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Utbyte av lakemedel med generisk konkurrens
Information, definitioner och regler
1. Var finns reglerna om utbyte av lakemedel med generisk konkurrens?

Reglerna for utbyte av lakemedel med generisk konkurrens finns i en foreskrift och
ar publicerad pa www.tlv.se/foreskrifter

Den reglerar tre saker:

e prissattning av utbytbara ldkemedel med generisk konkurrens,
¢ vilket som ska anses vara det billigaste tillgangliga lakemedlet,
e utbyte pa apotek av dessa lakemedel

Foreskriften heter TLVFS 2009:4 (uppdaterad genom TLVFS 2009:7) om
prissattning av utbytbara lakemedel med generisk konkurrens och utbyte av
lakemedel

2. Vad ar en foreskrift?
Det ar bindande regler som beslutas av en myndighet, i detta fall TLV.

3. Maste en foreskrift foljas?
Ja, bade av myndigheten och av de som berdors.

4. Vad hander om en foreskrift inte foljs?
TLV kan i vissa fall utfarda ett forelaggande om réattelse och krava att en part betalar
vite om parten forsummar att folja forelaggandet.

Definition av utbytbara lakemedel

5. Vem beslutar vilka lakemedel som ingar i formanen och subventioneras?
Lakemedelsforetag ansoker om att ett lakemedel ska inga i hogkostnadsskyddet.
Experter pa Tandvards- och lakemedelsformansverket utreder forutsattningarna
utifran lagen om lakemedelsformaner m.m. och presenterar beslutsunderlaget for
Namnden for lakemedelsférmaner som sammantrader en gang i manaden for att ta
beslut om foretagens ansékningar.

Mer information om hur besluten fattas finns pa:
www.tlv.se/tlv

6. Vem beslutar om vilka lakemedel som &ar utbytbara?
Lakemedelsverket beslutar om vilka lakemedel som &r utbytbara.

For att lakemedel ska vara utbytbara ska de:
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e innehalla samma aktiva bestandsdel(ar) och innehalla samma mangd av de
aktiva bestandsdelarna

e hasamma beredningsform

e i 0vrigt ha bedomts som likvardiga av Lakemedelsverket. Beddmningen
omfattar saval sammanvagd effekt och sakerhet som hanterbarhet och
produktinformation.

Ett lakemedel far inte bytas ut om den som utfardat receptet motsatt sig utbyte av
medicinska skal.

Mer information finns pa:
www.lakemedelsverket.se/malgrupp/Allmanhet/Att-kopa-lakemedel/Utbytbara-
lakemedel

5. Vad ar ett generiskt [akemedel?

Ett generiskt lakemedel &r en kopia av ett originallakemedel, som innehaller samma
verksamma substans och ger likvardig effekt som originallakemedlet. Det generiska
lakemedlet och originallakemedlet har samma verksamma bestandsdelar. Dessa
generiska lakemedel &r godkénda till forsaljning av Ldkemedelsverket, innan de tas
med i lakemedelsformanerna.

6. Vad avses med utbytbara lakemedel?

Med utbytbara ldkemedel avses lakemedel som finns upptagna pa
Lakemedelsverkets lista 6ver utbytbara lakemedel. For att I1dkemedel ska vara
utbytbara ska Lakemedelsverket ha bedémt att de &r likvardiga i effekt och att det ar
sékert for patienten att byte sker pa apoteket.

Regler for nar utbyte av lakemedel ska ske

7. Vilka lakemedel far bytas ut mot ett annat med samma innehall?
Forutsattningen for utbyte ar att

e lakemedlet som star pa receptet ingar i Lakemedelsverkets lista for utbytbara
lakemedel,

o lakemedlet som det ska bytas till har samma styrka och férpackningen
motsvarande storlek

e lakemedlet ingar i hogkostnadsskyddet

8. Ska lakare alltid skriva ut originallakemedlet fér att apoteken ska kunna
byta ut det enligt de nya reglerna?

En av forutsattningarna for att utbytet ska kunna ske ar att det lakemedlet som star
pa receptet ingar i hogkostnadsskyddet. Viktigt att kanna till &r att det inte finns
originallakemedel i samtliga utbytesgrupper, till exempel ingar inte
originallakemedlen Cipramil och Efexor langre i hogkostnadsskyddet eftersom
foretagen har begart uttrade for dessa produkter. Det betyder att om till exempel
nagot av dessa tva lakemedel star pa receptet kan inte utbyte ske, patienten behover
ett nytt recept.
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En annan forutsattning for att apotekens ska kunna byta utan att behdva kontakta
forskrivaren ar att lakemedlet de ska byta till har ett lagre pris &n det som star pa
receptet.

