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Remiss

Forslag till Tandvards- och lakemedelsformansverkets
foreskrifter (2010:xx) och allmanna rad om prissattning av
utbytbara lakemedel och utbyte av lakemedel m.m.

Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV) dversander harmed forslag till nya
foreskrifter om prissattning av utbytbara lakemedel och utbyte av lakemedel.

TLV kommer att halla ett remissmote den 20 januari 2010 kl. 9-11 i lokal
Filmstaden, Solna Access, Sundbybergsvagen 1, Solna. Anmélan (hogst tva personer
fran varje remissinstans) till remissmotet ska goras senast den 13 januari 2010 till
registrator@tlv.se.

Manga olika intressen berdérs av dessa foreskrifter. Syftet med remissmotet ar att
belysa det skriftliga underlaget pa ett samlat satt och samtidigt ge maojlighet till fragor
och en gemensam diskussion. Métet &r inte tankt att ersatta skriftliga remissvar.
Syftet ar i stéllet att ge remissinstanserna ett sa bra underlag som majligt for sitt
skriftliga remissvar samtidigt som &ven TLV:s beslutsunderlag breddas. Remisstiden
ar satt sa att remissinstanserna efter remissmotet ska ha tid att 6vervéaga och avfatta
sina remissvar.

Synpunkter pa forslaget ska vara Tandvards- och lakemedelsformansverket
tillhanda senast fredagen den 15 februari 2010. Skicka garna ert yttrande med
e-post till registrator@tlv.se. Var vanlig och ange vart diarienummer (3027/2009) i
svaret.

Fragor under remisstiden kan stallas till Catharina Strombéck, 08-568 420 72,
catharina.stromback@tlv.se och Leif Lundquist, 08-568 420 62,
leif.lundquist@tlv.se.

Anna Marta Stenberg
Chefsjurist

TANDVARDS- OCH LAKEMEDELSFORMANSVERKET

Box 55 [Sundbybergsvagen 1], 171 11 Solna

Telefon: 08 568 420 50, Fax: 08 568 420 99, registrator@tlv.se, www.tlv.se

Org. nr 202 100-5364



mailto:registrator@tlv.se
mailto:registrator@tlv.se
mailto:leif.lundquist@tlv.se
mailto:catharina.stromback@tlv.se

2 (2)

Bilagor:
— sandlista
— forslag till foreskrifter med 1 bilaga
— konsekvensutredning med 2 bilagor

For kannedom till Socialdepartementet



Sandlista remiss

Apotekarsocieteten
Apotekarsallskapet

Apoteket AB

Apoteket Omstrukturering AB

Apoteket Produktion & Laboratorier AB,
APL
Apotekens Service AB

Celesio AG

Datainspektionen

Farmaciférbundet

Foreningen for Generiska Lakemedel

Handikappférbundens samarbetsorgan,
HSO
Halso- och Sjukvardens Ansvarsnamnd

Innovativa mindre lakemedelsforetag
Kommerskollegium
Konkurrensverket
Konsumentverket

Kronans Droghandel
Livsmedelsverket
Lédkemedelshandlarna
Lakemedelsindustriféreningen, LIF
Léakemedelsverket

Naringslivets Regelndmnd, NNR
Pensionérernas Riksorganisation, PRO
Praktikertjanst AB

Regelradet

Socialstyrelsen

Svensk Dagligvaruhandel

Svensk Egenvard

Svensk Handel

Svenska Lakareséllskapet

Svenskt Naringsliv

Sveriges Farmacevtférbund
Sveriges Kommuner och Landsting
Sveriges Konsumenter

Sveriges Lakarforbund
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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
regelradet@regelradet.se
socialstyrelsen@socialstyrelsen.se
info@svenskdagligvaruhandel.se
info@svenskegenvard.se
info@svenskhandel.se
marie-louise.schyberg@sls.se
infocenter@svensktnaringsliv.se
post@farmacevtforbundet.se
info@skl.se
info@sverigeskonsumenter.se
info@slf.se



Sveriges Pensionarsférbund, SPF
Sveriges Veterinarférbund
Swedish Medtech

Swedish Labtech

Tamro AB

Vardforbundet

Kronans Droghandel Retail AB
Apotek Hjartat

Medstop Holding AB
Vardapoteket i Norden AB
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info@spfpension.se

office@svf.se
info@swedishmedtech.se
swedishlabtech@branschkansliet.se
tamroab.info@tamro.com
info@vardforbundet.se
info@kronansdroghandel.se
info@apotekhjartat.se
fredrik.soderberg@medstop.se
peter.weiderman@transit.se
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Forslag till
Tandvards- och lakemedelsformansverkets foreskrifter och allmanna rad om
prissattning av utbytbara lakemedel och utbyte av lakemedel m.m.;

beslutade den ...

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

Allmanna bestammelser

Foreskrifternas tillampningsomrade

1 § Dessa foreskrifter omfattar lakemedel som Lakemedelsverket beslutat ska vara utbytbara.
Vad som sags om lakemedel galler ocksa fér varor som avses i 18 § 1 lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m.

I 3 § finns dven bestdmmelser om alternativt forséljningspris for samtliga laékemedel inom
lakemedelsformanerna.

Definitioner

2 § De termer och definitioner som anvands i lakemedelslagen (1992:859), lagen (2002:160)
om lakemedelsformaner m.m., samt lagen (2009:366) om handel med lakemedel har samma
betydelse i dessa foreskrifter om inget annat ségs. | dessa foreskrifter avses dock med
generiska lakemedel dven andra utbytbara ldkemedel, dock inte sadana parallellimporterade
lakemdel som asyftas i 21 § forsta stycket lagen (2002:160) om lakemedelsférmaner m.m.
Dérutover anvénds féljande begrepp med nedan angiven betydelse.

Utbytbart lakemedel ar lakemedel som Lakemedelsverket beslutat ska vara utbytbart.

Nytt utbytbart generiskt lakemedel ar lakemedel som Lakemedelsverket beslutat ska vara
utbytbart och som &r det forsta generiska lakemedlet i en utbytesgrupp eller som ger upphov
till en ny forpackningsstorleksgrupp.

Forpackningsstorleksgrupp ar en gruppering av varor inom en utbytesgrupp inom vilken
priser jamfors for att bestdamma vilka varor som ar billigast pa marknaden.
Forpackningsstorleksgruppering ar anpassad till andamal och behandlingstid. En forteckning
over forpackningsstorleksgrupper finns i bilagan till denna foreskrift.

Priset da generisk konkurrens uppstar ar priset pa originallakemedlet den manad da det forsta
generiska lakemedlet, som Lékemedelsverket beslutat ska vara utbytbart, erbjuds till
forsaljning till 6ppenvardsapoteken pa den svenska marknaden.

Alternativt forsaljningspris
3 § Tandvards- och lakemedelsformansverket faststéller ett alternativt forséljningspris, som

ska vara lika med inkdpspriset, for alla lakemedel i lakemedelsformanerna utom for
medicinska gaser.



Anstkan och beslut om pris och subvention for utbytbara lakemedel
Tillampningsomrade

4 § Prissattning enligt 5-9 88 galler sadana forpackningar av utbytbara lakemedel som tillhor
en forpackningsstorleksgrupp . Det géller dock inte sddana utbytbara lakemedel som tillh6r en
forpackningsstorleksgrupp som redan prissatts enligt 10-16 88.

