TLV

Tandvards- och likemedelsformansverket Var beteckning
Diarie nr
3027/2009

Solna 2010-04-09
Enligt siindlista

Remiss

Forslag till Tandvards- och likemedelsforméansverkets
foreskrifter (2010:xx) om éndring i verkets foreskrifter och
allminna rad (TLVFS 2009:4) om prissitining av utbytbara
liikemedel och utbyte av liikemedel m.m.

Tandvards- och likemedelsféorménsverket (TLV) Sversdnder harmed forslag till
foreskrifter om dndring i TLV:s foreskrifter och allménna rad om prisséittning av
utbytbara likemedel och utbyte av lakemedel m.m.

Synpunkter pa forslaget ska vara Tandvards- och ldkemedelsforménsverket tillhanda
senast mandagen den 19 april 2010 Kl. 12.00. Skicka girna ert yttrande med e-
post till registrator@tiv.se med kopia till leif.lundquist@tlv.se. Var viinlig och ange
vart diarienummer (3027/2009) i svaret.

Fragor under remisstiden kan stillas till Leif Lundquist, 08-568 420 62,
leif.lundquist@tlv.se.

-

~” Anna Marta Stenberg
v

Chefsjurist

Bilagor:
— sandlista
— forslag till foreskrifter
—  PM ang. forslaget
— utkast till beslut om undantag
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TLV

Sandlista remiss

Apotekarsocieteten
Apotekarsillskapet

Apoteket AB

Apoteket Omstrukturering AB

Apotekens Produktion & Laboratorier AB,
APL
Apotekens Service AB

Celecio AG

Datainspektionen

Farmaciforbundet

Foreningen {6r Generiska Likemedel

Handikappforbundens samarbetsorgan,
HSO
Hilso- och Sjukvardens Ansvarsndmnd

Innovativa mindre likemedelsforetag
Kommerskollegium
Konkurrensverket
Konsumentverket

Kronans Droghandel
Livsmedelsverket
Lakemedelshandlarna
Liakemedelsindustriforeningen, LIF
Likemedelsverket

Niringslivets Regelndmnd, NNR
Pensionarernas Riksorganisation, PRO
Praktikertjénst AB

Socialstyrelsen

Svensk Dagligvaruhandel

Svensk Egenvard

Svensk Handel

Svenska Likaresallskapet

Svenskt Niringsliv

Sveriges Farmacevtforbund
Sveriges Kommuner och Landsting
Sveriges Konsumenter

Sveriges Lakarférbund

Sveriges Pensionarsforbund, SPF
Sveriges Veterinarforbund
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apotekarsocieteten@swepharm.se
entreprenorsombud@apotekarsallskapet.se
juridik@apoteket.se
eva-britt.gustafsson@omstruktureringsbolaget.se
info@apl.se

info@apotekensservice.se
mads.paulsen@nmd.no
datainspektionen @datainspektionen.se
farmaciforbundet@farmaciforbundet.se
info@generikaforeningen.se
hso@hso.se

hsan@hsan.se

iml@abigo.se
kommerskollegium@kommers.se
konkurrensverket@kkv.se
konsumentverket@konsumentverket.se
info@kd.se
livsmedelsverket@slv.se
info@lakemedelshandlarna.se
info@lif.se

registrator@mpa.se

info@nnr.se

info@pro.se

webmaster@ptj.se
socialstyrelsen@socialstyrelsen.se
info@svenskdagligvaruhandel.se
info@svenskegenvard.se
info@svenskhandel.se
marie-louise.schyberg@sls.se
infocenter@svenskinaringsliv.se
post@farmacevtforbundet.se
info@skl.se
info@sverigeskonsumenter.se
info@slf.se

info@spfpension.se

office@svi.se
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TLV

Swedish Medtech

Swedish Labtech

Tamro AB

Vardforbundet

Kronans Droghandel Retail
Apotek Hjirtat

Medstop Holding
Vérdapoteket i Norden

Kopia till

Socialdepartementet
Lars Ettarp

Anna Lindstrém
Margareta Nilsson
Kerstin Wahleman
Sten Bostrom
Karl-Erik Axelsson
Hikan Jarmar
Peter Nordgvist
Lars-Ake Pellborn
Kristina Radwan
Lars Nilsson
Anders Teljebick
Karin Andersson
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info@swedishmedtech.se
swedishlabtech@branschkansliet.se
tamroab.info@tamro.com
info@vardforbundet.se

info@kronansdroghandel.se
info@apotekhjartat.se

fredrik.soderberg@medstop.se
tony.rvdberg@hotmail.com

registrator@social . ministry.se

lars@ettarp.se
lilla.angeln@hotmail.com
ordf@diabetes.se
wahleman@telia.com
sten.bostrom@pro.se
karl-erik.axelsson @spipension.se
hakan, jarmar@rsmh.se
peter.nordgvist@hjartebarn.org
kristina.radwan@tele2.se

