
eftersom urvalet av likemedel inte ir nirmare specificerat. Det ir
kint att férskrivningsmonster och vilka substanser som anvinds
inom hilso- och sjukvirden skiljer sig mellan olika linder. En
rankning av linder utifrdn vilka likemedel som ir tillgingliga
kommer dirfér vara starkt beroende av hur urvalet av likemedel
genomfors.

Aven Likemedelsindustriféreningen (LIF) har gjort analyser av
anvindningen av nya likemedel 1 Sverige. Man har dels studerat
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forsiljningsvirdet av nyintroducerade likemedel, dels landstingens
anvindning av nya cancerlikemedel. Studierna av forsiljningsvirdet
av nyintroducerade likemedel 1 férhdllande till total forsiljning
visar att inom Oppenvirden minskar de nya likemedlens andel
medan de Skar inom slutenvirden. Ar 2005 stod nyintroducerade
likemedel (som introducerats under de senaste fem aren) for 11
procent av total férsiljning. Ar 2011 hade andelen minskat till 5
procent. Inom slutenvirden 6kade diremot andelen frdn 8 procent
2005 till 14 procent 2011.

Vilka slutsatser som kan dras av det hir ir emellertid osikert.
Jimforelserna mellan dren pdverkas av flera faktorer som t.ex. vilka
typer av likemedel som introducerats under respektive tidsperiod,
hur stora patientgrupperna for dessa nya likemedel ir, prissittning
och hur resterande del av likemedelsportféljen utvecklas. For att
kunna dra slutsatser om orsakerna till att andelen férindrats dver
tiden krivs kompletterande analyser av t.ex. hur stort landstingens
upptag av nya likemedel ir 1 forhillande till nationella riktlinjer.
Nigra sddana studier har inte kommit till utredningens kinnedom.

LIF har dven studerat landstingens upptag av nya cancerlike-
medel. Man finner att anvindningen skiljer sig mellan olika lands-
ting. Totalt 29 substanser som introducerats mellan 2001 och 2009
studeras. I stort sett hela anvindningen sker inom slutenvirden.
Studien visar att anvindningen mitt som kostnad per invinare
skiljer stort mellan olika landsting. Visterbotten hade hogst anvind-
ning och Vistmanland ligst.

En annan aspekt av tidig tillgdng anvindning ir de skillnader i
upptag av nya likemedel som finns mellan landstingen. Utred-
ningen har tittat nirmare pd hur snabbt férsiljningen av tre
nyintroducerade likemedel ¢kar i olika landsting. Afinitor ir ett
likemedel mot avancerad njurcancer som anvinds i behandling av
tumorer med ursprung frin pankreas. Sjukdomsférekomsten ir
ungefir 1 000 personer per ir. Brilique ir en trombocythimmare
som anvinds vid akut kranskirlssjukdom, t.ex. blodpropp och
infarkter. Sjukdomsférekomsten dr mycket vanlig. Gilenya anvinds
mot MS och sjukdomsférekomsten dr ungefir 500 personer. Figuren
nedan visar att det ir stora skillnader 1 upptag mellan olika landsting.
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Diagram 10.5 Upptag av nya ldkemedel AUP exkl. moms per tusen invanare,
rullande tremanadersgenomsnitt, dppen- och slutenvard
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Kalla: Lakemedelsverket; TLV; Apotekens Service (Concise).

Exemplen visar att alla tre likemedel borjar anvindas relativt tidigt
av nigot landsting, 2-4 mdnader efter marknadsgodkinnande och
fore subventionsbeslutet for alla likemedlen. Likemedlen hanteras
d3 som slutenvirdslikemedel. Ovriga landsting féljer sedan efter i
olika hog takt. Medianlandstinget pdborjar anvindning i samband
med eller kort efter subventionsbeslut.

For tvd av de analyserade likemedlen (Afinitor och Gilenya) har
samtliga landsting dnnu inte borjat anvinda likemedlen, detta efter
29 respektive 10 ménader efter att likemedlen godkints for anvind-
ning. Skillnaderna kan sannolikt inte forklaras av geografiska
skillnader i1 sjukdomsférekomst.

Landstingens anvindning av de tre studerade likemedlen skiljer
sig ocksd 4t. I det landsting som hade hogst anvindning mitt som
kostnad per tusen invdnare av Afinitor i januari 2012 (AUP exkl.
moms mitt som rullande trem&nadersgenomsnitt fér 6ppen- och
slutenvdrd) var kostnaden 882 kronor. Detta kan jimféras med
medianlandstingets forsiljning om 228 kronor och landstinget med
ligst anvindning 47 kronor per tusen invinare. Fér Brilique var
skillnaden i anvindning innu stérre. I landstinget med hogst
anvindning var kostnaden 209 kronor, i medianlandstinget 10
kronor och 1 det landsting som hade ligst anvindning 2 kronor per
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tusen invdnare. Fér Gilenya var motsvarande siffror 1 191 kronor,
222 kronor och som ligst 5 kronor per tusen invinare. I fallet
Gilenya har biverkningar utretts av EMA, vilket kan bidra till att
forklara restriktiv anvindning i vissa landsting. Dessa exempel illu-
strerar de stora skillnader som finns mellan landstingen 1 sdvil hur
tidigt, som 1 vilken utstrickning nya likemedel anvinds.

Utvecklingsomriden {or att frimja tidig och jimlik anvindning
av nya likemedel

Studier av tidig anvindning av likemedel ger inget entydigt svar pd
frigan om Sverige har tidig anvindning av likemedel. Det finns
linder som anvinder likemedel i storre omfattning tidigare dn Sve-
rige. Det dr ocksd stora skillnader inom den svenska sjukvirden
mellan landstingen.

Baserat pd de underlag utredningen tagit del av gir det inte att
avgora om likemedelsanvindningen 1 Sverige dr optimal varken ur
perspektivet tidig anvindning eller om den totala likemedelsan-
vindningen ir fér hog eller 13g. Utredningens utgdngpunkt ir att
systemet fér upptag och uppfoljning av sdvil nya som ildre like-
medel bor utformas sd att sjukvirden har mojlighet att agera f6r en
optimal likemedelsanvindning. I detta sammanhang ir metoder for
prioritering och prissittning av sdvil Oppenvirds- som sluten-
vardslikemedel betydelsefulla. Ytterligare ett verktyg for okad
effektivitet 1 hilso- och sjukvirden ir systematiska uppféljningar,
t.ex. 1 form av 6ppna jimférelser.

For att kunna ge en sd god och modern vird som mojligt till
medborgarna bér strivan vara att nya effektiva behandlingar, som
kan leda till savil hilsovinster som produktivitetsférbittringar i
virden, kan ges till patienter s& tidigt som mojligt. Samtidigt ir
anvindning av nya likemedel férenat med storre osikerhet om
behandlingens effekter jimfort med ildre behandlingar. Osiker-
heten giller sdvil biverkningar och risker som vilken nytta genom
forbittrad hilsa ett likemedel medfér vid anvindning 1 klinisk var-
dag.

Det ir naturligt att sikerhets- och biverkningsprofilen ir mindre
kind fér nya likemedel in fér ildre. Det finns exempel pd nya
likemedel som under de senaste &ren har dragits tillbaka efter att
allvarliga biverkningar har upptickts efter att de har introducerats
pd marknaden. T.ex. drogs bantningspreparaten Reductil och
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Acomplia in p.g.a. okad risk f6r hjirtinfarkt och stroke respektive
psykiska biverkningar. I dessa fall var anvindningen av likemedlen
forenad med storre risk dn vad som initialt var kint. For forskrivare
ir valet av likemedel en avvigning mellan nytta och risk, vilket
varierar beroende pi t.ex. hur allvarlig 8komma som likemedlet
behandlar och vilken extra nytta det nya likemedlet tillfér jamfort
med ildre behandlingar.

Introduktion av nya likemedel bor alltid ske ordnat och anvind-
ningen av nya likemedel alltid kopplas till systematiska uppfol;j-
ningar. Inom landstingen pdgir arbeten och samarbeten med mail-
sittning att inférandet av nya likemedel sker optimalt med
beaktande av hilsoekonomi, patientsikerhet och erbjudande av
jamlik vard. S&vil regioner och landsting som likemedelsindustrin
har identifierat foérbittringsbehov pd detta omride. Det framhills
att det finns utrymme f6r en mer dvergripande och sammanhillen
process for inférande av nya likemedel, vilket kan gynna hela vérd-
kedjan och vara virdefullt for alla involverade parter. Tidig infor-
mation och kunskap kring nya likemedel kan ge myndigheter och
landsting storre dverblick vilket kar mojligheten att bedéma kost-
nadsutvecklingen for likemedel samtidigt som det ger utrymme for
planering av utvirderings- och uppféljningsaktiviteter. Att imple-
mentera ny kunskap och ta upp innovation 1 sjukvirden ir en pro-
cess som tar tid, och avsaknad av eller otydliga incitament kan
resultera 1 att nya likemedel introduceras ostrukturerat och i
simsta fall dven regionalt ojimlikt.

Det finns dock goda exempel. Ett ir det landstingsledda s.k.
Horizon scanningprojektet, som startade 2005. Mélsittningen var att
skapa en struktur fér tidig information om kommande lanseringar
och identifiering av produkter som ir av sirskilt intresse f6r lands-
tingen att folja introduktionen av. I kriterierna ingdr ocksd en
bedémning av méjliga konsekvenser av introduktionen fér patien-
ter och sjukvird, t.ex. kostnadsutveckling. Inom ramen for fyrlins-
samarbetet mellan Vistra Gotalandsregionen, Stockholms lins
landsting, Region Skine och Ostergétland, utfors nu horizon scan-
ning och hearings med deltagare frin landsting och likemedelsin-
dustri, dir information ges om produkter som kommer att intro-
duceras inom de nirmaste tvd &ren.

Under 2012 genomférdes en omvirldsanalys dir ett 20-tal akto-
rer inom likemedelsomridet medverkade, koordinerad av Centrum
for bittre likemedelsanvindning (CBL). En slutsats var att det
finns brett stéd for att omrddet ordnat inférande bér prioriteras
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och att en mer sammanhillen process kring introduktion och
uppfoljning av likemedel ir 6nskvird.

I handlingsplanen fé6r den nationella likemedelsstrategin frin
2011 finns ett milomrdde (nr 6) som specifikt berér ordnat inf6-
rande: Uppritta en process for ordnat och effektivt inforande samt
utoka uppfolining av likemedelsanvindning och effekter, dir en av
aktiviteterna giller att uppritta en process mellan myndigheter,
landsting och industri som syftar till en jimlik vird i Sverige.

Processen bor baseras pd flera dimensioner for att definiera vilka
mekanismer som berdrs, som t.ex. att sikerstilla korrekt besluts-
underlag och att utveckla informationsutbyte mellan berérda par-
ter. Alla nya likemedel kommer inte att vara berérda, utan primirt
produkter med hog styckkostnad eller med hog totalkostnad som
t.ex. sirlikemedel och likemedel mot folksjukdomar. For att pro-
cessen med ordnat inférande ska kunna genomféras krivs utveck-
lade samarbetsformer mellan aktdrer inom sjukvird, myndigheter
och likemedelsindustri, som bér priglas av férutsigbarhet, lingsik-
tig och 6verskidlig introduktions- och uppféljningsprocess.

Det 6vergripande syftet skulle vara att nd 6verenskommelse om
en nationell introduktionsplan med faststillda kriterier nir och pd
vilket sitt uppféljning och utvirdering ska ske, beslut om eventu-
ellt begrinsad introduktion innan utvirdering har genomférts,
samt en plan for vilka 8tgirder som bor vidtas for de likemedel
som inte skulle nd 6nskade behandlingsresultat. Fortbildning av
vardpersonal och information till patienter via apoteksaktorer bor
ocksd vigas in.

Det framhills att ett betydande antal aktiviteter pdgdr kring
ordnat inférande och uppfoljningsformer, men att dessa kan tyd-
liggéras genom den initiala forberedelsefasen, dir flertalet milom-
rdden finns om huruvida en ordnad och tidig introduktion ska ske.

En avgorande framgingsfaktor ir dven att landstingen ser nyttan
av en mer samordnad process for att introducera, préva och utvir-
dera nya terapiomriden pd ett mer strukturerat tillvigagingssitt
genom hela virdkedjan.

D3 samarbete kring horizon scanning i dag dr frimst regionalt
samtidigt som analysen av nya likemedel sker nationellt ses en
mojlighet att bredda och utveckla kunskap och samverkan ytterli-
gare med nationella aktdrer som t.ex. Likemedelsverket, Socialsty-
relsen, SBU, TLV och LIF. Patientperspektivet behover ocks? tas

tillvara 1 en sidan process.
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Malsittningen for arbetet behodver formuleras att genom en tyd-
lig och transparent process etablera former fér ordnad introduk-
tion av nya likemedel dir kommunikation tidigt 1 produktlivscy-
keln sker med lngsiktig struktur f6r anvindning och uppféljning.
Viktigt dr dven att ansvar tydliggors samt att 6ka méjligheten for
alla involverade parters mélsittning att med framférhillning och
ritt patientunderlag ta del av innovativt virdefulla och sikra like-
medel till gagn f6r den enskilde patienten.

En sammanhillen nationell introduktionsprocess for nya inno-
vativa likemedel ir ett viktigt steg for att optimera tidig anvind-
ning av nya, innovativa och kostnadseffektiva likemedel och att
undvika oénskade skillnader mellan olika landsting. Prismodellen
och bedémningar av kostnadseffektiviteten ir viktiga delar i en
sddan process tillsammans med effektiv uppféljning av uppnddda
resultat. Forbittringar av uppféljningsprocesser och ¢kad anvind-
ning av kvalitetsregister ir centralt {or styrningen inom sjukvirden,
men ir ocksd av stort virde for likemedelsféretagen for att oka
kunskapen om effekter i1 klinisk anvindning.

10.3.4 Slutsats om relationen
mellan prismodellen och god tillgang

For att kunna bedriva en modern hilso- och sjukvérd i virldsklass
ir det centralt att ha tidig tillgdng till kostnadseffektiva och inno-
vativa produkter. Det stiller dven krav pd den prismodell f6r ori-
ginallikemedel utan generisk konkurrens som tillimpas. Det ir
utredningens ambition att 1 arbetet med en ny prismodell férena
egenskaper som dels genom pris stimulerar tidig tillgdng och
anvindning av nya innovativa produkter, dels férmér skapa prisdy-
namik si att inte onddigt hdga priser betalas. Det ir utredningens
bedémning att det ger forutsittningar for att ha tillgdng till ett
likemedelsutbud med sdvil spets som bredd och som svarar mot
medicinsk efterfrigan.

I dagens system syns stora skillnader mellan landsting avseende
hur tidigt nya likemedel bérjar anvindas. Vissa landsting bérjar
anvindning redan di ett likemedel kommer ut pi marknaden
medan medianlandstinget bérjar anvindning 1 anslutning till eller
efter den tidpunkt dd TLV fattat beslut om subvention inom like-
medelsfdrminerna. Skillnader, som inte kan forklaras av befolk-
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ningsstorlek eller sjukdomsférekomst syns ocksd mellan lands-
tingen avseende vilka volymer som anvinds av nya likemedel.

Det ir utredningens bedémning att sdvil 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 bor i
hégre utstrickning dn 1 dag utgd frin kostnadseffektivitetsunderlag.
S&dana underlag behévs {6r bide dppen- och slutenvirdslikemedel.
En utgdngspunkt f6r utredningen ir att prismodellen bor utformas
s& att den 6kar handlingsfriheten f6r sjukvirden si att medicinskt
motiverade behandlingar inte onddigt begrinsas av kostnadsskal.

For att en prismodell ska kunna leva upp till detta krivs att den
har en hog legitimitet 1 sjukvirden. Huvudminnen for sjukvirden
mdste kunna vara sikra pd att likemedel ir kostnadseffektiva svil
vid introduktionen som senare nir de anvinds brett 1 klinisk var-
dag. Det kriver att prisnivin pd likemedel upplevs som rimlig i
forhillande till den hilsoférbittring ger.

Det ir utredningens bedémning att en nationell process for
introduktion av likemedel bor 6ka forutsittningarna for tidig ord-
nad introduktion av nya innovativa likemedel si att patienter oav-
sett landstingstillhorighet kan {4 del av nya innovativa behandlingar
utan onddigt dréjsmal. En prismodell dir ambitionen ir att attra-
hera innovativa kostnadsetfektiva likemedel tidigt har en naturlig
koppling till en nationell introduktionsprocess. Okad kunskap och
uppfoljningar av tidiga resultat ir viktig dterkoppling for att avgora
i vilken utstrickning anvindningen av ett likemedel ir kostnadsef-
fektiv. Uppfoljningar av behandlingsresultat i klinisk anvindning ir
viktig kunskap for de forskande likemedelsféretagen. Utredningen
beddémer att en sammanhéllen nationell process for introduktion av
nya likemedel som bygger pi samarbeten mellan sjukvirden,
apoteken, likemedelsféretagen och myndigheter inom omridet och
dir patientperspektivet ir representerat, ger goda férutsittningar
for tidig kunskapsuppbyggnad och spridning av ny kunskap vilket
Okar foérutsittningarna for att sd tidigt som mojligt optimera kost-
nadsetfektiv anvindning av nya innovativa likemedel.
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10.4 God kostnadskontroll

Utredningens bedomning: En vilutvecklad prismodell ger for-
utsittningar for god kostnadskontroll genom bedémningar av
kostnadseffektivitet och genom att leverera f6rminliga priser.
Det ger sjukvirdshuvudminnen forutsittningar att optimera
likemedelskostnaderna och nd mélsittningarna om god vird pa
lika villkor.

Slutsatsen av internationella prisjimférelser ir att de svenska
priserna ir allefor statiska vilket ger onddigt hoga priser pd
frimst dldre likemedel, som dnnu inte utsatts for generisk kon-
kurrens. Dagens modell behover utvecklas for att skapa 6kad
dynamik i priserna 1 stadiet innan generisk konkurrens uppstar.
Vidare finns behov av férdjupade samarbeten om dppenvérds-
likemedel mellan sjukvird och likemedelsféretag om introduk-
tion, uppféljning och utvirdering av nya likemedel. Sjukvirden
kan ges tillgdng till ytterligare prioriteringsunderlag fér sluten-
virdslikemedel i form av bedémningar av kostnadseffektivitet
genom att ett snabbspér in i likemedelsférmanerna frigér gransk-
ningsresurser pd TLV.

Prismodellen och kostnadskontroll

For att maximera handlingsutrymmet att bedriva en modern hilso-
och sjukvird ir det centralt att ha god kontroll éver kostnaderna i
verksamheten. De totala likemedelskostnaderna paverkas av tre
faktorer: pris, volym och vald kombination av olika likemedel.
Priset avser hir priser pa respektive likemedel. Vilken volym som
anvinds pdverkas av frimst av befolkningsstorlek, demografi och
hilsotillstind, behandlingstraditioner, samt tillgdng till likemedel.
Kombinationen av likemedel avser i vilken omfattning olika pro-
dukter anvinds, t.ex. val mellan originallikemedel och generika,
men dven hur likemedlen képs in och prissitts.

En vil utvecklad prismodell kan bidra med att sikerstilla att de
oppenvérdslikemedel som anvinds 1 sjukvirden ir kostnadseffek-
tiva, under forutsittning att de anvinds inom den avsedda patient-
gruppen och att priset inte ir onddigt hogt. I detta sammanhang
kan det vara virt att konstatera att kostnadseffektivitet inte ir det-
samma som kostnadskontroll. Landstingen har kostnadsansvaret
och ansvarar f6r verksamheten. Det idr i verksamheten som kost-
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nadskontrollen sker. Det verktyg landstingen har ull sitt forfo-
gande ir att anvinda de likemedel eller de behandlingsformer som
ir mest kostnadseffektiva for att uppnd 6nskad medicinsk effekt.

Ett grundliggande krav pd en prismodell f6r 6ppenvirdslikeme-
del dr att den i1 storsta méjliga utstrickning sikerstiller kostnads-
effektivitet inte bara vid introduktionen av ett nytt likemedel, utan
dven under resten av likemedlets livscykel nir volymer ékar genom
bred anvindning i klinisk vardag. Vidare boér prismodellen bidra
med att inom ramen for dvriga milsittningar f6r hilso- och sjuk-
varden, som t.ex. sdvil tidig som lingsiktig tillgdng till nya innova-
tiva likemedel, skapa prispress for att ytterligare forstirka kost-
nadsetfektiviteten.

Totalkostnaden bestims av anvindningen

Tidigare kapitel har visat att de svenska likemedelskostnaderna per
invinare i internationell jimférelse ir pd en relativt 18g nivi. De
senaste drens kostnadsutveckling har varit mittlig, vilket kan for-
klaras av en kombination av relativt stora patentutgingar och ett
effektivt utbytessystem. Generisk konkurrens och utbyten har av
TLV beriknats medféra besparingar i storleksordningen 8-10 mil-
jarder kronor drligen. Denna kostnadsdimpande effekt motverkar
de 6kningar av kostnaderna nya stora likemedelsgrupper som t.ex.
biologiska likemedel medfér.

Samtidigt visar jimforelser med europeiska linder att de svenska
listpriserna for originallikemedel ir relativt héga. TLV:s jimforel-
ser visar att for de mest siljande originalprodukterna har 6 av 15
jimforda linder hogre pris dn Sverige pd nyligen introducerade
produkter. Detta genomsnitt bestdr av ett genomsnittligt pris pi
nyintroducerade produkter men en klart hogre prisnivd for ildre
produkter. Figuren nedan illustrerar detta.
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Diagram 10.6 Prisindex dver patenterade produkter rangordnade efter
introduktionsdatum (1994-2010)

900000 000 300
800000 000
B,
700000000 1
14
g ;
Eﬂ)(’ﬂﬂUUU T 00 a
, SOD000 000 %,:
w E
4(([‘.]ﬂm|] E
u |y ! :
lmnonmn {-{ . 1 7 i JRAN H - 100 £
200000 000 * ~ i
o f
100000 000
0 .
%% % % % % 0% % % %% Y % s,
Value Sweden Min Max ® Median ——Lingir (Median)

Kélla: IMS Health.

Figuren visar en prisjimférelse mellan Sverige och 15 europeiska
linder, dir det svenska priset har index 100. Analysen ir baserad pd
samma datamaterial frdin IMS som anvindes f6r TLV:s prisjim{6-
relse 2012, som beskrivits 1 tidigare kapitel. I figuren ir 91 pro-
dukter som introducerats mellan 1994 och 2010 rangordnade efter
introduktionsdatum med den senast introducerade produkten
lingst till vinster. Den vinstra axeln och de grd staplarna visar for-
siljningsvirdet 1 Sverige 2011. De fyllda cirklarna visar medianvir-
det i jimforelselinderna, linjen visar spannet mellan ligsta och
hogsta indexvirde, som avlises pd skalan till h('jger Virden under
100 indikerar ligre pris dn i Sverige. Figuren visar ett tydhgt
monster att ildre produkter tenderar att ha ett ligre medianpris i
jimforelselinderna in 1 Sverige.

En bidragande forklaring till Sveriges relativt 1dga genomsnitts-
kostnader for likemedelsanvindning ir det ur prispressande syn-
punkt effektiva utbytessystemet. IMS Health har jimfort kostna-
der 1 Sverige med ett antal europeiska linder inom sju terapiomra-
den, ATC-koder inom parentes: Anti-Ulcerants (A2B), Oral anti-
diabetics (A10B), Angio IT antag (C9C), Cholestrol Reg. (C10A),
Anti-Epileptic (N3A), Anti-Psychotic (N5A), Anti-Depressant
(N6A). Dessa omridden har valts for att de har likemedelsbehand-
ling som standard och med identifierbara likemedel. Alla omriden
har en mix av generika, originallikemedel som har férlorat patent
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och originallikemedel som fortfarande har patent. Varje omride
har en storlek som gor det relevant f6r totalkostnaden. Diagram-
met nedan visar att genomsnittskostnaden f6ér de sju omridena per
behandlingsdag fallit 1 alla linder frin 2011 wll 2012, och att
genomsnittskostnaden 1 Sverige ligger ndgot under det europeiska
genomsnittet.

Diagram 10.7 Genomsnittskostnad per behandlingsdag (euro, baserad pa DDD,
arskostnad 2011 vs. 2012)

1,00

0,80

0,60

0,40

0,20 -

O @ @ & & d N ¥ & & A 2 > @ N e @ O D
o\'b(\ « Q,?\ 47\’{"\ (}é' @"’K o;"d & \é\b N e (@o é’b% &)@ &é\ AR & Q@“ (\7,0
L T T E O s & W @ F E T
& S o

Kélla: IMS Health, Midas.

Studeras anvindningen av utbytbara produkter i relation till
patenterade originallikemedel framgar att 1 Sverige anvinds 22 pro-
cent originallikemedel och 78 procent utbytbara produkter, vilket
ir nira det europeiska genomsnittet dir relationen ir 23 och 77
procent. Samtidigt dr genomsnittskostnaden per behandlingsdag
for patenterade originallikemedel 1 Sverige 1,04 euro vilket dr hogre
in det europeiska genomsnittet 0,78 euro. De relativt hoga priserna
pd patenterade produkter vigs emellertid upp av de liga genom-
snittskostnaderna for utbytbara produkter. Kostnaden 1 Sverige var
0,16 euro per behandlingsdag mot europasnittet 0,25 euro.
Exemplet ovan visar hur anvindning och priser tillsammans ger
genomsnittskostnaden. For att ytterligare visa hur stor effekt
anvindningen och valet av olika likemedel har redovisar vi dven en
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analys av landstingens likemedelsanvindning inom de sju terapi-
omriddena, som genomfdrts av IMS Health. Analysen bygger
uteslutande pd dppenvérdslikemedel, vilket innebir att landstingen
moter samma priser pd respektive produkt. Totalkostnaden fér
dessa sju terapiomriden motsvarar 14 procent av likemedels-
kostnaderna 1 6ppenvirden. Tabellen nedan visar pris per behand-
lingsdag for patenterade produkter, produkter vars patent gitt ut
och generika.

Tabell 10.1 Pris och val av lakemedelstyp i landstingen (urval av sju
terapiomraden)

Generika Av patent Patent Medel- Andel av

SEK/BD  %BD SEK/BD  %BD SEK/BD  %BD Prisper  totalt

dos  medel

TOTALT 08 72% 1428 1% 908 21% 352 100%
Blekinge 080 76% 108 7% 933 17% 308 87%
Dalarna 0,80 68% 1298 6% 844 26% 361 102%
Gévleborg 094 74% 1065 7% 904 19% 321 91%
Gotland 084 75% 1429 7% 862 18% 301 8%
Halland 08 73% 1339 7% 944 20% 367 104%
Jamtland 086 73% 1593 6% 813 21% 333 95%
Jonkdping 089 73% 1642 6% 954 21% 340  97%
Kalmar 092 73% 1511 6% 859 21% 327 93%
Kronoberg 087 69% 1651 5% 817 25% 353 100 %
Norrbotten 094 68% 1604 6% 842 26% 348  99%
Orebro 08l 71% 1354 7% 906 22% 352 100 %
Ostergdtland 076 78% 1598 5% 828 17% 307 87%
Skane 086 72% 1259 7% 909 20% 355 101%
Sérmland 089 72% 1321 6% 891 22% 350 100 %
Stockholm 0,80 68% 1489 8% 909 24% 3,75 106 %
Uppsala 095 73% 1318 7% 908 21% 344 98%
Varmland 091 71% 1306 6% 858 22% 348 9%

Vasterbotten 0,92 71% 1489 5% 8,60 24% 3,45 98 %
Vésternorrland 0,80 68% 15,19 6 % 806 26% 3,46 98 %
Vistmanland 0,77 72% 13,25 6 % 9,15 22% 3,46 98 %

Vistra 091 75% 1564 7% 1021 19% 3,60 102 %
Gotaland

Kélla: IMS Health.
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Tabellen visar att likemedelsanvindningen fér de studerade terapi-
omridena har stor effekt pd genomsnittskostnaden per dagsdos.
Genomsnittskostnaden i landstingen per dagsdos ir 3,52 kronor
men varierar mellan olika landsting. Ostergétland har ligst kostnad
3,07 kronor och Stockholm hégst 3,75 kronor. Eftersom lands-
tingen moter samma priser pd de likemedel som ingdr i studien
drivs skillnaderna uteslutande av produktmixen. Detta driver iven
skillnader 1 genomsnittspris inom de tre delgrupperna, generika,
original vars patent gitt ut och original med patentskydd. Ligg
mirke till att genomsnittskostnaden per dagsdos for originalpro-
dukter vars patent gitt ut ir hogre in foér patenterade produkter,
dvs. f6r nyare produkter. En forklaring till detta kan vara att ildre
produkter prissatts i andra prisregimer idn dagens.

Det ir viktigt att in en ging lyfta fram att det inte gir att frin
analysen ovan avgéra om eller 1 vilka av landstingen likemedelsan-
vindningen ir optimal, eller 1 hur stor utstrickningen den avviker
frdn uppsatta mélsittningar. Vad analyserna av de sju terapiomra-
dena illustrerar ir att priset endast dr en av flera faktorer som
bestimmer likemedelskostnaderna. Totalkostnaden bestims frimst
av likemedelsanvindningen.

En utmaning inom hilso- och sjukvdrden ir att balansera kort-
siktiga budgetbegrinsningar mot l&ngsiktiga besparingar genom
anvindning av kostnadseffektiva ibland mycket dyra behandlingar.
Det bidrag prismodellen kan ge till rationell likemedelsanvindning
ir att leverera s§ formadnliga priser som mojligt f6r ett brett utbud
av likemedel som ir kostnadseffektiva for behandling av si stora
patientgrupper som mojligt. Vad giller likemedel med mycket
héga priser giller det att uppnd priser s att anvindningen av kost-
nadseffektiva behandlingar inte onodigt begrinsas.

En prismodell som lever upp till sidana krav ger utrymme och
handlingsfrihet inom hilso- och sjukvirden att ge medborgarna en
s god vird som mojligt. Det kan ge mer och bittre sjukvird for
samma kostnad eller oférindrad sjukvird till ligre kostnad bero-
ende pd de val som gors av sjukvirdshuvudminnen.

Det ir utredningens bedémning, mot bakgrund av de prisjimf{s-
relser som tidigare refererats, att utrymmet att uppnd ligre listpri-
ser pd nya likemedel ir begrinsat. Det bor diremot finnas
utrymme att uppnd ligre listpriser pd likemedel som anvints under
nigra ir. En utgingspunkt for det fortsatta resonemanget ir dir-
med att kostnadseffektivitetsbedomningar baserade pd hilsoeko-
nomiska underlag fungerar vil {6r nya likemedel. Kostnadseffekti-
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vitetsbedomningar fungerar dessutom som viktiga beslutsunderlag
for prioriteringar och kostnadsstyrning inom varden.

Samtidigt finns det behov av att 6ka dynamiken i prismodellen
for att bidra till 6kad kostnadseffektivitet dd en bredare anvindning
av likemedel uppkommer i sjukvdrden. Vidare ir utgdngspunkten
att prisnivan for dldre produkter bor justeras i nivd med jimférbara
linder. Alternativa modeller for detta analyseras, t.ex. internatio-
nella jimforelsepriser och trappstegsmodell.

Angdende prisjimforelser kan ocksd konstateras att i de flesta
linder férekommer att priserna rabatteras pd ett eller annat sitt.
Det vill siga de faktiska priserna som betalas understiger de listpri-
ser som prisjimforelserna baseras pd. I Sverige férekommer inga
rabatter pd nationell nivd. Landstingen upphandlar emellertid slu-
tenvardslikemedel och uppnir pd si sitt generellt ligre likeme-
delskostnader 1 storleksordningen 11 till 14 procent jimfért med
officiella listpriser. Det ir utredningens bedémning att det bor vara
mojligt att uppnd ytterligare dynamik 1 prismodellen som siker-
stiller kostnadseffektivitet genom att avtal om former f6r anvind-
ning och uppféljning av resultat av specifika likemedel sluts mellan
sjukvdrden och likemedelsféretagen. En utgdngspunkt fér den
fortsatta diskussionen ir dirfér ocksd férutsittningar fér och hur
sddana samarbetsavtal kan bidra till en modern och jimlik hilso-
och sjukvérd.

10.4.1 Behov av en mer dynamisk prismodell

Dagens system dir subventionsbeslutet av &ppenvérdslikemedel
baseras pd en hilsoekonomisk analys av ett likemedels kostnads-
effektivitet ger en viktig signal att utgdngspunkten ir att samhillet
har en betalningsvilja fér likemedel som bestims av den nytta ett
likemedel skapar genom férbittrad hilsa. Det innebir att modellen
tilldter en relativt hog betalningsvilja f6r innovativa produkter som
skapar ett hogt virde. Det ger den forskande likemedelsindustrin
incitament att investera i forskning och utveckling av nya kost-
nadseffektiva likemedel. H6g betalningsvilja anses dven bidra till
tidig tillgdng till nya likemedel.

Nackdelar med dagens modell och dess tillimpning ir att den idr
tungarbetad och ger ett nirmast statiskt utfall vad giller priser.
Detta innebir att modellen inte sikerstiller att likemedel ir
kostnadseffektiva nir de anvinds 1 klinisk vardag och nir anvind-
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ningen férindras. Internationella prisjimforelser visar att den
svenska modellen med virdebaserade subventionsbeslut ger list-
priser i nivi med jimférbara europeiska linder vid introduk-
tionstillfillet, men att listpriserna ir relativt héga pd ildre pro-
duketer.

Nyttan av ett likemedel varierar ofta mellan olika indikationer
och grupper av patienter. Det kan bero pi att effekten av behand-
lingen varierar mellan olika sjukdomstillstdnd och p4 att vissa sjuk-
domstillstdnd ir allvarligare dn andra. Figuren nedan illustrerar ett
exempel dir ett likemedel kan anvindas for att behandla tre olika
grupper for tre olika indikationer och dir marginalnyttan ir avta-
gande.

Diagram 10.8 Avtagande marginalnytta vid lakemedelsbehandling

Halsoforbattring

B3 @Al
B2
A2
B1
Gl G2 G3
Q1 Q2 Q3

Antal patienter

Den nytta som uppnds genom att behandla grupp 1 (G1) ir B1.
Genom att dven behandla grupp 2 uppnis nyttan B2, och om grupp
3 liggs till uppnds nyttan B3. Den hilsoférbittring som uppnés
genom behandling av grupp 1 ir B1 vilket dr stérre in den
hilsoforbittring (B2-B1) som uppnds av att behandla den lika stora
gruppen 2, vilken 1 sin tur ir stoérre dn hilsookningen (B3-B2) av
att behandla den storre gruppen 3. Givet att likemedelskostnaden
och behandlingen ir lika fér de bida grupperna kommer en
vidgning av behandling fr&n grupp 1 tll grupp 2 att férsimra
kostnadseffektivitetskvoten jimfért med om endast grupp 1
behandlades. Det innebir att betalningsviljan per patient om endast
grupp 1 behandlas ir stérre in om behandling dven ges till grupp 2.
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Figuren nedan korresponderar med den féregiende och kan beskrivas
som sambhillets efterfrigekurva. Hir illustreras att storre hilsovinst
motiverar ett hogre pris.

Diagram 10.9 Pris, rekommendation och volym

Pris
P3
A
P2
B C
P1
G1 G2 G3

Q1 Q2 Q3
Antal patienter

Foér behandling av indikation 1 kan priset P3 motiveras, for indi-
kation 2 dir hilsovinsten ir ligre kan det ligre priset P2 accepteras
och for indikation 3 priset P1. Om endast grupp 1 behandlas ir det
maximala pris som kan accepteras P3. Vid detta pris kommer net-
tovinsten av att anvinda likemedlet vid behandling av grupp 1 att
helt tillfalla tillverkaren. Om dven grupp 2 behandlas och priset P2
giller uppstar ett konsumentéverskott fér det offentliga och like-
medelsbrukarna/patienterna vid behandling av grupp 1 som mot-
svaras av arean A. P4 motsvarande sitt skulle behandling av alla tre
grupper till priset P1 ge ett konsumetentdverskott motsvarande
areorna A+B+C. Det ligre priset kan motiveras av att likeme-
delsforetaget fir en intikt P1*Q3 som overstiger t.ex. P37Q1. Vid
liga produktionskostnader kan en sddan 6kning vara vinstgivande
for likemedelstillverkaren och dirmed innebira att kostnaderna for
forskning och utveckling snabbare kan tickas. Risken att volymen
inte blir ullrickligt hég bidrar till tveksamhet frin foretagen att
sinka priset till P1. Resultatet ir utebliven hilsonytta f6r obehand-
lade patienter.

Om priset bestims utifrdn behandling av grupp 1, vilket motive-
rar priset P3, men dven grupp 2 behandlas kommer det offentliga
och patienterna att gora en forlust motsvarande arean D i figuren
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nedan. Om iven grupp 3 behandlas ir forlusten f6r det offentliga
motsvarande arean D+E+F. Detta visar vikten av att begrinsa
anvindningen av likemedel vid ett hogt pris. Det visar ocksd hur
anvindning av ett likemedel som vid ansékan om intride till for-
ménen visades vara kostnadsetfektivt f6r behandling av grupp 1 vid
vixande volym p.g.a. indikationsglidning till grupper dir marginal-
nyttan av behandling ir ligre leder till foérluster for det offentliga
och likemedelsbrukarna p.g.a. f6r hégt pris.

Diagram 10.10 Valfardseffekter

Pris
P3
A
P2
B C
P1
G1 G2 G3
/—M A
o1 Q2 Q3

Antal patienter

Detta illustrerar betydelsen av att félja upp hur anvindningen av
likemedlet utvecklas i klinisk vardag och av att priset férindras vid
6kad anvindning fér behandling av nya patientgrupper. Ett pro-
blem ur uppfoljningssynpunkt ir att indikation i dag inte anges pd
receptet. Det innebir att nir volymerna ékar och fler patienter in
den identifierade gruppen behandlas ir det i praktiken oméjligt att
folja upp vilket virde denna ytterligare f6rskrivning ger. Om indi-
kationen angavs skulle det vara mgjligt att folja upp vilken nytta
likemedlet gor f6r dessa ytterligare grupper. I exemplet ovan skulle
en prissinkning kunna gora anvindningen av likemedlet kostnads-
effektiv dven for grupperna 2 och 3. Om tillverkaren inte ir villig
att sinka priset ir det nodvindigt att begrinsa den subventionerade
anvindningen till de behandlingar som ir kostnadseffektiva.

TLV arbetar med begrinsningar av subventionen. For att si
lingt mojligt sikerstilla att anvindningen av ett likemedel ir kost-
nadseffektiv kan subventionen av ett likemedel begrinsas till en
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delmiingd av de behandlingar likemedlet ir godkint f6r. Detta sker
i fall di likemedelsforetaget endast kunnat pavisa kostnadseffekti-
vitet for vissa av de behandlingar likemedlet ir godkint for. Folj-
samheten till de begrinsningsbeslut TLV fattat har emellertid visat
sig vara svag och TLV har ingen reell sanktionsméjlighet. Att dra in
subventionen ir inte alltid det bista alternativet om det finns en
grupp patienter som har nytta av behandlingen och dir anvind-
ningen ir kostnadseffektiv. Orsaken till den bristande f6ljsamheten
till begrinsningar ir svir att avgora eftersom det 1 praktiken ir svért
att folja upp. En mojlighet dr att patientunderlaget faktiskt dr
storre dn det som angivits 1 underlaget till beslutet. Forskrivarsts-
den 1 virden visar inte begrisningsbeslut och det finns inga spirrar
mot forskrivning av sidant med férminsbegrinsningar, vilket kan
vara en bidragande férklaring till begrinsad efterlevnad. Eftersom
volymer kopplade till behandlingsorsak inte ir méojliga att félja upp
med de data som finns tillgingliga 1 dagens system framstdr det
som att begrinsningen inte foljs. Andra orsaker till begrinsad
foljsamhet till TLV:s begrinsningsbeslut kan ligga 1 sjukvirdens
styrning och uppféljning, samt i hur vil begrinsningsbeslut kom-
municeras ut 1 organisationen.

Det ir dven nddvindigt att systematiskt f6lja upp resultat av
anvindning inom den ursprungligen tinkta behandlingsgruppen.
Det underlag som finns tillginglig om uppnidda hilsoetfekter av
nya likemedel baseras pd kliniska provningar med noggrant utvalda
patientgrupper. Det ir ofta svirt att uppnd samma hoga resultat nir
ett likemedel borjar anvindas i stdrre utstrickning i klinisk vardag
pd bredare patientgrupper. Alla patienter med samma diagnos har
inte samma hilsotillstdnd vilket i manga fall piverkar den uppnidda
hilsoférbittringen av behandling. Det representeras i det diagram
10.8 ovan av att marginalnyttan av likemedlet ir avtagande dven
inom en behandlingsgrupp (kurvan blir flackare f6r varje ytterligare
patient som behandlas). Det betyder att om priset P3 f6r behand-
ling av grupp 1 faststillts pd basis uppnddda resultat i kliniska
provningar s ir det endast kostnadseffektivt fér denna grupp. Om
det ger en generellt ligre hilsoeffekt vid anvindning i klinisk var-
dag dr likemedlet inte lingre kostnadseffektivt. Dirfor dr det ocksd
centralt att i denna typ av modell tidigt och systematiskt félja upp
resultaten av ett nytt likemedel. Visar det sig att nyttan i klinisk
vardag ir ligre in den som visats i kliniska prévningar motiverar
detta ett ligre pris. I dagens system férekommer ingen systematisk
utvirdering av likemedel 1 detta avseende vilket innebir att det ir
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osikert om likemedel som var kostnadseffektiva d& de introduce-
rades dven ir det 1 klinisk vardag.

En utmaning ir hur modellen kan géras mer dynamisk. Den
teoretiska utgdngpunkten ir att anvindningen méste {6ljs upp sys-
tematiskt och att priset dndras vid behov sd att anvindningen stin-
digt ir kostnadseffektiv. TLV:s omprévningar av likemedel ir den
mekanism som ska sikerstilla att likemedel inom férménerna ir
kostnadseffektiva. Omprévningarna introducerades 2002 men vid
utgdngen av 2009 hade endast sju av 49 planerade omprévningar
genomforts. Totalt hade kostnadseffektiviteten for en tredjedel av
den totala kostnaden for likemedel inom likemedelsférménerna
undersokts. TLV har efter detta genomfort forindringar for att
effektivisera arbetet och uppger att efter forsta halviret 2012 har
kostnadseffektiviteten fér ungefir halva totalkostnaden fér for-
ménen granskats. Det stdr dock klart att omprévningarna har visat
sig vara mer tidskrivande in vad som férutsigs vid introduktionen
av dessa 2002. De utgér ett alltfor lingsamt verktyg for att skapa en
dynamisk prissittning och sikerstilla att likemedel ir kostnads-
effektiva.

Att foljsamheten till TLV:s begrinsningsbeslut inte sillan ir
svag och att omprévningarna visat sig vara mycket resurskrivande
innebir att ytterligare medel miste anvindas for att uppnd 6kad
prisdynamik. Som visats tidigare pekar prisjimforelser pd att dldre
likemedel har hogre pris 1 Sverige dn 1 jimférbara linder. Det visar
att det bor finnas utrymme att med bibehillen tillginglighet uppnd
ligre priser dven hir, vilket kan bidra till att 6ka kostnadseffektivi-
teten hos ildre likemedel. Allt annat lika forbittras kostnadseffek-
tivitet med fallande pris. Dirmed skulle en automatiserad prisme-
kanism kunna bidra till 6kad kostnadseffektivitet. Ligre priser fri-
gor dessutom resurser inom hilso- och sjukvirden som kan anvin-
das for ytterligare vilfirdsskapande behandlingar. Automatiska
prisdimpande mekanismer kan vara i form av volymavtal, inter-
nationell referensprissittning eller trappstegsmodell. Parallellhan-
del bidrar ocks8 i viss mén till 6kad prisdynamik.

En frga som ibland vicks ir om det dr rimligt att 1 en virdeba-
serad modell féra in andra prismekanismer in kostnadseffektivi-
tetsbeddmningar. Det ir utredningens bedémning att det ir fullt
relevant. Som det svenska systemet dr utformat ir prissittningen
for originallikemedel fri och subventionsbeslutet ir virdebaserat.
Det maximala virde ett likemedel skapar korresponderar 1 sjilva
verket med det reservationspris samhillet ir berett att betala f6r att
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f tillgdng till behandlingen. Om priset dverensstimmer med det
maximala virde som skapas utgérs den samhillsekonomiska netto-
vinsten av behandlingen helt av foretagets vinst. Att tillimpa en
virdebaserad modell innebir att det finns en betalningsvilja upp till
detta reservationspris. Detta ger en viktig signal till likemedelsin-
dustrin att virdeskapande likemedel kommer att anvindas och
dirmed 6kar sannolikheten att investering 1 FoU betalar sig. Det dr
4 andra sidan lika viktigt att signalera att samhillet inte ir villigt att
betala mer in noédvindigt. Den vilfird ett likemedel skapar, dvs.
skillnaden mellan det virde ett likemedel skapar genom hilsofor-
bittring med foljdetfekter i socialforsikringssystem och produk-
tion, och de kostnader som tillverkaren haft f6r FoU och tillverk-
ning ska fordelas mellan samhillet, i sista hand patienten, och till-
verkaren. Om priset regelmissigt bestims s& att det dverensstim-
mer med det offentligas reservationspris kommer hela vilfirdsok-
ningen att tillfalla foretaget 1 form av producentdverskott. Att
foretagets reservationspris, dvs. det ligsta pris som ger tickning for
investeringar 1 forskning och utveckling av produkten och for till-
verkningskostnader, skulle éverensstimma exakt med offentligas
reservationspris torde snarare vara slump in regel. Dirfor dr det
rimligt att i en prismodell féra in metoder som dkar méjligheten att
samhillet fir ta del av den vilfirdsokning som anvindning av nya

likemedel ger.

10.4.2 Okad dynamik genom volymrelaterade priser

Utredningens bedémning: I syfte att sikerstilla kostnadsef-
fektiv anvindning bér uppféljning ske av volymer som oéversti-
ger den av foretaget i ansékan om subvention angivna potenti-
ella forsiljningen.

Utgdngspunkten bor vara att foretaget visar 1 vilken utstrick-
ning anvindningen ir kostnadseffektiv vid den aktuella anvind-
ningen. Om inget sidant underlag finns bér priset stimmas av
s& att det inte uppenbart avviker frin jimférbara linder. Vid
behov bér AIP och AUP justeras.
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Subvention beviljas for en given kvantitet

I ansokan om att en produkt ska omfattas av likemedelsfor-
mdnerna ingdr hilsoekonomiskt underlag som beskriver den nytta
behandlingen ger och den potentiella forsiljning féretaget beriknar
pd lang sikt. P4 detta underlag fattar TLV beslut om produkten ska
omfattas av subventionen till det av foretaget begirda priset, samt
for hur stor patientgrupp. Normalt beviljas subvention fér hela den
1 ansokan angivna gruppen. Det ir dock endast f6r den studerade
patientgruppen som produkten visats vara kostnadseffektiv.

I vissa fall begrinsas anvindningen till en mindre patientgrupp.
Begrinsning kan ske genom att nigon indikation utesluts ur sub-
ventionen, eller att produkten subventioneras som andra- eller
tredjehandsalternativ. Det innebir att behandling med produkten
subventioneras forst efter att ett eller flera alternativ prévas pd
patienten utan tillfredstillande resultat.

TLV kan pd eget initiativ omprdva subventionsbeslutet. Orsaker
kan vara att anvindningen sker utdver den studerade gruppen och
att det krivs kompletterande underlag for att faststilla kostnadsef-
fektiviteten f6r den nya anvindningen. Det kan ocksd bero p3d att
nya produkter kommit in pi marknaden som férindrar den relativa
kostnadseffektiviteten. I normalfallet villkoras inte subventionsbe-
slutet och det initieras inte heller nigon omprévning per automatik
nir den prognostiserade volymen uppnitts. Resultatet blir att for
de flesta produkter ligger priset fast, i vissa fall inda tills generisk
konkurrens uppstar.

Okad volym bor ge ligre pris

Nir volymen indras dr det nédvindigt att folja upp priset for att
sikerstilla att kostnadseffektiviteten bibehdlls. Utgingspunkten
bér vara att foretaget visar det virde produkten ger 1 bred anvind-
ning i kliniskt vardag. En forutsittning for att visa hur virdet
piverkas av foérindrad anvindning ir systematisk uppféljning av
anvindning och resultat i virden. Inom detta omride finns
utrymme for 6kat samarbete mellan féretagen och virden, som ir
till gagn for bada parter. Det ger virden bittre beslutsunderlag for
prioriteringar och féretagen 6kad kunskap om produktens effekt i
bred anvindning. S3dana underlag kan utgéra ett forsta steg mot
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nya indikationer och kan éppna fér bred behandling av nya pati-
entgrupper, och dirmed 6kad forsiljning.

Om ny kunskap kommit fram som visar ett annat virde for
produkten vid aktuell anvindning in det som var kint vid ansok-
ningstillfillet utgor detta grund for en fornyad diskussion om pris-
sittningen. Utgdngspunkten frin samhillets sida ir givetvis att
sikerstilla att priset inte dverstiger virdet av produkten. Samtidigt
ir det fullt mojligt att foretaget kan visa att forindrad anvindning
ger ett hogre virde som ocksd kan motivera ett hogre pris.

Det monopolpris som sitts for originalprodukter med ensam-
ritt pd marknaden innebir emellertid att anvindningen kraftigt
begrinsas si att firre patienter kan behandlas in som annars kunde
vara fallet. T fall dir det visar sig att den patientgrupp som kan ta
del av behandlingen ir storre dn vad som forutsigs di subvention
beviljades bor utgdngspunkten vara att 6kade volymer och behand-
ling av fler patienter motiverar ligre pris. Sidana férindrade forut-
sittningar bér medféra att ligre pris ger vinster for sdvil foretaget
som for det offentliga och de patienter som erhiller behandling.

I de fall d& det inte finns underlag f6r att bedéma vilken nytta
likemedlet skapar foér patienter utéver den identifierade popula-
tionen, och TLV inte finner skil att besluta om att anvindningen
inom likemedelsférmdnerna ska begrinsas, bér utgingspunkten
vara att Sverige dtminstone inte betalar mer in andra linder. Dirfér
bor foretaget 1 samband med upptéljning av 6kad volym ange vilka
priser som tillimpas i andra med Sverige jimférbara linder.

Mojligheten att uppna ligre priser

Det ir utredningens bedémning att, i de fall slutsatsen frén en
uppfoljning av 6kad volym ir att priset ska sinkas, bér TLV fatta
beslut om nytt pris. I den min priser 1 jimférbara linder ir ligre in
1 Sverige bor det inte vara nigra storre problem for foretaget att
acceptera ett ligre pris som motiverar anvindning {ér en storre
grupp.

I det fall d& en motiverad prissinkning skulle innebira ligre pris
1 Sverige dn i jimférbara linder dr det sannolikt att foretaget ir
mindre beniget att sinka priset. Ett ligre pris i Sverige skulle d& {3
ett storre genomslag in endast pd den svenska patientgruppen
genom att andra linder tillimpar referensprissittning.
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Det reser frigan om prissinkningen bér kunna hillas hemlig.
Det kriver i1 s3 fall att tidigare beslutade prisnivier hdlls oférind-
rade och att prissinkningen sker genom aterbetalning. Det ir san-
nolikt s& att om tidigare beslutade prisnivier kan hillas oférind-
rade, kan en storre rabatt dn annars uppnds och dirmed fler pati-
enter ges behandling. Det ir emellertid utredningens bedémning
att det dr svirt féor TLV att ingd sidana sekretessbelagda avtal.
Ytterligare en friga ir vilken organisation som skulle vara motta-
gare av eventuella terbetalningar. TLV ir inte kdpare av likemedel.

Det finns emellertid exempel pd avtal med sekretessbelagda
overenskommelser f6r oppenvirdslikemedel mellan landsting och
foretag. Region Skdne, Vistra Gotalandsregionen och Stockholms
lins landsting (SLL) har slutit sidana. Det avtal SLL slutit dr dock
under rittslig provning och har inte tritt i kraft. Det ir utredning-
ens bedomning att mojligheten att erhélla rabatter vid hégre volym
ir storre for landstingen dn om TLV:s beslutade priser forindras.
En forutsittning f6r att denna typ av rabatter inte ska riskera nega-
tiva effekter och suboptimeringar ir att landstingen har ett mycket
nira samarbete med TLV i samband med avtalstérhandlingar samt
informerar TLV om innehillet i slutna avtal.

10.4.3 Okad dynamik genom parallellimport

Utredningens bedémning: Parallellimporten bidrar med pris-
dynamik och till att utjimna prisskillnader mellan de europeiska
linderna. Parallellimporten ir viktig och utgor 1 dag en del av
apoteksmarginalen, men ir inte ett tillrickligt instrument {6r att
sikerstilla att priser generellt dr i nivd med jimforbara linder.
Det finns forutsittningar for ytterligare prisdynamik, frimst via
parallellimport, genom att apoteksaktdrernas befintliga for-
handlingsritt pd originallikemedel utan generisk konkurrens
dven omfattar 6vriga icke utbytbara produkter.

Parallellimport skapar prispress

Parallellimport innebir att likemedel importeras frdn annat
EU/EES-land. I normalfallet innebir det att produkter packas om
s& att informationskrav pi den nationella marknaden uppfylls.
Parallellimporten bidrar till att skapa prisdynamik p& marknaden.
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Volymerna varierar mellan produkter, men dven marginella voly-
mer ger férhandlingsstyrka gentemot tillverkaren.

Efter omregleringen av apoteksmarknaden 2009 tillfaller vinst-
erna frin parallellimport av likemedel i huvudsak apoteksmark-
naden. Apoteken kan vilja om de ska bestilla och expediera
parallellimporterade likemedel och har dirmed en stark férhand-
lingsposition mot parallellimportorer. Apoteksaktdrer och parallel-
limportorer férhandlar om apotekens inkopspris for parallellim-
porterade likemedel och apotek fir vanligen rabatt pd det maximala
inkdpspris som TLV har faststillt for likemedlen (AIP). Original-
tillverkaren erbjuder i vissa fall rabatter till apoteken som gor att
det inte ir kommersiellt intressant att parallellimportera. Apotek
har ritt att silja parallellimporterade likemedel till ett ligre forsilj-
ningspris in det maximala férsiljningspris som TLV har beslutat
(AUP), men vanligen siljer apoteket likemedlen till det maximala
forsiljningspriset (AUP) och behéller mellanskillnaden mellan
AUP och det inkdpspris de forhandlat sig till med parallellimports-
rerna. P4 sd sitt stirker forsiljningen av parallellimporterade like-
medel apotekens lénsamhet.

Parallellimporten drivs av prisskillnader mot 6vriga Europa.
Dirmed varierar omfattningen iven med vixelkursférindringar.
Forsvagas kronan mot euron faller de svenska priserna relativt pri-
ser 1 euroland, det omvinda giller di kronan férstirks. Mellan 2008
och 2009 di kronkursen sjonk med 10 procent gentemot euron {6l
den parallellimporterade volymen inom férménen med 16 procent.
Mellan 2009 och 2011 d& kronan stirktes med ungefir 18 procent
dkade den parallellimporterade volymen med 27 procent. Till {6];d
av prisdkningar om ungefir 11 procent kade férsiljningsvirdet
med 44 procent frin 2,5 till 3,7 miljarder kronor. Ar 2011 utgjorde
parallellimporterade likemedel ungefir 18 procent av det totala
forsiljningsvirdet av alla likemedel. Denna utveckling har fortsatt
under 2012.

Parallellimporten skapar prispress som bidrar till att sinka kost-
naderna pd produkter dir priset avviker fr&n 6vriga EU-linder.
Denna vinst tillfaller i dag apoteksmarknaden och utgér en del av
apoteksmarginalen. Diremot ir inte parallellimporten tillricklig att
som enda instrument skapa prisdynamik. Det ir en handel som till
sin natur ir mer eller mindre tillfillig dir produkter frdn marknader
med ldga priser och 6verskott sdker sig till marknader med hogst
priser.
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Okad prispress pa icke utbytbara likemedel

Likemedel som inte bedémts vara utbytbara omsitter arligen
omkring 5,6 miljarder kronor inom likemedelsférmanerna, riknat i
AIP. Huvuddelen av dessa ir originalprodukter. Resterande ir en
kombination av produkter som ir generiska eller som aldrig haft
patent, frimst biologiska likemedel som t.ex. D-vitamin. Dessa
ovriga generiska och icke originalprodukter som inte ingdr 1 utby-
tessystemet omsitter 1 storleksordningen 1,8 miljarder kronor arli-
gen. For dessa likemedel giller att prispressen ir svag.

Foljden av att t.ex. ett generiskt likemedel inte bedéms vara
utbytbart mot originallikemedlet ir att det inte sker ndgot prisfall
pd originalet, men att detta indd kan behilla en signifikant mark-
nadsandel, d§ inget utbyte sker pi apoteket. Aven pi det generiska
likemedlet blir prispressen svag, eftersom likemedlet inte omfattas
av utbytessystemet. Originalet omfattas inte av TLV:s pristak utan
den majlighet som finns att fi ner priset ir att TLV genomfor en
genomgang och om det ir mojligt kriver en prissinkning dir alter-
nativet ir uteslutning ur likemedelsf6rminerna. Detsamma giller
for dvriga icke utbytbara likemedel.

TLV anser att man i stillet f6r att som 1 dag utgd frén generika-
begreppet bor utgd frin produkter som inte dr utbytbara trots att
de har samma aktiva substans, styrka och beredningsform. LV:s
kriterier vid bedémningen av utbytbarhet och orsaker till att
utbytbarhet inte anses foreligga beskrivs 1 kapitel 13.

Frinvaron av utbytbarhet {6r vissa produkter innebir en svagare
koppling mellan pris och marknadsandel och detta medfér att
incitamenten att priskonkurrera ir mindre dn vad som ir fallet for
utbytbara likemedel. Framfér allt fér foretag med redan stora
marknadsandelar ir det kostsamt att priskonkurrera, di priset for
att 6ka marknadsandelen ir att sinka intikterna pd den befintliga
patientpopulationen. I dessa fall ir det ofta kontraproduktivt att
priskonkurrera. Tillsammans med ett ldngsamt upptag av billigare
icke utbytbara produkter gér detta att dagens system inte ir opti-
malt ordnat for att uppnd en kostnadseffektiv likemedelsanvind-
ning pa detta segment. Generellt uppstir dirmed tvd huvudsakliga
problem:

e Utebliven prisdynamik p& grund av att ligre likemedelspriser
inte 1 tillrickligt hog utstrickning leder till hég marknadsandel.
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o Fortsatt férskrivning av dyrare likemedel nir billigare alternativ
skulle vara lika bra.

I dagens system genomfér TLV omprévningar av icke utbytbara
produkter, som kan resultera i prissinkningar, uteslutningar eller
begrinsningar. Prissinkningar drabbar enbart foretagen medan
sdvil uteslutning som begrinsning kan medfora att vissa patienter
kan tvingas byta likemedel. Eftersom produkterna inte ir utbyt-
bara krivs 1 de situationerna att patienten har likarkontakt och far
nya recept. For att patienterna inte ska bli lidande 1 onédan brukar
TLV ligga ikrafttridandet minst tre ménader efter beslutet. I ett
fall med en omprévning av epilepsilikemedel var ikrafttridandet ett
ar efter beslutstillfillet.

For icke utbytbara produkter kan det inom respektive substans-
form-styrka-kluster finnas flera utbytesgrupper. Till exempel kan
alla likemedel inom en grupp ha samma indikation medan likeme-
del i en annan grupp med samma substans, form och styrka har
andra indikationer. Ett annat skil kan vara att alla likemedel inom
en grupp kommer frin samma fabrik och dirfor ir identiska och att
det dirfor gir att byta ut dem dven om anvindningen sker pd ett
omride med snivt terapeutiskt index. TLV har undersokt likeme-
delsférminskostnaden fér icke utbytbara produkter. Man har stu-
derat likemedel 1 tablettform som ingdr i utbytesgrupper med
endast en leverantér. Den totala kostnaden fér original/parallell-
likemedel i tablettform som inte bedémts vara utbytbara uppgick
till cirka 840 miljoner kronor &r 2011. Kostnaden fér generiska
likemedel var knappt 150 miljoner kronor. Generikapenetrationen
pd omrddet var cirka 20 procent, vilket ir avsevirt ligre in vid
utbytbara produkter.

I dagens system kan TLV utjimna en del av de prisskillnader
som finns genom sina omprévningar, men foéretagens férhand-
lingsposition ir relativt stark. Dessutom har TLV mycket svirt att
pd de billigare produkterna dstadkomma prisnivder som ir lika ldga
som 1 de fall utbytbarhetsbeslut finns. Potentialen av att skapa en
prisdynamik/minska trégrorligheten pd icke utbytbara produkter
kan férmodligen redan i dag riknas i hundratals miljoner per ir
enbart f6r likemedel 1 tablettform.

Likemedelsverket har 1 sin rapport om utvidgad utbytbarhet
bedémt mojligheterna att i storre utstrickning l3ta dessa likemedel
ingd 1 utbytessystemet. Om dessa forslag genomfors skulle framfor
allt utbyte vid nyinsittning kunna ske 1 storre utstrickning.
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Ett sitt att mojliggora ytterligare prispress vore att apoteksakts-
rerna kunde férhandla om ink&pspriserna pd dessa likemedel. Vir-
det av en sidan forhandlingsmojlighet for apoteken begrinsas av att
det inte sker ndgot generiskt utbyte och att apoteken inte heller
kan pdverka forskrivningen. Apoteken fir alltsd utgd frin aktuell
forskrivning av likemedlet nir de bedémer hur mycket som ska
képas in. En forhandlingsritt for apoteken fir framfér allt bety-
delse vid parallellimport. Genom &6kade utbyten vid nyinsittning
skulle ytterligare mojligheter dppnas for att skapa virde genom
forhandling och parallellimport.

IMS Health har fér utredningens rikning jimfort priser pd
generiska och andra icke originallikemedel som aldrig varit paten-
terade, och som inte ingdr 1 utbytessystemet med Danmark,
Nederlinderna, Norge, och Tyskland. Jimforelsen ir baserad pa
priser och volymer frin andra kvartalet 2012. I den databas
prisjimforelsen ir baserad pd har sidana likemedel med ett totalt
forsiljningsvirde om 1 miljard identifierats, dvs. 55 procent av det
totala virdet om cirka 1,8 miljarder kronor. Prisskillnaden mot det
ligsta priset 1 nigot av linderna vid volymer andra kvartalet 2012 ir
vird 1 storleksordningen 233 miljoner kronor pd &rsbasis. En del av
detta kommer att tas ut genom att tillimpa internationell referens-
prissittning dven pd dessa produkter (se 6verviganden och forslag i
foljande avsnitt). Direfter dterstdr 119 miljoner kronor som ir det
potentiella virdet av parallellimporten, och som ska ticka kostna-
der for parallellimporten. Overskottet delas mellan importoren och
apoteken. Apoteken bedéms vara den starkare aktdren av de tvi.
Det ir emellertid svirt att sikert bedéma potentialen f6r apoteken.
Om apoteken kan & ut halva virdet genom parallellimport och
genom férhandling med tillverkare skulle férhandlingsritten vara
vird 1 storleksordningen 60 miljoner kronor. Kan apoteken uppni
en hogre andel, t.ex. 70 procent av bruttobeloppet ir férhandlings-
ritten snarare vird i storleksordningen 80 miljoner kronor.

10.4.4 Okad dynamik genom internationell
referensprissattning

Utredningens bedomning: Internationell referensprissittning
bedoms vara effektivt for att skapa prisdynamik 6ver en pro-
dukts livscykel och for anpassning av priser till nivin 1 jimfér-
bara linder.
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Priset pd ett originallikemedel bér efter fem ar i forméns-
systemet begrinsas av ett takpris beriknat som genomsnittet av
priserna 1 Belgien, Danmark, Finland, Nederlinderna, Norge och
Osterrike.

Efter tio r bor priset faststillas som genomsnittet av de tre
av linderna ovan med ligst pris, under forutsittning att detta
pris dr ligre dn det 1 Sverige rddande priset.

For s.k. icke utbytbar generika bor priset faststillas som
genomsnittet av de tre linder ovan med ligst pris, under férut-
sittning att detta pris ir ligre in det 1 Sverige rddande priset.

De prisjimforelser som redovisats tidigare visar att det finns en
potential att uppnd ligre priser pd likemedel i Sverige genom att
tillimpa internationell referensprissittning (IRP) baserad pi euro-
peiska linder. Potentialen ir stérst pd dldre likemedel.

Ett bra referensprissystem ska uppfylla ett antal forutsittningar:

o leverera en relevant prisnivd gentemot vad beslutsfattarna har
for mélsittning

o leverera en relativt stabil prisbild dir plétsliga forindringar frin
exempelvis valutakursférindringar kan undvikas

e vara transparent 1 sin berikningsmetodik

e vara administrativt effektiv

Det innebir dock inte att det dr problemfritt att implementera ett
IRP-system. En rad vigval miste goras nir systemet introduceras.
Vilken vixelkurs ska anvindas? Vilka linder ska ingd 1 korgen?
Trots nira samarbete mellan EU:s medlemsstater finns det skillna-
der i strategier och méilsittningar for hilso- och sjukvirden. Hur
ofta ska priserna uppdateras? Vad géra om det inte finns priser i
ovriga linder d& ett nytt likemedel ska introduceras?

Val av priser

Det finns tre huvudpriskategorier att vilja mellan. AUP (apotekens
utférsiljningspris), pris frin tillverkare och AIP (apotekens
inkopspris). AUP, dvs. apotekens forsiljningspris dr inte limpligt
eftersom det inkluderar apotekens marginal vilken varierar mellan
linder beroende p3 valt ersittningssystem. Det ir inte ovanligt att
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pris frin tillverkaren anvinds, men det ir mindre limpligt for
Sveriges del, eftersom tillverkaren stir for distributionskostnaden
hir. AIP, apotekens inkdpspris, beddms vara mest relevant.

Officiellt listpris bor anvindas. Det innebir att priset inte juste-
ras f6r eventuella rabatter till apotek och inte heller prisreduktioner
eller dterbetalningar frin tillverkare.

Definition av jimf6rbar produkt

Det mest jimforbara vore att anvinda pris for identisk bered-
ningsform, styrka och férpackningsstorlek. Variationen 1 férpack-
ningsstorlekar mellan linder ir emellertid stor och det skulle ge allt
for £ matchningar {6r jimférelsen.

En kompromiss skulle kunna vara att skapa grupper av férpack-
ningsstorlekar f6r att 6ka jimforbarheten. Det kan emellertid leda
till att fokus blir p& de mindre férpackningarna i en grupp, samti-
digt som denna metodik ir relativt arbetsintensiv.

Ytterligare ett alternativ ir att berikna pris f6r beredningsform
och styrka 1 mg. Detta kriver att alla férpackningar transformeras
till mg vilket kan vara problematiskt frimst fér kombinationspro-
duketer.

Det foredragna alternativet ir att berikna priset per bered-
ningsform, styrka och tablett. Det innebir att olika férpacknings-
storlekar fir proportionella priser. Olika beredningsformer kan {3
olika priser, t.ex. en oral 18sning fir annat pris dn en tablett, en
tablett med ldngsam utsondring far annat pris dn en vanlig tablett.
Men det kommer inte att vara skillnad mellan t.ex. vanlig tablett,
filmdragerad tablett eller kapsel. Jimforelse med referenslinderna
visar att detta ger hég 6verensstimmelse, samtidigt som processen
ir relativt enkel.

Krav pd 6verensstimmelse

En produkt ska finnas i flera linder. Nir direkt jimfoérbara pro-
dukter saknas miste en bedomning goras gentemot t.ex. andra
styrkor och beredningsformer. Extrapolering kan ske fr&n annan
styrka 1 samma beredningsform.
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Val av referenslinder

Direktiven anger att en ny prismodell ska ge priser 1 nivd med eller
under jimférbara linder. Det finns olika sitt att resonera kring vad
som ir jimférbara linder. En utgdngspunkt ir att linderna i korgen
har liknande inkomst mitt som BNP per capita och har ett likar-
tade offentligt finansierat hilso- och sjukvirdssystem som Sverige.
Andra utgdngspunkter ir att vixelkursen bor vara relativt stabil
over tid och att det méste finnas tillgdng ull ullforlitlige AIP. Ett
annat dvervigande ir férekomsten av rabatter.

Utifrn kriterier ovan féresls korgen bestd av foljande sex
linder: Belgien, Danmark, Finland, Nederlinderna, Norge och
Osterrike. Dessa linders prissittningsmodeller har beskrivits tidi-
gare, 1 kapitel 5.

Belgien tillimpar euron, BNP per capita ir i nivd med Sverige.
Hilso- och sjukvirdssystemet ir offentligfinansierat. Strategin med
utbytessystem for generika dr lik det svenska. Andelen sluten-
virdslikemedel dr 1 samma storleksordning som i1 Sverige.

Danmark har en BNP per capita 1 nivd med Sverige och vixel-
kursen ir knuten till euron. Hilsovirdssystemet ir offentligfinan-
sierat. Strategin med utbytessystem for generika dr lik den svenska.
Slutenvdrden omfattar mer dn 50 procent av likemedelsmarknaden.
Det innebir att listpriserna dr nigot évervirderade eftersom rabat-
ter inte ir offentliga.

Finland tillimpar euro och BNP per capita ir 1 nivd med Sverige.
Hilso- och sjukvirdssystemet ir offentligfinansierat. Strategin med
utbytessystem for generika ir lik den svenska. Andelen sluten-
vardslikemedel dr 1 samma storleksordning som 1 Sverige.

Nederlinderna tillimpar euro och har en BNP per capita som ir
1 nivd med Sverige. Hilso- och sjukvirdssystemet ir offentligfinan-
sierat och drivs genom férsikringsbolag. Strategin med utbytes-
system for generika dr lik den svenska. Andelen slutenvérds-
likemedel &r i samma storleksordning som i Sverige. Ater-
betalningar betalas av apoteken baserat pd erhillna rabatter.

Norge har hogre BNP per capita dn Sverige. Vixelkursrorelserna
mellan de norska och svenska kronorna ir begrinsade. Hilso- och
sjukvirdssystemet ir offentligfinansierat. Strategin med utbytessy-
stem for generika ir lik den svenska. Slutenvdrden omfattar mer in
50 procent av likemedelsmarknaden. Det innebir att listpriserna ir
nigot dvervirderade eftersom rabatter inte ir offentliga.
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Osterrike tillimpar euron och har en BNP per capita i nivi med
Sverige. Hilso- och sjukvirdssystemet ir offentligfinansierat. Stra-
tegin med utbytessystem for generika ir likt det svenska. Andelen
slutenvirdslikemedel ir i samma storleksordning som 1 Sverige.

Ytterligare tvd linder, Tyskland och Storbritannien har &ver-
vigts men har uteslutits av féljande skil.

Tyskland svarar upp mot flera av kriterierna, men det officiella
listpriset till AIP har de facto satts ur spel genom de av AMNOG
(se kapitel 5) definierade obligatoriska rabatterna pd i genomsnitt
16 procent, vilka betalas av tillverkaren p& subventionerade like-
medel. Det innebir att Tyskland inte uppfyller kravet pd officiellt
pris. Effekten av att exkludera Tyskland ur korgen ir begrinsad om
hinsyn tas till de genomsnittliga rabatterna om 16 procent.

Storbritannien uppfyller ocksd de flesta av kriterierna. Emeller-
tid skiljer sig det betalda listpriset till AIP frdn det verkliga priset.
Skillnaden ar upp till 10 procent och betalaren fir dterbetalningar
motsvarande omkring 8 procent. Variationer mellan olika produk-
ter gor prisjimforelsen osiker. Prisjimforelser visar dock att de
brittiska priserna trots detta dr ligre dn de svenska, vilket till stor
del dr en effekt av att kronan stirkts kraftigt mot pundet under en
ligre tid.

Val av valutakurs

Prisjimforelser mellan linder pdverkas starkt av valutakurs-
férindringar. For att undvika att kortsiktiga fluktuationer 1 valuta-
kurser fir genomslag i referenspriser anvinds vanligtvis genom-
snittliga vixelkurser beriknade pa 6 till 24 manader. Figuren nedan
visar indexerade vixelkurser mellan den svenska kronan och euron.
Dagskursen har varierat starkt och var under viren 2009 &ver 40
procent hégre dn kursen den 27 augusti 2012. Kurvorna visar att ju
lingre perioder genomsnittliga kurser beriknats pd desto mindre ir
svingningarna. Genomsnittet baserat pd 24 minader, den heldragna
linjen, dimpar variationerna si att maxvirdet under den studerade
perioden ir mindre in 14 procent éver dagskursen den 27 augusti.
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Diagram 10.11 Vaxelkurser indexerade till dagskursen SEK 27 aug 2012
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Kélla: Rikshanken.

I utredningens direktiv efterfrigas stillningstagande till om kop-
kraftsjusterade vixelkurser bér anvindas vid referensprissittning.
Kopkraftsjusterade vixelkurser tillimpas nir ekonomiska storheter
jimfors mellan linder. Syftet med sidana justeringar ir att oka
jimforbarheten mellan t.ex. BNP eller disponibel inkomst, med
hinsyn tagen till att prisnivderna skiljer mellan linderna. Eftersom
syftet med IRP ir att jimna ut prisskillnader mellan linder ir det
inte limpligt att tillimpa kopkraftsjustering. Anta att den kop-
kraftsjusterade vixelkursen baserades pd en varukorg helt besti-
ende av likemedel. Trots att prisskillnader observeras nir vixel-
kursen pd valutamarknaden tillimpas, skulle tillimpning av IRP
inte resultera 1 ndgra prisférindringar. I de kontakter utredningen
haft med foretridare for likemedelsindustrin uppges ocksd att i
normalfallet har man ett och samma pris for t ex. norra Europa vid
introduktionen for ett likemedel. De prisjimforelser som refe-
rerats tidigare visar att efter ndgra r borjar skillnader i priser
mellan linder vixa fram. I Sverige ligger ofta priset fast sedan
introduktion. Tillimpning av IRP kan dirfér ses som ett sitt att {3
tillgdng till likemedel frén tillverkarna till samma pris som jimfér-
bara linder. I den jimforelsen av vilket pris tillverkaren ir beredd
att silja for dr skillnader 1 képkraft mellan dessa linder ointressant.

Frigan om kopkraftsjustering emanerar ur en farhiga att varia-
tioner 1 vixelkursen pd valutamarknaden fortplantar sig till like-
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medelspriserna vilket forsvirar mojligheten att géra berikningar av
likemedelskostnaderna. Det ir utredningens bedémning att genom
att tillimpa en genomsnittlig vixelkurs beriknad pd 24 ménader
dimpas variationer 1 tillricklig grad. Berikningarna baseras pd
vixelkurser inhimtade frin Riksbanken.

Uppdatering av priser

Utredningen o6verviger, som beskrivits hittills, frigan om inter-
nationell referensprissittning med syfte att skapa en mer dynamisk
prissittning. Dirmed bor prisjimfoérelser genomféras l6pande och
nya priser faststillas med limplig periodicitet.

Hog frekvens skulle kunna innebira att nya berikningar gérs
varje halvir. Den 6kade besparing som ges av snabb anpassning till
pristorindringar 1 korgen motverkas dock av okade arbets-
kostnader.

Lig frekvens, t.ex. vartannat eller tredje dr, skulle kunna inne-
bira att anpassningen till stérre férindringar p& marknaden, som
t.ex. patentutgingar, tar allt fér l8ng tid.

Utredningens forslag dr att priser beriknas rligen.

Tidpunkt f6r uppdatering av priser

Underliggande pristérindringar sker l6pande éver dret. Metoden
for berikningar forutses vara sd pass transparent att en tredje part
kan simulera prisférindringar 16pande 6ver ret. Vilket innebir att
det bor finnas god tillgdng till prognoser for planeringssyfte.
Prisomrikning foreslds ske s3 att nya priser finns tillgingliga 1
oktober och tillimpas frin den 1 januari. Anledningen till detta
tidsspann ir ge utrymme for inblandade parters budgetcykler.

Produkter som omfattas av referensprissittning

Produkter som omfattas av referensprissittning delas upp 1 tvd
kategorier:

1. Alla originallikemedel som omfattats av likemedelsférm&nerna
minst fem &r den 1 januari, nir de nya priserna trider i kraft och
som inte ir foremdl f6r generiskt utbyte.
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2. Alla generiska eller andra icke originallikemedel' som ir utanfor
en utbytesgrupp.

Skilen for att produkter foreslds omfattas av prisjustering forst
efter fem 4r dr dels att det r forst en bit in 1 produktens livscykel
de svenska priserna avviker frén 6vriga linder, dels att utredningen
bedémer att betalningsviljan fér nya och framfér allt innovativa
produkter bor vara upp till det virde som skapas genom férbittrad
hilsa. Tillimpningen av IRP ska ses som ett sitt att komplettera
den virdebaserade modellen med en automatisk prisjusterande
mekanism.

Berikningsmodell

Modellen bestir av tvd berikningsmetoder, A och B.

Metod A ir en berikning av genomsnittspriset per produkt i
referenslinderna. Syftet med metod A ir att fora in ett prisjuste-
rande element i prismodellen, si att de svenska priserna inte avviker
betydligt frdn jimforbara linder redan under ett tidigt skede i pro-
duktlivscykeln.

Metod B ir en berikning av genomsnittet av de tre ligsta av refe-
renslinderna fér den aktuella produkten. Inga prishéjningar genom-
fors. Denna metod har identifierats 1 syfte att vara konsistent med
den existerande principen dir TLV:s takpriskonstruktion medfor
65 procents prissinkning efter patentutgdng fér produkter med
generisk konkurrens. Bevekelsegrunden f6r metoden ir att vid en
viss tidpunkt férlorar produkter sitt patentskydd. Om produkten
utsitts for generisk konkurrens placeras den i en utbytesgrupp och
priset sinks enligt den av TLV tillimpade takpriskonstruktionen.
Metod B ir ett forsok att finga upp produkter utanfér utbytes-
grupper och genomféra en motiverad prissinkning. Priset kommer
1 de flesta fall att vara hdgre dn f6r produkter inom utbytesgrupper,
men det kan motiveras pd basis av att de dr unika.