Prissattning

58 Vid prévning av en ansokan om att en utbytbar férpackning ska inga i
lakemedelsformanerna faststaller Tandvards- och lakemedelsformansverket det begérda priset
om det ar samma eller lagre an takpriset enligt 6 §.

68 Det hogsta mojliga forsaljningspriset som Tandvards- och lakemedelsférmansverket kan
faststélla for en forpackning inom en redan befintlig férpackningsstorleksgrupp bestams enligt
foljande.

Det hogsta forséljningspriset utgors av priset pa den forpackning som Tandvards- och
lakemedelsformansverket beslutat som tillganglig vara i respektive forpackningsstorleksgrupp
i den foregaende prisperioden enligt 18 §, med ett tillagg av 20 kr (AIP) eller, om det blir
hogre, 30 % av priset pa originallakemedlet nar generisk konkurrens uppstar. Detta takpris
kan dock aldrig vara hdgre &n takpriset som anges i 13 §.

Om takpriset inte kan faststallas med ledning av 5 8 och 6 § forsta och andra stycket faststalls
det med tillampning av de allmanna kriterierna i lagen (2002:160) om ldkemedelsférmaner
m.m.

Beslutstidpunkter

7 § Beslut enligt 5 och 6 §§ fattas av Tandvards- och lakemedelsformansverket tre ganger per
kalenderar. Beslut fattas i februari, juni och oktober (beslutsmanader) senast tio arbetsdagar
efter manadsskiftet i beslutsmanaden om inte sarskilda skal motiverar nagot annat.

Ansokningsperiod

8 § En ansokan enligt 5 och 6 §§ kan ges in till Tandvards- och lakemedelsformansverket
tidigast tva manader fore beslutsmanaden och senast den sista arbetsdagen i manaden fére
beslutsmanaden for att kunna omfattas av beslut under den prisperioden. De tva manaderna
fore beslutsmanaden utgor ansokningsperioden.

Prisperioder
9 8§ Beslut om pris enligt 5 och 6 88 galler fran och med den forsta dagen i den fjarde

manaden efter beslutsmanaden. Faststallda priser galler tills ett nytt prisbeslut borjar gélla.
Prisperioden ar de fyra manader som I6per fran och med den manad da beslutet borjar gélla .



Ansodkan och beslut om pris och subvention for nytt utbytbart generiskt
lakemedel m.m.

Tillampningsomrade

10 8 Prissattning enligt 11-16 88 galler for ett nytt utbytbart generiskt lakemedel. Det avser
ocksa ny forpackning och ny styrka av ett generiskt lakemedel som redan ingar i formanerna
och som ger upphov till en ny forpackningsstorleksgrupp.

11 § Prissattning varje manad enligt 12-16 88§ galler for samtliga lakemedel inom
forpackningsstorleksgruppen i minst sex manader efter forsta beslutsmanad for den
forpackningsstorleksgruppen. Detta géller dérefter till ndstkommande beslutstidpunkt enligt
§7.

| dvergangen mellan prissattningsperioderna fattar Tandvards- och lakemedelsformansverket
beslut om priset med en manads framférhallning.

Prissattning

12 § Vid prévning av en ansokan enligt 10 och 11 8§ faststéller Tandvards- och
lakemedelsformansverket det begarda priset om det &r samma eller lagre an takpriset enligt
13 8.

13 § Det hogsta forsaljningspriset som Tandvards- och lakemedelsformansverket kan
faststélla for en forpackning inom en forpackningsstorleksgrupp utgors av priset pa
originallakemedlet nar generisk konkurrens uppstar.

Om forpackningsstorleken pa den férpackning som ansékan avser inte stimmer éverens med
nagon befintlig forpackningsstorlek, bedoms takpriset i stallet utifran den férpackning som ar
mest relevant som jamforelse.

Om takpriset inte kan faststallas med ledning av reglerna i 12 § eller 13 § forsta och andra
stycket faststalls det med tillampning av de allménna kriterierna i lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m.

Allméanna rad

Vilken forpackning som ar mest relevant som jamforelse avgérs mot bakgrund av den
normala anvandningen av lakemedlet, bland annat med hansyn till om lakemedlet anvands
fortlopande eller i kur eller om lakemedlet har begransad hallbarhet. Om inte sarskilda skél
talar for nagot annat gor jamforelser mellan forpackningar av olika storlek utifran
forséljningspriset per tablett eller annan tillamplig enhet.

Beslutstidpunkter
14 § Beslut enligt 10-13 §§ fattas en gang i manaden (beslutsmanaden), senast tio arbetsdagar

efter manadsskiftet om inte sarskilda skal motiverar ndgot annat. Alla kalendermanader ar
beslutsmanader.



Ansokningsperiod

15 § En ansokan om pris for lakemedel enligt 14 § kan ges in till Tandvards- och
lakmedelsformansverket senast den sista arbetsdagen i manaden fore beslutsmanaden for att
kunna omfattas av beslut under den beslutsmanaden.

Prisperioder

16 § Beslut enligt 14 § galler fran och med manaden efter beslutsmanaden. Faststallda priser
galler tills ett nytt prisbeslut borjar gélla. Manaden efter beslutsmanaden utgér prisperioden.

Utbyte av lakemedel vid 6ppenvardsapotek

17 § Vid tillampning av 21 § forsta stycket lagen (2002:160) om lakemedelsférmaner m.m.
avses med ett tillgangligt parallellimporterat lakemedel varje parallellimporterat lakemedel
som finns pa det enskilda 6ppenvardsapoteket och som dér tillhandahalls till ett lagre pris &n
det forskrivna lakemedlet.

18 § Utbyte enligt 21 § andra stycket lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. ska
goras till den utbytbara forpackning i forpackningsstorleksgruppen som har det lagsta
forsaljningspriset inom lakemedelsformanerna for prisperioden. Endast denna forpackning ska
anses vara tillganglig om inte en atgard enligt 21 § dessa foreskrifter vidtagits.

19 § Under de 15 forsta kalenderdagarna i en prisperiod far utbyte enligt 21 § andra stycket
lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. ske aven till den forpackning av ett lakemedel
som hade det lagsta forséljningspriset under foregaende prisperiod. Férpackningen far séljas
till det pris som géllde under sistnamnda prisperiod.

Forsta stycket galler under forutsattning att forpackningen fran foregdende prisperiod finns for
forsaljning hos det enskilda oppenvardsapoteket den sista dagen under den foregaende
prisperioden.

Efter den i forsta stycket angivna tiden far ett ppenvardsapotek, med undantag for vad som
sags i 21 § tredje stycket lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. och i 20 § dessa
foreskrifter, inte sdlja ndgon annan utbytbar forpackning an den som enligt 18 eller 2188 ar
den billigaste tillgangliga.

20 § Ett 6ppenvardsapotek far efter den i 19 § forsta stycket angivna tiden dven byta till den
forpackning av ett lakemedel som hade det lagsta forsaljningspriset under foregaende
prisperiod, om det faststéllda inkdpspriset for den prisperioden var 300 kronor eller l&gre. En
sadan forpackning far endast saljas till det alternativa forsaljningspris enligt 3 § som géllde
for foregaende prisperiod.

