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Lakemedelsformansnamnden Datum Diarienr
2006-06-21 1075/2006

Enligt séndlista

REMISS

Lakemedelsformansnamndens allménna rad (LFNAR 2006:X) om grunder for
prishéjningar pa lakemedel

Lakemedelsformansnamnden oversander harmed forslag till allmanna rad om grunder
for prishojningar pa lakemedel.

Synpunkter pa forslaget skall vara Lakemedelsformansnamnden tillhanda senast den 1
september 2006. Synpunkterna kan lamnas med e-post till registrator@Ifn.se.

Pa Lakemedelsformansnamndens vagnar

Anna Mérta Stenberg
Chefsjurist


mailto:registrator@lfn.se
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Sandlista
Apoteket AB Info@apoteket.se

Ekonomistyrningsverket

Reqgistrator@esv.se

Foreningen for Generiska Lakemedel

info@qenerikaforeningen.se

Foreningen for Parallelldistributorer av Lékemedel

goran.heintz@paranova.se

Innovativa Mindre Lakemedelsforetag

iml@abigo.se

Kommerskollegium

kommerskollegium@kommers.se

Konkurrensverket konkurrenseverket@kkv.se
Sveriges Kommuner och Landsting info@skl.se
Lékemedelsindustriféreningen Info@lif.se

Lakemedelsverket

Reqistrator@mpa.se

Swedish Medtech

info@swedishmedtech.se

Socialstyrelsen

Socialstyrelsen@socialstyrelsen.se

Statens Beredning for Medicinsk Utvardering info@sbu.se
Svenska Lakaresallskapet sls@sls.se
Sveriges Lakarforbund info@slf.se
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Konsekvensutredning

Lakemedelsformansnamndens allmanna rad (LFNAR 2006:1) om grunder for
prishéjningar pa lakemedel.

De allmanna raden

Dessa allmanna rad sammanfattar hur Lakemedelsférmansnamnden (LFN) bedémer
ansokningar om prishdjningar pa lakemedel som ingar i lakemedelsférmanerna.

Enligt 13 § lagen (2002:160) om lakemedelsférmaner m.m. kan LFN, férutom pa eget
initiativ, andra ett tidigare faststallt forséaljningspris pa begaran av den som marknadsfor
lakemedlet eller varan eller av ett landsting. Den som begdr andringen har aven ratt till
overlaggningar med namnden. Om inte Gverlaggningar begars faststélls det nya priset pa
grundval av tillganglig utredning.

Bestammelsen innehaller emellertid inte nagra kriterier for prishojningar. LFN har emellertid
i enlighet med sitt uppdrag utvecklat en praxis pa detta omrade. LFN inte har bemyndigats att
meddela foreskrifter om prissattningskriterier. Darfor har LFN valt att i allménna rad ge
foretagen véagledning om sin tolkning av bestdammelsen.

Problem och behov

Det ar enbart 15 § lagen om ldkemedelsférmaner m.m. som innehaller kriterier for det beslut
som skall fattas. Denna bestammelse avser dock endast beslut om subvention. Det framgar
inte av bestammelsen eller lagmotiven att bestammelsen ocksa ar tillamplig vid ans6kning
om hojning av priset pa ett redan subventionerat ldkemedel. Tvartom anges i forarbetena till
den nya lagstiftningen® att regeringen har for avsikt att géra en 6versyn av lagregleringen i
fraga om prisreglering av varor inom lakemedelsférmanerna. Detta har emellertid inte
kommit till stdnd. Den utredning som den s.k. prisarbetsgruppen? lade fram har &nnu inte lett
till ndgon lagstiftning.

| avvaktan pa att sa sker bor det emellertid for de foretag som ansoker om prishéjningar klart
framga hur LFN tolkar lagstiftningen nar det galler prishojningar.

Lagstiftaren har inte angett att en foérnyad subventionsprévning enligt 15 § lagen ska kunna
ske inom ramen for ett prisandringsbeslut. Den konstruktion lagstiftaren valt for
beslutsfattandet inom systemet ger inte heller anledning till nagon sadan slutsats.