Gillande att inga prishéjningar tilldts kan det vara motiverat att
ha en méjlighet for TLV att tillita prishdjning om sirskilda skil
foreligger. Ett sddant undantag bér dock vara ett specialfall.

!'T.ex. D-vitamin.
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Priser

1. Produkter i kategori ett fir ett pris som beriknas enligt metod
A frin att de omfattats av likemedelsfdrmanerna under fem ir,
men mindre dn elva &r. Direfter beriknas priset enligt metod B.

2. Produkter i kategori tva fir ett pris beriknat enligt metod B frin
forsta dag de omfattas av férménerna.

En berittigad frga ir varfor produkter i kategori ett prissitts enligt
metod B efter tio &r 1 férminerna och inte vid produktens patent-
utgdng. Motivet ir att for vissa produkter, t.ex. biologiska produk-
ter och produkter beroende av tillhérande utrustning ir 1 praktiken
tidpunkten for patentutgdng inte definierad. Dirfor fir tidpunkten
tio ar verka som en proxy. I sjilva verket kommer tio 4r att vara
upp till elva 8r, efter det att produkten lanserades. Det bor betonas
att 1 de fall metod B kommer att tillimpas foére patentutging
kommer den inte att f8 nigon storre effekt pd priset om det inte
skett stora prisforindringar i referenslinderna.

Priskillor

Priser kan antingen inhimtas frin respektive foretag eller frin offi-
ciella priskillor. Bdda metoderna anvinds av olika linder som til-
limpar IRP. Om en modell skall vara transparent och enkel att
genomfora ir officiella priskillor att foredra.

For de valda referenslinderna finns féljande officiella killor.

Tabell 10.2 Priskallor

Land Priskilla Pris
Belgien Belgian Pharmaceutical Association (APB) MNF (AIP
beraknas)
Danmark The Danish Medicines Agency (DKMA) AP
Finland Fimea (previously NAM) via AFP (Association of Finnish AP
Pharmacies)
Nederlanderna Royal Dutch Pharmacists Association (KNMP) AP
Norge Norwegian Medicines Agency (NoMA) via Norwegian AIP
Pharmacy Association (NAF)
Osterrike Federal Ministry of Health (BMGFJ) via Warenverzeichnis AIP

389



Overvaganden och forslag gillande ny prissattningsmodell ... SOU 2012:75

Effekt pd likemedelspriser

Utredningen har genomfért berikningar baserade pid den modell
som beskrivs ovan. Beridkningarna ir baserade pd prisdata frén IMS
Health frin oktober 2011. Forsiljningsvolymer avser tolv-
ménadersperioden till och med oktober 2011. I tabellen nedan visas
en sammanstillning av likemedelskostnaderna under 12 ménader
fram till juli 2012, mitt som AIP. Av kostnader f6r produkter inom
férménen, totalt 20,0 miljarder, utgjordes 11,4 miljarder kronor av
patenterade originalprodukter och 8,6 av ej patenterade produkter.
Kostnader for de ej patenterade produkterna fordelades pad generika
inom utbytessystemet 2,5 samt generika utanfér utbytessystemet
1,8 och original vars patent gitt ut 4,3 miljarder kronor.

Tabell 10.3 Likemedelskostnader juli 2012 (12 man,
AIP, miljarder SEK)

Marknadsvarde tolv manader Patenterade Ej patenterade
t.o.m. juli 2012 produkter produkter
Receptfria ldkemedel 2,3
Slutenvardslikemedel 6,9 4,1 2,8
Oppenvardslakemedel
utom formén 1,0 0,5 0,5
Generika i utbytessystemet 2,5
Generika utanfor utbytessystemet 1,8
Originallékemede! 43
inom férman 20,0 114 8,6
Summa dppenvardslikemedel 21,0
Totalt 30,2

Kélla: IMS Health.

Vid berikning av referenspris tillimpas metod A (genomsnittspri-
set 1 korglinderna) under &r sex till och med tio och metod B
(genomsnittspriset i de tre linder med ligst pris, samt att prishéj-
ningar ej medges) frin 4r elva f6r patenterade originallikemedel om
totalt 11,4 och original vars patent gitt ut om totalt 4,3 miljarder
kronor. Dessa likemedel summerar till 15,7 miljarder kronor.
Berikningar av referenspriser pd dessa produkter ir baserade pa
data frdn IMS Health och ticker totalt 12,7 miljarder kronor.
Gillande originallikemedel som férlorat patent ingdr sivil utbyt-
bara som icke utbytbara produkter 1 databasen. Originallikemedel
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som ingdr 1 utbytessystemet har emellertid generellt lig volym och
pverkar inte resultatet 1 nigon storre utstrickning. Det ir dock
utredningens bedémning att vid forsta tillfillet IRP tillimpas bor
det dven ske en engdngsjustering av priserna fér de original-
produkter som omfattas av utbytessystemet. Resultatet av tillimp-
ning av IRP redovisas i tabellen nedan.

For generika och andra icke originallikemedel utanfor utbytes-
systemet, totalt cirka 1,8 miljarder kronor tillimpas metod B
(genomsnittspriset 1 de tre linder med ligst pris, samt att pris-
héjningar ej medges). Metoden tillimpas pd alla icke-original-
produkter som inte omfattas av utbytessystemet oavsett under hur
lang tid de omfattats av f6rmanerna. Berikningarna f6r dessa like-
medel, som redovisas i tabellen nedan, skiljer sig frin de ovan
genom att priser och férsiljningsvolymer giller andra kvartalet
2012. De jimforda linderna ir begrinsade till Danmark, Neder-
linderna, Norge och Tyskland. Berikningen baserad pi data frin
IMS Health, omfattar produkter med totalkostnad om 1 miljard
kronor av totalt cirka 1,8 miljarder.
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Tabell 10.4 Besparingspotential av IRP

ir Pris Bestdmning av takpris Besparing % Besparing, kr
Originalldkemedel med och utan patent
1-5 Fri Kostnadseffektivitet -
prisséttning
under
vérdebaserat
tak
6-10 Fri Metod A: Referenspris 9% 303393 403

prissdttning  berdknat som genomsnittet
under IRP-tak

11- Lagst av IRP Metod B: Referenspris 17% 1494 133 282
och raddande ber&knat som genomsnittet
pris av de tre lagsta, utan
héjning
Total besparing av IRP pa originallakemedel 159% 1797526 685

Generika och andra icke originalldkemedel utanfor

utbytessystemet
Lagst avIRP  Metod B 11% 114 695 334
och rédande
pris

Total besparing av IRP 1912222 019

Kélla: Berakningar baserade pé data frén IMS Health.

Tabellen sammanfattar de kostnadsminskningar som skulle uppstd
genom att tillimpa internationella referenspriser enligt utredning-
ens modell. Totalt innebir det att medel om 1,9 miljarder kronor
om &ret beriknat pd volymer som gillde hosten 2011 frigdrs. Av
dessa hirror 1,8 miljarder kronor frin originallikemedel, varav 1,5
miljarder kronor frn ildre likemedel, som omfattats av forma-
nerna mer in tio dr. For originallikemedel som omfattats av for-
mdnerna mer in fem ir men inte lingre in tio &r uppstdr en
besparing om 303 miljoner kronor. P4 generiska likemedel utanfér
utbytessystemet ger referensprissittning en besparing om
115 miljoner kronor.

Hela besparingen faller ut vid den tidpunkt dd modellen bérjar
tillimpas och faller sedan ut &rligen. Skilet till att besparingen
under &r fem till tio ir begrinsad ir att det ir relativt f produkter
som faller 1 denna 3lderskategori och volymerna ir [3ga. Det totala
forsiljningsvirdet i den databas berikningarna baseras pd ir
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3,4 miljarder kronor fér produkter som omfattats av férménerna
mellan fem och tio &r, och 9,2 miljarder kronor fér produkter som
omfattats av férménerna mer in tio &r.

Detta kan ocksa illustreras av att gora experimentet att tillimpa
metod B redan efter &r fem. Det skulle medféra en i sammanhanget
begrinsad 6kning av besparingen om 168 miljoner kronor. Om
metod B istillet skulle tillimpas frin forsta dret 1 férmdnerna okas
besparingen istillet med 195 miljoner kronor. Tillimpas metod B
frdn 4r &tta 6kas besparingen med 127 miljoner kronor.

Som ett ytterligare led 1 en kinslighetsanalys kan sigas att om
alla originalprodukter omfattats av metod A efter ir fem 1 for-
ménerna, dvs. ingen férindring efter r tio, hade besparingen blivit
650 miljoner ligre in vid den féreslagna modellen. Det bor ocksd
framhaillas att om metod A skulle tillimpas frin &r fyra till och med
tio faller besparingen med tvd miljoner. Vilket beror pd att Sverige
har relativt l3ga priser pa likemedel som varit kort tid 1 subven-
tionssystemet.

Storbritannien, som har ligre priser in Sverige, pekas i utred-
ningens direktiv ut som ett jimfoérbart land, som den foreslagna
modellen ska ge priser under eller i nivi med. Utredningen har
dvervigt att inkludera Storbritannien i modellen och har som fram-
gdr ovan mot bakgrund av att det férekommer rabatter och dirmed
ir svart att bestimma AIP, samt att kronan stirkts mot pundet
under en ligre tid valt att inte inkludera Storbritannien i berikning-
arna ovan. Det ir emellertid inte ett sjilvklart val att utesluta Stor-
britannien som referensland och dirfér redovisas effekten hir.
Valet innebir en minskad besparing om 156 miljoner kronor. Att
inkludera brittiska priser i modellen skulle innebira att besparingen
pd nyare produkter (3r 6-10) faller med knappt 4 miljoner kronor,
eftersom Storbritannien 1 genomsnitt har hégre priser dn referens-
linderna p& dessa produkter. Samtidigt kan ytterligare 159 miljoner
kronor sparas pd ildre produkter (dvs. frin &r 11). Att inkludera
Storbritannien i modellen innebir siledes att ytterligare medel kan
frigéras och att profilen i modellen stirks ytterligare mot att ta ut
besparingar frimst pd ildre produkter. Den foreslagna modellen
ger dock priser som innebir att totalkostnaden blir cirka 500 mil-
joner kronor ligre in om endast brittiska priser hade tillimpats. Ett
overvigande att inkludera Storbritannien 1 modellen bér frimst
vigas mot en prognos om hur vixelkursen mellan kronan och pun-
det kommer att utvecklas éver tiden.
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Utredningens bedomning

Denna typ av IRP-modell bidrar genom 6kad prisdynamik till att
gora den svenska prismodellen hillbar. Ligre priser mojliggor
kostnadseffektiv behandling av fler patienter. Frigjorda medel ger
ocksd 6kade méojligheter att erbjuda behandlingar med mycket dyra
men kostnadseffektiva behandlingar.

Betalningsviljan fér nya och innovativa likemedel ir fortsatt
hég, 1 den foreslagna modellen, och begrinsas endast av det virde
som skapas genom hilsoférbittring. Detta innebir att Sverige fort-
satt bedoms kunna attrahera nya innovativa produkter tidigt.

Nir en produkt omfattats av fdrmanerna under fem &r trider en
prisjusteringsmekanism in som &rligen justerar priset sd att det inte
dverstiger genomsnittet av referenslinderna. Sddana prisjusteringar
genomfors fram ull 3r tio. Valet av tidpunkt f6r nir prisjustering
genom IRP ska intrida kan givetvis diskuteras. Utredningen har
gjort valet att infora en relativt f6rsiktig prisjustering redan vid ar
fem for att undvika att stora prisavvikelser frén jimfoérbara linder
uppstdr redan tidigt 1 en produkts livscykel. Ett alternativ ir att
inféra IRP forst efter &r tio, dvs. vid en tidpunkt som generellt ir
nira patentutging och di generisk konkurrens kan uppkomma.
Med den aktuella férdelning av nya och ildre likemedel och med de
volymer som gillde hosten 2011 skulle en sidan forindring 1
modellen innebira att besparingen faller med 303 miljoner kronor.
Ett alternativ till detta skulle kunna vara att tillimpa IRP forst frin
dr tta och di direkt tillimpa metod B. Detta skulle frigora ytter-
ligare 127 miljoner kronor jimfért med den féreslagna modellen.

Valet av referenslinder kan ocksd diskuteras. Storbritannien ir
ett referensland som &vervigts och som dven pekas ut i direktiven.
Att inkludera brittiska priser 1 berikningen innebir, som framgir
ovan, att ytterligare 156 miljoner kronor kan frigéras. Det ir ytterst
en bedémning av vixelkursens utveckling som avgér om Stor-
britannien bér inkluderas 1 modellen.

Utredningens modellférslag innebir att den férsiktiga prisjuste-
ring som sker frin 3r sex skirps frin ar elva. Syftet ir att uppnd
ligre priser pd de originalprodukter dir inte generisk konkurrens
uppstdr. Det dr pd dessa ildre produkter som tillimpning av IRP
frigor storst medel.

Att inféra IRP 1 denna form i prismodellen innebir siledes att
en produkt kommer att prissittas med olika metoder beroende pd
hur linge den omfattats av subventionen. Det takpris som kan
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accepteras sinks gradvis. P4 detta sitt frigdrs successivt resurser
frdn ildre produkter som kan finansiera anvindningen av nya och
innovativa behandlingar.

10.4.5 Dynamik genom en trappstegsmodell

Utredningens bedomning: Det ir svirt att skapa prisdynamik
genom en trappstegsmodell f6r originallikemedel utan generisk
konkurrens, utan att riskera negativa effekter pd tillgdngen till

likemedel.

Ett alternativ for att skapa dynamik i priser skulle kunna vara en
trappstegsmodell dir priset stegvis pressas ned. Det krivs ett antal
grundliggande stillningstaganden vid utformning av en trapp-
stegsmodell. De tv8 huvudfrigorna ir vad som utléser prisjustering
och vad som avgor antal och storlek pd trappstegen.

Vad utléser prisjustering?

Tv8 huvudtyper av trappstegsmodeller kan skisseras. Dels kan
trappstegen 1 en trappstegsmodell vara tidsbaserade, dvs. priset av
ett likemedel justeras en viss tid efter likemedlets introduktions-
tidpunkt. Dels kan trappstegen vara konkurrensbaserade, dvs. pri-
set av ett likemedel justeras nir dess konkurrenssituation férind-
ras. Eftersom syftet ir att skapa prisdynamik for originallikemedel
syftar en forindrad konkurrenssituation pd att flera liknande eller
likvirdiga patenterade men sinsemellan ej utbytbara likemedel
introduceras pd marknaden. En konkurrensbaserad trappa skulle
kunna aktiveras nir flera substanser introducerats inom en viss
avgrinsad likemedelsgrupp, t.ex. en ATC4- eller ATC5-grupp
(dvs. en grupp av mer eller mindre liknande likemedelssubstanser
som anvinds 1 samma syfte).

Vad avgor antalet och storleken pa trappstegen?

Trappstegens antal och storlek kan t.ex. avgoras utifrdn interna-
tionella prisjimférelser (i syfte att kontinuerligt sikerstilla en pris-
nivd som relaterar till priser i andra linder) eller utifrdn en 6nskad

395



Overvaganden och forslag gillande ny prissattningsmodell ... SOU 2012:75

total kostnadsutveckling (justeras for att erhdlla en férutbestimd
kostnadsutveckling). For att sdkerstilla priser som ir i nivd med
eller under priser i andra linder behéver prisjimférelsemetoden
anvindas. Att istillet utgd ifrdn kostnadsutvecklingen har férdelen
att denna blir nigot mer f6érutsebar. En nackdel ir att den inte ger
svar pa vad priset kommer bli framéver pa en enskild produkt utan
bara hela portfoljen av originallikemedel inom férméinen, samt att
den inte garanterar priser 1 nivd med eller under jimférbara linder
(mojligheten att det milet uppnds finns dock kvar).

Fordelar med trappstegsmodell

En trappstegsmodell ir forutsebar och enkel att tillimpa. Prisut-
vecklingen for likemedlen dr forutsebar, vilket dr énskvirt for sil-
jare och kopare. Detta giller dock endast om man beslutar hur
trappstegen ska se ut f6r en ling tid framover. Gér man trappste-
gen beroende av t.ex. priser 1 andra linder eller totalkostnadsut-
vecklingen gir en del av férutsebarheten forlorad.

Trappstegsmodellen ir 1 sig sjilv administrativt relativt enkel.
For att leva upp till de krav om priser i nivd med eller under
jimforbara linder, som utredningens direktiv stiller upp, behéver
den dock kompletteras med internationella prisjimforelser vilket
innebir viss administration.

Utmaningar med trappstegsmodell

Trappstegsmodellen saknar en inbyggd logik f6r hur en trappste-
gen bor utformas. Att besluta att priserna ska sinkas med t.ex. 5
procent eller 15 procent vid ett visst trappsteg ir i1 praktiken en
friga om vilken besparing som 6nskas och vad som ir mojligt utan
att tillgdngen till likemedel forsimras. Sidana beslut riskerar att
kritiseras for att vara arbitrira om de inte kan motiveras utifrin
nidgon princip, t ex. att prissinkningarna motsvarar vad som behovs
for att uppnd priser i nivd med jimforbara linder. Detta innebir i
praktiken att modellen idr en variant av internationell referenspris-
sittning, men dir prissinkningen utgdr ifrdn det allminna prisliget
i stillet for prisliget pd enskilda produkter. Andra redan tillimpade
prissittningsmodeller har en tydligare inbyggd logik. En virdebase-
rad modell anvinds for att sikerstilla att den maximala betalnings-
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viljan inte dverstiger det virde ett likemedel skapar. En IRP-modell
sikerstiller att prisnivdn i ett land pd en enskild produkt relaterar
till prisnivder i andra linder.

Det ir svirt att forutse effekten pd tillgdng till likemedel som
redan 1 dag har attraktiva priser 1 Sverige. Till skillnad frin IRP-
modeller, dir vetskap finns att tillverkaren har accepterat en viss
prisnivd 1 ett jimforbart land, dr det svdrt att veta vilka prissink-
ningar i en trappstegsmodell som kan erhillas utan att tillverkaren
viljer att dra tillbaka likemedlet frin marknaden och tillgdngen till
likemedel forsimras. En trappstegsmodell jimfért med en IRP
modell gynnar ur tillverkarens synvinkel produkter som ir dyra 1
forhdllande till andra linder och missgynnar produkter dir Sverige
redan initialt erhdllit ett attraktivt pris ur ett internationellt per-
spektiv. Det ir osikert om detta kommer att riskera tillgingen spe-
ciellt pa likemedel som redan i dag i Sverige har ett internationellt
sett ligt pris. Det finns en risk att tillverkaren viljer att avregistrera
sddana produkter frén den svenska marknaden dir trappstegsmo-
dellen resulterar 1 ett ligre pris dn 1 andra linder. Orsaken tll ett
sddant agerande ir att det ligre svenska priset piverkar internation-
ella priskorgar negativt eller pdverkar intikterna i andra linder
genom parallellhandel. Detta fir negativ pdverkan pd tillginglig-
heten pi ett sitt som undviks med IRP. I en IRP-modell justeras
priserna individuellt per likemedel, detta kan liknas vid en trapp-
stegsmodell dir varje produkt har en egen trappa och trappstegen
avgors utifrdn internationella prisjimférelser. I en ren trappstegs-
modell justeras priserna gemensamt for alla eller en stor grupp like-
medel. Vilka prissinkningar som likemedelstillverkare accepterar
varierar rimligen for olika produkter och trappstegsmodeller har
dirfor en hogre risk att leda till att tillgingen till likemedel férsdmras.

Trappstegsmodeller behéver dirmed kombineras med interna-
tionella prisjimforelser for att garantera likemedelspriser i nivd
eller under jimférbara linder. For att leva upp till kraven i direkti-
ven behéver trappstegen kunna justeras i de fall den allminna pris-
bilden f6r likemedel i Sverige skiljer sig frdn jimférbara linder om
det dr viktigt att mélet om jimfdrbara priser uppnds. I detta fall gir
dock en del av trappstegsmodellens férdel som forutsebar for
landsting och tillverkare férlorad.

Internationella erfarenheter saknas av tillimpning av trappstegs-
modeller foér originallikemedel utan generisk konkurrens. De
erfarenheter som finns ir antingen for likemedel med generisk
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konkurrens eller med prisreglering utifrin pris pa terapeutiskt jim-
forbara produkter (terapeutisk referensprissittning).

Ett vilkint exempel pd en trappstegsmodell ir den norska
Trinnprismodellen.

o Det forsta trappsteget infaller nir generisk konkurrens uppstar.
Det maximala tillitna priset f6r originallikemedlet och dess
generiska kopior sinks d& med 30 procent frin originallike-
medlets pris vid patentutging.

e Det andra trappsteget infaller sex minader efter att generisk
konkurrens uppstétt. Det maximala tilldtna priset dr di 55 till 75
procent ligre dn originallikemedlets pris vid patentutgdng. Den
exakta nivdn avgdrs av substansens omsittning (substanser med
hég omsittning erhiller storre prissinkningar).

e Det tredje och sista trappsteget infaller 18 manader efter att
generisk konkurrens uppstdtt. Det maximala tillitna priset ir d&
65 till 80 procent ligre dn originallikemedlets pris vid patentut-
gdng. Den exakta nivdn avgors av substansens omsittning (sub-
stanser med hég omsittning erhiller stérre prissinkningar).

En viss likhet finns mellan en konkurrensbaserad trappstegsmodell
och s.k. interna eller terapeutiska referensprissittningsmodeller. I
hilso- och sjukvirdssystem som skiljer pd ett likemedels pris och
dess subventionspris (det belopp som subventioneras av socialfér-
sikringssystemet) forekommer att subventionspriset justeras over
tid eller beroende pd konkurrenssituation. I Sverige ir subventions-
priset alltid detsamma som likemedlets pris, vem som betalar
likemedlet styrs direfter utav hogkostnadsskyddets konstruktion.
En s kallad intern eller terapeutisk referensprissittningsmodell
reglerar subventionspriset utefter prisnivin p& andra liknande
likemedel, t.ex. andra likemedel inom samma ATC5- eller en
ATC4-grupp. Exempelvis kan subventionspriset for alla likemedel
1 en likemedelsgrupp sittas till subventionspriset for det billigaste
likemedlet 1 gruppen. Om en forskrivare viljer ett annat likemedel
in det billigaste 1 gruppen fir patienten betala mellanskillnaden
mellan subventionspriset och likemedlets pris. P4 detta sitt juste-
ras subventionspriset ned for hela likemedelsgruppen nir konkur-
renssituationen forindras och liknande substanser med ligre pris
introduceras pd marknaden. I en konkurrensbaserad trappstegsmo-
dell skulle priset for alla likemedel i en likemedelsgrupp justeras
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ned om nya liknande likemedel introduceras i gruppen som har ett
ligre pris. Vissa likheter kan siledes dras mellan modellerna, men
de viktiga skillnaderna att den terapeutiska referensprissittningen
inte paverkar likemedlets pris utan hur stor del av priset som sub-
ventioneras, samt att justeringen ir utifrin priset pd andra jimfor-
bara produkter och inte utifrin férutbestimda trappstegsnivier.

En variant av intern/terapeutisk referensprissittning ir att
endast tilldta nya likemedel inom en likemedelsgrupp att ha samma
eller ligre pris dn det forsta likemedlet 1 gruppen. Likt en konkur-
rensbaserad trappstegsmodell reglerar detta priset pi likemedel
utifrdn konkurrerande likemedel, men nigra férutbestimda prisju-
steringar sker inte vilket vore fallet i en trappstegsmodell.

Effekter av en trappstegsmodell

Den ekonomiska potentialen av en trappstegsmodell ir per defi-
nition beroende av utformningen av trappstegen, dvs. hur stora
prisjusteringar som genomfdrs. Det ligger dock stor osikerhet i
vilken effekt prisjusteringar ger pi tillgingligheten av likemedel.
Detta ir huvudutmaningen med en trappstegsmodell. Det ir utred-
ningens beddmning att en trappstegsmodell inte ir limplig for att
skapa prisdynamik i en modell med hogt satta mélsittningar for
tillgdng till sdvil nya och innovativa produkter, som en bredd i pro-

duktutbudet.

10.4.6 Dynamik genom samarbetsavtal mellan sjukvarden och
lakemedelsforetagen

Utredningens bedomning: Okade samarbeten mellan sjukvér-
den och likemedelsforetagen ir ett viktigt inslag i sjukvirdssy-
stemet, vilket inbegriper samarbetsavtal rérande éppenvirdsli-
kemedel om uppféljning, utvirdering och rabatter. De 6ppen-
virdslikemedel som bér vara i fokus dr nya likemedel som
identifierats inom den nationella introduktionsprocess som ir
under utformning samt likemedel som i andra jimférbara linder
hanteras som slutenvirdslikemedel, dir behandlingskostnaden
per patient eller produktkostnaden per férpackning ir hog och
dir det finns flera terapeutiska alternativ. En férutsittning ir att
sddana avtal utformas for tillrickligt stora regioner, utifrdn ett
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brett samhillsperspektiv samt 1 nira samverkan med Tandvards-
och likemedelsférmansverket rérande prioritering och kost-
nadseffektivitetsanalyser. Avtalen fir inte ge negativ effekt pd
apotekens utbyte till parallellimporterad produkt.

Likemedelskostnaderna sinks genom upphandlingar och
rabatter

De prisjimforelser som genomférts baseras pa offentliga listpriser.
I minga linder finns det emellertid mer eller mindre institutiona-
liserade rabattsystem, dir rabatter uppnis genom olika typer av
uppgorelser mellan leverantdrer och sjukvirden. Sverige ir ett av {3
linder dir listpriserna pd Oppenvirdslikemedel ir det pris som
verkligen betalas. Ett viktigt skil till varfér det dr s vanligt med
officiella listpriser 1 kombination med olika typer av rabatter ir
tillimpningen av internationell referensprissittning 1 de flesta
europeiska linder. Eftersom en prisreduktion p& en marknad
paverkar priserna i andra linder som tillimpar internationella refe-
renspriser finns det starka incitament for leverantorer att uppritt-
hilla hoga officiella listpriser (se t.ex. Kanavos, 2007).

I en studie om policyférindringar for likemedel 1 europeiska
linder till £6]jd av den globala finansiella krisen (Vogler m.fl., 2011)
framgdr att en ling rad linder vidtagit dtgirder for att begrinsa
likemedelskostnaderna. Dir framhills ocksd att flera av linderna
vid sidan av prissinkningar erhillit och 6kat rabatter genom olika
typer av arrangemang. Till exempel erhills 1 Spanien 7,5 procents
rabatt pi originallikemedel och 4 procent pd sirlikemedel, 1 Tysk-
land har den obligatoriska tillverkarrabatten ékat frdn 6 till 16 pro-
cent och i Portugal ir rabatten 6 procent pd likemedel inom fér-
manen.

I Sverige férekommer inga rabatter pd nationell nivd. Lands-
tingen ersitter dppenvardsapoteken med ett belopp som motsvarar
forsiljningspriset (AUP) eller den kostnadsreducering som den
enskilde har fict tll foljd av bestimmelserna om likemedels-
forménerna. Landstingen upphandlar diremot likemedel for slu-
tenvarden, vilket leder till ligre priser som sinker totalkostnaden
for slutenvdrdslikemedel med i storleksordningen 11-14 procent
jimfért med de priser som faststillts inom férménerna av TLV. I
vilken utstrickning landstingen upphandlar slutenvirdslikemedel
varierar, vilket férklarar spannet mellan 11-14 procent. Sirona har
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for SKL:s rikning analyserat landstingens upphandling. De kommer
fram till att endast en tredjedel av den totala kostnaden for
slutenvirdslikemedel upphandlas. Detta kan jimféras med Norge
och Danmark dir 92 respektive 99 procent av virdet upphandlas.
Den volymviktade rabatt som uppnds 1 Sverige ir i storleks-
ordningen 35 procent. Om alla landsting skulle uppnd det ligsta
upphandlade priset skulle ytterligare besparing om 380 miljoner
kronor (2010) kunna uppnds jimfért med de faktiska rabatterna
om 826 miljoner kronor. Om diremot samma priser som i Norge
kunde uppnis identifierades en besparingspotential om 718 miljo-
ner 2010 jimfért med faktiska priser for slutenvdrdslikemedel,
inklusive rabatter.

Forhandlingar och samarbetsavtal — parter

En grundfriga om foérhandlingar med leverantorer dr vad syftet
med forhandlingen ir. Vilka som bér vara parter 1 férhandlingen
styrs av vilket resultat som efterstrivas. Apoteken har 1 dag for-
handlingsritt pa originallikemedel som inte ingdr i utbytessystemet
och har dirmed méjlighet att prisférhandla med likemedelsforeta-
gen. Om syftet dr att uppnd ndgot utdver rena rabatter, t.ex. samar-
betsformer som bygger pd uppnidda resultat i virden, bér rimligen
avtal slutas mellan likemedelsféretag och sjukvirden eller dess
huvudman. Med rabatt avses att landstingen fir en ersittning frin
likemedelsforetaget. En sidan ersittning brukar ofta beriknas
utifrdn AIP. Eftersom AIP inte pdverkas ir det dock ndgot miss-
visande att tala om rabatt. Det ir emellertid ett begrepp som
vanligtvis brukas anvindas, t.ex. vid landstingens offentliga upp-
handlingar av slutenvirdslikemedel. Andra begrepp som anvinds ir
terbetalning och dterbiring. Det ir ocksd tinkbart att en nationell
prioriteringsmyndighet har som en uppgift att foérhandla fram
ramar fér sddana samarbetsavtal. Utredningens utgdngspunkt for
att analysera samarbetsavtal med likemedelstoretag dr att uppnd
ndgot utdver rena rabatter. Dirfér kommer tonvikten i forsta hand
att liggas pd avtal mellan sjukvirden och likemedelstillverkarna.

En berittigad friga ir i1 vilken utstrickning man kan péverka
landstingens méojligheter att sluta avtal om Sppenvirdslikemedel.
S&vil Region Skdne som Stockholms lins landsting har slutit avtal
med tillverkare om iterbetalningar. Liknande avtalslésningar for
Oppenvérdslikemedel underséks dven av andra landsting/regioner.
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Dirmed kan det med befintlig lagstiftning vara ett faktum att
landstingen kan sluta avtal som innehéller 6verenskommelse som
sinker behandlingskostnaden dven fér dppenvirdslikemedel. Det
pagdr dock rittstvister betriffande denna friga, som redovisas
nedan. Utredningen kan inte foregripa dessa processer utan kan
konstatera att detta framover kan leda ull behov av férfatt-
ningsindringar. For utredningens vidkommande ir det dock inte
uteslutande en friga om landstingen har eller ska ges en ritt att
forhandla utan frimst vad det kan leda till, hur det p4 bista sitt kan
nyttjas for att stodja milen om god kostnadskontroll och god
tillgdng, samt om det behover vara férenat med restriktioner eller
krav, som anges p& nationell nivd for att sikerstilla de 6nskvirda
effekterna.

Landstingens férhandlingsritt har diskuterats i olika samman-
hang tidigare. Nedan ges en kort éversikt av detta {6t av en status-
rapport om det rittsliga liget 1 avtalen som slutits av Region Skine
och Stockholms lins landsting.

Tidigare utredningar av landstingsférhandlingar

TLV (2010) har analyserat mojligheten for landstingen att for-
handla om rabatter pd 6ppenvirdslikemedel. Omradet har berérts i
utredningar tidigare (SOU 1997:165 och Ds 2002:53). TLV hivdar
att SOU 1997:165, 1998:28 och Ds 2002:53 anfort tungt vigande
skil mot landstingsférhandlingar. TLV granskade hindren 2010 och
gjorde beddmningen att de 1 mdnga fall inte lingre var applicerbara.
Ett hinder som togs upp var att besparingspotentialen ir liten. TLV
(2010) beddémer att risken ir begrinsad att likemedelsforetagen
skulle héja priset i sina prisansdkningar till TLV, i syfte att skapa
utrymme for férhandlingar med landstingen.

SOU 1997:165 féreslog att landstingsférhandlingar skulle folja
efter den statliga myndighetens beslut (jfr TLV). Férhandlingar
féore myndighetens beslut ansdgs vara foérenat med problem.
Problemen forutsigs oavsett om forhandlingarna organiserades
decentraliserat i respektive landstings regi, eller centralt direkt
under myndigheten. Foérhandlingar 1 respektive landstings regi
skulle vara mycket resurskrivande. Dels kan det diskuteras om det
ir meningsfullt eftersom enhetliga priser éver landet var en
utgdngspunkt 1 utredningen, det ifrigasattes om landstingen skulle
prioritera sina egna intressen framfér de nationella angeligen-
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heterna om konsumenternas intressen av en fungerande like-
medelsférsorjning. Istillet foreslogs att industrin och landsting
skulle f4 forhandla efter den nationella myndighetens beslut.

Betinkandet innehéll dock inte ndgon nirmare beskrivning av
forslaget eller nigra forfattningsforslag. I forfattningskommenta-
ren angavs att systemet innefattar en frivillig, inte férfattningsre-
glerad, mojlighet for landstingen att efter myndighetens avslutade
handliggning, genom egna férhandlingar med industrin, triffa
overenskommelse om ligre inkdpspriser till apotek (s. 146). For-
slaget 1 SOU 1997:165 kommenterades inte 1 prop. 2001/02:63 som
ligger till grund for dagens lagstiftning.

I samband med att SOU 1997:165 remissbehandlades lade
Landstingsférbundets Prisgrupp fram ett alternativt forslag till hur
prissittningen av likemedel 1 6ppenvird borde g till, Prisférhand-
lingar med likemedelsindustrin — Sjukvirdshuvudminnens ansvar.
Forslaget innebar att sjukvirdshuvudminnen skulle férhandla med
likemedelsindustrin om priserna pi likemedel. Nir en &verens-
kommelse hade uppnitts skulle priset anmiilas till en statlig myn-
dighet som skulle faststilla det i enlighet med éverenskommelsen.
Om man inte kom 6verens skulle likemedelsbolaget kunna vinda
sig till myndigheten for att fi ett pris faststillt. Efter de centrala
prisférhandlingarna skulle det finnas en mojlighet f6r de enskilda
sjukvirdshuvudminnen att direkt férhandla med industrin om
rabatter (jfr Ds 2002:53 s. 34).

I Ds 2002:53 s.52 f diskuterades forslaget 1 SOU 1997:165.
Arbetsgruppen kom fram till att det inte borde inféras méjligheter
for sjukvirdshuvudminnen och industrin att genom en andra for-
handlingsomgéng triffa 6verenskommelser om ligre inkdpspriser

till apotek.

Rittsliga provningar av avtalen som slutits av Region Skdne och
Stockholms lins landsting om 6ppenvardslikemedel

Landstingen har det senaste dret borjat ingd avtal med likemedelsfo-
retag dven avseende likemedel som anvinds inom férménssystemet.
Efter att ha tillfrigat ett antal likemedelsforetag ingick Region Skéne
varen 2012 avtal med ett likemedelsforetag som innebar att foretaget
skulle betala en viss summa till landstingen beroende pd hur mycket
likemedel som sdldes. Landstingen itog sig att rekommendera det
likemedlet. Avtalet 6verprévades och det hivdades att landstingets
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forfarande var 1 strid med lagen (2007:1091) om offentlig upphandling
(LOU). Férvaltningsritten 1 Malmé avvisade yrkandet pd den grunden
att forfarandet inte ansigs omfattas av LOU (2012-03-30, mél nr
2807-12 E). Mélet provades av kammarritten 1 Goteborg som ocksd
avvisade yrkandet pd den grunden att det inte omfattades av LOU
(2012-04-20, mél nr 3516-12). Den 8 juni 2012 meddelade Hogsta
forvaltningsdomstolen inte provningstillstidnd 1 mélet (mél nr 2656-12).

Med anledning av en anmilan till TLV har TLV startat ett till-
synsirende rorande Region Skines hantering i detta drende. TLV
har den 3 oktober 2012 meddelat Region Skédne att de bedémer att
avtalet strider mot lagen (2002:160) om likemedelsférmaner m.m.
och att myndigheten éverviger att besluta om foreliggande eller
forbud vid vite 1 syfte att avtalet helt eller delvis ska upphora och
att eventuella liknande avtalet inte ska ingss. Aven Vistra Gota-
landsregionen och Stockholms lins landsting har ingdtt liknande
avtal. Avtalet som Stockholms lins landsting ingdtt har 6verprovats
och Forvaltningsritten 1 Stockholm har den 7 september 2012 fér-
ordnat att Stockholms lins landsting tills vidare inte fir ingd avtalet
(mal nr 18563-12).

Mojlig besparing genom avtal mellan sjukvdrden och f6retagen

Utmirkande fér dagens likemedelsmarknad ir att vi under de
senaste 15 dren sett ett antal nya, innovativa likemedel fokuserade
pd svdra sjukdomstillstind 1 begrinsade patientgrupper. Likeme-
delskostnaden for en patient kan 6verstiga 100 000 kronor per &r.
En del av dessa likemedel anvinds enbart f6r patienter inlagda pd
sjukhus, alternativt administreras de enbart pd sjukhus. Andra
anvinds helt och héllet utanfér sjukhuset men nistan alltid for-
skrivna av en sjukhusbaserad specialist.

I Sverige anvinds t.ex. TNF-himmare f6r reumatoid artrit (RA)
och andra autoimmuna sjukdomar fér éver tv8 miljarder kronor,
nigot mindre dn 10 procent av likemedelskostnaden i férméinen,
och samtidigt 4r TNF-himmare den absolut stérsta kostnads-
drivaren.

Andra linder har behandlat minga av dessa produkter annor-
lunda in Sverige. Man har valt att i stillet f6r att dispensera dessa
produkter genom Sppenvirden, dispensera dem inom slutenvirden.
Bevekelsegrunderna kan delvis ha varit bittre kontroll éver for-
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skrivning och vird men ocksd att det har skapat mojligheten att
férhandla om rabatter.

Utredningen har med hjilp av IMS Health jimfért den huvud-
sakliga dispenseringen 1 6ppenvird och slutenvird i Sverige med 19
andra europeiska linder. Jimforelsen ir baserad pd de 149 produk-
terna med storst forsiljning april 2012. De jimférda produkterna
kan klassificeras 1 tre grupper.

1. Produkter som i huvudsak ir slutenvirdsprodukter 1 Sverige och
i de flesta av de jimforda linderna.

2. Produkter som 1 huvudsak dispenseras inom éppenvérden i Sve-
rige men som 1 en majoritet av de jimférda linderna 1 huvudsak
hanteras inom slutenvirden.

3. Produkter som i huvudsak ir 6ppenvardsprodukter 1 Sverige och
i de flesta av de jimforda linderna.

For att kategorisera produkter har tvi enkla regler satts upp. En
produkt har kategoriserats som slutenvirdsprodukt om mer dn 50
procent av totalkostnaden hinfors till slutenvirden. Vidare har en
produkt klassificerats som slutenvirdsprodukt 1 jimforelselinderna
om den ir slutenvirdsprodukt i minst sex av de jimforda linderna.

Ur ett prissittningshinseende dr grupp 2 speciellt intressant. I
de fall huvuddelen av anvindningen dispenseras genom slutenvér-
den finns det skil att tvivla pd relevansen av de offentliga listpri-
serna for oppenvérden. Det har konsekvenser for tillimpningen av
internationell referensprissittning. I den mén det offentliga priset
inte tillimpas kommer inte internationell referensprissittning att
ge ett relevant pris.

Totalt har 44 produkter identifierats i grupp tvi, de redovisas 1
tabellen nedan. Det totala férsiljningsvirdet 2011 av dessa var
drygt 5 miljarder kronor.
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Tabell 10.5 Oppenvardsprodukter i Sverige som framst hanteras inom

slutenvarden i jamforelselander

SOU 2012:75

ATC4 Produkt Firsaljning 2011 Okn. fran
(AIP) 2010
L4B0 (ANTI-TNF PRODUCTS) CIMZIA 41 483 784 274 %
ENBREL 786 381 218 2 %
HUMIRA 751764 088 14 %
SIMPONI 72014018 468 %
1651643108

B2D1 (FACTOR VIII) KOGENATE 131 263 605 -2%
RECOMBINATE 250 902 696 3%
REFACTO 138 487 422 3%

520 653 723
L1X4 (A-NEO PROTEIN KINASE INH) CERTICAN 21 540 596 132 %
GLIVEC 208 719 823 -2%
SPRYCEL 41746 595 14 %
SUTENT 65709 081 1%
TARCEVA 51031755 2%
TASIGNA 33 056 424 35%

421 804 273
L3B2 (INTERFERONS BETA) AVONEX 213791 365 11%
BETAFERON 77 591 225 -14%
REBIF 122 486 555 -3%

413 869 145
B3CO (ERYTHROPOIETIN PRODUCTS) ~ ARANESP 172 516 694 -4 %
NEORECORMON 84 052 416 -22°%

256569110

J5CT (NUCLEOS/T REV.TR.INH.) EPZICOM 86 391 743 6 %
TRUVADA 106 404 777 9 %

192 796 519
L4X0 (OTHER IMMUNOSUPPRESSANTS) CERTICAN 15 649 760 26 %

GILENYA 7290 558
REVLIMID 110 557 412 46 %

133497730
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B1B2 (FRACTIONATED HEPARINS) FRAGMIN 190 200 403 4%
L3A9 (OTH.IMMUNOSTIM.EX.INTFRN) ~ COPAXONE 119 944 660 4%
B2D3 (ANTI-INHIB/COAGUL COMPLX) ~ NOVOSEVEN 118 834 168 8 %
L3A1 (COLONY-STIMULATING FACT.) NEULASTA 109 998 547 -13%
H1G2 (ANTIGROWTH HORMONES) SANDOSTATIN 106 212 642 4%
J5C9 (OTHER HIV ANTIVIRALS) ATRIPLA 96 078 592 29 %
C6A0 (OTH CARDIOVASCULAR PRDS)  TRACLEER 85 220 324 0%
A16A0 (OTHER METABOLIC PROD.) CEREZYME 79 027 684 60 %
J5C2 (PROTEASE INHIBITORS) REYATAZ 60 430 348 6 %
N4AD (ANTI-PARKINSON PREPS) DUODOPA 59712 909 22 %
J5B1 (VIRAL HEPATITIS PRODUCTS) PEGASYS 54218 148 3%
JBEQ (POLYVAL IMMUNO-GLOBL I.M)  VIVAGLOBIN 49 748 915 8%
B2D2 (FACTORS IL,VII,IX AND X ) BENEFIX 47 300 189 4%
A11C2 (VITAMIN D PLAIN) MIMPARA 42 454 431 16 %
J5C2 (PROTEASE INHIBITORS) KALETRA 39 605 965 =24 %
J5C2 (PROTEASE INHIBITORS) PREZISTA 33714 407 58 %
J5C9 (OTHER HIV ANTIVIRALS) ISENTRESS 30635 661 24 %
J5B1 (VIRAL HEPATITIS PRODUCTS) COPEGUS 29 541 697 -11%
N7F0 (DRUGS USED IN OPIOID DEP) SUBOXONE 29 147 553 4%
B2D3 (ANTI-INHIB/COAGUL COMPLX)  FEIBA 22 729 246 4%
C6A0 (OTH CARDIOVASCULAR PRDS) ~ REMODULIN 22 081 607 -18%
1426 838 095
Total forséljningssumma i 6ppen och slutenvard 5017671703

Kélla: IMS Health.

De uppnddda rabatterna har sedan bedémts fér Tyskland, Dan-
mark, och Norge. I Tyskland férhandlas rabatterna direkt mellan
sjukhus och likemedelsféretagen, i Danmark tillimpas anbudsfor-
farande koordinerat av Amgross som igs av landstingen. I Norge
tillimpas ocksd anbudsforfarande, som koordineras av LIS (Like-
medelsinkopet), dgt av sjukvirdshuvudminnen.

Gemensamt for alla tre linder dr att signifikanta rabatter upp-
nds. Fér Danmark och Norge uppgir dessa till ungefir 25 procent,
rabatterna varierar emellertid mellan olika produkter.

o Storst rabatter uppnds pd produkter dir det finns flera mojliga
leverantérer, som t.ex. generika.
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e Unikt hoga rabatter kan observeras pd produkter som initieras
pd sjukhus men dir den fortsatta anvindningen gir genom for-
ménssystem och apotek.

e Normalt ses l8ga rabatter pd produkter dir det inte finns ett
direkt terapeutiskt alternativ. Undantag ir Tyskland dir det
forekommer rabatter som medfér att priserna ir 1 paritet med de
offentliga listpriserna i de nordiska linderna.

o I de stora grupperna biologiska likemedel dir det finns terapeu-
tiska alternativ dr det vanligt att individuella féretag viljer en
strategi baserad pd rabatter.

Av de 44 produkterna ovan, fann vi att endast en del inkoptes
genom sjukhus i Tyskland. Tysklands distributionsmonster dr lik-
nande det i Sverige. Aven om dessa inkop ofta skedde till rabat-
terade priser ir nettopriserna inte nddvindigtvis ligre dn 1 Sverige. I
bide Danmark och Norge kops de biologiska likemedlen TNF-
himmare och fér MS enbart genom sjukhus. I Sverige hanteras
dessa 1 huvudsak inom ramen f6r f6rmanssystemet. En jimforelse
med 6vriga Europa leder till f6ljande slutsatser for Sverige:

e Fokus bor vara pd ett begrinsat antal behandlingar dir behand-
lingskostnaden per patient ir hég eller produktkostnaden per
férpackning ir hog.

e For att uppnd besparing krivs flera terapeutiska alternativ.

Exempel pd sddana klasser ir TNF-himmare och MS-likemedel.

Appliceras norska nettopriser p& den svenska volymen av TNF-
himmare indikeras en besparingspotential om 350 miljoner kronor.
Storleken p4 rabatten varierar dock mellan produkter. Bide for att
fa rabatter och for att f& maximalt virde av dem maéste sjukvardssy-
stemet kunna styra att hogre rabatter ger 6kad volym for ett fore-
tag. Detta fungerar relativt vil 1 Norge och dir uppvisas sjunkande
kostnader per patient. Motsvarande berikning for likemedel for
behandling av MS indikerar en besparingspotential om 120 miljoner
kronor. I &vriga klasser dr potentialen ligre. I tabellen nedan redo-
visas besparingspotential fé6r TNF-himmare och MS-likemedel
tillsammans med 6vriga klasser 1 foregdende tabell med flera like-
medel. Virt att notera ir att 1 tvd av klasserna ir de svenska priserna
1 nivd med de norska.
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Tabell 10.6 Besparingspotential genom prisférhandling/upphandling

ATC4 Férsaljning 2011 (AIP) Potentiell besparing
L4B0 (ANTI-TNF PRODUCTS) 1651643108 352 467 685
B2D1 (FACTOR VIII) 520 653 723 0
L1X4 (A-NEO PROTEIN KINASE INH) 421804 273 84 360 855
L3B2 (INTERFERONS BETA) 413 869 145 117 950 740
B3CO0 (ERYTHROPOIETIN PRODUCTS) 256 569 110 51313 822
J5C1 (NUCLEQS/T REV.TR.INH.) 192 796 519 19 279 652
L4X0 (OTHER IMMUNOSUPPRESSANTS) 133497 730 0
Summa potentiell besparing 625 372 754

Kélla: IMS Health.

Norge visar att for att uppnd 6nskade besparingar krivs att den
mest kostnadseffektiva produkten anvinds. Erfarenheten frin
Norge ir att det krivs nira samarbete med sjukvirden. I Norge
arbetar man dels med kontaktpersoner pd sjukhusen, dels genom-
fors regelbundet seminarier dir behandlingsalternativ diskuteras.

Ett viktige skil wll att avtal mellan sjukvdrd och foretag ger
kraftiga rabatter ir att sjukvirden i den mén det ir medicinskt méj-
ligt kan styra volymer mot den produkt som ir mest kostnadsef-
fektiv genom rekommendationslistor 1 virden. Dirmed ir det mer
lonsamt for foretagen att erbjuda ligre priser i en avtalsrelation
med en sjukvdrdshuvudman jimfért med att sinka listpriset 1 f6r-
mdnen. Det faktum att samarbets- och rabattavtal mellan sjukvér-
den och foretagen dessutom oftast ir belagda med sekretess gor att
foretagen loper 18g risk att en prissinkning fir effekter pd andra
marknader. Mojligheten att styra volymer och ge rekommen-
dationer ir ett viktigt styrinstrument i virden, sivil for att hilla
hog kvalitet som att ha kontroll pd kostnader s att det skapas s&
stort utrymme som mojligt for behandling med bista mojliga
alternativ. For patienten kan ett effektivt arbete frin sjukvirdens
sida att 6ka kostnadseffektiviteten for tillgingliga likemedelstera-
pier, och dirmed uppna ligre kostnader, 1 férlingningen vara avgo-
rande f6r om en medicinskt motiverad behandling kan genomféras
inom ramen for sjukvirdsbudgeten. Fér den typ av produkter som
identifierats ovan leder redan sm& férindringar 1 priset till stora
effekter pd sjukvirdens likemedelsbudget.
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Utformning av samarbetsavtal

En potentiell risk som férts fram angdende samarbetsavtal ir i1 vil-
ken utstrickning de skulle kunna paverka likemedelsanvindningen
1 sjukvarden sd att utgdngspunkten snarare ir kostnadseffektivt ur
ett snivare hilso- och sjukvirdsperspektiv dn det bredare samhills-
perspektiv som TLV viger in 1 analysen om ett likemedel ir kost-
nadseffektivt och fir ingd i1 férmdnen. En férutsittning for att
sddana avtal ska kunna bedémas som limpliga ir dirmed att sjuk-
vardshuvudminnen samarbetar i tillrickligt stora regioner for att
sikerstilla jimlik vird 6ver hela landet iven med sddana avtalslos-
ningar och att TLV konsulteras for att sikerstilla att samhillsper-
spektivet behdlls vid prioriteringar mellan olika alternativ.

Ytterligare en risk som férts fram ir att vid rena rabattavtal
skulle likemedel av ligre kliniskt virde i stérre utstrickning in
andra konkurrera med pris. Dirmed skulle likemedel av ligre
kliniskt virde f8 ©kad anvindning. Generellt giller att for-
handlingar som foérindrar prisférhillandet mellan liknande like-
medel 6kar behovet av effektiva medel for att gora avvigningar
mellan & ena sidan prestation och 4 andra sidan kostnader. Proble-
matiken med priskonkurrens ir emellertid inte specifikt férknippad
med avtalade rabatter for dppenvirdslikemedel. Likemedel med
lite ligre kliniskt virde har dven incitament att konkurrera med
priset inom férminssystemet, och vid sjukvirdens upphandlingar
av slutenvirdslikemedel. Det ir utredningens bedémning att denna
typ av problematik kan hanteras genom att det ytterst ir en
medicinsk bedémning som ligger till grund f6r férskrivning och
andra beslut om likemedels anvindning.

En farhiga med att inféra mojligheten for landsting att sluta
samarbetsavtal kring ppenvirdslikemedel ir att mindre landsting
inte har samma kapacitet eller kompetens att férhandla och sluta
samarbetsavtal med likemedelstillverkare som de stérre lands-
tingen. Det finns dirfér en oro om att méjligheten att sluta samar-
betsavtal skulle kunna leda till stérre ojimlikhet 1 likemedelsan-
vindningen om vissa landsting erhdller hégre rabattnivier och diri-
genom skriver ut likemedel till fler patientgrupper. Detta medfor
att det behdver dvervigas om ndgot villkor bor stillas pd landsting-
ens utformning av samarbetsavtal med tillverkare, t.ex. att landsting
bér samarbeta och féretrida en minsta mingd invénare for att
uppnd kritisk massa. Det mirks en trend mot allt titare samarbete
mellan landsting vid upphandlingar, exempelvis har SKL nyligen
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startat ett projekt som syftar till att férenkla samarbeten mellan
landsting vid upphandling. Landsting har siledes erfarenhet av att
samarbeta 1 storre grupper i denna typ av verksamhet. De kluster
som anvindes vid landstingens upphandling av dostjinster kan vara
vigledande.

Bild Kluster vid upphandling av dostjanster

Klustervid upphandling
av dostjanser

= Kluster Norr
Ca 0,9 miljinv.
(Vasterbotten, Norrbotten,
Jamtland, Vasterborrland)

= 7-klévern
Ca2 miljinv.
(Sormland, Orebro.
Varmland, Dalarna,
Gavleborg, Uppsala,
Vastmanland)

| = Stockholm och Gotland

A1 Ca22 miljinv.

| = Vastra Gotaland och

-1 Halland, ca 1.9 miljinv.

= Kluster BJKKO
Ca1.3 miljinv.
(Blekinge, Jonkoping,

| Kalmar, Kronoberg,

Ostergdtland)

|* Region Skane

] Cat13miljinv.

Utredningens beddmning

Okade samarbeten mellan sjukvirden och likemedelsféretagen ir
ett viktigt inslag 1 sjukvdrdssystemet, vilket inbegriper samarbets-
avtal rorande oppenvirdslikemedel om uppfoljning, utvirdering
och rabatt. De 6ppenvérdslikemedel som bor vara 1 fokus dr nya
likemedel samt likemedel som i andra jimférbara linder hanteras
som slutenvirdslikemedel dir behandlingskostnaden per patient
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eller produktkostnaden per férpackning ir hog samt dir det finns
flera terapeutiska alternativ. En forutsittning dr att sidana avtal
utformas for tillrickligt stora regioner, utifrdn ett brett samhills-
perspektiv samt i nira samverkan med den nationellt ansvariga pris-
sittningsmyndigheten TLV rérande prioritering och kostnadset-
fektivitetsanalyser. Avtalen fir inte ge negativ pdverkan pd apote-
kens utbyte till parallellimporterad produkt.

Vad giller identifiering av nya produkter dir samarbetsavtal
mellan sjukvirden och foretagen kan 6ka férutsittningarna for
tidigt upptag och bred behandling av ritt patienter bedémer utred-
ningen att detta bor goras av landstingen gemensamt och tillsam-
mans med 6vriga intressenter, sdvil myndigheter som likemedels-
foretag, apotek och patientorganisationer. Dirfér dr det ur pris-
modellsynpunkt angeliget att f till stdind en nationell introduk-
tionsprocess av nya likemedel, av den typ som utvecklas inom
ramen for milomrdde 6 inom den Nationella likemedelsstrategin.
Tidigare diskussioner om virdet av och egenskaper hos nya inno-
vativa behandlingar ger okade férutsittningarna att identifiera 1
vilka situationer mervirden kan skapas inom sjukvirden genom
samarbetsavtal mellan sjukvidrdshuvudminnen och likemedelsfs-
retag. Utredningen forutser att sidana avtal férutom rabatter och
eventuella volymkomponenter fokuseras pd uppfoljning av upp-
nidda behandlingsresultat och metoder f6r identifiering av patien-
ter och patientgrupper dir behandlingen ir kostnadseffektiv. I den
min denna typ av samarbeten leder till okad triffsikerhet i
behandling av patienter uppnis sdvil okad kostnadseffektivitet i
genomfdérda behandlingar som ¢kade férutsittningar fér kostnads-
kontroll.

Genom att regionala samarbetsavtal kopplas till den nationella
introduktionsprocessen for likemedel integreras samarbetsavtalen i
den nya prismodellen. TLV bedémer kostnadseffektiviteten for nya
likemedel och ir iven en aktér inom introduktionsprocessen.
Genom horizon scanning i den nationella processen identifieras
nya likemedel dir samarbetsavtal forutses ge mervirden for hilso-
och sjukvirdssystemet som helhet. Gemensamma maélsittningar f6r
anvindning och uppféljning utgor riktlinjer f6r hur samarbetsavtal
utformas. Dirmed undviks att regionala avtal leder till 6kade ojim-
likheter 1 tillgdngen till god vdrd. Genom att integrera samarbets-
avtalen som en del i introduktionen av nya likemedel undviks iven
att avtalen utgor ytterligare lager eller hinder att ni marknaden
efter subventionsbeslutet.
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En annan friga ir hur likemedel kan distribueras till patienten.
Apotekens roll 1 hilso- och sjukvirdssystemet behover tas tillvara
for likemedel som patienten i normalfallet kan administrera sjilv,
dven 1 de fall sidana likemedel omfattas av samarbetsavtal. Distri-
bution genom apotekssystemet innebir férdelar f6r patienter ur
sdvil tillginglighetssynpunkt som gillande farmaceutisk ridgiv-
ning. Vad giller landstingens férhandlingar om éppenvardslikeme-
del miste utgingspunkten vara att avtalen inte fir negativ pverkan
pd apotekens rittigheter rérande forhandling av priser eller paral-
lellimport.

10.4.7 Snabbspar in i formanen — bagatellgrans

Utredningens beddmning: Det bér inféras ett snabbspdr in 1
likemedelsférmanerna f6r produkter vars beriknade &rliga ling-
siktiga f6rsiljning underskrider tio miljoner kronor. Det innebir
regelférenkling for foretagen och frigor resurser pd TLV sd att
okat fokus kan liggas pad att sikerstilla kostnadseffektivitet iven
for slutenvardsprodukter och medicintekniska produkter.

Alla 6ppenvirdslikemedel granskas i dag oavsett f6rvintad
totalkostnad

Den typ av kostnadseffektivitetsbedémningar som genomférs vid
det virdebaserade subventionsbeslutet utgér dven ett viktigt
underlag for prioriteringar mellan olika tillgingliga likemedel inom
sjukvdrden. I dag gors sddana analyser f6r alla produkter som ansé-
ker om intride 1 likemedelsférmanerna, oavsett nivd pd férvintad
kostnad. Det innebir att en produkt som har en férvintad arlig for-
siljning om t.ex. 5 miljoner kronor genomgar samma analys som en
med férvintad forsiljning om 100 miljoner kronor. Samtidigt gérs
det 1 dag dock inte ndgra systematiska kostnadseffektivitetsbedom-
ningar av rena slutenvirdslikemedel. Med paféljd att landstingen
har simre beslutsunderlag for prioriteringar for sidana likemedel.
TLV har emellertid ett uppdrag frin regeringen att pd forsok
genomfora analyser av kostnadseffektivitet dven for sidana like-
medel.

Det bor finnas utrymme fér omférdelning av utredningsresurser
s& att fokus 1 forsta hand liggs p& produkter med férvintad hog
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forsiljning. Det frigor resurser for att i storre utstrickning analy-
sera slutenvdrdslikemedel och medicintekniska produkcter.

Handliggningstiden lika stor oavsett prognostiserad forsiljning

TLV uppger att av de dryga 10 irenden med en prognostiserad for-
siljningsvolym under 10 miljoner kronor som handlades under
2011 lades ungefir lika mycket tid som pd ett "normalt” drende. I
en fjirdedel av fallen tydligt mindre tid, och p& den resterande fjir-
dedelen tydligt mer tid. Det tycks sdledes inte finnas ndgot sam-
band mellan prognostiserad férsiljning och handliggningstid.
Enligt TLV:s rsredovisning 2011 beriknades kostnaden inklusive
overhead for att utreda ett irende under 2010-2011 till ungefir
500 000 kronor.

Grins for oversiktlig granskning

Vilket grinsvirde som ska bestimmas f6r snabbspiret kan givetvis
diskuteras och en sddan grins miste dven uppdateras 6ver tiden. I
diagrammet nedan visar den fallande kurvan forsiljningsvirde per
produkt (hoger axel) och den stigande kurvan motsvarande acku-
mulerad f6rsiljning (vinster axel). Produkter ir rangordnade frin
vinster till hoger med fallande f6rsiljning. Den totala f6rsiljningen
inom férméinerna var totalt 20,7 miljarder kronor beriknat pa tolv
ménader fram till juni 2012. Produkter med en forsiljning om
minst tio miljoner kronor utgér 93 procent av den ackumulerade
forsiljningen om totalt 20,7 miljarder inom férménerna. Produkter
med &rlig f6rsiljning om minst fem miljoner kronor utgér 96 pro-
cent av den ackumulerade f6rsiljningen.
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Diagram 10.12 Férsaljning per produkt och ackumulerad férsaljning inom
férmanerna (12 manader t.o.m. juni 2012, AIP,
miljoner kronor)
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Kélla: IMS Health.

I diagrammet nedan visas prognostiserad forsiljning vid full mark-
nadspenetration for de produkter som beslutades av nimnden vid
TLV under 2011.

Diagram 10.13  Prognostiserad forsaljning for ansokningar som behandlades
av TLV 2011 (AIP, miljoner kronor)
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Kélla: TLV.
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Under 2011 behandlade TLV totalt 73 ansékningar. Av dessa var 27
frdin APL/Unimedic som redan i dag har ett enklare férfarande. Av
de resterande 45 hade 17 stycken en prognostiserad forsiljning
ligre in 10 miljoner kronor. Den sammanlagda prognostiserade
torsiljningen for dessa uppgick till 5,2 procent av den sammanlagda
volymen fér alla ansékningar 2011. 10 stycken hade en prognosti-
serad forsiljning om 5 miljoner kronor. Det ackumulerade forsil;-
ningsvirdet f6r dessa uppgick till 1,6 procent av den sammanlagda
volymen.

Betraktas en ligre period, 2006 till 2010 granskades totalt 186
anskningar. En grins vid 10 miljoner skulle innebira att 96 pro-
cent av den ackumulerade beriknade férsiljningen skulle ha grans-
kats samtidigt som 67 procent av ansokningarna granskas. Det
innebir att totalt 61 stycken eller 33 procent av ansdkningarna
under perioden skulle omfattas av snabbspéret. For &r 2011 skulle
en grins om 10 miljoner inneburit att 94,8 procent av det ackumu-
lerade virdet skulle ha granskats, samtidigt som endast 62 procent
av ansdkningarna skulle ha granskas.

Genom att sitta en grins pid 10 miljoner kronor skulle siledes
omkring 95 procent av det prognostiserade forsiljningsvirdet
granskas samtidigt som antal granskningar minskar ned med drygt
30 procent.

Overensstimmelse mellan prognostiserad och faktisk
forsiljning

TLV har {6r utredningens rikning analyserat 1 vilken grad foreta-
gens prognostiserade ldngsiktiga forsiljning dverensstimmer med
den faktiska férsiljningen. Av de drygt 70 nya likemedel som
nimnden tog upp for beslut under 2007 var den faktiska forsil;j-
ningen &r 2011 hogre dn den prognostiserade endast i tv4 fall. Det
kan vara si att alla likemedel dnnu inte nitt sin fulla potential.
Mellan 2010 och 2011 minskade emellertid forsiljningen.

Regelforenkling

Genom att inféra en grins gillande férvintad forsiljning under
vilken foretagen tillits komma in med begrinsat hilsoekonomiskt
underlag fér bedémning av intride i férmanerna, uppnis dels regel-
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forenkling for féretagen, dels forkortas tiden f6r beslut om intride
1 férmanerna. Foretaget bor 1 sin ansékan ange jimforelsepriser,
dels f6r produkten i andra linder, dels fér produkter med likartad
indikation om sddan finns i Sverige. TLV gor en 6versiktlig bedom-
ning av underlaget och stimmer av jimforelsepriserna. Produkten
beviljas intride i f6rminerna om det inte ir uppenbart, dven efter
en Oversiktlig bedémning, att den brister avseende kostnads-
effektivitet, eller det begirda priset avviker frin relevanta jimférel-
sepriser.

Detta snabbspr in i f{érm&nerna bor endast vara éppet f6r pro-
dukter vars l3ngsiktigt beriknade forsiljning inte verskrider den
grinsnivd som beslutas. Det totala férsiljningsvirdet ska beriknas
per produkt och substans. Om det frdn en tillverkare finns flera
produkter med samma substans och liknande indikation bor for-
siljningsvolymen beriknas som summan av dessa produkters for-
siljning. Om denna nivd éverskrids boér produkten prissittas med
referens till priset 1 andra linder.

En risk med att inféra ett snabbspdr dr att foretaget begir ett
hégre pris dn det skulle gjort om en fullstindig kostnadseffektivi-
tetsanalys skulle ha genomférts. Effekterna av en sddan 6verpris-
sittning lindras dock av att priset jimférs med priser i omvirlden.
En andra risk ir att foretagen underskattar férvintad forsiljning.
S&dant beteende motverkas av att nir forsiljningen Sverskrider
taket tillimpas IRP.

Finns det risk att foretagen viljer att inte gd via snabbspéret,
t.ex. genom att uppge hogre forsiljning in den férvintade i1 syfte
att undvika att produkten prissitts enligt IRP? Fordelen med
snabbsparet ur foretagssynpunkt ir minskade kostnader for att ta
fram hilsoekonomiskt underlag, samt att tiden frin ansékan till
beslut férkortas. Det ir siledes férenat med en kostnad f6r foreta-
get att avstd frdn snabbspiret nir det ir mojligt, vilket motverkar
sddant beteende.

Piverkas férutsittningarna f6r kostnadseffektivitetsbedomning?

En mojlig negativ konsekvens som férts fram rér bedémningar av
kostnadseffektivitet vid nya ansdkningar om intride 1 subven-
tionen. En viktig friga i utredningen om ett likemedel ska ingd 1
formanerna ir vad som ir relevant jimforelsealternativ. Dir tar inte
TLV hinsyn till vilka produkter som har stérst forsiljning. Istillet
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sker jimforelsen med det mest kostnadseffektiva alternativet. Om
kostnadseffektiviteten inte utretts for relevanta alternativ blir en
sddan jimférelse svir. Hur stort problemet skulle vara i praktiken
ir dock svirt att foérutsiga. Inte minst med tanke pd att frigjorda
resurser ir tinkta att anvindas fér kostnadseffektivitetsbedém-
ningar av slutenvdrdslikemedel. Dirmed kan nya jimforelsealter-
nativ uppstd ur denna verksamhet. Det ir emellertid angeliget att
noga f6lja upp vilka konsekvenser ett snabbspér far pd verksamheten.

10.5 En utvecklad prissattningsmodell
10.5.1 Langsiktigt hallbar prissattning

Utredningens beddmning: For att modellen for prissittning av
likemedel inom férmé&nerna ska vara lingsiktig hillbar férutsitts
att den sikerstiller férméanliga priser, stodjer innovation i hela
virdekedjan och stédjer en god likemedelsanvindning.

Likemedel ir ett centralt element i en modern och innovativ hilso-
och sjukvird med hégt stillda mélsittningar att patienter ska ha
tillgdng till en god och jimlik vard.

For att likemedel dven lingsiktigt ska kunna bidra till utveck-
lingen av den svenska hilso- och sjukvirden krivs fortsatt utveck-
ling av nya likemedel. Det giller s8 vil utvecklingen av helt nya
behandlingar, som nya substanser, men iven nya administra-
tionssitt och hjilpmedel som underlittar patientens anvindning.
Allt 1 syfte att uppnd medicinska resultat 1 virldsklass. De ekono-
miska incitamenten méste stddja denna utveckling. Prissittningen
ir dirmed en del av innovationssystemet. Prissittningen pdverkar
sdvil introduktionstidpunkt som upptag av nya likemedel. I syfte
att fortsatt vara en attraktiv marknad f6r forskning och utveckling
av likemedel bér Sverige varken betala f6r mycket eller for lite for
likemedel.

Samtidigt méste hilso- och sjukvirden, inklusive likemedelsfor-
sorjningen, ske inom de ekonomiska ramar som kan géras tillging-
liga. Eftersom hilso- och sjukvirden till storsta delen ir skattefi-
nansierad verksamhet dr det visentligt att nedlagda kostnader opti-
meras sd att storsta mojliga virde skapas for samhillet och ytterst
medborgarna. Sverige ir ledande 1 tillimpning av en virdebaserad
analys av likemedel vilket dven bérjar spridas till andra insatser
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inom svensk hilso- och sjukvdrd. Sverige bér striva efter att behilla
denna titposition genom att kontinuerligt utveckla den virde-
baserade prissittningen.

For att uppnd mélsittningar om en hilso- och sjukvard 1 virlds-
klass krivs att prismodellen utvecklas 1 en helhetskontext. Mélsitt-
ningar f6r prismodellen ir legitimitet hos sdvil industri som sjuk-
vird och att den frimjar att patienter kan {3 tillging till hilso- och
sjukvdrd pd lika villkor. Forutsittningar for detta ir att modellen
bidrar till kostnadseffektiv anvindning genom vil avvigda priorite-
ringar och stédjer forutsittningarna for sjukvirdshuvudminnen att
ha kontroll 6éver likemedelskostnaderna med bibehdllen bredd 1
likemedelssortimentet. En modern hilso- och sjukvdrd forutsitter
tillgdng till nya innovativa behandlingsformer och goda forutsitt-
ningar for forskning och utveckling for att dven framgent generera
nya innovationer. En prismodell som svarar upp mot sidana krav
ger forutsittningar att mdta kommande utmaningar si att svenska
patienter i den utstrickning som ir medicinskt motiverat kan
behandlas med nya innovativa likemedel, som trots att de ofta ir
mycket dyra ir kostnadseffektiva genom att de levererar ett hogt
virde 1 férbittrad hilsa.

De priser den svenska virdebaserade modellen ger behéver
kontinuerligt jimféras med prisnivdn 1 andra linder for att siker-
stilla att priserna inte avviker betydande. De senast tillgingliga
prisjimforelserna visar att f6r originallikemedel var priserna i fyra
linder 1 Europa hogre dn 1 Sverige. Prisnivin f6r produkter intro-
ducerade de fem sista dren var 1 nivi med genomsnittet medan ildre
produkter i genomsnitt hade hogre priser i Sverige. Generika inom
utbytessystemet har liga priser, likvirdiga med andra linder med
likartade system.

Den konkurrens som uppstir 1 samband med patentutging
bidrar till att frigéra resurser som kan 3terinvesteras 1 upptag och
dokumentation av nya likemedel. I de fall det inte uppstdr konkur-
rens efter patentutging bor resurser frigdras pd annat sitt for att
sikerstilla en hillbar modernisering av likemedelsanvindningen.

Prissittning av likemedel pdverkar en rad aktorer, sivil offent-
liga som privata. Det rér sig om sjukvirdshuvudminnen, ullver-
kande likemedelsforetag, parallellimportorer, apoteksféretag med
flera vars dagliga verksamhet sivil som planering och budgetering
underlittas av foérutsigbarhet. Dirfér dr det ocksd viktigt att en
prismodell sdvil till konstruktion som tillimpning ir transparent

och tydlig.
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10.5.2 Sammanfattande beskrivning av en ny modell

Utredningens bedomning: Dagens prismodell fér 6ppen-
virdslikemedel behdver utvecklas for att 6ka prisdynamiken
tidigare dn d& generiskt utbyte uppstar.

Foér nya produkter giller under fem &r fri prissittning och
subventionsbeslutet baseras pd kostnadseffektivitetsbeddmning.

Ett snabbspir in i férminen 6ppnas f6r produkter med en
drlig forsiljning under tio miljoner kronor beriknad pd full
marknadspenetration.

Efter fem &r 1 forminerna inférs ett takpris som drligen
beriknas som genomsnittet av sex referenslinder.

Efter tio &r i fédrmdnerna faststills takpriset till det ligsta av
genomsnittet av de tre referenslinder som har ligst pris, eller
det rddande priset i Sverige.

Foér 6ppenvirdslikemedel som i andra linder upphandlas och
prisférhandlas inom slutenvirden saknas i minga fall relevanta
listpriser. Det leder till att internationell referensprissittning
inte ir tillricklig. Foér sidana produkter bor férhandlingar ske
genom att samarbetsavtal sluts mellan sjukvird och likeme-
delsféretag om uppfoljning, utvirdering och rabatter. Avtalen
bor endast omfatta sddana likemedel dir behandlingskostnaden
per patient eller produktkostnaden per férpackning dr hég samt
dir det finns flera terapeutiska alternativ eller nya likemedel
som identifierats inom ramen fér den nationella intro-
duktionsprocess som ir under utformning inom ramen fér den
nationella likemedelsstrategin. En forutsittning ir att lands-
tingen samarbetar 1 tillrickligt stora regioner, beaktar ett brett
samhillsperspektiv och samverkar med TLV gillande priori-
teringar och kostnadseffektivitetsanalyser. Avtalen fir inte ge
negativ effekt pd apotekens utbyte till parallellimporterad pro-
dukt. For att sikerstilla dessa aspekter bor staten och
landstingen/SKL avtala om den nirmare tillimpningen av detta.

Oppenvirdsapotek ges mojlighet att férhandla inkopspris pi
s.k. icke utbytbar generika och pa s3 sitt utoka parallellimporten.

En del av de besparingar som uppstdr genom sinkta priser
foreslds nyttjas for att stimulera innovation och utvecklade sam-
arbeten mellan sjukvird och likemedelsindustri, férbittrad upp-
f6ljning och utvirdering, forbittrad likemedelsanvindning m.m.
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Utredningens férslag till ny prismodell innebir att dagens modell
kompletteras 1 syfte att 6ka prisdynamiken, att skapa dkade forut-
sittningar f6r 6kad anvindning av nya innovativa likemedel som ir
dyra men samtidigt kostnadseffektiva, samt att stimulera tidig
introduktion och snabbt upptag av nya innovativa likemedel.

Dagens fria prissittning, under virdebaserat takpris, av ori-
ginallikemedel foreslds vara kvar vid ansékan om intride 1 for-
ménerna. Okat fokus bor dock ges till produkters volymutveckling.
I fall dir produkter anvinds till stérre grupper in kostnadseffekti-
vitet dr visad for krivs en fornyad diskussion om prisnivin. Om
kostnadseffektiviteten for den éverskjutande volymen ir okind bor
priset stimmas av med priser 1 jimférbara linder.

I dagens modell uppstér prisdynamik fér originallikemedel som
blir placerade i1 utbytesgrupper och dir generisk konkurrens upp-
stdr. Diremot ir prisdynamiken svag under perioden fram till att
generisk konkurrens uppstir. Under denna period sker priskor-
rigeringar nira nog uteslutande som ett resultat av TLV:s omprov-
ningar av subventionsbeslutet.

Prisjimforelser visar att i genomsnitt faller priserna lingsam-
mare 1 Sverige dn 1 jimforbara linder for dessa produkter.
Utredningen bedémer att det dr rimligt att priset justeras nir en
produkt funnits pd marknaden under ndgra ir. Nir en produkt
subventionerats under fem ir bor dirfor priset justeras arligen
genom inférande av en takpriskonstruktion. Utredningen har 6ver-
vigt tvd alternativa takpriskonstruktioner, internationell referens-
prissittning och en trappstegsmodell. Valet har fallit pd IRP d& en
trappstegsmodell ter sig mer osiker och administrativt tung om
den ska ge tillfredsstillande resultat. Det ir visentligt att prisjuste-
ringen baseras pd jimforbara linder med likartade hilso- och sjuk-
virdssystem och likemedelsanvindning. Vidare boér modellen
utformas s3 att prisforindringar pa grund av tillfilliga fluktuationer
i vixelkursen undviks. Ytterligare ett krav ir att modellen ir enkel
att berikna och foérutsigbar.

For vissa produkter tar det tid innan generisk konkurrens upp-
stdr och for andra sker det aldrig. Dirmed f6rdréjs eller uppstir
aldrig den prisreduktion som ir rimlig att forvinta av en mogen
produkt. For att skapa ytterligare dynamik i prissittningen kom-
mer priset nir en produkt omfattats av likemedelsférminerna
under tio &r att beriknas som genomsnittet av de tre ligsta refe-
renslinderna. Prishdjningar genomférs inte efter 3r tio.
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Modellen for generika 1 utbytesgrupper levererar for de flesta
produkter stora besparingar och bér virnas (se mer i kap. 13 och 14).
Det kan dock konstateras att for ett relativt stort antal utby-
tesgrupper finns ingen faktisk konkurrens. Fér de generika som av
Likemedelsverket bedémts som icke utbytbara finns ingen stark
prismekanism. For dessa foreslds att priset beriknas genom IRP
beriknat som genomsnittet av de tre ligsta referenslinderna. Inga
prishdjningar genomférs. Vidare foreslds att apoteken ges férhand-
lingsritt pd dessa likemedel, som forstirkning av apoteksmargina-
len och en kompensation for de negativa effekter som forslagen i
ovrigt medfor avseende parallellimport m.m.

For att effektivisera subventionsbeslutet foreslds att en grins
inférs for nir en fullstindig utredning av ett likemedels kostnads-
effektivitet ska genomféras. Likemedel som vid ansékningstillfillet
aldrig beriknas omsitta mer dn tio miljoner kronor per &r foreslds
omfattas av ett forenklat subventionsférfarande. Ett sidant forfa-
rande ger mojlighet till snabbt intride pi marknaden foér produkter
vars omsittning under 6verskddlig tid beriknas vara 1dg. Samtidigt
skapar detta utrymme f6r TLV att snabbare med bibehillet analys-
djup utreda sdvil 6ppen- som slutenvirdsprodukter dir full utred-
ning av kostnadseffektiviteten bor ske.

Ett antal likemedel, sirskilt biologiska, t.ex. TNF- himmare,
utgor en speciell grupp. Dessa likemedel, frdn borjan férvintade att
anvindas av en relativt liten grupp patienter, anvinds nu i stor
utstrickning och utgér en visentlig del av likemedelskostnaden
och kostnadsokningarna. I flera europeiska linder har dessa like-
medel klassificerats om som sjukhuslikemedel. Det finns flera
orsaker till detta, men det innebir att de offentligt publicerade pri-
serna inte reflekterar betalarens kostnad eftersom sjukhus har moj-
lighet att forhandla rabatter. Rabatter kan t.ex. ges mot volymok-
ningar och marknadsandelsléften. Mojligheter till rabatter uppstér i
huvudsak nir det finns flera preparat 1 en terapeutisk klass,
inkluderande biosimilarer. Oppenhet miste finnas for nya distri-
butionsformer, som t.ex. direktleverans till patient. Det virde som
skapas 1 apotekssystemet 1 relation till patienter bér dock tas till-
vara dven for forhandlade eller upphandlade likemedel.