9. Varfor far patienten ibland inte subvention pa lakemedel som lakaren har
forskrivit?

Forutsattningen for subvention ar att det lakemedel som star pa receptet ingar i
hogkostnadsskyddet. Om det inte ingar i formanen subventioneras inte lakemedlet
och det kan inte heller bytas ut vilket leder till att patienten maste sta for hela
kostnaden.

Om lakemedlet pa receptet ingar i formanen och ar utbytbart maste patienten betala
hela kostnaden om hon eller han varken vill ha det utbytbara lakemedel som
apoteket foreslar (periodens vara) eller det som star pa receptet utan ett tredje
alternativ.

10. Far patienten samma lakemedel vid varje tillfalle om receptet galler for
flera uttagstillfallen?

Galler receptet ett utbytbart lakemedel som ingar i htgkostnadsskyddet ar innehallet
(den verksamma substansen) i ldkemedlet alltid densamma. Apoteket kommer dock
att erbjuda patienten det utbytbara lakemedel som har marknadens lagsta pris
(periodens vara) och det kan variera fran manad till manad.

Syftet ar att varken patient eller samhaélle ska betala mer dn nédvandigt for ett
lakemedel. Om patienten av medicinska skal maste ha det lakemedel som star pa
receptet maste det anges pa receptet.

11. N&r ska apoteken byta lakemedel?

Lakemedel som lamnas ut mot recept ska bytas ut mot det billigaste, likvardiga
lakemedlet som finns tillgangligt pa den svenska marknaden. Kravet pa utbyte
regleras genom TLV:s foreskrifter och allmanna rad om prissattning av utbytbara
lakemedel och utbyte av lakemedel m.m. (TLVFS 2009:4 och 2009:7).
Lakemedelsverket beslutar vilka lakemedel som ar utbytbara.

Utbyteskravet — att ett apotek alltid maste byta till det billigaste likvardiga
lakemedlet pa den svenska marknaden - innebér att byte ska ske till den utbytbara
forpackning i utbytesgruppen i hdogkostnadsskyddet som har det lagsta
forsaljningspriset per tablett (eller annan enhet).

12. Finns det undantag fran utbytesreglerna?
Ja, det finns tre undantag:

1. Ettlakemedel far inte bytas ut om forskrivaren motsatt sig utbyte pa
medicinska grunder. Medicinska skal kan till exempel vara allergi mot
fyllnads- eller fargamnet i en tablett. Detta maste forskrivaren markera pa
receptet. DA tacks hela kostnaden av hogkostnadsskyddet.

2. Utbyte far inte heller ske om patienten motséatter sig detta. Men da far
patienten betala mellanskillnaden mellan det forskrivna lakemedlets
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forsaljningspris och det billigaste utbytbara lakemedlets pris. Kostanden
tacks darmed delvis av hégkostnadsskyddet.

3. Om patienten vill kan utbyte &ven ske till ett annat utbytbart lakemedel, men
da far patienten betala hela lakemedelskostnaden for detta lakemedel.
Kostnaden técks inte av h6gkostnadsskyddet.

13. Varfor har TLV andrat reglerna for utbyte av lakemedel med generisk
konkurrens?

Utbytessystemet har haft brister. De billigaste produkterna har statt for en mindre
andel av kostnaderna trots att de borde sta for i stort sett hela forséljningen. Trots
detta har utbyte av lakemedel med generisk konkurrens frigjort flera miljarder
kronor varje ar. Detta har frigjort pengar som kunnat anvandas till andra angelagna
omraden inom hélso- och sjukvarden.

De ytterligare belopp som kan frigéras genom de vidareutvecklade reglerna for
utbyte av lakemedel bidrar till finansieringen av den omreglerade
apoteksmarknaden. Pengarna syftar till 6kad tillganglighet och service pa apotek
uppnas utan att kostnaderna okar for samhallet.

13. Varfor maste kunden betala extra om han/hon valjer ett lakemedel som inte
ar periodens vara?

Detta beror pa att foretag som utsetts att leverera periodens vara (se fraga 14 och
framat for information om “periodens vara™) ska fa ensamratt till forsaljning pa
svenska marknaden av sin produkt under utvald prisperiod. Detta ar attraktivt for
foretagen och leder till prispress vilket gynnar bade kunder och samhalle. For att
bibehalla denna prispress styr regelverket sa att avsteg leder till en kostnad som
kunden far ta stéllning till.

14. Vad hander om apoteket inte har den vara i lager som kunden ska hamta
ut?

Apoteken maste tillhandahalla det forskrivna lakemedlet inom 24 timmar. Om
kunden inte vill vanta och om det &r en vara med generisk konkurrens kan kunden
vélja det lakemedel som star pa receptet — da far han/hon betala mellanskillnaden.
Om kunden inte vill ha det utan ett annat med samma substans maste han/hon
betala hela kostnaden.
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