Anmaélan och beslut om tillgangligt lakemedel

21 § Om den som marknadsfor ett lakemedel inte kan tillhandahalla en férpackning, som
enligt 18 § har lagsta pris, i den omfattning som krdvs under en prisperiod, ska den som med
partihandelstillstand levererar produkten omedelbart anmala detta till Tandvards- och
lakemedelsformansverket. Tandvards- och lakemedelsformansverket kan da besluta att
forpackningen, i den man den inte redan finns for forsaljning hos ett enskilt



oppenvardsapotek, inte ska anses vara tillganglig. | beslutet ska ocksa anges att en eller flera
andra forpackningar i stallet ska anses tillgangliga. Vad som har beslutats anges i Tandvards-
och lakemedelsférmansverkets prisdatabas.

Tandvards- och lakemedelsformansverket kan ocksa pa eget initiativ fatta sadana beslut som
avses i forsta stycket.

Den som marknadsfor ett lakemedel som avses i forsta eller andra stycket kan infor en ny
prisperiod vid tidpunkter som anges i 8 eller 15 §8 anmala att leverans kan ske for den
prisperioden. Av en sadan anmalan ska framga om leverans kan ske till gallande pris eller om
anmalan ar forenad med en ansokan om prisandring. Tandvards- och
lakemedelsformansverket kan da vid den tidpunkt som anges i 7 eller 14 8§ besluta att
forpackningen ska anses tillganglig for nésta prisperiod.

Dispens

22 § Om sarskilda skal foreligger kan Tandvards- och lakemedelsformansverket gora avsteg
fran fran bestammelserna i dessa foreskrifter.

1. Dessa foreskrifter och allmanna rad trader i kraft den 1 augusti 2010, da TLVFS
2009:4 och 2009:7 upphor att galla.

2. Dessa foreskrifter tillampas pa ansokningar, beslut och prisperioder enligt 7-9 88§
- pa ansokningar som ges in fran och med den 1 augusti 2010.
- pa beslut fran och med 1 oktober 2010.
- pa forsaljning och utbyte fran och med prisperioden februari 2011.

3. Dessa foreskrifter tillimpas pa ansokningar, beslut och prisperioder enligt
14-16 88
- pa ansokningar som ges in fran och med den 1 augusti 2010.
- pa beslut fran och med 1 september 2010.
- pa forsaljning och utbyte fran och med prisperioden oktober 2010.

4. Fram till dess de nya bestdammelserna borjar tillampas géller i tillampliga delar TLVFS
2009:4 och 2009:7.

5. For produkter dar generisk konkurrens uppstod fore den 1 oktober 2002 galler

foljande. For att faststélla priset pa originallakemedlet nar generisk konkurrens uppstar
i 6 och 13 88 galler det pris som géallde pa originallakemedlet den 1 oktober 2002.

TANDVARDS- OCH LAKEMEDELSFORMANSVERKET



Bilaga

Forteckning 6ver forpackningsstorleksgrupper enligt 2 § Tandvards- och
lakemedelsformansverkets foreskrifter och allménna rad om prissattning
av utbytbara lakemedel och utbyte av lakemedel m.m.;

Tabletter och kapslar

Tabletter, kapslar, depottabletter och depotkapslar grupperas pa foljande satt:

Gruppkod Antal tabletter
eller kapslar

T1-T13 1,23...
T14 14-16
T15 18
T16 20-21
T17 24-25
T18 28-32
T19 40-45
T20 48-56
T21 57-63
T22 80-84
T23 90-105
T24 106-120
T25 126-130
T26 150-168
T27 180-210
T28 250-273
T29 300-336
T30 364-400
T31 480-504

Produkter som inte ingar i en av forpackningsstorleksgrupperna ovan grupperas enligt TT+
forpackningsstorlek (Ex. TT35)

Narkotikaklassade lakemedel far endast bytas till produkter med samma férpackningsstorlek. Darfor
grupperas de enligt TN+férpackningsstorlek (Ex. TN25)

Vissa lakemedel ar inte utbytbara pa férpackningsniva. De varorna grupperas med EK+l6pnummer
(Ex. EK1234).



Orala l6sningar

Orala I6sningar grupperas efter volym rdknat i antalet milliliter(ml) enligt:

OoL1 OoL2 oL3 oL4 oLs oL6

Kramer

Kramer grupperas efter vikt (raknat i antalet i gram) enligt:

K1 K2 K3 K4 K5 K6

Injektioner

Injektioner grupperas per ampull eller per milliliter enligt:

IP1 1P2 IP3 IP4 IP5

Natriumklorid 5 ml 10 ml 20 ml 50 ml 100
spadningsvatska ampuller | ampuller | ampuller ml
Plaster

Plaster grupperas per ampull eller per milliliter enligt:

P1 P2

Ogondroppar

Ogondroppar grupperas per flaska eller per engéngspipett enligt:




Sprayer

Sprayer grupperas per dos:

SP1 SP2 SP3



Konsekvensutredning gallande forslag till
Tandvards- och lakemedelsférmansverkets foreskrifter (2010:xx) om
prissattning av utbytbara lakemedel och utbyte av lakemedel m.m.

1 Bakgrund

Riksdagen beslutade i april 2009 om att Apoteket AB:s ensamritt att bedriva detaljhandel
med vissa lakemedel och varor ska upphora (prop. 2008/09:145 Omreglering av
apoteksmarknaden).

Propositionen innehaller bland annat forslag om att ge Tandvards- och
lakemedelsformansverket (TLV) en utvidgad roll i samband med omregleringen med ratt att
meddela foreskrifter inom omradet — vilket ocksa varit utgangspunkten for TLV i det arbete
som nu pagar. Bland annat upprattar TLV ett, till delar, nytt regelverk.

Som en foljd av omregleringen har riksdagen beslutat om andringar i lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m.(formanslagen). TLV har i 21 § férmanslagen bemyndigats att
meddela foreskrifter om utbyte av lakemedel.

I regeringsbeslut den 18 december 2008 fick TLV i uppdrag att forbereda bland annat
utformningen av de foreskrifter som kravs till foljd av omregleringen av apoteksmarknaden.
TLV lamnade en delrapport till regeringen den 1 april 2009.

Under varen 2009 har TLV arbetat med foreskrifter pa flera omraden till f6ljd av uppdraget.
Sedan april 2009 har TLV bland annat utfardat (i) foreskrifter (TLVFS 2009:2) om avgift till
Apotekens Service AB, (ii) foreskrifter (TLVFS 2009:3) om handelsmarginal for lakmedel och
andra varor som ingar i lakemedelsférmanerna, (iii) foreskrifter och allmanna rad (TLVFS
2009:4) om prissattning av utbytbara lakemedel och utbyte av lakemedel m.m. och (iv)
foreskrifter (TLVFS 2009:5) om andring i Tandvards och lakemedelsformansverkets
foreskrifter (TLVFS 2009:3) om handelsmarginal for lakemedel och andra varor som ingar i
lakemedelsformanerna.

Nu gallande foreskrifter om prissattning av utbytbara lakemedel och utbyte av lakemedel
(TLVFS 2009:4) tradde ikraft den 15 juli 2009. Reglerna innebdr att utbyte ska géras mot
den utbytbara forpackning som ar tillganglig pa marknaden till det lagsta priset inom
formanerna for prisperioden. Det infordes ocksa regler for anmalan och beslut om vilket
lakemedel som ar tillgangligt.

| propositionen! uttalas foljande nar det galler valet av prismodell och TLV:s roll:

For att prismodellen ska bli transparent bor TLV utfarda foreskrifter om ansékningsforfarandet,
dvs. nar foretagen ska anstka om pris, nar myndigheten ska fatta beslut, nar besluten ska borja
galla och for hur lang tidsperiod besluten ska vara giltiga.