For sddana produkter bér férhandlingar ske genom att samar-
betsavtal sluts mellan sjukvird och likemedelsféretag om uppfolj-
ning, utvirdering och rabatter. Avtalen bér endast omfatta sddana
likemedel dir behandlingskostnaden per patient eller produktkost-
naden per férpackning ir hog samt dir det finns flera terapeutiska
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alternativ eller nya likemedel som identifierats inom ramen fér den
nationella introduktionsprocess som ir under utformning inom
ramen for den nationella likemedelsstrategin. En férutsittning ir
att landstingen samarbetar i tillrickligt stora regioner, beaktar ett
brett samhillsperspektiv och samverkar med TLV gillande priorite-
ringar och kostnadseffektivitetsanalyser. Avtalen fir inte ge negativ
effekt pd apotekens utbyte till parallellimporterad produkt. For att
sikerstilla dessa aspekter bor staten och landstingen/SKL avtala
om den nirmare tillimpningen av detta.

Forslag om att nyttja en del av de besparingar som nds genom
sinkta priser redovisas 1 avsnitt 10.5.5.

Beslut om subvention och faststillande av pris

For originallikemedel som inte tidigare ingdtt 1 férmanssystemet
foreslds TLV fatta beslut om subvention baserat pa det hilsoeko-
nomiska underlaget. Subvention beviljas om likemedlet ir kost-
nadseffektivt till det angivna priset. I beslutet ska TLV sitta det
onskade priset 1 relation till det virde det hilsoekonomiska
underlaget visar att produkten bidrar med. I denna bedémning ska
TLV som 1 dag ta hinsyn till principerna i den etiska plattformen
for att goéra en samlad bedémning enligt 15 § lagen (2002:160) om
likemedelsférméner m.m.

I samband med subventionsbeslutet ska det ocksd klargoras att
det begirda priset endast accepteras for anvindning dir kostnads-
effektivitet visats. Det innebir att nir den av foretaget angivna
volymen uppnitts ska féretaget dterkomma till TLV och visa kost-
nadseffektivitet f6r 6verskjutande volym. Priset ska justeras sd att
kostnadseffektivitet uppnds. Krivs prissinkning faststiller TLV
nytt AIP.

For originallikemedel dir den prognostiserade lingsiktiga for-
siljningen pa Arsbasis understiger ett takbelopp (10 miljoner kro-
nor) foreslds ett forenklat forfarande. Det innebir att ett fullstin-
digt hilsoekonomiskt underlag inte behover bifogas ansékan. TLV
gor en bedémning av ansékan och stimmer av det begirda priset
med jimforbara linder (Belgien, Danmark, Finland, Nederlin-
derna, Norge och Osterrike). Om produkten inte uppenbart lider
av bristande kostnadseffektivitet, eller priset inte uppbenbart avvi-
ker frdn priser 1 jimforbara linder beviljas intride 1 likemedelsfor-
médnerna. Foljden av detta forenklade férfarande blir, dels ligre
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administrativa kostnader for foretagen genom att kraven pa hilso-
ekonomiskt underlag begrinsas, dels férkortad handliggningstid
for intride 1 férmdnen. Dirmed kan sidana likemedel nd ut i
sjukvirden och komma patienterna till del snabbare. Om den
ackumulerade férsiljningen av ett likemedel uppnir takbeloppet
ska likemedlet omfattas av internationell referensprissittning. Det
ska alltid st8 TLV fritt att omprova ett subventionsbeslut oavsett
genom vilken procedur ett likemedel beviljats intride i férm&nerna.

Takpris efter fem ar beriknat genom internationellt referenspris

I syfte att 6ka dynamiken i prissittningsmodellen foreslds att for
likemedel som subventionerats under totalt fem &r infors ett tak-
pris, som faststills genom internationell referensprissittning.
Utredningen foresldr att prisjimférelser ska beriknas som genom-
snittspriset av priserna i Belgien, Danmark, Finland, Nederlin-
derna, Norge, och Osterrike. Nya priser ska publiceras i oktober
och tillimpas frdn den 1 januari féljande &r. Priser bor inhimtas
frin den myndighet som faststiller pris i respektive land.

Vid prisjimforelser ska en genomsnittlig vixelkurs under de
senaste 24 ménaderna anvindas. Berikningen ska baseras pd vixel-
kurser frin Riksbanken.

Frén 4r sex till och med &r tio i1 férmdnerna ska takpriset berik-
nas som genomsnittet av referenslinderna. Frin &r elva och framit
giller att takpriset faststills till det ligsta av genomsnittet av de tre
ligsta bland referenslinderna, eller det rddande priset i Sverige.

Samarbetsavtal mellan sjukvirden och likemedelstillverkare

Vissa landsting har nyligen slutit samarbetsavtal med likemedels-
tillverkare rorande Oppenvirdslikemedel, som ocksd paverkar
landstingets kostnader for likemedel. Det ir utredningens bedém-
ning att det finns en rad situationer dir direkta samarbetsavtal
mellan sjukvirden och féretagen kan forbittra sjukvirden och ge
patienter tillging till behandling som annars inte varit mojlig.
Samarbetsavtal kan omfatta olika typer av finansieringslésningar
som okar attraktiviteten foér sjukvirden att tidigt ta upp nya
behandlingsformer och innovativa likemedel. Fér sjukvirden kan
detta innebira minskad risk och ¢kad kostnadskontroll och mer
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utvecklade uppféljningsformer av nya behandlingar. Fér industrin
kan det 6ka méjligheterna att férkorta tiden mellan marknadsgod-
kinnande och ett brett upptag i sjukvarden.

Allt fler linder i Europa har strategier {6r var inom sjukvérds-
systemet vissa produkter med hog totalkostnad hanteras. Syftet ir
okad kontroll och styrning 6éver anvindningen och att uppnd si
férmanliga priser som mojligt. Utredningen har identifierat en
grupp likemedel som i Sverige till stoérsta del anvinds inom
dppenvirden men som i dvriga Europa till 6vervigande del hanteras
och upphandlas inom slutenvérden. Det innebir att IRP inte dr en
effektiv priskorrigeringsmetod fér dessa produkter. Fér sidana
produkter bér landstingen, med syfte att 6ka tillgdngen till sddana
likemedel, sluta samarbetsavtal med likemedelsféretag om sdvil
betalningsmodell som samarbete kring uppféljning och delning av
data rérande behandlingens effekt i klinisk anvindning.

Det ir samtidigt utredningens bedémning att samarbetsavtal
med foretag kan leda ull att patienters ritt till lika tillging till
likemedel dventyras. En forutsittning for att landstingens avtal i
dessa frigor ska vara mojliga att férena med kraven pd vird pd lika
villkor och en langsiktigt hillbar prismodell ir dirfér att landsting-
ens samarbeten visentligt utvecklas, bdde sdvitt avser struktur,
reglering och systematik. Utredningen rekommenderar att lands-
tingen dirmed i stdérsta mojliga utstrickning samarbetar sins-
emellan och utarbetar gemensamma riktlinjer och éverenskommer
om prioriteringar baserat pi de underlag som nationella myndig-
heter tillhandahiller. Vidare 4r det utredningens rekommendation
att oppenvirdslikemedel som férhandlas inom ramen fér samar-
betsavtal distribueras genom apotekssystemet s& att patientens
fysiska tillgdng till likemedel och farmaceutisk rddgivning inte for-
simras.

Uppfoljningar

Likemedelsanvindningen 1 klinisk vardag behover f6ljas upp fér att
sikerstilla kostnadseffektiv anvindning. Subventionsbeslutet bygger
pd de volymer som angetts i ansokan. Nir dessa dverskrids for-
indras kostnadseffektiviteten. Ur kostnadseffektivitetsperspektiv
ir det dirfor viktigt att TLV ges okade mojligheter att f6lja upp
volymer. Landstingen bor forse TLV med uppféljningsdata dven
for slutenvarden.
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Nir den i subventionsbeslutet angivna volymen uppnétts bor
TLV ta stillning till kostnadseffektiviteten och initiera en dis-
kussion om priset med tillverkaren. En praxis bér utarbetas som
ger vid handen att priset regelmissigt sinks vid allt stérre volymer,
om inte foretaget kan visa okat virde.

Mojligheten att folja upp anvindningen i klinisk vardag behéver
utvecklas framdover, vilket ytterligare skulle stirka den foreslagna
modellen. En utveckling som ligger inom ramen fér den nationella
likemedelsstrategin dr forskrivningsorsak pd recept. Det ir forst
nir forskrivningsorsak pd recept foreligger som det gir att folja
volymerna pd ett relevant sitt. Uppgift om for vilka olika férskriv-
ningsorsaker ett likemedel anvinds ir viktig information nir aktu-
ella prisnivier ska utvirderas.

Kan man dessutom koppla dessa uppféljningar till data frin
likemedelsregistret pd Socialstyrelsen, kan dven anvindningen av
likemedel f6r olika grupper av patienter utvirderas. I vissa fall ir
anvindningen av ett likemedel effektivt enbart f6r patienter 1 vissa
dldrar. Med registerdata skulle sidana begrinsningar kunna féljas
upp.

En brist med likemedelsregistret ir att det enbart gir att f6lja
likemedelsuttag som gors pd recept. En allt storre del av likeme-
delsanvindningen sker inom den specialiserade sjukvirden som
rekvirerar likemedel. For att kunna f6lja likemedelsanvindningen
framover behover ocksd system utvecklas for att f8nga likemedels-
anvindningen pd individnivd fér rekvisitionslikemedel. Sidan
information behdvs for att utvirdera hur likemedel anvinds oav-
sett om det sker pd recept eller rekvisition. Ett sidant underlag
skulle férbittra mojligheterna att utvirdera vilka priser som ir rele-
vanta att ta ut. Ur ett patientsikerhetsperspektiv dr det ocksd
centralt att kunna utvirdera likemedelsuttagen oavsett om de sker
pa recept eller rekvisition. Ett av omrddena inom likemedelsstrate-
gin ir just att se 6ver mojligheterna att ta in individdata pa rekvisition.

10.5.3 Ekonomiska konsekvenser av en samlad modell

Utredningen beddmer att den modell som beskrivs ovan ger dkade
forutsittningar att bedriva kostnadseffektiv och jimlik likemedels-
behandling 1 en miljo dir allt fler mycket kostsamma produkter
kommer in.
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Genom att tillimpa takpriskonstruktioner baserade pid inter-
nationell referensprissittning for originallikemedel kan likeme-
delskostnaderna vid nuvarande volymer sinkas med 1,8 miljarder
kronor, vilket framgér av tabellen nedan. Ytterligare 160 miljoner
kronor kan sparas genom att tillimpa IRP p8 generiska eller andra
icke-originalprodukter som inte ingdr 1 utbytessystemet. Dessutom
beriknas ytterligare cirka 60 miljoner kronor kunna tillféras apote-
ken genom att de ges ritt att prisférhandla pd dessa produkter. For
produkter som ir mycket kostsamma och i andra linder upphand-
las inom slutenvirden har utredningen identifierat en besparings-
potential utéver det som ges av IRP om 380 miljoner kronor fér
fem produktklasser, beriknad p& forsiljningsvolymer under tolv
ménader till och med oktober 2011. Denna siffra avser netto-
besparing efter IRP-tillimpning och avviker dirfér frin de 625
miljoner kronor som redovisats tidigare i tabell 10.6.

Tabellen nedan sammanfattar de potentiella besparingar som
modellen ger. Besparingarna ir beriknade pd berikningsunder-
lagens volymer och redovisas for att isolera priseffekten av vad
modellen ger. Vid férindrade priser ir det emellertid inte rimligt
att anta oférindrade volymer. Prissinkningar leder, allt annat lika,
till forbittrad kostnadseffektivitet, vilket generellt mojliggor
behandling av stérre patientgrupper och dirmed 6kade volymer.
Resurser som frigérs genom 6kad prisdynamik ger dven férutsitt-
ningar for sjukvirdshuvudminnen att i1 6kad utstrickning sam-
arbeta och utveckla former fér ordnad introduktion och 6kad
anvindning av nya innovativa likemedel. Vad utfallet av modellen
blir pd de totala likemedelskostnaderna ir en friga for sjukvards-
huvudminnen, utifrin de 6vergripande krav pd god vird pd lika
villkor som anges 1 hilso- och sjukvirdslagen (1982:763).
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Tabell 10.7 Ny prismodell - besparingspotential

ir Pris Bestamning av takpris Besparing % Besparing, SEK

Originalldkemedel med och utan patent

1-5 Fri prissdttning under  Kostnadseffektivitet -
virdebaserat tak

6—10  Fri prisséattning under  Referenspris beraknat 9% 303 393 403
IRP-tak som genomsnittet
11-  Léagst av IRP och Referenspris beraknat 17% 1494133 282
radande pris som genomsnittet av de
tre lagsta, utan hdjning
Total besparing av IRP pa originallakemedel 19% 1797526 685
Generika utanfor utbytessystemet
Léagst av IRP och Referenspris berdknat 11% 114 695 334
radande pris som genomsnittet av de
tre lagsta, utan hdjning
Apotekens forhandlingsratt 60 000 000
Férhandlade dppenvardsldkemedel 11% 380079733
Total besparing av ny modell 2352 301 752

Lingsiktiga effekter av en ny prismodell

Utredningen bedémer att den nya prismodellen okar férutsitt-
ningarna for sjukvdrdshuvudminnen att leverera god och jimlik
vard och att samtidigt ha god kostnadskontroll. Tillimpning av
IRP ger 6kad prisdynamik som successivt skirps. Ett nytt likeme-
del har fri prissittning under ett virdebaserat tak de forsta fem &ren
det omfattas av forménerna. Vid &r sex tillimpas prisjustering
genom IRP vilket skirps efter &r tio. Mekanismen innebir att pri-
serna blir allt ligre ju lingre ett likemedel funnits p marknaden.

Samarbetsavtal mellan sjukvirden och likemedelsforetagen
bedéms vidare kunna bli ett viktigt instrument f6r sivil tillging till
likemedel som kostnadskontroll, t.ex. ordnad introduktion av nya
likemedel gillande gemensam uppbyggnad och spridning av kun-
skap 1 virden, uppfoljning av resultat och delning av data tll like-
medelsforetag om medicinska resultat i klinisk anvindning etc.
Sammantaget okar detta forutsittningarna att tidigare in i dag
identifiera och optimera anvindningen av nya innovativa produkter.
Tidiga utvirderingar ger ocksd forbittrade underlag att bestimma
kostnadseffektiviteten 1 klinisk vardag.
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Férutom nya likemedel foreslds de regionala samarbetsavtalen
kunna omfatta hégkostnadsprodukter som ir 6ppenvérdslikemedel
1 Sverige, men som i jimférbara linder upphandlas inom slutenvér-
den. For sddana produkter finns inte relevanta offentliga priser 1
jimfoérbara linder. Internationell referensprissittning ger for
sddana produkter inte ett relevant pris. Rabattavtal som en del i
stdrre samarbetsavtal kan 16sa denna prissittningsproblematik.

10.5.4 Konsekvenser av en utvecklad prismodell
Konsekvenser for patienterna

Tillimpning av IRP leder till ligre priser som frigor resurser inom
hilso- och sjukvdrdssystemet motsvarande tvi miljarder kronor.
Ett sinkt pris kar produktens kostnadseffektivitet vilket allt annat
lika mojliggdér behandling av stérre patientgrupper. Nir resurser
frigdrs inom hilso- och sjukvirdssystemet okar de finansiella
férutsittningarna att anvinda nya innovativa produkter. For att
patienter ska i tillgdng till nya innovativa behandlingar krivs dock
att frigjorda medel forblir inom hilso- och sjukvirdssystemet.

Samarbetsavtal mellan sjukvirden och féretagen inkluderande for-
handlingar om sjukhusnira mycket kostsamma produkter beriknas
skapa besparingar om ytterligare 380 miljoner kronor.

Utredningens bedémning dr att den utvecklade prismodellen
genom ett storre element av prisdynamik in 1 tidigare modell och
med uttalat stéd for utvecklade samarbeten mellan sjukvirden och
likemedelsfoéretagen dven fér 6ppenvirdsprodukter genom att det
allt annat lika frigér resurser inom virden bor skapa 6kade forut-
sittningar for sjukvirdshuvudminnen att ge god vérd pa lika villkor
till patienterna.

En berittigad friga ir om samarbetsavtal mellan sjukvirden och
foretagarna leder till ojimlik vrd. Utredningens bedémning ir att
sddan risk kan hanteras pd ett tillrickligt godtagbart sitt genom de
férutsittningar som anges for landstingens samarbetsavtal i form av
tillrickligt stora regioner och samverkan med TLV.

For diskussion om tillging till likemedel se nedan.
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Konsekvenser for skattebetalarna

Vilken effekt de prissinkningar tillimpning av IRP ger pd de totala
kostnaderna inom hilso- och sjukvirden ir osikert. Vid oférind-
rade volymer ger ligre priser besparingar om tv8 miljarder kronor.
Allt annat lika innebir emellertid ett ligre pris att en produkts
kostnadseffektivitet dkar, vilket kan motivera behandling av storre
patientgrupper. Detta kan i sin tur innebira att kostnaderna 6kar
totalt sett. Kostnadsékningarna motsvaras dock av férbittrad hilsa
vilket totalt sett kan innebira ligre kostnader fér samhillet och
skattebetalarna. Hur likemedelskostnaderna pdverkas beror ytterst
pd hur sjukvirdshuvudminnen viljer att utnyttja ligre priser och
underlag som visar kostnadseffektivitet.

Konsekvenser for tillging till likemedel

En farhdga som har lyfts kring IRP ir att det uppges kunna for-
simra tillgdng till likemedel genom att foretag viljer att inte lansera
eller senareligga lansering 1 linder som har internationellt sett kon-
kurrenskraftiga prisnivder. I internationell litteratur dterges enstaka
tecken pd att IRP kan ha piverkat likemedelstillgdng men sam-
mantaget finns inte stéd for att tillimpning av IRP ger senare till-
ging till originallikemedel jimfért med dagens svenska prissitt-
ningsmodell.

Det ir utredningens bedémning att modellen inte kommer att
negativt pdverka attraktionen att tidigt introducera nya produkter i
Sverige. For nya likemedel giller att under de férsta fem &ren ir
prissittningen som 1 dag, fri. Subvention beviljas som i dag under
forutsittning att produkten idr kostnadseffektiv. Betalningsviljan
fér nya innovativa produkter ir som idag hog. IRP tillimpas nir
produkten subventionerats under fem dr. Utredningens bedémning
ir att prisjusteringar for att sikerstilla att de svenska priserna inte
avviker pd betydande sitt frin referenslinder med liknande hilso-
och sjukvardssystem som i Sverige inte bor pdverka tillgdngen till
likemedel negativt. Detta eftersom de produkter som prisjusteras
siljs till samma eller ligre pris i ett eller flera av referenslinderna.

Utredningen har diskuterat risken att utformningen av tid-
punkten for tillimpning av IRP efter fem ir i subventionen leder
till senare introduktion av nya produkter. Ett skil till detta skulle
kunna vara att féretagen vill skjuta upp tillimpning av IRP i Sverige
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s& l&ngt det ir mojligt under patenttiden. P3 s vis kan ett pris i
Sverige som inte pdverkas av priser i referenslinderna motverka den
prisdimpande effekten av IRP i flera andra linder. Utredningens
bedémning dr att incitamenten att tidigt introducera produkter i
Sverige bor vara tillrickliga f6r att motverka denna typ av strate-
giskt beteende. Detta bor dock féljas upp och om senare intro-
duktion kan observeras bor det inféras en begrinsningsregel inne-
birande att IRP tillimpas efter fem &r i f6rminen dock senast sex
ir efter beslutet om godkinnande for forsiljning.

Parallellhandel kan vid sidan av prisdynamik utjimna brister i
tillgdng. Av skil som redovisas nedan dr det utredningens bedém-
ning att den féreslagna IRP-modellen dimpar parallellhandeln, men
att det fortsatt finns goda forutsittningar f6r parallellimport frin
linder med generellt ligre priser in referenslinderna, varfor paral-
lellhandeln fortsatt kommer att kunna bidra till att ticka upp
eventuella brister. Vidare bedoms att modellen inte bér leda till
parallellexport fr@n Sverige, dirmed undviks risk for brister till
foljd av sddan handel.

Gillande samarbetsavtal mellan sjukvirden och likemedelsfore-
tagen torde dessa medfora 6kad tillging till mycket dyra och kost-
nadseffektiva produkter. Det ir dock viktigt att landstingen, 1 den
mdn volymer utlovas, inte sluter avtal som helt utesluter anvind-
ning av alternativa produkter. Det ir centralt att bevara tillgingen
till alternativa produkter si att det finns alternativ fér patienter
med sirskilda behov. Samarbetsavtal bér ocksd kunna ge okad till-
gdng genom att produkter som till offentligt listpris inte bedéms
som kostnadseffektiva, efter en férhandling av landstingen med
sekretessbelagd rabatt kan medféra att anvindningen blir kostnads-

effektiv.

Konsekvenser for likemedelsforetagen

Prissinkningarna som sker mdste ses tillsammans med hur de
paverkar parallellhandeln. De flesta av de ildre produkter som
kommer att fi en stor prisreduktion ir i dag till en betydande del
parallellimporterade. Foér dessa produkter ir det troligt att konse-
kvenserna for originaltillverkaren i genomsnitt ir lig, genom att
parallellimport ersitter en del av férsiljning av originalprodukter
direkt frén tillverkaren.
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Priskillor f6r berikningar av IRP ir dels officiellt publicerade
priser, dels att féretagen inrapporterar prisdata. Aliggs féretagen
att komma in med priser innebir detta en administrativ borda.
Foretagens egna prisuppgifter f6r aktuella produkter i referenslin-
derna torde emellertid vara litt dtkomliga varfér denna kostnad
bedéms vara lag.

Snabbspéret in 1 férmdnen innebir en littnad for de av foreta-
gens produkter med prognostiserad 1ag &rlig forsiljning. Foretaget
behéver inte uppritta och sammanstilla ett fullstindigt hilsoeko-
nomiskt underlag. Vidare bedéms tiden frin ansokan till beslut
kunna kraftigt forkortas.

Konsekvenser for parallellhandeln

Parallellimporten varierar starkt med vixelkurstorindringar. Vilket
visas 1 diagrammet nedan. Dir ses utvecklingen av parallellimporten
kvartalsvis frin tredje kvartalet 2009 till andra kvartalet 2012. Stap-
larna visar importvirdet och linjen visar parallellimportens andel av
den totala likemedelsforsiljningen. Figuren visar kraftig tillvixt
under perioden. Tredje kvartalet 2009 var det totala virdet av
parallellimporten 630 miljoner kronor, vilket har vuxit till 1,2 mil-
jarder andra kvartalet 2012. Parallellimportens andel av den totala
likemedelsférsiljningen har under perioden férdubblats frén 8 till
16 procent. En viktig forklaring till den starka tillvixten ir vixel-
kursférindringar under perioden.
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Diagram 10.14 Parallellimport till Sverige (6ppen- och slutenvard,
SEK pris fran tillverkare)
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Prissinkningar till foljd av IRP kommer i genomsnitt att paverka
parallellimporten pd liknande sitt som vixelkursforindringar. Nir
priserna 1 Sverige sinks har det samma effekt som en férsvagning
av kronan. Tillimpningen av IRP medfér att prisskillnaden mot
ovriga linder 1 Europa minskar och dirmed minskar vinstméjlig-
heten frn parallellimport.

Det ir emellertid utredningens bedémning att det, allt annat
lika, kommer att vara fortsatt goda mojligheter for parallellimpor-
ten di den ovan presenterade referensprismodellen tillimpas. De
linder som tagits med 1 referenskorgen ir inte huvudsakliga killor
for parallellimporten. Tillimpningen av en vixelkurs beriknad som
genomsnittet dver 24 ménader gor att det tar tid innan vixelkurs-
férindringar fir genomslag 1 modellen. Under denna tid finns det
mojlighet for parallellimportérer att dra nytta av férindringar 1 det
relativa prisliget. Den férhandlingsritt som tillfors apoteken pd s.k.
icke-utbytbar generika och andra icke originalprodukter som inte
ingdr i utbytessystemet kommer dessutom 6ka marknaden for
parallellimportérerna. Efter tillimpning av IRP pd dessa produkter
ir prisskillnaden mot ligsta pris 1 jimforelselinderna vid baserad pd
volymer frén andra kvartalet 2012 vird 119 miljoner kronor.
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Utredningen beddémer dven av de skil som anférts ovan att den
IRP-modell som foreslagits inte kommer att medféra ndgon paral-
lellexport frin Sverige.

Forutsittningarna for parallellhandel till f6ljd av att nya meto-
der f6r prissittning inférs bedoms fortsatt vara goda. Utredningens
forslag innebir att berikningsmetoden f6r IRP kommer att vara
kind, dirmed ir det mojligt f6r de aktdrer som har behov av det,
att genomféra prognoser dver hur priser kommer att utvecklas.
Vidare kommer de nya priserna att publiceras i oktober och till-
limpas den 1 januari féljande &r. Det finns dirmed utrymme for
framférhdllning och anpassning till nya priser.

Konsekvenser for apoteken

Apoteken fir minskade intikter genom prissinkning. Handelsmar-
ginalen ir 1 genomsnitt 18 procent. Marginalen bestdr av en fast
expeditionsavgift plus en procentsats som avtar med hogre pris.
For priser 6ver 300 kronor dr procentsatsen 2 procent och dver
6 000 kronor noll procent.

En genomgéing av de produkter som berérs av prissinkningar
visar att nista alla har ett AIP ver 300 kronor. Vilket innebir att
effekten pd apotekens ersittning blir maximalt 2 procent, och det
finns en rad produkter dir effekten ir noll. Utredningens berik-
ningar visar att de prissinkningar som IRP-modellen ovan ger leder
till minskade intikter fér apoteken om maximalt 40 miljoner
kronor.

Gillande samarbetsavtal mellan sjukvirden och féretagen som
dven innehiller rabatter som 3terbetalas 1 efterhand kommer inte
att paverka apoteken. En produkt képs in till AIP av apoteken och
siljs till AUP. Nir férsiljningen registrerats kriver landstinget en
dterbetalning frin likemedelsforetaget.

Sedan apoteksmarknadsomregleringen 2009 tillfaller vinsterna
frén parallellimporten till stérsta del apoteksmarknaden och kan ses
som en del av apoteksmarginalen. Parallellimporten bedéms som en
konsekvens av ligre priser frin IRP minska och dtergd mot en nivd
som gillde vid tiden fér apoteksmarknadsomregleringen. En kom-
pensation for sidan minskning dr dock den ¢kning av parallellim-
port som bedéms uppstd genom utredningens forslag om att ge
apoteksaktorerna ritt att férhandla inkdpspriser pd s.k. icke utbyt-
bar generika. Utredningens berikningar visar att den kvarstiende
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prisskillnaden efter prissinkning med IRP pi dessa produkter vid
volymer som gillde andra kvartalet 2012 ir vird 119 miljoner
kronor pd 4rsbasis. Bedémningar om virdet av férhandlingsritt pd
dessa produkter for apoteken ir emellertid svir att sikert berikna.
Om apoteken kan uppna hilften av detta dr forhandlingsritten vird
1 storleksordningen 60 miljoner kronor. Under antagande att apo-
teken skulle kunna uppnd 70 procent, ger férhandlingsritten ett
virde i storleksordningen ¢ver 80 miljoner kronor.

Konsekvenser for TLV

TLV berors av flera av utredningens forslag. Forslaget att mer in 1
dag f6lja upp anvinda volymer och vid behov férindra priset for att
sikerstilla kostnadseffektivitet tar okade resurser i ansprik och
kommer konkurrera med den befintliga omprévningsverksamheten.

Forslaget att inféra internationell referenspnssattnmg innebir
nya uppgifter for TLV som kommer att ta resurser 1 ansprik.
Under en uppbyggnadsfas med modellutveckling och utformning
av databas forutsitts resurstillskott till verksamheten. Hur stora
resurser som krivs for den lopande verksamheten ir delvis bero-
ende pd hur modellen utformas och vilka val som gors t.ex. avse-
ende hur priser ska samlas in. En uppskattning som bygger p de
resurser som krivs 1 andra linder ir att den 16pande verksamheten
tar fem till sex heldrsarbetskrafter 1 ansprik. Resursbehovet styrs
ocksd av mojligheten att utnyttja befintliga IT-stéd. TLV ir inne i
en process dir IT-stdden ska uppgraderas varfor utredningen inte
funnit det meningsfullt att genomféra en djupare konsekvensbe-
rikning baserat p& nuvarande IT-system.

Snabbspédret in i likemedelsférminerna kommer att frigora
resurser frdn granskningar av nya ansékningar pd TLV. Baserat pd
berikningar av antalet ansékningar sedan 2006 indikerar en baga-
tellgrins satt till tio miljoner kronor att 1 storleksordningen 30
procent av granskningsresurserna som i dag anvinds f6r granskning
av nya ansokningar, exklusive ansokningar frdn APL/Unimedic,
kan frigoras. Baserat pd de granskningar som genomférdes 2011
skulle 17 anstkningar hanterats inom ramen fér snabbspéret. Kost-
naden inklusive overhead-kostnader for en genomsnittlig gransk-
ning ir enligt TLV:s drsredovisning fér 2011 drygt 500 000 kronor.
Det bor dock betonas att snabbspiret inte kommer att frigéra hela
detta belopp. Administrationen av ansékningar kvarstdr. Den exakta
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utformningen av vilka uppgifter som ska analyseras och granskas
kommer vidare att vara styrande f6r hur mycket resurser som kan
frigoras.

Som en foljd av att TLV oftare dn i dag kommer att ta stillning
till om ett likemedel fir fortsitta ingd 1 férminerna kan fler av
TLV:s beslut komma att 6verklagas och dirmed ge 6kade arbets-
uppgifter fér Sveriges domstolar. Okningen torde dock bli marginell.

Ovriga konsekvenser av forslagen

Inga konsekvenser av de féreslagna férindringarna har identifierats
rorande brottslighet eller jimstilldhet.

10.5.5 Forskning och innovation
Prismodellen och FoU

I den nya och utvecklade prismodellen ir betalningsviljan fér nya
innovativa produkter hég. Prissittningen ir fri f6r nya produkter
under férutsittning att de ir kostnadseffektiva. Det innebir att
investeringar 1 FoU och innovationer premieras i den utvecklade
modellen. Den prisdynamik som fors in i modellen efter fem &r i
forménerna dr av justerande karaktir och baserad pd linder med
liknande mélsittningar f6r hilso- och sjukvirden som Sverige.
Priset 4r dock inte avgdrande for vilken effekt en prismodell har
ur ett FoU- och innovationsperspektiv. Att nd ut tidigt 1 virden
med nya och innovativa produkter sd att volymen okar relativt
snabbt 6kar ocksd den direkta avkastningen pa en ny upptickt. En
modell som gynnar tidigt, ordnat inférande av nya likemedel
gynnar sdvil industrin och dess FoU aktiviteter som patienter som
tidigt fir tillgdng till nya virdeskapande likemedel. I detta avseende
ir det centralt att prismodellen finns i en kontext som gynnar tidigt
och ordnat inférande. Det ir utredningens beddmning att det finns
ett behov att forbittra och samordna sjukvirdens aktiviteter
rorande nya innovativa likemedel. Ett sddant arbete pdgdr inom
ramen f6r den nationella likemedelsstrategin, se avsnitt 10.3.3. Det
ir utredningens bedémning att det fortsatta arbetet med att skapa
en sammanhillen nationell introduktionsprocess for likemedel ir
synnerligen viktigt och bor prioriteras. Mot bakgrund av den
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besparingspotential utredningen redovisat ovan torde det inte vara
ndgra problem att finansiera utvecklingen av en sddan process.

Inom ramen foér den nationella introduktionsprocessen fér nya
likemedel som ir under utarbetande har flera aktiviteter identifie-
rats, som utdver tidig anvindning skapar mervirden fér likeme-
delsforetagen. Utvecklade metoder fér upptoljning och fortsatt
utveckling av kvalitetsregister samt delning av data 6ver uppfolj-
ning 1 klinisk anvindning ir omrdden dir samarbeten mellan sjuk-
varden och féretagen kan skapa mervirden for bida.

Kvalitetsregistren 1 virden lyfts i flera sammanhang fram som en
for Sverige unik tillging med data som har stort virde for foreta-
gen. Det ir utredningens rekommendation att i fall nir sjukvirden
sluter samarbetsavtal med foretag bor dessa omfatta vidareut-
veckling av kvalitetsregistren som metoder f6r att samla in uppfolj-
ningsdata.

Medel som frigérs genom 6kad prispress och férbittrad kost-
nadskontroll kan anvindas f6r riktade nirings- och innovationspo-
litiska satsningar for att ytterligare férbittra férutsittningarna for
och verka som incitament for samarbeten mellan likemedelsindu-
strin och sjukvarden.

Stimulansmedel

Utredningen anser att en del av de besparingar som uppnis genom
den foéreslagna modellen bér anvindas fér innovation och stirkta
samarbeten mellan sjukvird och likemedelsforetag. Overgingen till
IRP efter fem &r ger en finansieringsméjlighet till detta. En annan
killa ir de rabatter som 4terbetalas till sjukvidrden som foéljd av
samarbetsavtal om dyra sjukhusnira produkter. En del av den &ter-
betalning som sker frin likemedelsforetaget till landstingen fére-
slds avsittas till en gemensam fond med stimulansmedel. Det ir
utredningens bedémning att genom att tillféra medel frén dessa tva
killor, dvs. sdvil staten som sjukvirdshuvudminnen bidrar, nds ett
viktigt signalvirde att besparingar inom ramen fér prismodellen ska
anvindas for att utveckla ett gott innovationsklimat i grinslandet
mellan hilso- och sjukvirden och de forskande likemedels-
foretagen.

Stimulansmedlen kan anvindas fér att forstirka incitament att
pa kliniknivd delta i kliniska prévningar, driva och delta 1 projekt
for att utveckla metoder for uppféljningar och utvirderingar, for-
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bittrad likemedelsanvindning eller vidareutveckling av kvalitetsre-
gister. Medel kan t.ex. avse delfinansiering av tjinster eller andra av
projektet férorsakade kostnader som uppkommer av deltagande i
sddana projekt.

Stimulansmedel skulle ocks& kunna fokuseras mot tidig anvind-
ning av nya behandlingar och kopplas till den nationella intro-
duktionsprocess for likemedel som ir under utformning inom den
nationella likemedelsstrategin.

For att skapa ekonomiska incitament f6r 6kad tidig anvindning
kan likemedel som identifierats i horizon scanning processen
inkluderas 1 ett t.ex. femarigt prestationsbaserat system. I samband
med introduktion avgér TLV vilka kostnadseffektiva likemedel
och indikationer som ska omfattas. En del av statsbidraget hills
inne, dvs. tillfaller i praktiken stimulansmedlen. Utbetalning till
landstingen baseras pd faktisk férbrukning enligt forutbestimda
mal.

De produkter som viljs ut bor ingd 1 det nationella ordnade
inférandet och féljas upp pd ett strukturerat sitt via kvalitetsregis-
ter eller Socialstyrelsens hilsodataregister. Om utvirderingen visar
att likemedlet inte uppfyller férvintningarna efter t.ex. tre &r ska
det exkluderas frdn mekanismen och efter utvirdering av TLV ute-
slutas ur férminen om ett kostnadseffektivt pris inte kan uppnés.

Olika tinkbara betalningsmodeller ir:

e Retrospektiv betalning kvartalsvis, baserad pd faktisk férbruk-
ning.

e Landsting som nér det forbestimda mélet — likemedel som ingdr
1 mekanismen som X % av den totala kostnaden for likemedel —
far dela pd de avsatta medlen, utifrdn nivdn pd de faktiska utgif-
terna.

e Landsting som ndr det forbestimda mélet — likemedel som ingir
1 mekanismen som X % av den totala kostnaden for likemedel —
far dela pd de avsatta medlen, enligt befolkningens storlek.

e Landsting som ndr det férbestimda maélet - konsumtion av de
likemedel som ingdr i mekanismen per produkt mitt som anta-
let patienter 1 forhillande till befolkningen - fir halva den fak-
tiska kostnaden innan de nir mélet och full tickning efter det
att mélet uppnis.
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Huvudmannaskapet éver stimulansmedel bor kopplas till finansie-
ringen av likemedelsférm&nerna. Det innebir att s3 linge likeme-
delsférminerna finansieras genom specialdestinerat statsbidrag bor
staten ha huvudmannaskapet. Om finansieringen évergdr till gene-
rellt statsbidrag boér staten tillsammans med landstingen som sjuk-
virdshuvudmin gemensamt ha detta huvudmannaskap. I bida vari-
anterna av dessa scenarion krivs vil utvecklad samverkan mellan
statliga myndigheter och landsting.

10.5.6 Finansiering av lakemedelsférmanerna

Utredningen ska enligt direktiven beskriva hur robust den fore-
slagna modellen ir vid olika utformningar av finansieringen av
likemedel till landstingen. Dagens finansiering av likemedelsfor-
ménerna innebir att landstingen ersitts f6r likemedelsférmanernas
kostnader genom ett specialdestinerat statsbidrag som pd férhand
férhandlas mellan staten och SKL. Den alternativa finansierings-
16sning utredningen ser ir att det specialdestinerade statsbidraget
fors over till det generella statsbidraget till landstingen.

Utredningen har foreslagit en modell som innebir att for nya
likemedel fattas subventionsbeslutet som 1 dag. Efter fem 4r i for-
ménerna inférs en prisjusteringsmekanism genom IRP och efter tio
r skirps prisjusteringen. Till detta ges sjukvirden mojlighet att
sluta samarbetsavtal inkluderande overenskommelse om betal-
ningsvillkor och andra samarbetsfrigor med likemedelsféretagen
om Sppenvardslikemedel.

Utredningens bedémning ir att den foreslagna modellen funge-
rar vil oavsett om statsbidraget f6r likemedel ir specialdestinerat
eller generellt. Finansieringsutmaningen uppstir di det introduce-
ras nya dyra likemedel. Att ett likemedel dr dyrt dr dock inte ett
problem i sig, under forutsittning att det ir kostnadseffektivt. D3
kommer vinster motsvarande priset att skapas i samhillet. Utma-
ningen ligger 1 att tillféra hilso- och sjukvirden tillrickliga medel si
att kostnadseffektiva produkter kan anvindas. Vissa av dessa vins-
ter uppkommer direkt inom landstingen t.ex. genom minskad
belastning pa hilso- och sjukvirden och genom hégre skatteintik-
ter, andra vinster uppkommer 1 staten t.ex. genom minskad belast-
ning pd socialforsikringssystemen. Detta dr bakgrunden till att
staten stdr for en del av kostnaderna for hilso- och sjukvirden. Ur
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detta perspektiv dr det av underordnad betydelse om detta sker
med specialdestinerat eller generellt statsbidrag.

De prisjusteringar som gors med IRP frin 4r sex till och med ar
tio innebir att priser kan sdvil hdjas som sinkas, frin ar tio tillits
inga hojningar. Jimfoért med 1 dag kommer den nya modellen att ge
generellt ligre priser pd likemedel som varit subventionerade mer
in fem 4r. For de produkter som varit subventionerade mer in fem
&r men mindre in elva &r kan priser sivil hojas som sinkas. Pris-
héjningar under dessa fem &r skulle kunna vara en utmaning for
finansieringsmodellen. Det finns tvd killor till prisférindringar,
vixelkurstérindringar och att priser forindras 1 referenslinderna.
Kortsiktiga férindringar 1 vixelkursen undviks genom att tillimpa
en genomsnittlig vixelkurs beriknad pd 24 minader, eller lingre.
Det innebir att det finns tid fér anpassning till prisférindringar
som drivs av ldngsiktiga férindringar i vixelkursen. Referenslin-
derna i1 korgen ir sex stycken och under tiden priser hojs beriknas
priset som genomsnittet av de sex. For att prisforindringar 1 lin-
derna ska {8 stort genomslag krivs att priser 1 flera linder rér sig 1
samma riktning. Bedomningen ir att de sex valda linderna ir till-
rickliga for att skapa en priskorg med ldg volatilitet i priserna. For
att minska osikerheten gillande priser f6r dessa likemedel kan det
ocksd 6vervigas att 1dta TLV gora en prognos 6ver prisutvecklingen
t.ex. vid halvirsskiftet. Det ska ocksd betonas att med nuvarande
struktur 1 likemedelskostnaderna dr det en relativt liten del som
utgors av dessa likemedel. I den databas utredningen anvint fér
berikningar av IRP uppgir de till 3,4 miljarder kronor riknat i AIP,
dvs. drygt tio procent av de totala likemedelskostnaderna. De
pristérindringar som uppstdr i denna grupp kommer dirmed att ha
begrinsad effekt pd de totala likemedelskostnaderna. Prishéjningar
kommer dessutom att vara ett overgdende problem genom att
modellen efter 3r tio skirps, vilket medfoér att endast prissink-
ningar genomférs. Likemedelskostnadernas férdelning tillsammans
med erfarenheten att anvindningen tenderar att 6ka 6ver tiden
innebir att effekten av de prissinkningar som kommer att ske efter
dr tio motverkar effekten av prishojningar f6r den mindre gruppen
nyare likemedel.

Utredningen har vidare foreslagit att for vissa likemedel bor
samarbetsavtal slutas mellan sjukvirden och foretagen, inklude-
rande avtal om rabatter. Detta foreslis ske pd likemedel som
identifieras inom ramen f6r den nationella introduktionsprocessen
for likemedel och som forutses fi stor effekt pd sjukvdrdens
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kostnader. Dirmed kommer hogkostnadsprodukter foretridelsevis
inte att paverkas av prisfoérindringar p.g.a. IRP. Detta minskar den
totala utmaningen som prishdjningar kan ge pd produkter &r sex till
ar tio.

Utredningen bedémer att den féreslagna modellen kommer att
fungera oavsett specialdestinerat eller generellt statsbidrag.

10.6  Forslag till ny prismodell

Som framgir av foregdende avsnitt har utredningen kommit fram
till att det bér inféras nya mekanismer och beslutsformer for att
garantera att ett originallikemedel utan generisk konkurrens har ett
rimligt pris dven en tid efter intridet i1 férménerna. Av skil som
nirmare framgdr i foregdende avsnitt foreslar dirfér utredningen
att originallikemedel utan generisk konkurrens som har omfattats
av férménerna en viss tid, endast ska f fortsitta ingd 1 forménerna
om priset ir hogst det pris som giller 1 andra jimforbara linder.
Utredningen foresldr dven en s.k. bagatellgrins f6r likemedel med
begrinsad forsiljning. I det féljande presenteras de férfattnings-
indringar och andra férslag som dr nédvindiga fér att dstadkomma
denna nya prismodell.

10.6.1 Prisjamférelser nar lakemedlet har omfattats av
formanerna en viss tid

Utredningens forslag: Tandvirds- och likemedelsférméans-
verket (TLV) ska pd eget initiativ {8 besluta att ett likemedel
som avses 1 7 a eller 7 b § lagen om likemedelsfé6rminer m.m.
(dvs. likemedel och parallellimporterade likemedel som endast
ir utbytbara mot varandra) och som har ingdtt i férménerna en
viss tid, inte lingre ska ingd i1 férménerna om det faststillda
ink&pspriset dr hogre dn det pris som giller 1 andra jimforbara
linder.

Regeringen eller den myndighet som regeringen bestimmer
ska fi meddela foreskrifter om vilka linder som ska anses jim-
forbara, berikningen av priset i de jimférbara linderna samt om
nir beslutet ska fattas. Det bor 1 férordningen om likemedels-
forminer m.m. anges att TLV ska fatta sidana beslut fem &r frin
det att beslutet om att likemedlet ska ing8 1 férmanerna har tritt
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1 kraft. Direfter ska TLV arligen préva huruvida det faststillda
priset ir hogst det pris som giller 1 andra jimforbara linder.

Det ska inte anges att det ir sékanden som ska ta fram
underlag avseende prisjimférelser med andra linder. Det ska
vara TLV som tar fram det materialet.

Begreppet generiska likemedel ska inte anvindas i lagen om
likemedelsf6rm&ner m.m.

Oppenvardsapoteken ska f& kopa in dven s.k. icke-utbytbar
generika och andra icke utbytbara likemedel till priser som
understiger det inképspris som TLV har faststillt.

Skilen f6r utredningens forslag
Vilka likemedel omfattas av forslaget?

Utredningen har sett ett behov av att tydliggéra de begrepp som
forekommer pd detta omrdde och se éver vissa befintliga defini-
tioner 1 forfattningarna. I direktiven till utredningen men iven 1
detta betinkande och 1 andra sammanhang anvinds begreppet "ori-
ginallikemedel utan generisk konkurrens”. Det begreppet anvinds
dock inte i lagen (2002:160) om likemedelsférmdner m.m. I
TLVEFS 2009:4 anges att "Den ménad d& generisk konkurrens upp-
stdr” ir den minad di det forsta generiska likemedlet i en viss
utbytesgrupp erbjuds till férsiljning till &ppenvirdsapoteken pd
den svenska marknaden. I samband med omregleringen av apoteks-
marknaden uttalade regeringen att med “likemedel utan generisk
konkurrens” avses att det inte finns nigra godkinda generiska
likemedel. Det kan bero pd att originallikemedlet fortfarande
omfattas av patent men det kan ocksd vara si att generiska
alternativ saknas. Avgrinsningen ska inte ske utifrin en bedémning
av patentstatus eftersom den kan vara foremdl for tvist. Istillet
avgors den vid en bedémning av om utbytbarhet foreligger. Dir-
emot kan det vid sidan av ett originallikemedel som inte har
generisk konkurrens finnas godkinda parallellimporterade like-
medel (prop. 2008/09:145 s. 253).

Begreppet “generiska likemedel” definieras i likemedelslagen
(1992:859) och definitionen bygger pd EU-direktiv. Huruvida ett
likemedel ir generiskt eller inte, har betydelse f6r Likemedels-
verket vid valet av handliggningsprocedur vid godkinnande-
forfarandet. Av beslutet om godkinnande av ett likemedel framgar
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om det handlar om ett generiskt likemedel. Det framgir dock inte
av de varuregister (NPL) som Likemedelsverket tillhandahiller och
som anvinds av vdrden, Apotekens Service AB m.fl. I TLV:s
foreskrifter anges att med generiskt likemedel avses detsamma som
1 likemedelslagen men dven andra utbytbara likemedel, dock inte
sddana parallellimporterade likemedel som endast 4r utbytbara mot
originallikemedlet (TLVFS 2009:4). TLV har siledes ett behov av
att veta huruvida ett likemedel ir generiskt. Myndigheten har dock
svirigheter att bedéma det eftersom definitionen av generiskt
likemedel dr utformad utifrdn likemedelslagens syften. TLV avser
dirfor att se 6ver foreskrifterna.

Det avgorande for att benimna de likemedel som ska omfattas
av utredningens modell dr att anknyta till huruvida likemedlet ir
utbytbart eller inte. Har ett likemedel férskrivits och finns det
utbytbara likemedel blir generikamodellen tillimplig och utbyte
ska ske till det tillgingliga likemedel som har ligst forsiljningspris.
Finns det diremot inte utbytbara likemedel omfattas likemedlet av
utredningens férslag om ny prismodell. Det ir Likemedelsverket
som beslutar vilka likemedel som ir utbytbara. Ofta ir originalli-
kemedlet och det generiska likemedlet (kopian) utbytbara mot
varandra. Det kan dock finnas situationer di Likemedelsverket har
bedémt att sddana likemedel inte ir utbytbara. I TLV:s Handbok
for foretag vid ansokan om pris och subvention av likemedel,
omnimns dessa som “generiska likemedel som inte dr utbytbara”. I
detta betinkande anvinds ocksi begreppet “icke utbytbar gene-
rika”. S3 som utredningen beskriver i féregdende avsnitt ska icke
utbytbar generika behandlas p& samma sitt som de andra likemed-
len dir det inte foreligger utbytbarhet, dvs. de ska efter viss tid
prissittas utifrdn en prisjimforelse med andra linder. Som utred-
ningen ocksd redogér for 1 foregdende avsnitt ska ppenvardsapo-
teken ha ritt att férhandla om ink&pspriser avseende s.k. icke
utbytbar generika. Detta ska framgd av lagen. Eftersom det rider
tolkningsproblem betriffande vad som avses med generiska like-
medel bor dock det begreppet undvikas i lagen om likemedelsfor-
mdner m.m.

De likemedel som ska omfattas av utredningens forslag ir sile-
des likemedel dir det inte finns nigon annan likvirdig produkt
(kopia) att byta till. Vid sidan av ett originallikemedel som inte har
generisk konkurrens kan det dven finnas godkinda parallellimpor-
terade likemedel. Aven dessa likemedel omfattas av utredningens
forslag om en ny prismodell. Det ir siledes likemedel och parallel-
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limporterade likemedel som endast ir utbytbara mot varandra, som
omfattas av den nya modellen. For att underlitta for lisaren kom-
mer dock i det féljande begreppet ”originallikemedel utan generisk
konkurrens” att anvindas for dessa likemedel.

For ovriga likemedel kommer prissittningen att ske pd samma
sitt som tidigare. Utredningens férslag omfattar t.ex. inte recept-
fria likemedel som ingdr 1 férm&nerna. En diskussion kring pris-
sittning av utbytbara likemedel fors 1 avsnitt 14.

Nuvarande kriterier f6r pris- och subventionsbeslut

Enligt nuvarande lagstiftning kan ett likemedel ingd 1 fé6rminerna
om det uppfyller de krav som anges i lagen (2002:160) om likeme-
delsférminer m.m., nimligen att

1. kostnaderna foér anvindning av likemedlet, med beaktande av
bestimmelserna 1 2 § hilso- och sjukvirdslagen (1982:763, HSL),
framstdr som rimliga frdn medicinska, humanitira och samhills-
ekonomiska 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 i 4 § likemedelslagen (1992:859) ir
att beddma som visentligt mer indamalsenliga.

I HSL finns grundliggande och 6vergripande bestimmelser for all
hilso- och sjukvird. Av 2 § framgir att mélet for hilso- och sjuk-
vdrden ir en god hilsa och en vird pd lika villkor f6r hela befolk-
ningen. Vérden ska ges med respekt for alla minniskors lika virde
och f6r den enskilda minniskans virdighet (minniskovirdesprinci-
pen). Den som har det stérsta behovet av hilso- och sjukvird ska
ges foretride till virden (behovs- och solidaritetsprincipen). En
ytterligare princip som ska beaktas inom hilso- och sjukvirden ir
kostnadseffektivitetsprincipen. Tillsammans utgér dessa principer
en etisk plattform vid bedémningar och beslut om prioriteringar.
Den etiska plattformen avser att ange ett allmint f6rhdllningssitt 1
prioriteringssituationer (prop. 1996/97:60 s.19 och prop. 2001/
02:63 5. 44).

Enligt nuvarande prissittningsmodell faststiller TLV det av
bolaget ansokta inkopspriset om likemedlet bedéms som kost-
nadseffektivt till det priset. TLV:s provning av subvention och
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prissittning sker i ett sammanhang (prop. 2001/02:63 s. 35). Det
finns sdledes inte 1 dag ndgra sirskilda bestimmelser om pd vilka
grunder inkopspriset ska faststillas. Diremot innehiller TLV:s
foreskrifter regler om faststillande av forsiljningspris. I 7 § lagen
om likemedelsférmaner m.m. finns ett bemyndigande om att med-
dela foreskrifter om hur inképspris och forsiljningspris ska fast-
stillas. Det kan nimnas att det finns sirskilda bestimmelser om
hur subventions- och prisbeslut avseende utbytbara likemedel ska
fattas, se kap. 13. Samma principer giller for parallellimporterade
likemedel (TLV:s Handbok fér foretag vid ansékan om pris och
subvention av likemedel, s. 33).

Ett nytt krav

Beslut om pris och subvention dr ett gynnande forvaltningsbeslut
for den som marknadsfor likemedlet (innehavaren av f6rsiljnings-
godkinnandet). Ett sidant beslut fir indras under vissa forutsitt-
ningar, t.ex. om det finns ett uttryckligt forfattningsstod for det.
Bakgrunden till att denna princip uppritthdlls ir att den enskilde
ska kunna forlita sig pd att ett beslut ligger fast. Den enskilde kan
t.ex. ha vidtagit tgirder med anledning av beslutet och bor dirfor
vara siker pd att beslutet inte dndras.

I 13 § lagen (2002:160) om likemedelsférmaner m.m. anges att
TLV fér faststilla ett nytt inkopspris eller férsiljningspris, bl.a. pd
initiativ av myndigheten. Det anges dock inte under vilka
forutsittningar en sddan prisindring fir ske. Det finns inte heller
nigon vigledning i forarbetena (jfr prop. 2001/02:63 s.92 och
prop. 2008/09:145 s.279). Regeringen har tidigare betriffande
denna bestimmelse uttalat att det ir angeliget for aktdrerna pd
marknaden att det dr tydligt under vilka férutsittningar priset kan
hojas eller sinkas och att systemet bor vara transparent (prop.
2008/09:145 s. 279). Regeringen foreslog dirfor ett bemyndigande
om att utfirda foreskrifter om foérutsittningar for idndring av
inkdpspris och férsiljningspris. Under riksdagsbehandlingen anférde
dock utskottet att regeringens forslag hade gett upphov till
oklarheter och utskottet stillde sig inte bakom regeringens forslag
(Socialutskottets betinkande 2008/09:SoU21, s. 3). Andringen kom
inte att genomféras. Utredningen anser inte att det ir limpligt att
anvinda denna bestimmelse som grund f6r den nya prismodellen.
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Av 10 § lagen om likemedelsférminer m.m. féljer att TLV har
mojlighet att pd eget initiativ besluta att ett likemedel inte lingre
ska ingd 1 férménerna. Med stod av denna bestimmelse gir TLV
igenom de likemedel som omfattades av férminerna vid lagens
ikrafttridande &r 2002 och prévar dem mot kriterierna 1 15 § lagen
om likemedelsférminer m.m. (jfr prop. 2001/02:63 s.91). Den
omprévning som anges 1 10 § avser en provning av om likemedlet
uppfyller de krav som anges 1 15 § for att kunna ingd férmanerna.
Ett likemedel som inte lingre uppfyller kriterierna i 15 § fir siledes
uteslutas ur férménerna. Det som utredningen nu féreslar ir istillet
att ett likemedel, f6r att dven fortsittningsvis f8 omfattas av for-
ménerna, miste uppfylla ett nytt krav, nimligen att priset faststills
till hégst det pris som giller 1 andra jimforbara linder. Det behovs
dirfor nya bestimmelser om detta forfarande.

Frigan ir hur férfarandet bér utformas. Antingen kan modellen
utformas genom att TLV:s beslut om att likemedlet ska ing3 1 for-
ménerna tidsbegrinsas till en viss tid. Foretaget har d& att inom
denna tid anséka och erhilla ett nytt beslut frdin TLV om huruvida
likemedlet ska ingd i férm&nerna. Ett annat alternativ ir att TLV:s
beslut om att likemedlet ska ingd 1 f6rménerna giller tills vidare
men att TLV efter en viss tid fir vidta en prisjimférelse med andra
linder. Nackdelen med det forsta alternativet ir risken for att TLV
inte hinner fatta ett nytt beslut innan tidsgrinsen loper ut.
Eftersom beslutet ir tidsbegrinsat ska det upphora och likemedlet
ska di uteslutas. Med det andra alternativet kommer det tidigare
beslutet om att likemedlet fir ingd i férmanerna, fortsitta att gilla
till dess att ett nytt beslut fattas.

Det ir viktigt att dstadkomma ett system som inte ir alltfor
administrativt komplicerat och tungrott samt minimera tillimp-
ningsproblem. Utredningen anser att alternativ tvd ir mest limp-
ligt. TLV:s férfarande kommer dirmed att forete vissa likheter med
forfarandet vid omprévningar enligt 10 §. Hanteringen kommer
dock att bli betydligt enklare och inte lika resurskrivande varken
for foretagen eller TLV. TLV:s ursprungliga beslut om att like-
medlet ska ingd 1 férmanerna ska siledes gilla tills vidare men TLV
ges mojlighet att ex officio efter en viss tid, jimfora det faststillda
priset med priser i jimféra linder. Till skillnad frin vad som giller
vid andra pris- och subventionsbeslut ir det inte foretaget som ska
ta fram det material som ska ligga till grund for prisjimforelsen.
Det dr TLV som kommer att begira in prisuppgifter frin de jim-
forbara linderna och jimfoéra priserna. Foretaget kommer givetvis
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ges tillfille att ta del av uppgifterna och limna synpunkter m.m. 1
enlighet med bestimmelserna i1 forvaltningslagen (1986:223) om
sdvil partsinsyn som kommunikation. Dir finns dven bestimmelser
om muntligt férfarande. Av 9 § lagen om likemedelsférméner m.m.
foljer ocksd att sokanden (dvs foretaget) och landstinget ska ges
ullfille tll 6verliggningar innan TLV beslutar 1 fragor som avses 1
7§, dvs. beslut om huruvida likemedlet ska ingd 1 f6rmanerna och
pris. Det kan ifrigasittas vilket syfte bestimmelsen om &verligg-
ningar har eftersom redan foérvaltningslagen ger den enskilde méj-
lighet att framféra synpunkter m.m. till myndigheten. Férarbetena
ger inte nigon nirmare vigledning men utredningen kan notera att
overliggningar férekom redan under den tid di Riksforsikrings-
verket beslutade om pris. Utredningen kan dirfér inte utesluta att
det finns ett visst behov av att ha kvar mgjligheten till 6verligg-
ningar och féresldr inte nigra férindringar 1 det avseendet.

Om TLV har kommit fram till att priset dr hogre dn priserna i
jimforbara linder kan foretaget vilja att ansoka om ett ligre pris.
S& dr ocksd fallet vad giller omprévningar enligt 10§ (se TLV:s
Handbok omprovning av likemedelssubventioner s. 12). Ar det
ansokta priset hogst det pris som giller 1 andra jimfoérbara linder
ska TLV besluta om ett nytt pris och likemedlet ska ingd 1 for-
ménerna. Om foretaget inte viljer att ansdka om ett nytt pris som
ir hogst det pris som giller 1 andra jimférbara linder, har TLV
mojlighet att utesluta likemedlet frdn férménerna. Det idr viktigt
att denna procedur blir smidig f6r sdvil féretaget som TLV. I andra
irenden med prissinkningar, t.ex. vid s.k. takpris-sinkningar, sin-
ker TLV priset ex officio. Om féretagen ir missndjda med det
miéste de begira uttride ur f6rméanerna, jfr 12 § lagen om likeme-
delsférminer m.m. Utredningen anser att det ir limpligt att TLV i
samband med att foretaget ges tillfille att yttra sig 6ver utfallet
med prisjimférelser frigar om foretaget vill limna in en ansdkan
om prissinkning eller vill anséka om uttride ur f6rménerna. TLV:s
prisjimforelse kommer att ske varje dr och det dr viktigt att TLV
utvecklar enkla rutiner foér detta. Formellt sett ska det forsta
beslutet upphivas och TLV fatta ett nytt beslut, antingen att like-
medlet ingdr 1 férmanerna men till ett nytt pris eller att likemedlet
utesluts ur férménerna. Utredningen utgdr frin att dessa beslut tas
1 ett sammanhang, si att likemedlet i praktiken kommer att fort-
sitta att ingd 1 férmanerna hela tiden. Av férordningen (2007:1206)
med instruktion fér Tandvards- och likemedelsférménsverket foljer
att det ir Namnden f6r likemedelsférmaner som ska besluta om ett
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likemedel inte lingre ska ingd 1 forminerna medan general-
direktdren beslutar om t.ex. prissinkningar. Det kan bli nédvindigt
att indra i den férordningen.

Utredningen har évervigt om det i lagen bor anges att beslutet
giller tills vidare, eller till dess ett nytt beslut fattas utifrdn det nya
kravet om en prisjimforelse. Utredningen noterar att det i dag inte
finns nigon sddan motsvarande skrivning rérande den mojlighet till
omprovning som anges 1 10 §. Utgdngpunkten ir att ett beslut gil-
ler tills vidare om det inte sirskilt anges 1 beslutet att det ir tidsbe-
grinsat eller om det finns stdd att omprova beslutet. Eftersom
utredningen foreslir en sirskild bestimmelse om att ompréva
beslutet efter en viss tid, bedémer utredningen inte att det ir nod-
vindigt att ange att beslutet giller tills vidare. Regleringen kommer
att vara tillricklig tydlig och férutsebar genom den foreslagna
bestimmelsen. En sddan reglering miste betraktas som godtagbar
ur ett rittssikerhetsperspektiv.

I de fall foretagen ir missnéjda med TLV:s beslut om att ute-
sluta likemedlet pd den grunden att priset ir hégre dn priser i andra
jimforbara linder, kan beslutet 6verklagas. Foretaget kan dirmed
angripa den prisjimférelse som TLV har utfért och som ligger till
grund for beslutet. En domstol har méjlighet att férordna att det
dverklagade beslutet tills vidare inte ska gilla och dven 1 évrigt for-
ordna rérande saken. Det framgdr inte av lagen om likemedelsfor-
mdner m.m. vem som har ritt att 6verklaga TLV:s beslut om att ett
likemedel ska ingd i formanerna. Istillet giller bestimmelsen 1 for-
valtningslagen om att ett beslut fir 6verklagas av den som beslutet
angdr om det har gdtt honom emot och beslutet kan 6verklagas. Av
forarbetena till lagen om likemedelsférmdner m.m. framgir att
beslutet om férminer har sidana rittsverkningar f6r en enskild
niringsutdvare att de boér kunna éverklagas (prop. 2001/2002:63
s.95). Ansokande foretag har sdledes ritt att overklaga TLV:s
beslut. Av praxis foljer att varken privatperson, enskild likare eller
patientorganisation har ansetts berdras pa ett sddant sitt att de har
givits ritt att 6verklaga beslutet.

Att TLV:s prisjimforelse visar att det redan faststillda priset dr
ligre dn vad som giller 1 jimfoérbara linder medfér inte att TLV
maste besluta om en héjning av priset. Under vilka férutsittningar
ett pris kan hojas finns beskrivet 1 TLV:s allminna rid (2006:1) om
grunder for prishéjningar pa likemedel.

De likemedel som ska omfattas av prisjimforelsen ir de like-
medel som under en viss tid totalt har omfattas av férméinerna, dvs.
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dven de likemedel som férst har omfattats av fdrminerna, sedan
tagits ut ur fdrménerna, f6r att direfter dterigen ingd i férmanerna.
Utredningen kan nidmligen inte se nigot godtagbart skil till att
plocka ut likemedlet ur férmdnen for att sedan dnyo anséka om
intride. Detta innebir att flertalet av de likemedel som ingick 1
férmanerna nir de nya bestimmelserna trider 1 kraft, kommer att
bli foremal for en prisjimforelse (se diskussionen om &vergdngsbe-
stimmelser nedan).

De nya bestimmelserna kommer att gilla dven for de likemedel
som forvintas ha en s8 liten forsiljningsvolym att de med automa-
tik ingdr i formdnerna, dvs. enligt den s.k. bagatellgrinsen som
beskrivs nedan.

Det kan uppstd situationer di TLV under processen med pris-
jimforelser med andra linder idven boérjar ifrigasitta huruvida
likemedlet ska ingd 1 férm&nerna dirfor att det inte lingre ir upp-
fyller kraven 1 15 §. Den prévningen kommer formellt alltjimt att
ske enligt 10 § men det finns inte nigot som hindrar att prévning-
arna sker samtidigt. Det finns inte heller nigot hinder mot att gora
flera omprévningar (TLV:s Handbok omprévning av likemedels-
subventioner, s. 7).

Efter det att TLV for forsta gingen har provat huruvida priset ir
hogst det pris som giller i jimférbara linder ska TLV direfter rli-
gen gora sidana provningar. Det bor anges 1 férordningen om
likemedelstérm&ner m.m. Det kan ocksd bli nédvindigt att 1 for-
ordningen ta in ytterligare bestimmelser om TLV:s hantering av
dessa drenden.

Provning efter viss tid

Det ir inte limpligt att i lag i detalj reglera hur TLV ska jimféra
priset med priser i andra linder. Sddana bestimmelser bor istillet
finnas pd en ligre normnivd in lag. Det foreslds dirfor ett bemyn-
digande om att meddela foreskrifter om vilka linder som ska anses
jimférbara samt om berikningen av ink&pspriset 1 de jimférbara
linderna. Det behovs dven ett bemyndigande rérande tidpunkten
for prisjimforelsen, dvs. nir TLV ska pdborja prisjimforelsen.
Utredningen har 1 foregdende avsnitt ingdende beskrivit hur
modellen bér utformas och nidr TLV fir pdborja prisjimforelsen.
Tidsfristen ska borja [6pa frdn TLV:s beslut om att likemedlet fir
ingd 1 fdrménerna. En friga ir om tidsfristen ska borja 16pa frin att
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beslutet har tritt 1 kraft eller fr&n det att det har vunnit laga kraft.
TLV:s beslut trider 1 kraft omedelbart, om inte annat férordnas
(27 § lagen om likemedelsféormaner m.m.). Aven om TLV:s beslut
overklagas giller sdledes TLV:s beslut om domstolen inte férordnar
annat. Tidsfristen bor dirfor riknas frén det att beslutet har tritt 1
kraft.

Faststillande av det nya inképspriset ska ske pd samma sitt som
i dag. S3 linge det ansokta priset inte dr hdgre dn det pris som giller
1 jimférbara linder ska priset faststillas. Ett bemyndigande om att
meddela foreskrifter om hur ink&pspris och forsiljningspris ska
faststillas finns redan 1 7 § andra stycket. Det finns siledes mojlig-
het att pd en ligre normnivd in lag ange att inkopspriset for ett
likemedel som har ingdtt i férménerna en viss tid (dvs. fem 4r) ska
faststillas till hogst det pris som giller 1 andra jimférbara linder.
Det finns dven mojlighet att ange andra bestimmelser om hur pri-
serna ska faststillas.

Som framgir nedan foresldr utredningen att ansékan om att ett
likemedel med begrinsad férsiljning ska ingd i férmdnerna, kan
provas enligt en s.k. bagatellgrins. For det fall forsiljningen dver-
stiger bagatellgrinsen kan likemedlet inte fortsitta ingd i for-
ménerna pd den grunden. Foretaget har d att ansdka om intride i
féormanerna enligt 15 §. Foretaget bor ha i dtanke att ett likemedel
som har ingdtt 1 férménerna en viss tid kommer att provas utifrin
en prisjimférelse med andra linder. Det kan dirfor vara limpligt
att redan vid ansékan enligt 15 § anséka om ett pris som inte ir
hégre dn priser 1 jimférbara linder, for att pd si sitt inte behova
limna in ett fullstindigt hilsoekonomiskt underlag.

10.6.2 Fdérenklat forfarande fér lakemedel med en forséljning
av mindre omfattning

Utredningens forslag: Ett likemedel som avses i 7 aeller 7b §
lagen om likemedelsférmdner m.m. (dvs. likemedel och paral-
lellimporterade likemedel som endast ir utbytbara mot
varandra) ska ingd i likemedelsf6rm&nerna om den férvintade
forsiljningen ir av begrinsad omfattning, det ansékta ink&ps-
priset inte uppenbart 6verstiger priser i jimférbara linder, och
det 1 6vrigt saknas anledning att prova likemedlet enligt
bestimmelserna i lagen om likemedelsférminer m.m. Det ska 1
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lagen anges att om férutsittningarna fér en sidan prévning ir
uppfyllda ska ansékan prévas enligt de bestimmelserna.

Regeringen eller den myndighet regeringen bestimmer ska 3
meddela foreskrifter om nir ett likemedel ska f3 ingd i for-
ménerna enligt denna grund. Det bér 1 férordningen om like-
medelsférmdner m.m. anges att med férvintad férsiljning av
begrinsad omfattning avses att den beriknade férsiljningen
underskrider tio miljoner kronor under en tolvmanadersperiod.

Sokanden ska visa att villkoren ir uppfyllda och ligga fram
den utredning som behovs.

Det bor av férordningen om likemedelsforminer m.m.
framgd att ansékan om intride i1 forménerna utifrin den s.k.
bagatellgrinsen ska prévas inom 180 dagar frdn det att en full-
stindig ansékan kom in till myndigheten.

Skilen for utredningens forslag: Nir TLV i dag beslutar huruvida
ett likemedel ska omfattas av likemedelsférmnerna gér myndig-
heten bl.a. en bedémning av likemedlets kostnadseffektivitet. Det
ir en omfattande bedémning som kriver stora resurser av myndig-
heten. Som framgér av avsnitt 10.4.7 anser utredningen inte att det
nddvindigt att féreta en sidan bedémning avseende likemedel med
en foérvintad forsiljning av begrinsad omfattning. Dessa likemedel
ska istillet ingd 1 formdnerna utan en fullstindig prévning av
kostnadseffektiviteten. Detta bér framgd av lagen (2002:160) om
likemedelstérméner m.m.

Det kan dock finnas situationer di det, trots en liten f6rsiljning,
finns anledning att préva huruvida likemedlet uppfyller kravet pd
t.ex. kostnadseffektivitet. TLV bor d& préva ansékan enligt bestim-
melserna i 15 § lagen om likemedelsférminer m.m. Det dr ocksd
limpligt att endast sidana likemedel vars ansékta pris inte uppen-
bart ir hogre dn priser i jimférbara linder, kan ingd i forménerna pd
denna grund.

Det ir foretagen som ska visa att den foérvintade férsiljnings-
volymen ir av mindre omfattning och att det ansékta priset inte ir
uppenbart hogre dn priser i jimférbara linder, vilket kriver ett til-
ligg 1 lagen. Foretagen bor t.ex. ge in underlag om prisjimférelser.
Det kan ocksa bli nédvindigt f6r féretagen att ge in ett begrinsat
hilsoekonomiskt underlag f6r att TLV ska kunna avgora om like-
medlet ska provas utifrin bagatellgrinsen eller bestimmelserna i
15§ om en fullstindig hilsoekonomisk prévning. TLV har i sin
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Handbok fér foretag vid ansékan om pris och subvention av
likemedel, redogjort fér vilket underlag som krivs vid ansckan
enligt 15 §. Det kan bli nédvindigt att komplettera den boken med
information om vilket underlag som ska bifogas en ansdékan som
provas enligt den s.k. bagatellgrinsen och vilka férfaranden 1 6vrigt
som kan bli nodvindiga. TLV bér utveckla riktlinjer s& att
foretagen sd lingt det ir mojligt kan forutse enligt vilket spir
ansokan kommer att provas. Tidsfristen inom vilken tid anstkan
méste provas bor starta frin det att TLV bestimt enligt vilket spar
ans6kan ska provas och att en fullstindig ansékan kan anses ha
kommit in till myndigheten, jfr 9 férordningen om likemedelsfor-
mdner m.m. I detta sammanhang ir det dock viktigt att f6lja trans-
parensdirektivets artiklar om tidsfrister inom vilken ansékan méste
provas och mojligheten att stoppa tiden om foretaget behover
komma in med kompletterande underlag.

Om forutsittningarna f6r en prévning enligt den s.k. bagatell-
grinsen ir uppfyllda ska ansékan prévas enligt de bestimmelserna.
Foretaget kan sdledes inte vilja pd vilken grund ett likemedel ska 3
ingd i formdnerna. Detta bor tydliggéras 1 lagen. For det fall ett
likemedel ingdr i fdrminerna utifrdn bagatellgrinsen men forsilj-
ningen Okar till dver grinsen, dvs. 10 miljoner kronor, ska like-
medlet inte fortsitta ingd 1 férmdnerna pd den grunden. Likemedlet
ska istillet bli féremdl for prévning enligt 15 § och likemedlet ska
bedémas utifrdn bla. ett fullstindigt hilsoekonomiskt underlag.
Det forutsitter en ansékan frin féretaget.

Bestimmelsen i 9 § lagen om likemedelstérmaner m.m. om att
sokanden och landstinget ska ges tillfille till 6verliggningar innan
TLV beslutar i frigor som avses i 7§, dvs. beslut om huruvida
likemedlet ska ingd i férménerna och pris, giller givetvis dven
enligt denna grund.

Det ir inte limpligt att i lag ta in detaljer om den s.k. bagatell-
grinsen. Istillet bor det ankomma pa regeringen eller den myndig-
het som regeringen bestimmer att precisera utformningen av
regeln. Som redogors for 1 avsnitt 10.4.7 bor det 1 férordningen om
likemedelsférmaner m.m. bl.a. anges att med forvintad forsiljning
av begrinsad omfattning avses att den beriknade forsiljningen
underskrider tio miljoner kronor under en tolvmanadersperiod.

Den ovan beskriva modellen om att likemedlet efter att ha
ingdtt i férménerna en viss tid endast fir fortsitta vara subventio-
nerat om priset ir hogst det pris som giller i andra jimférbara
linder, giller dven for de likemedel som beskrivs i detta avsnitt.
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TLV ska sdledes efter en viss tid jimfora priset pd ett likemedel
som ingdr i fédrminerna enligt den s.k. bagatellgrinsen med priser i
andra linder. Ar priset hogre kan foretagen inkomma med en ansé-
kan om prissinkning.

I 9 § forordningen om likemedelst6rminer m.m. anges att TLV
ska meddela beslut inom 180 dagar frin det att en fullstindig ansé-
kan om att en vara ska ingd i férménerna kom in till myndigheten.
Bestimmelsen ir ett genomférande av transparensdirektivets
artiklar. Aven beslut om att ingd i férminerna enligt den s.k. baga-
tellgrinsen ska fattas inom denna tid, vilket bér framgd av férord-
ningen om likemedelsférmaner m.m.

10.6.3 Overgéngsbestimmelser

Utredningens forslag: Beslut om férméner som har meddelats
enligt ildre bestimmelser ska gilla dven efter ikrafttridandet,
dock lingst till och med att den tidsfrist som ska I6pa innan
TLV fir prova huruvida priset ir hogst det pris som giller 1
andra jimférbara linder, har 16pt ut. Vid berikning av denna
tidstrist ska dven ingd tid f6re ikrafttridandet.

Skilen for utredningens forslag: De nya bestimmelserna blir til-
limpliga 1 friga om de ansékningar om att ingd i férmdnerna som
sker efter ikrafttridandet. Detta f6ljer av allminna rittsgrundsatser
och behéver inte regleras sirskilt. Utredningen féresldr inte ndgra
indringar avseende anstkningar om intride 1 férméinerna, dvs.
likemedlet ska i likhet med vad som gillt tidigare prévas utifrin
bestimmelserna i 15 §. Utredningens f6rslag innebir dock att TLV
ges mojlighet att prova en ansdkan om intride 1 férmanerna utifrin
den s.k. bagatellgrinsen. Bestimmelserna om bagatellgrinsen kommer
att tillimpas for ansékningar som ges in till TLV efter ikraft-
tridandet.

De likemedel som redan omfattas av férmanerna vid tidpunkten
for lagens ikrafttridande berors enligt foljande. Ett likemedel som
redan har omfattats av férménerna under den tid som avses med
viss tid”, dvs. (fem ar), ska bli foremal f6r en prisjimforelse med
jaimforbara linder. Ar priset hogre och viljer féretaget att inte
anstka om prissinkning ska TLV besluta att likemedlet utesluts
frin forménerna. De likemedel som idnnu inte har omfattats av
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férmanerna under den ovan angivna tidsfristen, fortsitter att ingd i
férmanerna enligt tidigare gillande beslut. Nir tiden har l6pt ut ska
TLV foreta prisjimférelsen. Detta bor tydliggoras i en vergings-
bestimmelse.

10.6.4 EU-rittslig bedomning

Utredningens beddmning: Forslagen ir forenliga med transpa-
rensdirektivet och EU-ritten 1 6vrigt.

Skilen for utredningens bedomning: Omridet prissittning av
likemedel ir 1 princip inte harmoniserat inom EU. Medlemssta-
terna ir dirfér fria att infora olika typer av prisregleringsmodeller
for likemedel. Den enda specifika sekundirritt som finns p omra-
det idr ridets direktiv 89/105/EEG av den 21 december 1988 om
insyn 1 de dtgirder som reglerar prissittningen pd humanlikemedel
och deras inordnande i de nationella sjukforsikringssystemen
(EGT L1040, 11.2.1989, s. 8, Celex 319891.0105), fortsittningsvis
benimnt transparensdirektivet. Direktivet reglerar prissittningen
pd humanlikemedel och dess inordnande i de nationella sjukférsik-
ringssystemen. Direktivet ir genomfért i svensk ritt genom foér-
ordningen (2002:687) om likemedelsférminer m.m.

Direktivet reglerar inte vad som ska ingd i de nationella fér-
ménssystemen utan endast de forfaranden som medlemsstaterna
anvinder vid prissittningen, t.ex. inom vilka tidsfrister beslut ska
fattas och motivering av beslut. Transparensdirektivet ir for nirva-
rande féremal for dversyn, se kap. 14.

Utredningens forslag innebir att det inférs nya beslutsformer,
nimligen prissittning av likemedel utan generisk konkurrens som
har ingdtt 1 f6rminerna en viss tid samt beslut om huruvida like-
medel med mindre forsiljning kan ingd i férmdnerna utifrin en s.k.
bagatellgrins. Dessa irenden médste handliggas inom en tid som ir
forenlig med transparensdirektivets krav. Som framgir tidigare
foreslds det att det av férordningen om likemedelsférméner m.m.
ska framg3 att beslut avseende en ansékan om att ingd 1 férménerna
enligt den s.k. bagatellgrinsen ska meddelas inom 180 dagar frin
det att en fullstindig ansokan kom in till myndigheten. Detta ir 1
enlighet med transparensdirektivets artiklar.
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Utredningen har 1 avsnitt 10.4.4 beskrivit nir TLV ska piborja
prisjimforelserna. Direfter kommer TLV att fatta ett beslut,
antingen att likemedlet ska fortsitta ingd i férmanerna men till ett
nytt pris eller att likemedlet inte lingre ska ingd i férménerna. Det
finns inte ndgra bestimmelser 1 transparensdirektivet eller f6rord-
ningen om likemedelsf6rminer m.m. om inom vilken tid omprév-
ningsbeslut ska fattas. Medan omprévningen pdgir giller det tidi-
gare beslutet. Det kan ind4 bli nédvindigt att i férordningen om
likemedelsférm&ner m.m. reglera tider fér denna handliggning.