lars nilsson@spfpension.se
anders.teljeback@pro.se
karin.andersson@hso.se




TLVEFS 2010:xx

Forslag till

Foreskrifter om findring i Tandvirds- och Likemedelsformansverkets
foreskrifter och allméinna rid (2009:4) om prisséittning av utbytbara liikemedel
och utbyte av Likemedel m.m.;

bestutade den 20 april 2010

Tandvards- och likemedelsforméansverket foreskriver med stéd av 4 a, 12 och 21 §§
forordningen (2002:687) om likemedelsférméner m.m, att det i verkets foreskrifter
och allménna r&d (TLVFS 2009:4) om prissiitining av utbytbara likemedel och utbyte
av ldkemedel m.m. ska inféras en ny paragraf, 14 §, samt niirmast fore 14 § en ny
rubrik av féljande lydelse,

Ovriga bestimmelser

14 § Om sérskilda skil foreligger kan Tandvéards- och likemedelsformansverket
besluta om undantag fran bestdmmelserna i dessa foreskrifter.

Dessa foreskrifter tréider i kraft den dag da foreskrifterna enligt uppgift pd dem utkom
fran trycket i Tandvards- och likemedelsférmansverkets forfattningssamling,

TANDVARDS- OCH LAKEMEDELSFORMANSVERKET

GUNILLA HULTH-BACKLUND

Anna Mirta Stenberg
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TANDVARDS- OCH PM
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2010-04-08
Projektchefen Magnus Thyberg

Forslag om mojlighet for TLV att gora undantag fran
bestimmelserna i verkets foreskrifter och allménna rad om prissiitining
av utbytbara likemedel och utbyte av liikemedel m.m.

Forslaget avser att dppna en mdjlighet att bl.a. anviinda en temporir 18sning for att
underfitta for apoteken nir det uppstir problem med tillganglighet i samband med det
generiska utbytet.

Problembild

Nu gallande foreskrifter om prissittning av utbytbara likemedel och utbyte av likemedel
m.m. (TLVFS 2009:4) tradde ikraft den 15 juli 2009. Reglerna innebiir att utbyte ska gtras
mot den utbytbara férpackning som #r tillgiinglig pa4 marknaden till det ligsta priset inom
forménerna for prisperioden. Det inférdes ocksa regler for anmilan och beslut om vilket
likemedel som ar tillgingligt. Om den som marknadsfor ett likemedel inte kan tilthandahélla
en forpackning, som har ligsta pris, i den omfatining som krivs under en prisperiod, kan
TLV besluta att varan inte ska anses vara tillgiinglig, T beslutet ska da anges att en eller flera
andra varor i stillet ska anses tillgingliga. Detta anges i TLV:s prisdatabas.

Omregleringen av apoteksmarknaden kriver ett stort antal dndringar och kompletteringar i
komplexa regelverk. Detta méiste ocksé fungera i de olika I'T-system och skilda administrativa
och praktiska rutiner som méste samordnas. Hinsyn méste tas till vad som #r praktiskt
genomforbart pd kortare eller lingre sikt. Man fir dérfor rikna med att olika infasnings-
problem maste kunna hanteras under en Gvergdngsperiod,

TLV har mot bl.a. denna bakgrund i ett tidigt skede tagit initiativet till en s.k. generika-
samverkan. Denna samverkan bestar i regelbunden dialog med féretriidare fér apoteks-
branschen, partihandeln och likemedelsforetagen.,

I samband med denna samverkan har det framkommit att det for niirvarande uppstér
frekventa problem med tillgéingligheten av den vara inom vissa férpackningsstorleksgrupper,
som har periodens lagsta pris. Det dr en gemensam uppfattning att det kan innebiira risk for
patientsitkerheten nir en vara inte kan expedieras pé grund av bristande tillginglighet,

Losningsforslag

TLV:s forslag till 16sning #r att under en begrinsad period anviinda ett snabbare och enklare
administrativt forfarande nér periodens vara visar sig inte vara tillginglig. Detta kriiver en
andring i TLV:s foreskrifter kring utbytet.

TLV har redan i remiss 2009-12-21, dnr 3027/2009 foreslagit en bestimmelse som skulle
gora det mojligt for TLV att gora undantag frén sina foreskrifter om utbyte. T konsekvens-
utredningen till den remissen skrev TLV om den fragan féljande.
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Dispensmdjlighet inférs

TLV infor en regel om mdjlighet att i enskilda fail besluta om undantag (dispens) fran
bestiimmelserna i foreskrifterna. Erfarenheten visar att alla mer ovanliga situationer dr svira
att forutse och reglera. Till exempel ér det inte m&jligt att fullstéindigt verblicka om det kan
uppkomma ndgon ytterligare férpackningsstorieksgrupp som inte finns angiven i bilagan till
foreskrifterna. Genom kravet pi sdrskilda skil markeras att dispensméjligheten enbart #r
avsedd att anviindas for att undvika stdtande resultat. Férutsebarheten och stadgan i
systemet ar i sig en viktig faktor och dispensmojligheten méaste darfér anviindas med
forsiktighet.