Ramen for beslut om prisandringar bestams av namnden i avsaknad pa en narmare reglering i
de forfattningar som styr lakemedelsformanssystemet. Detta framgar av 6 § fosta punkten
forordningen (2002:719) med instruktion for Lakemedelsférmansnamnden. Namnden har

! Prop. 2001/02:63 De nya lakemedelsférmanerna, sid 30
% Ds 2002:53 Prisséttning inom lakemedelsférménerna
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ocksa fattat ett sddant beslut redan i borjan av sin verksamhet, namligen riktlinjer for
prisandringar inom utbytbarhetssystemet.

Beslutet gar ut pa att foretagen med vissa mellanrum kan hoja och sanka sina priser fritt sa
lange priset ar det samma som eller lagre &n det dyraste inom utbytbarhetsgruppen. I princip
godtas inga andra prishojningar om det inte finns sarskilda skal for detta, sasom nar det
uppkommer risk for att en angeldgen produkt tas ur marknaden om inte en prishdjning
accepteras.

Forslaget

| det allmanna radet sammanfattar LFN de riktlinjer som namnden redan slagit fast avseende
prishéjningar av sinsemellan utbytbara lakemedel och den praxis betraffande prishéjningar i
ovriga fall som vuxit fram under de ar myndigheten varit verksam.

LFN har enligt 13 § en mojlighet att besluta om priséndringar. Det ligger i sakens natur att en
sadan mojlighet bor utnyttjas restriktivt. Det kan darfor inte komma ifraga att tillampa 15 §
analogt i prishojningsérenden. Hade lagstiftaren avsett att kriterierna i 15 § skulle tillampas
pa prishojningsarenden, sa hade det enkelt kunnat astadkommas genom en hanvisning i 13 8.
Sa har emellertid inte skett.

Foretagen kan begara vilka priser de vill for sina produkter i samband med prévning av
subventionsanstkan. Om behandlingen med ett Iakemedel kan beddémas ge en hélsovinst som
svarar mot det begarda priset beviljas subvention till det priset. LFN tar i detta sammanhang
inte stéllning till foretagets kostnader eller vinster.

En prishojning av ett lakemedel inom férmanssystemet innebar enbart en ytterligare kostnad
for halso- och sjukvarden utan att det leder till att samhallet tillfors nagon ytterligare nytta.
Det forhallandet att formanssystemet utgar fran att en hogre kostnad ska motsvaras av en
storre nytta ger ocksa stod for att en ny halsoekonomisk utredning inte ska motivera en
prishojning. En ny halsoekonomisk utredning kan tillfora ny information, men inte ny nytta.

Mot denna bakgrund &r en prish6jning motiverad bara nér det finns risk for att en angelégen
produkt annars skulle férsvinna som terapival. Ett avslag pa en ansokan om prishgjning
skulle i de fallen leda till att den samlade nyttonivan i samhallet minskade. | de allménna
raden anges de narmare forutsattningarna for att en prishdjning ska beviljas. Avslag pa
begédran om prishojningar med tillampning av de grunder som anges i de allmanna raden har i
tva fall provats av lansratt, som anslutit sig till LFN:s tolkning av lagstiftningen.?

De tidigare faststallda riktlinjerna for prishdjningar inom utbytbarhetssystemet har inarbetats
utan dndringar i de allmanna raden. Anledningen till detta &r att utbytbarhetssystemet
fungerar som ett instrument for ett kostnadseffektivt lakemedelsval.

® Domar den 12 juni 2006 i mal nr 2477-04 och 15588-05 fran Lénsratten i Stockholms l4n
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Effekter och kostnader

Nagra sarskilda kostnader kan inte forvantas uppsta for foretagen med anledning av det
allmanna radet. Avsikten &r att undvika onddiga utredningsinsatser och underlatta for
foretagen att bedoma vilket underlag som kréavs for en ansékan om prishdjning.

Lakemedelsformansnamnden bedémer att regeringens medgivande enligt 27 §
verksforordningen (1995:1322) inte behdvs

Ikrafttradande

De kriterier for prishdjning som redovisas i de allménna raden tillampas redan. De bor darfor
trada i kraft redan dagen efter beslutet.