Aven i 6vrigt bedémer utredningen att forslagen ir férenliga
med EU-ritten.

10.6.5 Samarbetsavtal mellan sjukvarden och
lakemedelsforetagen

Utredningens beddmning: For vissa produkter och under vissa
forutsittningar bor forhandlingar ske genom att samarbetsavtal
sluts mellan sjukvird och likemedelsforetag om uppfoljning,
utvirdering och betalningsvillkor.

Samarbetsavtalen bor omfatta de likemedel som 1 andra
linder hanteras som slutenvérdslikemedel och dir behandlings-
kostnaden per patient eller produktkostnaden per férpackning
ir hég samt dir det finns flera terapeutiska alternativ eller foér
nya innovativa likemedel som identifierats inom ramen fér den
nationella introduktionsprocess som ir under utformning inom
ramen for den nationella likemedelsstrategin.

En forutsittning ir att sidana avtal utformas for tillrickligt
stora regioner, utifrin ett brett samhillsperspektiv samt i nira
samverkan med TLV rérande prioritering och kostnadseffekti-
vitetsanalyser. Avtalen fir inte ge negativ effekt pd apotekens
utbyte till parallellimporterad produkt.

Forutsittningarna for samarbetsavtalen bér éverenskommas
mellan staten och landstingen, inklusive hur tillimpningen ska
foljas upp. Regelverket pd omridet kan behéva ses éver nir de
juridiska prévningarna dr avslutade.

Skilen for utredningens bedomning: Som redovisas i féregdende
avsnitt anser utredningen att sjukvirden bor ingd s.k. samarbetsav-
tal med likemedelsféretagen om vissa produkter och under vissa
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forutsittningar. Nigra samarbetsavtal ir foremdl for domstols-
provning och tillsynsirende hos TLV. Utredningen kan inte fére-
gripa dessa processer. Rittsliget fir dock betraktas som ndgot
oklart och det kan bli nédvindigt att, nir de juridiska prévningarna
ir avslutade, se over regelverket.

I avsnitt 10.4.6. redogérs f6r hur kommittéer, arbetsgrupper och
myndigheter vid ett flertal tillfillen tidigare har diskuterat frigan
om samarbetsavtal utan att ange huruvida ett sidant system kriver
regelindringar. I SOU 1997:165 uppgavs snarare att det skulle vara
ett icke forfattningsreglerat férfarande. Det finns inte heller ndgra
uttryckliga bestimmelser 1 lagen (2002:160) om likemedelstor-
mdner m.m. som ror detta och regeringen har inte uttalat sig 1 fra-
gan. De bestimmelser i lagen som ror prissittning avser de priser
som o&ppenvirdsapoteken ska anvinda. Oppenvirdsapoteken och
leverantdren har i vissa angivna situationer mojlighet att komma
dverens om ett ligre inkdpspris och apoteken fir silja vissa like-
medel billigare 4n de av TLV faststillda.

Landstingen dr kostnadsansvariga for likemedelstorménerna.
Det innebir att landstingen ska ersitta dppenvirdsapoteken med
ett belopp som motsvarar férsiljningspriset eller den kostnadsre-
ducering som den enskilde har fitt till f6]jd av bestimmelserna om
likemedelsférménerna. Ersittningen sker i efterhand, se 16 § for-
ordningen (2002:687) om likemedelsf6rminer m.m. Ett samar-
betsavtal som innebir en 3terbiring till landstingen (iven begrepp
som rabatt och &terbetalning anvinds i detta betinkande) paverkar
inte de priser som apoteken ska anvinda och den ersittning som
apoteken ska f av landstingen.

Det finns inte heller nigra andra bestimmelser som uttryckligen
reglerar denna situation, utan de allminna bestimmelserna 1 bl.a.
kommunallagen (1991:900), offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400, OSL) och konkurrenslagen (2008:579) kan bli tillimp-
liga. Utredningen vill hir kort beréra ndgra av de lagarna.

Kommunallagen (KL) innehéller bestimmelser om landstingens
verksamhet. I 2 kap. KL finns bestimmelser om landstingens ritt
att befatta sig med olika slags angeligenheter. Av lagen foljer att
landstingen sjilva f&r ha hand om sidana angeligenheter som ir av
allmint intresse och som har anknytning till landstingen eller deras
medlemmar och som inte ska handhas av annan, exempelvis stat.
Detta s.k. kommunala sjilvstyre ger landstingen en ritt att sjilva
bestimma pa vilket sitt de ska skota sina arbetsuppgifter och hur
de ska fordela sina resurser. Vidare ska landstingen behandla sina
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medlemmar lika, om det inte finns sakliga skil for ndgot annat.
Bestimmelserna 1 andra lagar kan utvidga den kommunala kompe-
tensen och befogenheten och ge mojlighet att fringd de grundlig-
gande principerna i kommunallagen. Sedan den 1 januari 2011 finns
det 1 14 kap. 2 § regeringsformen (RF) ett f6rtydligande av princi-
pen om att kommunalt sjilvstyre giller f6r all kommunal verksam-
het. I 14 kap. 3 § RF har en bestimmelse inférts om att en
inskrinkning av den kommunala sjilvstyrelsen inte bor gd utdver
vad som ir ndédvindigt med hinsyn till de indamdl som féranlett
den, dvs. en proportionalitetsprévning ska goras under lagstift-
ningsprocessen (prop. 2009/10:80 s 212 f). En reglering av pa vilket
sitt landstingen ska f4 ingd avtalen skulle siledes behéva ske utifran
regeringsformens och kommunallagens bestimmelser. En reglering
av civilrittsliga frigor kriver ocksi sirskilda éverviganden. Aven
om flera landsting tillsammans ingdr samarbetsavtal med industrin
kommer det att bli friga om ett stort antal avtal och med olika
avtalsparter. Utredningen utgdr frin att det kommer att finnas en
stor variation av avtalsvillkor. Vissa avtal kommer att fokusera pd
uppfoljning i form av data medan andra avtal kan handla om t.ex.
tidig anvindning av likemedel inom en mindre patientgrupp.

Konkurrenslagen har till indaml att undanréja och motverka
hinder fér en effektiv konkurrens i friga om produktion av och
handel med varor, tjinster och andra nyttigheter. Avtal mellan
foretag som har tll syfte eller resultat att hindra, begrinsa eller
snedvrida konkurrensen pd marknaden pd ett mirkbart sitt dr for-
bjudna, om inte annat féljer av lagen. Missbruk frin ett eller flera
foretags sida av en dominerande stillning pd marknaden ir férbju-
det. Landstingen bor dirfér organisera sig pd limpligt sitt och
agera inom de ramar som konkurrensreglerna tilliter. Landstingen
bor sjilvfallet dven folja bestimmelserna i OSL om 1 vilka fall
handlingar kan omfattas av sekretess.

Som beskrivits 1 tidigare avsnitt finns farhdgor kring huruvida
regionala samarbetsavtal skulle riskera negativa effekter pd mélsitt-
ningarna om jimlik vérd, att landstingen inte skulle beakta ett till-
rickligt brett samhillsperspektiv m.m. Det dr dirfor av stor vike att
dessa avtal utformas utifrén tydliga och 6verenskomna principer
mellan staten och landstingen. Utredningen menar att regionala
samarbetsavtal bor begrinsas till sddana likemedel som 1 andra
linder hanteras som slutenvirdslikemedel och dir behandlings-
kostnaden per patient eller produktkostnaden per forpackning ir
hoég samt dir det finns flera terapeutiska alternativ eller for nya
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innovativa likemedel som identifierats inom ramen fér den natio-
nella introduktionsprocess som ir under utformning inom ramen
féor den nationella likemedelsstrategin. En forutsittning ir att
avtalen utformas for tillrickligt stora regioner, utifrdn ett brett
samhillsperspektiv samt 1 nira samverkan med TLV rérande prio-
ritering och kostnadseffektivitetsanalyser. Avtalen fir inte ge
negativ effekt pd apotekens utbyte till parallellimporterad produkt.

Med dessa utgdngspunkter som grund fér utformning av avtalen
bedémer utredningen att de befarade negativa effekter som kan
uppstd minimeras. Det ir dock angeliget att staten och lands-
tingen/SKL tydliggér och éverenskommer dessa spelregler, inklu-
sive hur tillimpningen ska féljas upp.

10.6.6 Medel for att stimulera innovation

Utredningens bedémning: En del av de besparingar som upp-
stdr genom sinkta priser bor anvindas for att stimulera inno-
vation och utvecklade samarbeten mellan sjukvird och likeme-
delsindustri, férbittrad uppfoljning och utvirdering, forbittrad
likemedelsanvindning m.m.

Skilen f6r utredningens bedémning: Som beskrivs 1 tidigare
avsnitt ir betalningsviljan for nya innovativa likemedel 1 den fore-
slagna prismodellen hég. Investeringar 1 FoU och innovationer
premieras 1 den utvecklade modellen. Den prisdynamik som fors in
i modellen efter fem 4r i fdrménerna ir av justerande karaktir och
baserad pd linder med liknande mélsittningar for hilso- och sjuk-
virden som Sverige.

Priset ir dock inte avgdrande for vilken effekt en prismodell har
ur ett FoU- och innovationsperspektiv. Att nd ut tidigt i virden
med nya och innovativa produkter s att volymen okar relativt
snabbt 6kar ocksd den direkta avkastningen pd en ny upptickt. Det
fortsatta arbetet inom den nationella likemedelsstrategin med att
skapa en sammanhillen nationell introduktionsprocess for likeme-
del dr synnerligen viktigt och bor prioriteras. Mot bakgrund av den
besparingspotential utredningen redovisat ovan torde det inte vara
ndgra problem att finansiera utvecklingen av en sidan process.

Utredningen anser att en del av de besparingar som uppnis
genom den féreslagna modellen bor anvindas f6r innovation och
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stirkta samarbeten mellan sjukvird och likemedelsforetag. Over-
gdngen till internationell referensprissittning efter fem ar ger en
finansieringsméjlighet till detta. En annan killa ir de rabatter som
terbetalas till sjukvirden som foljd av samarbetsavtal om dyra
sjukhusnira produkter. En del av den iterbetalning som sker frin
likemedelsforetagen till landstingen foreslds avsittas till en gemen-
sam fond med stimulansmedel. Det ir utredningens bedémning att
genom att tillféra medel frin dessa tvd killor, dvs. sivil staten som
sjukvdrdshuvudminnen bidrar, nds ett viktigt signalvirde att bespa-
ringar inom ramen for prismodellen ska anvindas for att utveckla
ett gott innovationsklimat 1 grinslandet mellan hilso- och sjukvér-
den och de forskande likemedelsféretagen.

Stimulansmedlen kan anvindas for att forstirka incitament att
pd kliniknivd delta i kliniska prévningar, driva och delta i projekt
for att utveckla metoder f6r uppféljningar och utvirderingar, for-
bittrad likemedelsanvindning eller vidareutveckling av kvalitetsre-
gister. Medel kan t.ex. avse delfinansiering av tjinster eller andra av
projektet fororsakade kostnader som uppkommer av deltagande i
sddana projekt.

Stimulansmedel skulle ocks& kunna fokuseras mot tidig anvind-
ning av nya behandlingar och kopplas till den nationella intro-
duktionsprocess for likemedel som ir under utformning inom den
nationella likemedelsstrategin.

For att skapa ekonomiska incitament f6r 6kad tidig anvindning
kan likemedel som identifieras i horizon scanning-processen inklu-
deras i ett t.ex. femdrigt prestationsbaserat system. TLV avgor vilka
kostnadseffektiva likemedel och indikationer som ska omfattas. En
del av statsbidraget hélls inne, dvs. tillfaller i praktiken stimulans-
medlen. Utbetalning till landstingen baseras pd faktisk férbrukning
enlig forutbestimda mal.

Huvudmannaskapet éver stimulansmedel bér kopplas till finan-
sieringen av likemedelsférmanerna. Det innebir att si linge like-
medelsférmanerna finansieras genom specialdestinerat statsbidrag
boér staten ha huvudmannaskapet. Om finansieringen overgdr till
generellt statsbidrag bor staten tillsammans med landstingen som
sjukvdrdshuvudmin gemensamt ha detta huvudmannaskap.
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10.7 Biologiska lakemedel

Utredningens bedomning: Det finns férutsittningar for att ta
om hand biologiska likemedel inom ramen f6r den foreslagna
prismodellen. Det bedéms 1 nuliget inte finnas behov av sirskild
behandling av sidana likemedel ur ett prissittningshinseende.

Skilen {6r utredningens bedomning

Det framhills specifikt i direktiven att utredaren ska analysera hur
en ny prismodell kan antas fungera pd en marknad med allt fler
biologiska likemedel, samt hur 6kad konkurrens kan skapas i sor-
timentet biologiska likemedel.

Priskonkurrensen ir begrinsad p8 marknaden for biologiska
likemedel. Biosimilarer ir i dag i genomsnitt 35 procent billigare in
originalen. Det finns i dag biosimilarer for tre originallikemedel,
Erytropoietin, Somatropin och Filgrastim. Prisutvecklingen mitt
som kostnad per DDD {6r dessa mellan 2009 och 2012 visas i figu-
rerna nedan.

Diagram 10.15 Erytropoietin (en biosimilar med vasentlig forsaljning) (AUP,
exkl. moms per DDD, 2009-2012)
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Kélla: Apotekens Service, Concise.
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Diagram 10.16  Somatropin (en biosimilar med vasentlig forsaljning)
(AUP, exkl. moms per DDD, 2009-2012)
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Kalla: Apotekens Service, Concise.

Diagram 10.17  Filgrastim (tre biosimilarer med vasentlig forsaljning)
(AUP, exkl. moms per DDD, 2009-2012)
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Kélla: Apotekens Service, Concise.

For de tvd forsta produkterna finns endast en similar med visentlig
forsiljning med ett pris 30 procent ligre in originalet. For dessa tvd
produkter har priset pd similarerna endast forindrats marginellt
sedan januari 2009. Foér Figrastim finns tre similarer med visentlig
forsiljning. Originalet har dock fortfarande 84 procent av mark-
naden. Konkurrensen mellan de tre similarerna har dock lett till att
priserna pd dessa gradvis pressats ned. Priset pd similarerna har
sedan de introducerades fallit med 41 procent. I januari 2012 var
priset p similarerna 56 procent ligre in pd originalet.
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Det finns 1 dagsliget {8 biosimilarer pd marknaden och endast
ett original har konkurrens av flera similarer. I de tvd fall dir det
endast finns en similar som konkurrerar med originalet ir simi-
larpriset stabilt pd en nivd 30 procent ligre in originalet. I det fall
dir det finns flera similarer har konkurrensen lett till gradvis ligre
pris for similarerna, medan priset pd originalet ir oférindrat. Pris-
fallen ir inte lika stora som for generika vilket delvis kan férklaras
av att utvecklingskostnaderna f6r biosimilarer ir hég jimfért med
kostnaden fér de flesta generiska preparat.

Hur tas biologiska likemedel om hand av den foreslagna
prismodellen?

Den foreslagna prismodellen skiljer inte mellan olika typer av
likemedel, vilket innebir att den omfattar dven biologiska likeme-
del. Det innebir att fri prissittning giller for originalet under de
forsta fem &ren, under forutsittning att likemedlet anses vara kost-
nadseffektivt till det begirda priset. Efter fem &r i férmédnen tillim-
pas ett takpris som bestims genom IRP. Priset faststills till det
ligsta av takpriset eller det av tillverkaren begirda priset. Takpriset
medfor att priserna pa biologiska likemedel kommer att vara i nivi,
eller ligre in listpriset 1 referenslinderna.

For likemedel dir referensprissittning inte skapar tillricklig
prispress, t.ex. om officiellt publicerade priser i referenslinderna
inte speglar det verkliga pris som rider, finns det behov av att
komplettera med rabattdiskussioner mellan landstingen och féretagen.

Prispress skapas genom att vilja den billigare produkten nir det
ir mojligt

For biologiska likemedel ir inte upprepade utbyten aktuellt enligt
nuvarande kunskapslige. D3 kvarstdr att vilja den billigare pro-
dukten di forsta behandling inleds, nigot som ibland benimnts
som utbyte vid nyinsittning.

Behandling med biologiska likemedel inleds ofta inom sluten-
varden. Det ir dirfér utredningens bedomning att effekten av att
inféra utbyte pd apotek vid nyinsittning vore begrinsad. Det ir
utredningens bedémning att det ligger inom ramen fér sjukvirds-
huvudminnens kostnadsansvar att bedriva verksamheten s3 att
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sjukvirden 1 den utstrickning medicinska bedémningar medger
viljer det mest kostnadseffektiva likemedlet. Det innebir att di det
finns flera behandlingar med snarlik effekt viljs den billigare vari-
anten 1 forsta hand och dyrare varianter sitts in pd de patienter som
inte svarar pd behandling med de forst provade likemedlen.

Det ir utredningens bedémning att detta snarare ir en led-
ningsfrdga inom hilso- och sjukvirden in en prismodellfriga.

10.8 Sarlakemedel

Utredningen ska enligt direktiven sirskilt analysera prissittning av
sirlikemedel och préva behovet av en separat prissittningsmodell
for sddana likemedel.

De férutsittningar som gor sirlikemedel speciella ir att de ir
avsedda for behandling av sillsynta och svéra tillstdnd. En sillsynt
sjukdom, eller ovanlig diagnos anvinds ofta som ett samlingsnamn
for sjukdomar med l3g forekomst och hog svirighetsgrad. Det
innefattar framfor allt genetiska sjukdomar, ovanliga cancerformer,
auto-immuna sjukdomar, kongenitala missbildningar, toxiska sjuk-
domar eller infektionssjukdomar. Tillstdnden ir ofta livshotande
eller kroniskt forsvagande.

Den l3ga forekomsten av drabbade innebar tidigare att féreta-
gens intresse for att utveckla likemedel for sillsynta sjukdomar var
svagt. En orsak var bristande lonsamhet till f6ljd av att utveck-
lingskostnaderna méste tjinas in frin ett litet patientunderlag. For
att oka tillgingligheten av likemedel for sillsynta tillstdnd har
dirfér sirskilda incitamentsprogram for industrin utvecklats. Star-
kast incitament ir sannolikt att ett likemedel som klassas som sir-
likemedel far marknadsexklusivitet under 10 &r. Under denna tid
fir inte EU eller medlemsstaterna godkinna ett annat liknande
likemedel med samma terapeutiska behandlingsomrdde om inte
detta likemedel innebir kliniska fordelar f6r patienten.

Trots den sirskilda behandling ett sirlikemedel far ir behand-
lingskostnaden for sidana likemedel ofta hég. Dessutom ir ofta
det vetenskapliga underlaget svagt. Aven i de fall det ror sig om
behandling av mycket svéra tillstdnd ir tendensen att behandlings-
kostnaden f6r uppnddd hilsovinst dr mycket hog. Det bidrar till att
TLV haft svirigheter att fatta beslut om sirlikemedel pd samma
grunder och efter samma principer som giller for vriga likemedel.
Detta ir en problematik som delas med andra linder. Frigan ir om

463



Overvaganden och forslag gillande ny prissattningsmodell ... SOU 2012:75

det kan motiveras att ha andra prioriteringsgrunder f6r sirlikeme-
del dn for 6vriga likemedel.

Prioriteringscentrum vid Linkdpings universitet har for utred-
ningens rikning analyserat frigestillningen om den relevanta pri-
oriteringsgrunden for sirlikemedel. Studien Prioritering och finan-
siering av likemedel for bebandling av patienter med sillsynta sjuk-
domar 3terfinns i bilaga till denna utredning.

10.8.1 Kort om rapporten och dess slutsatser

Utredningen gav Prioriteringscentrum 1 uppdrag att genomfora
férdjupande analyser avseende féljande frigor:

1. Vilka prioriteringskriterier ir relevanta vid beslut om sirlikeme-
del (eller delmingd av dessa) och vad ir den etiska grunden fér
sidana kriterier?

2. Finns det nigon méjlighet att inom ramen fér dagens etiska
plattform komma till slutsatsen att samhillet ir berett att betala
mer per hilsovinst for sirlikemedel? Hur skulle detta i s3 fall
motiveras?

3. Finns det skil wll att fatta beslut om sirlikemedel enligt en
annan procedur dn 6vriga originallikemedel? I s3 fall vilka alter-
nativa modeller férefaller kunna vara aktuella?

4. Finns det skil att 6verviga att ha en separat finansieringsmodell
for hela gruppen sirlikemedel eller en delmiingd s& kallade *ultra
orphans”? Hur skulle en sidan modell eller sidana modeller kunna
utformas och hur stort finansieringsbehov leder respektive
alternativ ull?

Forfattarna analyserar den etiska plattformen och likemedelsfor-
ménslagen, som dr TLV:s utgingspunkter for subventionsbeslut.
En slutsats som dras dr att dagens etiska plattform tillsammans
med den modifiering av kostnadseffektivitetsprincipen, som finns i
lagen om likemedelstérméner, ger méjlighet att komma ll slutsat-
sen att samhillet dr berett att betala mer per hilsovinst for likeme-
del riktade till mycket sillsynta och svira sjukdomar/tillstdnd.

Det anses inte vara sillsyntheten i sig som dr grund for sirbe-
handling utan att tillstdinden ir svira. I vissa situationer kan dock
det faktum att sillsynthet kan leda till hoga kostnader per hilso-
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vinst paverka hur behovs-solidaritetsprincipen tolkas. Vidare anses
att den etiska plattformen inte ger utrymme att i en prioritering
viga in mer lingsiktiga samhilleliga eller kunskapsmaissiga effekter
av investeringar i FoU i relation till beslut om férdelning av resur-
ser till sirskilda likemedel. Virdet av att veta att man lever 1 ett
barmhirtigt samhille anses vara en faktor som borde vigas in 1
kostnadseffektivitetskalkyler. Storleken pi virdet ir oklar, men
forfattarna anser att 1 den mén det forstirker de 6verviganden som
foljer av den etiska plattformen ir det principiellt relevant att ta
med sidana hinsyn.

Gillande handliggningen anses att det inte bor goras deskillnad
mellan sirlikemedel och andra likemedel som anvinds for sillsynta
och svdra sjukdomar och flertalet likemedel bér sdledes utvirderas
och beslutas av TLV pi sedvanligt sitt. Likemedel som riktas mot
mycket sillsynta och allvarliga tillstdnd bor enligt forfattarna
handliggas 1 sirskild ordning oavsett status som sirlikemedel eller
ej. En diskussion f6érs om kriterier f6r hur gruppen mycket sill-
synta ska avgrinsas.

Forfattarna menar att for att sikerstilla jimlik tillgdng och god
vird ir en modell med nationellt beslutsfattande att foredra. Tre
alternativa principer gillande beslut och finansiering diskuteras:
staten som huvudman, samarbete mellan stat och landsting, samt
samarbete mellan landstingen.

10.8.2 Utredningens beddomning

Den prismodell som foreslagits och beskrivits tidigare 1 detta
betinkande innebir ckade férutsittningar for sjukvdrdshuvudmin-
nen att hantera olika typer av likemedel. Det snabbspdr, eller
bagatellgrins, som foéreslis innebir ett forenklat forfarande for
produkter som under &verskddlig tid har en beriknad &rlig forsilj-
ning understigande tio miljoner kronor. Denna grins kan innebira
att vissa likemedel, sivil sirlikemedel som andra likemedel for
behandling av sillsynta och svéra tillstdnd kan omfattas av likeme-
delsférminerna. Ett okat inslag av samarbetsavtal mellan sjukvir-
den och likemedelsféretagen om introduktion, uppféljning, utvir-
dering och betalningsvillkor av 6ppenvirdslikemedel kommer 1
vissa fall att 6ka forutsittningarna att uppnd kostnadseffektivitet
for behandlade patienter dven for mycket dyra likemedel in vad
som annars varit fallet.
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Utredningen bedémer dock att den grundliggande problemati-
ken och svdrigheten att hantera likemedel fér behandling av ovan-
liga och mycket svéra tillstdnd pd samma grunder som &6vriga like-
medel kvarstdr och att det dirfor finns skil att dverviga sirskild
behandling av sidana likemedel i prissittningshinseende.

Utredningen bedémer att de slutsatser som dras i den nimnda
rapporten utgdr en god grund fér fordjupat arbete och diskussion
om prioritering och finansiering av sirlikemedel.

Utredningen avser att i kommande betinkande dterkomma med
forslag till hur denna likemedelsgrupp bér hanteras.
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11 Bakgrund och
nuldgesbeskrivning gallande
leverans- och
tillhandahallandeskyldighet

11.1  Utredningens uppdrag

Av direktiven foljer att utredningen ska kartligga och analysera om
och 1 s8 fall vilka problem det finns vad giller leveranser och till-
handahéllande av sidana likemedel och varor som omfattas av nu
gillande leverans- och tillhandahillandeskyldigheter, och 1 detta
sammanhang underséka hela distributionskedjan. Utredningen ska
vid behov limna de forfattningsforslag och andra férslag som krivs
for att patienter ska f8 forordnade likemedel och varor inom rimlig
tid. Vidare anges 1 direktiven att utredningen ska beakta:

e Marknadsaktérernas behov av langsiktiga, stabila och tydliga
affirsvillkor.

o Mgjligheten for sivil stora som smi foretag att etablera sig och
overleva pd den omreglerade apoteksmarknaden.

e Det uppdrag som givits 1 avsnitt 4.1.4 Tillhandah8llandeskyldig-
het (avseende likemedel for djur) 1 tidigare utredningsdirektiv
(dir. 2011:55).

Enligt tilliggsdirektiven 2011:112 ingick det inte 1 utredarens upp-
drag att se &ver prissittningen av det generiska sortimentet eller
foreskrifterna om utbyte av likemedel i lagen (2002:160) om like-
medelsférmdner m.m. I senare tilliggsdirektiv, dir. 2012:66, anges
dock att uppdraget utvidgas sd att det str utredningen fritt att dven
limna forslag som rér prissittningen av generiska likemedel eller
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som ror foreskrifterna om utbytet av likemedel i lagen (2002:160)
om likemedelsférmaner m.m.

I avsnitt 4.1.4 1 dir. 2011:55 anges att utredningen ska kartligga i
vilken utstrickning dppenvirdsapoteken har likemedel for djur 1
lager samt analysera huruvida férindringar bor goras betriffande
reglering av Oppenvédrdsapotekens lagerhdllning eller tillhandahl-
landeskyldighet avseende likemedel f6r djur. Vid behov ska utred-
ningen foresld sddana forindringar. Motsvarande dverviganden och
eventuella forslag ska limnas betriffande partihandlarnas leverans-
skyldighet gentemot dppenvirdsapoteken.

11.2  Tillganglighet till Idkemedel

Det finns flera aspekter pd vad tillginglighet till likemedel innebir.
Regeringen diskuterade kring begreppet i prop. 2008/2009:145
Omreglering av apoteksmarknaden. Regeringen anférde dd att en
aspekt av tllginglighet ir om tillgdngen till olika typer av like-
medel ir tillfredsstillande och om de finns i tillrickligt stor
omfattning. Regeringen nimnde féljande exempel pd frigor som
rorde tillginglighet: "Har apoteken alla godkinda likemedel 1 sitt
sortiment, finns extempore- och licenslikemedel att tillgd och finns
det tillrickligt minga forpackningar for att tillgodose efterfrigad
dos?” Vidare anforde regeringen att ett annat perspektiv pd till-
ginglighet ir om likemedlen gir att {4 tag pd inom rimlig tid och
inom skiligt avstind. Regeringen uttalade att apotekens 6ppet- och
vintetider samt deras lagerhdllning fir betydelse foér de frigorna.
Regeringen nimnde att dven distributionen av likemedel till apo-
teken var intressant i det sammanhanget (s. 182).

I foljande avsnitt diskuteras den aspekt pd tillginglighet som
handlar om &ppenvirdsapotekens mojligheter att inom rimlig tid
tillhandahdlla férordnade likemedel och varor nir de efterfrigas av
kunden. Inledningsvis redogér utredningen for tillgingligheten
féore omregleringen av apoteksmarknaden. Direfter foljer en
beskrivning av hur distributionen av likemedel gir till 1 dag och i
nista kapitel redovisas utredningens dverviganden och forslag.

Frigor som specifikt ror likemedel f6r djur och smittskydds-
likemedel behandlas inte 1 detta delbetinkande.
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11.3 Tillgdngligheten fore omregleringen av
apoteksmarknaden

Fore omregleringen hade Apoteket AB ensamritt att silja like-
medel till konsument. Vidare var det endast Tamro och Oriola AB
(tidigare Kronans Droghandel) som levererade likemedel till
apoteken genom den s.k. enkanalsdistributionen. Det systemet
innebar att ett visst likemedel siledes till Apoteket AB av endast en
av dessa tvd partihandlare. De affirsmissiga relationerna mellan
leverantorerna (dvs. likemedelsféretagen) och Tamro respektive
Oriola AB reglerades 1 exklusiva distributionsavtal. Genom avtalen
forband sig ett antal likemedelsféretag att pd den svenska
marknaden distribuera olika likemedel endast genom antingen
Tamro eller Oriola (prop. 2008/2009:145 s. 78).

Nedan beskrivs vad som gillde betriffande tillhandah&llandet av
likemedel under den tid Apoteket AB hade ensamritt att silja
likemedel. For en utférlig beskrivning av foérhillandena fore
omregleringen, se prop. 2008/2009:145 s. 77 {.

11.3.1 Allmant om tillhandahallande

Apoteket AB:s ansvar for likemedelsforsérjningen reglerades
under monopoltiden i lagen (1996:1152) om handel med likemedel
m.m. och 1 verksamhetsavtalet mellan staten och Apoteket AB
(tillkinnagivande (2008:129) av avtal mellan staten och Apoteket
AB om bolagets verksamhet). I avtalet preciserades i viss mén hur
tillgingligheten till likemedel skulle tillgodoses. Enligt verksam-
hetsavtalet, avsnitt 2 punkt A, skulle Apoteket AB ha ett rikstick-
ande system for landets likemedelsférsorjning. Apoteket AB hade,
enligt avsnitt 2 punkt B, ett dtagande inom ramen f6r handelsmar-
ginalen som omfattade tillhandahillande av likemedel och andra
varor som enligt 15-18 §§ lagen (2002:160) om likemedelstor-
méner m.m. ingick 1 likemedelsférménerna. Alla produkter som
ingick 1 likemedelsférmanerna skulle levereras éver hela landet.
Aven 6vriga likemedel som inte omfattades av likemedelsfor-
mdnerna, men som ingick i1 ensamritten och férbrukningsartiklar
som avsigs 1 19 § lagen om likemedelsférmdner m.m., prisnedsatta
livsmedel samt naturlikemedel skulle i min av efterfrigan till-
handahillas pd samma sitt och 1 samma utstrickning som gillde
betriffande produkter som omfattades av likemedelsférménerna.
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Bolaget skulle ha den lager- och leveransberedskap som krivdes for
att tillgodose allminhetens och virdens berittigade krav. Vad som
fanns i lager bestimdes dels av centrala riktlinjer for Apoteket AB,
dels av lokal efterfrdgan (prop. 2008/2009:145 s. 185).

11.3.2 Tillhandahallandet i praktiken

I samband med omregleringen av apoteksmarknaden resonerade
regeringen kring Apoteket AB:s tillhandahillande av likemedel och
konstaterade att det inte var reglerat 1 forfattning eller angivet 1
verksamhetsavtalet inom vilken tid Apoteket AB skulle tillhanda-
hilla ett efterfrigat likemedel. Apoteket AB hade dock haft som
riktlinje att tillhandahilla likemedel inom 24 timmar frin det att de
efterfrigats (prop. 2008/09:145, s.190). I praktiken kunde det
dock ta lingre tid om likemedlet efterfrigades under eller strax
fore en helg eller om dagens bestillning frin partihandeln hade
gjorts. Apoteket AB hade under 2007 som maélsittning att drygt
96 procent av alla kunder skulle fi alla sina receptforskrivna
likemedel vid forsta besoket. Utfallet uppnidde enligt bolagets
servicenivimitningar nist intill malet di 95,8 procent av konsumenterna
fick sina likemedel utan att behéva vinta ytterligare en eller flera
dagar pd att expedition kunnat ske. I merparten av fallen hade de
lokala apoteken alltsd lagerhillit de receptférskrivna likemedlen.
Skilen for att ett likemedel inte hade lagerhillits 1 de dvriga fallen
var till cirka 60 procent att produkten inte forskrevs s ofta och
dirfor inte ansdgs motiverad att ha 1 lager. I 30 procent av fallen var
likemedlet slut pd det lokala apoteket p& grund av stor efterfrigan
och 1 6vriga 10 procent av fallen var likemedlet inte tillgingligt hos
tillverkare eller grossister och kunde dirfér inte levereras till de
lokala apoteken. Generellt sett var enligt propositionen lager-
hillningen stérst i stiderna eftersom apoteken dir ir stdrre in
apoteken 1 glesbygden. Storre apotek ger mojlighet till storre lager.
I glesbygden var utfallet enligt servicenivimitningarna dock endast
ett par procent ligre in i stiderna, frimst eftersom det 1 glesbygden
nistan uteslutande ir lokalbefolkningen som handlar p apoteken.
Detta okar forutsigbarheten betriffande vilka likemedel som
kommer att efterfrigas, vilket underlittar lagerhdllningen. En
annan aspekt pd tillhandahillande av likemedel ir vintetiden pd det
enskilda apoteket. Enligt Apoteket AB hade bl.a. 6kade 6ppettider
vid lokala apotek och optimerad bemanning vid stor kundtill-
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stromning lett till att vintetiderna hade blivit kortare dn tidigare.
Under det férsta kvartalet 2008 expedierades 77 procent av
kunderna inom 5 minuter medan motsvarande andel fér 2007 var
70 procent och siffran f6r 2006 var 58 procent.

I ett underlag som Apoteket AB tagit fram tll utredningen
framgar att servicegraden mittes som graden av gjorda kundreser-
vationer (Apoteket AB, 2012). Direktexpedieringsgraden mittes
inte eftersom det inte var kint hur minga kunder som limnade
apoteket med oférrittat drende. Direktexpediering var dock det
primira mdlet. Om varan inte fanns pd lagret kunde kunden erbju-
das byte till generiskt alternativ, annan férpackningsstorlek alter-
nativt annan styrka, méjlighet att komma igen senare, hemleverans
eller mojlighet att gd till annat apotek inom Apoteket AB. Vid
restsituationer informerades kunden om ridande situation av per-
sonalen pd apoteket samt om nir medicinen beriknades komma
hem. I sddana situationer har Apoteket AB haft ett nira samarbete
med Likemedelsverket och berérd leverantér.

11.3.3 Konsumentverkets uppfoljning

Konsumentverket fick 1 maj 2008 regeringens uppdrag att félja och
analysera utvecklingen med anledning av omregleringen pi apo-
teksmarknaden. Inom ramen fér uppdraget gjordes bl.a. tvd kon-
sumentundersékningar innan reformen tridde 1 kraft. Undersok-
ningarna berdrde bl.a. tillginglighetsfrigor.

Undersokningen 2008 hade till syfte att beskriva konsumenter-
nas forhdllanden och stillning pd apoteksmarknaden 1 olika avse-
enden som pédverkar marknadens funktionssitt. I undersékningen
uppgav en andel pd 71 procent att de inte behévt vinta alls pd att
apoteket skulle f3 in ett férskrivet likemedel. Andelen som uppgav
att de behovt vinta tvd till tre dagar pa sitt likemedel uppgick till
4 procent.

Under vdren 2009 genomférdes en undersékning med det prim-
ira syftet att fordjupa kunskapen om vad konsumenter tycker ir
viktigt nir de ska handla likemedel. Den visade att tillginglighets-
aspekten ir hogt virderad bland konsumenterna. Virderingen upp-
gick 1 genomsnitt till itta pd en niogradig skala. En dryg tredjedel
av konsumenterna ansdg att kategorin ir bland de fem viktigaste
vid kép av likemedel. Sirskilt viktigt ansdgs detta bland personer
med funktionsnedsittning (Konsumentverket, 2011).

471



Bakgrund och nuldgesbeskrivning géllande leverans ... SOU 2012:75

Konsumentverkets undersékningar och de uppféljningar som
gjorts efter omregleringen behandlas vidare i avsnitt 11.8.2.

11.4 Leverans och tillhandahallande i dag

I detta avsnitt beskrivs distributionskedjan frin tillverkare till
oppenvardsapotek med tyngdpunkten pd olika faktorer som har
betydelse, direkt eller indirekt, f6r apotekens tillhandahillande av
likemedel till konsumenterna. Distributionen av dosdispenserade
likemedel kommer att behandlas nirmare 1 ett senare delbetink-
ande. Det generiska utbytessystemet och vissa frigor rorande
distributionen av likemedel som omfattas av detta behandlas mer
utforligt 1 kapitel 14.

11.4.1 Distribution av lakemedel och varor till apoteken
Likemedel

Distribution av likemedel frin likemedelstillverkaren/innehavaren
av godkinnandet for f6rsiljning till 6ppenvirdsapoteken kan g8 via
en partihandlare (dvs. den som har tillstdnd att bedriva partihandel
med likemedel enligt lagen (2009:366) om handel med likemedel).
Partihandlaren kan di kopa likemedlen av likemedelstillverka-
ren/innehavaren av godkinnandet for forsiljning och sedan silja
dem till 6ppenvirdsapoteken. Vad partihandlaren ska betala till
tillverkaren/innehavaren av godkinnandet for férsiljning bestims
efter affirshandlingar mellan tillverkaren/innehavaren av godkinn-
andet for forsiljning och partihandlaren. Vad sedan 6ppenvirds-
apoteken ska betala till partihandlaren ir bestimt av Tandvards-
och likemedelsfémansverket (TLV) i och med att det ir TLV som
faststiller apotekens inképspris (AIP). Ett dppenvirdsapotek fir
dock képa in originallikemedel och parallellimporterade likemedel
dir det inte férekommer generisk konkurrens, till priser som
understiger inkopspriset, se 7-7 b §§ lagen (2002:160) om like-
medelsférminer m.m.. T dessa situationer bestims siledes priset
efter affirsforhandlingar mellan partihandlaren och 6ppenvérds-
apoteken.

Det ir dock vanligt att distributionen av likemedel gir direkt
frdn likemedelstillverkaren/innehavaren av godkinnandet for for-
siljning till apoteket (”direct to pharmacy”). Men iven i dessa fall
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anlitar likemedelstillverkaren ofta en partihandlare som trans-
portdr/distributdr. Partihandeln fungerar som logistikpartner pd till-
verkarens uppdrag. TLV faststiller det inkopspris (AIP) som
oppenvérdsapoteken ska betala till likemedelstillverkarna. Ett
oppenvardsapotek fir dock, som nyss nimnts, kopa in likemedel
som inte ir utbytbara mot generiska likemedel och parallellimport-
erade likemedel som ir utbytbara, till priser som understiger
inkdpspriset.

Det ir tillverkaren/innehavaren av godkinnandet f6r forsiljning
som viljer pd vilket sitt likemedlen ska distribueras till apoteken.

Varor som omfattas av likemedelsfdrminerna

Oppenvirdsapotekens tillhandahllandeskyldighet avser dven varor
som omfattas av likemedelsfrmanerna. Dessa varor distribueras av
olika partihandlare/leverantérer, varav flertalet inte har parti-
handelstillstind for likemedel. Det ir leverantdrerna som viljer hur
de vill distribuera artiklarna. Valet ir beroende av kostnaden fér att
lagerligga hos partihandlare. Till exempel kan sm& stomi-
leverantorer leverera med post, brev eller paket antingen till apotek
eller direkt hem till kund. Kostnaden for frakten ingdr i det av TLV
faststillda priset och far inte tas ut av apoteket eller kunden. Det
bestillande apoteket faktureras. De flesta leverantdrerna viljer
dock att distribuera via partihandlare. Insulinpumpar distribueras
alltid av leverantoren sjilv, antingen till klinik, apotek eller patien-
ten, detta for att kunna ha sprbarhet om nigot allvarligt fel skulle
intriffa och man omedelbart behover {8 tag pd brukarna (uppgift
frdn Apoteket AB).

En del apotek har iven mojlighet att erbjuda hemleverans om
kunden 6nskar det.

Betriffande insulinpumparna har TLV beslutat att de fr.o.m.
den 1 december 2013 inte lingre ska ingd i likemedelsférmanerna.
TLV fick 1 april 2012 1 uppdrag av regeringen att genomféra hilso-
ekonomiska bedémningar av medicintekniska produkter. Verk-
samheten ska bedrivas 1 form av férséksverksamhet och omfatta
minst tvd medicintekniska produktgrupper, varav en ska utgéras av
insulinpumpar (52012/2788/FS).

For nigra &r sedan nyttjade alla leverantérer av férbruknings-
artiklar som prissatts av TLV den s.k. enkanalsdistributionen via
Tamro och Oriola (Sveriges Apoteksforening, 2012a). Den hade
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fordelar bade gillande att effektivisera leveranstider till apotek och
i att uppritthdlla volymer 1 distributionsflddet. Under senare tid
har landstingen i allt stérre utstrickning borjat upphandla sorti-
menten och forsérjer sina patienter genom direktdistribution.
Andrade forutsittningar pi apoteksmarknaden och landstingens
dkade upphandlingar av diabetes- och stomihjilpmedel har medfort
att varken enkanalsdistributionen eller apotek ir sjilvklara utgdngs-
punkter for leverantdrerna. Flera landsting har redan helt tagit 6ver
inkép och férsérjning foér diabeteshjilpmedel till landstingets
patienter och erbjuder dessa hjilpmedel via direktdistribution. Ett
skil for landstingen att upphandla produkterna och dirmed kunna
vilja en annan distributionslésning ir produkten beliggs med
mervirdesskatt nir den himtas av patienten pd apotek. Fore
apoteksomregleringen kunde landstingen dra av mervirdesskatten,
men det ir inte lingre mojligt.

For de enskilda apoteken finns det fordelar med att kunna
bestilla alla varor frin de etablerade partihandlare som vanligtvis
forser apoteken med 6vriga varor, eftersom detta gdr med auto-
matisk filoverféring. Manuell bestillning via fax, telefon eller webb
kriver mer arbete med bestillning och fakturahantering. Vidare kan
leveransen ta nigon dag lingre beroende pd nir bestillningen gir
vig.

Betriffande speciallivsmedel som omfattas av LVFS 1997:13 har
det enligt Sveriges Apoteksforening skett en kraftig kning av antalet
leverantérer. Bland dessa finns mindre etablerade leverantérer som inte
har ndgon uppsatt distributionslésning. Manga livsmedelsbutiker har
sortiment av speciallivsmedel och priserna fér dessa kan vara
betydligt ligre in pd apoteken.

11.4.2 Kort om lakemedelsforsérjningen vid allvarliga
héandelser och kriser

I Sverige finns det statliga beredskapslager med bl.a. vissa like-
medel och viss hilso- och sjukvirdsmateriel. Beredskapslagren,
som hills av Socialstyrelsen, bérjade byggas upp under kalla kriget
som en beredskap infér eventuella krigshandlingar som kunde
drabba civila 1 Sverige. Till foljd av det forbittrade sikerhets-
politiska liget har stora delar av lagren avvecklats och istillet blivit
mer anpassade till de hilsohot som ir aktuella 1 dag. De senaste
drtiondena har staten agerat for att svara upp mot de behov av
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likemedel som kan uppstd vid storre utbrott av smittsamma
sjukdomar och spridning av hilsovidliga dmnen. Det giller t.ex.
antivirala likemedel som behdvs vid influensapandemier, och
antidoter mot kemiska, radiologiska och nukleira hindelser, m.m. I
dagsliget finns dven influensapandemivaccinet Pandemrix i bered-
skapslagren. Landstingen iger vaccinet men staten har genom
Socialstyrelsen tagit kostnaderna for lagerhdllningen genom att
upplita lageryta i de nationella beredskapslagren.

De likemedel som lagerhlls fér nationella behov dr framfér allt
antivirala likemedel, antibiotika och vissa vacciner och antidoter.
Likemedlen ligger, om méjligt, 1 s3 kallade omsittningslager 1 grossist-
ledet, genom avtal med likemedelsféretagen om 6kad sikerhetslagring.
Detta f6r att de ska kunna omsittas 1 det ordinarie likemedelsfldet.
Nir detta inte dr mojligt lingtidslagras likemedlen. Likemedel som
omsittningslagras 4dr bland annat olika typer av antibiotika.
Omsittningslager leder till effektivare system och minskade
kostnader. Upphandling av dessa sikerhetslager f6rsvdras dock av
att leverantorer inte alltid vill 8ta sig detta, trots ersittning, bland
annat med hinvisning till svirigheten att férutsiga sin omsittning
med hinsyn till generikautbytet.

Modellen fungerar emellertid inte for likemedel som normalt
omsitts 1 liten utstrickning. De antivirala likemedlen l3ngtidslagras
eftersom den 4rliga férsiljningen ir mycket 18g 1 forhillande till den
lagrade volymen, som motsvarar att kunna behandla mer in 20 procent
av befolkningen vid en pandemi. Likemedlen lagras dven efter att det
godkinda hillbarhetsdatumet passeras. Efter passerat godkint
hillbarhetsdatum testas de &rligen for att faststilla att de har
bibehillen kvalitet. Si linge tester visar att likemedlen har
oforindrad kvalitet lagerhdlls de. Efter passerat hillbarhetsdatum
krivs beslut av regeringen f6r att de ska {8 anvindas.

Enligt Likemedelsverkets bedémning ricker det att likemedel
ir godkinda eller har en licens for att de ska kunna anvindas vid en
krissituation, trots att den angivna hillbarhetstiden passerats, for-
utsatt att likemedlen uppfyller stillda kvalitetskrav samt att de
lagerhillits enligt god distributionssed. I detta lige krivs alltsd
inget tillstdnd frin Likemedelsverket.

I de nationella likemedelslagren finns ocksd en mindre mingd
av likemedel och antidoter fér anvindning vid kemiska, radio-
logiska och nukleira hindelser.

Omregleringen av apoteksmarknaden innebar att det sirskilda
ansvar som Apoteket AB hade for likemedelsférsorjningen infor
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hojd beredskap upphérde. Vissa av de uppdrag som Apoteket AB
hade har dessutom lagts ut pd olika myndigheter. Socialstyrelsen
har, pd regeringens uppdrag, évertagit uppdraget om att sikerstilla
tillgdngen till vissa vacciner, ormserum och antidoter fér akuta
behov.

Utredningen om tillging till likemedel och annan hilso- och
sjukvdrdsmateriel vid allvarliga hindelser och kriser m.m.
(S2011:14) har i1 uppdrag att se 6ver det regelverk som finns for
beredskapslagring och hantering av likemedel, pandemivaccin och
hilso- och sjukvdrdsmaterial att anvindas vid allvarliga hilsohot,
t.ex. influensapandemier samt att granska dagens beredskapslagring
(dir. 2011:121). I uppdraget ingir bla. att utreda om det finns
behov av att lagra andra likemedel in de som {6r nirvarande finns i
lager f6r de 6kade behov som kan uppstd vid en pandemi eller
andra hilsohot. Frigor rérande likemedelsférsérjningen vid allvar-
liga hindelser och kriser kommer dirfor inte att tas upp ytterligare
1 detta betinkande.

11.4.3 Aktorer i distributionskedjan
Partihandeln m.m.

Foére omregleringen av apoteksmarknaden svarade Tamro AB och
Kronans Droghandel AB (som numera hér till Oriola-KD Corpo-
ration) tillsammans f6r nistan hela likemedelsdistributionen till
apoteken. En liten del gick direkt frin likemedelsféretagen till
apoteken. De affirsmissiga relationerna mellan likemedelsféretagen
och Tamro AB respektive Kronans Droghandel AB (numera Oriola
AB) reglerades 1 exklusiva distributionsavtal. Genom dessa avtal
férband sig ett antal likemedelstoretag att distribuera likemedel
m.m. enbart genom ndgot av dessa foretag, den s.k. enkanals-
distributionen (prop. 2008/09:145 s. 158).

For nirvarande (hosten 2012) skoter Tamro och Oriola AB
fortfarande huvuddelen av all distribution av receptbelagda like-
medel till 6ppenvirdsapotek och triffas siledes av leveransskyldig-
heten. I likhet med vad som gillde fére omregleringen skéter vissa
likemedelsforetag allgimt sjilva  leveransen till &ppenvirds-
apoteken. Tamro och Oriola AB:s dominerande stillning och det
traditionella enkanalssystemet har dock gradvis borjat luckras upp.
Apoteket AB och Apotek Hjirtat har bida tagit initiativ till att
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sjilva skota varuférsorjningen till sina apotek. Apotek Hjirtat
utvecklar en distributionslésning tillsammans med logistikféretaget
Green Cargo Logistics. Apotek Hjirtat har klargjort att foretaget
under 2013 kommer att ha en fullt ut implementerad egen distri-
bution av samtliga receptbelagda och receptfria likemedel samt
handelsvaror. Apotek Hjirtat har dock haft svirigheter att uppritta
avtal med ett antal leverantorer (uppgift frdn Apotek Hjirtat).
Apoteket AB startade viren 2010 ett samarbete med logistikf6retaget
Schenker Logistics kring distributionen av receptfria likemedel och
handelsvaror till Apoteket AB:s apotek. Enligt Statskontorets rapport
En omreglerad apoteksmarknad - delrapport (2012) bedriver
Apoteket AB i maj 2012 egen distribution f6r parallellimporterade
likemedel, receptfria likemedel och handelsvaror. Virdapoteket,
Apotekgruppen, Medstop och Doc Morris har gdtt samman f6r att
gdra gemensamma inkdp av handelsvaror och receptfria likemedel.
De har skrivit avtal med Oriola AB om att partihandlaren ska kopa
in varor och lagerhdlla dessa f6r de fyra apoteksaktorerna. Cura har
ocks3 planerat att kopa in handelsvaror och receptfria likemedel till
en egen grossist (uppgift frin Sveriges Apoteksfoérening).

Vidare har nya logistikféretag intresserat sig for likemedels-
marknaden och erhillit tillstdnd att bedriva partihandel med like-
medel. Ett exempel ir Aditro Logistics, ett av Sveriges storre
logistikforetag, som erholl partihandelstillstdnd for likemedel i
september 2011.

Sammantaget sker distribution av receptbelagda likemedel pd
liknande sitt 1 dag som fére omregleringen, men det finns tecken
pd att distributionsledet utvecklas mot fler distributérer och
apoteksspecifika distributionslésningar.

Vilka omfattas av leveransskyldigheten?

Med partihandel avses verksamhet som innefattar anskaffning,
innehav, export, leverans eller sddan férsiljning av likemedel som
inte dr att anse som detaljhandel, se 1 kap. 4 § lagen (2009:366) om
handel med likemedel. Skyldigheten for partihandlarna att leverera
till 6ppenvirdsapoteken inférdes 1 lag i samband med omregleringen.
Som beskrivs ovan kan det vara flera aktorer inblandade 1 leveransen till
oppenvardsapoteket. I vissa fall skoter det tillverkande likemedels-
foretaget sjilvt leveransen till 6ppenvirdsapoteket. Detta ir mojligt
eftersom det 1 tillverkningstillstdndet ocksd finns ett tillstdnd att
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bedriva partihandel med de likemedel som tillverkas. I den
situationen dr det givetvis likemedelsforetaget som omfattas av
leveransskyldigheten.

I de flesta fall dr flera aktorer inblandade i leveransen till
apoteket. Det kan vara en aktdr som enbart skéter transporten av
likemedel och/eller lagerhiller likemedlen. Frgan ir vem som da
omfattas av leveransskyldigheten. Regeringen diskuterade inte
denna friga i propositionen som féregick inférandet av lagkravet.

Enligt Likemedelsverkets tolkning ir det iganderitten till like-
medlen som ir avgdrande fér vem som omfattas av leveransskyl-
digheten. I de fall likemedelsforetaget har sdlt likemedlen direkt
till apoteken men ldter en aktdr t.ex. skéta transporten ir det like-
medelsforetaget som har leveransskyldighet. Transportéren ir
enbart kontrakterad av likemedelsforetaget (dvs. partihandlaren)
att utfora en viss syssla, dvs. transport. Det ir alltjimt likemedels-
foretaget som kan forfoga over likemedlet och dirmed bér ha
leveransskyldigheten. Likasi har en s.k. kontraktstillverkare av
likemedel ingen mojlighet att klara leveranskravet trots att denne
har tillverkningstillstdnd fér tillverkning av likemedel och dirmed
ocksd en ritt att partihandla med likemedlet som omfattas av
tillstdndet. En kontraktstillverkare agerar p& uppdrag av ndgon
annan och saknar ocksi mojlighet att férfoga dver likemedlet.

I de fall likemedelstoretaget har silt likemedlen till en parti-
handlare ir det partihandlaren som har leveransskyldighet. I de fall
partihandlaren har kopt likemedlen men anlitar en annan trans-
portér ir det alltjimt partihandlaren som triffas av leveransskyldig-
heten. Aterigen 4r det den som iger likemedlet och siledes for-
fogar dver det som bor ha leveransskyldighet.

Oppenvirdsapoteken

I maj 2012 fanns det 1241 godkinda dppenvérdsapotek 1 Sverige,
vilket innebar en 6kning med 316 apotek eller drygt 34 procent
sedan omregleringen av apoteksmarknaden 2009 (Statskontoret,
2012, s. 8-9). Det fanns 26 apoteksaktdrer som fitt tillstdnd frin
Likemedelsverket att bedriva detaljhandel med likemedel. Fyra av
aktdrerna ir stora kedjor med mellan 157 och 368 apotek, fyra ir
medelstora kedjor med mellan 25 och 72 apotek och dirutéver
finns det 15 sm& apoteksaktdrer som har 1-6 apotek. Det finns
dessutom tre aktdrer som inte har nigra fysiska apotek. Apotekens
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genomsnittliga 6ppettider 6kade frin 45 timmar en normalvecka
fore omregleringen till 53,2 timmar &r 2010. Vecka 46 1 november
2011 var motsvarande siffra 52 timmar och 6 minuter (budget-
propositionen for 2012, utgiftsomrdde 9, s. 39). Se avsnitt 2.1.13
fér en mer utforlig beskrivning av hur marknaden f6r 6ppenvirds-
apotek utvecklats.

Apoteksombuden

For distributionen av likemedel 1 glesbygd spelar apoteksombuden
en viktig roll. Apoteket AB har foér nirvarande cirka 750 apoteks-
ombud som ansvarar fér vissa uppgifter i syfte att sikra till-
gingligheten till likemedel i glesbygd. Ombuden har i1 huvudsak
foljande funktioner: De dr ombud f6r forsiljning av vissa receptfria
likemedel frin lager, receptférmedlare samt paketformedlare av
receptforskrivna och receptfria likemedel som inte finns i lager hos
ombudet.

I propositionen 2008/09:145 (s. 209) uttalade regeringen att det
var svart att férutse behovet av apoteksombud pd en ny apoteks-
marknad och att Apoteket AB dirfér borde £3 behélla sina apoteks-
ombud under en 6vergingsperiod pd tre ir. Villkoren for detta
borde enligt regeringen regleras 1 Apoteket AB:s verksamhetsavtal
med staten. Regeringen &terkom till frigan i propositionen
2008/09:190 Handel med vissa receptfria likemedel, men konstat-
erade att det inte hade framkommit ndgra nya omstindigheter som
gjorde att regeringen kunde ta stillning till hur apoteksombuden
skulle hanteras efter tredrsperioden. Regeringen ansig att det var
limpligt att ta stillning till behovet av apoteksombud férst nir
perioden 16per mot sitt slut och mot bakgrund av de d& vunna
erfarenheterna. I propositionen uttalades bl.a. att servicen avseende
tillgdngen till likemedel 1 glesbygd, mot bakgrund av de mojlig-
heter som ges genom distanshandel, borde ses 1 ett vidare per-
spektiv dn tillgdngen till fullstindiga apotek och apoteksombud.
Hirtill kom den del av reformen som avser handel med vissa
receptfria likemedel pd andra forsiljningsstillen in apotek. Man
konstaterade dock samtidigt att systemet med apoteksombud fyller
en viktig funktion 1 minga gles- och landsbygder, inte minst fér
ménga dldre konsumenter.

I den nu gillande dgaranvisningen frin staten till Apoteket AB,
som antogs pa &rsstimman den 26 april 2012, anges att bolaget ska
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behilla befintliga apoteksombud till och med den 30 juni 2015 1 den
utstrickning som behévs f6r att uppritthilla en god likemedelsfor-
sorjning pd den ort ombudet ir verksamt. Av igaranvisningen
framgdr vidare f6ljande: "Mellan Bolaget och apoteksombud ska
upprittas en skriftlig éverenskommelse for att sikerstilla en siker
forvaring och tillhandah8llande av likemedel samt att konsumentens
integritetsskydd bibehills vid hantering av likemedel. Bolaget ansvarar
for att varje apoteksombuds forsiljningsstille inspekteras minst en
ging per &r. Nir ombud tillhandahiller receptbelagda likemedel
som fardigstillts pd apotek ska kontaktuppgifter till apotek bifogas
konsumentens likemedel. Bolaget ska samrdda med den lokala
sjukvdrden nir Bolaget viljer det sortiment receptfria likemedel
som ska tillhandah&llas apoteksombuden.”

I en delrapport frin Tillvixtanalys med anledning av uppdraget
att folja och analysera den geografiska tillgingligheten till recept-
belagda och receptfria likemedel med anledning av omregleringen
av apoteksmarknaden (december 2011) redovisas hur antalet apoteks-
ombud utvecklats. Sedan dr 1999 har antalet ombud minskat med
nirmare 22 procent. Mellan 2009, d& omregleringen genomférdes, och
maj 2011 skedde en minskning med 85 ombud, eller 10 procent.
Inget tyder enligt Tillvixtanalys pd att ombud har avvecklats pd
Apoteket AB:s initiativ.

11.4.4 Distanshandel

Distanshandel med likemedel innebir att likemedlen distribueras
frin oppenvirdsapoteket till en konsument eller dennes bud, utan
att denne fir tillgdng till varan 1 6ppenvirdsapotekets lokaler.
Distanshandel kan ske pd olika sitt, t.ex. genom att likemedel
skickas hem till kunden eller himtas p& postens utlimningsstillen
eller hos apoteksombud. En form av distanshandel ir sddan som
sker via Internet (e-handel).

Apoteket AB bedrev distanshandel med likemedel redan fore
omregleringen av apoteksmarknaden. Férsiljning via telefon och
Internet utgjorde ar 2008 tvd procent av bolagets totala forsiljning
till konsument (Statskontoret, 2012, s. 46).

I maj 2012 fanns det ett tiotal aktdrer som i ndgon form bedrev
distanshandel med receptbelagda likemedel f6r minniskor av vari-
erande omfattning och utformning. Fér flertalet skedde handeln
som forsdksverksamhet eller som en begrinsad lokal verksamhet.
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Nigra apotek erbjod hemkérning av likemedel inom niromridet
mot en mindre avgift. Statskontoret nimner i sin delrapport att det
dven finns exempel pd distanshandelsverksamhet i mindre skala
som sker pd uppdrag av kommun eller landsting.

Det ir f8 apoteksforetag som siljer likemedel via e-handel. I
mars 2012 var det endast Familjeapoteket och Apoteket AB som
sdlde likemedel till privatpersoner 6ver Internet i storre skala. Av
Statskontorets uppfoljning framgir att det krivs att konsumenten
har en Internetuppkoppling och en e-legitimation. Hos en av akt6-
rerna ir verksamheten e-handelscertifierad och kan ske helt och
hillet via Internet medan det hos den andra aktdren dven krivs
telefonkontakt mellan farmaceuten och konsumenten. Mot en
leveranskostnad erbjuder aktdrerna hemleverans eller utlimning vid
postservicestille medan en av dem dessutom erbjuder utlimning pd
andra stillen (Statskontoret, 2012 s. 47).

Ytterligare ndgra apotekskedjor erbjod eller 6vervigde att borja
med tjinsten att kunna férbestilla apoteksvaror via Internet. Inom
Apoteksgruppen fanns vissa enskilda entreprenérer som valt att ta
emot bestillningar via mejl. Hos kedjorna fanns uppfattningen att
webbaserad handel innebir en tung investering, bl.a. fér att den
farmaceutiska ridgivningen miste kunna sikerstillas och att vissa
likemedel kriver sirskild férvaring och transport, t.ex. att de ska
kunna transporteras kylda'.

11.4.5 Partihandelns leveranstider

Partihandlarna tilldelar varje Sppenvdrdsapotek en s.k. stopptid
som utgor den sista tidpunkten som apoteket kan bestilla en vara
av distributéren/partihandlaren och f& den levererad foljande
vardag. De flesta partihandlare har en stopptid per dag per apotek
med begrinsade mojligheter till extrabestillning. Om ett bestillt
likemedel kan expedieras inom 24 timmar beror siledes pd om
kunden besdker apoteket fore stopptiden och pid hur ling
leveranstiden ir. Det ir inte ovanligt att apotek har stopptid redan
pd formiddagen for likemedel som levereras foljande dag. T en
kartliggning som utredningen litit genomféra (se avsnitt 11.8.2)
uppgav en tredjedel av 56 tillfrdgade apotek att de hade stopptid
fore kl. 12.

' www.dagensapotek.se 2012-03-08.
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Vid stopptidpunkten samlar distributéren/partihandlaren ithop
bestillningarna frin ett visst apotek och packar varorna infér
utkdrning. Leveranser till apotek sker vanligen endast pd vardagar.
Fore omregleringen skedde leverans ocksd en ging per dag och
ingen leverans pd helgerna (prop. 2008/2009:145 s. 193). Dessa
rutiner har inte forindrats 1 ndgon visentlig grad. For likemedel
och varor inom vissa specialsegment kan detta leda till komplika-
tioner. Till exempel kan partihandlarna inte packa kylvaror pa fre-
dagar di en siker kylkedja inte kan sikras. Sker bestillningen pd
torsdag efter stopptid kan leverans ske forst pa tisdag. Dirmed kan
det droja upp till fyra dagar frin bestillning till leverans.

Mot extra betalning kan leverans ofta ske utdver den normala
bestillningsrutinen.

Efter omregleringen av apoteksmarknaden har en distribunal
stingts ner, vilket har lett till att apotek kring denna distribunal har
fact tidigare stopptider.

Oriola AB meddelade i januari 2012 att man avsig att bérja att 1
storre utstrickning transportera likemedel pd nitterna, vilket
skulle innebira férbittringar av stopptiderna. En tumregel skulle
vara att apoteken bestiller likemedel pd eftermiddagen och fir dem
pd formiddagen nista dag, vilket avsigs ske utan 6kade kostnader
(Dagens Apotek den 21 februari 2012). I september 2012 med-
delade Tamro sin avsikt att fr.o.m. den 1 oktober senareligga tiden
for patientbestillda likemedel for ungefir hilften av landets
apotek. Forindringen kommer enligt Tamro att innebira att alla
patienter som besoker sitt apotek fore kl. 14 fir sina likemedel
under nista dag (Pharma Online den 28 september 2012).

11.4.6 Returratter

Oppenvirdsapotekens méjligheter att returnera varor som inte
blivit sdlda kan ha betydelse for apotekens beslut att lagerhilla en
vara eller endast bestilla den nir den efterfrigas. Villkoren rorande
returer kan dirfor paverka tillgingligheten.

Vilken méjlighet 6ppenvérdsapoteken har att returnera t.ex. fel-
bestillda eller fellevererade varor kan anges i avtal mellan &ppen-
virdsapoteken och partihandlaren/likemedelsforetaget. Det finns
inte ndgon tvingande reglering av returritten eller andra leverans-
villkor. Branschen har dock tagit fram riktlinjer och det finns
bestimmelser om returer 1 TLV:s och Likemedelsverkets fore-
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skrifter. Under monopoltiden hade Apoteket AB individuella avtal
om retur av likemedel med samtliga likemedelsfabrikanter. Efter
omregleringen upphérde dessa returavtal och apotekens returritter
regleras 1 nuliget huvudsakligen genom branschéverenskommelsen
om riktlinjer.

Branschens intresseorganisationer (Sveriges Apoteksférening,
Likemedelsdistributorsféreningen, Foreningen for generiska like-
medel, Likemedelsindustriféreningen, Likemedelshandlarna samt
Apoteksgruppen) har gemensamt utarbetat “Riktlinjer for returritt
pa apoteksmarknaden”. Riktlinjerna har forlingts vid tvd tillfillen
och giller nu 1 avvaktan pi Likemedels- och apoteksutredningen
och kommande lagstiftning, dock lingst t.o.m. den 30 juni 2013.
Riktlinjerna ir tinkta att utgora en utgingspunkt f6r de avtal som
varje apoteksaktor forhandlar och tecknar med varje leverantor for
att sikra kvalitet och sikerhet i likemedelsdistributionen. Rikt-
linjerna avser godkinda likemedel och likemedel tillverkade pi
extemporeapotek. Det forutsitts 1 riktlinjerna att parterna frict
tecknar egna Gverenskommelser med kompletterande villkor och
med méjlighet att teckna egna avtal. En utgdngspunket i riktlinjerna
ir att onddiga transporter bér minimeras och att returer frin apotek
dirfor ska minimeras. Till skillnad frin i tidigare riktlinjer anges inga
belopp.

I 4 § Tandvards- och likemedelstérmansverkets foreskrifter om
handelsmarginal f6r likemedel (TLVES 2009:3) anges att handels-
marginalen utgér skillnaden mellan forsiljningspris och ink&épspris
for ett likemedel eller en vara som ingdr i likemedelsférmanerna. I
5§ nimnda foreskrifter anges att handelsmarginalen bestims uti-
frén att det 1 inkdpspriset ingdr den leverans som behdvs for att
oppenvérdsapoteken ska kunna fullgéra sin tillhandahillandeskyl-
dighet enligt lagen (2009:366) om handel med likemedel. Handels-
marginalen faststills ocksd utifrin att Oppenvidrdsapotek fir
returnera ett generiskt likemedel med ett inkdpspris som 6ver-
stiger 300 kronor per férpackning. Foreskriften forutsitter sdledes
att Oppenvérdsapotek garanteras att de ska kunna returnera
generiska likemedel med ett inképspris som éverstiger 300 kronor
per férpackning. Bestimmelsen om returer avser endast generiska
likemedel. Enligt TLV sattes grinsen pd 300 kronor utifrin att
returhantering ir forknippad med kostnader och efter samrid med
generikabranschen. De flesta utbytbara foérpackningar ligger pd ett
pris under 300 kr. Dyrare forpackningar ger upphov till hogre
lagerhdllningskostnader varfér returméjligheten far storre betydelse for
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apoteken. Enligt TLV kan returhantering av den stora mingden
utbytbara likemedel med ligre pris in 300 kronor riskera att bli alltfér
vidlyftig.

Likemedelsverket har i sina foreskrifter reglerat hur hantering
ska ske av likemedel som returneras frin kunder eller av andra
anledningar ska tas frdn marknaden. I 26 § LVFS 2009:9 anges att
egenkontrollprogrammet pd 6ppenvirdsapoteket ska innehilla
instruktioner om hur likemedel som inte ska limnas ut ska hante-
ras. I 10-11§§ LVFS 2009:10 foreskriver verket hur returer ska
hanteras vid distanshandel frin dppenvirdsapotek, exempelvis att
sddan returnering ska dokumenteras med uppgift om datum, antal
forpackningar, forpackningsstorlek samt likemedlets namn, form
och styrka.

11.4.7 Systemet med periodens vara

Enligt bestimmelser i lagen (2002:160) om likemedelsférmaner
m.m., som beskrivs nirmare i avsnitt 3.5 och i kapitel 13, ska
dppenvirdsapoteken byta ut ett forskrivet likemedel mot det bil-
ligaste likvirdiga likemedlet pid marknaden. TLV beslutar varje
mdnad om en s.k. periodens vara fér varje férpackningsstorleks-
grupp.

Systemet med periodens vara medfér sirskilda utmaningar ur ett
tillginglighetsperspektiv, vilket utredningen utvecklar i senare
avsnitt. Det stiller krav pd apoteksaktdrerna att anpassa och byta ut
sina lager samt att informera kunderna om vad utbyte innebir och
vilka alternativ som stdr till buds om kunden vill ha nigot annat
likemedel. Ett likemedel kan bli utsett till periodens vara 1 de fall
likemedlet har ligst pris i en utbytesgrupp till f6ljd av att kon-
kurrenterna i1 utbytesgruppen har héjt sina priser. Denna ordning
innebir att ett likemedel kan bli utsett till periodens vara utan ett
aktivt val frin foretaget och dirmed utan att féretaget dr forberett
pd det. Detta kan 1 sin tur leda till svirigheter att leverera periodens
vara till alla 6ppenvérdsapotek under hela perioden.
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11.5 Hantering nar ett ldkemedel inte kan levereras
eller tillhandahallas

Orsaken till att ett likemedel inte kan tillhandah8llas p3 ett 6ppen-
vardsapotek eller att partihandeln inte kan leverera likemedlet kan
finnas 1 olika delar av distributionskedjan. For de situationer som
kan uppkomma finns olika rutiner, riktlinjer och éverenskommelser,
som beskrivs nedan. Hanteringen skiljer sig i viss min beroende pd om
det rér sig om ett originallikemedel utan generisk konkurrens eller ett
generiskt utbytbart likemedel.

11.5.1 Restnoteringar

Med restnotering menas att ett likemedel ir slut hos till-
verkaren/innehavaren av godkinnande f6r forsiljning eller hos en parti-
handlare, vilket medfér att likemedlet inte kan levereras tll 6ppen-
vardsapoteken. Det finns dock inte nigon enhetlig definition.

En arbetsgrupp med representanter for Likemedelsindustrifér-
eningen (LIF), Foreningen for generiska likemedel (FGL), Like-
medelshandlarna, Likemedelsdistributérerna, Sveriges Apoteks-
forening, Likemedelsverket (LV), Tandvdrds- och likemedels-
féormansverket (TLV), Socialstyrelsen och Sveriges Kommuner och
Landsting (SKL) har tagit fram riktlinjer fér restnoterade like-
medel “Restnoterade likemedel — vilket ansvar har de olika
aktorerna pd marknaden? 2010-06-24”. Med restnoterat likemedel
avses enligt riktlinjerna likemedel som inte kan limnas ut tll
patient inom 24 timmar. Med unik restnotering avses restnoterat
likemedel som inte tillhér ndgon utbytesgrupp och bara kan
ersittas av annat likemedel efter apotekets kontakt med for-
skrivaren. Med kritisk restnotering menas att restsituationen
innebir hilsorisker for patienten om inte tillgdngen till likemedel
sikras. Dokumentet syftar till att beskriva vilket ansvar de olika
aktorerna pd likemedelsmarknaden har for att undvika att rest-
noteringar uppstir samt minimera de negativa konsekvenserna vid
uppkomna restnoteringar.

Inledningsvis konstateras i riktlinjerna att likemedelsindustrins
leveransproblem ofta beror pa produktionsproblem i samband med
indringar 1 produktionen, ovintat stor efterfrdgan eller brist pd
ndgon rivara som inte har kunnat férutses. Innehavaren av ett god-
kinnande for forsiljning av likemedel (MAH) har informations-
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ansvaret vid en restnotering och ska meddela bide Likemedels-
verket, apoteken och relevanta mottagare inom hilso- och sjuk-
virden om den ridande situationen. Aven andra likemedels-
tillverkare ska informeras enligt vad som anges i riktlinjerna, t.ex.
nir det finns parallellimport eller vid generiskt utbytbara like-
medel.

Distributérerna ansvarar bla. fér att ha rutiner pd plats som
sikerstiller att apoteken alltid fir information om nir varan kan
vintas levereras, under forutsittning att de sjilva fitt informa-
tionen frin leverantdren. Betriffande apoteken framhills vikten av
att det alltid gérs en farmaceutisk beddmning av allvarlighetsgraden
fér kunden nir en restsituation uppkommer.

Nir bristen pi ett likemedel riskerar att bli en kritisk rest och
likemedlet inte kan ersittas av annat likemedel ska innehavaren av
godkinnande for forsiljning av likemedel kontakta Likemedels-
verket sd tidigt som mojligt f6r en dialog.

Likemedelsverket har méjlighet att vidta olika tgirder vid all-
varliga restsituationer. Myndigheten kan till exempel ge dispens till
MAH {6r ommirkning av utlindska férpackningar, ompackning
till andra godkinda férpackningsstorlekar eller f6r anvindande av
utlindsk bipacksedel. Om det finns en likvirdig produkt pi den
internationella marknaden kan Likemedelsverket bevilja licens for
denna. Fr.o.m. den 21 juli 2012 inférdes det en bestimmelse 1 4 §
likemedelslagen om att regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer ska f8 meddela foreskrifter om undantag
fran kravet i likemedelslagen om att ett likemedel ska vara forsett
med tydlig mirkning. En av foérindringarna som kommer att
foreslds i LVFS 2005:11 ir att om det uppstdr en bristsituation vad
giller tillgdngen till ett visst likemedel s8 kan likemedlet undantas
frén kravet pd att mirkningen och bipacksedeln ska innehilla vissa
uppgifter och vara skriven pd svenska.

Likemedelsindustriféreningen och Foreningen fér generiska
likemedel inférde i januari 2010 en ”God tillginglighetssed” som
medlemmarna férbundit sig att folja i syfte att sikerstilla att det
svenska utbytessystemet, och dirigenom en nationell prismodell,
fungerar pd den omreglerade apoteksmarknaden. Den innebir i
korthet:

o Att forsikra sig om att man kan leverera till hela den svenska
marknaden via samtliga distribunaler under hela den avsedda
perioden innan varan anges som tillginglig via TLV:s system.
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o Att dagligen bevaka lagernivierna for de varor som ir periodens
vara utsedd av TLV.

e Att med minst tre dagars framfoérhillning meddela TLV
férandringar 1 tillginglighet enligt ovan.

o Att tll TLV rapportera oskiligt hog férsiljning som uppenbart

ej hirror frin status som periodens vara.

e Att ha en skilig beredskap for att ticka upp for periodens vara
s& snart som den inte finns tillginglig pd samtliga distribunaler.

Information om bristande leverans

Tandvirds- och likemedelsformédnsverket och Likemedelsverket
har i sina foreskrifter tagit in bestimmelser om anmilan vid bristande
leverans. Av 13 § TLVES 2009:4 framgar att om den som marknadsfor
ett likemedel inte kan tillhandahilla den s.k. periodens vara ska den
som marknadsfér likemedlet omedelbart anmila detta till Tand-
virds- och likemedelsférminsverket. Det férekommer ocksd att
oppenvérdsapotek pi frivillig vig informerar TLV nir det pd
apoteket uppstar brist avseende den s.k. periodens vara. TLV kan
dven fi anmilningar fr&n Likemedelsverket och Apotekens Service
AB.

I 27 § Likemedelsverkets foreskrifter om god tillverkningssed
for likemedel (LVFS 2004:6) anges att tillverkaren ska meddela
Likemedelsverket vid onormala leveransbegrinsningar. Bestimm-
elsen genomfor artikel 13.1 i Kommissionens direktiv 2003/94/EG
av den 8 oktober 2003 om faststillande av principer och riktlinjer
féor god tillverkningssed 1 friga om humanlikemedel och
provningslikemedel f6r humant bruk (EUT nr L 262, 14.10.2003,
s.22, Celex 32003L0094). Likemedelsverket foér inte nigon
statistik 6ver antalet anmilningar enligt 27 § LVFS 2004:6. Like-
medelsverkets uppfattning ir dock att de gdnger som foretagen
hinvisar till 27§ 4r f8. Orsaker som anges till problem med
leveranser ir felaktig planering, problem med leveranser av ingi-
ende material/rivaror eller en ovintad forsiljningsékning. Like-
medelsverket tolkar begreppet “onormalt” i 27 § som ovintat och
omfattande. Exempel pd detta ir leveransproblem pd grund av en
naturkatastrof (jordbivning), en uppkommen brand i en fabrik
eller att en tillverkare blivit underkind vad giller efterlevnad av
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regelverket och dirmed fitt sitt tillverkningstillstind helt eller
delvis indraget.

De flesta tillverkare finns dock utanfér Sveriges grinser. For
dessa likemedel fir Likemedelsverket endast information pd fri-
villig basis frin tillverkare om leveransproblem uppstar. Det finns
ingen modell/struktur f6r informationsutbyte om detta mellan
EU-myndigheterna.

Det finns andra svenska bestimmelser som ror skyldigheter i
friga om leverans av likemedel. T 8 f § likemedelslagen (1992:859)
anges att den som har fitt ett likemedel godkint ska minst tvd
mdnader 1 férvig meddela Likemedelsverket om férsiljningen av
likemedlet upphér tillfilligt eller permanent. Bestimmelsen
genomfor delar av artikel 23 a i1 direktiv 2001/83/EG och artikel
27 a1 direktiv 2001/82/EG.

I 81§ likemedelslagen anges vidare att Likemedelsverket far
besluta att ett godkinnande av ett likemedel inte lingre ska gilla
om det inte slipps ut p& den svenska marknaden inom tre &r frin
det att godkinnandet beviljades, den s.k. sunset clause-regeln
(prop. 2005/2006:70 s. 109). Bestimmelsen genomfor delar av arti-
kel 24 1 direktiv 2001/83/EG och artikel 28 1 direktiv 2001/82/EG.