Regeringen har i ett tillagg till regeringsuppdraget i juni 2009, bland annat beslutat att TLV
ska gora en 6vergripande analys och beddomning av effektiviteten i dagens process for
introduktion, prissattning och utbyte av utbytbara lakemedel med generisk konkurrens.

! prop. 2008/09:145 Omreglering av apoteksmarknaden sid 245



I det arbete som myndigheten genomférde under varen 2009 har férutsattningarna for och
utbyte av (dyrare) originallakemedel mot (billigare) generiska lakemedel darfor analyserats.
Analysen har visat att det finns en forbattringspotential i dagens system. FOr att denna
potential ska kunna realiseras behdvs ett antal férandringar i nuvarande regler.

Forslagen i myndighetens rapport till regeringen den 1 april 2009 avspeglade i viss
utstrackning det da gallande systemet. Redan da aviserade TLV att systemet kunde
effektiviseras ytterligare genom langre prisperioder. Med hénsyn till den korta tid som stod
till buds kunde fragan emellertid inte da utredas tillrackligt.

TLV har i december 2009 beslutat att forlanga de fem dagar nar dven foregaende periods
vara far forsaljas till 15 dagar (TLVFS 2009:7).

Bland de férandringar som TLV nu foreslar, och som utvecklas i det féljande, finns en
forlangning av dagens prisperioder for forsaljning av generiska lakemedel, som funnits pa
marknaden i mer an sex manader, till fyra manader (och en tidigarelaggning av beslutet om
kommande prisperiods vara till cirka fyra manader jamfort med dagens en manad). Vid
introduktion av nya generiska lakemedel finns ett behov av en annan dynamik i processen.
Darfor foreslar TLV att nuvarande system med prisperioder pa en manad behalls for sadana
nya lakemedel under de forsta sex manaderna, for att darefter 6verga till fyra manaders
prissattningsperioder. Aven nar det galler utformningen av ett takpris foreslas forandringar.

En narmare beskrivning av bakgrunden till de forslag till féreskrifter som TLV nu presenterar
finns i vara rapporter till regeringen per den 1 april respektive den 30 september 2009.
Rapporterna finns pa var webbplats; www.tlv.se.

2 Forslagen i korthet

TLV foreslar forlangda prisperioder fran en till fyra manader vid prisséttning av generiska
lakemedel som redan finns pa marknaden. Detta ska ocksa galla andra utbytbara lakemedel
utom sadana parallellimporterade lakemedel som avses i 21 § forsta stycket formanslagen.
Harutover foreslas att foretagen ska fa reda pa vilken vara som har periodens lagsta pris
nastan fyra manader i forvag, det vill sdga en framforhallning pa nastan fyra manader.

For prisandringar av generiska lakemedel dar generisk konkurrens redan finns, foreslar TLV
att taket utgors av priset pa den vara som var tillganglig till det lagsta priset i en
forpackningsstorleksgrupp under foregaende prisperiod med ett tillagg om 20 kr pa
forpackningsniva (AIP) eller, om det blir hogre, 30 procent av priset pa originallakemedlet
nar generisk konkurrens uppstar. Takpriset ar dock aldrig hogre an priset pa
originallakemedlet nar generisk konkurrens uppstar.

For nytt generiskt lakemedel, dvs. en ny generisk substans som ar det forsta i en
utbytesgrupp eller for nya forpackningar eller nya styrkor av utbytbara lakemedel som
bildar en ny forpackningsstorleksgrupp foreslar TLV fortsatta prisperioder om en manad
under en tid om minst sex manader. Darefter ska de nya produkterna fasas in i systemet med
de forlangda prisperioderna om fyra manader.

Aven for dessa lakemedel foreslar TLV att konstruktionen for "takpris” forandras. Priset pa
lakemedlet far for ny generisk substans inte vara hogre an priset pa originallakemedlet nar
generisk konkurrens uppstar.

For att reglerna for prissattning for utbytbara lakemedel ska bli tydliga infor TLV ett nytt
begrepp; forpackningsstorleksgrupp. Prisjamforelser sker redan idag utifran férpacknings-



storleksgrupper och regleringen innebar saledes att redan tidigare etablerade rutiner nu
kommer att regleras i foreskrift.

Den bestammelse som reglerar forfarandet nar ett foretag inte langre kan leverera ett
lakemedel ska fortfarande gélla. Detta innebér att TLV da kan besluta om tillgangligheten.

3 Problemet och vad man vill uppna

TLV har under 2009 arbetat vidare med fragorna om effektiviteten i dagens process med
introduktion, prissattning och utbyte av lakemedel med generisk konkurrens. Myndigheten
har gjort omfattande analyser. | dessa har ingatt intervjuer med ett flertal aktorer bade
nationellt och internationellt. Analyserna visar bland annat féljande.

Nuvarande system: korta prisperioder och kort framférhallning

Dagens regler for prissattning av utbytbara lakemedel innebér att apoteken i vissa fall skiftar
sitt lager av utbytbara lakemedel varje manad. Detta innebar hog belastning pa logistik och
distribution. Dagens prissattning varje manad innebar ocksa att patienter som star pa ett
lakemedel kan fa byta lakemedel vid varje expeditionstillfalle. Vi bedémer ocksa att dagens
prisperioder om en manad innebar att forsaljningsvolymerna per period inte lamnar
utrymme for lika laga priser for utbytbara lakemedel som en langre period.

Enligt dagens regler maste apoteken byta till det billigaste utbytbara lakemedlet som finns
tillgangligt pa marknaden. Hanteringen av téata byten ar darfor kravande for apoteken,
grossister och distributorer. | synnerhet for apoteken blir det enklare att uppfylla kravet pa
att tillhandahalla det billigaste utbytbara lakemedlet pd marknaden om
prissattningsperioden forlangs. For grossister och distributorer kommer féarre byten
sannolikt innebdra en forenklad logistik och planering och mojligen féarre returer. Risken for
leveransproblem minskar ocksa.

I dagens system for prissattning av utbytbara lakemedel ar framforhallningen mellan
beslutstillfalle och forséljningsstart kort. Det innebér att leverantdrer behover halla ett
konstant lager av lakemedel. Det stalls krav pa samtliga leverantorer att anpassa
lagerhallningen till de bestallningar som kan forvéantas. Detta innebar bade hdga
lagerkostnader samt kostnader for lagerhallna varor som blir oséljbara vid utebliven
forsaljning. Med en framforhallning pa fyra manader kan leverantdrerna av generiska
lakemedel bygga upp ett lager och forbereda forsaljningen fore forsaljningsstart, vilket boér
innebéra lagre kostnader for lagerhallning.

Nuvarande system: Foraldrad takpriskonstruktion

TLV tillampar i dag ett sa kallat forenklat forfarande vid prisséattning av lakemedel som &r
utbytbara. Detta innebar att det begérda priset ska faststéllas om det & detsamma som eller
lagre &n det pris som vid tidpunkten for beslutet géller for det dyraste utbytbara lakemedlet i
utbytesgruppen. Om exempelvis priset for det dyraste lakemedlet inom utbytesgruppen ar
100 kr en viss period, sa utgor 100 kr takpriset och alla ansokningar upp till det priset
beviljas. Lakemedelsforetag ar naturligtvis intresserade av att ha ett visst utrymme vid
prissattning och en mojlighet att kunna hdja priserna vid behov. | dagens modell betyder det
att foretagen stravar efter att behalla ett hogt takpris.