Sarskild konsekvensanalys av reglers effekter for sma foretags villkor (se forordning
(1998:1820) om sarskild konsekvensanalys av reglers effekter for sma foretags villkor)

1. Vilket &r problemet och vad hander om regleringen inte sker?

LFN har intagit en restriktiv hallning till prishojningar mot bakgrund av malsattningen med
lagstiftningen. Det &r viktigt att foretagen far klara besked om hur LFN tolkar lagstiftningen
nar det géller prishgjningar

2. Finns nagra alternativa I6sningar?
Nej, inte i dagslaget.

3. Vilka administrativa, praktiska eller andra atgarder maste smaforetagen vidta till foljd av
regleringen?
Inga sarskilda.

4. Vilken tidsatgang kan reglerna fora med sig for smaféretagen?

Det allméanna radet innebér ett klargérande av vilka uppgifter som forvantas ligga till grund
for en ansokan om prishéjning. Det allmanna radet innebar darmed att foretagets situation
underlattas.

5. Vilka lonekostnader, andra kostnader eller resursbelastning i dvrigt for smaféretagen kan
reglerna leda till?
Nagra sarskilda kostnader forvantas inte uppkomma.

6. Kan reglerna komma att snedvrida konkurrensforhallanden till nackdel for smaforetagen
eller i 6vrigt forsdmra deras konkurrensforutsattningar?

Nej, de allmanna raden ar desamma for alla och ger en tydlig anvisning om
regeltillampningen.

7. Kommer reglerna att i andra avseenden paverka smaféretagen?
Nej, inte i egenskap av sma foretag.



lﬂl 6(8)

Lakemedelsformansnamnden Datum Diarienr
2006-06-21 1075/2006

8. Gar det att kontrollera efterlevnaden av reglerna, och hur kommer reglernas effekter for
smaféretag att uppmarksammas och granskas?

Ja, efterlevnaden kan kontrolleras. LFN har fortlopande kontakter med
branschorganisationerna och féljer noga effekterna for sma foretag.

9. Bor reglerna galla endast viss begransad tid for att hindra eventuella negativa effekter for
smaféretagen?

Reglernas giltighet i tiden ar beroende av dels avgéranden fran démande instanser och
atgarder fran lagstiftarens sida.

10. Behover sarskilda hansyn tas till smaforetagens villkor nar det galler tiden for reglernas
ikrafttraédande?
Nej.

11. Finns det behov av speciella informationsinsatser?

Alla nyheter publiceras i ett periodvis aterkommande nyhetsbrev och pa LFN:s hemsida.
Motiverade beslut om prishojningar kommer allteftersom de fattas att publiceras pa
myndighetens hemsida. Nagra andra informationsinsatser bedéms inte nddvandiga.

12. Hur har samrad som behdvs skett med naringslivet och med myndigheter som sarskilt
berdrs, och vilka synpunkter av betydelse har kommit fram?

Samrad har skett med landstingen genom Landstingens Lakemedelsformansgrupp (LFG).
Nagra andra kontakter har i detta skede inte bedomts nddvandiga.

Kontaktpersoner: Anna Marta Stenberg, Lakemedelsférmansnamnden, e-post:
anna.marta.stenberg@Ifn.se.



mailto:anna.marta.stenberg@lfn.se.
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Forslag till Lakemedelsformansnamndens allménna rad om (LFNAR
2006:1) om grunder for prishdjningar pa lakemedel

beslutade den xx manad 2006

Inledning

Lakemedelsformansnamndens provning av ansdkningar om prishojning utgar fran 13 § lagen
(2002:160) om lakemedelsférmaner m.m. Enligt 13 § kan Lakemedelsformansnamnden, férutom pa
eget initiativ, andra ett tidigare faststallt forsaljningspris pa begaran av den som marknadsfor
lakemedlet eller varan eller av ett landsting. Den som begdr andringen har aven ratt till
overlaggningar med namnden. Om inte dverlaggningar begars faststélls det nya priset pa grundval av
tillganglig utredning.

I 13 § lagen om lakemedelsformaner m.m. finns inte nagon hanvisning till kriterierna for beslut om
subvention och pris i 15 8. Enligt LFN:s mening ska dessa darfor inte tillampas vid ansokningar om
prisandringar, vare sig vid hdjningar eller vid sankningar.

Till skillnad fran beslut om subvention fattas ett beslut om prishéjning av generaldirektéren och inte
av namnden. Beslut om prishdjning ska meddelas inom 90 dagar fran det ansokan kommit in till
LFN. Om beslut inte fattas inom den tiden blir det begéarda priset gallande. Motsvarande galler inte
for ans6kningar om subvention.