11.5.2 Service till kunden

Foére omregleringen kunde apoteken undersdka lagernivierna hos
omkringliggande apotek och dirmed hinvisa kunden till det nirmaste
apotek dir likemedlet fanns. Detta var mojligt eftersom alla apotek
anvinde Apoteket AB:s IT-system “ATS” dir information om
apotekens lagersaldo kunde eftersokas. Efter omregleringen har
apoteksmarknaden vuxit frin en till ett tjugotal apoteksaktorer.
Varje aktor utformar sin egen IT-milj6é och lagerhanteringen skiljer
sig 4t mellan aktdrerna. Information om vilka likemedel ett visst
oppenvardsapotek har i lager finns siledes enbart hos respektive
kedja eller 1 vissa fall endast hos det aktuella apoteket. Det finns
inte nigot branschévergripande systemstdd for att undersdka var
nirmaste tillgingliga vara finns. Istillet har Sveriges Apoteks-
férening tagit fram en branschpraxis, se nedan.

Vissa apoteksaktorer har system for att underlitta f6r patienten
att 13 tillgdng till sina likemedel. Till exempel erbjuder Apoteket
AB sina kunder att handla likemedel och andra varor via Internet.
Varorna kan levereras hem med brev eller tll ett postombud/postens
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utlimningsstille. Varor kan ocksd levereras till ett lokalt apotek som
patienten sjilv viljer. Det pdgir ocksd utveckling av exempelvis
sokfunktioner pd Internet som kan mojliggéra for patienten att
sjilv ta reda pd vilka apotek som har ett visst likemedel 1 lager. En
sddan sokfunktion erbjuder t.ex. Apotek Hjirtat via sin hemsida.
Andra exempel pd service till kund dr Kronans Droghandel som
erbjuder kunderna mojlighet att forbestilla likemedel eller Doc
Morris som kompenserat sina kunder med en virdecheck om
kundens férskrivna likemedel inte funnits i lager.

Om de normala rutinerna inte kan tillgodose ett akut behov av
likemedel f6r en enskild patient, kan tillhandah&llandeskyldigheten
under vissa férutsittningar fullgéras genom att likemedel skickas
frin ett apotek tll ett annat. Forutsittningarna ir att det sker
undantagsvis och for en enskild patients akuta behov, att apoteket
kan sikerstilla spirbarheten av likemedlet, att likemedlets kvalitet
bibehills under transporten samt att leveransen sker mellan apotek
som har samma igare. Att regelmissigt skicka likemedel mellan
apotek ir att jimstilla med att bedriva partihandel och for detta
krivs ett partihandelstillstdnd (information pd Likemedelsverkets

hemsida).

Branschoverenskommelse om information och service till
kunden

I juni 2010 fattade apoteksforetagen i Sveriges Apoteksférening
beslut om ny praxis som ska tillimpas 1 de fall ett likemedel som
efterfrigas inte finns pd det aktuella apoteket och inte heller ir
restnoterat. Denna praxis innebir att personalen pd 6ppenvirds-
apoteken ska ta reda pd kundens behov och vidta féljande &tgirder.

e Kan kunden vinta till nista leverans, bestills likemedlet till
apoteket.

e Kan kunden inte vinta av olika skil, kan personalen t.ex. under-
soka om det gir att gora en delexpedition. Om de inte kan
expediera nigot och det finns ett starkt medicinskt behov ska de
ta kontakt med nirliggande apotek, eller annat apotek som
kunden 6nskar, for att se om kundens behov kan 16sas av detta
apotek.

e Om det nirliggande apoteket, eller det apotek kunden 6nskar,
kan 16sa kundens behov hinvisas kunden dit.
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e [ andra akuta fall fir personalen kontakta férskrivaren.

I dokumentet anges vidare att kundens behov av likemedlet kan se
vildigt olika ut och det kan finnas olika skil till att kunden behover
service. Som exempel anges f6ljande:

e Det kan vara langt till nista apotek och di ir det inte rimligt att
kunden ska 8ka dit utan att veta om varan finns dir, oavsett
aktor.

e Vem ir kunden? En rérelsehindrad kund som kommit med
firdtjinst skickar man inte runt.

e Akuta behov av likemedlet pd grund av indikationens karaktir.

o Att likemedlet dr slut for kunden och hon behéver likemedlet
akut, etc.

11.5.3 God apotekssed

Apotekarsocieteten och Sveriges Apoteksforening har tagit fram en
standard for god apotekssed (GPP, Good Pharmacy Practice). Den
svenska GPP:n baseras pd en internationell standard formad av
Virldshilsoorganisationen, WHO och FIP, den internationella
farmaceutfederationen. De internationella riktlinjerna fér GPP
implementerades under 1990-talet och ir antagna av Virldshilso-
organisationen (WHO). Utifrdn dessa har flera linder utarbetat
egna nationella standarder fér GPP. I arbetsgruppen for att sam-
manstilla den svenska GPP-standarden har samrad bl.a. skett med
Likemedelsverket och Socialstyrelsen.’

Den svenska GPP:n omfattar all apotekspersonal och apotekets
dgare/tillstdndsinnehavare. Svensk GPP ir tillimpbar for apotek
inom Sppen- och slutenvird och giller vid hantering och anvind-
ning av bide receptbelagda och receptfria likemedel, egenvirds-
produkter och tjinster. I GPP:en konstateras bl.a. att apoteks-
branschen ir en del av hilso- och sjukvérden, att apotekens rddgiv-
ning ska ha en hog kvalitet och alltid utgd fr&n kundens behov.
Vidare anges att likemedelsansvarig farmaceut ansvarar for att
processen for bdde inkép och lagerhdllning av likemedel ir tydlig
och siker. Patienten ska erbjudas billigare utbyteslikemedel i
enlighet med férfattningskrav. Om ett angeliget behov av like-

2 www.sverigesapoteksforening.se.
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medel inte kan tillgodoses pd det egna apoteket, ska personalen
vara patienten behjilplig med att hinvisa till alternativt apotek, som
kan tillhandahilla likemedlet. Apotekspersonal ska medverka till
att  sikerstilla likemedelsforsorjning vid bristsituationer. Vid
exempelvis ransonering ska apotekspersonal medverka till behovs-
anpassad fordelning av tillgingliga likemedel. Vid all patient-
kontakt ska hinsyn tas till olika patienters individuella férstdelse
for sin likemedelsbehandling. Vid behov ska patienten hinvisas till
annan hilso- och sjukvird.

11.6 Handelsmarginalen

TLV beslutar om inkdps- och férsiljningspris pd likemedel och
andra varor inom likemedelsféorminerna som siljs pd apotek.
Mellanskillnaden mellan apotekens inképs- och férsiljningspris,
handelsmarginalen, ir den ersittning som apoteken fir for att
bestilla, lagerhilla och expediera likemedel och andra varor till sina
kunder och utgér en helhetsersittning f6r arbetet med att hantera
likemedel och andra varor. I samband med omregleringen av
apoteksmarknaden gjordes en éversyn av formerna foér apotekens
ersittning. Regeringen hinvisade till milen med omregleringen och
anférde att utformningen av apotekens ersittning borde ge dem
incitament att verka i1 denna riktning. Ersittningen borde ocksd
bestimmas sd att en mangfald pd marknaden mojliggjordes och gav
apoteken mojlighet att utveckla olika profiler som méter olika
kundbehov. Marknaden skulle kinnetecknas av likvirdiga villkor
oavsett foretagsstorlek. Oppenvirdsapoteken skulle stimuleras att
utveckla tjinster och kundkoncept som leder till en bittre likeme-
delsanvindning och 6kad patientsikerhet. En viktig utgingspunkt
skulle ocksd vara att oppenvirdsapoteken skulle vara tillrickligt
lénsamma for att vara goda arbetsgivare med utvecklingspotential
och ge skilig avkastning till 4garna. Regeringen slog vidare fast att
valet av modell f6r att ersitta apoteken mdste harmoniera med den
valda prismodellen. Frigan om en fast basersittning och ersittning
for farmaceutiska tjinster skulle enligt regeringen utredas vidare.
Regeringen konstaterade att TLV:s bemyndigande att faststilla
ink&ps- och f6rsiljningspris innebar ett bemyndigande att faststilla
utformningen av handelsmarginalen (prop. 2008/09:145 s. 269).
Regeringen bedémde att apoteken borde ersittas genom han-
delsmarginalen, som borde faststillas pd ett sitt som Overens-
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stimde med regeringens mil med omregleringen av apoteks-
marknaden och med den valda prismodellen. Vid faststillandet av
handelsmarginalen skulle det goéras en bedémning av bla. pris-
utveckling och  apoteksbranschens 16nsamhet och  fortsatta
produktivitetsutveckling. Det offentligas behov och apoteksbranschens
l6nsamhet skulle vigas mot varandra och handelsmarginalen direfter
faststillas mot bakgrund av den sammanvigda bedémningen. Aven
dppenvirdsapotekens férsiljning av likemedel som inte omfattas
av formdnerna samt forsiljningen av handelsvaror skulle beaktas.
Ersittningen skulle bestimmas s att det sikerstilldes en l6nsam-
het pd marknaden som inte var visensskild frin lonsamheten for
noterade apoteksbolag 1 andra linder.

TLV fick 1 uppdrag att redovisa hur handelsmarginalen skulle
beriknas och vilka féreskrifter som skulle gilla pd omridet. TLV
kom fram till apoteksmarginalen behévde héjas. Detta skedde
genom att handelsmarginalen {or varje expedierad férpackning av
generika och utbytbara likemedel 6kades med tio kronor. Hojningen av
handelsmarginalen finansierades genom att en engdngsvis prissinkning
med 65 procent genomférdes avseende vissa originallikemedel med
generisk konkurrens. Handelsmarginalens konstruktion framgar av
TLV:s foreskrifter.

11.6.1 Riksrevisionens granskning

Riksrevisionen genomfdrde en granskning av forberedelsearbetet 1
apoteksreformen och presenterade resultaten i rapporten For-
beredelsearbetet 1 apoteksreformen (RiR 2010:19). En av Riks-
revisionens rekommendationer var att regeringen omgiende borde
sikerstilla att TLV skulle fortydliga och offentliggéra vilka principer fér
l6nsamhet som anvinds vid faststillande av handelsmarginalen och hur
marginalen ska justeras 1 framtiden. Vidare borde en genomgripande
analys av apotekens handelsmarginal genomféras s& att tillginglig-
heten varken blir f6r hog eller for 1ag 1 forhdllande till konsument-
nyttan. I det sammanhanget borde dven behovet och utformningen
av en forutsigbar och kostnadseffektiv 16sning foér apoteks-
tickningen i glesbygd analyseras.

I samband med granskningen gav Riksrevisionen tv forskare 1
uppdrag att analysera om apoteksreformen var ignad att férbittra
apoteksmarknadens funktionssitt. I forskarnas rapport (Bergman,
M. och Stennek, J., 2010) férordades att apoteken skulle tillitas att
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sitta sina egna priser, vilket skulle kombineras med ett referens-
prissystem for likemedelssubventionen. Genom krav pi nationell
prissittning skulle man kunna garantera att dven glesbygden far
likemedel till konkurrenskraftiga priser. Om prisskillnader ansigs
oacceptabla menade de att handelsmarginalen skulle sittas med
utgdngspunkten att styra tillgingligheten pd apoteksmarknaden.
For att tillgingligheten skulle kunna styras behévde dock ett tyd-
ligt mil for tillgingligheten formuleras. Forskarna anslot sig till
TLV:s uppfattning att apotekens ersittning i forsta hand skulle
knytas till deras prestationer, t.ex. antal silda férpackningar,
eftersom forsiljningen bestims av kunderna och svirligen kan
manipuleras av apoteken. Dock vore det férmodligen bittre att
ersitta apoteken per receptorderrad snarare in sdld férpackning for
att inte stimulera anvindningen av onddigt smi férpackningar.

11.6.2 Oversyn av handelsmarginalen

TLV genomfoérde under perioden september 2011-2012 sin forsta
oversyn av handelsmarginalen sedan omregleringen av apoteks-
marknaden. I sin slutrapport i april 2012 gjorde TLV bedémningen
att nivan pa handelsmarginalen tills vidare skulle limnas oférindrad
mot bakgrund av den positiva utveckling som apoteksmarknaden
hittills haft och att marknaden dnnu inte dr i ett jimviktslige. TLV
fann att flertalet apotek redovisade positiva resultat. De nyetablerade
apoteken dr genomsnittligt “mindre” 4n de som var etablerade under
monopoltiden om man ser till forsiljningen av receptfria likemedel.

TLV:s analys visade att en férindrad handelsmarginal pd lingre
sikt frimst pdverkar tillgingligheten till apotek, snarare in [6nsam-
heten i branschen, genom att férbittrad [6nsamhet leder till att nya
apotek 6ppnas, vilket s§ sminingom leder till att den genomsnitt-
liga lonsamheten sjunker igen, nir flera apotek ska dela pd forsilj-
ningen av férskrivna varor. En bedémning som gérs 1 rapporten ir
att handelsmarginalen inte ir ett kostnadseffektivt verktyg for att
l6sa de problem och utmaningar som drabbar vissa apotek 1 gles-
bygd samt sm& apoteksaktorer.

TLV har simulerat effekterna av olika férindringar av handels-
marginalens utformning. Mindre omfordelningar av handelsmarginalen
kan &stadkommas genom en férindrad konstruktion, men for de flesta
apotek ir det friga om marginella effekter.
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Handelsmarginalens totala storlek har 6kat sedan omregle-
ringen, men ett genomsnittligt apotek fir ligre ersittning genom
handelsmarginalen i dag jimfért med 2008, vilket ir en konsekvens
av det stora antalet nya apotek som har 6ppnats. Antalet likemedel
som skrivs ut pd recept har under samma tid endast 6kat svagt.
Apotekens intikter kommer till storsta delen fr@n forsiljning av
likemedel och andra varor som kunderna fir pd recept. Enligt Sve-
riges Apoteksférening kom 80 procent av marknadens totala
intikter 2011 frin forsiljning av receptbelagda varor. Forsiljningen
av parallelllimporterade likemedel 6kade under 2010 och 2011 och
motsvarade under 2011 15 procent av det totala f6rsiljningsvirdet.
Efter kostnaderna for inkép av likemedel och varor dr personal,
lokaler och IT i allminhet de storsta kostnadsposterna for
apoteken.

TLV beddémer att apotekens 16nsamhet pd butiksnivd dr nigot
ligre dn 2009. I en rapport frén Socialdepartementet i januari 2012
uppskattas den genomsnittliga lénsamheten per apotek ha minskat
frén cirka 4 procent till cirka 2 procent mellan 2008 och 2011. TLV
menar dock att denna analys inte tagit hinsyn till méjligheten att
forhandla inkdpspriserna pd parallellimporterade likemedel och
originallikemedel utan generisk konkurrens.

Sveriges Apoteksforening kritiserade TLV:s slutsatser och ansig
att myndigheten inte tillrickligt hade analyserat konsekvenserna av
att inte foérindra handelsmarginalen. Man ansdg bla. att en f6];d
skulle kunna bli att apoteken kommer att fokusera pd annat in
kirnverksamheten (pressmeddelande den 27 april 2012).

11.7 Internationella erfarenheter

Gemensamt f6r lagstiftningen 1 de nordiska grannlinderna ir att
apotekens lagerhdllning ska vara i enlighet med efterfrigan och att
det finns vissa krav p hur snabbt leverans ska ske.

11.7.1 Krav pa tillhandahallande och lagerhallning

Bide Danmark och Norge har krav som berér lagerhllning. Tillsyn
genomfdrs inte i stérre omfattning. Finland ir det enda landet av
de som utredningen undersdkt som har lagerhdllningskrav fér till-
verkare.
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I Danmark har ”sundhetsministeren” ritt att av beredskaps-
missiga skil kriva en miniminiva for lagerhdllning av likemedel hos
apotek. I Norge finns det inskrivet i koncessionsvillkoren for ett
apotek att apoteket kan krivas medverka till att forsvarlig like-
medelsberedskap uppritthills. Detta ger ansvarig myndighet en
mojlighet att paligga vissa tving ifall apotek inte vill t.ex. samarbeta
med veterinir omkring lagerhdllning. Regeln anvinds inte 1 nigon
storre utstrickning i dagsliget.

Att lagerhillningen skall std i férhllande till efterfrigan ir tyd-
ligt markerat i de intervjuade lindernas lagstiftning. Enligt den
danska apotekslagstiftningen ska apotek ha ett varulager som ir
”passende” och tillrickligt 1 foérhillande till efterfrdgan 1 nir-
omrddet’. P4 liknande sitt féreskrivs i den finska lagstiftningen att
det pd ett apotek ska finnas en sidan mingd likemedel som svarar
mot den vanliga kundkretsens behov*. Finska apotek har idven
mojlighet att ingd avtal med likare s att de i nédfall kan dela ut
likemedel nir apoteken ir stingda. Den norska lagen ir ndgot mer
omfattande. Det uppstills krav pd att den allminna lagerhillningen
skall std 1 forhillande till arten och omfattningen av apotekets
omsittning. Apotek skall alltid ha lager av férmedlingspliktiga
varor som ofta rekvireras eller efterfrigas av hilsopersonal 1
omridet’.

Den norska lagstiftningen nimner férmedlingspliktiga varor och
med detta avses att apotek skall kunna férmedla alla likemedel som
ir tillitna att silja (inom landet) samt medicinska varor som
anvinds av kunderna®. Detta innebir att norska apotek inte kan
vilja bort vissa segment som veterinirlikemedel eller homeopatiska
likemedel utan méste kunna erbjuda samtliga p& begiran. Sjilva
omfattningen av vad som skall lagerh8llas bygger en tumregel som
siger att de likemedel som efterfrigas minst en ging i minaden
samt vissa akutprodukter som katastrofadrenalin, insulin m.m.
alltid bor finnas tillgingligt.

I England finns regler om informationen till kund nir expediering
inte kan ske ("Apotekare skall frse patienter med skriftligt besked om
nir bestillda likemedel eller varor blir tillgingliga”).

’ § 41 Danska Apotekerloven LBK nr 657 af 28/07/1995.
*55 § Finlands Likemedelslag 10.4.1987/395.

® § 5-4 st. 2 Apotekloven (LOV-2000-06-02-39).

¢ § 5-3 Apotekloven (LOV-2000-06-02-39).
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Lagerhillningskrav pa tillverkare m.fl.

Finland reglerar minimilager f6r tillverkare, verksamhetsenheter
inom hilso- och sjukvirden och importorer av likemedelspreparat i
syfte att trygga tillgdngen pd likemedel. Lagen giller 14 like-
medelskategorier och kriver att man beroende pd kategori skall
lagerhdlla 3, 6 eller 10 m&naders konsumtion av likemedels-
preparatet eller de substanser och material som krivs for att
producera motsvarande mingd. For detta utbetalas en ersittning
motsvarande viss rinta p det kapital som dr bundet.

11.7.2 Leveranskrav

Krav som liknar 24-timmarsregeln i den svenska foérordningen
(2009:659) om handel med likemedel finns, men huvudansvaret
ligger pd partihandlarna. Lagstiftningen 1 Danmark ir den som mest
liknar den svenska. Det slds fast att apotek snabbast méjligt ska
uppfylla krav om leverans av likemedel efter det att dessa efter-
frigats’. Denna bestimmelse tolkas av myndigheterna som leverans
inom 24 timmar frin apoteks efterfrigan, forutsatt att likemedlet
kan inférskaffas frin leverantdér. En liknande lagstiftning giller i
England, dir det féreskrivs att apotekare med rimlig skyndsamhet
ska kunna leverera bestillda likemedel och de varor som normalt
forses inom verksamheten®. Hir saknas en definition av inne-
bérden. Situationen skiljer sig dock fr8n den svenska di det
existerar ett flertal aktiva partihandlare pd den engelska apoteks-
marknaden. Aven om ett apotek ofta ir knutet till en primir
partihandlare har de flesta en sekundir partihandlare och dirmed
sker tv3 leveranser dagligen frin partihandlare med liknande utbud.

I Norge har apoteken krav pd att ha goda rutiner for bestillning
och de har ett leveranskrav som innebir att apoteken sd snart som
mojligt ska leverera och utféra tjinster som omfattas av for-
medlingsplikten’. For detta foreligger inga tidskrav. Tidskravet
ligger 1 stillet pd grossisterna. Dessa méste vara fullsortiments-
grossister av hela det receptbelagda utbudet som efterfrigas pd den
norska marknaden fér att {8 leverera. De tre som uppfyller detta,
till skillnad mot de 60 som levererar receptfria likemedel, lyder

7§ 41 st. 2 Danska Apotekerloven LBK nr 657 af 28/07/1995.

85 (b) S.I. 2005/641 National Health Service (Pharmaceutical Services) Regulations 2005 —
Schedule 1: Terms of Service of Pharmacists.

% § 6-2 Apotekloven (LOV-2000-06-02-39).
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under en foreskrift om att grossister som huvudregel ska kunna
leverera inom 24 timmar var som helst i landet. T svirtillgingliga
omriden med dilig kommunikation skall leverans ske inom 48
timmar'®. Grinsen p 24 timmar riknas frén apotekens stopptid. En
leverans per vardag under normal arbetstid ingdr, men helgdagar ir
undantagna. Kostnader for extraleveranser kan helt férskjutas till
apotek. Statens legemiddelverk har pd Helse- och omsorgs-
departementets uppdrag tagit fram ett forslag om upphivande av
fullsortimentskravet p& partihandlarna (Statens legemiddelverk,
2012). Rapporten innehller bla. forslag om att 8ligga MAH en
leveransskyldighet. Férslaget har remitterats.

I Finland anvinder man en reglering av grossisterna for att sikra
god likemedelstillginglighet. En likemedelspartiaffir (grossist) ska
i sin verksamhet folja god distributionssed fér likemedel'. Detta
innebir bland annat att leverans ska ske enligt ¢verenskommen

tidtabell.

11.8 Hur fungerar leveranser och tillhandahallande av
lakemedel i dag?

11.8.1 Problem med tillgdngligheten till lakemedel?

Av tilliggsdirektiven foljer att utredningen ska kartligga och
analysera om och 1 si fall vilka problem det finns vad giller
leveranser och tillhandahillande av sddana likemedel och varor som
omfattas av nu gillande leverans- och tillhandahillandeskyldig-
heter, och i detta sammanhang underséka hela distributionskedjan.
I direktiven nimns TLV:s rapport Oversyn av 2011 &rs modell for
utbyte av likemedel pd apotek (dnr 2550/2011) dir man
konstaterar att servicegraden ir pd ungefir samma nivd som fore
omregleringen. Direfter konstateras i direktiven foljande: ”Det ir
fér konsumenten av stdrsta betydelse att tillgingligheten till
likemedel ir god, bide genom att likemedlet ir tillgingligt vid
forsta apoteksbesdket och att konsumenten inte behéver vinta
alltfor linge nir de bestiller likemedel. Med hinsyn hirtill och till
signalerna om férsimrad tillginglighet till likemedel fér konsumenter,
bor frigan om leverans- och tillhandah8llandeskyldigheten utredas
ytterligare trots slutsatserna 1 TLV:s rapport.”

1°§ 4 Forskrift om grossistvirksomhet med legemidler (FOR-1993-12-21-1219).
" 35a§ Finlands Likemedelslag 10.4.1987/395.
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Det har i olika sammanhang framférts att det finns problem nir
det giller tillhandahillandet av likemedel pd Sppenvéirdsapotek.
Det har ocks3 hivdats att problemen har 6kat efter omregleringen
av apoteksmarknaden. Nedan redogérs for ett antal undersok-
ningar och aktiviteter dir frigan om tillginglighet till likemedel har
fsljts upp och diskuterats.

11.8.2 Undersokningar och andra uppfdljningar av leverans
och tillhandahallande av likemedel och varor

Konsumentverkets rapport
Fyra konsumentundersikningar

I sin rapport Omregleringen av apoteksmarknaden — Redovisning
av ett regeringsuppdrag (2011:9), konstaterar Konsumentverket att
omregleringen, férutom en forbittrad tillginglighet wll apotek,
dven resulterat i1 ett antal negativa utvecklingsmonster. Ett av dessa
ir den, av konsumenter upplevda, signifikant férsimrade tillgingen
till férskrivna likemedel inom 24 timmar. Samtidigt visar studien
att tillgdng dr en av de serviceaspekter som konsumenter virderar
hogst vid kép av likemedel. Rapporten utgdr frén en fore-efter-
analys baserad pd resultat frin fyra stycken jimférande konsument-
undersékningar, tvi fére och tv4 efter omregleringen. Ar 2008 och
2011 gjordes undersdkningar som avsig konsumentens férhdllanden
och stillning. Undersokningen var den svenska populationen 1 dldern
18-85 &r och 2000 individer intervjuades vid varje mittillfille med
denna grupp som bas. Dessutom gjordes ytterligare 1000
intervjuer med personer 1 dldersgruppen 65-85 ar. Under &ren 2009
respektive 2011 genomfordes vidare undersdkningar av vad
konsumenterna upplever som mer eller mindre viktigt nir de ska
handla likemedel. Dessa undersékningar genomférdes genom
postenkit.

Uppfattningar om tillgingligheten

Betriffande konsumenters uppfattning om tillgingligheten pa
receptbelagda likemedel inom 24 timmar observeras en férsimring
efter omregleringen. Andelen patienter som uppger att de vanligt-
vis inte behdver vinta mer idn 24 timmar p3 att 3 sitt likemedel har
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minskat frin 92 procent (2008) till 84 procent (2011). Detta ir
framfor allt drivet av att andelen patienter som upplever att de inte
behéver vinta alls sjunkit frdn 76 procent till 71 procent. En signi-
fikant 6kad, mer dn dubbelt s& stor andel uppger att de fir vinta
mer dn 24 timmar (11 procent 2011 jimfért med 4 procent 2008).
Det ir en signifikant ligre andel bland kvinnor jimfért med min
som anger att de inte alls behéver vinta pa sitt likemedel. Inga sig-
nifikanta geografiska skillnader kan skonjas.

Tillginglighetsaspekten ir hogt virderad bland konsumenterna.
I Konsumentverkets undersékning uppgdr virderingen i genom-
snitt till dtta pd en niogradig skala (fr&n "mycket viktigt” till “inte
alls viktigt”). En dryg tredjedel av konsumenterna anser att
kategorin dr bland de fem viktigaste vid kop av likemedel. Sirskilt
viktigt anses detta bland personer med funktionsnedsittning. De
tre kategorier som en dnnu storre andel av konsumenterna anser ir
bland de fem viktigaste nir de handlar pd apotek ir 1) att personal
har goda kunskaper om de likemedel som siljs, 2) att personalen
har utbildning som apotekare eller farmaceut och 3) att man fir
veta hur medicinen verkar 1 kombination med andra likemedel.
Skillnaderna dr sm& mellan 2009 och 2011 4rs undersdkningar. Det
finns inte heller nigra tydliga skillnader mellan konsumentgrupper
nir det giller prioriteringar. Exempelvis skiljer sig inte prioriterings-
monstret 1 aldersgruppen 65-85 ar s mycket frin évriga konsumenters.
Det finns inte heller nigra stora skillnader mellan storstad och
glesbygd.

Sammantaget konstaterar Konsumentverket att konkurrensen
pd marknaden inte har lyckats nd upp till den tillginglighet till for-
skrivna likemedel som fanns tidigare nir lagerhdllningen (ej till-
gingligheten) var reglerad i avtal mellan staten och Apoteket AB.
Utdver rapportens 6vergripande forslag till dtgirder 1 form av ett
egendtgirdsprogram i branschen vilkomnar Konsumentverket en
specifik utredning av ”24-timmarsregeln”.

Socialutskottets betinkande i maj 2011

I samband med Socialutskottets behandling av Riksrevisionens redo-
gorelse om forberedelsearbetet i apoteksreformen (2010/11:RRS8)
genomforde socialutskottet en utfrigning dir bl.a. Likemedels-
verket, Sveriges Apoteksférening, Tamro, Oriola, PRO, Sveriges
Pensionirsférbund och Reumatikerférbundet deltog. Utfrigningen
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dterfinns 1 socialutskottets betinkande som overlimnades till
riksdagen 2011-05-19 (2010/2011:SoU14).

Baserat pi utredningar och utfrigningen av branschaktdrer
konstaterade utskottet 1 betinkandet att branschéverens-
kommelsen for att hjilpa kunder att lokalisera pd vilket apotek ett
forskrivet likemedel finns inte alltid fungerar 1 praktiken.
Detsamma gillde enligt utskottet den s.k. 24-timmarsregeln.
Utskottet uttalade att det idr viktigt att tillhandahdllandeskyldig-
heten fungerar fullt ut. Utskottet hinvisade bl.a. till Likemedels-
verkets tillsynsansvar inom omridet och Statskontorets avsikt att
fslja upp branschéverenskommelsen och férutsatte att regeringen,
om s krivs, vidtar nédvindiga dtgirder for att sikerstilla tillhanda-
hillandeskyldigheten.

I ett senare betinkande om likemedelsfrigor, bet.
2011/2012:SoU16, hinvisade utskottet till denna utrednings uppdrag
avseende leverans- och tillhandahillandeskyldigheterna.

Statskontorets uppdrag

Statskontoret fick 1 juni 2010 regeringens uppdrag att utvirdera
omregleringen av apoteksmarknaden utifrin de 6vergripande mailen
med reformen. Detta uppdrag delades upp 1 tre faser. Inledningsvis
togs en utvirderingsplattform fram genom att mélen bréts ner till
ett antal mitbara indikatorer (2011). Direfter ska i tv8 omgingar
(2012 och 2013) systematiska uppfoljningar med denna modell
goras.

Statskontoret identifierade vissa svirigheter med att mita efter-
levnad av tillhandahillande- och leveransskyldigheterna. Detta pd
grund av bristen pd ett enhetligt registreringssystem. Statskontoret
valde dirfor att analysera mdluppfyllnad pd detta omride genom
foljande fem indikatorer dir Statskontoret och Likemedelsverket
ir ansvariga parter f6r en i huvudsak kvalitativ datainsamling medan
Konsumentverket har ansvarat fér en kvantitativ datainsamling.
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Tabell 11.1

Indikator Myndighet Datainsamling

e Inkomna anmalningar till e  Statskontoret e Baserat pa resultat fran

Lakemedelsverket om
allvarliga awvikelser fran
kravet pa tillhanda-
hallande inom 24 timmar

e Apotekspersonalens
uppfattning om efter-
levnaden av 24-
timmarsregeln

e Patient-, pensionars- och
konsumentorganisationers
uppfattning om
efterlevnaden av 24-
timmarsregeln

e Konsumenternas
uppfattning om efter-
levnaden av 24-
timmarsregeln

e Efterlevnad av bransch-
dverenskommelse om att
hénvisa kunder till andra
apotek dé ett [kemedel
inte kan levereras inom 24
timmar

Lakemedelsverkets tillsyn
ndr riktlinjer och rutiner
kring denna formaliserats

o Statskontoret e Enkatutskick vid tva
tillfallen

e Statskontoret e Enkatutskick vid tva
tillfallen

e Konsumentverket e Telefonintervjuer

o Statskontoret o Enkatutskick till apoteks-
personalen vid tvd
tillfallen

Det finns dessutom tvi indikatorer som giller tillhandah&llande av
vissa specifika typer av likemedel och varor, nimligen extempore-
likemedel och medicinska gaser.

Statskontorets undersékning fokuserar 1 huvudsak pd 24-timmars-
regeln och inte pd apotekens lagerhdllning (den aspekt som virde-
rades hogt 1 Konsumentverkets undersékning). Man har dock dven
stillt frigor om apotekspersonalens méjligheter att férse kunderna
med forskrivna likemedel vid forsta besoket. Resultaten frén den
forsta undersokningsomgingen presenterades 1 rapporten En
omreglerad apoteksmarknad — delrapport 2 juni 2012.
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Resultat fran undersokningarna

I den enkitundersékning som genomfordes bland apotekspersonal
uppgav majoriteten, fler dn dtta av tio, av de svarande, att det 1 hog
eller ganska hog utstrickning fanns goda férutsittningar pd arbets-
platsen for att férse kunderna med férordnade likemedel och varor
vid det forsta besoket. Ungefir 15 procent uppgav att det 1 liten
utstrickning fanns goda férutsittningar f6r detta. Mer in hilften
av respondenterna 1 enkiten upplevde att foérutsittningarna hade
férsimrats ndgot jimfoért med tiden fore den 1 juli 2009 medan en
tredjedel ansdg att forutsittningarna inte hade férindrats.

En annan friga var om de apoteksanstillda upplevde att det
fanns goda forutsittningar for att férse kunderna med foérskrivna
likemedel och varor inom 24 timmar efter att de efterfrigats.
Drygt 60 procent svarade att det 1 ganska hég utstrickning fanns
goda forutsittningar. Mer dn var tredje ansdg att goda forutsitt-
ningar fanns 1 ganska liten eller mycket liten utstrickning. Nistan
hilften av de svarande ansig att foérutsittningarna inte hade fér-
indrats efter omregleringen, men en lika stor andel ansig att férut-
sittningarna hade forsimrats.

En majoritet, 70 procent, av de svarande uppgav att de i samtliga
fall, nistan samtliga fall eller de flesta fall kontaktar ett nirliggande
apotek om ett forordnat likemedel eller en férordnad vara inte
finns 1 lager eller endast kan delexpedieras och kunden inte kan
vinta pd en bestillning. Ungefir en av sex uppgav att de oftast inte
kontaktar ett nirliggande apotek 1 sddana fall. I frigan gjordes inte
skillnad p& apotek inom samma kedja eller apotek tillhérande
annan aktor.

I friga om extemporelikemedel och licenslikemedel ansig fler-
talet att det fanns goda forutsittningar att férse kunderna med
forskrivna likemedel. T denna friga gjordes ingen koppling till
forsta besoket eller den s.k. 24-timmarsregeln. Aven om det i bida
fallen var en majoritet som inte sdg ndgra férindringar, var svaren
mer negativa betriffande licenslikemedel. Nistan fyra av tio ansdg
att forutsittningarna hade forsimrats. Det kan nimnas att situa-
tionen har forindrats efter omregleringen genom att ett licensbeslut
frin Likemedelsverket endast giller f6r det ansdkande apoteket och
andra inom samma foretag.

Statskontorets enkit till organisationer for patientgrupper, personer
med funktionsnedsittningar samt pensionirer besvarades av 33
organisationer, av vilka 24 hade synpunkter pd tillhandahillandet av
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likemedel. Flertalet organisationer svarade ja pd frigan om det ir
méinga av medlemmarna som anvinder receptférskrivna likemedel
och varor regelbundet pd grund av den typ av sjukdomar eller
funktionsnedsittningar som ir gemensamma fér dem. Det var 15
organisationer som som uppgav att deras medlemmar i ganska eller
mycket liten utstrickning fick sina férordnade likemedel vid férsta
besoket pd ett apotek. En majoritet ansdg att lagerhdllningen hade
blivit simre jimfért med fore den 1 juli 2009. Ingen ansdg att den
hade blivit bittre, men ett antal organisationer ansdg att lagerhill-
ningen var i stort sett densamma. Hilften av férbunden menade att
deras ledamoter 1 ganska eller mycket hog utstrickning fick sina
likemedel inom 24 timmar, medan den andra hilften menade att
deras medlemmar fick det 1 ganska eller mycket liten utstrickning.
Vidare ansdg hilften av organisationerna att den tid det tog for
medlemmarna att {4 bestillda likemedel i stort sett var densamma
som fore omregleringen. Den andra hilften hade uppfattningen att
tiderna hade 6kat.

En enkit skickades ocksd ut tll de 24 apoteksaktdrer som
bedrev apoteksverksamhet 1 november 2011. Den besvarades helt
eller delvis av 18 aktérer. En friga som stilldes avsig i vilken
utstrickning man bedémer att féretagets kunder hinvisas till andra
apotek (eget eller konkurrenters apotek) nir ett efterfrigat like-
medel inte finns 1 lager. Spridningen 1 svaren ir ganska stor.
Sammantaget uppgav ungefir sex av tio att de bedémde att detta
skedde 1 ganska stor, mycket stor eller full utstrickning. Var tredje
svarande uppgav dock att detta skedde i mycket liten utstrickning.
En stor majoritet uppgav att personalen som méter kunder ir
informerad om den praxis for servicenivd som tagits fram av
Sveriges Apoteksforening (uppgifter frin Statskontorets enkit-
undersokning till apoteksaktorer, som genomfdérdes 1 december
2011 och januari 2012 inom ramen for Statskontorets uppdrag att
f6lja upp och utvirdera omregleringen av apoteksmarknaden).

TLV:s rapport om modellen {6r utbyte av likemedel

I Tandvirds- och Likemedelsférménsverkets rapport Oversyn av
2011 &rs modell for utbyte av likemedel pd apotek anges foljande.
Sveriges Apoteksforening presenterade 1 maj 2011 servicegraden
for generika och originallikemedel baserad p& pinnstatistik frin ett
urval av apotek. Servicegraden definierades d3 som att kunden fick
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sitt likemedel expedierat vid férsta besoket. Av statistiken framgir
att apotekens servicegrad for generika var 94 procent. I de fall
apoteken inte kan expediera ett likemedel direkt har man méojlighet
att antingen bestilla hem likemedlet eller hinvisa kunden till annat
apotek.

For originallikemedel ir servicegraden 96 procent enligt Sveriges
Apoteksforenings statistik. Fére omregleringen av apoteksmarknaden
var servicegraden for samtliga receptbelagda likemedel ndgot under 96
procent. Detta innebir enligt TLV att servicegraden i dag ir pd
ungefir samma nivd som fore omregleringen, dvs. att tillginglig-
heten till likemedel éverlag ir god. Mycket tyder enligt TLV pd att
de tillginglighetsproblem som kunderna upplever handlar om hur
bristsituationer hanteras nu jimfért med tidigare.

TLV ser att det dr betydelsefullt att tillgingligheten till like-
medel uppritthills och férbittras fér att mojliggéra en fortsatt god
foljsamhet. Det finns ett virde bade i att likemedlet ir tillgingligt
vid forsta besék och att kunderna inte behover vinta alltfor linge
nir de bestiller likemedel. Dagens regelverk for generiskt utbyte
ger enligt TLV utrymme och méjlighet f6r apoteken att hilla en
hég servicegrad.

Andra uppféljningar av det generiska utbytet av likemedel

Utredningen viljer att 1 detta avsnitt ganska utférligt redovisa vissa
uppféljningar av det generiska utbytet, eftersom dessa dr av intresse
vid bedémningen av vilken betydelse modellen for det generiska
utbytet har som orsak till bristande tillginglighet.

Sveriges Apoteksforening

Sveriges Apoteksforening har presenterat statistik till stod for ate
den nuvarande modellen fér generiskt utbyte i manga fall bidrar till
att kunder inte kan 4 sina likemedel expedierade. Enligt en under-
sokning frin oktober-december 2011 som féreningen hinvisar till
saknades 1 oktober 3,7 procent av alla utbytbara likemedel, i
november 1,5 procent och i december 5,3 procent. Detta innebar
alltsd att varken den vara som var utsedd till periodens vara eller de
tvd utsedda “reservvarorna” fanns tillgingliga. Vid en omrikning
till antalet kunder som drabbas kom man fram till att det rérde sig
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om i medeltal 105 000 kunder per minad'’. Utredningen bedémer
att den berikningsmetod som anvints leder till en kraftig 6ver-
skattning av antalet fall dir expediering inte sker. Sveriges
Apoteksforenings berikning baseras pd en metod dir det i fall ett
av Kronans Droghandels apotek nigon ging under ménaden
rapporterat att en utsedd periodens vara ir restnoterad si riknas
detta som att det inte har sdlts ndgon férpackning av denna vara, pd
nigot apotek i landet ndgon ging under manaden.

Utredningen har dirfér undersdkt den verkliga férsiljningen 1
de grupper dir samtliga utsedda periodens varor restnoterats ndgon
ging under ménaden (pi Kronans Droghandel apotek) och jimfért
detta med férsiljningen inom utbytesgruppen en genomsnittlig
ménad under &ret. Med denna metod blir antalet drabbade kunder
betydligt ligre, omkring 10 000-15000 per minad. De stdrsta
anledningarna till att utredningens resultat pekar pi denna l3ga
andel ir att samtliga restnoteringar inte verkar ske den 1:a varje
mdnad pd samtliga distribunaler i landet och att apoteken har varor
1 lager som kan expedieras. Utover de kunder som drabbas av dessa
restnoteringar kan det dock férekomma att apoteken av andra skil
inte kan expediera ett likemedel som omfattas av utbytessystemet
vid forsta besoket.

TLV:s skrivelse om sanktionsavgifter

TLV har i en skrivelse till regeringen féreslagit att myndigheten ska
f4 mojlighet att anvinda sig av sanktionsavgifter gentemot like-
medelsforetag som inte fullfoljer sitt dtagande att leverera wll mark-
naden hela manaden. TLV bedémer att tillgingligheten till periodens
vara och de tvi reserver som utses ir hog, men att det férekommer
problem med att de likemedelsféretag som levererar periodens vara
inte kan leverera till hela marknaden hela m&naden. Skrivelsen ir
overlimnad till utredningen (dnr S 2011:07/2012/3).

2 www.medicinskapet.se
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Anmiilan tll TLV om problem att tillhandahdlla *periodens vara”

TLV fir i dagsliget anmilningar frin foretag, apotek och 6vriga
(Likemedelsverket och Apotekens Service m.fl.). Varje minad gor
myndigheten en sammanstillning 6ver inkomna anmilningar.
Sammanstillningen siger dock inget om hur den totala marknaden
ser ut, eftersom TLV inte vet i vilken utstrickning man fir in
anmilningar. TLV har inte samlat in information om orsakerna till
att foretag inte kan tillhandahilla sina foérpackningar. Nigra
exempel pd orsaker till leveransproblemen som féretagen uppger ir
att varan tagit slut (vilket dr vanligast), problem vid tillverkningen,
problem vid transport och problem hos distributérerna. Antalet
bortplockade periodens vara var under perioden juni till november
2011 mellan 22 och 49 per ménad (uppgift frén TLV).

Utredningens undersékning

Utredningen har konstaterat att tidigare genomférda studier av
frigan om hur leverans och tillhandahillande av férordnade like-
medel och varor fungerar inte har varit ullrickliga fér att besvara
utredningens uppdrag. Utredningen har dirfér valt att genomfora
en egen kartliggning av frigan.

Kartliggningen, som genomférdes under januari—februari 2012,
syftade till att belysa tre delomrdden som alla p&verkar konsumen-
tens upplevelse av tillhandahillande av likemedel p& 6ppenvards-
apotek.

e Direktexpediering: Hur ofta finns det likemedel som kunden
vill himta ut pd lager och kan expedieras direkt? Detta ir det
omride som framfor allt diskuteras i den offentliga debatten och
dir den storsta forindringen kan observeras i Konsumentver-
kets enkit.

e Expediering inom 24 timmar: Hur ofta kan det likemedel som
kunden vill himta ut expedieras inom 24 timmar? Detta ir det
omride som ir reglerat och dir LV utévar tillsyn och ocksi det
omride som Statskontoret fokuserar sin uppféljning pa.

e Information och service till kund nir expediering inte kan ske:
Vilken information och service fir kunden av apoteket nir
expediering inte kan ske? Detta ir det omride som kan pdverka
upplevelsen och konsekvenserna av bristande tillginglighet oav-
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sett om tillgingligheten har blivit simre eller ir oférindrad
sedan omregleringen.

Metod for kartliggning

Kartliggningen genomférdes genom intervjuer med marknadens
aktdrer samt patientrepresentanter. Intervjuerna var i huvudsak
telefonbaserade. Mélet har varit att underséka hela distributions-

kedjan:

e Farmaceuter vid 56 apotek: geografisk och storleksmissig sprid-
ning, flertalet apoteksbolag i Sverige

e Partihandlare: Oriola och Tamro

e Likemedelsindustrin: LIF och FGL

o Datientrepresentanter: Alzheimerféreningen, Reumatikerfor-
bundet, Forbundet Blodarsjuka i Sverige, HIV-Sverige, HSO,
Sillsynta sjukdomar, Brostcancerféreningen, Diabetikerfor-
bundet, Nationell samverkan {6r psykisk hilsa, PRO

e Apoteksforetag: Apoteket AB, Apotek Hjirtat, Kronans Drog-
handel AB, Medstop AB, Apoteksgruppen

Direktexpediering

Den tillfrigade apotekspersonalen uppgav i genomsnitt att cirka
95 procent av kunderna kan expedieras direkt, vilket motsvarar
nivdn hos Apoteket AB fore omregleringen. Kostsamma likemedel,
kunder som motsitter sig byte, restnoterade produkter och nya
apoteks lageruppbygegnad ir de frimsta forklaringarna till att
direktexpediering ibland inte kan ske.

I kartliggningen ombads apotekspersonal att uppskatta graden
av direktexpediering. Fyra av fem av de svarande uppgav 95 procent
eller hogre. Enstaka apotek hade en direktexpedieringsgrad ner mot
80 procent. De apotek som hade ligst direktexpedieringsgrad var
placerade i storstadsgallerior i nirheten av andra apotek. Vissa av de
intervjuade apoteken genomfér egna mitningar. Mitresultaten
visar pd en direktexpedieringsgrad pd 95-99 procent.

Undersokningen pekar pd att det férekommer liten central styr-
ning (inga centrala riktlinjer) och att ansvaret for lagret i stillet
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ligger pd apotekschefen eller sirskild lageransvarig person vid
storre apotek. Apoteken upplever inte att lagerhanteringen ska ha
forindrats visentligt efter omregleringen. De upplever diremot en
forindrad kundbild med hogre krav och férvintningar.

Flera stora patientféreningar uppger en upplevd forsimring av
likemedelstillgingligheten vid apotek for deras medlemmar, med
okad oro och férsimrad trygghet som resultat. Framfor alle giller
detta grupperna ildre, reumatiker, minniskor med psykisk ohilsa
och Alzheimers sjukdom.

Orsaker till utebliven direktexpediering som framhbdllits i genomforda
intervjuer

1. Apotek viljer att inte lagerhdlla kostsamma likemedel som
sillan forskrivs

En av de frimsta anledningarna som apotekspersonalen uppger
till att kunder fir vinda med oférrittat drende dr att apoteken
inte lagerhaller en viss vara pd grund av dess hoga pris.

De varor ett apotek viljer att ha pd lager binder upp kapital.
Dessutom innebir ett dyrare likemedel en storre finansiell risk
om varan inte blir sdld och inte fir returneras utan dirfér méiste
kasseras. Med forpackningar som kan kosta frdn 5 000 kronor
och uppdt finns det starka incitament att minimera lager-
hillningen om det inte finns en regelbunden efterfrigan. En del
av dessa ir sd kallade kylvaror som har relativt kort héllbarhet
och som vanligtvis inte gir att returnera. Detta forsvirar
tillgingligheten for patientgrupper med kostsamma likemedel,
till exempel patienter med Alzheimers sjukdom, reumatiska
sjukdomar, HIV eller vissa cancerformer.

2. Kunder motsitter sig utbyte

En kund som motsitter sig utbyte och dnskar ett specifikt varu-
mirke (till exempel det som forskrivaren angett) riskerar att
inte finna detta vid apoteksbescket eftersom apoteken sillan
hiller samtliga likemedel i en férpackningsstorleksgrupp i lager.
Apotekspersonal uppger att det ir vanligast att dldre och vissa
grupper med utlindsk bakgrund motsitter sig utbyte.
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3. Likemedel restnoteras

Lingvariga restsituationer ir ovanliga, men kan skapa stor
frustration, sirskilt om likemedlet inte ir utbytbart och
torskrivningen fortsitter.

Det generiska utbytet hanteras inte automatiserat vid alla
apotek, utan ménga apotek uppger att de manuellt behover
vixla 6ver bestillningen till reservvaran. Detta skapar
tidsférdrojningar i bestillningen eller bristsituationer pd

apotek.
4. Nyaapotek behover lira sig sin kundkrets

Under perioden 2009-2011 éppnade cirka 300 nya dppen-
vardsapotek pd den svenska apoteksmarknaden. Apotekens
lagerhillning dr tll stora delar styrd av den lokala
efterfrdgan pd likemedel. Nir de nya apoteken startar har
de begrinsad kinnedom om vilka likemedel som deras
kundkrets kommer att efterfriga, och bygger upp och
anpassar sitt lager i1 takt med att deras kunskap om
kunderna ¢kar. Detta idr en viktig orsak till tillginglighets-
problem fér kunder i nystartade apotek.

Leverans inom 24 timmar

Om ett bestillt likemedel kan expedieras inom 24 timmar beror
bl.a. pi om kunden besdker apoteket fére ”stopptiden”. Stopptiden
ir den sista tidpunkten for bestillning av varor som levereras nista
vardag. Stopptider tilldelas apotek av partihandlarna och apoteken
anser sig inte kunna pdverka dessa. En tredjedel av tillfrigade apo-
tek har stopptid fére klockan 12 medan ungefir en tredjedel kan
bestilla efter stingning for leverans nista dag. Det foreligger en
viss skillnad mellan de bida huvudsakliga partihandlarna. Stopp-
tiderna tycks dock inte ha foérindrats i nigon stérre utstrickning
efter omregleringen, iven om de i nigra fall har forflyttats till en
tidigare tidpunkt. Det férekommer vidare att likemedel ir rest-
noterade hos partihandlaren och dirfor inte kan levereras till apo-
teken dven om bestillning sker fore stopptid.
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Samtidigt som apotek upplever att 24-timmarsregeln inte kan
uppfyllas till fullo (eftersom de inte anser sig kunna pdverka stopp-
tiderna) si menar partihandlarna att fler leveranser ir mojliga, men
att detta ir en kostnadsfriga.

Apotekspersonal uppger att kunder ir mindre intresserade av
just grinsen 24 timmar: miste man vinta ir 24 eller t.ex. 36 timmar
av mindre betydelse. Intervjuerna med patientorganisationerna ger
ocksd stod for detta. Ett storre problem uppstdr for s.k. kylvaror
eftersom leverantorer 1 allminhet inte kan packa kylvaror pd fre-
dagar (eftersom de inte kan hillas kylda under helgen). Patienter
som bestiller ett likemedel p8 torsdag eftermiddag (efter stopptid)
kan dirfér behéva vinta 1 fyra dagar, eftersom likemedlet packas pd
mandag och levereras pa tisdag.

Information till kund nér expediering inte kan ske

Moijligheten att {8 veta var ett likemedel finns i lager, om det inte
finns pd det apotek man forst besokt, underlittar for patienten att
snabbare kunna {3 tag p4 likemedlet.

Fore omregleringen kunde Apoteket AB via ATS soka 1 andra
apoteks lagersaldo. I dag kan de flesta apotek se lagersaldo pa andra
apotek inom samma kedja, men inte hos konkurrenterna. Detta
upplever flera patientféreningar som ett stort bekymmer, sirskilt
de som representerar patienter som av olika orsaker har svirt att
forflytta sig.

P4 flera orter med mer 4n ett apotek finns goda relationer mellan
apotek 1 olika butikskedjor. Dessa personer bildar informella nitverk
som hinvisar kunder till varandra. Om kunden har méjlighet att vinta
pé sitt likemedel bestills produkten i allminhet. Om likemedlet ir
ovanligt eller dyrt uppmanas patienten att forbestilla likemedel
fortsittningsvis. Vid akuta situationer férséker man byta ut like-
medlet mot en annan styrka eller storlek, kontaktar forskrivare
eller ringer andra apotek. Det finns exempel pd att personal i extra-
ordinira fall ordnar hemtransport pd egen hand till kunder. Det ir
ovanligt att det finns skriftlig information till kunderna om nir de
kan férvinta sig att deras likemedel ska finnas i lager.
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Underlag frin Apoteket AB om servicegrad m.m.

I ett underlag som Apoteket AB tagit fram till utredningen framgar
hur servicegraden, mitt som graden av gjorda kundreservationer,
utvecklades mellan januari 2009 och juli 2011 (Apoteket 2012).
Direktexpedieringsgraden mittes inte, eftersom det inte var kint
hur minga kunder som limnade apoteket med oférrittat drende.
Under hela perioden kunde Apoteket AB i cirka 93-94 procent av
kundmotena expediera efterfrdgad vara direkt. Vid cirka 6-7
procent av kundmétena gjordes en kundreservation och kunden
fick invinta leverans. Nedanstdende diagram visar servicegraden
under den aktuella perioden. For 6kad lisbarhet bérjar y-axeln pa
80 procent.

Diagram 11.1 Apoteket AB:s servicegrad, procent
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Kélla: Apoteket AB

Varor som omfattas av likemedelsfé6rminerna

I utredningens undersdkning framkom att vdrdnira apotek som
byggt upp en relation till virdcentraler och férskrivare har varor i
lager 1 stérre omfattning. Livsmedel anses av apoteken problema-
tiskt att lagerhdlla pd grund av kort hillbarhet och ojimn efter-
frigan. Stomimaterial lagerhdlls inte pd grund av att de dr skrym-
mande, utan ir i stillet bestillningsvaror, vilket patienterna anses
vara medvetna om. I omriden dir landstinget tagit 6ver hante-
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ringen av diabetesprodukter har apoteken minskat lagerhdllningen
till ett minimum. Detta kan orsaka problem fér personer som till-
filligt vistas 1 ett annat landsting in det dir man ir bosatt.

Utredningen har frin Sveriges Apoteksférening fitt en beskriv-
ning av vissa problem som man ser med nuvarande hantering av de
varor som ingdr 1 likemedelsfé6rmanerna (Sveriges Apoteksfor-
ening, 2012b). Foreningen anser att det for patienterna finns stora
fordelar med att kunna himta ut dessa produkter samtidigt med
likemedlen. Minga gingar finns det enligt féreningen direkta
kopplingar mellan behandling och uppféljning med dessa hyjilp-
medel, sdsom vid diabetesbehandling, dir optimal likemedels-
behandling ir direkt beroende av att patienten har en kontinuerlig
uppfoljning av sina médlvirden via férbrukningsvarorna. Patienterna
behéver siledes ha samma forutsittningar att kunna himta ut dessa
forbrukningsvaror som sina likemedel. Precis som for likemedel
bér tillgingligheten i1 tid och sortimentsbredd sikerstillas. Vidare
uppges det att farmaceuter och 6vrig utbildad apotekspersonal har
en god kunskap om hur dessa produkter fungerar och hur like-
medelsbehandlingen bér f6lja virdeuppmitning etc. Gillande sorti-
ment f6r stomihjilpmedel ir det likaledes av vikt att patienten har
ett brett sortiment att vilja mellan f6ér att kunna f3 de produkter
som ir optimala 1 det enskilda fallet.

Genom upphandlingarna utesluts enligt Sveriges Apoteksfor-
ening flertalet hjilpmedel och leverantérer utifrdn att inképspriser
och volymrabatter, samt férenklad distribution blir avgérande. Om
en patient befinner sig pd annan ort in hemorten uppstir ocksd
problem for patienten i att kunna f& tag pd sina hjilpmedel. P4
stomisidan dr det enligt Sveriges Apoteksférening extra tydligt att
sortimentsbredden blir kraftigt inskrinkt vid upphandling och
patienternas val dirmed begrinsat. P4 stomiomradet har dven tidi-
gare distributionsvigar via Tamro/Oriola indrats sedan den storsta
leverantéren valt att skéta distributionen 1 egen regi av kostnads-
effektiviseringsskil. Detta leder bla. till klart differentierade
leveranstider 1 olika delar av landet. Medan apotekskunder 1 sédra
Sverige kan f& dessa stomihjilpmedel till sitt apotek inom en till tvd
dagar s8 kan det ta upp till tio arbetsdagar 1 vissa delar av norra
Sverige.

Nir det giller speciallivsmedel uppger Sveriges Apoteksforening
att det har férekommit problem med att leverantorer av special-
livsmedel inte har varit villiga att direktleverera till apotek. Det
intriffar att apoteksaktdrer inte lyckats bestilla eller ens 8 kontakt
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med leverantorer vars livsmedel ir upptagna pd Likemedelsverkets
lista. Sveriges Apoteksférening har pdtalat detta for Likemedels-
verket. Avsaknaden av leveransskyldighet uppges gora det svért att
uppnd 16sningar for leveranser av dessa produkter.

Likemedelsverkets tillsynsarbete m.m.

Vid tillsyn gor Likemedelsverket en bedémning i varje enskilt fall
av vad som kan anses vara ett beaktansvirt skil for att en lingre tid
for tillhandahillande in 24 timmar ska vara godtagbar. Sidana
omstindligheter ir t.ex. restnoteringar hos partihandeln, ling
transportstricka mellan partihandel och apotek, att bestillt likemedel
ska tillverkas innan férsiljning, att det bestillda likemedlet ir ett
licenslikemedel som ir svirt att {8 tag pd for partihandeln samt att
kunden sent pd dagen besdker ett apotek med linga 6ppettider
(information p3 Likemedelsverkets hemsida).

Brister av allvarlig art gillande tillhandahillandeskyldigheten ska
anmilas till Likemedelsverket. Enligt uppgift frin Likemedels-
verket har tvd stora aktorer hittills patalat for Likemedelsverket att
de ibland har problem med att {8 varor levererade frin parti-
handlare, vilket leder till att apoteken inte kan leva upp tll sin wll-
handahillandeskyldighet gentemot kunden. I &vrigt har inga
anmilningar av detta slag inkommit till LV.

Likemedelsverket fir ocksd in anmilningar frin allminheten om
apotek som inte lever upp till sin tillhandah8llandeskyldighet. Allmin-
hetens anmilningar uppges dock ha varit av mycket skiftande kvalitet,
vilket gjort att enbart ett fital av dessa varit mojliga att f6lja upp med
tillsynsdtgirder.

Sammanfattningsvis dr det svirt att dra ndgra slutsatser kring
vilka problem som finns med tillgingligheten till likemedel utifrin
Likemedelsverkets tillsynsarbete hittills.

Likemedelsverket har ocksd tillsyn 6ver anmilningsskyldig-
heten vid onormala leveransbegrinsningar 1 27 § LVFES 2004:6, men
saknar i nuliget mojlighet att ta fram statistik 6ver antalet anmil-
ningar under de senaste &ren. Verkets uppfattning ir dock att de
gdnger som foretagen hinvisar till 27 § ir fi. Det vanligaste dr att
foretag har kortvariga restnoteringar som beror pd felaktig plane-
ring, problem med leveranser av ingdende material/rivaror eller en
ovintad forsiljningsékning.

513



12 Overvaganden och forslag
gallande leverans och
tillhandahallande pa apotek

12.1 Analys av problem vid leverans och
tillhandahallande

12.1.1 Inledning

Utifrdn de rapporter och undersdkningar som beskrivits 1 fore-
gdende kapitel framgdr att problem med tillginglighet till likemedel
pa dppenvérdsapotek 1 princip kan uppstd i tre huvudsakliga situa-
tioner. Problemen kan bestd i antingen att likemedel inte kan
expedieras direkt, att expedieringen inte sker inom 24 timmar eller
att kunden inte fir tillricklig information eller annan service nir
direktexpediering inte kan ske.

Nedan diskuterar utredningen utifrdn tre frigestillningar: Hur
stort ir problemet? Vem drabbas och pa vilket sitt? Vilka ir orsa-
kerna? Tyngdpunkten liggs framfor allt pd att beskriva och identi-
fiera orsakerna.

12.1.2 Hur stort ar problemet?
Direktexpedieringsgrad

Enligt Sveriges Apoteksforening i maj 2011 (se TLV, 2011c¢) kunde
cirka 95 procent av alla likemedel expedieras direkt (94 procent for
generika och 96 procent for originallikemedel). Detta dr ndgot
ligre in Apoteket AB:s servicenivimitningar 2007 som d& visade
att 95,8 procent av konsumenterna fick sina likemedel utan att
behéva vinta ytterligare en eller flera dagar pd att expedition skulle
kunna ske. Négra apoteksaktdrer har genomfért egna mitningar
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som bekriftar en direktexpedieringsgrad pd omkring 95 procent.
Detta ligger i linje med de slutsatser om god likemedels-
tillginglighet som Tandvards- och likemedelsférménsverket drog i
sin rapport Oversyn av 2011 ars modell fér utbyte av likemedel p3
apotek. Underlag frdn Apoteket AB visar att Apoteket AB under
perioden frin bérjan av 2009 till juli 2011 haft en relativt jimn ser-
vicegrad (den andel av kundmétena di apoteken kunnat expediera
efterfrigad vara direkt) pd 93-94 procent (Apoteket AB, 2012). I
statistiken beaktas bara de situationer dd kunden antingen fitt sitt
likemedel eller gjort en bestillning, men inte de tillfillen d&
kunden limnar apoteket med oforrittat drende.

Med utgingspunkt 1 ovan nimnda underlag pekar tillginglig
information siledes p3 att cirka 5 procent av alla expedieringar inte
kan genomféras direkt, vilket innebir att servicegraden 1 stort sett
ligger pd samma nivd som fére omregleringen av apoteksmarknaden.

Det som inte pi ett systematiskt sitt fngas upp vid mitningar
av direktexpedieringsgraden ir andelen kunder som vinder med
oférrittat drende, dvs. inte fir likemedlet direktexpedierat och inte
heller bestiller sitt likemedel. Detta ir sannolikt ingen ovanlig situ-
ation, framfor allt inte 1 apotekstita omriden. I omrdden dir antalet
apotek 6kat kan kunderna tinkas vilja att uppséka ett annat apotek
for att kunna i ut likemedlet direkt, snarare 4n att bestilla det och
komma tillbaka vid annat tillfille. Denna typ av morkertal fingades
inte heller 1 de uppféljningar som gjordes fére omregleringen. Dir-
emot kan konstateras att forutsittningarna nu ir annorlunda,
eftersom det exempelvis finns fler apotek for kunderna att vilja
mellan och apoteksaktdrerna inte har insyn i varandras lager. Kun-
dernas beteende kan dirfor ha pdverkats, vilket dven skulle kunna
ha paverkat andelen kunder som, 1 stillet f6r att bestilla likemed-
let, viljer att besdka ett annat apotek. Aven om ett sidant anta-
gande kan vara rimligt att gora har utredningen inte kunnat finna
nigra fakta som kan ge vigledning om hur stort detta morkertal ir
och om det har férindrats i nigon betydande utstrickning.

Det stdr dock klart att det bland konsumenterna finns en upple-
velse av forsimrad direktexpedieringsgrad. I Konsumentverkets
kundundersokning (Konsumentverket, 2011), som fokuserar pd
kundens upplevelse av tillgingligheten till likemedel den senaste
12-mé&nadersperioden, uppgav 76 procent av kunderna fére omreg-
leringen att de, om de sdg tillbaka pa det senaste ret, skulle siga att
de fir sina likemedel expedierade direkt. Detta kan jimféras med
Apoteket AB:s egna mitningar fore omregleringen dir denna nivd

516



SOU 2012:75 Overviaganden och forslag gillande leverans och tillhandahallande ...

uppmittes till 96 procent (prop. 2008/09:145). Ar 2011 svarade
71 procent av kunderna att de vid en tillbakablick pd det senaste
dret skulle siga att de fir sina likemedel expedierade direkt, en
minskning med 5 procentenheter jimfért med 2008. Bide fore och
efter omregleringen skiljer sig sdledes resultaten 1 Konsu-
mentverkets undersokning frdn de mitningar som genomfors pd
apotek. En sannolik orsak till detta ir att konsumentundersok-
ningen stiller frigan ”Om du tinker pd det senaste iret, hur ling
tid har du vanligen behévt vinta for att det apotek du valt ska 3 in
det likemedel du har fitt pd recept” dir svaren kategoriseras i
“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 dret och vid ett tillfille
har fitt vinta tvi-tre dagar ir oklart. Konsumentverkets undersok-
ning kan dirfér inte anvindas f6r att uppskatta problemets storlek,
men ger en indikation pi att kunderna upplever att apotekens
lagerhdllning av likemedel forsimrats. Flera av de intervjuade pati-
entféreningarna 1 utredningens undersékning beskriver ocksd en
férsimring for deras medlemmar med 6kad oro och foérsimrad
trygghet som resultat. Framfor allt giller detta grupperna ildre,
reumatiker, minniskor med psykisk ohilsa och Alzheimers sjuk-
dom.

Fler indikationer pd hur olika patientgrupper och apoteksperso-
nal uppfattar situationen ges 1 Statskontorets undersékning (Stats-
kontoret, 2012), som beskrivits i tidigare avsnitt. I undersékningen
framkom bl.a. att minga patientorganisationer anser att receptfor-
skrivna 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 férsta besoket,
men det var indd ganska minga bland apotekspersonalen, fyra av
tio, som ansdg att forutsittningarna hade foérsimrats sedan tiden
fore omregleringen.

I samband med omregleringen utvecklades nya IT-st6d hos
apoteksaktorerna. Det IT-st6d som Apoteket AB lopande byggde
upp under ménga &r, 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 {6r en ny 18sning. Bakgrunden var
bl.a. att det fanns tveksamheter kring ATS l8ngsiktiga hillbarhet
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(prop. 2008/09:145 s. 285, 299f). Den IT-kopplade foérindringen i
samband med omregleringen bor inte underskattas, eftersom
samtliga datasystem och systemen fér elektronisk hantering av
recept under monopoltiden var sammanflitade. Separationen av
den IT-infrastruktur som bedémdes nédvindig att tillhandahilla
alla aktdrer pd en omreglerad marknad pi ett konkurrensneutralt
sitt innebar en omfattande och komplex éverféring frin Apoteket
AB till Apotekens Service AB. Overgingen frin ATS till nya
datasystem hos varje apoteksaktor innebar ytterligare férindringar,
som dven inkluderar system for styrning och kontroll av lager. Det
kan enligt utredningens bedémning inte uteslutas att évergingen
frin ATS tll aktdrernas nya IT-stdd under perioder inneburit
forindringar som orsakat utmaningar for apotekspersonal och
paverkat kundernas upplevelse av service och tillhandahillande.

Ytterligare en notering som kan tjina som underlag for att for-
std konsumenternas upplevelser av tillginglighet och tillhandahal-
lande nu och fore omregleringen ir de kundundersékningar som
Apoteket AB gjort. Den friga som stillts till kunderna ir om man
upplever att de receptbelagda likemedel som man behéver finns pd
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 pro-
cent av kunderna som tyckte det. Det gir inte att dra ndgra lingt-
gdende slutsatser av detta underlag, men det pekar pd att det hos
konsumenterna 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 besoket pd apoteket. Minga pati-
entorganisationer och en betydande andel av apotekspersonalen
anser dock att forutsittningarna f6r 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 avgor kun-
dernas nojdhet, sivil pd den omreglerade marknaden som tidigare,
och som iven inbegriper kommunikation, ridgivning och annan
service. Det tillgingliga underlaget som hittills redovisats ir inte sd
entydigt att det gir att sld fast vilka punkter som ir de mest cen-
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trala, och det krivs férdjupningar rérande orsaker och samband.
Utredningens dverviganden kring orsakerna redovisas i ett senare
avsnitt (12.1.4). Det kan dock konstateras att det varje dag ror sig
om ett stort antal apotekskunder som inte fir sina férskrivna like-
medel eller varor expedierade vid forsta besdket. Detta drabbar
olika kundgrupper pd olika sitt och i olika grad, vilket behandlas

nirmare 1 avsnitt 12.1.3.

Problem att expediera likemedlet inom 24 timmar

Enligt Konsumentverkets undersékning 2011 upplever 15 procent
av kunderna att de behévt vinta mer dn 24 timmar pd att 3 like-
medlet expedierat (under en 12-mdnadsperiod). Detta motsvarar
drygt hilften av de kunder i undersékningen som uppger att de
behéver vinta éverhuvudtaget. Denna uppskattning ir 1 linje med
utredningens egen undersékning av apotekens inrapporterade
stopptider dir det bl.a. framkom att en tredjedel behover bestilla
morgondagens leverans fore kl. 12. Dessutom férekommer det att
likemedel ir restnoterade hos partihandlaren och dirfér inte kan
levereras till apoteken dven om bestillning sker f6re stopptid.

Enligt Sveriges Apoteksforening viljer 75 procent av de apoteks-
kunder som inte kan fi sina likemedel direkt att bestilla like-
medlet, vilket innebir cirka 3,5 procent av alla apotekskunder
(TLV, 2011c). Om hilften av dessa kunder behéver vinta lingre in
24 timmar skulle det innebira att knappt 2 procent av alla kunder
behoéver vinta lingre 4n 24 timmar.

Apoteket AB har utvirderat graden av leverans frin distributo-
ren inom 24 timmar efter kundmétet per region och distributér
(Apoteket AB, 2012). I bedémningen togs hinsyn till nir pd dagen
som de flesta receptkunder besdker apoteken och nir stopptiden
for apoteken intriffar. Utfallet av denna bedémning blev ett viktat
snitt av leveransférmdgan grundat pd faktiska kundreservationer
per apotek pd 41,5 procent. Det innebir att 1 nirmare 60 procent av
antalet gjorda kundreservationer fick inte apoteken leveransen
inom 24 timmar efter kundmétet. Dirmed kunde inte heller
kunden rikna med expedition inom 24 timmar.

Av Statskontorets undersdkning framgr att mer dn hilften av
de svarande apoteksanstillda ansdg att det 1 hog eller ganska hog
utstrickning fanns goda férutsittningar f6r att forse kunderna med
férordnade likemedel och varor inom 24 timmar. En relativt stor
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andel ansdg dock att férutsittningarna hade forsimrats efter omre-
gleringen av apoteksmarknaden. Bland tillfrigade patientorgani-
sationer var det ocksd en vanlig uppfattning att det tar lingre tid
fér medlemmarna att {4 sina receptférskrivna likemedel nu jimfort
med fore omregleringen, dven om det ocksd var minga organisa-
tioner som inte sig ndgra storre skillnader. Dessa resultat kan inte
ligga till grund f6r ndgon nirmare bedémning av problemets stor-
lek, men visar att det bide bland apotekspersonal och bland pati-
entorganisationer ir en ganska vanlig uppfattning att det tar lingre
tid innan kunderna fir sina likemedel in det gjorde fére omregle-
ringen (Statskontoret, 2012).

Information och service nir direktexpediering inte kan ske

Tidigare kunde Apoteket AB hinvisa till ett annat apotek som hade
utebliven produkt 1 lager. I dag kan de flesta apotek se lagersaldo pd
andra apotek inom samma kedja, men inte hos konkurrenterna.
Detta upplever flera patientféreningar som ett stort bekymmer,
sirskilt de vars medlemmar har nedsatt rorelseférmédga. Utredning-
ens undersékning tyder pd att apotekspersonalen i stor utstrick-
ning foljer den branschéverenskommelse som finns sedan 2010.
Resultat frdn Statskontorets undersokning pekar dock pd bety-
dande variationer mellan olika apoteksaktorer. Av de apoteksakto-
rer som besvarade Statskontorets enkit uppgav var tredje att fore-
tagets kunder 1 mycket liten utstrickning hinvisas till andra apotek
(uppgifter frin Statskontorets enkitundersékning till apoteksakts-
rer, som genomfordes 1 december 2011 och januari 2012 inom
ramen for Statskontorets uppdrag att félja upp och utvirdera
omregleringen av apoteksmarknaden). I Statskontorets undersok-
ning bland apotekspersonal var det ungefir en av sex som uppgav
att de oftast inte kontaktar ett nirliggande apotek i sidana fall.

Nir det forskrivna likemedlet inte kan expedieras vidtar perso-
nalen, enligt utredningens undersdkning, en rad olika 3tgirder,
sdsom att bestilla produkten och, om det giller dyra och ovanliga
likemedel, uppmana kunden att fortsittningsvis forbestilla pro-
dukten. Vid akuta situationer férséker man, som tidigare nimnts,
byta ut likemedlet mot en annan styrka eller storlek, kontaktar
forskrivare eller ringer andra apotek. Nivdn pd servicen, sisom
huruvida flera grannapotek kontaktas, kan dock variera beroende
pd konkurrenssituation och tillgingliga resurser.
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Nigon uppskattning av hur minga kunder som drabbas av bris-
ter 1 information och service har inte varit méjlig att gora. Det ir
dock sannolikt att de indrade férutsittningarna fér att kunna
informera kunden om var ett efterfrigat likemedel finns i lager har
betydelse for ett ganska stort antal apotekskunder. Synpunkter frin
flera patientorganisationer talar for detta.

En situation som stiller stora krav pd information frin apoteks-
personalen ir nir generiskt utbyte ir aktuellt. Apotekspersonalen
behéver di kunna férklara f6r kunden varfor de byter ut likemedel
och vilka handlingsalternativ som finns. I utredningens undersok-
ning framkom det att en vanlig orsak till utebliven direktexpedie-
ring dr att kunden motsitter sig utbyte och att det férskrivna like-
medlet inte finns 1 lager. En orsak till att kunder motsitter sig
utbyte kan vara att man inte fitt tillricklig information och dirfér
ir osiker pd vad utbytet innebir.

12.1.3 Vem drabbas av problemet och pa vilket satt?
Utebliven direktexpediering

I Konsumentverkets understkning (Konsumentverket, 2011) syns
inga stora skillnader mellan olika kundgrupper. En viktig for-
indring pd apoteksmarknaden ir att det har 6ppnats ett stort antal
nya apotek som dnnu inte lirt sig sitt kundunderlag. I vintan pd
detta dr apoteken forsiktiga med att bygga upp lager av framfér allt
dyra likemedel. En utebliven lagerhdllning av dyra likemedel kan
drabba t.ex. patienter med Alzheimers sjukdom, HIV, cancer eller
reumatism. Ndgra berikningar som visar hur olika kund- eller
patientgrupper drabbas finns dock inte. Utredningen har dock
kunnat gora nigra iakttagelser.

Som nimnts ir direktexpedieringsgraden ligre f6r de patienter
som motsitter sig generiskt utbyte di apoteken 1 stor utstrickning
anpassar sina lager efter periodens vara. Grupper som motsitter sig
utbyte ir framfér allt dldre och vissa grupper av utlindsk hirkomst
(utredningens undersékning).

Problemet med att inte {3 likemedlet direktexpedierat blir av
naturliga skil storre for personer som har svirigheter att forflytta
sig, t.ex. manga ildre och personer med funktionsnedsittning.

521



Overvaganden och forslag gillande leverans och tillhandahallande ... SOU 2012:75

For den som har ett akut behov av ett likemedel dr det ocks3 ett
storre problem att inte kunna himta ut likemedlet direkt in om
man har mojlighet att vinta.

En sirskild problematik finns vid s.k. smittskyddslikemedel, d&
det dr viktigt att en behandling kan p8bérjas snabbt fér att minska
risken for fortsatt smittspridning. Det dr di inte bara den enskilda
patienten som drabbas om likemedlet inte kan expedieras vid forsta
besoket, utan dven samhillets intresse av att motverka smittsprid-
ning. Frigor om smittskyddslikemedel kommer att behandlas 1 ett
senare delbetinkande.

Problem att expediera inom 24 timmar

Brister 1 friga om expediering inom 24 timmar drabbar i sirskilt
hog grad personer 1 behov av kylvaror i anslutning till helg, som
dirmed kan {8 vinta flera dagar. Partihandlarna kan inte packa kyl-
varor pd fredagar di en siker kylkedja inte kan sikras 6ver helgen.
Sker bestillningen pd torsdag efter stopptid kan leverans ske forst
pa tisdag.

Personer som bor 1 omriden dir transporterna av likemedel till
apoteken tar lingre tid pd grund av lingre avstind loper naturligtvis
generellt storre risk att inte kunna {3 sina likemedel inom 24 tim-
mar. Synpunkter frin olika patientorganisationer, bl.a. i utredning-
ens undersdkning, tyder dock pd att tillhandahillande inom just 24
timmar inte har avgdérande betydelse. Resultat frin Konsumentver-
kets undersokningar 2009 och 2011 visar ocksd pd detta. I stillet
betonas bl.a. behovet av att kunna {8 reda p& var man nirmast kan
himta ut likemedlet.

Information och service nir direktexpediering inte kan ske

For dldre och personer med funktionsnedsittning som har svért att
ta sig till apotek och forflytta sig mellan apotek ir det av stor bety-
delse att man kan f§ information och service som innebir att man
inte behéver gora fler besok pa apotek in nédvindigt. For den som
har ett akut behov av ett likemedel dr det ocksd angeliget att kunna
fa information eller annan service som gér det mojligt att snabbt f3
tag pa likemedel.
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Den branschéverenskommelse som finns om att apoteksperso-
nalen under vissa férutsittningar ska kontakta ett annat apotek nir
det egna apoteket inte har likemedlet i lager forefaller inte efterle-
vas 1 samma utstrickning pd alla apotek, se avsnitt 12.1.2.

12.1.4 Vilka ar orsakerna till problemet?

Som framgir ovan intriffade det dven fére omregleringen att like-
medlet inte kunde expedieras vid kundens férsta bessk. Ar 2007
mdjliggjorde apotekens lagerhdllning att 95,8 procent av de recept-
belagda likemedlen kunde direktexpedieras. Att ett likemedel inte
hade lagerhillits i de 6vriga fallen berodde till cirka 60 procent pd
att produkten inte férskrevs s ofta och dirfér inte ansdgs motive-
rad att ha i lager. I 30 procent av fallen var likemedlet slut pa det
lokala apoteket pd grund av stor efterfrigan och 1 6vriga 10 procent
av fallen hade likemedlet inte varit tillgingligt hos tillverkare eller
grossister och dirfér inte kunnat levereras till de lokala apoteken
(prop. 2008/09:145 Omreglering av apoteksmarknaden, s. 190).
Vid omregleringen av apoteksmarknaden konstaterade ocksd
regeringen att lagerhllningen var stérst 1 stiderna eftersom apote-
ken dir ir storre dn apoteken i glesbygden och storre apotek gav
mojlighet till storre lager. I glesbygden var utfallet enligt ser-
vicenivimitningarna dock endast ett par procent ligre dn i sti-
derna, frimst eftersom det i glesbygden nistan uteslutande var
lokalbefolkningen som handlade pd apoteken. Detta dkade forut-
sigbarheten betriffande vilka likemedel som efterfrigades, vilket
underlittade lagerhdllningen (prop. 2007/2008:145 s. 190).
Utredningen belyser 1 det f6ljande i vilken utstrickning de orsa-
ker som ledde till att Apoteket AB under monopoltiden inte kunde
direktexpediera samtliga likemedel ir relevanta fér dagens apo-
teksmarknad samt 1 vilken man det har tillkommit andra faktorer
efter omregleringen som pdverkar expedieringsgrad och service.