Dagens modell ger darmed incitament for aktorerna att ansoka om ett hogsta pris for att
halla uppe takpriset. Detta star i kontrast till malsattningen om en véal fungerande marknad
déar aktorerna ansoker om pris efter konkurrenskraft. Dagens takpriskonstruktion passar inte
heller in i forslaget med tva olika system for generika; ett dar konkurrens redan uppstatt och
ett annat for en generisk produkt som ar ny pa marknaden.



TLV foreslar darfor att dagens takpriskonstruktion ersatts med ett virtuellt pristak. Det
innebar att lakemedelsféretagen &ar garanterade ett rimligt utrymme for prisjusteringar i varje
utbytesgrupp och slipper att sjélva skapa det utrymmet.

4 Alternativa lésningar

For att dstadkomma storsta mojliga foljsamhet till det regelverk som foreslas avseende
generiskt utbyte utan att det uppstar onédiga kostnader har olika I6sningar 6vervagts.

Det forslag TLV nu lagger fram syftar till att skapa gynnsamma forutsattningar pa
generikamarknaden. De langre prisperioderna medger en battre framforhallning vilket
minskar risken for att det uppstar leveransproblem. Ett alternativ for att I6sa problemet kring
dagens korta framforhallning, ar att tillata att andra generiska lakemedel an det billigaste
expedieras nar bristande majligheter till framférhallning ger upphov till leveransproblem.
Om dyrare lakemedel &n det billigaste tillats expedieras medfor det dock hogre kostnader for
patienterna och samhéllet.

Ett alternativ till att forlanga prissattningsperioden for generiska lakemedel &r att behalla
dagens enmanadsperioder. Eftersom lager av generiska lakemedel maste bytas ut oftare,
innebar detta pa sikt sannolikt merarbete och higre kostnader an langre prisperioder gor for
saval leverantorer som distributdrer och apotek.

Ett alternativ till att ha fasta beslutsmanader fyra ganger per ar har évervagts. | stéllet skulle
man kunna inféra 6verlappande prissattningsperioder dar forpackningsstorleksgrupper
fordelas jamt dver aret. TLV:s bedémning ar att ett sddant system skulle vara mer
komplicerat och svarare att 6verblicka for aktorerna pa marknaden. Systemet skulle ocksa
vara medfora omfattande administrativa och IT-relaterade kostnader for myndigheten.

Att I6sa de nu foreslagna andringarna pa nagot annat satt &n genom en regelandring ar inte
heller mojligt.

TLV forstar att det forslag som har presenteras innebar relativt stora forandringar for
lakemedelsforetag och apotek. Analys och utredning gor emellertid att vi i allt vasentligt ar
overtygade om att det foreslagna systemet kommer att gynna prissattningen pa lakemedels-
marknaden, pa sikt innebéara forbattringar for distributorer och apotek och dessutom
innebéra lagre priser i och med att 6kad exklusivitet for lakemedelsforetagen. Vi & medvetna
om att komplexiteten i den foreslagna konstruktionen innebér att det sannolikt kommer att
ta en viss tid innan regelverket till fullo implementerats. TLV inser ocksa att det kommer att
krava ett omfattande informationsarbete fran myndighetens sida for att na ut till alla
berorda.

5 Forslagen
5.1 Utbytbara lakemedel som ingar i en forpackningsstorleksgrupp

Forlangda prisperioder och framférhallning

TLV foreslar att prissattningsperioden pa utbytbara ldkemedel, som redan ingar i en
forpackningsstorleksgrupp, forlangs till fyra manader. Vi bedémer att det ska underlatta for
patienten, apoteken, distributdrer, leverantérer samt berérda myndigheter.

For patienten innebar en langre prisperioder att antalet férpackningsbyten for patienter med
langre medicinering minskar. Konsekvensen av farre forpackningsbyten ar ékad
patientsakerhet och trygghet.

Apoteken paverkas positivt av langre prisperioder da de behdver genomfora farre lagerbyten.
Antalet lagerbyten minskar fran tolv till tre ganger per ar, med undantag for den situationen
da ett visst generiskt lakemedel inte finns tillgangligt pa marknaden. Detta torde férenkla



lagerhallningen och minska administrationen, vilket i sin tur minskar kostnaderna for
apoteken.

Med forslaget forenklas distributionen av lakemedel, med farre antal olika séaljande
forpackningar per ar. Detta kraver mindre administration och 6kar méjligheten att planera
vid distribution av lakemedel.

TLV foreslar vidare att framforhallningen vid beslut om pris pa utbytbara lakemedel, som
redan ingar i en forpackningsstorleksgrupp, forlangs till fyra manader. Det sokande bolaget
far saledes ett beslut om att de har periodens vara fran TLV, fyra manader i forvag.

Det ar var bedomning att leverantérerna paverkas positivt av en langre framférhallning, da
det innebar battre forutsattningar att kunna planera tillverkning och leveranser. Fran dagens
dryga tre veckor kommer framférhallningen att bli nastan fyra manader, vilket ocksa
avspeglar produktionstiden for féretagen. Framforhallningen ger dkad leveranssékerhet och
minskade lagerkostnader for leverantdrerna.

De forlangda prisperioderna innebéar 6kade volymer for det foretag som far sélja och detta
bor pressa priserna pa utbytbara lakemedel.

Ansokningsperioder och fasta beslutstillfallen

I foreskrifterna foreslar TLV att det infors en bestammelse om en ansokningsperiod pa tva
manader for de forlangda prisperioderna. En ans6kan om prisandring kan ges in till TLV
tidigast tva manader fore beslutsmanaden och senast den sista arbetsdagen i manaden fore
beslutsmanaden for att kunna omfattas av beslut under den prisperioden. De tva manaderna
fore beslutsmanaden utgor ansokningsperioden.

I praktiken innebér detta att ansokningar om prisandringar maste vara TLV tillhanda senast
den sista arbetsdagen i manaderna januari, maj och september for att beslut ska kunna fattas
i beslutsmanaderna (februari, juni och oktober), men inte tidigare an december, april och
augusti. Ansokningstiden ar de tva manader som foregar beslutsmanaden.

Forslaget med ansékningsperioder gor det méjligt for TLV att koncentrera hanteringen av
prisandringar till en viss tidsperiod samt gor det mgjligt att med viss marginal kunna fatta
beslut om prisdndringar inom de 90 dagars handlaggningstid som anges i forordningen
(2002:687) om lakemedelsformaner m.m. Ansékningar som kommer in vid andra tidpunkter
kommer att avslas av TLV.

I praktiken innebér forslaget foljande. For att fa mojlighet att sélja sitt lakemedel till 1agsta
pris under perioden den 1 juni — den 30 september (4 manader), maste ett féretag anséka om
pris hos TLV under ansokningsperioden 1 december till den 31 januari. De tva manaderna
(december och januari) ar ansékningsperioden. Beslut ska fattas av TLV senast 10
arbetsdagar in i februari. Detta ger en forberedelsetid pa drygt 3,5 manader for de foretag
vars produkt ligger lagst i pris.

Beslutstillfallena ar i forslaget tre per ar: februari, juni och oktober. TLV har bedomt att dessa
tillfallen ar lampligt forlagda under aret, bland annat med hansyn till semestertider.