TLV avser nu att genomféra den forslagna 16sningen genom en dndring i TLV:s foreskrifter
och allménna rad (TLVES 2009:4) om prissdtining av utbytbara likemedel och utbyte av
ldkemedel m.m., som ger myndigheten mojlighet att gora undantag frin dessa foreskrifter.
Detta ger TLV ett utrymme att besluta om ett tidsbegransat undantag av innebord att TLV
anger flera varor inom varje forpackningsstorleksgrupp som tiligangliga. Ett utkast till ett
sadant beslut fogas till detta PM; se bilaga.

Apoteken ska sélunda fortfarande byta till det billigast tillgingliga likemedlet pd marknaden.
Apoteken ges dock méjlighet att, nir forpackningen med lidgst forsiljningspris inte kan
bestillas, dven byta till den forpackning som har nést lagst pris eller, om inte heller den kan
bestillas, till den forpackning som dérefter har ldgst pris, utan att TLV omedelbart behover
besluta sdrskilt om detta.

Den kontroll som nu sker, genom att TLV alltid ska fatta beslut om ny tillginglig férpackning
{or att denna ska fa expedieras av apoteken, méste med den nu avsedda ordningen ersiittas av
en efterhandskontroll, Undantaget frin foreskrifterna ska som nimnts vara temporért,
Undantaget ar avsett att upphora antingen nédr TLV har infort tydligare krav p att foretagen
med ligsta pris ska ha fullgod tillginglighet under hela prisperioden, eller nir den av
Lakemedelsforeningen (LIF) och Forveningen f6r Generiska Lakemedel (FGL) antagna goda
tillgdnglighetsseden kan beddmas fullt ut fungera. TLV gor {6r ndrvarande bedomningen att
denna tidpunkt skulle kunna infalla vid arsskiftet. Undantaget kommer darfor att
tidsbegrinsas.

TLV vill i sammanhanget framhalla att det dr den som levererar en forpackning med
partihandelstillstdnd, som enligt géllande foreskrifter ska anmala brister 1 tillgiinglighet till
TLV. Det dr sjilvklart att det féretag som marknadsfér férpackningen har ett huvadansvar i
detta avseende. TLV forutsitter darfor, sérskilt under den tid da det féreslagna undantaget
giller, att apoteken, nir de ifrigasitter bristande tillgéinglighet, i forsta hand patalar detta for
foretagen och deras ombud. Dessa maste fortfarande snarast anméla till TLV s snart en
forpackning inte lingre kan levereras till hela marknaden.
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TANDVARDS- OCH LAKEMEDELS- UTKAST  PROTOKOLL

FORMANSVERKET vid féredragning for
generaldirektéren
Datum: 2010-04-XX
Plats: Tandvérds- och likemedelsférmansverket, TLV,
Sundbybergsvigen 1,

171 11 Solna

Generaldirektoren: Generaldirekttren Gunilla Hulth
Foredragande: Stillforetrddande chefsjurisi
Ovriga niirvarande

vid den slutliga
handliggningen:

Protokoliforare:

§1 Arende:

2010: 1) om pi‘fssattmng av'iithytbara lakes;
undantag fran ni da foreskiiffer, '

. sinom 2;i’hmma1 till den fmpackmng som dareftel har lagst pris.
Infmmahon om Vﬂk fmpackh ar som far bytas i denna ordning publiceras pa TLV:s
webbplats.

De forpackningar som siljs med st6d av vad som sagts i foregdende stycke anses vara
tillgidngliga enligt 13 § utan sirskilt beslut av TLV,

Detta undantag avser inte undantag frin kravet i 13 § om anmiilan till TLV niir férpackningen
med ligsta pris inte kan tillhandahallas i den omfattning som kravs, Om TLV med aniedning
av en sddan anmalan eller pa eget initiativ beslutar att forpackningen med ldgst pris inte ska
anses vara tillginglig kan TLV i enlighet med namnda bestimmelse ocks3 besluta att
ytterligare forpackningar ska anses vara tillgiingliga. Information om vad som beslutats
publiceras pa TLV:s webbplats.

Detta beslut giller frin och med den 1 maj 2010 och tillimpas lingst till och med pris-
perioden december 2010.
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UTKAST

Skiil

Skilen for detta beslut redovisas i en promemoria som fogas till detta beslut; se bilagal,

Vid protokollet

Leif Lundquist

' Samma som den promemoria som fogats till renif
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