Orsaker till att direktexpediering inte kan ske

Att expediering inte kan ske direkt vid kundens bessk pd apoteket
beror pd att apoteket inte har det efterfrigade likemedlet i lager vid
den aktuella tidpunkten. Detta kan i sin tur bero pd olika faktorer.
Att ha samtliga férordnade likemedel och varor inom férméanerna i
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lager ir inte ett realistiskt alternativ, ens for de storsta apoteken.
Det handlar totalt sett om ett mycket stort antal produkter. Anta-
let godkinda likemedel var i maj 2012 drygt 12 000'. Aven likeme-
del som oftast siljs receptfritt kan férordnas. Dessutom férordnas,
utdver godkinda likemedel, dven licenslikemedel och extempore-
likemedel. Inte heller under Apoteket AB:s monopol férekom det
att man hade samtliga aktuella likemedel och varor i lager. Enligt
en uppgift frin Apoteket AB kan ett normalt &ppenvirdsapotek
lagerhdlla cirka 3 000-4 000 artiklar av receptbelagda likemedel
(Apoteket AB, 2012). Olika apotek kan ha olika policyer for
lagerhdllning och man férsoker normalt anpassa lagret efter den
lokala kundkretsens behov. Samverkan med lokal vird kan ge
bittre kunskap om vilka likemedel man bor ha i lager. For nystar-
tade apotek och sm3 apotek finns sirskilda utmaningar nir det gil-
ler lagerh&llningen. Mindre aktdrer, som inte ir s finansiellt starka,
kan striva efter att begrinsa det kapital som binds i lager.

Det totala antalet dppenvardsapotek har efter omregleringen
okat med drygt 30 procent. Ndgon motsvarande 6kning av forsilj-
ningsvolymerna har inte skett under denna tidsperiod. Forsilj-
ningsvolymerna avseende férskrivna likemedel till minniskor, mitt
som definierade dygnsdoser per tusen invinare och dag, har 6kat
under hela 2000-talet. Den 6kning som skett de senaste dren ir
dock procentuellt betydligt mindre dn 6kningen av antalet apotek.
Ar 2008 uppgick volymen till 1 456 definierade dygnsdoser per dag
och 2011 hade siffran okat till 1 506 (Apotekens Service AB, 2012).
Det 6kade antalet apotek leder di till en minskad genomsnittlig
forsiljningsvolym per apotek. Det ir rimligt att anta att detta ocksd
paverkar lagerhillningen och leder till genomsnittligt sett mindre
lager.

Det dr dock svért att dra ndgra sikra slutsatser om vilka effekter
de faktorer som talar f6r mindre lager har haft pd tillhandahillan-
det. Sdvitt avser de befintliga apotek som fanns fére omregleringen
kan det dock antas att dessa faktorer inte har haft ndgon betydande
effeke hittills.

Nya apotek har som regel inte kunskap om den lokala kund-
kretsens behov. Efter omregleringen av apoteksmarknaden har
cirka 300 nya 6ppenvérdsapotek tillkommit frén bérjan av 2010 och
framit. Sannolikt sker en successiv férbittring av lagerhdllningen

! Killa: Likemedelsverket.
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hos flertalet av dessa apotek. Apoteksaktdrerna har starka incita-
ment att inom ramen for rimliga lagerkostnader kunna direktexpe-
diera s& minga kunder som méjligt.

Apotek som drivs av mindre aktdrer kan, som tidigare nimnts,
ha svérare att hdlla stora lager och att ha dyra likemedel 1 lager pd
grund av den kapitalbindning som det innebir. Villkor fér returne-
ring av likemedel till leverantéren kan ocksd piverka mojligheterna
eller viljan att hilla framfér allt dyra och ovanliga likemedel i lager.

Orsaken till att ett likemedel inte kan expedieras kan ocks3 vara
att det ir 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 har
okat 1 Sverige. Frigan har dock uppmirksammats 1 flera andra
europeiska linder (se bl.a. Svensk Farmaci, nr 4 2012) och det finns
indikationer pd att det kan finnas en 6kande trend dven i Sverige.
Som exempel kan nimnas att Apoteket AB noterat en kraftig
okning av antalet restmeddelanden som publiceras pd foretagets
intranit frdn 2009 till augusti 2012.

Vad giller direktexpedieringsgraden fér generika visar den sta-
tistik frdn Sveriges Apoteksforening som tas upp 1 TLV:s dversyn
av 2011 &rs modell for utbyte pd apotek (TLV, 2011c) pd en hog
direktexpedieringsgrad, om dn ndgot ligre dn f6r originallikemedel.
Det forekommer dock att generikaleverantdren inte kan leverera
likemedlet under den aktuella perioden. Annan statistik som
utredningen tagit del av och analyserat (se avsnitt 11.8.2) visar inte
heller att direktexpedieringsgraden for generika skulle skilja sig
visentligt frin vad som giller for andra likemedel.

Vid generiskt utbyte intriffar det att kunden vill ha det for-
skrivna likemedlet eller ett annat generiskt likemedel expedierat i
stillet for det som utsetts till periodens vara, men att detta inte
finns 1 lager pd apoteket. Det ir d& inte friga om att apoteket bris-
ter 1 sin tillhandahdllandeskyldighet, men kan uppfattas si av
kunden.

Aven om restnoteringar av generika alltsi férekommer i viss
utstrickning bedémer utredningen att den nuvarande modellen f6r
generiskt utbyte inte ir nigon huvudsaklig orsak till problem med
tillhandah&llandet pd apotek. Den idndring i modellen &r 2009 som
innebir att apoteken ska expediera det billigaste tillgingliga medlet
pd marknaden har dock medfort 6kade krav pd apoteken nir det
giller logistik och lagerhantering, for att rict likemedel ska kunna
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tillhandahéllas. Férslag inom generikaomridet finns beskrivna 1
kapitel 14.

Utredningen finner sammantaget att det finns flera faktorer
som kan ha pdverkat direktexpedieringsgraden. Till dessa hor det
stora antalet nya apotek som startats pd kort tid samt utvecklingen
mot genomsnittligt sett mindre apotek med mindre lager. For nya
apotek kan, som nimnts, forbittringar forvintas ske successivt,
takt med att de lir sig kundkretsens behov. Andra faktorer som bor
framhéllas ir de inkérningsproblem under de férsta &ren efter
omregleringen som férekommit i samband med 6évergingen till nya
IT-stéd, vilket drabbat i princip alla apoteksaktorer (se avsnitt
12.1.2 {6r en nirmare beskrivning). Omregleringen har ocks3 inne-
burit en stor omstillning f6r farmaceutkdren. Férindringarna i
modellen f6r generiskt utbyte ir ytterligare en faktor som spelat in.
En visentlig del av de faktorer som pdverkat férutsittningarna for
service och leverans respektive kundernas upplevelse av tillhanda-
hillandet handlar alltsi om forindringar under 6vergingen frin
monopolet till en marknad med flera olika aktorer.

Orsaker till problem att expediera inom 24 timmar

Orsakerna till att likemedel inte kan expedieras inom 24-timmars-
grinsen sammanfaller till viss del med orsakerna till utebliven
direktexpediering. Detta giller framfoér allt problematiken kring
restnoteringar, se féregdende avsnitt.

Det bér hir nimnas att det finns vissa oklarheter 1 hur 24-
timmarsfristen ska tolkas, vilket behandlas nirmare i avsnitt 12.4.1.
Det framgir inte av aktuell forfattning frdn vilken tidpunkt tids-
fristen ska borja beriknas och inte heller i vilka situationer en fér-
lingning av tidsfristen ir tilliten. Avsikten med regleringen var att
kodifiera den praxis som rddde under den tid Apoteket AB hade
ensamritt att silja likemedel. Det har emellertid framkommit att
regleringen snarare innebar en skirpning i1 férhéllande tll vad som
tidigare har gillt.

Dirutéver finns orsaker som sammanhinger med hur partihan-
delns leveranser till 6ppenvirdsapoteken ir ordnade. Framfor allt
anses de stopptider for bestillning av likemedel som apoteken fir
av partihandlarna ha en avgorande betydelse for méjligheterna att
tillhandahdlla ett likemedel inom 24 timmar frn det att kunden
efterfrigar det. Stopptiderna varierar kraftigt och en stor del av
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apoteken har stopptider pd morgonen eller formiddagen, vilket
innebir att alla kunder som efterfrigar likemedel efter denna tid-
punkt pd dagen fir vinta mer dn 24 timmar pd att kunna himta ut
likemedlet. Aven de tider pi dagen d§ partihandeln levererar varie-
rar och pdverkar dirmed ocksd mojligheterna att f6lja 24 timmars-
regeln. For apotek pd lingt avstind frin partihandelns distribunaler
kan svirigheterna vara sirskilt stora, men iven fér de som ligger 1
slutet av partihandlarens transportrutt. En annan situation dir 24-
timmarsgrinsen kan bli omgjlig att klara ir nir likemedlet
efterfrigas under en helg, eftersom partihandeln i dag normalt inte
levererar pa helgerna. Det kan dven noteras att 6ppenvardsapoteken
sjilva langt ifrdn alltid har oppet 16rdag och séndag, dven om
apotekens genomsnittliga 6ppettider har 6kat frin 42 timmar i
veckan foére omregleringen till nira 53 timmar &r 2011 (Sveriges
Apoteksfoérenings Branschrapport 2011, s. 22).

Stopptiderna tycks inte ha forindrat i ndgon stdrre utstrickning
efter omregleringen, men 1 vissa fall uppges forsimringar. Att
antalet apotek 6kat kan ha haft betydelse f6r detta. En distribunal
(distributionsanliggning) har ocksd lagts ner efter omregleringen,
vilket medfort lingre transportstrickor till vissa apotek.

D3 distributérerna inte beaktar 24-timmarsregeln vid utdelning
av stopptider, och apoteken inte anser sig kunna paverka stoppti-
derna, upplevs 24-timmarsregeln 1 dess nya utformning och til-
limpning som oméjlig f6r apoteken att efterleva. Partihandelns
leveransvillkor faststills 1 avtal mellan tillverkarna och partihand-
larna. Utdkad service i form av extra eller snabbare leveranser f6r-
utsitter 1 dag att apoteken ir beredda att betala fér det. Av TLV:s
foreskrifter framgdr att handelsmarginalen dr beriknad utifrdn att
den leverans som krivs for att apoteken ska kunna fullgéra sin till-
handahillandeskyldighet ska ingd 1 AIP (apotekens ink&pspris).
Vad detta innebir mer konkret framgér inte av foreskrifterna.

Orsaker till problem med information och service nir
direktexpediering inte kan ske

Forutsittningarna for apoteken att hantera situationer dir ett
likemedel inte kan expedieras direkt har i viss min férindrats efter
omregleringen av apoteksmarknaden. Fére omregleringen kunde
apoteken efterska lagersaldo hos omkringliggande apotek efter-
som alla ingick i samma féretag och hade samma IT-system (ATS).
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I dag finns det inte ndgot gemensamt system. Apoteken kan i regel
se lagersaldo hos andra apotek inom samma kedja, men inte vad
apotek utanfoér den egna kedjan har i lager.

Det finns ett antal dtgirder som apoteken kan anvinda sig av {6r
att hjilpa kunden, t.ex. delexpediering (dvs. att en mindre mingd
likemedel in vad receptet omfattar limnas ut, t.ex. genom att en
mindre férpackningsstorlek tillhandahills) och att kontakta for-
skrivaren for att f3 samtycke till en dndring av receptet. Om pro-
blemet inte kan losas pd detta sitt finns mojligheten att kontakta
ett annat apotek. Sveriges Apoteksférening har, som tidigare
nimnts, tagit fram en branschpraxis for att hantera situationer dir
patienten inte kan vinta tills apoteket bestillt hem likemedlet, se
avsnitt 11.5.2. Utredningens undersdkning tyder pd att det finns
vissa variationer 1 tillimpningen mellan olika apotek och olika
apoteksforetag. Den bilden forstirks av resultat frén Statskontorets
undersékning, som redovisats 1 avsnitt 11.8.2.

Overenskommelsen giller dock bara nir det finns ett medi-
cinskt behov hos kunden. Om den tillimpas strikt kan det antas att
ménga kunder inte omfattas, di det inte finns medicinska skil som
hindrar att de f&r vinta nigon eller nigra dagar tills likemedlet leve-
reras till apoteket. Det kan ocksd finnas incitament fér 6ppen-
vardsapoteken att endast hinvisa till apotek inom den egna kedjan,
dven om utredningen inte har funnit nigra beligg fér detta. Utred-
ningens undersékning indikerar att apotekspersonalen normalt
bemddar sig om att hjilpa patienten pd de sitt som str till buds.
Tidsbrist kan dock pdverka méjligheterna att ge en god service.

Att apoteken inte har insyn i andra apoteksféretags lagersaldo,
samtidigt som nirliggande apotek numera ofta tillhér en annan
kedja ir en f6ljd av omregleringen av apoteksmarknaden och har pd
ett patagligt sitt paverkat apotekens mojlighet att ge service 1 de
fall kunden vill uppséka ett annat apotek for att himta ut det for-
skrivna likemedlet. Branschéverenskommelsen kompenserar san-
nolikt endast 1 begrinsad utstrickning for detta, men dr naturligtvis
viktig for kunder med akuta behov.

Utvecklingen har gdtt mot betydligt fler men genomsnittligt
mindre apotek. Det innebir bla. ett mindre antal anstillda per
apotek, vilket sannolikt haft viss pdverkan pd den samlade kompe-
tens och erfarenhet som finns pd ett apotek nir det giller pd vilka
sitt man kan hjilpa kunden nir det efterfrigade likemedlet inte
finns pg apoteket.
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12.2 Inledande 6verviganden om ténkbara atgarder
12.2.1 Nagra utgangspunkter i direktiven

I direktiven (dir. 2011:82) slis fast att det for konsumenten ir av
storsta betydelse att tillgingligheten till likemedel ir god, bide
genom att likemedlet ir tillgingligt vid f6rsta besdket och att kon-
sumenterna inte behéver vinta alltfér linge nir de tvingas bestilla
likemedel.

Av direktiven framgir att utredningen vid behov ska limna de
forfattningstorslag och andra forslag som krivs f6r att patienter ska
fi forordnade likemedel och varor inom rimlig tid. Utredningen
ska, som tidigare nimnts, beakta:

e Marknadsaktdrernas behov av lngsiktiga, stabila och tydliga
affirsvillkor.

o Mojligheten for sdvil stora som smi foretag att etablera sig och
overleva pd den omreglerade apoteksmarknaden.

e Det uppdrag som givits 1 avsnitt 4.1.4 Tillhandah8llande-
skyldighet (avseende likemedel for djur) 1 tidigare utrednings-
direktiv  (dir. 2011:55) och som beror tillhandahillande-
skyldighet och leveransskyldighet f6r sddana likemedel.

12.2.2 Tillgangligheten bor forbattras

Det framstir som tydligt att det finns en uppfattning hos minga
konsumenter och patientorganisationer samt dven hos delar av
apotekspersonalen att tillhandahillandet pd apotek fungerar simre i
dag 1 olika avseenden. Samtidigt ir det inte utifrdn tillgingligt
underlag sjilvklart att denna kritik uteslutande ir kopplad till
omregleringen. Det finns indikationer pi att en del av kritiken
handlar om det generiska utbytet. Det finns vidare underlag som
tyder pd att kunderna dven under monopoltiden var missnéjda med
graden av direktexpediering. Det faktum att det sedan omregle-
ringen tillkommit ett stort antal nya apotek kan dven vara av bety-
delse att nimna i sammanhanget. En marknad med flera olika akto-
rer ger ocksi andra férutsittningar. Konkurrensen om kunden ir
en viktig skillnad. Apoteksaktdrerna har incitament att direktexpe-
diera s§ mdnga kunder som méjligt och att behilla kunden. Denna
drivkraft fanns av naturliga skil inte under monopolet. Mgjlighet-
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erna att, vid bristande lagerhllning, kunna hjilpa kunden till ett
annat apotek med det aktuella likemedlet i lager var ocksd
annorlunda tidigare, eftersom varje apotek di hade insyn i varand-
ras lager. De uppféljningar som har gjorts och andra tillgingliga
underlag tyder dock sammantaget inte pd att apotekens tillhanda-
hillande av likemedel till konsumenterna har férsimrats pd ndgot
drastiskt sitt sedan omregleringen av apoteksmarknaden. Mycket
talar for att férvintningarna hos allminheten har héjts 1 samband
med omregleringen av apoteksmarknaden, som 1 férsta hand var en
reform for okad tillginglighet. Tillgingligheten till apotek och
apotekens service har uppmirksammats mer in tidigare och t.ex.
24-timmarsregeln har kommunicerats till allminheten pd ett sitt
som inte skedde under monopoltiden.

Nir det giller 24-timmarsregeln har utredningen funnit olik-
heter 1 dverensstimmelsen mellan regleringen och Apoteket AB:s
praxis under monopoltiden, trots att avsikten varit att i princip
kodifiera denna praxis. Detta giller framfor allt frigan om vilken
tidpunkt 24-timmarsfristen ska riknas frin, tidpunkten di kunden
efterfrigar likemedlet eller apotekens bestillning (vilket 1 prakti-
ken blir partihandelns stopptid enligt nuvarande system) samt i
vilka fall en forlingning av tidsfristen ir tilliten. Regleringen tycks
1 praktiken ha inneburit en skirpning av tillhandahillandeskyldig-
heten. Denna frga diskuteras mer ingiende i avsnitt 12.4.1.

Omregleringen har inneburit en stor omstillning fér apoteks-
personalen, vilket dtminstone kortsiktigt har pdverkat forutsitt-
ningarna for att ge kunderna service. En stor utmaning har varit
overgingen till nya IT-stéd som ska hantera alla de komplexa
funktioner som krivs for bedrivandet av apoteksverksamhet, se
avsnitt 12.1.2. Det dr ocksd en ny situation for apotekspersonal att
det finns konkurrerande aktérer pd marknaden.

Vissa konkreta férindringar som péverkar tillhandahdllandet av
likemedel och andra varor bér ocksd nimnas, som t.ex. att apote-
ken inte har tillgdng till lagersaldo hos konkurrerande apotek och
att det finns ett relativt stort antal nya apotek som inte har hunnit
anpassa sin lagerhdllning till efterfrigan. En orsak till tillginglig-
hetsproblem som framhaillits av apoteksaktérerna ir modellen for
generiskt utbyte, som har funnits sedan 2002, men som justerades
&r 2009. Nir det giller det generiska utbytet finns det ocksd en
utmaning i att férklara f6r kunderna vad kravet p3 tillhandahillande
innebir i dessa fall.
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Det finns ocksd andra faktorer som i viss mén tycks bidra till
problem med tillhandahillandet pd apotek. Att inte & returnera
likemedel ir ett exempel, som kan ha betydelse fér apotekens
lagerhllning av dyra likemedel. Ett annat exempel 4r partihandlar-
nas leveransvillkor.

Det finns alltsd en rad olika faktorer som pd olika sitt paverkar
hur leverans och tillhandah8llande fungerar i praktiken samt kun-
dernas och apotekspersonalens syn pd detta. I minga fall ir orsa-
kerna till problemen inte nya, men forindringarna pd apoteks-
marknaden har synliggjort och ibland i viss man forstirkt dem.

Eftersom ullgingligheten till férordnade likemedel ir av stor
betydelse for den enskilde dr det viktigt att genom utformningen av
regelverket, och vid behov andra 4tgirder, sikerstilla att likemedel
tillhandahdlls av apoteken utan onédigt drojsmal. Att kriva att
samtliga férordnade likemedel och varor som omfattas av likeme-
delsfdrminerna alltid ska kunna expedieras direkt pd alla apotek ir
inte rimligt av kostnadsskil och praktiska skil. Utredningen anser
dock att det finns ett utrymme for férbittringar pd detta omrade.

Som nimnts anger direktiven att utredningen ska limna de for-
slag som krivs for att patienter ska fi férordnade likemedel och
varor i rimlig tid. Utredningen anser att detta kan uttryckas pd si
sitt att en god tillginglighet bér innebira att

e forordnade likemedel och varor i stor utstrickning ir tillging-
liga vid férsta besoket,

e att likemedlen och varorna i ¢vriga fall kan levereras inom rim-
lig tid, samt

e att det erbjuds en god service i de fall likemedlen och varorna
inte finns tillgingliga pa apoteket vid forsta besoket.

12.2.3 Ett brett perspektiv pa tinkbara atgérder

Som framgdr av foregdende avsnitt kan orsakerna till problemen
med tillginglighet till likemedel finnas i samtliga led 1 distribu-
tionskedjan. Det ir siledes flera faktorer som pdverkar tillhanda-
hillandet av likemedel pd 6ppenvirdsapoteken. Utredningen anser
att man dirfér bor anligga ett brett perspektiv pd frigan och
undersoka flera olika slags dtgirder.

Vid 6verviganden av forbittringsforslag bor bla. beaktas att
apoteksmarknaden fortfarande ir en marknad under utveckling.
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Sedan omregleringen av apoteksmarknaden har antalet &ppen-
vardsapotek 6kat med drygt 300. I propositionen om omreglering
av apoteksmarknaden foérutsattes att konkurrensen pi den nya
marknaden skulle leda till att en forbittrad tillginglighet, bl.a.
genom att aktdrerna forvintades striva efter att s& ldngt mojligt
kunna tillhandahilla efterfrigade likemedel vid forsta besoket
(prop. 2008/09:145 s. 192-193). Samtidigt som det finns starka
incitament for att dstadkomma en god tillginglighet finns det
emellertid ocks3 olika faktorer som verkar 1 motsatt riktning, vilket
framgdtt av foregdende avsnitt. Det dr dock sannolikt att foérbitt-
ringar kommer att ske genom att apoteksbranschen och andra
aktorer tar egna initiativ. Konkurrensen om kunderna innebir en
stark drivkraft. Det finns olika exempel pd hur apoteksaktdrerna
arbetar med att forbittra tillginglighet och service, t.ex. genom
mojlighet att via apoteksaktdrens hemsida ta reda pd vilket apotek
som har ett visst likemedel, forbestilla likemedel, abonnemangs-
liknande 16sningar fér kunder som stir pd lingre likemedelsbe-
handlingar och kompensation till kunder nir vintetiden f6r att f3
ut sitt likemedel overstiger en viss tid. Aven betriffande partihan-
deln sker forindringar, t.ex. genom att partihandlarna férindrar
sina leveranser och genom att flera apoteksaktorer bygger upp egna
distributionslésningar.

Det kan nimnas att Statskontoret kommer att limna sin slut-
rapport efter det att utredningen har limnat betinkandet, varfor
regeringen kommer att ha tillging ull ytterligare information vid
beredning av detta betinkande.

Med dessa omstindigheter i dtanke har utredningen 6évervigt ett
antal olika férbittringsforslag, sdvil férfattningsmissiga som andra.
Avsikten har varit att kombinera reglering 1 syfte att dstadkomma
bittre tillginglighet med 4tgirder som stirker apotekens méjlighet
att ge en god service. Utredningen har valt att presentera vervi-
gandena utifrin vilket, av de ovan redovisade, delproblem (att
direktexpediering inte kan ske, att expediering inom 24 timmar inte
kan ske samt problem med bristande information och service) som
de avser att 16sa eller hantera. Overvigandena avser forbittringsst-
girder over hela distributionskedjan.

Atgirder for att hantera tillginglighetsproblem som kan kopplas
till modellen for generiskt utbyte behandlas 1 kapitel 14.

Utredningen gor 1 detta delbetinkande inte nigra sirskilda
overviganden i friga om tillgingligheten till likemedel f6r djur. De
frigor som rér handeln med likemedel fér djur kommer utred-
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ningen att behandla 1 sitt slutbetinkande, som ska limnas senast
den 1 november 2013.

Innan utredningen gdr in pd olika férbittringsdtgirder ges nigra
synpunkter pd apotekens roll och hur de i dag ersitts for hante-
ringen av likemedel och varor som ingdr 1 likemedelsférmanerna.

Oppenvirdsapoteken har en central roll i likemedelsforsorj-
ningen och ir kanske den aktér som triffar patienterna oftast. Vid
mindre dkommor och lindrigare besvir kan det ofta vara apoteket
som patienten i férsta hand vinder sig till for att fi farmaceutisk
ridgivning. Men kontakten med apoteket ir dven viktig f6r ménga
kroniskt sjuka patienter som himtar ut likemedel regelbundet,
men som inte alltid triffar en likare sd ofta. Vidare har apoteken
mojlighet att svara f6r rddgivning och upplysningar om likemedel
och deras hantering. Apoteken ir alltsd en viktig link 1 virdkedjan.

Apoteken expedierar recept (77 miljoner &r 2011 enligt Sveriges
Apoteksforenings branschrapport 2011) och stdr fér merparten av
forsiljningen av receptfria likemedel. Att det finns littillgingliga
apotek med fysiska lokaler ir av stor betydelse f6r minga minni-
skor, dven om distanshandel i olika former f6rekommer och kan
antas bli vanligare framdver. Att det utvecklas nya sitt att distribu-
era likemedel ir positivt, men en god tillginglighet forutsitter indd
att kunderna 1 de flesta situationer kan {3 sitt likemedel expedierat
direkt pd ett fysiskt apotek och att det i andra fall finns rutiner som
sikrar att tillhandahéllandet sker s& snabbt som méjligt.

12.2.4 Apotekens ersattning for hanteringen av lakemedel och
andra varor som ingar i lakemedelsférmanerna

Som beskrivits tidigare beslutar Tandvirds- och likemedels-
forminsverket (TLV) om ink&ps- och férsiljningspris pd like-
medel och andra varor inom likemedelsférmdnerna som siljs pd
apotek. Mellanskillnaden mellan apotekens inképs- och férsilj-
ningspris, handelsmarginalen, ir den ersittning som apoteken fir
for att bestilla, lagerhilla och expediera likemedel och andra varor
till sina kunder och utgér en helhetsersittning f6r arbetet med att
hantera likemedel och andra varor.

Apotekens l6nsamhet bestims pd kort sikt till stor del av storle-
ken och utformningen av handelsmarginalen p& den del av sorti-
mentet som omfattas av likemedelsférmanerna. TLV:s bedémning
ir dock att en forindrad handelsmarginal pd lingre sikt frimst
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paverkar tillgingligheten till apotek, snarare idn lénsamheten i bran-
schen.

Apoteken har vissa forhandlingsméjligheter, som har storst
betydelse vid parallellimport. Det finns en koppling mellan han-
delsmarginalen och den tillginglighet och service som apoteken
erbjuder. En utgdngspunkt bor vara att nuvarande handelsmarginal
finansierar den 1 regleringen angivna minsta servicegraden. Okade
krav pd apoteken kan i regel vintas medféra 6kade kostnader, om
de inte kan hanteras genom effektiviseringar. En friga ir dd om
dessa 6kade kostnader bor féranleda justeringar av handelsmargi-
nalen.

Utredningen kommer att 1 sina fortsatta éverviganden bedéma
hur de stillningstaganden som gérs kan antas paverka bl.a. apote-
kens kostnader och 16nsamhet. Dirvid kan det bli aktuellt att 6ver-
viga om handelsmarginalen bor justeras. I utredningsuppdraget
ingdr ett flertal frigor som berdr apoteken och utredningen kom-
mer att sd lingt mojligt férsdka gora en helhetsbedémning av de
sammantagna konsekvenserna for apoteken. Av betydelse nir det
giller handelsmarginalen ir ocksd om utredningen kommer fram
till att det bor goras ndgra forindringar eller fértydliganden nir det
giller vad som ingdr i apotekens inkdpspris, AIP.

12.3 Direktexpediering

12.3.1 Skyldighet for lakemedelsféretag att leverera
lakemedel?

Utredningens forslag: Likemedelsverket bor fi 1 uppdrag att
kartligga omfattningen av restnoteringar hos de likemedelsfo-
retag som tillhandah8ller likemedel till Sverige, samt vad rest-
noteringarna beror pd. Likemedelsverket bér samrida med
Tandvirds- och likemedelsférmansverket.

Skilen f6r utredningens forslag: Den f6rsta aktdren i distribu-
tionskedjan ir den som tillverkar och/eller innehar godkinnandet
for forsiljning av likemedlet. I de fall dessa foretag inte kan leve-
rera likemedel ir det sjilvfallet oméjligt f6r sdvil partihandlaren
som Oppenvardsapoteken att uppfylla sina skyldigheter. Regeringen
har tidigare bedémt det nédvindigt, for att sikerstilla konsumen-
ternas tillgdng till férordnade likemedel m.m., att inféra skyldig-
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heter f6r partihandlarna och 6ppenvirdsapoteken. Diremot finns
det inte nigon skyldighet for likemedelsforetaget. Frigan ir dirfor
om det bor foreslds ndgra forbittringsitgirder i denna del av distri-
butionskedjan.

For att ett likemedel ska f3 siljas 1 Sverige krivs, med vissa
undantag f6r bl.a. licenslikemedel och extemporelikemedel, att det
ir godkint eller registrerat. Den som innehar ett godkinnande for
forsiljning av ett likemedel kallas ibland MAH (marketing authori-
sation holder). Det ir ofta tillverkaren av likemedlet eller ett dot-
terforetag till tillverkaren som innehar férsiljningsgodkinnandet
for likemedlet.

Likemedelsomridet, och di bl.a. regler rérande tillverkning av
och godkinnande for forsiljning av likemedel, dr harmoniserat
inom EU. Medlemslinderna fir siledes inte inféra nationella regler
som stdr i strid med de EU-direktiv m.m. som finns pd omrddet. I
Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/83/EG av den
6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler f6r human-
likemedel, finns en bestimmelse om leverans av likemedel. I
direktivet anges att innehavaren av ett godkinnande for f6rsiljning
av ett likemedel och distributérerna av detta likemedel som fak-
tiskt slipps ut pd marknaden i en medlemsstat ska, inom grinserna
fér sina ansvarsomriden, ombesdrja tillrickliga och fortldpande
leveranser av likemedlet till apotek och personer som ir behoriga
att limna ut likemedel si att patienterna i den berérda medlems-
staten fir sina behov tillgodosedda. Vidare anges 1 direktivet att
sddana dtgirder (dvs. nationella) bor vara berittigade med hinsyn
till skyddet av folkhilsan och st i proportion till syftet med detta
skydd, i enlighet med fordragets bestimmelser, sirskilt bestimmel-
serna om fri rérlighet f6r varor och konkurrens. Det finns siledes
en mojlighet att med stéd av EU-direktivet inféra en leveransskyl-
dighet fér den som innehar férsiljningstillstdndet. Diremot finns
det inte nigra liknande bestimmelser rérande den som tillverkar
likemedlet eller krav pa lagerhllning av likemedel.

Frigan ir d om det bor inféras en skyldighet fér innehavaren
av godkinnandet for forsiljning att leverera likemedel. Regeringen
har vid ett tidigare tillfille uttryckligen uttalat att det inte har varit
nddvindigt att inféra en sidan leveransskyldighet. Regeringen
gjorde di beddémningen att den divarande ordningen i lagen
(1996:1152) om handel med likemedel m.m. och verksamhetsavta-
let med Apoteket AB vil svarade upp mot direktivets krav (prop.
2005/2006:70 s. 189). Uttalandet skedde under den tid d3 Apoteket
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AB fortfarande hade ensamritt att bedriva detaljhandel med like-
medel. I samband med omregleringen av apoteksmarknaden utta-
lade sig inte regeringen om huruvida en leveransskyldighet fér den
som innehar férsiljningstillstdndet borde inféras (se prop. 2008/
2009:145). Inte heller Apoteksmarknadsutredningens betinkande
som l3g till grund f6r propositionen resonerade kring denna friga.

Under den tid Apoteket AB hade ensamritt pa detaljhandel med
likemedel tillimpades den s.k. enkanalsdistributionen. Det innebar
att likemedelsforetagen genom avtal férband sig att distribuera
likemedlet enbart via ett av tvd bolag, Tamro eller KD. Avtalet
hade dock inte till syfte att tvinga likemedelsforetagen att leverera
likemedel.

Med restnotering brukar avses att ett likemedel ir slut hos till-
verkaren/innehavaren av godkinnande fér forsiljning eller hos en
partihandlare, vilket medfor att likemedlet inte kan levereras till
oppenvardsapoteken (se avsnitt 11.5.1).

Eftersom det i dagsliget inte finns nigon skyldighet for den
som innehar forsiljningstillstindet att leverera likemedel ir det
svirt att faststilla i vilken min leverans inte sker. Enligt 27 § LVFS
2004:6 ska tillverkaren visserligen meddela Likemedelsverket vid
onormala leveransbegrinsningar. Likemedelsverket for inte ndgon
statistik 6ver dessa anmilningar men uppger att anmilningarna ir
fi. De faktum att f likemedel numera tillverkas 1 Sverige bidrar
dock ull att tllverkarens underrittelseskyldighet inte ger nigon
bild av hur ullgdngen ull likemedel totalt ser ut. Av 13 § TLVFS
2009:4 framgdr att om den som marknadsfor ett likemedel inte kan
tillhandahdlla den s.k. periodens vara ska den omedelbart anmila
detta till Tandvérds- och likemedelsf6rmansverket (TLV). TLV for
statistik 6ver dessa anmilningar men den bygger pd att foéretagen
sjilva anmiler leveransproblem. Det gir sdledes inte att utifrin den
statistiken dra nigra slutsatser om hur omfattande problemet med
restnoteringar ir. Partihandlarna eller 6ppenvirdsapoteken ir inte
heller skyldiga att anmila restnoteringar men limnar ibland frivil-
ligt sddana uppgifter till TLV.

Det har inte heller av utredningens egen undersékning eller av
annat material som utredningen har tagit del av framkommit upp-
gifter som styrker att problem med likemedelsforetagens leveran-
ser av likemedel skulle vara nigon dominerande orsak till att
direktexpediering inte kan ske. Inte heller finns det nigon statistik
som visar att anmilningarna om restnoteringar skulle ha 6kat efter
omregleringen av apoteksmarknaden. Utredningen har dock note-
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rat att det finns vissa indikationer pd att problemen med bristsi-
tuationer har o6kat, se avsnitt 12.1.4. Bristsituationer betriffande
likemedel dir det inte finns ndgra alternativa behandlingsmetoder,
t.ex. 1 form av ett generiskt likemedel eller annan sjukvirdsbe-
handling, ir givetvis allvarligare 4n 1 de fall patienten fir erforderlig
behandling pd annat sitt.

I Norge har Statens legemiddelverk pd Helse- och omsorgsde-
partementets uppdrag tagit fram ett férslag om upphivande av
fullsortimentskravet p& partihandlarna (Statens legemiddelverk,
2012). Rapporten innehller bla. forslag om att 8ligga MAH en
leveransskyldighet. Forslaget har remitterats. Den finska lagstift-
ningen har nigot som pdminner om en leveransskyldighet fér den
som innehar forsiljningstillstdndet. Skyldigheten avser bristsitua-
tioner. Lagen anger att likemedelsfabriker ska ha vissa likemedel i
lager 1 syfte att trygga tillgdngen pd likemedel i situationer dir den
normala tillgdngen p4 likemedel har férsvirats eller dr férhindrad?.
Lagen giller ett visst antal likemedelskategorier och kriver att
likemedelsfabriken, beroende pd likemedelskategori, ska lagerhélla
ett angivet antal minaders konsumtion av likemedelspreparatet
eller av de substanser och material som krivs fér att producera
motsvarande mingd. For detta utbetalas viss ersittning.

For att infora en skyldighet f6r den som innehar forsiljningstill-
stindet krivs enligt direktiv 2001/83/EU att skyldigheten kan
motiveras utifrin skyddet av folkhilsan. Aven det s.k. tjinstedirek-
tivet (Europaparlamentets och rddets direktiv 2006/123/EG av den
12 december 2006 om tjinster pd den inre marknaden) stiller krav
pd hur en reglering kring tjinster f&r utformas. Tjinstedirektivet
tillimpas inte pd tjinster som ir férbehdllna reglerade yrken inom
hilso- och sjukvirden samt likemedelstjinster utforda av yrkes-
verksamma inom hilso- och sjukvirden och som utférs for att
bedéma, bibehdlla eller 3terstilla patienters hilsotillstind. Undan-
taget for hilso- och sjukvird i tjinstedirektivet bor tolkas snivt och
férutsitta nirvaro av hilso- och sjukvirdspersonal. Leverans av
likemedel torde inte kunna betraktas som en sddan hilso- och
sjukvirdstjinst som avses 1 tjinstedirektivet. Det innebir att ett
eventuellt krav pd leverans dven miste vara forenligt med tjinstedi-
rektivet.

? Lag om obligatorisk lagring av likemedel 19.12.2008/979.
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I likhet med direktiv 2001/83/EU kriver tjinstedirektivet att
tgirden kan motiveras av tvingande allminhinsyn, t.ex. folkhilso-
skil. Motiveringen for att inféra en skyldighet f6r den som innehar
forsiljningsgodkinnandet skulle vara att sikra eller i vart fall f6r-
bittra tillgdngen pd likemedel. Ett sddant syfte torde kunna
inrymmas inom begreppet folkhilsoskal.

I likhet med EU-direktivet kriver dven tjinstedirektivet att
reglerna ska vara proportionerliga for att {8 inféras, dvs. att mindre
ingripande dtgirder inte ska vara tillrickliga for att skapa ett full-
gott skydd for folkhilsan. Utredningen har inte kunnat faststilla
att restnoteringarna har ékat sedan regeringen senast uttalade sig 1
frigan, dvs. &r 2005, men har, som tidigare nimnts, noterat att det
finns vissa indikationer pd att problem med restnoteringar blivit
vanligare. Utredningen anser dirfér att det ir viktigt att folja
utvecklingen noga. Som beskrivs 1 avsnitt 11.5.1 har Likemedels-
verket mojlighet att vidta dtgirder vid restnoteringar, till exempel
genom att meddela dispens vid mirkning av utlindska férpack-
ningar eller f6r anvindande av utlindsk bipacksedel samt bevilja
licens. Vidare har branschen tillsammans med myndigheter och
organisationer tagit fram riktlinjer som anger hur aktdérerna bor
agera vid restnoteringar. Det finns siledes andra, mindre ingripande
tgirder for att 16sa de situationer som kan uppstd vid restnote-
ringar dn att infora en skyldighet f6r likemedelsféretaget. Utred-
ningen finner det dirfor tveksamt om en leveransskyldighet fér den
som innehar forsiljningstillstindet kan anses proportionerlig pd det
sitt som EU-ritten kriver.

Forutom de EU-rittsliga aspekterna foranleder en diskussion
kring en leveransskyldighet ytterligare dverviganden. Att inféra en
leveransskyldighet for den som innehar férsiljningstillstindet
innebir ett sddant dliggande som enligt regeringsformen kriver
lagform. Vidare miste skyldigheten omgirdas med villkor, t.ex.
betriffade vilka likemedel som ska omfattas av skyldigheten och
inom vilken tid leveransen ska ske. Det bor ocksd finnas méjlighet
till undantag, t.ex. vid situationer som ligger utanfér kontrollen hos
den som innehar forsiljningstillstdndet, t.ex. vid fabriksskada pd
grund av en jordbivning. Sivitt utredningen har erfarit kan rest-
noteringar bero pd just hindelser utanfér kontrollen hos den som
innehar forsiljningstillstdndet. En leveransskyldighet skulle inte
16sa den situationen. Risken ir istillet att det skulle bli vanligare att
tillimpa undantagsregler 4n huvudregeln. Dessa faktorer talar mot
en leveransskyldighet fér innehavaren av férsiljningstillstindet.
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For att en leveransskyldighet ska kunna fi effekt bor den
omgirdas av nigon sanktion. Det ir inte mojligt att dterkalla for-
siljningstillstdindet om reglerna om leveransskyldighet inte skulle
efterlevas, eftersom bestimmelser om férsiljningsgodkinnande
grundar sig pd EU-direktiv och dessa inte ger ndgon sddan mojlig-
het. Tankbara sanktioner ir 1 stillet de som giller betriffande parti-
handlarnas och apotekens skyldigheter 1 6vrigt, dvs. mojlighet for
tillsynsmyndigheten, dvs. Likemedelsverket, att meddela forelig-
ganden och férbud som fir forenas med vite. En annan tinkbar
sanktion skulle kunna vara sanktionsavgift (jfr artikel 111 1 direktiv
2001/83/EU).

Avslutningsvis bor man ha i dtanke vad en leveransskyldighet
fér den som innehar forsiljningstillstindet skulle innebira for
foretagens vilja att lansera sina likemedel 1 Sverige. Det kan finnas
en risk for att foretagen avstdr frin att silja likemedlet 1 Sverige av
ridsla att drabbas av paféljder i de fall de inte kan leverera. I de fall
ett likemedel redan siljs 1 Sverige uppstdr dock dven frigan om
foretaget skulle kunna prioritera ett land som har en reglerad leve-
ransskyldighet. Det ir alltsd 1 viss min svirt att férutse konsekven-
serna av att inféra en leveransskyldighet.

Sammantaget anser utredningen att nackdelarna med att inféra
en leveransskyldighet f6r den som innehar férsiljningstillstdndet
overstiger fordelarna. Ndgon skyldighet foreslds dirfor inte. Utred-
ningen har emellertid valt att sirskilt behandla frigan om en
eventuell leveransskyldighet fo6r den som innehar godkinnande for
forsiljning av ett generiskt likemedel, se avsnitt 14.5.4 om generika.

Utredningen anser dock att det dr viktigt att folja problemet
med restnoteringar. Det behovs fakta kring frigan huruvida rest-
noteringarna har ékat den senaste tiden och i sidana fall vad det
beror pd. Som beskrivs ovan fir Likemedelsverket anmilningar
frin foretagen vid onormala leveransbegrinsningar. Av likeme-
delslagen (1992:859) foljer ocksa att den som har fitt ett likemedel
godkint ska minst tvd m&nader i férvig meddela Likemedelsverket
om forsiljningen av likemedlet upphor tillfilligt eller permanent.
Likemedelsverket har iven méjlighet att besluta att ett godkin-
nande av ett likemedel inte lingre ska gilla, om det inte slipps ut
pd den svenska marknaden inom tre r frin det att godkidnnandet
beviljades, den s.k. sunset clause-regeln. Utredningen féresldr att
Likemedelsverket far 1 uppdrag att kartligga omfattningen av rest-
noteringar hos de likemedelsféretag som tillhandahiller likemedel
tll Sverige, hur ofta restnoteringar leder till allvarliga brister 1
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apoteksledet samt vad restnoteringarna beror pd. Vid behov bor
Likemedelsverket foresld dtgirder. Likemedelsverket bér samrida
med Tandvards- och likemedelsférmansverket. Rapporten kan sedan
anvindas som underlag vid en férnyad diskussion om huruvida en
leveransskyldighet bor inforas, se dven 14.5.4.

Konsekvensbeskrivning

Utredningen foreslir inte att en leveransskyldighet infors, men
anser att omfattningen av restnoteringar behover kartliggas. Kart-
ligeningen bor genomféras av Likemedelsverket, som kommer att
ha vissa kostnader f6r genomférandet av ett sddant uppdrag.

12.3.2 Oppenvardsapotekens lagerhallning

Utredningens forslag: Oppenvirdsapoteken ska ha den lager-
hillning som krivs for att sikerstilla en god tillgdng for konsu-
menterna till de likemedel och varor som omfattas av tillhanda-
hillandeskyldigheten.

Utredningens bedomning: Forslaget dr forenligt med EU-
ratten.

Skilen for utredningens férslag och bedomning
En rimlig lagerhdllning

Tillgingliga underlag pekar enligt utredningens bedémning sam-
mantaget pd att direktexpedieringsgraden hos dppenvardsapoteken
ir 1 stort sett oférindrad jimfért med fore omregleringen. En osi-
kerhetsfaktor ir att det saknas uppgifter om den andel av kunderna
som limnar apoteket utan att vare sig ha fitt ut likemedlet eller
gjort en bestillning. Ett stort antal nya apotek och flera olika apo-
teksaktorer kan ha bidragit till att fler kunder dn tidigare viljer att
besoka ett annat apotek i syfte att kunna {8 likemedlet expedierat
dir. Det gir dock inte att dra nigra sikra slutsatser om detta mér-
kertal, vare sig nu eller under monopoltiden. Farmaceuterna féljer
samma regelverk och har samma ansvar gentemot kunderna som
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tidigare och det finns inte skil att tro att de avstdr frin att bestilla
likemedel, om inte detta ir vad kunden féredrar.

Likemedelsindustriféreningen har uttryckt sin syn pd innebér-
den av tillhandahillandeskyldigheten 1 dokumentet LIF policy —
tillginglighet och tillhandahillande (viren 2012). LIF anser att den
nuvarande regleringen ir otydlig. Man hinvisar till att det under
monopoltiden fanns ett avtal mellan Apoteket AB och distributs-
rerna som specificerade leveranserna till enskilt apotek. Efter
omregleringen saknas motsvarande specifikation, vilket LIF anser
ir en brist. Eftersom AIP ir oférindrat bor utgdngspunkten for en
definition av AIP vara det avtal som tidigare fanns med Apoteket
AB. Regleringen bér enligt LIF utformas si att den limnar
utrymme for kompletterande 6verenskommelser mellan mark-
nadens aktorer. LIF foresldr att det ska finnas ett krav pd att varje
apotek ska lagerhilla de likemedel som kundunderlaget efterfrigar.
Apoteket AB:s tidigare tumregel om att ett likemedel som efter-
frigas minst tre gdnger per dr ska lagerforas kan tjina som rike-
mirke.

Direktexpedieringsgraden ir visentlig fér en god tillginglighet.
I férordningen (2009:659) om handel med likemedel slis fast att
likemedel och varor som omfattas av tillhandahillandeskyldigheten
ska expedieras s3 snart det kan ske, vilket kan uppfattas som ett
starkt krav pd snabbt tillhandahillande. Det dr dock inte uttrycke
som ett krav pd direktexpediering eller storlek p3 lagret.

Utredningen anser att det finns ett utrymme for att forbittra
apotekens tillhandahillande av likemedel och andra varor. Det
finns starka incitament f6ér apoteksaktdrerna att sjilva arbeta med
detta. Det kan t.0.m. siigas vara en Sverlevnadsfaktor for de flesta
apotek som verkar pd en konkurrensutsatt marknad. En hog nivd
pd tillhandah&llandet av likemedel och varor ir dock si centralt ur
ett patientperspektiv att utredningen bedémer att det indi finns
skil att dverviga en kompletterande reglering.

Man kan tinka sig ett antal olika vigar att 6ka direktexpedie-
ringsgraden. Atgirder kan sjilvfallet vidtas p initiativ av aktérerna
sjilva 1 distributionskedjan. Apoteksaktdrerna har i regel incita-
ment att tillhandahilla f6rordnade likemedel och varor s& snabbt
som mojligt nir de efterfrigas. Mdnga av de apotek som tillkommit
efter omregleringen férbittrar sannolikt successivt sin lagerhdllning
1 takt med att man lir kinna det lokala kundunderlaget.

De itgirder som vidtas av apoteksaktorerna bor dock enligt
utredningen kompletteras av en uttrycklig reglering som preciserar
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tillhandahéllandeskyldigheten. En sidan reglering skulle kunna
innebira krav pd viss lagerhdllning eller direktexpediering. Utred-
ningen diskuterar 1 detta avsnitt hur en sddan reglering bér utfor-
mas.

Till skillnad frin vad som gillde under den tid Apoteket AB
hade ensamritt att silja likemedel finns det 1 dag inte ngon regle-
ring av oppenvirdsapotekens lagerhillning och dirmed inte heller
nigot krav pd graden av likemedel som ska expedieras vid kundens
forsta besok. I verksamhetsavtalet mellan staten och Apoteket AB
angavs att bolaget skulle ha den lager- och leveransberedskap som
krivdes for att tillgodose allminhetens och virdens berittigade
krav (prop. 2008/2009:145 s. 183). Vad som fanns i lager bestimdes
dels av centrala riktlinjer for Apoteket AB, dels av lokal efterfrigan
(prop. 2008/2009:145 s. 185). I avtalet angavs ocksd att bolaget
skulle uppritta en produktplan fér likemedel inom ramen for
ensamritten. Bolaget skulle ligga in samtliga likemedel som var
godkinda for f6rsiljning i Sverige 1 Apoteket AB:s centrala artikel-
register och datasystem som anvindes vid férsiljning och utlim-
ning av likemedel vid alla apotek. Samtliga likemedel som var god-
kinda for forsiljning 1 Sverige ingick dirmed 1 bolagets sortiment.
Lokala apotek och apoteksombud skulle lagerhilla likemedel enligt
objektiva kriterier som gillde lika for inhemska och importerade
produkter, exempelvis efterfrigan, férskrivningsmonster och den
lokala sjukvirdens rekommendationer. Alkohol- och likemedels-
sortimentsnimnden hade enligt férordning (2007:1216) med instruk-
tion fér Alkohol- och likemedelssortimentsnimnden, till uppgift
att préva beslut som Apoteket AB hade fattat enligt verk-
samhetsavtalet och som innebar att ett visst likemedel inte lager-
holls pd ett lokalt apotek eller hos ett apoteksombud (produkturval).

Vid omregleringen av apoteksmarknaden bedémde regeringen
att dppenvirdsapoteken pd en omreglerad marknad skulle komma
att tillgodose krav pd sortiment, lagerhdllning och annan kapacitet
for att kunna vara konkurrenskraftiga. Nigon reglering pd omridet
bedomdes dirfér inte vara nédvindig (prop. 2008/2009:145 s. 204).
I f6rordningen om handel med likemedel anges istillet att tillhan-
dahillandet ska ske sd snart det kan.

I Danmark, Norge och Finland finns allmint formulerade lag-
krav pd en lagerhdllning som ir i enlighet med efterfrigan eller stir
i forhdllande till arten och omfattningen av apotekets omsittning.

Frigan ir om det nu finns skil att inféra en reglering avseende
oppenvardsapotekens lagerhdllning. En sddan regel skulle ha som
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syfte att sikerstilla att 6ppenvirdsapoteken alltid har ett lager med
en viss omfattning. De likemedel som finns pd lager kan expedieras
vid forsta besoket.

Hur kan en reglering utformas?
Ett generellt formulerat krav?

En reglering av 6ppenvirdsapotekens lagerhdllning och/eller direkt-
expedieringsgrad kan utformas pd olika sitt. Det krav som gillde for
Apoteket AB enligt verksamhetsavtalet med staten skulle kunna
vara vigledande vid formuleringen av bestimmelsen. I avtalet
angavs att bolaget skulle ha den lager- och leveransberedskap som
krivdes for att tillgodose allminhetens och virdens berittigade
krav. For en sddan bestimmelse talar att det tydliggor vikten av en
tillricklig lagerhdllning f6r att uppnd en god tillginglighet. Nack-
delarna skulle kunna vara att en allmint formulerad regel fir
begrinsad betydelse och ir svir att tillimpa t.ex. vid tillsyn men
dven for apoteken.

Utredningen anser att det ir rimligt att regleringen ir liknande
den som gillde fére omregleringen. Det bor dirfor inféras en skyl-
dighet for apoteken 1 syfte att 6ka konsumenternas tillgdng till
likemedel och varor vid forsta besoket. Ett krav pd lagerhllning ir
ett sddant nytt dliggande som mdste anges 1 lagform.

Frigan ir om en sidan allmin bestimmelse ir tillricklig eller om
den behover preciseras. Det skulle kunna hivdas att det finns ett
behov av precisering for att bestimmelsen ska kunna f4 effekt och
for att tillsynsmyndigheten ska kunna se till att den efterlevs.
Eftersom det inte dr limpligt att i i lag infora detaljerade krav pa
hur lagerhillningen/direktexpedieringsgraden ska vara utformad
skulle sidana precisa bestimmelser behéva regleras pd en ligre
normnivd. Det skulle di krivas ett bemyndigande fér regeringen
eller den myndighet som regeringen bestimmer att meddela fore-
skrifter 1 imnet. Utredningen har diskuterat hur sidana mer precisa
bestimmelser skulle kunna utformas.
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Ett mer specificerat krav pd lagerhillning?

Mer detaljerade regler om lagerhdllningen skulle kunna ange att
oppenvardsapoteken alltid méste ha vissa likemedel i lager. Dirmed
kommer dessa likemedel att kunna expedieras vid det férsta beso-
ket. Det skulle kunna tinkas att t.ex. Likemedelsverket tar fram en
lista av vilken det framgdr vilka likemedel som 6ppenvirdsapote-
ken alltid méste ha i lager. Det dr viktigt att ett sidant forfarande ir
forutsebart och kriterierna for urvalet bestims efter objektiva kri-
terier som ir lika for inhemska och importerade produkter. De
grundliggande principer som Likemedelsverket har att tillimpa vid
sin bedémning skulle dirfér behéva anges i lag. Frigan om vilka
likemedel som alltid bér finnas pd lager torde ha s& ingripande
rittsverkningar fér den som innehar godkinnandet f6r f6rsiljning
att det bor finnas mojlighet till domstolsprévning. Ett liknande
forfaringssitt finns avseende de receptfria likemedel som fir siljas
pd andra stillen in 6ppenvirdsapotek, se lagen (2009:730) om
handel med vissa receptfria likemedel (prop. 2008/09:190 s. 59).
Aven under monopoltiden fanns det en méjlighet for Alkohol- och
likemedelssortimentsnimnden att préva de beslut som Apoteket
AB hade fattat enligt verksamhetsavtalet och som innebar att ett
visst likemedel inte lagerholls pd ett lokalt apotek eller hos ett
apoteksombud (produkturval).

Vid bedémningen av vilka kriterier som ska beaktas skulle man
behdva gora en avvigning mellan konsumenternas behov av tillging
till likemedel och patientsikerhets- och folkhilsoaspekter. I detta
sammanhang skulle det ocksd behéva 6vervigas hur detaljerad
listan skulle vara och t.ex. om den skulle vara pa produkt- eller sub-
stansniva.

Det skulle troligen krivas stora administrativa resurser av
Likemedelsverket for att ta fram en lista pd de likemedel m.m. som
alltid ska lagerhillas. Det skulle dven stilla krav pd vetenskapliga
och medicinska resurser pd myndigheten. Den finska beredskaps-
regleringen kriver att vissa aktorer lagerhdller 14 angivna likeme-
delskategorier 1 syfte att trygga tillgingen pd likemedel i situa-
tioner dir den normala tillgdngen pd likemedel har férsvarats eller
ir forhindrad’. Ledning skulle kanske kunna himtas frin den regle-
ringen.

’ Lag om obligatorisk lagring av likemedel 19.12.2008/979.
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Ett annat alternativ ir att ange att dppenvardsapoteken alltid
mdste ha en viss mingd likemedlen m.m. 1 lager eller kunna expedi-
era vid det forsta besoket. Exempelvis skulle det kunna anges att
oppenvérdsapoteken méste kunna expediera 95 procent av samtliga
de likemedel som efterfrigas (efter tillimpning av utbytesreglerna)
vid kundens férsta besok. Frgor att besvara vid utformningen av
en sddan reglering ir t.ex. hur procentsatsen ska beriknas. Ska det
vara t.ex. per expediering, recept, forpackning eller konsument?
Vad ska gilla i de fall kunden inte bestiller likemedlet? Ska en
sddan situation riknas in? Ska kravet kopplas till viss tidsperiod
eller viss tidpunkt och ska det finnas méjlighet till undantag, t.ex.
vid sirskilda skil? For att bli meningsfullt miste en sidan reglering
av direktexpedieringsgraden ocksd kunna mitas och féljas upp. Det
krivs férst och frimst att alla dppenvérdsapotek har system for att
sjilva kontrollera direktexpedieringsgraden. Det kan dven 6vervi-
gas om apoteken ska 8liggas att rapportera in uppnddd direktexpe-
dieringsgrad till t.ex. tillsynsmyndigheten eller kanske Apotekens
Service AB. Det ir 1 sidana fall viktigt att 8stadkomma en enhetlig
rapportering. Skyldigheten att rapportera in expedieringsgrad
mdste ha stéd i lag och innebir merarbete fér apoteken. En sddan
rapportering av direktexpediering skulle dock underlitta Likeme-
delsverkets tillsyn.

Ett ytterligare tinkbart alternativ r att ange att apoteken miste
kunna direktexpediera sddana likemedel som har efterfrigats ett
visst antal ginger under en viss tidsperiod, t.ex. tre ginger per Ar.
Detta ir formodligen i linje med hur minga apotek arbetar i dag.
Det kan dock vara svirt att utforma en reglering som blir triffsiker
och fungerar oavsett apotekets storlek och liknande faktorer.

De olika alternativ som hir har diskuterats, 1) lista med likeme-
del som alltid ska finnas 1 lager eller kunna direktexpedieras, 2)
reglering av direktexpedieringsgrad eller 3) krav pd att direktexpe-
diera det som efterfrgas ofta, fir olika effekter. Alternativ 1 inne-
bir en styrning mot de likemedel som anses mest angeligna att ha i
lager. Detta kan bedémas ur olika perspektiv, t.ex. smittskyddsper-
spektiv och patientsikerhetsperspektiv. Effekterna fér kunderna
beror forstds pd vilka kriterier som styr urvalet av likemedel.
Alternativ 2 och 3 innebir sannolikt att tyngdpunkten liggs pd
sddana likemedel som expedieras ofta (tydligast i alternativ 3).
Detta kan tinkas gynna ganska stora kundgrupper, som upplever
att tillgingligheten 6kar. Det finns kanske en risk att tillginglig-
heten blir simre {or patienter som behdver mer ovanliga likemedel,
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sirskilt om det dr dyra likemedel (en grupp som tycks drabbas i
ganska stor utstrickning redan i dag). En férdel med alternativ 2
jimfort med alternativ 3 dr att det kan leda till att apoteken fokuse-
rar pa de likemedel som de 1 dag ofta har svirt att expediera direkt.
En f6rdel med alternativ 2 jimfoért med alternativ 1 ir att det torde
vara betydligt enklare att administrera. Alternativ 1 forutsitter en
omfattande hantering av framfér allt Likemedelsverket.

Utredningens slutsats

Utredningen anser att flera skil talar emot att detaljstyra apotekens
lagerhdllning och/eller direktexpedieringsgrad. En allmin utgdngs-
punkt ir att reglering bor ske med si liten grad av detaljstyrning
som mojligt eller erforderligt. Som framgdr finns det en mingd
delfrigor att besvara betriffande varje alternativ. Det finns dven en
risk med att ange en ligsta godtagbara nivi. Oppenvirdsapoteken
kan vilja att hilla sig pd den ligsta godtagbara nivin, som kan bli
styrande. Mot detta talar i och for sig incitamenten f6r apoteken att
erbjuda en god service for att behilla sina kunder. Det finns stora
skillnader mellan apoteken nir det giller storlek, geografiskt lige,
kundkrets m.m. vilket gér det svirt att utforma en reglering si att
den f&r rimliga konsekvenser fér alla apotek. En detaljerad reglering
kan ocksd begrinsa apotekens mojligheter att utveckla egna kon-
cept och l6sningar for att tillgodose kundernas énskemdl. Detta
skulle sannolikt inte gynna patienterna.

Utredningen stannar dirfoér f6r att det bor inféras en reglering
om att apoteken ska ha den lagerhdllning som krivs for att kunna
sikerstilla en god tillgdng f6r konsumenterna till de likemedel och
varor som omfattas av tillhandahillandeskyldigheten. Diremot
foreslds inte ndgot bemyndigande for regeringen eller nigon myn-
dighet att precisera kravet ytterligare. Utredningen utesluter inte
att det skulle kunna vara motiverat att foreskriva att vissa sirskilt
angeligna likemedel som anvinds vid akuta behov ska finnas 1 lager
hos apoteken, och kan eventuellt komma att ta upp frigan i ett
senare betinkande.

Den foreslagna bestimmelsen har framfor allt till syfte att
betona vikten av att apoteken planerar sin lagerhillning utifrdn
konsumenternas behov och forsoker expediera de flesta likemedel
vid forsta besoket. Bestimmelsen slir fast en dvergripande inrikt-
ning av lagerhdllningen. Aven om nigon detaljerad reglering allts3
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inte foresl3s anser utredningen att ett riktmirke kan vara att lager-
hillningen ska méjliggora en servicegrad som &tminstone ir i nivd
med vad som gillde fére omregleringen. Genom att hilla bestim-
melsen allmin finns det méjlighet att ta hinsyn till att konsumen-
ternas behov av likemedel kan skilja sig dt t.ex. beroende pd var
apoteket ir beliget. Ett apotek som har ett litet lager och 1 stillet
viljer att bestilla de flesta likemedel torde inte uppfylla kravet pd
en rimlig lagerhdllning. S3 linge expedieringen gérs s snart det kan
ske kan det dock hivdas att apoteket uppfyller kravet pd tillhanda-
hillande. Utredningen anser dirfér att den foreslagna bestimmel-
sen fyller en funktion pd sitt att den kommer att komplettera
nuvarande krav om att tillhandah8llandet ska ske sd snart det kan.
Det ir mojligt att driva dppenvirdsapotek genom endast distans-
handel, dvs. utan en fysisk lokal. Det foreslagna kravet om lager-
hillning ska givetvis gilla dven for dessa apotek.

For en stor del av apoteken bér den foreslagna bestimmelsen i
sig inte medfora nigra 6kade kostnader. Det ligger normalt i apo-
tekens intresse att hdlla ett lager som méjliggor att man kan expe-
diera s3 minga kunder som mojligt vid férsta besoket. For vissa
apotek som valt att ha ett mindre lager boér bestimmelsen féranleda
vissa forindringar. En 6kning av lagrets storlek innebir att mer
kapitel binds 1 lagret. Det finns ocksd en risk for 6kad kassation av
likemedel. Kostnaderna fér detta och hur minga apotek det drab-
bar dr svira att bedoma. Utredningen finner det sannolikt att det ir
en liten andel av apoteken som behéver vidta stérre férindringar av
sin lagerhdllning. Det fir anses rimligt att smi apotek har ett ndgot
mindre antal likemedel i lager in stérre apotek.

Tillsyn m.m.

Kravet pd lagerhillning kommer att regleras i lagen om handel med
likemedel och Likemedelsverket utévar tillsyn 6ver efterlevnaden
av den lagen. Likemedelsverket har dirmed méjlighet att vidta
offentligrittsliga sanktioner mot de 6ppenvirdsapotek som inte
foljer lagen, t.ex. meddela foreligganden och férbud samt férena
dem med vite. Som en yttersta sanktion har verket ocks3 1 vissa fall
mojlighet att dterkalla apotekstillstdindet. Vid inférandet av
bestimmelsen om &terkallelse av tillstdnd 1 lagen om handel med
likemedel, uttalade regeringen att en sddan ingripande 3tgird som
regel bor komma 1 friga nir inga andra medel stdr till buds for att

547



Overvaganden och forslag gillande leverans och tillhandahallande ... SOU 2012:75

dstadkomma rittelse. Vidare uttalade regeringen att nir Likeme-
delsverket overviger att dterkalla ett tillstdnd ska det goras en pro-
portionalitetsbeddmning. Tillstdndet bér som regel inte dterkallas
vid mindre forseelser eller hindelser utanfér tillstdndshavarens
kontroll. For att dterkalla tillstdndet bor det krivas upprepade for-
summelser (prop. 2008/09:145 s. 171).

For att f3 en effektiv reglering behéver den vara tydlig, forutse-
bar och mgjlig att félja upp. Apoteken, tillsynsmyndigheten och
andra aktdrer miste kunna kinna till vilka krav som kommer att
stillas 1 frdga om lagerhdllningen. Utredningen ser framfér sig att
en praxis kommer att utvecklas pd omrddet. Utredningen anser inte
att tillstindet ska kunna 4terkallas enbart pd denna grund. Likeme-
delsverket har dock méjlighet att vidta andra dtgirder sdsom att i
ett foreliggande kriva att missforhillanden avhjilps och vid behov
genom ett foreliggande med vite forstirka effekten. Verket kom-
mer iven att kunna meddela de férbud som anses behévas. Virt att
notera dr att tillstdindet kan &terkallas om tillstdndshavaren inte
uppfyller kraven pd limplighet. Vid bedémning av 3terkallelse pd
denna grund torde Likemedelsverket gora en helhetsbedémning av
tillstdndshavarens limplighet och utredningen utesluter inte att
verket 1 en sddan bedémning kan beakta huruvida apoteken upp-
fyller kravet p4 lagerhdllning.

EU-rittslig bedomning

Detaljhandeln med likemedel 4r inte harmoniserad pd EU-niva.
Medlemsstaterna dr emellertid skyldiga att beakta férdraget om
Europeiska unionens funktionssitt (EUF-férdraget) och EU-
domstolens praxis pd omridet. P4 samma sitt som for dvriga krav
som stills pd tillstdindshavaren i lagen om handel med likemedel ir
det foreslagna kravet tillimpligt pd ett icke-diskriminerande sitt i
och med att det foreslds gilla for alla som vill bedriva detaljhandel
med likemedel pd den svenska marknaden (jfr propositionen
Omreglering av apoteksmarknaden, prop. 2008/09:145, s. 141 ff.).
Krav som innebir hinder pd unionens inre marknad kan enligt EU-
ritten rittfirdigas med hinsyn till vissa tvingande allminintressen,
sdsom intresset att skydda minniskors liv och hilsa och konsu-
mentskyddet. Det foreslagna kravet syftar till att skydda minni-
skors liv och hilsa genom att sikerstilla en god tillgdng till likeme-
del. Dirfér bedoms det foreslagna kravet vara forenligt med EU-
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ritten. Kravet bedéms inte utgora en sidan teknisk foreskrift som
behéver anmiilas till kommissionen enligt Europaparlamentets och
ridets direktiv 98/34/EG av den 22 juni 1998 om ett informa-
tionsforfarande betriffande tekniska standarder och foreskrifter
(jfr prop. 2008/09:145 s. 398).

Konsekvensbeskrivning

Forslaget syftar till att sikerstilla en hog grad av direktexpediering.
Minga apotek uppnir redan i dag en tillfredsstillande nivd, men de
som har en simre servicegrad kommer att behéva vidta tgirder.
Det ir normalt i apotekens eget intresse att ha en hog servicegrad
och utforma lagerhdllningen 1 detta syfte. Aktdrerna kan uppni
forbittringar genom olika slags dtgirder, t.ex. genom att oka sitt
lager och utveckla och forbittra IT-systemen for lagerhantering
och bestillning. Vissa aktorer kan {8 6kade kostnader for detta,
men det miste stillas mot férdelarna av att kunna erbjuda bittre
service och dirmed 6ka sina mojligheter att konkurrera.

12.3.3 Oppenvardsapotekens returer

Utredningens bedomning: Utredningen anser att TLV bér se
over foreskrifterna om handelsmarginalen och 6éverviga mojlig-
heterna att ytterligare precisera vad som ska forutsittas ingd i
AIP. Dirvid bér TLV bl.a. éverviga om det ir limpligt att ange
en viss minsta hillbarhetstid. Utredningen anser dven att apote-
kens kostnader fér returer och kassation pd limpligt sitt bor
beaktas vid faststillande av handelsmarginalen.

Skilen for utredningens bedémning: Mojligheten for Sppen-
virdsapoteken att returnera likemedel kan ha betydelse for vilka
likemedel som apoteket har pd lager och silunda kan expediera vid
kundens forsta besok. Som framgr av tidigare avsnitt ir direktex-
pedieringsgraden cirka 95 procent, vilket innebir att apoteken
lagerhiller de flesta likemedel som efterfrigas av kunderna. Apote-
ken koper sdledes likemedlen innan kunden har efterfrigat dem.
Apoteken dr dirmed inte garanterade att likemedlen kommer att
siljas. Om det inte dr ndgon kund som képer likemedlet miste
apoteket antingen returnera eller kassera (destruera) likemedlet.
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Vanligtvis dr hllbarhetstiden for likemedel cirka 3-5 ar for tablet-
ter och kapslar. For flytande beredningar ir den normalt nigot
kortare (www.fass.se), men det férekommer idven likemedel med
kortare hillbarhetstid. For de fall dppenvirdsapoteket inte kan
returnera likemedlet gor det en forlust. Vissa likemedel kan vara
mycket dyra, exempelvis fanns drygt 260 likemedel inom likeme-
delsfdrmanerna med ett pris éver 10 000 kronor per férpackning i
april 2012*. Mbéjligheten att returnera likemedlen kan siledes
pdverka viljan att lagerhilla likemedel. Denna returméjlighet kan
vara sirskilt viktig f6r apotek som inte ingdr 1 en kedja och som
inte ir beniigna att ta ekonomiska risker. Aven fér nystartade apo-
tek som dnnu inte har lirt sig vilka likemedel som efterfrigas kan
returmdjligheten ha stor betydelse.

Hanteringen av returer ir en civilrittslig friga och regleras inte i
nigon forfattning, se dock nedan angiende TLV:s foreskrifter. Det
innebir att de vanliga kop- och avtalsrittsliga reglerna kan bli till-
limpliga vid en diskussion kring t.ex. vilka likemedel som ska i
returneras. I lagen (1984:292) om avtalsvillkor mellan niringsidkare
finns bl.a. bestimmelser om att det inte fir finnas oskiliga avtals-
villkor och Marknadsdomstolen kan férbjuda niringsidkaren att
stilla upp sidana villkor. Aven koplagen (1990:931) ir tillimplig pa
relationen mellan tvd niringsidkare. I 2 kap. 7 § konkurrenslagen
(2008:579) finns bestimmelser om féretags missbruk av en domi-
nerande stillning. Missbruk frin ett eller flera féretags sida av en
dominerande stillning pd marknaden ir férbjudet. Sddant missbruk
kan sirskilt bestd 1 att direkt eller indirekt pitvinga ndgon oskiliga
ink6ps- eller férsiljningspriser eller andra oskiliga affirsvillkor. En
aktor som kinner sig missnéjd med returmojligheterna 1 ett avtal
kan siledes 8beropa dessa lagar. Utredningen kinner dock inte till
att det har hint.

Som beskrivs 1 avsnitt 11.4.6 finns det riktlinjer rérande returer
av likemedel. Riktlinjerna ir tinkta att utgora en utgdngspunkt for
de avtal som apoteksaktoren tecknar med leverantéren. I dag sak-
nas dock 1 stor utstrickning sidana avtal, enligt vad utredningen
erfarit, vilket innebir att returerna 1 minga fall endast regleras av
riktlinjerna. En utgdngspunkt 1 riktlinjerna ir att onddiga trans-
porter bér minimeras och att returer frén apotek dirfor ska mini-
meras. Av riktlinjerna framgdr bl.a. att returer av kuranta likemedel

*TLV, aktuella priser 2012-04-25.
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vid felbestillning och felleverans fir ske under vissa férutsitt-
ningar, t.ex. att originalférpackningen ir o6ppnad och att returne-
ringen sker inom viss tid. Vissa likemedel fir inte returneras, t.ex.
narkotika och kylvaror. Vad giller ett likemedel som ir bestillt for
en enskild patient bor returnering undvikas men retur kan ske om
det ir ett likemedel som normalt inte lagerhills och varans pris ir
hégre dn x kronor AIP (dvs. det ir upp till parterna att ange virdet).

Riktlinjerna innehdller inga bestimmelser om att likemedel
mdste ha ett visst angivet virde for att f3 returneras. Handelsmar-
ginalen faststills utifrin att dppenvardsapoteken fir returnera ett
generiskt likemedel med ett inkdpspris som overstiger 300 kronor
per forpackning. Det féljer av TLV:s foreskrift om handelsmarginal
(TLVES 2009:3). Denna bestimmelse omnidmns iven 1 riktlinjerna
om returer av likemedel. Likemedelsverket har i sina féreskrifter
reglerat hur hanteringen vid returer ska g3 till utifrdn framfor allt
sikerhet- och kvalitetsaspekter. Dirutdver finns inte nigra riktlin-
jer eller bestimmelser om returer av likemedel.

Utredningen har inte nirmare undersokt huruvida aktdrerna
foljer riktlinjerna. Av utredningens undersékning framgar dock att
det finns en ridsla pd apoteken for att inte {8 returnera ovanliga och
dyra likemedel. Dyra likemedel ger upphov till hégre kostnadsrisk
for apoteken 1 de fall likemedlen behover kasseras, varfor det dr
returmdjligheten f6r sidana likemedel som far storst betydelse for
apoteken. Men iven returneringen av generiska likemedel kan ha
betydelse for apoteken. De flesta generiska likemedel kostar
mindre dn 300 kronor. Utredningen har erfarit att dessa likemedel
ofta inte returneras, vilket ocks3 foérutsitts i TLVEFS 2009:3. Utred-
ningen har dock inte utrett huruvida detta beror pd nimnda fore-
skrift eller pd att det betriffande billiga likemedel ir enklare och
billigare att kassera likemedlen och képa nya in att returnera dem.
Returnering torde ofta vara férknippat med en kostnad t.ex. i form
av hantering hos apoteken och kostnad fér att distributéren himtar
tillbaka likemedlen. Ungefir hilften av apotekens férsiljningsvo-
lym utgors dock av generiska likemedel. Att apoteken inte fir
returnera generiska likemedel under 300 kronor kan siledes ha stor
betydelse fér apoteken.

Frigan som utredningen har att ta stillning till ir féljaktligen
om apoteken bor ges storre mojlighet att returnera likemedel.

Hantering av returer avser de enskildas, dvs. apotekens och leve-
rantorernas, forhillanden inbordes pd det sitt som anges i 8 kap.
2 § regeringsformen. Det innebir att den s.k. privatritten hor till
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det obligatoriska lagomradet och att delegation, med undantag for
anstdnd att fullgora forpliktelser, inte ir mojlig. Bestimmelser om
returnering av likemedel skulle siledes behéva ske 1 lagform.
Utredningen anser inte att det ir rimligt att 1 lag 1 detalj behova
ange vilka likemedel som ska fi returneras och inte. Hanteringen
av returer bor 1 stillet regleras 1 avtalsforhillandet mellan aktdrerna
och leverantéren. Utredningen anser att branschen bor fortsitta att
ta fram riktlinjer f6r denna friga. Det ir ocksd limpligt att apote-
ken och leverantdrerna ingdr avtal om de exakta villkoren som ska
gilla for returer pd samma sitt som fore omregleringen av apo-
teksmarknaden. Vid utformningen av dessa avtal bor apoteksakts-
rernas legitima krav pd en rimlig héllbarhet och skiliga villkor for
returritt f3 tillrickligt genomslag. Att villkoren for returer m.m. ir
utformade pi ett sitt som inte motverkar en god lagerhdllning och
bra bestillningsrutiner ir viktigt for att skydda konsumenterna.

Det kan nimnas att Likemedelsindustriféreningen (LIF) stillt
sig tveksam till behovet av att reglera returer bortsett frdn krav pd
den vid leveransen iterstiende hillbarhetstiden i foérhillande till
behandlingstiden. I 6vrigt bor enligt LIF respektive aktor ansvara
for de felbestillningar/felleveranser som aktdren orsakar. Den risk
som apoteken tar dd en dyr vara bestills hem bér hanteras genom
att apoteken expedierar likemedlet — och siledes ocksa tar betalt av
kunden — redan d& det bestills (LIF, 2012b). I avsnitt 12.7.2 tar
utredningen upp frdgan om mojlighet for apoteken att begira
handpenning.

Det finns inte nigra bestimmelser i lag eller férordning om hur
apotekens inkdpspris ska faststillas, dvs. vad apoteken ska betala
for likemedlen, eller hur handelsmarginalen ska beriknas, dvs.
skillnaden mellan utférsiljningspris och inkopspris. TLV har som
tidigare nimnts angett att handelsmarginalen faststills utifrin att
oppenvérdsapoteken fir returnera ett generiskt likemedel med ett
inképspris som dverstiger 300 kronor per férpackning. TLV satte
grinsen pd 300 kronor efter samridd med generikabranschen och
menar att returneringen av den stora mingden utbytbara likemedel
med ligre pris dn 300 kronor annars kunde bli alltfér vidlyftig.
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Lékemedels hillbarbet

Enligt 16 § Likemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2009:13) om
férordnande och utlimnande av likemedel och teknisk sprit fir ett
likemedel som har alltfér kort hillbarhet inte limnas ut. Med allt-
for kort hllbarhet avses att hillbarhetstiden inte fir passeras under
den forvintade anvindningstiden. Vid leverans av likemedel till
apotek bor hillbarhetstiden naturligtvis vara lingre dn s8, for att
apoteket ska ha en rimlig tid pa sig att silja likemedlet. Minga av
de likemedel som apoteken har i lager siljs 1 mindre kvantiteter och
om héllbarhetstiden ir for kort hinner man inte silja dem 1 tid.
Frin apoteksaktdrer har framforts att det ir ett problem fér apote-
ken att hillbarhetstiderna ofta ir orimligt korta. Lingre hdllbarhet
nir likemedlet ndr apoteket boér kunna minska behovet av att
returnera likemedel samt kassationen p& apoteken.

Som ett av flera forslag till f6rbittring av nuvarande generika-
modell har Sveriges Apoteksférening framfort att hillbarhetstiden
bér vara minst nio minader vid leveransen till apoteket. I denna
tidsperiod ingdr tre minaders anvindningstid hos kunden och dirtill
minst sex ménader for apoteken (Sveriges Apoteksférening, 2012a).

En reglering av en minsta hillbarhetstid vid leverans till apote-
ken skulle behova tas in 1 lag. En svirighet med att faststilla en
minsta héllbarhetstid dr de stora variationer som finns mellan olika
likemedel nir det giller hillbarhet. En tinkbar risk ir ocks3 att det
skulle ske en okad kassation hos tillverkarna. Vid bristsituationer
eller t.ex. en pandemi kan det ocks vara nédvindigt att {3 tillging
till vissa likemedel, iven om de har kort hillbarhet.