Beslut ska fattas av TLV senast 10 arbetsdagar efter manadsskiftet. Besluten kommer saledes

att fattas omkring den 12 februari, 14 juni samt 14 oktober. De tre forsaljningsperioderna blir

den 1 februari till den 31 maj, den 1 juni till 30 september och den 1 oktober till den

31 januari.

Forslaget illustreras i bilaga 1.



Takpris vid prissattning av lakemedel som redan ingar i en forpackningsstorleksgrupp
FoOr prissattning av generiska lakemedel som ingar i en forpackningsstorleksgrupp, dvs.
styrkor och forpackningar, foreslar TLV foljande pristak. Pristaket i en utbytesgrupp utgors
av priset pa den vara som var tillganglig till det lagsta priset i en utbytesgrupp under
foregaende prisperiod med ett tillagg av maximalt 20 kr pa forpackningsniva (AIP) eller, om
det blir hogre, maximalt 30 procent av priset pa originallakemedlet nar generisk konkurrens
uppstod. Med begreppet att generisk konkurrens uppstar avses priset pa originallakemedlet
den manad da det forsta generiska lakemedlet pa marknaden erbjuds till forséljning till
dppenvardsapoteken.

Precis som idag innebar detta olika pristak for olika substanser beroende pa priset pa
originalldkemedlet.
| praktiken innebar det nya forslaget foljande:

e Exempel 1: Om priset pa forra manadens vara ar 100 kr och priset pa originalet ar nar
generisk konkurrens uppstod var lagre an 400 kr, ar takpriset nastfoljande manad
120 kr (100 kr + 20 kr).

e Exempel 2: Om priset pa férra manadens vara ar 100 kr och priset pa originalet nar
generisk konkurrens uppstod var 500 kr (hégre an 400 kr), ar takpriset nastfoljande
manad 150 kr (500 kr * 30 %).

e Exempel 3: Om priset pa forra manadens vara ar 490 kr och priset pa originalet nar
generisk konkurrens uppstod var 500 kr, ar takpriset nastféljande manad 500 kr.

5.2 Nytt utbytbart lakemedel, ny forpackning och ny styrka

Manadsprissattning under cirka 6 manader

Nar det galler ny generisk substans eller befintlig generisk substans men i ny styrka eller ny
forpackningsstorlek som ger upphov till en ny férpackningsstorleksgrupp, foreslar TLV att
prissattning under en period om cirka sex manader ska ske varje manad. En analys av
tidigare i Sverige nyintroducerade generiska lakemedel visar att det sannolikt &r gynnsamt
for konkurrensen mellan generikaforetagen att fortsatta med den manatliga prissattningen i
atminstone ett halvar efter introduktionen av det forsta generiska lakemedlet.

Prissattningen varje manad kommer saledes att gélla pa samma satt som idag, men under en
begransad tid. Tiden ar satt till minst sex manader och darefter ska dessa produkter fasas in i
de langre prisperioderna och systemet med fyra manaders prissattning. |1 dvergangen mellan
de olika prissattningsmodellerna kommer en manads framforhallining att galla. Orsaken till
att det blir minst sex manader och inte exakt sex manader, beror pa det nya systemets
konstruktion. Eftersom TLV kommer att ha tre fasta beslutstillfallen under aret blir
tidslangden for manadsvis prissattning beroende av nar under aret en ansdokan om pris
kommer for ny generisk substans, ny styrka eller ny férpackning.

Ett nytt generiskt lakemedel kan introduceras nar som helst under aret och da kommer
saledes de manadsvisa prissattningsperioderna att borja raknas fran den manad den forsta
produkten erbjuds till forsaljning. Samtliga manader ar sedan beslutsmanader till dess minst
sex manader passerat och nasta "ordinarie” beslutstillfalle infaller.

I praktiken innebar detta att om en ansokan for ett lakemedel som innehaller en ny substans
sker den 31 januari, kommer TLV fatta beslut om priset senast den 12 februari (cirka).
Beslutet géller fran den 1 mars. Darefter sker manadsvisa prissattningar under april—
september, det vill sdga under sju manader. | oktober fattar TLV beslut om en fyramanaders



period. Den ans6kan maste da ske senast den 31 augusti for att komma med i TLV:s beslut
under september.

Om en ny produkt tillhdr en redan befintlig forpackningsstorlek kommer férpacknings-
storleksgruppens prisperioder att galla. Detta innebér att om ett féretag ansdker om pris for
en styrka av en produkt de tidigare inte har haft i sitt sortiment (men som redan har andra
leverantdrer pa marknaden), och den forpackningsstorleksgruppen (som féretagets nya
produkt tillhor) har prissattning varje manad, kommer detta att galla aven for den nya
styrkan. Detta kan komma att innebara mindre an 6 manaders enmanadsprissattning for det
enskilda bolaget men inte for forpackningsstorleksgruppen som helhet.

Om en ny styrka eller ny forpackning i ett foretags sortiment tillhor en
forpackningsstorleksgrupp som ar inne i 4-manaders prissattning, kommer detta att galla
ocksa for den nya produkten. Detta kommer alltsa att intréffa till exempel om ett foretag
introducerar en ny styrka eller ny forpackning av en produkt som redan funnits i samma
styrka och forpackningsstorlek pa marknaden en viss tid.

For ett nytt utbytbart lakemedel galler enligt forslaget saledes prissattning varje manad i
minst sex manader med en manads framforhallning. Darefter sker prissattning i intervall om
fyra manader med fyra manaders framférhallning. Vid 6évergdngen mellan langden pa pris-
sattningsperioderna ges en manads framforhallning.

Forslaget illustreras i bilaga 2.

Takpris vid prissattning av ny generika m.m.

Aven for ny generisk substans foreslar TLV att konstruktionen med ett "takpris” forandras.
Priset pa lakemedlet far inte vara hogre &n priset pa originallakemedlet nar generisk
konkurrens uppstar. P4 samma satt som galler idag ar det olika takpris for olika substanser.

Detta forslag innebér att inget foretag behdver “halla uppe” priset i en utbytesgrupp for att pa
det sattet garantera att priset far hojas upp till det taket.

5.3 Ovriga andringar

Begreppet férpackningsstorleksgrupp

For att reglerna nar det galler prissattning for utbytbara lakemedel ska bli tydligare infér TLV
ett nytt begrepp; forpackningsstorleksgrupp. Prisjamférelser sker redan idag enligt en av TLV
tillampad praxis utifran forpackningsstorleksgrupper, det vill saga de "kluster” av liknande
forpackningsstorlekar som sinsemellan ska vara utbytbara och mellan vilka prisjamforelser
sker. Priset pa en forpackning jamfors inom en och samma forpackningsstorleksgrupp. Den
foreslagna regleringen innebar saledes inte nagot nytt i sak, utan innebér att en redan
etablerad hantering tas in i foreskrifterna.

Forpackningsstorleksgrupp definieras i forslaget som en gruppering av varor inom en
utbytesgrupp inom vilken priser jamfors for att bestamma vilka varor som ar billigast pa
marknaden. Férpackningsstorleksgruppering ar anpassad till andamal och behandlingstid.
En férteckning 6ver forpackningsstorleksgrupper tas in i en bilaga till foreskrifterna.