Halsoekonomiska analyser ingar i det underlag som Lakemedelsférmansnamnden tar stallning till
nar det galler beslut enligt 15 § om subvention for lakemedel som &nnu inte ingar i formanerna.
Priset &r en del av den kostnadseffektivitetsanalys som bland annat ligger till grund fér némndens
beslut. Néar ett foretag ansoker om prishgjning pa ett lakemedel som redan ar med i
lakemedelsformanerna ar situationen annorlunda.

I vilka fall kan LFN ga med pa en prishojning?

Inom ramen for ett forenklat forfarande for utbytbara lakemedel pa Lakemedelsverkets lista Gver
utbytbara lakemedel accepteras prishdjningar om det ansokta priset inte éverstiger pristaket. Detta
innebdr att det begérda priset skall faststéllas om det &r detsamma som eller lagre &n det pris som
faststéllts vid tidpunkten for beslutet for det dyraste utbytbara lakemedlet i utbytesgruppen. Detta
forutsatter dock att det hogsta priset kan bestammas utan sérskilda 6vervaganden. Exempel pa nar
sadana Gvervaganden behover goras ar i de fall da det saknas jamforliga forpackningar, lakemedel
har begransad hallbarhet eller tillhandahalls i startforpackningar.

I 6vriga fall godtas prishdjningar enbart om det finns sarskilda skal eftersom utformningen av
lagstiftningen och uttalanden i forarbetena tyder pa att den mojlighet till prishjning som regleras i
13 § bor tillampas restriktivt.
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For att LFN ska bevilja prishojning for lakemedel som inte ingar i utbytbarhetssystemet ska tva
kriterier vara uppfyllda:

1. Det l&kemedel som anstkan avser ar ett angeldget behandlingsalternativ. Det &r angeldget
eftersom det anvénds for att behandla ett icke bagatellartat tillstand som innebér risker for
patientens liv och framtida halsa. Det finns patienter som riskerar att sta utan alternativa
behandlingar inom 6ppenvarden om lakemedlet forsvinner.

2. Det finns stor risk att lakemedlet forsvinner fran den svenska marknaden (eller att tillgangen
kraftigt minskar), om prishdjningen inte beviljas.

Det ar bara néar bada dessa forutsattningar ar uppfyllda som en prishojning kan beviljas.

Om de angivna forutsattningarna inte ar uppfyllda men foretaget anda vill ha ett hogre pris far
foretaget forst begdra uttrade ur formanssystemet for att sedan soka om subvention pa nytt enligt
kriterierna i 15 § lagen om lakemedelsformaner m.m.

Vid bedomningen av risken for att ett lakemedel ska forsvinna fran marknaden tar LFN hansyn till
foljande faktorer:

e Antalet patienter med en viss behandling minskar. De fasta kostnaderna som &r forknippade
med att halla ett lakemedel registrerat maste slas ut pa allt farre patienter. Lonsamheten for
produkten viker darfor men for en liten patientgrupp &r det angeléget att kunna fortsatta med
behandlingen.

e Lakemedlet finns att tillga i begransad méangd pa varldsmarknaden. For att vi ska fa tillracklig
méangd av produkten i Sverige kravs att priset ska vara konkurrenskraftigt.

e Den substans som ansdkan géller &r anvand i stora delar av varlden, men det varumarke som
finns i Sverige ar av tydligt lokal karaktar och &r ensamt pa marknaden trots att patentskydd
saknas. Om lakemedlets pris i Sverige ligger klart under priset i det fatal andra lander dar
lakemedlet séljs kan det innebdra att tillgangligheten ar starkt hotad.

e Produktionskostnaden, om den utgor en stor del av lakemedlets pris och har tkat kraftigt
sedan priset faststélldes. Sa kan exempelvis vara fallet for produkter som &r i slutet av sin
"livscykel”.

e Andra, mycket speciella, omstandigheter som &r svara att forutsdga men som gor att det
framstar som narmast sjéalvklart att produkten inte kan fortsatta att tillhandahallas till
nuvarande pris.

Vid bedémningen av prishdjningsansokningar tar LFN inte hénsyn till

1. foretagsintern internationell prispolitik
2. normala fluktuationer pa valutamarknaden

Dessa allmanna rad galler fran och med xx manad 2006
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