Utredningens bedomning

TLV har inte uttalat sig om returneringen av icke generiska like-
medel. Utredningen anser att det ir osikert vad TLV:s foreskrifter
fitt for effekter, men att det finns en risk foér att de bidrar till en
allefor restriktiv syn pd returnering av icke generiska likemedel
genom att dessa likemedel inte nimns. Utredningen bedémer att
det finns skil for TLV att se 6ver foreskrifterna och éverviga moj-
ligheterna att ytterligare precisera vad som ska forutsittas ingd i
AIP. Dirvid bor TLV bl.a. 6verviga om det dr limpligt att ange en
viss minsta hdllbarhetstid. Utredningen anser dven att apotekens
kostnader for returer och kassation pd limpligt sitt bor beaktas vid
faststillande av handelsmarginalen.
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12.3.4 Leveransskyldighet for partihandlarna avseende varor
inom ldkemedelsformanerna?

Oppenvirdsapoteken ir skyldiga att tillhandahilla inte enbart for-
ordnande likemedel utan dven de s.k. férminsvaror som omfattas
av likemedelsférmdnerna. Vilka dessa varor ir anges i 18-20 §§
lagen om likemedelsf6rminer m.m. Exempel pi sidana varor ir
forbrukningsartiklar f6r att tillféra kroppen ett likemedel eller for
egenkontroll av medicinering samt férbrukningsartiklar som
behévs vid stomi (prop. 2008/09:145 s. 119). Sivitt utredningen har
kunnat utreda betraktas flertalet férminsvaror, med undantag for
livsmedel, som medicintekniska produkter.

Av utredningens undersékning framgir att vissa férméinsvaror,
t.ex. stomimaterial, inte lagerh8lls pd grund av att de ir skrymmande.
De ir sdledes bestillningsvaror, vilket patienterna anses vara
medvetna om. Mycket talar siledes for att apoteken har en ligre
direktexpedieringsgrad vad giller varor i forhillande ull likemedel.
Det finns ocksd uppgifter om linga leveranstider vid bestillningar.

Nir det giller speciallivsmedel som omfattas av férmanerna
konstaterar utredningen att dessa ofta ir tillgingliga i livsmedels-
affirer, till skillnad frin de medicintekniska produkterna som ofta
ir avgorande for att man ska kunna anvinda likemedlet. Likeme-
delsverket ska enligt ett uppdrag 1 regleringsbrevet for 2012
genomfora en kartliggning av landstingens subventioner av speci-
allivsmedel for individer 6ver 16 &r. Likemedelsverket ska ocksd
beskriva processen for nir ett livsmedel {6rs upp pé férteckningen
over livsmedel som omfattas av prisnedsittning. Livsmedelsverket
har 1 sitt regleringsbrev fér 2012 fitt 1 uppdrag att gora en Sversike-
lig beskrivning av utvecklingen inom speciallivsmedelsomridet
under de senaste dren. I uppdraget ingdr att sirskilt beskriva
utvecklingen av och tillgdngen till speciallivsmedel fér sddana sjuk-
domar som berittigade till prisnedsittning av livsmedel enligt 20 §
(2002:160) lagen om likemedelsforminer m.m. Uppdraget ska
redovisas senast den 15 december 2012.

Partihandlarnas leveransskyldighet ir begrinsad till likemedel,
dvs. de ir inte skyldiga att leverera varor till dppenvérdsapoteken.
Det innebir att 6ppenvérdsapoteken inte ir garanterade leverans av
sidana varor, vilket kan medfora problem f6r apoteken att tillhan-
dahilla varorna sdvil vid forsta bessket som vid bestillning. Utred-
ningen har dirfér 6vervigt om denna diskrepans mellan skyldig-
heterna bér bestd. Frigan ir om leveransskyldigheten for likemedel
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bér utvidgas till att dven omfatta férménsvaror eller om det bor
inforas en sirskild leveransskyldighet f6r dem som vill distribuera
forménsvaror. Regeringen diskuterade inte detta 1 samband med att
den nuvarande lagstiftningen infordes.

Utvidga leveransskyldigheten iven till varor inom
likemedelsformanerna?

Enligt nuvarande bestimmelser i lagen (2009:366) om handel med
likemedel krivs tillstdnd f6r att bedriva partihandel med likemedel
och partihandlaren ir skyldig att leverera de férordnade likemedel
som omfattas av tillstdndet till samtliga apotek. De som har parti-
handelstillstdnd for likemedel omfattas siledes av dagens bestim-
melser om leveransskyldighet. Likemedelsomridet dr ull stora
delar harmoniserat inom EU och regleringen kring partihandel
finns 1 artiklarna 76-85b 1 direktiv 2001/83/EU, senast indrat
genom Europaparlamentets och ridets direktiv 2011/62/EU av den
8 juni 2011. Partihandelstillstindet avser endast likemedel. Nigot
motsvarande krav pa tillstdnd for att fi leverera férménsvaror till
apoteken finns inte, varken i nationell ritt eller EU-ritt. Det finns
sdledes inte nigon mojlighet att utvidga leveransskyldigheten for
likemedel till att dven omfatta s.k. férménsvaror.

Ett nytt partihandelstillstind och leveransskyldighet for varor
inom likemedelsférmanerna?

Frigan som 4terstdr ir did om det bor inforas dels ett tillstdnd for
att fi distribuera férmansvaror till apoteken, dels en leveransskyl-
dighet som knyts till detta tillstind.

Som framgir ovan behover det inte vara samma distributér som
levererar likemedel som levererar fédrmansvaror till apoteken. Dis-
tributionen av férménsvarorna sker bl.a. av landstingen efter att de
har upphandlats och av ett antal olika distributérer. Savitt utred-
ningen har kunnat utreda s& betraktas flertalet f6rminsvaror som
medicintekniska produkter. Bestimmelser om medicintekniska
produkter finns framfér allt 1 lagen (1993:584) om medicintekniska
produkter och bygger pd EU-direktiv. Det medicintekniska regel-
verket innehdller inte nigra krav pd leverans. S8dana 3taganden
ligger 1 stillet inom de forsiljningsvillkor som parterna kommer
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dverens om. P4 samma sitt som for likemedel dr det inte heller
mojligt att inféra stringare nationella krav in vad som foljer av
EU-ritten (jfr prop. 2008/09:105 s. 19 dir det anges att de medi-
cintekniska direktiven inte ir minimidirektiv). Det ir foljaktligen
inte mojligt att inféra leveransskyldighet for de som tillverkar
medicintekniska produkter och dirmed blir det inte heller aktuellt
med ndgot nytt partihandelstillstdnd {6r f6rmansvaror.

12.4 Expediering efter en viss tid
12.4.1 Tidsfrister for oppenvardsapotek och partihandlare

Utredningens forslag: Det bor 1 férordningen om handel med
likemedel ske ett fortydligande som anger att tidsfristen pd
24 timmar bérjar 16pa nir kunden efterfrigar likemedlet eller
varan pd 6ppenvardsapoteket.

Det bor 1 forordningen om handel med likemedel ske ett for-
tydligande om att kravet pd tillhandah3llande inom 24 timmar inte
giller om likemedlet eller varan inte finns tillginglig f6r bestill-
ning hos leverantdr, konsumenten efterfrigar likemedlet vid en
tidpunkt som innebir att leverans till 6ppenvirdsapoteket inte
kan ske inom 24 timmar, det dr ling transportstricka till 6ppen-
virdsapoteket, dppenvirdsapoteket inte har dppet nistféljande
dag, det ir friga om ett licenslikemedel eller extemporelike-
medel, eller om det foreligger sirskilda skal.

Utredningens bedomning: Forslagen ir férenliga med EU-
ritten.

Skilen for utredningens forslag och bedomning: Tidsfristen for
oppenvirdsapoteken ir preciserad 1 ett antal timmar. For parti-
handlarna har ingen motsvarande tidsfrist angetts. Partihandelns
leveranser dr dock en viktig férutsittning for att dppenvardsapote-
ken ska lyckas fullgéra sin tillhandahdllandeskyldighet 1 tid nir ett
efterfrigat likemedel inte finns i lager. Utredningen viljer dirfor
att 1 detta avsnitt forst behandla dppenvérdsapotekens tillhanda-
hillandeskyldighet f6r att direfter analysera hur partihandelns leve-
ransskyldighet bér vara utformad. Det som sigs nedan giller dven
varor, med den viktiga reservationen att férordnade varor inte
omfattas av partihandlarnas leveransskyldighet och att utredningen
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inte foreslir ndgon foérindring 1 detta avseende. Detta har behand-
lats nirmare 1 avsnitt 12.3.4.

Foérindringar kommer sannolikt att ske inom partihandeln
framéver. Som tidigare har beskrivits hiller enkanalsdistributionen
pd att luckras upp. Partihandelsaktéren Oriola har meddelat att
man ser dver sina stopptider. Apotekskedjor bygger upp egen dis-
tribution som planeras omfatta dven de likemedel som omfattas av
tillhandahillandeskyldigheten. Férindringar pd apoteksmarknaden
kan ocksd ha betydelse. Etablering av nya apotek sker inte i samma
omfattning. Det kan komma att ske en konsolidering framover
som kan innebira ett mindre antal apotek in 1 dag, som leveranser
ska ske till. Detta kan leda till férindringar av partihandelns leve-
ranser, men det ir svért att 1 dag gora nigon nirmare bedémning av
den framtida utvecklingen pd detta omride. Oavsett detta finns det
dock skil for utredningen att titta nirmare pd utformningen av
nuvarande skyldigheter och om det finns utrymme for forbittringar.

Oppenvirdsapotekens tillhandah3llandeskyldighet
Oklarheter med nuvarande reglering

Oppenvirdsapotekens tillhandahillandeskyldighet preciseras i for-
ordningen (2009:659) om handel med likemedel dir det anges att
likemedlen och varorna ska tillhandahéllas s@ snart det kan ske. Om
likemedlet eller varan inte finns pd dppenvirdsapoteket, ska till-
handahillandet ske inom 24 timmar frin det att likemedlet eller
varan efterfrigades. Tiden fir 6verskridas om det finns beaktans-
virda skil, dock inte med mer in vad som ir nédvindigt for att
likemedlet eller varan ska kunna tillhandahllas.

Utredningen har erfarit att det finns ett antal oklarheter rérande
tolkningen av den s.k. ”24 timmarsregeln”. En férsta oklarhet ir
nir tidsfristen pi 24 timmar ska borja 16pa. Ar det nir kunden
efterfrigar likemedlet pd apoteket eller nir apoteket bestiller like-
medlet av partihandlaren? Denna oklarhet diskuteras i féljande
avsnitt. En annan oklarhet ir i vilka fall tillhandahillande fir ske
efter en lingre tid 4n 24 timmar. I de fall likemedlet inte kan expe-
dieras omedelbart ir det 1 dag nimligen vanligt férekommande att
tillhandahéllandet inte heller sker inom 24 timmar. Nigot till-
spetsat och férenklat skulle man kunna siga att det snarare ir
huvudregel in undantag att tillhandah&llandet sker efter en lingre
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tid dn 24 timmar. Av férordningen framgir att en lingre tidsfrist dr
acceptabel vid beaktansvirda skil, vilket bor tolkas som att det ska
vara frdga om undantagssituationer.

Eftersom det ir friga om en reglering i férordning finns det inte
nigon forfattningskommentar. Det finns inte heller férordnings-
motiv. Regeringen uttalade sig dock om bestimmelsen 1 proposi-
tionen 2008/09:145. Regeringen ansdg att det framstod som rimligt
att aktdrerna i en konkurrenssituation och med planering av inkép
skulle kunna uppritthilla i vart fall de ledtider som Apoteket AB
hade. Regeringen uttalade vidare féljande: "Detta innebir att under
helgfri méndag till fredag bor apotek tillhandahidlla férordnade
likemedel och varor snarast mojligt, dock hogst inom 24 timmar
frdn det att de efterfrigas pd apoteket”. Regeringen konstaterade
att det fanns fall d38 Apoteket AB inte kunde uppritthdlla 24 tim-
marsregeln och att de situationerna kunde bli aktuella iven efter
omregleringen. Regeringen uttalade att foljande fall utgjorde
sddana beaktansvirda skil att tiden pd 24 timmar fick utstrickas till
vad som bedéomdes som nédvindigt. “Det framstdr som orimligt
att stilla sddana krav pd apoteken som det kan forutses att det i
vissa fall inte kommer att vara praktiskt mojligt att tillgodose. I
vissa fall, t.ex. i glesbygden men dven i andra fall, krivs ldnga trans-
porter till 6ppenvérdsapoteken. Det kan ocksd tinkas att ett apotek
som en service fér kunderna erbjuder l&nga oOppettider. Om
bestillningar behover géras for sent anlinda kunder ir det inte
sikert att partihandeln hinner packa likemedlet f6r leverans nista
dag. Det kan ocks3 intriffa att likemedlet fér nirvarande inte finns
att tillgd hos partihandeln eller att det kan krivas ytterligare efter-
forskningar for att uppbringa det.”(s. 194). Regeringen uttalade
ocksd att Apoteket AB:s praxis att leverera inom 24 timmar
méndag—fredag forutsatte att bestillningen kunde ske samma dag
som likemedlet efterfrigades. Betriffande extemporelikemedel
uttalade regeringen att leveranstiden som regel ir nigot lingre in
for 6vriga likemedel eftersom den ocksd i1 de fallen miste rymma
tillverkningstid. Leveransen kan som regel ske inom 48 timmar frn
bestillning. Mer frekventa licenslikemedel finns som regel pa lager
1 partihandeln och leverans kan dirfér ofta ske inom samma tid
som f6r andra likemedel. Expediering av licenslikemedel forutsit-
ter dock en licensansdkan och en sddan hantering kan ta viss tid
(prop. s. 197 och 199 f.). Fér ovanligare licenslikemedel kan det
ocks3 ta tid att efterforska frén vem eller pd vilket sitt apoteket kan
fa det levererat. Likemedelsverket skriver ocksi 1 sin vigledning till
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LVES 2009:13 att det dr limpligt att apoteken upplyser patienten
om att det kan ta tid f6r apoteken att skaffa fram respektive l3ta
tillverka licens- och extemporelikemedel.

Det som anférts i propositionen tyder pd en avsikt att i huvud-
sak kodifiera det som gillde enligt praxis fére omregleringen.

Det ir Likemedelsverket som genom en tillimpning av
bestimmelsen, och domstolarna som genom avgéranden, utvecklar
praxis pd omridet. Likemedelsverket har hittills inte framfért nigon
anmirkning gentemot ett apotek for att inte ha foljt tillhanda-
hillandeskyldigheten. Vid sin tllsyn gér Likemedelsverket en
bedémning 1 varje enskilt fall av vad som kan anses vara ett beak-
tansvirt skil f6r att en lingre tid f6r tillhandah3llande in 24 timmar
ska vara godtagbar. Likemedelsverket upplyser pd sin hemsida att
sddana omstindigheter kan t.ex. vara féljande:

e Det bestillda ir restnoterat hos partihandlaren vilket gor att
varan eller likemedlet inte kan levereras.

e Ling transportstricka mellan partihandel och apotek.

o Bestillt likemedel ska tillverkas innan forsiljning (extempore-

likemedel).

e Det bestillda likemedlet ir ett licenslikemedel som ir svirt att
fa tag pd for partihandeln.

e Kunden besoker sent pd dagen ett apotek med linga dppettider.

Av forarbetena och av Likemedelsverkets tolkning framgar siledes
att de 1 fall kunden bestiller ett likemedel sent pd dagen, vid en
tidpunkt nir apotekets stopptid ir passerad, kan undantag goras
fran kravet pd tillhandahillande inom 24 timmar. Diremot far tiden
inte dverskridas med mer in vad som ir nédvindigt for att like-
medlet eller varan ska kunna tillhandah&llas.

I Likemedelsindustriféreningens dokument LIF policy — till-
ginglighet och tillhandahillande framférs betriffande likemedel
som inte lagerhills att det dr rimligt att patienten kan fi dem nista
dag om han/hon bestker apoteket senast vid lunchtid. Leveransbe-
sked ska alltid kunna ges till patienten, vilket 4r av sirskild vikt nir
leverans inte kommer att kunna ske nista dag. Regleringen bor
omfatta dagliga leveranser fem helgfria dagar per vecka samt en
specifikation av leveransférhillanden, sirskilt godsmottagningsfor-

hillanden.
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Behov av ett fortydligande av 24-timmarsregeln

Som framgdr ovan finns det flera oklarheter i hur bestimmelserna
om apotekens tillhandahillandeskyldighet ska tolkas. Utredningen
ser dirfor ett behov av att se dver bestimmelserna. Bestimmelserna
bér vara utformade sd att de inte blir féremadl for olika tolkningar
och sd att bdde apoteken och tillsynsmyndigheten kan folja dem.
Aven allminheten miste kunna ha forstielse for regeln.

Enligt TLV:s foreskrifter (TLVFS 2009:3) inkluderar det fast-
stillda priset leveranskostnader till det enskilda 6ppenvardsapote-
ket. Av TLVFS 2009:3 framgdr att handelsmarginalen bestims uti-
frdn att det 1 inkopspriset ingdr den leverans som behovs for att
dppenvirdsapoteken ska kunna fullgéra sin tillhandahdllandeskyl-
dighet och utifrin att apoteken fir returnera ett generiskt likeme-
del med ett inkdpspris om verstiger 300 kronor per férpackning. I
foreskrifterna finns sedan en formel f6r hur forsiljningspriset rik-
nas fram utifrdn inkdpspriset.

TLV tar stillning till om ett likemedel ir kostnadseffektivt till
det begirda priset, men gor ingen bedémning av kostnaderna for
leveranserna till apoteken. Med tillhandahéllandeskyldighet 1 TLV:s
foreskrift menas rimligtvis den skyldighet som regleras i lagen om
handel med likemedel och férordningen om handel med likemedel.
I princip skulle det dirmed kunna vara rimligt att férvinta sig att
leverantorer och distributérer ser till att likemedel levererar inom
24 timmar frn det att det efterfrgats i alla situationer dir man inte
kan hinvisa till beaktansvirda skal.

Den s.k. 24-timmarsregeln har dock uppfattats som en kodifie-
ring av Apoteket AB:s praxis under monopoltiden och dven avsetts
vara detta. Avsikten tycks inte ha varit att skirpa kraven p tillhan-
dahillande. Mot den bakgrunden ir det tveksamt om man kan
kriva en hogre tillginglighet dn fére omregleringen och hivda att
kostnaden fér detta redan ingdr i inkdpspriset. Dock kan man
argumentera for att fullgérandet av leveransskyldigheten &tmin-
stone bor ligga pd samma nivd som fére omregleringen.

Utredningen anser att regeringens ambition att kodifiera Apo-
teket AB:s praxis som tillimpades under monopoltiden, alltjimt ir
relevant. Utgdngspunkten bor sdledes vara att apoteken ska tillhan-
dahilla likemedel s& snart det kan ske. Precis som fére omregle-
ringen finns det dock situationer di likemedlet inte kan tillhand-
hillas direkt. I likhet med vad regeringen tidigare har uttalat bér
tillhandahéllande d& ske inom 24 timmar. I vissa fall dr det dock
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berittigat med en dnnu lingre tid, framfér allt 1 de situationer di
apoteket inte sjilvt kan pdverka hur snabbt leveransen av likemed-
let eller varan till apoteket kan ske.

For att undvika oklarheter betriffande 1 vilka situationer 6ppen-
vardsapoteken inte ir skyldiga att tillhandahilla likemedlet eller
varan inom 24 timmar anser utredningen att detta bér fortydligas i
féorordningen om handel med likemedel. Dessa fortydliganden
innebir inte ndgon skirpning eller férindring av nuvarande krav pd
tillhandah&llande utan blir en kodifiering av regeringens uttalande i
den proposition som foregick framtagandet av regeln och av den
praxis som Likemedelsverket hittills har tillimpat.

Det f6rsta undantaget avser nir likemedlet eller varan inte finns
tllginglig f6r bestillning hos leverantéren. Det brukar beskrivas
som att varan ir restnoterad. Det kan t.ex. bero pd tillverknings-
problem, brist pd rivara eller ovintat stor efterfrigan. Som framgar
av de riktlinjer som beskrivs i avsnitt 11.5.1 finns det olika grader
av restnoteringar, t.ex. unik och kritisk restnotering. Det finns
dock inte ndgon enhetlig definition av restnotering.

Den andra situationen ir nir apotekets bestillning av likemedlet
eller varan sker vid ett s3dant tillfille att partihandeln inte hinner
leverera produkten till apoteket inom 24 timmar. Som regeringen
tidigare har uttalat kan det vara situationer nir kunder kommer
sent pd kvillen och apoteket di gor en bestillning av likemedlet.
En annan situation avser de apotek som har dppet pd helgerna.
Sdvitt utredningen har erfarit levererar inte partihandeln pi hel-
gerna eller helgdagarna. I likhet med vad regeringen tidigare utta-
lade ir apoteken 1 dessa situationer inte skyldiga att tillhandahilla
varan inom 24 timmar. Detsamma 4r om kunden beséker apoteket
dagen fore helgdag. Det avgorande f6r om tillhandahillande méste
ske inom 24 timmar ir sdledes vid vilken tidpunkt pd dagen/vilken
dag kunden efterfrigar likemedlet. I vissa situationer ir det inte
rimligt att kriva att kunden fir likemedlet dagen efter. Virt att
notera ir att partihandlarna ir skyldiga att leverera varorna till
apoteket s& snart det kan ske. For det fall partihandlarna inte upp-
fyller denna skyldighet dr det viktigt att Likemedelsverket vidtar
dtgirder for att sikerstilla att apoteken fir likemedel 1 tid. Vid
bedémningen av om partihandlaren uppfyller sin leveransskyldig-
het bor Likemedelsverket dven ta hinsyn till denna bestimmelse
och underséka om partihandlaren levererar i den utstrickning den
kan. Bide 6ppenvirdsapoteken och partihandlarna har siledes ett
ansvar for att verka for att leveranser sker pd ett sitt som mojliggor
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att 24-timmarsfristen kan héllas i s§ minga fall som méjligt. Det ir
viktigt att Likemedelsverket noga foljer upp denna reglering och
vidtar de dtgirder som behévs. Som redovisas ovan dverviger vissa
partihandlare att 6ka sina leveranser och t.ex. leverera pd helger.

Aven den situationen att det ir linga transportstrickor mellan
partihandlaren och apoteket ir ett sidant undantag frén kravet pd
tillhandahdllande inom 24 timmar som bor tydliggéras. 1 likhet
med vad regeringen tidigare uttalade ir apoteket inte skyldigt att
tillhandahlla likemedlet inom 24 timmar i de fall partihandlaren pd
grund av linga transportstrickor inte hinner leverera likemedlet
eller varan inom 24 timmar. Vad som avses med ldnga strickor far
utvecklas genom Likemedelsverkets praxis.

Oppenvérdsapotekens 6ppettider ir inte reglerade. Det finns
siledes inte ndgot krav att apoteken ska ha dppet varje veckodag.
Har 6ppenvéardsapoteket inte dppet dagen efter kan tillhandhillan-
det inte heller ske inom 24 timmar. Detta ska framg3 av férordningen.

Slutligen finns det tvi grupper av likemedel som kriver en sidan
sirskild administration och hantering att det i princip ir oméjligt
for apoteken att hinna tillhandahilla likemedlet inom 24 timmar.
Som regeringen uttalade 1 nimnda proposition ir leveranstiden for
extemporelikemedel nigot lingre in for 6vriga likemedel eftersom
den ocksd 1 de fallen méste rymma tillverkningstid. Expediering av
licenslikemedel forutsitter en licensansékan som kriver viss tid. I
dessa fall finns det inte heller alltid, till skillnad frin vad som giller
for ovriga likemedel, ett likemedelsforetag som har intresse av att
likemedlet levereras till apoteket for férsiljning s snart det gir.

I likhet med vad som giller enligt nuvarande reglering kommer
det dven med ovannimnda fortydliganden finnas ett behov av att
gora undantag frin kravet pd tillhandahillande inom 24 timmar. I
nuvarande bestimmelse anges att sidana undantag kan ske vid
“beaktansvirda skil”. Férordningsmotiv saknas men formuleringen
dterfinns 1 propositionen 2008/09:145 (s. 194). Utredningen anser
att en limpligare formulering ir ”sirskilda skil”. Vad som ska anses
med sirskilda skil fir utvecklas genom Likemedelsverkets praxis.

I samtliga dessa fall nir ett tillhandhillande inte kan ske inom
24 timmar ska dock tidsfristen inte 6verskridas med mer in vad
som dr nddvindigt for att likemedlet eller varan ska kunna till-
handahillas.

Den genomging som utredningen har gjort tyder pd att tids-
grinsen pd 24 timmar inte ir det viktigaste for kunderna. Om
likemedlet inte finns i lager framstdr det ofta som viktigare att fa
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tillforlitlig information om var och nir man kan 3 tag pd likemed-
let. For en diskussion kring serviceskyldigheten, se avsnitt 12.5.

Forslagen innebir endast fortydliganden av den reglering som
redan finns och dven dessa fortydliganden bedéms vara férenliga
med EU-ritten.

Fortydligande av nar tidsfristen borjar att lpa

En annan oklarhet med den s.k. 24-timmarsregeln ir nir tidsfristen
pd 24 timmar ska borja lopa. Ar det nir kunden efterfrigar like-
medlet pd apoteket eller nir apoteket bestiller likemedlet av parti-
handlaren? Det gir inte att utlisa av férordningen. Regeringen
uttalar 1 prop. 2008/2009:145 (s. 192) att tillhandah8llandet bor ske
hogst inom 24 timmar frin det att likemedlet eller varan efterfrigas
pd apoteket. Likemedelsverkets uppfattning ir att tiden fram till
att kunden fir likemedlet eller varan ska bérja riknas frin den
tidpunkt d& den efterfrigas av kunden pd dppenvirdsapoteket, inte
frdn den tidpunkt d& apoteket goér sin bestillning frin partihandeln.
Som redan angetts var avsikten med regleringen att kodifiera det
som gillde under monopoltiden. Enligt uppgift frin Apoteket AB
paborjades tidsfristen frén apotekets stopptid f6r bestillningar frén
partihandeln.

Utredningen anser att det inte ir tillfredsstillande att bestim-
melsen om nir tidsfristen ska borja [6pa ir féremdl for olika tolk-
ningar. I och med det fértydligande som utredningen ovan féreslar,
dvs. 1 vilka fall ett tillhandah8llande inte behéver ske inom
24 timmar, torde det inte vara lika viktigt att veta ifrdn nir tids-
fristen borjar 16pa. Utredningen anser dndd att ett fortydligande
bor ske. Bestimmelsen om tillhandahédllande syftar till att konsu-
menterna ska f4 sina likemedel. Det 4r dirfor rimligt att tidsfristen
bérjar riknas frin nir kunden efterfrigar likemedlet. Ett sidant
fortydligande ir ocksd 1 linje med regeringens tidigare uttalande
och Likemedelsverkets tolkning.

I likhet med vad som ovan anges betriffande fortydliganden av
undantagen frén nir likemedel méste tillhandahillas inom 24 timmar,
ir denna justering férenlig med EU-ritten.
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Konsekvensbeskrivning

Forslaget om fortydliganden av den s.k. 24-timmarsregeln innebir
att det blir tydligare vad som krivs av apoteken, men innebir var-
ken en skirpning eller mildring jimfért med vad som var avsikten
med den nuvarande regleringen. Fér kundernas del ir det positivt
att det klargors vad man kan foérvinta sig, dvs. i vilka fall 24-
timmarsgrinsen giller och nir man miste acceptera att det tar
nigot lingre tid. For apoteken blir det inga ekonomiska konse-
kvenser, men ett regelverk som bor uppfattas som tydligare och
littare att folja.

Partihandelns leveransskyldighet

Av 3 kap. 3 § 6 lagen om handel med likemedel framgdr att den
som har tillstdnd att bedriva partihandel ir skyldig att till 6ppen-
virdsapoteken leverera de likemedel som omfattas av tillstindet. I
10 § forordningen (2009:659) anges att den som har tillstdnd att
bedriva partihandel med likemedel ska leverera de likemedel som
omfattas av tillstindet till 6ppenvirdsapoteket sd snart det kan ske.
I 3 kap. 18 § Likemedelsverkets foreskrifter om partihandel med
likemedel (LVFS 2009:11) anges att for att sikerstilla att det inte
uppstdr brist pd likemedel ska leveransskyldigheten uppfyllas
genom tillrickliga och fortlépande leveranser av de aktuella like-
medel som partihandlaren dtagit sig att tillhandahlla.

Nir bestimmelsen om leveransskyldighet inférdes i lagen om
handel med likemedel uttalande regeringen bl.a. att en férutsitt-
ning for att detaljhandeln ska kunna fullgéra sin uppgiftsskyldighet
ir att partihandeln levererar till 6ppenvérdsapoteken. Diremot
diskuterades inte kring inom vilken tid leveransen skulle ske (prop.
2008/2009:145 s. 191 f.). Det saknas férordningsmotiv varfor det
inte framgdr hur regeringen resonerade 1 denna friga.

Till skillnad frén vad som giller fér dppenvirdsapotekens till-
handahéllandeskyldighet finns det inte ndgon tidsfrist angiven for
partihandlarnas leveransskyldighet. Som framgir ovan ir apotekens
mojlighet att tillhandahilla bestillda likemedel si snart de kan,
beroende av partihandlarnas stopptider. Om apoteken gor en
bestillning efter ett visst klockslag kommer leveransen inte alltid
att kunna ske inom en sidan tid att 6ppenvirdsapoteken kan till-
handahilla likemedlet inom 24 timmar. Utredningens undersok-
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ning visar att det ir stor spridning mellan stopptiderna fér olika
apotek, se avsnitt 11.8.2. En stor del har stopptider som ligger pd
formiddagen, i enstaka fall t.o.m. innan apoteket har éppnat. Som
framgdr ovan foresldr utredningen att i de fall apotekens bestillning
sker efter stopptid giller inte tidsfristen pd 24 timmar.

Utredningen har dven sett 6ver behovet av en justering av parti-
handlarnas leveransskyldighet. Till skillnad frin vad som giller for
apotekens tillhandhillandeskyldighet fanns det inte nigon reglering
av partihandelns leveransskyldighet fére omregleringen. En juste-
ring av leveransskyldigheten skulle sdledes kunna bli en ytterligare
skirpning jimfért med vad som tidigare har gillt.

Det kan tyckas rimligt att partihandlarnas leveransskyldighet
dverensstimmer med apotekens tillhandahillandeskyldighet. Om
partihandlarna dréjer med sin leverans fir apoteken svirt att leva
upp till kraven pd tillhandahdllande. Partihandelns leveransskyldig-
het bér sd ldngt mojligt vara utformad s att den korresponderar
med OSppenvirdsapotekens tillhandahdllandeskyldighet och ger
apoteken forutsittningar att kunna félja de krav som uppstills 1
forfattningarna. Utredningen har évervigt f6ljande alternativ.

Med hinsyn till att 6ppenvirdsapoteken ska kunna tillhanda-
hilla likemedel inom 24 timmar skulle en ndgot kortare tidsfrist
kunna sittas f6r partihandlarna. En naturlig utgingspunkt f6r par-
tthandlarna ir den tidpunkt nir apoteket gor sin bestillning och
partihandlaren fir kinnedom om att likemedlet efterfrigats. Ett
problem kan d& vara att apotekens bestillningar i regel dverfors
elektroniskt till partihandlarna vid stopptiden, och d& kan i vissa
fall redan ett antal timmar ha gitt sedan likemedlet efterfrigades av
kunden. Aven om partihandlaren levererar inom tidsfristen kan den
totala tiden for apotekets tillhandahdllande &verskridas. Detta
skulle eventuellt kunna hanteras genom en indring av partihan-
delns bestillningssystem si att bestillning kan ske 1 samband med
att likemedlet efterfrigas. Som framgir ovan foreslir utredningen
ett fortydligande sd att apotekens tidsfrist férlings 1 de fall bestill-
ningen sker efter stopptiden. Ett annat alternativ kan vara att
uttrycka leveransskyldigheten s3 att den ska fullgéras inom en tid
som mojliggdr f6r apoteken att fullgdra sin tillhandahillandeskyl-
dighet. En friga ir dd hur man ska se pd de undantag som utred-
ningen foreslir frin Oppenvirdsapoteken 24-timmarsfrist och i
vilken min dessa skulle kunna dberopas av partihandeln. En friga ir
om man ska kunna géra undantag f6r helger, mot bakgrund av att
partihandeln 1 dag i regel inte levererar pd helger.
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En precisering av leveransskyldigheten skulle sannolikt kriva ett
utokat antal leveranser och/eller férkortade leveranstider, vilket
skulle medféra 6kade kostnader i denna del av distributionskedjan.
Hur stora kostnadsékningar det blir friga om beror pa hur forsla-
get utformas 1 detalj. En friga ir hur detta skulle finansieras.
Kostnaden for leveransen till apoteket ir inkluderad i AIP och det
ir likemedelstillverkaren/MAH och distributéren som kommer
overens om vilken ersittning den senare ska ha. I férsta hand blir
den 6kade kostnaden en friga fér dessa parter.

Utredningen kan konstatera att en tidsfrist av viss lingd inte
tycks vara det viktigaste fér konsumenterna nir det giller till-
gingen till likemedel. Storst betydelse har méjligheterna att {8
likemedlet expedierat vid f6rsta besoket. Nir sd inte kan ske idr det
viktigt att apoteket erbjuder en god service 1 form av information
och andra 4tgirder f6r att hjilpa patienten. Nir det giller apoteken
har utredningen dock ansett att den gillande 24-timmarsregeln bér
behillas med vissa fortydliganden. Utredningen bedémer inte att
konsumentnyttan av en skirpning av partihandelns leveransskyl-
dighet ir s stor att den uppviger de kade kostnader som sanno-
likt skulle bli foljden. Det dr viktigt att tillsynsmyndigheten Like-
medelsverket bevakar partihandelns utveckling och féljer upp att
exempelvis nya aktorer fullgér sin skyldighet att leverera till alla
oppenvardsapotek s3 snart det kan ske.

Sammanfattningsvis anser utredningen inte att det finns behov
av att justera leveransskyldigheten f6r partihandlarna.

12.4.2 Krav pa apoteken att erbjuda distanshandel?

Om apoteken skulle vara skyldiga att t.ex. skicka hem likemedlet 1
de fall direktexpediering inte kan ske skulle det underlitta f6r kun-
derna. Vid omregleringen av apoteksmarknaden gjorde regeringen
bedémningen att det inte borde inféras ett krav pd &ppenvirds-
apoteken att erbjuda distanshandel (prop. 2008/2009:145 s. 218).
Bedémningen motiverades inte sirskilt men inte heller Apoteks-
marknadsutredningen hade forslagit ndgot krav pd apoteken att
bedriva distanshandel. Regeringen uttalade i ett annat sammanhang
1 propositionen att apoteken fritt skulle kunna konkurrera om att
erbjuda konsumenterna en dnnu bittre tillginglighet till likemedel,
t.ex. 1 form av personaltithet, oppettider eller distanshandel, in vad
som foljer av den foreslagna regeln om tillhandah&llandeskyldighet.
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Regeringen sig ocksd framfor sig att distanshandeln skulle komma
att fortsitta att utvecklas (prop. 2008/09:145 s. 190).

Ett av syftena med omregleringen av apoteksmarknaden ir att
dstadkomma en utveckling och férbittring av servicen och tjinste-
utbudet pd apoteksmarknaden. Detta bor ske genom att apoteks-
aktorerna fritt och 1 konkurrens utvecklar sddana typer av service
som de bedomer att kunderna efterfrigar.

En skyldighet f6r 6ppenvardsapoteken att erbjuda distanshandel
i de fall direktexpediering inte kan ske, kan kriva stora investe-
ringar av apoteken. Utredningen anser inte att det ir limpligt att
infoéra en sidan skyldighet. Diremot dr det viktigt att dppenvards-
apoteken frivilligt utvecklar denna typ av service. Distanshandel
kan ocks8 bestd i att apoteken skickar hem likemedel med post.

12.4.3 Leverans av lakemedel vid akuta behov

Utredningens forslag: Likemedelsverket boér 1 sina foreskrifter
reglera under vilka férutsittningar ett dppenvirdsapotek far
leverera likemedel till en konsument via ett annat ppenvirds-
apotek. S8dana leveranser bor endast fi ske om konsumenten
har ett akut behov av varan.

Skilen for utredningens férslag: Det kan finnas situationer di
konsumentens behov av ett visst likemedel eller vara ir s& pass akut
att den inte kan vinta till t.ex. nista dag och det inte heller dr rim-
ligt att kriva att patienten forflyttar sig till ett annat 6ppenvards-
apotek for att f3 tag pd likemedlet. I dessa situationer har Like-
medelsverket tillitit att likemedlet skickas till det expedierande
apoteket. Dessa s.k. skickningar férekom dven under den tid Apo-
teket AB hade ensamritt att bedriva detaljhandel med likemedel.
Likemedelsverket har dock inte ndgra uppgifter om 1 vilken
omfattning detta skedde och det fanns inte heller ngot regelverk
eller instruktioner som angav i vilka situationer sddana skickningar
var tillitna. Under en viss tid skedde transporterna av Tamro, s.k.
mellansindningar.

Efter omregleringen har Likemedelsverket tagit fram informa-
tion som beskriver myndighetens bild av s.k. skickningar och vad
som ska betraktas som tillitet. Av informationen framgir att
Likemedelsverket tilliter skickningar mellan 6ppenvardsapotek om

567



Overvaganden och forslag gillande leverans och tillhandahallande ... SOU 2012:75

de normala bestillningsrutinerna inte kan tillgodose ett akut behov
av likemedel for en enskild patient. Férutsittningarna fér att till-
handahillandeskyldigheten kan fullgéras pd detta sitt dr att det
sker undantagsvis och fér en enskild patients akuta behov, att apo-
teket kan sikerstilla spirbarheten av likemedlet, att likemedlets
kvalitet bibehills under transporten samt att leveransen sker mellan
apotek som har samma dgare. Sdvitt Likemedelsverket erfar ir det
endast vid ett fatal tillfillen per &r som ett apotek skickar likemedel
till andra apotek.

Utredningen kan konstatera att skickningar fyller en viktig
funktion i frdga om patientens tillging till likemedel och apotekens
mojligheter att erbjuda konsumenterna en god och patientsiker
service. Enligt Likemedelsverket har myndigheten inte uppmirk-
sammat nigra patientsikerhetsrisker med denna hantering. I stillet
syftar hanteringen till att 6ka patientsikerheten d& patienten i
akuta situationer enklare och snabbare fir tillgdng till likemedlet.
Sammantaget anser utredningen att det ur framfor allt patienternas
perspektiv dr viktigt att det finns en mojlighet f6r ett apotek att
skicka likemedel till ett annat apotek om det sker till en enskild
patient vid en akut medicinsk situation.

For att kunna spira likemedel och foérhindra att férfalskade
likemedel kommer in 1 distributionskedjan dr det viktigt att det ir
tydligt under vilka férutsittningar distributionen av likemedel far
dga rum, inklusive de 1 detta avsnitt beskrivna skickningarna. Det ir
dven av rittssikerhetsskil viktigt att det dr reglerat under vilka fér-
utsittningar denna foreteelse fir dga rum. Utredningen anser att
det finns skil f6r Likemedelsverket att f6lja upp skickningarna och
att utdva tillsyn dver dem. Sammantaget ir det dirfor limpligt att
foreteelsen regleras.

Likemedelsverket bedomer att de s.k. skickningarna kan anses
utgora distanshandel enligt definitionen av distanshandel 1 LVFS
2009:10. T foreskriften anges att med distanshandel avses ett dppen-
virdsapoteks detaljhandel med likemedel eller teknisk sprit som
innefattar distribution frin 6ppenvirdsapoteket till mottagaren, nir
denne inte fir tillgdng till varan 1 6ppenvirdsapotekets lokaler. Med
avhimtningsstille avses den lokal dir en mottagare himtar ut en
bestilld vara. I den situation som beskrivs i detta avsnitt gor
kunden en bestillning pd apoteket A (avhimtningsstille). Apoteket
A har inte varan pd lager utan bestiller f6r konsumentens rikning
varan av apoteket B. Det dr dirmed apoteket B som bedriver
distanshandel nir detta apotek levererar likemedlet till apoteket A
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och som ska folja reglerna 1 foreskriften, t.ex. om ansvar for att
distanshandeln bedrivs 1 enlighet med foreskriften, bevarande av
likemedlets kvalitet, spirbarhet och egenkontroll. Det ir ocksd
apoteket B som ansvarar {6r expedieringen.

Utredningen anser att det dr limpligt att Likemedelsverket
reglerar detta 1 sina foreskrifter. Likemedelsverket behéver inte
heller nigot ytterligare bemyndigande fér att gora detta. Utred-
ningen vill dock betona att det ir viktigt att en reglering kommer
pd plats s& snart det kan ske. Enligt Likemedelsverkets praxis ir
skickningar endast tillitna mellan apotek inom samma kedja.
Denna begrinsning har gillt under en situationen nir det har sak-
nats bestimmelser pid omridet. Syftet har varit att minska riskerna
for att spdrbarheten gir férlorad. Utredningen beddémer att det
framfor allt ir inom en kedja som sidana skickningar dger rum.
Utredningen kan dock inte utesluta att det dven kan finnas behov
av att skicka likemedel till apotek med en annan idgare. Utred-
ningen anser dirfor att det inte ska vara ndgon begrinsning till att
skickningen sker mellan apotek med samma igare.

Det kan antas att apoteken i regel kommer att bistd varandra i
dessa situationer. Det finns dirfor inte behov av att inféra en skyl-
dighet for apoteken att gora detta. Utredningen anser vidare att
parterna bor kunna 16sa frigan om finansieringen av hanteringen i
en avtalsrelation och foresldr dirfér inte heller ndgra bestimmelser
om detta.

Konsekvensbeskrivning

Den viktigaste foljden av den reglering som beskrivs hir ir att fler
konsumenter kommer att kunna fi hjilp i1 akuta situationer.
Effekterna ir beroende av i vilken utstrickning apoteken viljer
denna l6sning. For apoteken innebir den beskrivna hanteringen
okade maojligheter att 16sa kundernas situation nir ett likemedel
inte finns i lager, men det liggs inga nya krav pd apoteken. Utred-
ningen bedémer att skickningar dven i fortsittningen kommer att
ske relativt sillan. Det innebir bl.a. att partihandlarnas verksamhet
inte kommer att piverkas nimnvirt. Eventuella kostnadskonse-
kvenser av forslagen bedoms bli marginella.
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12.5 Service nar direktexpediering inte kan ske

12.5.1 Informationsskyldighet for apoteken

Utredningens forslag: Oppenvirdsapoteket ska, i de fall apote-
ket inte direkt kan tillhandahilla ett likemedel eller vara, infor-
mera konsumenten om pi vilket eller vilka 6ppenvérdsapotek
likemedlet eller varan finns tillginglig.

Utredningens bedémning: Forslaget dr forenligt med EU-
ritten.

Skilen for utredningens f6rslag och bedomning
En god service till konsumenterna

Det ir viktigt att kunden fir god information och service i de fall
apoteket inte kan expediera likemedlet vid det forsta besoket. P4 s3
sitt kan kunden spara tid och slippa onddiga besék pd andra
dppenvirdsapotek dir det visar sig att det 6nskade likemedlet inte
heller finns. Det finns ocksd andra aspekter att ta hinsyn till.
Kunden kan exempelvis ha ett akut behov av likemedlet for att £3
smirtlindring eller hindra att ett sjukdomstillstdnd férvirras. Nir
det giller t.ex. antibiotika ir det viktigt att patienten snabbt kan {3
ritt likemedel f6r att férebygga smittspridning och/eller antibio-
tikaresistens.

Fore omregleringen kunde Apoteket AB:s samtliga apotek via
det gemensamma IT-stodet (ATS) se vilket apotek i nirheten som
hade ett efterfrigat likemedel, i de fall apoteket inte sjilvt lagerhsll
det. I dag finns inte nigot sddant gemensamt sdksystem, eftersom
apoteksbranschen numera bestdr av ett flertal olika aktdrer och det
inte uppstillts ndgot krav pd ett sidant system.

Branschen har tagit fram en branschéverenskommelse om hur
apoteken bor agera i de fall apoteket inte kan expediera likemedlet
vid det forsta besoket. Sdvitt utredningen har erfarit har aktérerna
inte gjort nidgon uppfdljning av den branschéverenskommelsen.
Utredningens egen undersdkning indikerar att apotekspersonalen i
stor utstrickning féljer branschéverenskommelsen och vidtar en
rad olika dtgirder f6r att hjilpa kunden nir likemedlet inte finns i
lager. Det finns dock indikationer, bl.a. 1 Statskontorets uppfolj-
ning, att variationen ir ganska stor mellan olika apotek (Statskon-
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toret, 2012). Overenskommelsen ir ocksi begrinsad p3 s sitt att
kontakt med annat apotek ska tas férst om det finns ett starkt
medicinskt behov.

Vissa apotek erbjuder dven kunder att bestilla sitt likemedel i
forvig, t.ex. via Internet, och det férekommer dven att man erbju-
der hemleverans. En annan typ av initiativ som prévats ir apotek
som kompenserar sina kunder nir vintetiden dverstigit en viss tid.
Det finns ocksd exempel pd soksystem dir kunden via Internet kan
ta reda pd vilket apotek inom en viss kedja som har ett likemedel i
lager. Utredningen ser en betydande potential for apoteks-
branschen att utveckla olika losningar som underlittar for kun-
derna att {3 sina likemedel. Utredningen utgdr frin att aktdrerna
sjilva tar ett stort ansvar for att ge god service 3t kunderna dven i
de fall apoteken inte kan expediera likemedlet vid det férsta beso-
ket. T dessa fall ir det bla. viktigt att apoteken alltid informerar
kunden om nir likemedlet beriknas kunna tillhandahillas.

Av utredningens undersékning framgir att en orsak ull att
direktexpediering inte kan ske ir att kunden motsitter sig generiskt
utbyte och vill ha den férskrivna produkten, som ibland inte finns i
lager, se avsnitt 11.8.2. Reglerna om utbyte innebir att kunden inte
alltid far det likemedel som har angivits pd receptet. Apotekens
tillhandah&llandeskyldighet innebir att apoteket ska tillhandahilla
det forordnade likemedlet eller det likemedel som féljer av
bestimmelserna om utbyte av likemedel enligt lagen om likeme-
delsférminer m.m. (prop. 2008/2009:145 s. 119). Kunden kan
uppleva att apoteken inte uppfyller sin tillhandahillandeskyldighet
nir det likemedel som kunden har fitt forskrivet blir foremadl for
utbyte. Av 21 § lagen om likemedelsférmaner m.m. foljer att ett
oppenvardsapotek ska upplysa patienten om att utbyte kommer 1
friga och om patientens ritt att mot betalning 8 det forskrivna
likemedlet eller ndgot annat utbytbart likemedel. TLV har tagit
fram informationsmaterial om utbyte som riktar sig sivil till apoteks-
kunderna som till apotekspersonalen. Det ir viktigt att apoteks-
personalen vid behov informerar kunden om skillnaden mellan till-
handahéllandeskyldigheten och bestimmelserna om utbyte fér att
undvika missférstdnd. Denna friga behandlas ocks3 i avsnitt 14.5.7.
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Informationsskyldighet

Om en kund efterfrigar ett likemedel som inte finns 1 lager pa det
aktuella 6ppenvirdsapoteket finns flera alternativa handlingsvigar
for kunden respektive apoteket. En mojlighet dr att apoteket
bestiller hem likemedlet och att kunden fir komma tillbaka vid ett
senare tillfille. T vissa fall kan det vara ett bittre alternativ for
kunden att g3 till ett annat apotek i stillet f6r att terkomma vid en
senare tidpunkt. Skilen for detta kan vara exempelvis medicinska
eller praktiska. Utredningen anser att apoteken bér underlitta for
kunderna i dessa situationer genom att ge information om var
likemedlet finns. For att sikerstilla att alla apotek verkligen infor-
merar kunderna om var likemedlet eller varan finns tillginglig i de
fall apoteket inte sjilv har varan pd lager, bor det inféras en sddan
informationsskyldighet. Ett sddant nytt liggande kriver lagform
och bér anges 1 den s.k. kravkatalogen 1 lagen om handel med like-
medel.

Frigan ir hur en sidan skyldighet ska utformas. Ett alternativ ir
att kravet ska gilla 1 alla de situationer d& likemedlet inte finns i
lager och kunden inte vill vinta pd bestillning. En sddan skyldighet
syftar till att dstadkomma det lige som var fore omregleringen dd
Apoteket AB kunde soka bland samtliga apotek. Ett annat alterna-
tiv dr att kravet 1 stillet utgér en kodifiering av branschéverens-
kommelsen, vilket dock kriver vissa fértydliganden och precisering
av skyldigheten. Enligt den hinvisas kunden vidare till att annat
apotek forst om det finns ett starkt medicinskt behov. Utred-
ningen anser att det dr limpligt att 8stadkomma den situation som
forelig fore omregleringen, dvs. att hinvisning ska ske oavsett
medicinskt behov. Informationsskyldigheten foreligger alltid vid de
tillfillen apoteket inte har likemedlet eller varan pd lager, dvs. d&
direktexpediering inte kan ske. En annan sak ir att kunden kanske
alltid inte 4r intresserad av informationen utan viljer att bestilla
likemedlet eller varan. Utredningen anser dock inte att det dr nod-
vindigt att 1 lagen ange att informationsskyldigheten intrider férst
pd forfrigan frén kunden utan apoteken bor friga kunden om den
vill ha den informationen. Givetvis kan det finnas situationer di
likemedlet eller varan inte finns pd nigot Oppenvéirdsapotek i
Sverige eftersom det ir restnoterat. I de fallen kan apoteken inte
hinvisa kunden till ndgot annat apotek.

Syftet med informationsskyldigheten ir att kunden hinvisas till
ett apotek som har likemedlet 1 lager, oavsett om apoteket tillhor
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en konkurrent eller inte. Apoketet ska siledes inte kunna vilja till
vilket apotek kunden ska hinvisas. Utredningen har &vervigt
huruvida hinvisningen ska avse det nirmaste apoteket som har
varan 1 lager eller om kunden ska kunna vilja vilket apotek den vill
undersoka. Det frimsta syftet med den féreslagna informations-
skyldigheten ir att dstadkomma den situation som var fére omre-
gleringen, dvs. att apoteken hinvisade till alla apotek. I dag dr det
en konkurrensutsatt marknad med ett antal olika aktorer. For att
kunna ge kunden en god service anser utredningen att apoteken ska
hinvisa till det apotek som kunden viljer. I de flesta fall torde det
vara det apotek som ir nirmast beliget det apotek dir kunden
befinner sig men det kan dven tinkas finnas situationer d kunden
vill ha information om ett apotek t.ex. i en annan stad.

Som framgdr i féljande avsnitt foresldr utredningen att Apote-
kens Service AB ska ta fram ett soksystem som apoteken ska kunna
anvinda nir de soker information. Utredningen har &vervigt
huruvida apoteken ska vara skyldiga att anvinda soksystemet i de
fall de inte lagerhiller varan. En sidan skyldighet skulle kunna
underlitta Likemedelsverkets tillsyn. Likemedelsverket skulle t.ex.
kunna fi uppgifter frin Apotekens Service AB roérande apotekens
anvindning av sdksystemet. Det skulle kunna bli mitbart hur ofta
apoteken hinvisar kunder vidare och dirmed skulle det g3 att {4 en
bild av apotekens lagerhillning och tillhandahillandegrad. Soksy-
stemet skulle t.ex. kunna integreras i receptregistret till vilket det
redan ir obligatoriskt fér apoteken att vara anslutna. Sékfunk-
tionen skulle framfér allt anvinds 1 samband med receptexpedie-
ring. Om soksystemet knyts till receptregistret har Apotekens Ser-
vice AB ritt att ta ut avgifter av apoteken for administrationen av
receptregistret.

Utredningen kan dock konstatera att apoteken idag ringer
varandra och vissa apotekskedjor har system for att soka efter ett
likemedel inom sin kedja. S4 linge apoteken fir fram information
rorande det apotek som kunden viljer, dvs. dven om det apoteket
tillhér en konkurrent, bor apoteken kunna vilja sitt for att soka
informationen. Det finns dirfér inte behov av att inféra en skyl-
dighet for apoteken att anvinda séksystemet utan de kan vilja att
ringa eller pd annat sitt séka fram informationen. Utredningen
anser dock att det ir sannolikt att flertalet apotek kommer att
anvinda sig av s6ksystemet.

For kunderna innebir den féreslagna informationsskyldigheten
en viktig forbittring jimfért med 1 dag. Forslaget kan berora en
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stor andel av de cirka 5 procent som inte fir likemedel direkt samt
manga av dem som gir med oférrittat irende. Kunden kan f3 like-
medlet snabbare och slippa onddiga transporter till apotek som
visar sig inte heller ha likemedlet pd lager. Det ar oklart i vilken
mdn sddan information ges i dag och det tycks variera mellan olika
apoteksaktorer. Forslaget bor innebira att betydligt fler kommer
att f3 denna typ av service. Det kan ocksd indirekt bidra till en
hégre grad av direktexpediering genom apoteken helst undviker att
behéva hinvisa till andra apotek.

For apoteken innebir forslaget ett nytt dliggande, samtidigt
som det ligger 1 apotekens intresse att hjilpa kunden pd olika sitt.
Apotekspersonalen kan komma att dgna mer tid t att undersoka
var likemedel finns 1 lager, eftersom informationsskyldigheten
giller oavsett kundens medicinska behov. Soksystemet kommer
dock att underlitta och minska tidsdtgdngen. Utredningen limnar
inte nigra forslag om handpenning eller méjlighet att reservera
likemedlet, se avsnitt 12.7.1 och 12.7.2. Utredningen utgdr dock
frdn att om ett apotek fir information om att den efterfrigade
varan finns pd ett annat apotek, det apoteket vid behov hjilper
kunden med att se till att varan finns kvar pd apoteket nir kunden
kommer dit.

Kravet pd informationsskyldighet kommer att regleras i den s.k.
kravkatalogen 1 lagen om handel med likemedel. Likemedelsverket
har dirmed mojlighet att vidta 8tgirder for det fall ett apotek inte
foljer bestimmelsen, t.ex. meddela foreligganden eller f6rbud samt
férena dem med vite. Som en yttersta dtgird finns dven mojlighet
att dterkalla tillstindet.

EU-vidttslig bedomning

Detaljhandeln med likemedel dr inte harmoniserad pd EU-niva.
Medlemsstaterna dr emellertid skyldiga att beakta férdraget om
Europeiska unionens funktionssitt (EUF-férdraget) och EU-dom-
stolens praxis pd omrddet. P4 samma sitt som for évriga krav som
stills pd tillstdindshavaren i lagen om handel med likemedel ir det
foreslagna kravet tillimpligt pd ett icke-diskriminerande sitt 1 och
med att det foreslds gilla for alla som vill bedriva detaljhandel med
likemedel p& den svenska marknaden (jfr propositionen Omregle-
ring av apoteksmarknaden prop. 2008/09:145, s. 141 ff.). Krav som
innebir hinder pd unionens inre marknad kan enligt EU-ritten

574



SOU 2012:75 Overviaganden och forslag gillande leverans och tillhandahallande ...

rittfirdigas med hinsyn tll vissa tvingande allminintressen, sdsom
intresset att skydda minniskors liv och hilsa och konsumentskyd-
det. Det foreslagna kravet syftar till att skydda minniskors liv och
hilsa genom en god tillgdng till likemedel. Dirfér bedoms det
foreslagna kravet vara férenligt med EU-ritten. Kravet bedéms inte
utgora en sddan teknisk foreskrift som behover anmalas till kommis-
sionen enligt Europaparlamentets och ridets direktiv 98/34/EG av
den 22 juni 1998 om ett informationsférfarande betriffande tekniska
standarder och féreskrifter (jfr prop. 2008/09:145 s. 398).

Konsekvensbeskrivning

Forslaget paverkar framfor allt apotekskunderna och éppenvirds-
apoteken. Fler kunder fir information om var de kan {3 tag p3d ett
forskrivet likemedel. Det kan t.ex. innebira mojlighet att snabbare
paborja likemedelsbehandling.

Apoteken blir skyldiga att limna information om vilket apotek
som har ett likemedel i fler situationer in vad som féljer av bran-
schoverenskommelsen. Den 6kade arbetsbérdan som det innebir
uppvigs enligt utredningens bedémning av att det séksystem som
ocks3 foreslds kommer att underlitta betydligt.

Konsekvenserna av férslaget om ett gemensamt soksystem
behandlas i nista avsnitt.

12.5.2 Gemensamt séksystem

Utredningens forslag: Oppenvirdsapoteken ska till Apotekens
Service AB rapportera huruvida apoteket har en viss vara till-
ginglig. Apotekens Service AB ska till 6ppenvirdsapoteken limna
ut uppgift om vilket eller vilka apotek som har en efterfrigad
vara tillginglig.

Regeringen bor ge Apotekens Service AB i uppdrag att ta
fram ett system som gor det mojligt att £ uppgift om pa vilket
apotek en viss efterfrigad vara finns tillginglig.

Utredningens bedomning: Forslaget om rapportering av
lagerhdllning av varor ir f6érenligt med EU-ritten.

Skilen for utredningens forslag och beddmning: Som framgir av
foregdende avsnitt foreslir utredningen att dppenvédrdsapoteken
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ska hinvisa kunden till ett annat apotek som har det efterfrigade
likemedlet i lager. Enligt branschéverenskommelsen bér apoteken
ringa till varandra foér att i informationen. Av undersékningen
framgar att det dr ett tidskrivande arbete. I detta sammanhang har
det dirfor forts diskussioner om att det offentliga ska ta fram ett
IT-system som apoteken skulle kunna anvinda. Ett gemensamt
soksystem skulle underlitta for apoteken och konsumenterna. En
aspekt av att infora ett soksystem ir den konkurrensrittsliga. Det
ir inte limpligt att apoteken kan se varandras lagersaldo och diri-
genom dela upp marknaden mellan sig. Detta talar {or att en
offentlig aktor, t.ex. Apotekens Service AB, administrerar sok-
funktionen. Utredningen féresldr att Apotekens Service AB fir 1
uppdrag av regeringen att utforma ett IT-system som &ppen-
vardsapoteken kan anvinda fér att séka information om pa vilket
apotek ett efterfrigat likemedel finns pd lager. I uppdraget bor det
bl.a. ingd att titta pd hur s6ksystemet ska vara uppbyggt och vilka
sokfunktioner som det ir limpligt att systemet har.

Ett soksystem bor goras tillgingligt dven for konsumenterna,
t.ex. genom att det gors tillgingligt fér allminheten pd Internet.
Ett system dir kunden sjilv kan se var ett visst likemedel finns pd
lager skulle gora det littare att agera som konsument pd apoteks-
marknaden. En sidan ordning stirker ocksd incitamenten fér apo-
teken att uppritthdlla en hog tillginglighet. Vissa apoteksaktorer
har redan utvecklat egna séksystem som kan anvindas av konsu-
menterna. For smd aktorer dr det knappast mojligt att utveckla
sddana lsningar. Ett gemensamt nationellt séksystem skulle vara
till fordel ur konkurrenssynpunkt fér mindre aktdrer samtidigt
som det skulle underlitta f6r konsumenterna att hitta all infor-
mation pd ett stille. En nackdel med att utveckla ett gemensamt
soksystem kan dock vara att det mojligen blir mindre intressant for
apoteksaktorer att sjilva arbeta med olika I8sningar for att for-
bittra informationen. Utredningen anser dock att férdelarna med
ett nationellt s6ksystem 6verviger.

Utredningen kan konstatera att vissa forutsittningar méste vara
uppfyllda for att soksystemet ska kunna fungera. For det forsta
mdste samtliga apotek vara anslutna till systemet och dela infor-
mation med Apotekens Service AB om vilka likemedel som lager-
hills. Detta foreslis regleras i den s.k kravkatalogen i lagen om
handel med likemedel. Hur kravet ska formuleras kan komma att
behova revideras efter det att Apotekens Service AB har redovisat
hur séksystemet bor vara uppbyggt. Till exempel kan systemet vara
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utformat pd sd sitt att apoteken skickar in uppgift om en viss vara
eller om hela lagersaldot momentant till en central databas som
apoteken kan soka i. Ett annat alternativ dr att Apotekens Service
AB vid sokogonblicket séker bland apotekens lager. Lagkravet
behoéver utformas direfter. Det kan ocksd bli nédvindigt att 1 verk-
stillighetstoreskrifter ange t.ex. hur ofta och pé vilket sitt uppgit-
terna ska limnas till Apotekens Service AB.

For det andra méste Apotekens Service AB vidarebefordra upp-
gifterna till apoteken. Personalen vid Apotekens Service AB
omfattas av bestimmelser om tystnadsplikt. Det innebir att de inte
obehorigen fir roja eller utnyttja vad de 1 sin verksamhet har fict
veta om en enskilds affirs- eller driftférhillanden. Utredningen kan
inte 1 nuliget utesluta att Apotekens Service AB kommer att skicka
sddana uppgifter till apoteken. Det bér dirfér inféras en uppgifts-
skyldighet for bolaget till apoteken men idven detta férslag kan
komma att behova revideras nir det ir bestimt hur séksystemet
ska vara uppbyggt. I detta sammanhang kan utredningen konstatera
att befintliga bestimmelser som rér Apotekens Service AB, inklu-
sive bestimmelsen om tystnadsplikt, dterfinns i lagen om receptre-
gister. Den lagen ir dock inte en sjilvklar placering for en reglering
av Apotekens Service AB:s hantering av s6ksystemet. Eftersom det
ind ir friga om bestimmelser som ska bryta den tystnadsplikt
som regleras 1 lagen om receptregister stannar utredningen for att
placera bestimmelsen 1 den lagen.

Det ir dven viktigt att ta hinsyn till de konkurrensrittsliga
aspekterna vid utformningen av soksystemet. Den information
som tillhandahdlls genom s6ksystemet bor dirfor begrinsas, s att
mojligheterna for konkurrerande aktorer att 8 inblick i 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.

Inrittandet av ett gemensamt sdksystem har en stor potential
for att dstadkomma bittre kommunikation och service. Fér apote-
ken kommer soksystemet att underlitta fullgérandet av informa-
tionsskyldigheten.

Apotekens Service AB bor 1 utformningen av sina system och
datalager med information om lagerstatus och tillginglighet m.m.,
utforma ett enhetligt och fritt tillgingligt grinssnitt (ett s.k. API).
Dirmed kan tredjepartsaktorer utveckla egna applikationer till olika
webbsidor, smarthphones m.m. s att de som behéver information om
tillgdng till likemedel har flera olika ingdngar till séksystemet.
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Forslaget leder till IT-kostnader hos sdvil Apotekens Service
AB som hos de enskilda 6ppenvirdsapoteken. Det dr rimligt att
kostnaderna for att utveckla systemet belastar staten. Det kan vara
motiverat med statlig finansiering dven av dppenvirdsapotekens
utvecklingskostnader. De [6pande kostnaderna bor betalas av apo-
teksaktorerna. Det bor ingd 1 uppdraget till Apotekens Service AB
att gora kostnadsberikningar.

I likhet med vad som anges i féregiende avsnitt bedémer utred-
ningen att det foreslagna kravet pa apoteken att rapportera in upp-
gifter om lagerhillning av varor till Apotekens Service AB ir for-
enligt med EU-ritten.

Utredningen féreslar 1 kapitel 14 att Likemedelsverket ska ges 1
sirskilt uppdrag att i samrdd med TLV genomféra en extra satsning
pd information till allmidnheten. Denna informationssatsning bér
bl.a. omfatta information om den nirmare innebérden av apotekens
tillhandah&llandeskyldighet, samt det séksystem och den ritt for
patienten att fd reda pd vilket apotek som har en viss vara som
foreslds 1 detta kapitel, se avsnitt 14.5.7.

Konsekvensbeskrivning

Kunderna gynnas genom att det blir littare for apoteken att full-
gora den informationsskyldighet som foreslds. Kunderna stirks
dven som konsumenter genom att de far mojlighet att anvinda sok-
systemet sjilva och 1 forvig kan vilja ett apotek dir likemedlet
finns 1 lager. Kunderna kan spara tid och har storre chans att {3 sitt
likemedel direkt. Mojligheten att soka sjilv gynnar frimst de
kunder som anvinder Internet.

For apoteken kommer sdksystemet att underlitta. Det ir bl.a.
virdefullt f6r sm3 aktorer och 6kar mojligheten for dessa att kon-
kurrera pa lika villkor. Apoteken kommer dock att ha kostnader
for att utveckla IT-system och skapa funktioner s att uppgifter om
vilket eller vilka apotek som har ett likemedel kan limnas.

For Apotekens Service AB uppkommer kostnader for att
utveckla séksystemet och fér den l6pande driften. En preliminir
uppskattning ir att Apotekens Service AB:s kostnader fér att
utveckla systemet uppgir till 4-5,5 miljoner kronor. och att kost-
naderna for apotekens systemleverantdrer uppgar till cirka 5 mil-
joner konor. Dessa kostnader bor finansieras av staten.
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12.5.3 Kompensation till kunderna

Vissa apotek och apotekskedjor kompenserar sina kunder 1 de fall
de inte kan tillhandahilla likemedlet vid kundens forsta besok.
Nigot apotek har limnat en virdecheck pd handelsvaror, dvs. inte
receptbelagda likemedel, i de fall likemedlet inte finns pd lager. En
annan aktor har anvint kundkort med bonuspoing.

Regeringen uttalade foljande angdende rabatter: ”I 5 § lagen om
likemedelsférminer m.m. finns bestimmelser om bl.a. den egenav-
gift som den enskilde ska betala. Utredningen har foreslagit att det
1 denna paragraf ska tas in en bestimmelse om att 6ppenvirdsapo-
teken inte fir medge ytterligare reducering av den enskildes kost-
nader in vad som anges i denna paragraf. Enligt utredningen inne-
bir den foreslagna bestimmelsen att dppenvirdsapoteken inte fir
limna rabatter pd de enhetliga priser som faststillts eller pd egenav-
gifterna. Som diskuteras ovan ir dppenvirdsapoteken skyldiga att
tillimpa de av TLV faststillda priserna, dvs. bland annat forsilj-
ningspriset, som ska vara enhetligt 6ver hela landet. Dirmed foljer
att dppenvéardsapoteken inte fir ta ut ett ligre forsiljningspris in
det faststillda. Detta giller dock inte parallellimporterade likeme-
del dir 6ppenvédrdsapoteken fir ta ut ett ligre pris dn det av TLV
faststillda. Det blir dirfér en friga for TLV i sin tillsyn att se till att
oppenvérdsapoteken inte l3ter konsumenten betala mindre dn det
faststillda forsiljningspriset. Mot denna bakgrund ser regeringen
inte nigot behov av att ha ett rabattférbud vad giller egenavgiften.
Nigon sidan bestimmelse finns inte i dag. Bestimmelsen 1 5 § ir
ocksd tydlig vad giller hur stor kostnadsreduceringen ska vara 1 de
olika nivierna, dvs. hur stor del av kostnaden for likemedel som
det offentliga ska std f6r. En annan sak ir att det inte alltid behover
vara likemedelskonsumenten som slutligen sjilv stdr for egenav-
giften. T.ex. kan en arbetsgivare till f6ljd av avtal limna ersittning
for likemedelskostnader (prop. 1996/97:27 s. 110). En sddan kon-
struktion medfér dock inte att det offentligas kostnad for like-
medelsférminer 6kar. Sammanfattningsvis anser regeringen att det
inte ir nédvindigt med en sidan sirskild bestimmelse som utred-
ningen foreslir.” (prop. 2008/09:145 s. 248).

TLV har hittills 1 tillsynsbeslut férbjudit tre olika situationer
som myndigheten bedémer strider mot lagen om likemedelsfor-
méner m.m. Det ir nir apoteken 1 samband med kép av f6rméansbe-
rittigade likemedel
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1. delar ut gratis varor,

2. ger kunderna poing som sedan resulterar i en rabattcheck eller
motsvarande, eller

3. delar ut virdecheckar t.ex. om likemedlet inte finns i lager.

Ett forfarande som TLV har bedémt som tilldtet dr att dela ut gra-
tis doseringsaskar. En situation som inte heller ansigs strida mot
rabattférbudet var att limna en virdecheck till kunden nir ett
forménsberittigat likemedel inte finns pd lager och likemedlet inte
heller bestills hem till apoteket fér kundens rikning. Kunden
himtar inte ut likemedlet hos bolaget och nigon férsiljning av
féormansberittigade likemedel sker inte 1 detta fall.

TLV:s tolkning av lagstiftningen ir foremdl f6r domstolsprov-
ning. Forvaltningsritten och kammarritten har inte funnit anled-
ning att indra TLV:s beslut. T ett rittsfall beslutade Hogsta for-
valtningsdomstolen nyligen att inte prova irendet. Overklagandet
drogs direfter tillbaka.

En kompensation 1 ndgon form nir likemedlet inte kan expedie-
ras kan upplevas positivt av kunden och kanske ocksd ge apoteken
incitament att 6ka graden av direktexpediering. Utredningen ser
positivt pd att apoteken utnyttjar det utrymme som finns att pi
olika sitt kompensera kunderna, dven om insatserna i férsta hand
bor fokuseras pd att tillhandahilla likemedlen. Utredningen bedo-
mer dock inte att det finns skil att dndra 1 lagstiftningen fér att ge
mojligheter till fler former av kompensation.

12.6 Myndigheternas tillsyn

Utredningens forslag: Administrativa uppgifter samt uppgifter
om inképsdag, vara, mingd och dosering ska f& behandlas i
receptregistret om det dr nddvindigt for Likemedelsverkets
tillsyn 6ver 6ppenvérdsapotekens tillhandahillandeskyldighet.

Apotekens Service AB ska, for Likemedelsverkets tillsyn
over dppenvardsapotekens tillhandah&llandeskyldighet, limna ut
administrativa uppgifter samt uppgifter om inképsdag, vara,
mingd och dosering redovisade per 6ppenvirdsapotek.
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Utredningens bedémning: Tillsynsmyndigheterna bor stirka
tillsynen 6ver frigor som ror konsumentens tillgdng till like-
medel.

Skilen f6r utredningens f6rslag och bedomning

Likemedelsverkets tillsyn

Allmint om Likemedelsverkets tillsyn

Det ir Likemedelsverket som utdvar tillsyn éver att partihandlarna
och 6ppenvérdsapoteken foljer bestimmelserna om leveransskyl-
dighet respektive tillhandahillandeskyldighet. Likemedelsverket
har i sitt tillsynsarbete bl.a. ritt att {4 tillgdng till handlingar och har
ritt till tlltride wll apotekslokalerna. Likemedelsverket f&r med-
dela de foreligganden och férbud som behovs for att bla. lagen
(2009:366) om handel med likemedel och likemedelslagen
(1992:859) ska efterlevas och fir forena beslut om foéreliggande
eller fé6rbud med vite. Likemedelsverket har ocksid méjlighet att
dterkalla partihandels- eller apotekstillstdndet.

Aspekten kring leverans- och tillhandah8llandeskyldighet ir tvd
av minga parametrar som granskas i samband med Likemedelsver-
kets tillsyn. Andra viktiga faktorer ir tillsyn éver likemedelshante-
ringen ur ett kvalitets- och sikerhetsperspektiv samt kvalitetssik-
ring av aktdrernas system.

Likemedelsverkets har delat in sin tillsyn i administrativ tillsyn
och filttillsyn. Administrativ tillsyn innebir att Likemedelsverket
bedémer inskickad information fr@n t.ex. privatpersoner och
handligger externa frigor samt sikerstiller hantering och upptol;j-
ning av inskickade underlag i form av t.ex. “anmilan om visentlig
forindring”. En sidan anmilan ir 6ppenvirdsapotek skyldiga att
skicka in till Likemedelsverket. Den administrativa tillsynen sker
frimst utifrdn signlaer som kommer verket tillkinna frin privatper-
soner och virden samt frin apoteken sjilva. En administrativ tillsyn
kan resultera 1 att Likemedelsverket initierar en filttillsyn, dvs. en
fysisk inspektion av ett Oppenvirdsapotek (Likemedelsverkets
tillsynsplan for dppenvirdsapotek 2012). En filtinspektion kan
ocksa féljas upp 1 en form av administrativ tillsyn 1 efterhand.

Under &r 2010 fokuserade Likemedelsverket pd arbetsinsatser i
form av administrativ tillsyn samt granskning av ansékningar om
att erhdlla tillstdnd fér bedrivande av dppenvédrdsapotek. Enligt
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tillsynsplanen f6r 2012 kommer Likemedelsverkets tillsynsinsatser
for dppenvédrdsapotek att fokusera pd féljande tre omriden:

e Recepthanteringssystem inklusive hur man pd apoteket
sikerstiller kunskap om systemet samt hur man praktiskt till-
limpar detta. Dirutdver kan dven validering av datoriserade
system av betydelse f6r patientsikerheten komma att innefattas.

¢ Distanshandel — med fokus pd hur sikerhet och hantering i hela
kedjan sikerstills.

e Mindre apoteksaktorer, dd dessa miste sjilva skapa och under-
hilla ett kvalitetssystem for verksamheten utan hjilp av en
storre koncerns resurser eller stordriftsférdelar.

Likemedelsverket har inte redovisat nigon statistik éver hur akts-
rerna lever upp till leverans- och tillhandahillandeskyldigheterna.
Likemedelsverket har hittills (hésten 2012) inte riktat ndgon
anmirkning mot ett dppenvirdapotek for att inte ha tillhandahillit
likemedel i tid. Likemedelsverket for inte heller statistik 6ver
antalet anmilningar om brister 1 tillhandahillandet.

Det ir viktigt att Likemedelsverket tar fram tydliga riktlinjer
och instruktioner f6r hur aktérerna ska handla fér att kunna upp-
fylla skyldigheterna. Det ir den likemedelsansvarige vid &ppen-
vardsapoteket som ska anmila till Likemedelsverket om det upp-
star problem med tillhandahillandeskyldigheten. Den likemedels-
ansvariges ansvar kan behéva tydliggoras. Utredningen anser att
tillsynen behover forstirkas pd detta omrdde, med hinsyn till dess
betydelse f6r den enskildes tillging till likemedel. Det ir limpligt
att Likemedelsverket dven ser ¢ver vilka metoder som bér anvin-
das for att mita fullgérandet av tillhandahillandeskyldigheten.
Likemedelsverket boér redovisa vilka dtgirder myndigheten har
vidtagit pa detta omride. Atgirderna kan avse t.ex. framtagandet av
foreskrifter eller rekommendationer men ocksd redovisning av
antalet tillsynstillfillen osv.

Apotekens Service AB:s uppgiftsskyldighet till
Likemedelsverket

Likemedelsverket har till utredningen framfért ett behov av att ta
del av uppgifter frin receptregistret for att kunna forbittra urvalet i
sin tillsyn 6ver apotekens tillhandahillandeskyldighet. Verket ser
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mojligheter att utifrdn uppgifter frin receptregistret rikta sina till-
synsinsatser rorande apotekets tillhandahdllandeskyldighet. Med
hjilp av uppgifterna skulle verket kunna granska antalet expedie-
ringar som ett apotek gor och anvinda dessa uppgifter vid en
bedémning av graden av tillhandahillande. I dag ir enda mojlig-
heten for Likemedelsverket att kontrollera antalet expedieringar,
att uppmana eller foreligga apoteken att limna ut uppgifterna.
Likemedelsverket har ett behov av att I6pande {3 dessa uppgifter.

Nir apoteken expedierar ett likemedel ska en verifikation upp-
rittas over utlimnandet, se férordningen (2002:687) om likeme-
delsférminer m.m. En verifikation ska innehilla uppgifter om vad
som har forskrivits och vad som har limnats ut. Att apoteken far
foreta denna personuppgiftsbehandling foljer av (2009:367) apo-
teksdatalagen. Oppenvirdsapoteken rapporterar enligt 2 kap. 6 §
5lagen (2009:366) om handel med likemedel de uppgifter som
anges 1 8 § lagen (1996:1156) om receptregister, till bolaget. T.ex.
finns uppgifter om antalet expedieringar och recept 1 receptregistret.
Andamélsbestimmelsen i 6 § lagen om receptregister reglerar for
vilka indamal receptregistret fir anvindas. Det finns inte nigon
bestimmelse om att uppgifterna i receptregistret fir anvindas for
Likemedelsverkets tillsyn.

Personalen vid Apotekens Service AB omfattas av bestimmelser
om tystnadsplikt. Det innebir att de inte obehérigen far réja eller
utnyttja vad de 1 sin verksamhet har fitt veta om en enskilds hilso-
tillstdnd eller andra personliga forhillanden samt affirs- eller
driftforhillanden. Som obehérigt réjande anses inte att nigon full-
gor sddan uppgiftsskyldighet som foljer av lag eller férordning. I lagen
iliggs Apotekens Service AB uttryckligen att limna ut uppgifter
frn receptregistret till vissa aktorer, t.ex. TLV for dess tillsyn 6ver
bestimmelserna om utbyte av likemedel. Genom bestimmelserna om
uppgiftsskyldighet klargors sdledes att uppgiftsutlimnandet inte ir
obehorigt. Ndgon bestimmelse om uppgiftsskyldighet till Like-
medelsverket som bryter tystnadsplikten finns inte.