Dispensmdjlighet infors

TLV infor en regel om majlighet att i enskilda fall besluta om undantag (dispens) fran
bestammelserna i foreskrifterna. Erfarenheten visar att alla mer ovanliga situationer &r svara
att forutse och reglera. Till exempel ar det inte méjligt att fullstandigt éverblicka om det kan
uppkomma nagon ytterligare forpackningsstorleksgrupp som inte finns angiven i bilagan till



foreskrifterna. Genom kravet pa sarskilda skal markeras att dispensmajligheten enbart ar
avsedd att anvéndas for att undvika stotande resultat. Forutsebarheten och stadgan i
systemet &r i sig en viktig faktor och dispensmajligheten méaste darfér anvandas med
forsiktighet.

6 De som berdrs av regleringen

De som berors av regleringen &r i forsta hand lakemedelsforetag/leverantdrer, distributorer
och 6ppenvardsapotek samt landsting och patienter.

7 Kostnader och andra konsekvenser

De kostnadsmassiga konsekvenserna av forslaget torde vara minskade lager- och
logistikkostnader for apoteksaktdrer och leverantdrer av generiska lakemedel. Anledningen
till minskade lagerkostnader ar framforallt den langre framforhallningen (fyra manader) och
mojlighet att planera sina inkop av lakemedel. Harutover innebar forslaget att volymen 6kar
for den leverantdr som har lagst pris. Detta medfor att farre leverantdrer kommer att behdva
halla lager samtidigt. Distributtrer och apotek behéver dessutom endast lagerhalla den
billigaste produkten.

Pa kort sikt kommer emellertid samtliga befintliga aktorer att behdva lagga om sina rutiner
och gora vissa systemtekniska andringar (till exempel IT-stod) till foljd av att de forandringar
som foreslas. Tillkommande aktdrer kommer att bygga upp systemstod och skapa rutiner
oavsett om foreslagna forandringar genomfors eller inte.

For patienten torde inte 6kade kostnader uppsta. Langre prisperioder leder till ett minskat
antal byten av lakemedel for patienten. Systemet som helhet blir ocksa enklare da
forandringar sker var fjarde manad istallet for varje vilket i sin tur pa sikt i kombination med
en skarpare konkurrens kan innebéra lagre priser.

Lakemedelsbolagen far nya rutiner och ett mer utvecklat regelverk att ta hansyn till; bland
annat angivna ansokningstider och fasta beslutstillfallen under aret. En 6kad administrativ
borda for foretagen for att ta till sig det nya systemet for prissattning pa utbytbara lakemedel,
kan darfor — atminstone inledningsvis — skénjas.

Den stora forandringen i forslaget ar emellertid att prisperioderna forlangs till 4 manader och
att det samtidigt infors en tidsrymd, en framforhallning, da ett foretag har fatt beslut om pris
men beslutet inte har borjat gélla an. Detta ar alla atgarder som syftar till att skapa béttre
forutsattningar for foretagen nar det géller planering (framforhallning) och lagerhallning. For
lakemedelsforetagen bor en forlangning av prisperioder fran en till fyra manader ocksa
innebéara en nagot storre sakerhet kring exklusiviteten. Detta borde framférallt gynna
sakerheten vid prissattningen och darigenom skapa en 6kad priskonkurrens mellan
foretagen. | stéllet for att ansoka om prisandringar varje manad kommer sadana ansokningar
att ske tre ganger om aret, nagot som enligt TLV:s beddmning ocksa borde underlatta for
féretagen ur administrativt hanseende.

Nya regler innebar emellertid inledningsvis alltid en omstéllning. TLV raknar med att
systemet med forlangda prisperioder och det faktum att TLV kommer att fatta beslut endast
vissa angivna manader, till en borjan kommer att ge upphov till en del fragor, men pa sikt
leder till en enklare hantering. Nar systemet ar pa plats kommer hanteringen av
prisandringar for TLV:s del att koncentreras till ett par tillfallen om aret i stallet for — sdsom



sker nu - i bérjan av varje manad. TLV bedémer ocksa att det for myndighetens del kommer
att innebéra ett behov av en ordentlig informationsinsats i samband med att systemet infors.

I de djupintervjuer som har genomférts har inga synpunkter om 6kade kostnader for
samhallet framforts. Det ar TLV:s beddmning att 6vriga samhallskostnader inte kommer att
Oka eller i vart fall vara ytterst begransade.

8 Overensstammelse med EU-lagstiftningen

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

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

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

I Transparensdirektivet anges bland annat handlaggningstider, frister, inom vilka
myndigheterna ska fatta beslut. For prishdjningar framgar enligt artikel 3 att, under
forutsattning att ansékan uppfyller de krav som faststéllts i medlemsstaten, ska
medlemsstaten se till att beslut fattas och delges sékanden inom 90 dagar efter det att
ansokan kommit in. Fristen kan forlangas om de uppgifter som lamnas ar otillréckliga eller
om antalet inkomna ansokningar ar mycket stort. | forordningen (2002:687) om
lakemedelsformaner (9 8) har reglerna om handlaggningstid inforts i nationell ratt. Dar
stadgas att ett beslut om hojning av ett tidigare faststallt forsaljningspris ska meddelas inom
90 dagar fran det att ans6kan kom in till myndigheten. Fristerna i direktivet ar tvingande for
staterna. Staterna ar emellertid i princip fria att infora olika typer av prisregleringsmodeller
for lakemedel vilket ocksa innebar att satta upp krav och utforma ansokningsforfarandet.
Direktivet genomsyras av de grundtankar som kommer till uttryck i den sa kallade preambeln
dar det tydligt framkommer att de regler som satts upp i medlemsstaterna ska vara tydliga
och transparenta och tillgangliga for alla dem som &r verksamma pa ldkmedelsmarknaden.

I det nuvarande systemet ansoker foretagen om prisandringar i slutet av varje manad. FOr
TLV underlattas hanteringen genom att arbetsinsatsen da kan koncentreras under nagra
dagar kring manadsskiftet och for foretagen kommer beskedet om manadens priser senast
inom en viss pa forhand kand tid. | forslaget till forlangda prisperioder har TLV lagt in en
ansokningstid om tvd manader inom vilket ansokan kan ske, for att pa sa satt koncentrera
hanteringen av prisandringar till en viss tidsperiod samt med viss marginal kunna fatta
beslut om priser inom de i Transparensdirektivet angivna 90 dagarna. Ansékningar som
kommer in vid andra tidpunkter kan komma att avslas av TLV.

Vi beddmer att de foreslagna foreskriftsandringarna ar forenliga med EG-ratten.
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9 Tidpunkten for ikrafttradande och bedémning av om det finns behov av
speciella informationsinsatser

Foreskrifterna foreslas trada i kraft den 1 augusti 2010.

Vi informerar l6pande, bland annat pa var webbplats (www.tlv.se) och i kontakter med olika
intressenter, om arbetet infér och under omregleringen av apoteksmarknaden. I samband
med att dessa foreskrifter trader i kraft avser vi att publicera dem pa var webbplats och att
informera genom nyhetsbrev och pressmeddelande.

Harutover beddmer TLV att det kommer finnas behov av speciella informationsinsatser
riktade mot berdrda aktorer pa marknaden, bade lakemedelsforetag och distributérer och
aterforséaljare av lakemedel. Behovet av speciella informationsinsatser kommer sannolikt
uppsta pa grund av forslagets konstruktion och de ganska omfattande forandringar av
regelverket som foreslas har. TLV kan idag inte bedoma exakt vilka insatser som kan komma
att genomforas, men forutser behov av radgivning pa olika sétt, att ett informationsblad kan
komma att behdvas och att till exempel en skriftlig och utforlig Vagledning for foretagen kan
vara lampligt att ta fram.

10 Foretag som berors

Det ar i forsta hand lakemedelsforetag/leverantérer, distributdrer och apotek som berdérs av
de &ndringar som foreslas.

De foretag i lakemedelbranschen som avser att pa nagot satt hantera utbytbara lakemedel i
Sverige berors av reglerna. Det finns fér narvarande mellan 60 till 80 original-, generika- och
parallellimportféretag som marknadsfor utbytbara lakemedel i Sverige och som berdrs av
forslaget.

De distributérer som berérs ar Kronans Droghandel, Tamro med flera.

De apotek som &r verksamma idag berors av forslaget, liksom de som beviljas tillstand att
bedriva apoteksverksamhet. Enligt besked fran Apoteket Omstrukturering AB (OAB) har
ungeféar tva tredjedelar av de omkring 900 apotek som ingar i Apoteket AB salts till nya
aktorer. Av dessa har 150 apotek erbjudits till enskilda entreprendrer via ett statligt
smaforetagsbolag.

11 Tidsatgang och administrativa kostnader for foretag

En beddmning av tidsatgang och kostnader redovisas under avsnittet Kostnader och
konsekvenser.

12 Andra kostnader och forandringar for foretagen

Se avsnittet Kostnader och konsekvenser.

13 Konkurrensforhallandena for foretag

De nya foreskrifterna bedoms paverka konkurrensforhallandena for tre olika grupper av
foretag: Apotek, grossister och generikaleverantorer.


http://www.tlv.se/
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For apoteksaktorer bedoms foreskrifterna bidra till en 6kad mangfald och battre
konkurrensmojligheter pa apoteksmarknaden. En forlangd framférhallning om uppemot fyra
manader innebar att apoteken far forbattrade mojligheterna att planera och anpassa sin
logistik och lagerhallning flera manader i forvag. Detta forvantas underlatta for nya aktorer
som behover 6kade planeringsmojligheter. Den férenklad logistik som blir en konsekvens av
farre antal prisperioder i kombination med forlangd framférhallning innebar aven
forbattrade mojligheter for mindre apoteksforetag att vara Ionsamma pa marknaden.

TLV bedomer att grossisterna gynnas av den forlangda framforhallningen och det minskade
antalet byten. De nya foreskrifterna beddms darfor kunna stimulera konkurrens och
eventuellt 6ppna upp marknaden for nya grossistforetag (idag sker i princip all distribution
via tva aktorer.)

Foretag som idag saljer generiska lakemedel pa den svenska marknaden spanner fran
renodlade generikaleverantérer som enbart tillhandahaller generiska lakemedel, till foretag
som huvudsakligen tillhandahaller originallakemedel. Generikaféreningen i Sverige har 15
medlemmar, darutdver finns drygt 40 foretag som séljer generiska lakemedel for mer an en
miljon kronor per ar. Da dessa foreskrifter inte beror originallakemedel som fortfarande
innehar patentskydd ar TLV:s bedémning att det ar osannolikt att dessa foretag kommer att
lamna den svenska marknaden baserat pa 6kad konkurrens pa generikamarknaden. For att
gora en uppskattning av hur antalet renodlade generikaleverantérer kan komma att paverkas
har TLV analyserat huruvida medlemmar i den svenska Foéreningen for Generiska Léakemedel
(FGL) ocksa ar aktiva i Norge (som i manga fall har annu langre prisperioder an fyra
manader). Analysen visar att enbart ett fatal av de foretag som ar aktiva i Sverige inte har
verksamhet i Norge, samtidigt som det finns nagra fa foretag som har verksamhet i Norge
men inte i Sverige. TLV har under utarbetandet av de nya foreskrifterna genomfort intervjuer
med sex generikaleverantdrer i Sverige samt branschféreningarna i Norge och Sverige. Flera
generikaleverantdrer har under intervjuerna framfort att de dvervager att lamna den norska
marknaden, men sa har &nnu inte skett. Det &r ocksa viktigt att papeka att de nya
foreskrifterna innehaller kortare prisperioder an i Norge. | TLV:s intervjuer med
generikaleverantorer har det framkommit att foretagens bedémning ar att en férlangning av
prisperioden upp till fyra manader inte signifikant paverkar dynamiken pa marknaden. FGL
har under hosten 2009 kommunicerat att prisperioder om tre till fyra manader kan
accepteras.

TLV:s bedomning ar att konkurrensen pa marknaden for generiska lakemedel kommer att
oka genom att den forlangda framférhallningen bidrar till att marknaden blir attraktiv &ven
for de aktorer som idag inte har rad att halla permanenta lager dven pa produkter dar de inte
har forsaljning. Detta da den forlangda framforhallningen motsvarar den produktionstid som
generikaleverantorerna har. Den 6kade volym som forlangda prisperioder innebar kan ocksa
stimulera storre generikaleverantérer som idag inte ar aktiva pa den svenska marknaden att
overvaga att borja konkurrera. Samtidigt pekar erfarenheter fran andra lander mot att dven
mindre foretag med fokuserad produktportfolj kan lyckas pa marknader med langre
prissattningsperioder.

Aven med dessa nya foreskrifter har foretagen flera mojligheter att konkurrera pa varje
substans. Da prissattning sker pa forpackningsstorleksgruppsniva innebar detta att det finns
ett flertal mojligheter att na forsaljning pa respektive substans (pa exempelvis Simvastatin
finns 14 forpackningsstorleksgrupper att konkurrera inom). Konkurrensen pa enskilda for-
packningsstorleksgrupper kommer att 6ka eftersom det kommer att finnas farre tillfallen per
ar att vara lagst i pris och saledes uppna forséljning pa. Enligt dagens foreskrifter finns det
tolv mojligheter, vilket kommer att minskas till tre perioder. Langre framforhallning
mojliggor for aktorer som inte har maéjlighet att halla konstanta lager kan konkurrera pa flera
produkter. En ytterligare orsak till att konkurrensen bedéms 6ka &r att den nya takpris-
sattningsmodell som foreslas innebér att generikaleverantorerna inte har anledning att ligga



hogt i pris for att sékerstélla ett hogt pristak. Ytterligare en aktor kan darfor i de flesta fall
delta i konkurrensen pa marknaden.

14 Andra satt som regleringen kan komma att paverka aktérerna

TLV har i nulaget inte identifierat ndgon annan véasentlig paverkan pa aktorerna an det som
beskrivits ovan.

15 Om sarskild hansyn behover tas till sma foretag

TLV bedomer att de forlangda prissattningsperioderna till fyra manader pa utbytbara
lakemedel kan gora det nagot svarare for ett mindre lakemedelsforetag att komma in pa
marknaden.

A andra sidan kan den langre framférhallning om fyra ménader underlitta for mindre
aktorer att vara med och konkurrera, da de inte behover ha ett lager i Sverige vid
prisansokningstillfallet. Vidare sker nyintroduktion av generika enligt forslaget aven i
fortsattningen manadsvis under minst sex manader, vilket 6ppnar ytterligare for mindre
generikaleverantorer att komma in pa marknaden.

For apoteksaktorer bedoms forandringarna huvudsakligen underlatta for savél stora som
mindre foretag. Eftersom en viss produkt blir ”periodens vara” i fyra manader i stallet for
dagens en manad kan vi forvanta oss att lagerhallning och bestallning underlattas for
apoteken.
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