Utredningen delar Likemedelsverkets bedémning att det ir
viktigt att verket har erforderliga verktyg f6r att kunna utéva till-
syn Over apotekens tillhandahéllandeskyldighet. Det ir inte till-
rickligt att verket ber apoteken i efterhand att limna ut uppgifter.
Uppgifterna skulle ge Likemedelsverket bittre mojlighet till urval
av vilka apotek som myndigheten bér utéva tillsyn éver. Om upp-
gifterna tillgingliggdrs genom receptregistret minskar ocksd arbets-
bérdan f6r bdde apoteken och Likemedelsverket. De uppgifter som
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verket efterfrigar, dvs. uppgifter om inképsdag, vara, mingd,
dosering samt administrativa uppgifter, fir redan 1 dag registreras i
registret varfor ndgon lagindring i den delen inte ir nédvindig.
Med administrativa uppgifter avses uppgifter som huruvida for-
skrivningen dr med eller utan f6rmén och — om utbyte enligt lagen
(2002:160) om likemedelsf6rmaner m.m. skett — vilket likemedel
som bytts ut och mot vilket likemedel bytet har skett. I begreppet
administrativa uppgifter ingdr dven sddana uppgifter som madste
registreras for att recept och blanketter som anvinds for flera uttag
ska kunna sparas elektroniskt. Det ror sig siledes om samtliga
uppgifter som enligt receptforeskrifterna behovs for att en giltig
forskrivning ska foreligga. Begreppet omfattar ocksd sddana upp-
gifter som behovs for administrationen av hogkostnadsskyddet
(prop. 2008/09:145 5. 314).

Receptregistret innehdller inte uppgifter om graden av tillhan-
dahillande eller moljliggér mitningar av hur ldng tid tillhandahl-
landet tar. For att f3 uppgifter om detta krivs en skyldighet for
apoteken att registera detta. Exempelvis skulle det behova registre-
ras nir konsumenten, i de fall likemedlet inte finns pd lager, viljer
att inte bestilla likemedlet utan gir till ett annat 6ppenvirdsapo-
tek. Utredningen anser inte att det i dagslidget ir limpligt att inféra
en sidan skyldighet.

For att Apotekens Service AB ska fd hantera uppgifter i syfte att
limna ut dem till Likemedelsverket krivs att det i lagen inférs en
sirskild dndamélsbestimmelse avseende den hanteringen. Det
méste dven inforas en uppgiftsskyldighet f6r Apotekens Service AB
till Likemedelsverket som bryter den tystnadsplikt som annars
giller fér bolaget. Nigra ytterligare lagindringar bedéms inte néd-
vindiga. T.ex. finns det inte ndgot behov for Likemedelsverket att
ta del av personuppgifter eller att ha direktdtkomst till registret.
Uppgifter som Likemedelsverket fir tillgdng till 1 sin tillsyn, dvs.
med detta forslag dven uppgifter frin Apotekens Service AB,
omfattas av sekretess. Uppgifterna ska tillhandahillas Likemedels-
verket utan avgift.

Konsekvensbeskrivning

Forslaget medfér sannolikt en viss kostnadsokning f6r Apotekens
Service AB f6r utveckling av de rapporter som ska limnas till
Likemedelsverket.
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For Likemedelsverket innebir forslaget mojligheter att bedriva
tillsynen &ver dppenvirdsapoteken pd ett effektivare sitt. Forslaget
kan medféra en liten 6kning av 6verklaganden av Likemedelsver-
kets beslut, bl.a. eftersom myndigheten fir bittre tillsynsverktyg.
Okningen fir dock betraktas som marginell.

Socialstyrelsens tillsyn

Socialstyrelsen utévar tillsyn éver apotekspersonalen och ska se till
att de foljer regler om bl.a. expediering av likemedel och ridgiv-
ning. Socialstyrelsen har hittills (viren 2012) endast fitt in nigon
enstaka anmilan som kan hinforas till de problem som diskuteras i
detta kapitel.

Under 8ren 2010-2011 férekom 13 egeninitierade tillsynsiren-
den. Socialstyrelsen har 1 sin rapport ”Socialstyrelsens tillsyn éver
oppenvardsapotek” (Socialstyrelsen, 2011) redovisat resultaten av
genomfoérda inspektioner av elva apotek. Syftet med tillsynen var
att granska 6ppenvirdapotekens ledningssystem och rutiner fér att
sikerstilla att patienterna ir vilinformerade om likemedlens
anvindning och att sikerheten vid expediering av likemedel ir hog.
Av rapporten framgir att mélet ir att virdgivarna systematiskt ska
arbeta for att kunna ge en god information och fér att minimera
antalet felexpeditioner av likemedel. Identifierade brister enligt
lagstiftningen ska &tgirdas. Ett ytterligare mal ir att stimulera till
ett fortsatt utvecklingsarbete. Tillsynsdtgirderna var sdledes inte
specifikt inriktade pd frigor som rér tillgingligheten till likemedel.

Statskontoret har i sin delrapport fr&n juni 2012 limnat vissa
rekommendationer avseende Socialstyrelsens tillsyn éver &ppen-
virdsapoteken. Socialstyrelsen bor enligt rapporten hitta former
fér att systematisera inkomna anmilningar och klagomail for att
bittre kunna identifiera generella erfarenheter och eventuella tren-
der. Vidare bér myndigheten enligt Statskontoret utarbeta arbets-
former for att kunna dterkoppla de évergripande erfarenheterna av
tillsynen till apoteksbranschen. I rapporten rekommenderas ocksd
att Socialstyrelsen utarbetar en plan f6r framtida inspektioner. I
detta arbete bor samverkan ske med Likemedelsverket. Utred-
ningen delar Statskontorets bedémning att tillsynsverksamheten
bor utvecklas pa detta sitt.
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Socialstyrelsen bér ocksd 1 sin tillsyn éver hilso- och sjukvards-
personalen uppmirksamma hur information om eventuellt utbyte
av likemedel limnas 1 samband med férskrivningen.

Tandvdrds- och likemedelsformansverkets tillsyn

TLV har tillsynsansvar éver efterlevnaden av lagen (2002:160) om
likemedelstérm&ner m.m. Det innebir att TLV bl.a. utévar tillsyn
over att apoteken foljer bestimmelserna om utbyte, dvs. siljer
periodens vara. Apotekens Service AB ska enligt 18 § lagen om
receptregister limna uppgifter till TLV for tillsynen éver bestim-
melserna om utbyte. Om TLV uppticker avvikelser kan de stilla
krav pd aktdrerna att redogora for anledningen till avvikelsen samt
vidta dtgirder si att aktorerna foljer reglerna. En del drenden kan
leda till férbud, eventuellt 1 kombination med vite. TLV foljer
kontinuerligt forsidljningen av utbytbara likemedel pd samtliga
apotek. Fokus for tillsynen ir att f6lja marknadens totala forsilj-
ning och identifiera férpackningsstorleksgrupper dir andra, dyrare,
varor dn periodens vara har sdlts och dirmed belastat likemedels-
forminen med en merkostnad. Om TLV identifierar en sidan
grupp utreder myndigheten om det har funnits nigot hinder for
forsiljning av periodens vara, till exempel att likemedlet inte gick
att bestilla. Om inget hinder identifierats, bryts férsiljningssta-
tistiken ned pd enskilda apoteksaktorer och tillsynsirenden riktas
mot de apoteksforetag som slt andra varor in periodens vara.

Utredningen konstaterar att dven TLV har en mycket viktig roll
vad giller frigan hur konsumenternas tillgdng till likemedel och
information kan forbittras. I likhet med vad som anférs ovan
betriffande Likemedelsverket bor dirfor dven TLV:s tillsynsarbete
utokas.

TLV har bla. tagit fram informationsmaterial om utbyte av
likemedel som riktar sig till dem som arbetar pd apotek och till
kunder. Det kan t.ex. finnas behov av att komplettera nuvarande
informationsmaterial rérande generiskt utbyte med beskrivningar
av apotekens tillhandahdllandeskyldighet di dessa frigor nira
hinger ithop. Frigor rérande det generiska utbytet behandlas nir-
mare 1avsnitt 14.5.7.
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Behov av starka tillsynsmyndigheter

Som framgdr ovan ir det ett antal myndigheter som har att utéva
tillsyn 6ver aktérerna pd apoteksmarknaden. For att reglerna ska 3
effekt ir det viktigt att tillsynsmyndigheterna ser tll att de
efterlevs och vid behov vidtar dtgirder for att f3 aktdrerna att f6lja
regler m.m. Det ir viktigt att tillsynsmyndigheterna samarbetar
med varandra och utbyter information med de begrinsningar som
kan gilla avseende personuppgifter pd det hir omradet. Starka till-
synsmyndigheter kan bidra tll férbittringar pd alla de tre del-
problemomridena, dvs. direktexpediering, expediering efter viss tid
samt information/service till kunderna.

12.7 Ovriga dverviaganden

Utredningen viljer avslutningsvis att redovisa ndgra dverviganden
kring dtgirder som framfér allt har tll syfte att underlitta apotekens
lagerhllning och hantering av expediering av likemedel, inte pri-
mirt 6ka konsumenternas tillgdng till likemedel.

12.7.1 Notering av bestéllning i receptregistret?

Ett problem foér apoteken ir att de inte kan vara sikra pd att kun-
den dtervinder och himtar ut det likemedel som har bestillts. En
l16sning pa detta skulle vara att det bestillande apoteket gor en
markering 1 receptregistret. Om patienten sedan vill bestilla samma
likemedel pd att annat apotek kan detta apotek redan se att like-
medlet ir bestillt. Likemedlet skulle d& t.ex. inte kunna bestillas
utan kunden skulle hinvisas tillbaka till det apotek dir den forst
bestillde likemedlet. En mojlighet f6r apoteken att géra en sddan
notering 1 receptregistret skulle kriva IT-tekniska férindringar.
Dessutom bér det dvervigas om ett sddant forslag dven kriver
indringar 1 lagen om receptregister t.ex. angdende vilka uppgifter
receptregistret fir innehdlla. Det bér i sidana fall dven vervigas
huruvida apoteken méiste respektera en sidan notering eller inte.
Denna l6sning vicker ytterligare frigor. Sivitt utredningen
kinner till finns det inte ndgon liknande begrinsning i konsument-
ritten pd nigot annat omrdde. Det kan ocksd intriffa ett akutlige
som innebir att kunden inte har mojlighet att ta sig till det forsta
apoteket dir bestillningen skedde. Bestillningen kan ocksd ha skett
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i en annan stad. Aven fér apoteken blir det en mirklig hantering.
Ett apotek torde normalt inte vilja neka en patient/kund att képa
likemedel och i stillet hinvisa till en konkurrent. Sammantaget
viljer utredningen att inte g fram med ndgot f6rslag i denna del.

12.7.2 Kunden betalar handpenning?

P& samma sitt som vid tidigare resonemang boér det Svervigas
alternativ f6r att f8 kunden att himta ut ett likemedel som denne
har bestillt. Vid kop av t.ex. kapitalvaror dr det vanligt att kunden
erligger en handpenning som kunden férlorar om den inte fullfsl-
jer affiren. En vanlig niv pd en handpenning ir 10 procent av
képesumman. Frigan ir om apoteken bor anvinda sig av handpen-
ning vid bestillning av likemedel.

Av konsumentképlagen (1990:932) féljer att om det inte anges
annat 1 avtalet ska kdparen betala nir siljaren kriver det men inte
fore varan har levererats till koparen och denne har besittningsritt
(36 §). Av lagen f6ljer ocksa att képaren alltid har ritt att avbestilla
en vara innan den har levererats men att siljaren d& har ritt will
ersittning (37 §). Siljaren kan t.ex. kriva ersittning for kostnader
han har haft f6r att ingd och fullfélja avtalet, fraktkostnader, dter-
stillande av varan till ursprungligt skick samt ersittning for férlust
for att affiren inte blev av. Siljaren kan avtala fére kopet att viss
ersittning ska utgd vid avbestillning, s3 linge inte ersittningen ir
oskiligt hég. Ersittningen behéver inte motsvara siljarens kostna-
der 1 det specifika fallet utan kan vara hégre.

Utredningen ser en 6kad risk for att vissa personer kan fi svirt
att 3 sitt likemedelsbehov tillgodosett pd grund av svag likviditet
om det skulle krivas att de erligger handpenning vid en bestillning
av likemedel. Ingen ska behova avstd likemedel av ekonomiska skil.

En ytterligare problematik dr hur ett sidant handpenningssy-
stem skulle utformas. Till f6ljd av hégkostnadsskyddet finns det
ett hogsta tak for hur mycket en konsument behover betala for
likemedel under ett &r. Ett likemedel kan kosta mycket mer in si.
Frigan ir om handpenningen skulle beriknas pd det av TLV fast-
stillda priset (AUDP) eller det pris som kunden, efter tillimpning av
hogkostnadsskyddet, verkligen ska betala. Vidare dr 6ppenvérds-
apoteken skyldiga enligt lagen om handel med likemedel att erbjuda
konsumenterna delbetalning. I de fall kunden har delbetalning ir
frdgan pd vilket belopp en handpenning skulle beriknas.
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Sammanfattningsvis anser utredningen inte att det ir limpligt
att apoteken bérjar tillimpa ett system med handpenning vid
bestillning av likemedel. Det finns dock 1 dag inte ndgot i1 konsu-
mentkdpslagen som formellt hindrar apoteken att begira handpen-
ning vid bestillning av likemedel. Diremot kan det ifrigasittas hur
anvindandet av handpenning skulle férhilla sig tll apotekens till-

handahillandeskyldighet.

12.7.3 Avslutande kommentarer

Sammantaget bedémer utredningen att de forslagna férindringarna
kommer att innebira en bittre service fér apotekskunderna och att
fler kunder kommer att {8 sina likemedel och varor inom rimlig tid.
Forslagen innebir till stor del fortydliganden av de krav som stills
pd apoteken och vad kunderna kan forvinta sig vid sina apoteksbe-
sok. Ett viktigt syfte dr att sikerstilla en hog grad av direktexpedie-
ring, varfor det bla. foreslds ett krav pd en god lagerhdllning, men
utredningen har ocksd ansett det viktigt att skapa férutsittningar
for en god service genom bl.a. forslag om informationsskyldighet
och ett gemensamt séksystem.

Det ir framfor allt skyldigheterna att informera om vilket
apotek som har ett visst likemedel samt att limna de uppgifter till
Apotekens Service som behdvs f6r soksystemet som innebir ckade
krav p4 apoteken. Utredningen anser dock att dessa krav ir rimliga
for att uppritthilla en hog nivd pa service nir ett apotek inte har
mojlighet att expediera ett likemedel vid férsta besoket.

Forslagen bedéms inte ha konsekvenser fér den kommunala
sjilvstyrelsen, brottsligheten och det brottsférebyggande arbetet,
sysselsittning och offentlig service i olika delar av landet. Férslagen
innebir inga stérre konsekvenser for jimstilldheten mellan kvinnor
och min eller f6r mojligheterna att nd de intregrationspolitiska
mélen. D3 det finns statistik som visar att kvinnor besoker apotek
oftare in min kan det tinkas att vissa av forslagen generellt kom-
mer att pdverka kvinnor nigot mer in min. Fér sm3 apoteksforetag
som inte har mojlighet att utveckla egna séksystem kan det vara
betydelsefullt att en gemensam nationell [6sning utformas.
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13 Bakgrund och
nuldgesbeskrivning gallande
prissattning av generiska
lakemedel och generiskt utbyte

13.1 Uppdraget

Enligt tilliggsdirektiv (dir. 2012:66) stir det utredningen fritt att
dven limna forslag som ror prissittningen av generiska likemedel
eller som ror foreskrifterna om utbytet av likemedel i lagen
(2002:160) om likemedelsf6rminer m.m. Eventuella férslag ska
medféra minst samma prispress inom det generiska sortimentet
som i dag och den uppkomna besparingen ska tillfalla det offentliga.

Av direktiven framgér att modellen {6r utbyte medfoér hog kon-
kurrens och stark prispress, men att den samtidigt har ifrgasatts,
bla. av apoteken, som anser att den driver onddiga kostnader 1
apoteksledet. Det nimns dven att generiska likemedel som av
Likemedelsverket bedémts som icke utbytbara inte omfattas av
utbytessystemet, vilket leder till utebliven priskonkurrens inom
denna likemedelsgrupp. Regeringen konstaterar att utredningens
arbete med att utveckla prissittningen av originallikemedel erbju-
der mojligheter att utveckla prissittningen dven av det generiska
sortimentet eller féreskrifterna om utbytet av likemedel 1 lagen om
likemedelsf6rminer m.m.
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13.2 Bakgrund
13.2.1 Generiska lakemedel och utbytbara lakemedel

Det forsta godkinda likemedlet som innehiller en viss aktiv sub-
stans kallas originallikemedel. Nir patenttiden fér ett originallike-
medel har gitt ut kan kopior tillverkas, s8 kallade generiska like-
medel. Det generiska likemedlet innehdller samma aktiva substans i
samma mingd som originallikemedlet, men siljs under annat
namn. Generiska likemedel och originallikemedel ir medicinskt
likvirdiga. Enligt definitionen 1 1 § femte stycket likemedelslagen
(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 referenslike-
medel och vars bioekvivalens med detta referenslikemedel har
pavisats genom limpliga biotillginglighetsstudier. Det framgér vidare
att olika salter, estrar, isomerer, blandningar av isomerer, komplex
eller derivat av en aktiv substans ska anses vara samma aktiva substans,
sdvida de inte har avsevirt skilda egenskaper med avseende pi
sikerhet eller effekt. Slutligen framgir det att olika likemedels-
former som ir avsedda att intas genom munnen och vars like-
medelssubstans omedelbart frisitts vid intaget ska anses vara samma
likemedelsform.

Likemedel som limnas ut mot recept ska bytas ut mot det bil-
ligaste, likvirdiga likemedlet inom likemedelsférminerna (hog-
kostnadsskyddet) enligt bestimmelserna i lagen (2002:160) om
likemedelsf6rminer m.m. Likemedelsverket beslutar pd produkt-
nivd vilka likemedel som ir utbytbara. Tandvards- och likemedels-
forménsverket (TLV) anger vilket likemedel som ir det billigaste
tillgingliga av varje férpackningsstorlek. Om det férskrivna like-
medlet inte ir ett generiskt likemedel och det enbart finns parallell-
importerade likemedel som ir utbytbara mot detta ska utbyte ske
mot det parallellimporterade likemedlet, om det har ligre faststillt
forsiljningspris. Utbytbara likemedel kan vara generiska like-
medel, originallikemedel eller parallellimporterade likemedel. Det
finns ocksd likemedel som omfattas av det generiska utbytet men
som inte definieras som vare sig originallikemedel eller generiska
likemedel, t.ex. vissa s.k. hybridlikemedel.

TLV anvinder i sina foreskrifter en definition som skiljer sig
frdn Likemedelsverkets, nimligen att med generiska likemedel
avses dven andra utbytbara likemedel, med undantag f6r sddana
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parallellimporterade likemedel som nimns 21 § férsta stycket lagen
(2002:160) om likemedelsférminer m.m. Foreskrifterna triffar
dirmed iven de utbytbara likemedel som inte omfattas av Like-
medelsverkets definition av generiska likemedel och som inte
heller ir originallikemedel.

I juni 2011 fanns det 1178 utbytesgrupper, dir 357 bestod
enbart av original/patenterade likemedel och parallellimporterade
likemedel. Totalt ingick 6 049 likemedel 1 utbytbarhetsgrupperna,
varav 1 832 var parallellimporterade likemedel (Likemedelsverket,
2011). I vissa fall ingdr likemedel med samma substans, likeme-
delsform och styrka i olika utbytesgrupper, t.ex. nir ett likemedel
inte visats vara bioekvivalent mot originallikemedlet, men diremot
mot ett annat generiskt likemedel. Det finns dirfér utbytesgrupper
som bara bestir av generiska likemedel.

Godkinnande av generiska likemedel

En oversiktlig redogorelse fér godkinnande av likemedel finns i
avsnitt 2.1.2. T 8 a§ likemedelslagen (1992:859) finns vissa sir-
skilda bestimmelser for ansékningar om godkinnande av generiska
likemedel. Dessa bestimmelser giller nir ansdkan avser ett gene-
riskt likemedel, vars referenslikemedel ir eller har varit godkint i
minst &tta &r 1 en EES-stat eller 1 hela samarbetsomridet till f6ljd av
beslut om godkinnande enligt Europaparlamentets och rddets for-
ordning (EG) nr 726/2004 eller ett likemedel vars aktiva substans
eller kombination av substanser har samma terapeutiskt verksamma
bestindsdelar som ett sddant referenslikemedel. Om sokanden
dberopar dokumentationen fér referenslikemedlet ska Likemedels-
verket d& medge att kravet pd dokumentation i1 form av prekliniska
studier och kliniska prévningar helt eller delvis uppfylls genom
dokumentationen for referenslikemedlet. I dessa fall giller vidare
att vissa skyddstider maste ha forflutit frén det att det ursprungliga
godkinnandet for referenslikemedlet beviljats innan férsiljning av
det godkinda generiska likemedlet fir ske (8 c § férsta stycket).
Skyddstiden dr som huvudregel tio ar.
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Kriterier for och hinder mot utbytbarhet

Med medicinskt likvirdiga likemedel avses 1 regel produkter med
samma aktiva substans, styrka och beredningsform i motsvarande
férpackningsstorlek. Medicinskt likvirdiga likemedel kan ha olika
produktnamn, tillsatsimnen, utseende och produktinformation i
produktresuméen och bipacksedeln. Det sistnimnda beror pd att
likemedel godkinns gemensamt inom EU och att det finns olika
synsitt inom Europa pd hur information utformas, t.ex. kan ett
generikum ha en annorlunda varningstext och vissa skillnader 1
indikation jimfért med motsvarande originallikemedel 1 Sverige
(Likemedelsverkets hemsida).

Likemedelsverket tillimpar féljande grundliggande kriterier f6r
att likemedel ska anses utbytbara. Likemedlen ska:

e vara godkinda som likemedel

¢ innehdlla samma aktiva bestdndsdel(ar)

¢ innehilla samma mingd av de aktiva bestindsdelarna

¢ ha samma beredningsform

e habedémts vara bioekvivalenta/terapeutiskt ekvivalenta

o ingd i likemedelsférmdnerna. Likemedel kan dock féras upp pd
Likemedelsverkets utbytbarhetslista innan det ingdr 1 likemedels-
forménerna. Inget utbyte kommer d& att ske pd apotek.

Vissa skillnader mellan likemedel kan medféra hinder mot utbyt-

barhet:

e Bioekvivalens har inte visats for relevanta parametrar (vilka
parametrar som ir relevanta bedéms i varje enskilt fall).

e Likemedlen har olika fédoimnesinteraktion.

o Likemedlen har snivt terapeutiskt intervall dir relativt smi for-
indringar i plasmakoncentrationer hos en enskild individ kan ha
terapeutisk betydelse.

e Viktiga skillnader i hanterbarhet, till exempel f6r inhalations-
likemedel som kriver viss andningsteknik, likemedel 1 injektions-
pennor eller produkter dir hjilpmedel som ir avgdrande for
administreringen av likemedlet ingir.

594



SOU 2012:75 Bakgrund och nulagesbeskrivning géllande prissattning ...

o Viktiga skillnader 1 produkters egenskaper. Till exempel skillna-
der i mojlighet att tugga eller 16sa upp stora tabletter eller kapslar.

e Skillnader i uppbyggnad och upplésning for depotberedningar.

o Likemedlen har olika smak (giller beredningar som frimst riktar
sig till barn).

o Likemedel dir ndgon visentlig produktinformation, till exempel
sirskilda varningar, saknas p& grund av skillnader 1 indikationer.

Foljande skillnader utgér i regel inte hinder mot utbytbarhet:
¢ Olika salt av den aktiva bestdndsdelen.

e Skillnader i godkind indikationstext, om ingen annan visentlig
information, till exempel varningar, saknas.

e Olika beredningsformer av ett likemedel kan i vissa fall anses
utbytbara, till exempel tabletter/kapslar om de har en snabb upp-
16sning 1 mag-tarmkanalen.

o Likemedlet dr parfymerat eller oparfymerat.

o Likemedlen innehéller olika firgimnen.

o Det ir skillnader 1 forpackningarnas layout.

o Likemedlen ir férpackade 1 blister eller burk.

o Likemedlet tillhandhills i miljovinlig férpackning.

o Vissa férpackningsstorlekar av likemedlen tillhandahills inte pd
apotek.

For depotberedningar och utvirtes produkter gors vissa sirskilda
avvigningar.

Ett likemedelsfoéretag behover inte aktivt anséka om utbytbar-
het. Likemedelsverket kan besluta om utbytbarhet redan i samband
med godkinnandet utan att invinta beslut frin TLV om det aktu-
ella likemedlet ska ingd i likemedelsférmdnerna. For att ett like-
medel ska komma i friga for utbyte pd apotek mdiste det dock
omfattas av likemedelsférmanerna. Produkter utanfér férmanerna
ir inte prioriterade fér beddmning av utbytbarhet. Likemedelsver-
ket publicerar en lista 6ver alla utbytesgrupper med de likemedel
som ingdr i respektive grupp.
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13.2.2 Inforandet av generiskt utbyte

Generisk substitution eller generiskt utbyte infordes i Sverige den
1 oktober 2002. Skilet for inférandet var att det fanns en strivan
att 6ka anvindningen av s.k. generiska likemedel eftersom det
bedémdes nédvindigt att skirpa kostnadskontrollen i likemedels-
anvindningen. Férutom den kostnadsbesparande effekten skulle
reformen ocksd leda till en 6kad priskonkurrens pd likemedels-
marknaden, eftersom det skulle skapas ett incitament for like-
medelsindustrin att konkurrera genom att sinka priset di det billig-
aste alternativet som regel expedieras av farmaceuten (prop.
2001/03:63 De nya likemedelsférmé&nerna s. 56).

Tidigare kunde ett utbyte ske pd apoteken inom ramen for det
s.k. referensprissystemet. Riksforsikringsverket (RFV) hade till
uppgift att faststilla ett hogsta rabattgrundande pris f6r grupper av
generiska preparat, ett s.k. referenspris. RFV faststillde det hogsta
rabattgrundande priset till 110 procent av priset f6r det billigaste
alternativa likemedlet inom gruppen. Likemedelsverket bestimde
vilka likemedel som var likvirdiga. Enligt verkets foreskrifter tillits
utbyte endast efter likarens aktiva godkinnande. Om samtycke
inte aktivt hade limnats av forskrivaren fanns vissa begrinsade
mojligheter till utbyte inom ramen fér referensprissystemet (prop.
2001/02:63 5. 57).

Regeringen sdg tvd tinkbara huvudlinjer f6r att dstadkomma en
okad anvindning av generiska likemedel: generiskt utbyte eller
generisk forskrivning. Generisk forskrivning innebir att likaren 1
stillet f6r produktnamnet skriver det generiska namnet, dvs.
namnet pd den aktiva substansen. Farmaceuten viljer direfter det
billigaste av de generiska likemedel som finns tillgingliga. Reger-
ingen bedémde att kostnadsbesparingen vid de tvd metoderna var
likartad. Regeringen valde dock att foérorda generiskt utbyte med
motiveringen att generiska namn ofta dr linga och likartade och
litta att f6rvixla.

Regeringen anslot sig till den modell som férordades 1 utred-
ningen Likemedel i vird och handel (SOU 1998:28) och som inne-
bar att den som foérskrev likemedlet aktivt miste motsitta sig ett
utbyte genom en markering pd receptblanketten for att utbyte inte
skulle ske. Detta bedémdes bl.a. vara en mera kostnadsbesparande
metod dn om utbytet aktivt miste godkinnas. Regeringen avsdg att
ge Socialstyrelsen 1 uppdrag att folja 1 vilken omfattning férskri-
varna motsatte sig utbyte av likemedel vid apotek.
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13.2.3 Andringar i samband med omregleringen av
apoteksmarknaden

I propositionen 2008/09:145 Omreglering av apoteksmarknaden
uttalade regeringen att den av TLV administrerade nationella mark-
nadsplatsen dir bl.a. generikatillverkare konkurrerar med varandra
om att ha ligsta pris skulle bibeh&llas (s. 245). Regeringen bedémde
att det fanns potential att ytterligare férbittra generikamarknadens
funktionssitt och dirmed 6ka prispressen. ”Centrala dimensioner
att ta stillning till nir marknadsplatsen utvecklas dr: graden av ensam-
ritt for leverantdr, utformning av leveransansvar till marknaden,
definition av produkt (exempelvis om det giller en hel substans-
grupp eller per férpackning och dos foér varje substans), ledtid
mellan prissittning och leveransstart och slutligen pd vilket sitt
priserna sitts (t.ex. 6ppen auktion eller dolt inlimnande av priser).
En viktig aspekt dr ocksg att utformningen av marknadsplatsen ska
motverka risken fér utslagning av generikatillverkare.” For att
modellen skulle bli transparent skulle TLV utfirda foreskrifter om
ansokningsforfarandet, dvs. nir féretagen ska anséka om pris, nir
myndigheten ska fatta beslut, nir besluten ska bérja gilla och for
hur ling tidsperiod besluten ska vara giltiga.

Regeringen foreslog 1 propositionen (s. 263 f.) den férindringen
att apoteken skulle byta ut det forskrivna likemedlet mot det till-
gingliga alternativ som hade ligst forsiljningspris, inte som tidigare
det billigaste tillgingliga likemedlet som fanns pd apoteket. Syftet
var att dstadkomma ytterligare prispress. Regeringen uppgav att
man avsdg att vid behov dterkomma 1 frigor rérande exempelvis
lagerhdllning och returritt 1 syfte att sikerstilla en indamadlsenlig
hantering.

For att skapa mesta mojliga prispress och incitament fér 6ppen-
vardsapoteken att expediera sd billiga likemedel som méjligt fore-
slog regeringen att kunden 1 vissa fall skulle betala hela kostnaden.
Detta skulle gilla nir kunden sjilv viljer ett annat utbytbart like-
medel dn det foérskrivna eller det billigaste tillgingliga. Detta var
enligt regeringen en nddvindig konsekvens for att den foreslagna
utbytesregleringen skulle fungera och leda till den énskvirda kon-
kurrensen mellan generikatillverkarna.

TLV utfirdade under 2009 foreskrifter som ytterligare beskrev
utbytesmodellen. I féreskrifterna tydliggjordes bl.a. att det utbyt-
bara likemedel som apoteket ska expediera ir det likemedel som ir
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billigast och finns tillgingligt pd den svenska marknaden 1 sin for-
packningsstorleksgrupp.

Till f6ljd av bristande tillginglighet till den férpackning som har
det ligsta forsiljningspriset beslutade TLV att inféra en dispens
som tridde 1 kraft den 3 maj 2010. Dispensen tillit apoteken att
gora undantag frin foreskriften och expediera det likemedel som
har nist ligst pris eller tredje ligst pris om den billigare férpack-
ningen inte ir tillginglig att bestilla for apoteken. Dispensregelns
giltighet forlingdes sedan och den har nu permanentats.

13.2.4 Den nuvarande modellen
Beslut om subvention och pris

Vid ansékan om subvention fér ett generiskt likemedel tillimpar
TLV ett forenklat forfarande. En sidan ansokan kriver inte samma
omfattande utredning som en ansékan om subvention for ett nytt
originallikemedel. For generiska likemedel behévs vanligtvis inte
ndgot hilsoekonomiskt underlag. Bedémningen av om ett likeme-
del fir ingd i formdnerna eller inte baseras pd om det finns en lik-
virdig produkt inom férménerna som av Likemedelsverket bedomts
vara utbytbar mot det likemedel som ansékan avser. Beslut om ut-
bytbarhet fattas av Likemedelsverket och baseras pd en jimforelse
med originallikemedlet. Finns den likvirdiga produkten inom fér-
mdnerna ska det utbytbara likemedel som ansokan avser ocksd om-
fattas av formanerna. Kravet ir att priset inte dr hogre in gillande
takpris.

TLV faststiller inkdps- och férsiljningspris for likemedel och
varor som ingér i likemedelsformanerna. Oppenvirdsapoteken fir
dock képa in likemedel, som inte dr utbytbara mot generiska like-
medel, till priser som understiger det inkdpspris som TLV har fast-
stillt. De fir ocksd kopa in och silja parallellimporterade likemedel
nir det inte foreligger generisk konkurrens till priser som understi-
ger de faststillda priserna. Apoteken har alltsd inga férhandlings-
mojligheter nir det giller generiska likemedel och originallike-
medel som ingdr i utbytessystemet.
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Faststillande av takpris och forsiljningspris

I TLVFS 2009:4 om prissittning av utbytbara likemedel och utbyte
av likemedel m.m., finns bestimmelser om prissittning av like-
medel och utbyte av likemedel som ir utbytbara. Nir vissa forut-
sittningar ir uppfyllda sitter TLV ett takpris for generiska produk-
ter. Priset pd generika ska ha sjunkit med 70 procent av originalets
ursprungspris 1 utbytbarhetsgruppen och generika ska ha funnits pd
marknaden och silts under minst fyra minader. Om kriterierna ir
uppfyllda infors ett takpris som sitts till 35 procent av originalets
ursprungspris. Ett faststille takpris giller for originallikemedlets
alla utbytbarhetsgrupper. Det nya priset blir ett tak, ett hégsta pris
inom utbytesgruppen, for likemedel som ingdr i hogkostnadsskyd-
det. Beslut om ett nytt faststillt takpris kan trida 1 kraft tidigast
sex minader efter det att generisk konkurrens uppstitt.

Av foreskrifterna framgir vidare hur ett takpris beriknas for
likemedel som ingdr i en férpackningsstorleksgrupp. Vid ansok-
ningar om nya férpackningar faststiller TLV priset om det ir samma
eller ligre dn takpriset. Beslut om prisindringar fattas en ging i
ménaden. Det ir det tillgingliga likemedel som har ligst faststillt
forsiljningspris som ska erbjudas av éppenvirdsapoteket nir de
byter ut likemedel, se 21 § andra stycket lagen om likemedelstor-
mdner m.m. Det likemedel som har ligst férsiljningspris benimns
ofta som "periodens vara”.

Av 4 § TLVFS 2009:4 framgir att TLV faststiller ett alternativt
forsiljningspris, som ska vara lika med inképspriset, for samtliga
likemedel som ingir i likemedelsférmanerna.

Periodens vara m.m.

Vilken produkt éppenvirdsapoteken ska byta till bestims av TLV
och regleras i TLVFS 2009:4. TLV informerar varje mnad om vilken
produkt som ir ”periodens vara”, vilket ir den produkt inom varje
forpackningsstorleksgrupp som har det ligsta forsiljningspriset per
enhet f6r den nistkommande prisperioden. Férutom periodens
vara anger TLV en reservvara 1 respektive reservvara 2 (nir sddana
produkter finns tillgingliga) for att sikerstilla att alternativ finns
om periodens vara av nigon anledning inte ir tillginglig pd mark-
naden.

599



Bakgrund och nuldgesbeskrivning géllande prissattning ... SOU 2012:75

Vid prissittningen infér en forsiljningsperiod skickar féretagen
antingen in ansékningar om pris eller s& har de kvar samma pris
som tidigare. Det av foretaget ansokta priset giller nimligen tills
vidare.

Ett likemedel kan bli utsett till periodens vara 1 de fall dess
likemedel har ligst pris per enhet i en férpackningsstorleksgrupp
till foljd av att konkurrenterna i férpackningsstorleksgruppen har
héjt sina priser. Denna ordning innebir att ett likemedel kan bli
utsett till periodens vara utan ett aktivt val frin féretaget och dir-
med utan att foretaget dr forberett pd det. Systemet med periodens
vara medfér sirskilda utmaningar ur ett tillginglighetsperspektiv,
vilket utredningen behandlar 1 senare avsnitt.

Om det intriffar att ett féretag inte kan leverera periodens vara
under en prisperiod blir féljden att den aktuella férpackningen inte
kan bli periodens vara under den féljande minaden heller. Med
nuvarande regler ir det inte mojligt att utesluta en férpackning frin
systemet under lingre tid in en mé&nad.

TLV har i sin foreskrift TLVES 2009:4 om prissittning av utbyt-
bara likemedel och utbyte av likemedel m.m. nirmare reglerat hur
utbytet till periodens vara ska gd till. Av foreskrifterna framgir
foljande. TLV beslutar om priser f6r nistkommande méinad den
femte arbetsdagen 1 varje minad, om inte sirskilda skil foranleder
annat. Direfter publicerar TLV en lista som markerar de varor med
lagst forsiljningspris per enhet som ir tillgingliga inom varje for-
packningsstorleksgrupp (den s.k. periodens vara). Denna lista
betraktas som preliminir och remitteras till likemedelsféretagen
med forfrigan om de kommer att vara tillgingliga f6r hela mark-
naden hela mdnaden och for alla apotek. Efter att dndringar har
gjorts 1 listan enligt remissvaren, publicerar TLV en definitiv lista
fér nistkommande manad. Listan innehdller periodens vara och de
tvd reservvarorna till periodens vara.

Under de 15 forsta kalenderdagarna i en prisperiod fir utbyte
ske, under vissa forutsittningar, dven till den férpackning av ett
likemedel som hade det ligsta forsiljningspriset under féregdende
prisperiod. Forpackningen ska di siljas till det pris som gillde
under sistnimnda prisperiod.

Efter de 15 dagarna fir apoteket byta till den férpackning av ett
likemedel som hade det ligsta forsiljningspriset under féregiende
prisperiod, om det faststillda inkdpspriset fér den prisperioden var
300 kronor eller ligre (12 § TLVFES 2009:4). En sidan férpackning
far endast siljas tll det alternativa f6rsiljningspriset som gillde for
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foregiende prisperiod. Det alternativa férsiljningspriset faststills,
som tidigare nimnts, av TLV och ir lika med inkdpspriset (4 §).

Transparensdirektivet

Aven om prissittningen av likemedel och utformningen av sub-
ventionssystem for likemedel inte dr harmoniserade inom EU finns
en reglering som mdste beaktas 1 ridets direktiv 89/105/EEG av
den 21 december 1988 om insyn i de dtgirder som reglerar prissitt-
ningen pd humanlikemedel och deras inordnande i de nationella
sjukforsikringssystemen (EGT 1040, 11.2.1989, 5.8, Celex
31989L0105), det s.k. transparensdirektivet. For en redogorelse for
direktivets innehdll hinvisas till avsnitt 3.11.2. T direktivet finns
bl.a. bestimmelser om tidsfrist f6r pris- och subventionsbeslut. Vid
ansokan om att f3 hoja priset pa ett likemedel ska medlemsstaterna
se till att beslut fattas och delges sékanden inom 90 dagar efter det
att ansdkan kommit in. I de fall beslut om pris pa ett likemedel och
ett beslut om att 1ita det ingd i1 forteckningen ver likemedel som
omfattas av sjukforsikringssystemet fattas genom ett och samma
administrativa forfarande, ska tidsfristen utstrickas med ytterligare
90 dagar.

Kommissionen har féreslagit ett nytt transparensdirektiv
(KOM(2012) 84 final) gillande prissittning och ersittning av
likemedel. Ett antagande av direktivet leder till att det nu gillande
direktivet upphivs med ndgot enstaka undantag. Bakgrunden till
forslaget dr bla. att Kommissionen anser att medlemsstaternas
beslutsprocesser for prissittning och ersittning av likemedel har
blivit ldngt mer omfattande sedan det nu gillande direktivet beslu-
tats och att det dirfor har uppstdtt en klyfta mellan de huvudsak-
liga forfaranden som slogs fast vid beslutet 1989 och dagens besluts-
processer. Enligt kommissionen 6verskrider medlemsstaterna ofta
tidsfristerna for prissittnings- och ersittningsbeslut, vilket bl.a.
leder till férsenad marknadsféring av likemedel samt att dessa gors
tillgingliga for patienten senare dn vad regleringen tilliter (Reger-
ingskansliet Faktapromemoria 2011/12:FPM125, s. 2—4).

Forslagets overgripande mal idr att fortydliga skyldigheter
rérande forfaranden som 3liggs medlemsstaterna och sikerstilla att
direktivet fungerar effektivt, bdde genom att undvika férdréjda
prissittnings- och ersittningsbeslut och att férebygga hinder for
handel med likemedel. Forslaget innebir bl.a. féljande:
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o Kortare tidsfrister for pris- och ersittningsbeslut.
o Tidsfristen for prisbeslut féreslds vara 60 dagar.

o I de fall di utvirdering av medicinsk teknik ir en del av besluts-
processen ska tidsfristen vara 90 dagar.

e Samma tidsfrister giller f6r beslut om ersittning.

e Den totala tidsdtgingen f6r pris- och ersittningsbeslut ska inte
fa 6verstiga 120 respektive 180 dagar.

e For generiska likemedel foreslds tidsfristen vara 15 dagar for
pris- respektive ersittningsbeslut, alltsd en total tidsdtgdng pd
maximalt 30 dagar.

o Ett fortydligande av tidsfristerna pd si sitt att de ska avse peri-
oden mellan mottagandet av en ansékan eller i férekommande
fall ulliggsinformation och den tidpunkt dd motsvarande beslut
tritt 1 kraft och bérjar tillimpas.

¢ Beslut inom 60 dagar vid ansékan om prishdjning. Om tidsfris-
ten overskrids ska den sokande ha ritt att tillimpa den begirda
prishojningen.

e Mojlighet att anséka om dispens nir behérig myndighet infor
prisstopp eller prissinkningar — Beslut ska normalt fattas inom
60 dagar.

e Krav pd att ett organ oberoende av den behériga pris- och ersitt-
ningsmyndigheten ska ge tillgdng till rittsmedel nir den behériga
myndigheten inte hiller de angivna tidsfristerna.

e Inom ramen for beslut om pris och ersittning ska medlemssta-
terna inte gora nigon ny bedémning rorande de delar som god-
kinnandet for forsiljningen dr grundat pi. Detta inkluderar
likemedlets kvalitet, sikerhet, effekt och bioekvivalens.

Regeringen har som preliminir stindpunkt uttryckt att direktivet
inte bor vara mer ingripande f6r medlemsstaternas beslutsprocesser
nir det giller pris- och ersittningsbeslut dn det varit tidigare. Bland
annat mot den bakgrunden stiller sig regeringen negativ till fram-
for allt de kortade tidsfristerna och utseende av ett oberoende
organ med befogenhet att vidta interimistiska &tgirder samt att
utdoma skadestind och straffavgift 1 de fall den behériga myndig-
heten inte hiller de angivna tidsfristerna. Regeringen konstaterade
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att den svenska modellen f6r beslutsprocessen gillande generiska
likemedel inte ryms inom den féreslagna tidsfristen. Tidsfristen
bor dirfor inte kortas 1 den grad som férslaget anger (Regerings-
kansliet Faktapromemoria 2011/12:FPM125, s. 2—4).

Vid en remissbehandling av forslaget till direktiv motsatte sig
TLV flera av de foreslagna bestimmelserna, bla. férkortning av
tidsfristen for pris- och subventionsbeslut fér generiska likemedel
till 30 dagar och foérkortning av tidsfristen foér pris- och subven-
tionsbeslut for originallikemedel till sammanlagt 120 dagar, om
inte en utvirdering av medicinska metoder ingdr 1 beslutsprocessen
(TLV anser att uttrycket medicinska metoder ska anvindas 1 stillet
f6r medicinsk teknik). For medlemsstater som regelmissigt anvin-
der utvirdering av medicinska metoder som en del av beslutspro-
cessen bor handliggningstiden for pris- och subventionsbeslut all-
tid vara minst 180 dagar. TLV motsitter sig ocks3 att ett oberoende
organ inrittas och att subventionsmyndigheten inte ska fi utvirdera
sddana uppgifter som har legat till grund fér godkinnandet av
likemedel. TLV framhiller att godkinnandemyndigheten och sub-
ventionsmyndigheten har olika syften med sina granskningar och
kan behéva granska samma material ur olika aspekter. TLV uppger
1 remissvaret att det for att behdlla dagens svenska generikamodell
krivs en tid av minst 65 dagar totalt eller tvd kalendermanader och
en dag for bide pris- och subventionsbeslut. Av dessa anvinder
TLV fem arbetsdagar till beslut medan resterande dagar ir ansok-
ningsperiod och tid fére ikrafttridande. Denna administration
giller prisindringar, nya generiska likemedel, nya férpackningar av
generiska likemedel och nya styrkor av generiska likemedel, nir
det redan finns en referensprodukt inom férménerna.

Utbyte pa 6ppenvirdsapoteken

Utbyte pd 6ppenvirdsapoteken ska enligt 10 § TLVES 2009:4 goras
till den utbytbara férpackning i férpackningsstorleksgruppen som
var utbytbar senast den sista dagen 1 ansékningsmanaden och som
har det ligsta forsiljningspriset per enhet inom sin férpacknings-
storleksgrupp samt ir tillginglig under hela prisperioden. Endast
denna férpackning ska anses vara tillginglig enligt 21 § andra stycket
lagen (2002:160) om likemedelstérminer m.m., om inte annat féljer
av 13 § och 13 a § 1 foreskrifterna.

603



Bakgrund och nuldgesbeskrivning géllande prissattning ... SOU 2012:75

Foérpackningsstorleksgrupp faststills av TLV. I TLV:s fore-
skrifter definieras férpackningsstorleksgrupp som en gruppering av
férpackningar i samma utbytesgrupp som ingdr i likemedelsfor-
ménerna och inom vilken priser jimfors for att bestimma vilken
férpackning som har ligst pris per enhet pd marknaden. I en bilaga
till foreskrifterna finns en foérteckning 6ver forpackningsstorleks-
grupperna.

Enligt 13 § kan TLV besluta att en férpackning som enligt 10 §
har ligsta pris inte ska anses tillginglig om den som marknadsfor
likemedlet anmilt till TLV att den inte kan tillhandahilla férpack-
ningen 1 den omfattning som krivs under en prisperiod. I beslutet
ska ocksd anges att en eller flera andra forpackningar i1 stillet ska
anses tillgingliga. TLV kan dven fatta sidana beslut p4 eget initiativ.
Vad som beslutas presenteras pd TLV:s hemsida. Apoteken fir
enligt 13 a § byta till den férpackning som har nist ligst pris, eller 1
andra hand, den som direfter har ligst pris, nir de billigaste for-
packningarna inte kan bestillas f6r leverans inom 24 timmar. De
forpackningar som siljs med stéd av detta anses vara tillgingliga
enligt 13 § utan sirskilt beslut av TLV.

Mojligheter att forhindra utbyte

En forskrivare kan motsitta sig utbyte genom att ange det pd
receptet. Enligt 21 § tredje stycket p. 1 fir likemedel inte bytas ut
om den som utfirdat receptet pi medicinska grunder har motsatt
sig ett utbyte. Patienten kan motsitta sig utbyte nir han eller hon
himtar ut likemedlet, men behover di betala eventuell prisskillnad
upp till det férskrivna likemedlet for att f8 det forskrivna like-
medlet. Patienten kan ocksd vilja att himta ut ett annat likemedel
som har bedémts vara utbytbart men behéver di betala hela kost-
naden for detta.

Aven apotekspersonalen kan férhindra att utbyte sker, s.k.
apotekskryss. Detta utvecklas nedan.

Andring av recept

Bestimmelserna om utbyte 1 lagen (2002:160) om likemedelsfor-
méaner m.m. innebir att dppenvirdsapoteket under vissa foérutsitt-
ningar ir skyldiga att expediera ett annat likemedel in det for-
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skrivna. Det ir TLV som beslutar vilket likemedel som ska bytas ut
och silunda anger vilka likemedel som apoteken ska expediera.
Byte av likemedel férutsitter en indring av receptet. P4 recept-
blanketten finns bl.a. en ruta som férskrivaren ska fylla i om denne
motsitter sig utbyte.

I LVFS 2009:13, de s.k. receptforeskrifterna, finns bestimmelser
om under vilka férutsittningar personalen pd éppenvirdsapoteken
far dindra 1 ett recept. Huvudregeln ir att indringar i recept kriver
forskrivarens samtycke. Personalen pd apoteken far dock gora vissa
indringar utan forskrivarens samtycke under férutsittning att
indringen inte medfor att verkan av likemedlet blir annan in den
avsedda. De situationer d3 apotekspersonalen fir indra i receptet ir
om indringen ir foranledd av antingen tekniska skil eller en fére-
skrift 1 gillande farmakopé eller i viss forfattning eller om like-
medlet forskrivits 1 en mingd eller dosering som inte stimmer
dverens med befintlig férpackningsstorlek. I det senare fallet far
annan forpackning limnas ut som nira éverensstimmer med den
forpackning som forskrivits.

Enligt uppgift frdn Likemedelsverket ir bestimmelsen om
indring 1 recept (5 kap. 8 § LVFS 2009:13) gammal och har &ver-
forts 1 vart fall frdn den tidigare foreskriften LVFS 1997:10 men
troligtvis dr bestimmelsen dnnu ildre. Det rider dirfér viss
osikerhet 1 hur bestimmelsen ska tolkas. Rekvisitet ”tekniska skil”
kan dock hirledas till tillverkning/beredning d& apoteken t.ex. kan
behéva dndra mingden hjilpimnen 1 en krim f6r att £ den stabil.
Det ir inte sikert att férskrivaren har kunskap om vad som behovs
for att tillverka olika typer av formuleringar utan det ir en kunskap
som tillverkande farmaceuter har. Farmaceuterna behéver siledes
inte kontakta férskrivaren for att {3 gora denna typ av dndring av
receptet. Aven rekvisitet *foreskrift i gillande farmakopé” ir kopp-
lat till tillverkning/beredning. Lingre tillbaka tillverkades/ bereddes
mer likemedel pd apotek dn vad som sker 1 dag. Beredningarna var
ibland beskrivna i s.k. farmakopéer som kan beskrivas som hand-
bécker/receptsamlingar f6r hur man tillreder och analyserar like-
medel. Det kan dirfor finnas skil att tillita apoteken att dndra 1
receptet for att kunna tillverka likemedel 1 enlighet med farma-
kopéns krav. Nu for tiden tillverkas inte s§ mycket likemedel pd
apoteken och den gillande farmakopén ir en europeisk sidan vars
innehill inte riktar sig till apotekstillverkning utan mer mot indust-
riell sidan.
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De ovan nimnda situationerna di indring av recept fir ske utan
forskrivarens samtycke avser framfor allt indring av beredning eller
dosering av ett forskrivet likemedel. I receptféreskrifterna finns en
upplysning om att forskrivet likemedel fir bytas ut av apoteken 1
enlighet med bestimmelserna i lagen om likemedelsférmaner m.m.
Utover dessa reglerade tilldtna dndringar av recept har utredningen
erfarit att apoteken vidtar ytterligare indringar av receptet. Dessa
s.k. apotekskryss har 6kat sedan 2011, vilket beskrivs nirmare i
avsnitt 14.2.3. Begreppet apotekskryss ir inte definierat 1 ndgon
forfattning och det rdder viss oklarhet 1 vad begreppet bestir. Med
apotekskryss torde dock avses de situationer d& apoteket, utan fér-
skrivarens samtycke, dndrar i receptet och expedierar ett annat
likemedel in det som féljer av systemet med periodens vara. Det
finns inte nigon sirskild ruta f6r att markera denna hantering men
utredningen har erfarit att apotekspersonalen ibland markerar detta
med en punkt i kommentarfiltet.

Apotekspersonalens hantering av apotekskryss ir inte reglerad.
I den farmaceutiska kontrollen som ska géras pd apoteken vid
expediering av likemedel ligger dock att farmaceuten ska forvissa
sig om att patienten kan anvinda likemedlet pa ritt sitt. Av Like-
medelsverkets Vigledning till receptforeskrifterna framgir att
apoteket ska genomféra byte om det likemedel man byter till har
en forpackning som ir jimforbar med den férskrivna forpack-
ningen och bytet 1 évrigt dr rimligt. Likemedelsverket har sledes
oppnat for en mojlighet for apoteket att inte folja bestimmelserna
om periodens vara om ett sidant utbyte inte bedéms rimligt.
Likemedelsverkets skriver i sin Vigledning att férpackningar som
sirskilt anpassats, t.ex. reumatikerférpackningar, inte fir bytas ut
till andra forpackningar utan patientens samtycke och kalenderfér-
packningar fir inte bytas ut till icke kalenderférpackning utan pati-
entens samtycke. Det har dven kommit till utredningens kinnedom
att apoteken rittfirdigar de s.k. apotekskryssen genom att hinvisa
till att de dr lojala mot sin legitimation och patienterna. Expedie-
rande personal pd 6ppenvirdsapoteken utgor hilso- och sjukvérds-
personal enligt patientsikerhetslagens definition och ir skyldiga att
utféra sitt arbete 1 dverensstimmelse med vetenskap och beprovad
erfarenhet. Den som tillhér hilso- och sjukvirdspersonalen bir
ocks3 sjilv ansvaret f6r hur denne fullgér sina arbetsuppgifter.

606



SOU 2012:75 Bakgrund och nulagesbeskrivning géllande prissattning ...

Tillginglighetsaspekter

Likemedelsindustriféreningen och Foreningen f6r Generiska Like-
medel inforde 1 januari 2010 en ”God tillginglighetssed” som med-
lemmarna férbundit sig att f6lja 1 syfte att sikerstilla att det
svenska utbytessystemet, och dirigenom en nationell prismodell,
fungerar pd den omreglerade apoteksmarknaden. Den innebir i
korthet:

o Att forsikra sig om att man kan leverera till hela den svenska
marknaden via samtliga distribunaler under hela den avsedda
perioden innan varan anges som tillginglig via TLV:s system.

o Att dagligen bevaka lagernivierna for de varor som ir periodens
vara utsedd av TLV.

e Att med minst tre dagars framférhillning meddela TLV for-
indringar 1 tillginglighet enligt ovan.

o Att tll TLV rapportera oskiligt hog férsiljning som uppenbart

ej hirror frin status som periodens vara.

o Att ha en skilig beredskap for att ticka upp for periodens vara
s& snart som den inte finns tillginglig pd samtliga distribunaler.

Tandvirds- och likemedelsférmansverket (TLV) och Likemedels-
verket har 1 sina foreskrifter tagit in bestimmelser om anmilan vid
bristande leverans. Av 13 § TLVES 2009:4 framgr att om den som
marknadsfér ett likemedel inte kan tillhandahdlla den s.k. peri-
odens vara ska den som marknadsfor likemedlet omedelbart anmila
detta till TLV. Det férekommer ocks3 att ppenvéardsapotek pd fri-
villig vig informerar TLV nir det pd apoteket uppstdr brist avse-
ende periodens vara. TLV kan dven fi anmilningar frin Like-
medelsverket och Apotekens Service AB. I dessa fall tillskriver
TLV marknadsférande likemedelsforetag for att efterhéra om de
har den aktuella varan pd lager eller inte. Om de svarar nekande,
markeras varan som otillginglig, och information skickas s att
apoteken byter till den vara som d& ir tillginglig och har ligst for-
siljningspris per enhet. De orsaker till bristande leverans som anges
dr att varan har tagit slut (vanligast) men dven problem vid tillverk-
ning och distribution.
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Returritt och handelsmarginal

Ar 2009 hsjdes handelsmarginalen med tio kronor fér varje expedi-
erad férpackning av generika samt utbytbara varor med generisk
konkurrens. Ett problem med denna metod ir att generika inte ir
en tillrickligt tydligt definierad grupp av likemedel. Det framgar
inte av Likemedelsverkets beslut om godkinnande av ett likemedel
om produkten ir generika eller inte. P& motsvarande sitt finns en
osikerhet om nir generisk konkurrens ska anses upptrida for
forsta gdngen och nir generisk konkurrens kan anses ha upphort i
en utbytesgrupp. I TLV:s foreskrifter ir generisk konkurrens defi-
nierat som att det 1 en utbytesgrupp finns ett generiskt likemedel,
som av Likemedelsverket tagits upp pd listan dver utbytbara like-
medel och som erbjuds till férsiljning till dppenvirdsapoteken pd
den svenska marknaden, TLVFS 2009:3 6 a §.

Under TLV:s éversyn av handelsmarginalen (TLV, 2012b) fram-
kom det att det hade uppstétt ett fel vid implementeringen av de
tekniska rutinerna som lett till att utbetalningen av den extra ersitt-
ningen till apoteken inte fullt ut har genomférts. Det har nu
dtgirdats sd att utbetalning sker 1 nivd med vad som uttalades 2009.
Av TLV:s rapport framgir det vidare att metoden f6r hur den extra
ersittningen utbetalas kommer att dndras sd att ersittningen beta-
las f6r utbytbara likemedel med konkurrens. TLV:s foreskrifter
(2009:3)om handelsmarginal fér likemedel och andra varor som
ingdr i likemedelsforminerna kommer dirfor att indras. Forslag till
forindrade foreskrifter planeras trida i kraft forsta halviret 2013.

Av 5 § 1 foreskrifterna framgir att handelsmarginalen bl.a. fast-
stills utifrdn att dppenvérdsapotek far returnera ett generiskt like-
medel med ett inkdpspris som dverstiger 300 kronor per forpack-
ning.

13.2.5 Forslag om forlangda prisperioder

TLV remitterade 1 december 2009 ett forslag till foreskrifter som
innebar en forlingning av dagens prisperioder for generiska like-
medel frin en till fyra minader tillsammans med en ny takpriskon-
struktion. Forslaget innebar dven att framfoérhillningen mellan
beslut och férsiljningsperiod skulle férlingas frdn en till fyra minader.
Takpriskonstruktionen skulle férindras s att takpriset skulle utgd
frdn den produkt som hade det ligsta priset med ett tilligg av
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20 kronor (dock ligst 30 procent av priset pd originalprodukten nir
generisk konkurrens uppstod). Takpriset skulle trida i kraft sex
ménader efter att generisk konkurrens uppstitt.

TLV hade i sin analys kommit fram tll att forlingda pris-
perioder ger storre forsiljningsvolymer f6r leverantérer och dirige-
nom potential f6r ligre priser. Vidare skapar manadsvis prissittning
stora logistikutmaningar for distributérer och apotek om utbyte
ska ske till billigaste tillgingliga generika pd marknaden. En lingre
framférhillning ger forbittrade planeringsméjligheter for leveran-
térerna och mojliggor lageruppbyggnad 1 god tid fére leverans
vilket sikrar tillgingligheten pid marknaden. Bekvimligheten for
patienter kan forbittras om antalet byten av leverantorer varje ar
minskas. TLV ansdg ocks3 att takpriskonstruktionen inte fyllde sitt
syfte. TLV 6ppnade dven for att prisperioderna kunde behovas for-
lingas ytterligare f6r substanser med bristande marknadsdynamik.

Efter att remissinstanserna uttryckt oro 6ver konsekvenserna
for patientsikerheten och pd grund av att lingre prisperioder inte
ansigs vara forenligt med de tidsgrinser som faststills 1 transparens-
direktivet valde TLV att inte férlinga prisperioderna.

13.2.6 Generikamarknaden

Generiska likemedel och likemedel med generisk konkurrens om-
sitter cirka 6 miljarder kronor varje &r inom likemedelsf6rméanerna,
varav drygt 4 miljarder kronor inom utbytessystemet. Ar 2010 var
omsittningen inom utbytet 1,3 miljarder kronor fér originallike-
medel och parallellimporterade likemedel och 2,8 miljarder kronor
for generika. Ungefir 30 procent av generikamarknaden ligger utan-
for utbytessystemet (icke utbytbar generika).! Knappt hilften av
kostnaden for generika bestdr av handelsmarginal. Priserna p3 like-
medel med generisk konkurrens ir relativt liga 1 Sverige. Pris-
utvecklingen for likemedel som ingdr 1 utbytessystemet behandlas
nirmare 1 kapitel 14.

De totala likemedelskostnaderna paverkas i hég grad av anvind-
ning av likemedel inom utbytesgrupperna. Sverige har jimfért med
6vriga Europa en genomsnittlig (cirka 77 procent) anvindning av
generika och likemedel vars patent gitt ut. Kostnaden per behand-
lingsdag 1 Sverige ir drygt hilften av genomsnittet. Nivin pa generika-
konsumtionen och priset dr den ensamt viktigaste drivaren av total

! Killa: Concise, FLIS (TLV).
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kostnad. Sverige har en relativt hég anvindning av generiska like-
medel, 6ver 70 procent mot EU-snittet 59 procent, och nist ligst
pris i Europa.?

Originallikemedel utan patent kostar i genomsnitt 60 procent
mer in generika men har lig penetration, dven om situationen vari-
erar mellan olika linder. Kostnaden per behandlingsdag for dessa
likemedel ir mer in dubbelt sd hog 1 Sverige som Europagenom-
snittet men penetrationen mindre in hilften.’

13.2.7 Effekter av systemet for generiskt utbyte

TLV gjorde under 2011 en &versyn av modellen f6r utbyte av like-
medel pd apotek (TLV, 2011c). TLV konstaterade att modellen
hade lett till en mycket kraftig priskonkurrens och att dagens like-
medelsanvindning, enligt nya berikningar, skulle kosta 8 miljarder
mer om aret med de priser som gillde fére konkurrens.

TLV:s analys visade att prisnividn fér de likemedel som ingick 1
utbytet 18g pd en jimn prisnivd efter det att de nya reglerna imple-
menterades 1 slutet av 2009. Tre férindringar under andra halviret
2009 paverkade prisutvecklingen:

e D3 initiativ av TLV sinkte likemedelsféretagen den 1 juli 2009
priset pd originallikemedel med generisk konkurrens till 35 pro-
cent av det pris som gillde 12 m&nader fére patentets utging.

e Den 1 november 2009 héjde TLV apotekens handelsmarginal
for att expediera receptbelagda generiska likemedel och likeme-
del med generisk konkurrens genom en fast tlliggsersittning
till apoteken om tio kronor for varje likemedel som ir ett gene-
rika eller ett likemedel som ingdr i en forpackningsstorleks-
grupp med generisk konkurrens. Handelsmarginalen forstirktes
med cirka 460 miljoner kronor om ret, vilket innebir en 6kning
frén cirka 16 till 18 procent.

e Som tidigare nimnts ska apoteken sedan den 1 november 2009
erbjuda kunderna det likemedel som har det ligsta f6rsiljnings-
priset p marknaden.

onstaterar att dessa aktiviteter inte har resulterat 1 en hogre
TLV konstat tt d ktiviteter inte h Iterat hog
prisnivd. Dessutom har nya patentutgingar bidragit till att frigéra

2 Killa: TMS
? Killa: IMS.
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resurser till andra indamal. Konkurrenstrycket har bibehallits med
de nya reglerna och priserna for likemedel som sedan linge varit
utsatta fér konkurrens dr i nivd med de priser som gillde innan
regelverket dndrades, vilket indikerar att konkurrensen mellan olika
likemedel som ingér i utbytessystemet fungerar vil. Aven fér sub-
stanser som utsatts for konkurrens efter det att de nya reglerna
hade bérjat gilla har prispressen varit kraftig.

Av rapporten framgdr ocksd att TLV under perioden maj till
augusti 2011 beslutade i genomsnitt om att 24 férpackningar inte
var tillgingliga 1 den omfattning som krivdes under den aktuella
ménaden, det vill siga frin férsta till sista dagen 1 minaden. Det
innebir att den billigaste férpackningen var tillginglig f6r bestill-
ning under hela forsiljningsperioden till 98 procent.

Tillvixtanalys har regeringens uppdrag att félja och utvirdera
hur likemedelspriserna pdverkats av omregleringen av apoteks-
marknaden. I sin andra delredovisning av uppdraget behandlar
myndigheten bl.a. effekterna av det nya regelverket for generika-
marknaden. Tillvixtanalys bedémning ir, i likhet med TLV:s, att
foljsamheten 1 apoteksledet eller expedieringen av mdnadens vara,
den billigaste produkten, har 6kat markant. Det nya regelverket for
generikamarknaden har dirmed haft avsedd effekt. Generikamark-
nadens funktionssitt kan sigas ha forbittrats genom reformen.
Tillvixtanalys bedomer att den uppskattade kostnadseffekten till
foljd av en hogre forsiljning av periodens vara (sammansittnings-
effekt) ir en kostnadsminskning med cirka sju procent for en
typlsk utbytesgrupp Den direkta effekten ir att apotekens forsal;—
ningspriser for periodens vara har 6kat med mellan tio och tjugo
procent medan bilden dr mer splittrad for Svriga generika och
apotekens inképspriser. I rapporten redovisas en grov uppskattning
av reformens totaleffekt, som leder till bedémningen att den for-
stirkta handelsmarginalen f6r apoteken, genom den s.k. generika-
tian, inte har kunnat himtas in fullt ut genom reformens 6vriga
komponenter. Tillvixtanalys betonar dock bedémningens osiker-
het (Tillvixtanalys, 2011b).

Sveriges Apoteksférening har framfort att det skapar logistik-
problem, leveransproblem fér likemedelsféretagen och forsvirar
apotekens likemedelsrddgivning nir drygt 1 000 varor ska bytas ut
pa samtliga apotek i hela landet (Sveriges Apoteksférening, 2012a).
Apoteksfoéreningen har vidare uppgett att systemet ocksd leder till
osikerhet f6r minga patienter och leder till att minst 200 000 pati-
enter varje &r felmedicinerar. Det nya utbytessystemet som infor-
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des vid apoteksomregleringen stiller andra och mer omfattande
krav pd lagerhdllning in under apoteksmonopolet.

Nir TLV ska bestimma vilket likemedel som ska bli periodens
vara forutsitts generikaleverantdrerna rapportera in om de deltar 1
upphandlingen eller inte. Detta system fungerar enligt Sveriges
Apoteksforening bara till vissa delar, vilket innebir att TLV ibland
utser leverantdrer av periodens vara som inte har tillrickligt med
likemedel i lager, som ir avregistrerade hos Skatteverket, etc.

Man konstaterar att generiska likemedel utgér 50 procent av
forsiljningsvolymen pd apotek och att det kan antas att de like-
medelsrelaterade problemen ir hogre i denna grupp eftersom dessa
byts frekvent.

Apoteken rapporterar inte in till TLV nir en periodens vara tar
slut i den omfattning som borde ske, férmodligen frimst pd grund
av att det ir ett tidskrivande extraarbete for apotekspersonalen
som sillan kan goras under ordinarie 6ppettider.

Vidare uppger Sveriges Apoteksforening att kassation av kuranta
varor och varor med kort héllbarhet som ir kvar i apotekets lager
efter dag 15 dven utgdr en miljofriga di systemet skapar ekono-
miska incitament till destruktion av fullt fungerande likemedel.
Det finns ocksd problem med bristande tillginglighet i och med att
logistikutmaningarna gér det svirt att hilla alltfér stora lager av ett
likemedel som kanske inte fir siljas inom en snar framtid. Rest-
noteringar av periodens vara eller nigon av dess ersittare leder
ocks8, oberoende av orsak, till bristande tillginglighet for kunden.

For att 16sa problemen for patienten, sd att denne ska kunna 3
med sig ett likemedel hem, uppges personalen ofta bryta mot
reglerna.
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Uppféljningar av tillgingligheten

Hir hinvisas till genomgingen avseende leverans och tillhanda-
hillande av likemedel m.m. 1 avsnitt 11.8.2.

Patientsikerhet

I sin 6versyn av 2011 &rs modell tog TLV dven upp patientsiker-
hetsaspekter vid utbyte av likemedel pi apotek. TLV fann att
enkitstudier visar att det finns en grupp patienter som upplever
problem 1 samband med att ett likemedel byts ut, diribland ildre
personer och personer som har fler likemedel. I intervjuer som
TLV lit genomféra med tjinstemin pd Socialstyrelsen framkom
inte att regelindringarna 2009 resulterat 1 att antalet anmailningar
till Socialstyrelsen hade ¢kat eller att det hade intriffat nigra all-
varliga hindelser kopplade till utbytet.

Socialstyrelsen fick regeringens uppdrag att i samrdd med
Likemedelsverket folja upp utbytesreformen efter genomfoérandet
2002. I Socialstyrelsens rapport 2004 redovisades att reformen inte
hade medfort ndgra problem for majoriteten av patienterna. For en
mindre grupp hade dock utbyten av likemedelsprodukter gett upp-
hov till problem med felmedicineringar, biverkningar eller simre
effekt av likemedlet, som framfoér allt tycktes ha samband med
forvirring orsakad av olika namn pd produkter, 1 kombination med
bristande information kring vad utbyte till likvirdiga likemedel
innebir. I en undersékning som Likemedelsverket gjort av inkomna
biverkningsrapporter fanns ingenting som talade foér ett samband
mellan generikasubstitution och ett 6kat problem med biverk-
ningar, frinsett ett begrinsat antal fall dir biverkningar skulle
kunna knytas till tillsatsimnen. Denna rapport var dock frdn 2004,
alltsd innan systemet férindrades i samband med omregleringen av
apoteksmarknaden.

TLV konstaterade sammanfattningsvis i sin 6versyn av 2011 &rs
modell att utbyte av likemedel innebir en viss 6kad risk for att
patienter felmedicinerar, men att ingenting tydde pd att de nya
reglerna som tridde 1 kraft 2009 hade lett till en 6kad risk for pati-
enterna.

Sveriges Apoteksférening anser att dagens modell f6r utbyten
innebir stora risker fér den enskilde patienten. De skillnader som
finns mellan de generika som byts ut leder till férvirring. En patient
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kan under ett &r f8 samma likemedel frin fyra olika leverantorer
med olika férpackningar, olika namn, olika firg och form p3 like-
medlet. Dirtill ska liggas att det inte ir ovanligt att en patient har
flera olika likemedel med generiskt utbyte samtidigt. Féreningen
hinvisar till uppskattningar som siger att 200 000 patienter per ir
felmedicinerar pd grund av det generiska utbytet.

Siffran 200 000 patienter per ar hirrér frén en studie som publi-
cerades 2011 (Frisk, P. et al, 2011). I undersékningen intervjuades
apotekskunder som hade recept fér nigot av 2 688 likemedel som
var inkluderade i studien. Nistan 7 procent av de 1551 respon-
denterna uppgav att de hade upplevt nigon felmedicinering som
kunde kopplas till generiskt utbyte. Detta motsvarar enligt studien
200 000 individer 1 Sverige. Det vanligaste var dvermedicinering,
undermedicinering och att man hade avstitt frdn att ta likemedlet.
Det forekom ocksd att man hade tagit fel likemedel eller anvint
bide ett tidigare utlimnat likemedel och en generisk motsvarighet.
Andelen felmedicineringar bedémdes inte ha okat éver tid.

13.2.8 Utvidgad utbytbarhet

Regeringen gav 1 december 2010 Likemedelsverket 1 uppdrag att 1
samrdd med Tandvards- och likemedelsférmansverket (TLV) utreda
férutsittningarna for utvidgad utbytbarhet av likemedel generellt
samt utbytbarhet vid nyinsittning av likemedel med generisk kon-
kurrens och vid nyinsittning av likemedel med konkurrens frin
biosimilarer. Uppdraget redovisades till regeringen 1 september 2011.

Likemedelsverket bedémde i sin rapport att det for upprepade
byten endast kan skapas forutsittningar for utvidgad utbytbarhet
for det mindre antal likemedel som har skilda indikationer god-
kinda och dir utbyte skulle kunna vara patientsikert vid nigon
eller ndgra av dessa indikationer. Detta forutsitter bla. att for-
skrivnings- eller ordinationsorsak anges pd foérskrivningen. I friga
om utbyte vid nyinsittning ansdg Likemedelsverket att ett antal
likemedel skulle kunna omfattas av en sddan modell om vissa for-
utsittningar var uppfyllda, bl.a. att ”nyinsittning” anges pi for-
skrivningen och att terrapporteringen av genomférda byten sker
snabbare (Likemedelsverket, 2011).
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Utvidgade mojligheter till upprepade byten

Likemedelsverket undersokte for vilka kategorier det skulle kunna
finnas férutsittningar att pd ett patientsikert sitt pd apotek byta ut
likemedel upprepade ginger. Likemedelsverket fann att det var 3
likemedel, som inte 1 dag ir utbytbara, som skulle kunna bli aktuell
for sddant utbyte, oavsett vilka ytterligare forutsittningar som
inférs. En kategori dir detta skulle kunna vara mojligt var dock
likemedel som har olika indikationer godkinda och dir utbyte skulle
vara medicinskt férsvarbart pd en eller flera indikationer, men inte
fér ndgon av de andra. Som exempel nimns antiepileptika som dven
anvinds mot smirta. Vid anvindning p indikationen epilepsi ir
stabil plasmakoncentration av stoérre vikt dn vid behandling mot
smirta, d& patienten sjilv littare kan avgora om smairtlindringen ir
tillricklig. Likemedelsverket har inom ramen {6r nuvarande system
agerat enligt forsiktighetsprincipen och helt undantagit dessa like-
medel frin utbyte. Om vissa forutsittningar uppfylls skulle det
dock kunna vara mojligt att besluta om utbytbarhet fér denna kate-
gori av likemedel utifrdn indikation/férskrivningsorsak.

En forutsittning foér ett utvidgat utbyte ir att forskriv-
nings/ordinationsorsak anges pd forskrivningen, Detta kriver bl.a.
anpassningar 1 journalsystem/forskrivarstdd, Apotekens Service
AB:s system och register samt i apoteksaktdrernas receptexpedi-
tionssystem. Likemedelsverket pekar dven pd pigdende arbete med
att utveckla foérbittrade analysverktyg och beslutsstéd for forskriv-
ning och expediering av likemedel, bl.a. projekt kring en nationell
ordinationsdatabas. Likemedelsverket pekar vidare pd att koder f6r
forskrivning/ordinationsorsak méste tas fram och att verket behover
fatta nya beslut om utbyte. Information om férskrivningsorsak bor
enligt Likemedelsverket ingd i informationen som Aiterfors till
Apotekens Service AB for att 1 avidentifierad form kunna anvindas
fér medicinsk forskning och uppfoljning. Nir det giller kostnader
bedéms det handla om en handfull produkter och en kostnads-
minskning pd nigra tiotal miljoner per produkt. Likemedelsverket
anser sig inte ha tillrickligt med underlag fér att berikna vad de
tekniska anpassningarna skulle kosta.
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Utbyte vid nyinsittning

Utbyte vid nyinsittning dr enligt vad Likemedelsverket erfarit en
modell som inte anvinds 1 europeiska linder som har sjuk-
vérds/apotekssystem som liknar Sveriges. Denna form av utbyte
stiller stora krav pd tydlighet 1 frdga om vad som de facto ir en
nyinsittning. En situation som enligt Likemedelsverket inte kan
omfattas av utbyte vid nyinsittning ir nir patienten redan behand-
lats med ett visst likemedel 1 samband med inliggning pd sjukhus.

Likemedelsverket kom fram till att utbyte vid nyinsittning
under vissa forutsittningar skulle kunna tinkas for foljande katego-
rier av generiska likemedel:

e Likemedel med olika handhavande: Utbyte skulle vara tinkbart
om patienten fick de instruktioner patienten behéver for att
anvinda likemedlet pa apoteket i samband med expedition.

o Likemedel med modifierad/fordréjd frisittning: D3 det visent-
liga med dessa likemedel vanligtvis ir att frisittningen ir den-
samma 6ver tid bor det kunna vara patientsikert att byta ut
likemedel vid nyinsittning f6r att vid kommande expeditioner
fa samma likemedel expedierat.

e Likemedel med snivt terapeutiskt index: D3 det visentliga med
dessa likemedel ir att koncentrationerna inte fluktuerar éver tid
bedéms utbyte vid nyinsittning vara méjligt.

¢ Smaksatta likemedel f6r barn: Likemedlet kan bytas vid nyinsitt-
ning om barnet/virdnadshavaren informeras om smak pd det
aktuella likemedlet.

e Likemedel med olikheter 1 produktresumé/bipacksedel: Skillna-
der i t.ex. varningstexter kan innebira risk foér férsimrad folj-
samhet till forskrivningen vid upprepade byten mellan produk-
ter med olika produktinformation. Den bedémningen ir dock
inte relevant vid byte endast vid nyinsittning.

o Skilda indikationer for samma likemedel: Utbyte vid nyinsitt-
ning skulle kunna tinkas forutsatt att system med angivande av
forskrivnings/ordinationsorsak inférdes. Det ror sig om en hand-
full likemedel med flera godkinda indikationer dir utbyte skulle
vara medicinskt foérsvarbart pd en eller flera av indikationerna,
men inte for andra (den kategori som tas upp under féregiende

rubrik).
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Forutsittningarna f6r utbyte vid nyinsittning ir liknande de som
angetts 1 foregdende avsnitt betriffande utvidgade mojligheter till
upprepade utbyten. Likemedelsverket anser dock att det dven ir
nddvindigt att 3terrapportering av utbyten sker till férskrivaren
samma dygn som bytet sker pd apoteket. Fortydligade krav méste
ocks? stillas pd virden att uppgifterna snarast/omgdende fors in i
journal/forskrivarstdd si att forskrivaren vid nista forskriv-
ning/ordination vet vilket likemedel patienten fitt expedierat och
kan forskriva detta.

Likemedelsverket tar ocksd upp utbyte mellan biologiska like-
medel och biosimilarer, vilket utredningen redogér f6r 1 kapitel 8.

13.2.9 Generisk forskrivning

Som tidigare nimnts ansig regeringen i prop. 2001/02:63 att gene-
riskt utbyte var att foredra framfér generisk forskrivning. Reger-
ingen har dock senare iterkommit till frigan om generisk for-
skrivning och gav &r 2005 1 uppdrag till Likemedelsverket att analy-
sera effekterna av generisk forskrivning. I sin rapport som kom
2006 tog Likemedelsverket inte stillning till huruvida generisk
forskrivning borde inféras. For det fall regeringen skulle besluta
om att inféra generisk forskrivning rekommenderade Likemedels-
verket att detta skulle goras genom ett kombinerat system med
sdvil utbytbarhet pd apotek som en mojlighet till frivillig generisk
forskrivning. Ett eventuellt inforande av frivillig generisk forskriv-
ning skulle siledes ske utan pdverkan pd det generiska utbyte som
sker pd apoteken (Likemedelsverket, 2006).

Likemedelsverket fick i september 2011 ett uppdrag att utreda
ndédvindiga férutsittningar for ett inférande av frivillig generisk
forskrivning.* Av regeringens beslut framgir att man ser inférandet
av frivillig generisk férskrivning som virdefullt ur ett patientsiker-
hetsperspektiv. Efter beslut om forlingning ska uppdraget slut-
redovisas senast den 30 november 2012.

* Regeringsbeslut den 22 september 2011, dnr S2011/8290/FS.
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