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Sammanfattning

Likemedelsformansnimnden (LFN) gér samma bedomning som arbetsgruppen

e ndr det géller fragan om prisforhandlingar fore myndighetens beslut och ansluter
sig 1 allt vasentligt till de skil som arbetsgruppen anfor.

LFN, som kan konstatera att det for ndrvarande rader en otillfredsstillande ordning,
efterlyser en nidrmare belysning av
e fragan om efterfoljande prisforhandlingar

LFN tillstyrker arbetsgruppens forslag
e om ett forenklat forfarande vid provning av om ett ldkemedel skall fa inga i
lakemedelsforménerna samt vid &dndring av ett faststillt pris.

LFN avstyrker arbetsgruppens forslag
e om prissattningskriterier.

LFN bedomer att det for genomforande av forslagen dr nddvandigt

e att definiera begreppet forsédljningspris och klarldgga vilken kostnad apotekens
inkGpspris avser att ticka.

o att Lakemedelsverket ges mdjlighet att fatta beslut om utbytbarhet dven for
lakemedel som @nnu inte ingér i ldkemedelsforménerna alternativt att det
forenklade forfarandet utstrécks till att omfatta samtliga parallellimporterade/-
distribuerade och generiska likemedel.

LFN vill i detta sammanhang

e uppmirksamma regeringen pa att licens- och ex-temporelidkemedel tillhandahalls
under helt andra forutséttningar dn godkidnda likemedel och forordar att LFN fér
ett bemyndigande att foreskriva undantag fran kravet att fatta beslut om
subvention for sddana ldkemedel.

LFN bedomer att fragan om ett likemedels miljopaverkan

e bor beaktas redan vid godkinnandet av ett 1dkemedel och foreslér att berdrda
myndigheter far i uppdrag att ta fram ett underlag for att initiera en diskussion
inom ramen for EU-samarbetet.
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Inledning

Lakemedelsformansndmnden (LFN) inrdttades den 1 oktober 2002. Samtidigt med att
en organisationskommitté arbetat med att inrédtta den nya myndigheten har det i en
arbetsgrupp pagatt en oversyn av hur prissittningen sker av produkter som ingar i
lakemedelsforménerna.

Arbetsgruppen har redovisat sitt arbete i promemorian Prissittning inom
Lakemedelsformanen (Ds 2002:53). LFN har av regeringen anmodats att yttra sig
over de overviaganden och forslag som promemorian innehaller med undantag for
forslaget om de s.k. fria forbrukningsartiklarna (avsnitt 6.4), som behandlas i sirskild
ordning.

LFN kan mot bakgrund av de erfarenheter myndigheten fétt under den korta tid
myndigheten varit i verksamhet ldmna foljande synpunkter pa de 6vervdaganden
arbetsgruppen gjort och de forslag som ldmnats i promemorian.

Landstingens mojligheter till rabattforhandlingar (6.2)

Arbetsgruppen har 6vervigt mojligheterna att ge landstingen 6kat inflytande pa
prisbildningen genom prisforhandlingar med industrin antingen fore eller efter LFN:s
beslut. Nér det géller fragan om prisforhandlingar fore myndighetens beslut gér LFN
samma beddmning som arbetsgruppen. Om mojlighet till sddana prisférhandlingar
infors anser LFN 1 likhet med arbetsgruppen att det saknas anledning att i
fortsdttningen upprétthdlla en statlig priskontroll.

Arbetsgruppen har ocksé overvigt ett forfarande som innebér att sjukvardshuvud-
minnen och industrin far mojlighet att efter LFN:s beslut traffa individuella
overenskommelser om ldgre inkopspriser till apotek mot forskrivning av vissa
utlovade volymer. Enligt arbetsgruppens bedomning foreligger starka argument dven
mot en sddan modell. Arbetsgruppen har dirvid utgatt fran de forhallanden som for
ndrvarande rdder och menar att de pris- eller rabattforfragningar som forekommer 1
dag inom vissa landsting inte dr forenliga med nuvarande lagstiftning. Arbetsgruppen
grundar sin bedomning framst pé att sddana prisforhandlingar inte skulle uppfylla de
krav som konkurrenslagstiftningen och EG-rétten stéller upp. LFN konstaterar i likhet
med arbetsgruppen att det rader en otillfredsstéllande ordning pa detta omrade. LFN
efterlyser en ndrmare belysning av eventuellt tinkbara 16sningar innan slutlig stéllning
kan tas.

Prissittningskriterier (6.3)

Enligt arbetsgruppen torde det i allménhet inte bli aktuellt fér nimnden att tillimpa
sdrskilda prissdttningskriterier for att faststélla pris pd lakemedel om LFN kan
konstatera att ldkemedlet vid det begérda priset uppfyller kraven pa
kostnadseffektivitet och &ndamalsenlighet. Anser nimnden daremot att likemedlet
brister i kostnadseffektivitet anser arbetsgruppen att det behovs kriterier for
prissittning for att i dverldggningar med marknadsforare kunna ldmna besked om
vilket pris som kan motivera att likemedlet tillats ingd 1 forménerna. Sddana kriterier
skall ocksé kunna anvindas i samband med provning av prisandringar. Kriterierna
skall ses som ett stod framforallt i nimndens arbete men skall ocksa vara kédnda for
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dem som marknadsfor lakemedel eller varor. Arbetsgruppen foreslar déarfor att
prissittningskriterierna tas in i forordningen (2002:687) om ldkemedelforméner m.m.,
vilket ocksa skulle uppfylla EG-rittens krav pd objektivitet och kontrollerbarhet.

LFN kan inte tillstyrka detta forslag. LFN:s huvudsakliga uppgift ér att besluta om
vilka lakemedel som bor ingé 1 ldkemedelsformanerna. Beslutet om subvention
grundar sig pa en beddmning av om kostnaderna for anvindningen av ldkemedlet
framstar som rimliga frén medicinska, humanitdra och samhillsekonomiska
synpunkter och om det inte finns andra tillgéngliga ldkemedel eller
behandlingsmetoder som kan bedémas som vésentligt mer andamaélsenliga. Denna
beddmning grundas pa att likemedlet betingar ett visst pris. Déarfor méste ocksa ett
forsdljningspris faststillas, till vilket beslutet om subvention dr knutet. Om LFN
kommer fram till att kostnaden for ett ldkemedel inte star i rimlig proportion till
hilsovinsten med hiinsyn tagen till tillstindets svérighetsgrad avslis ansokan. Ar ett
marknadsforande foretag berett att ga ner i pris kan foretaget komma in med en ny
ansOkan. LFN konstaterar mot denna bakgrund att priset ingér som en integrerad del
av bedomningen om ett likemedel eller en annan vara kan anses vara kostnadseffektiv
och att prisfragan ddrmed inte kan behandlas oberoende av denna prévningen. Enligt
LFN:s uppfattning &r det darfor 6verflodigt att faststélla sirskilda kriterier for
prissittningen i samband med prévningen av subvention.

Arbetsgruppen forutskickar att prisséttningskriterierna ocksa skall kunna anvindas i
samband med provning av prishdjningar. Enligt LFN:s uppfattning innebar emellertid
en begiran om prishdjning ocksd en provning av om ldkemedlet 1 forhallande till det
nya priset dr fortsatt kostnadseffektivt. Om bedomningen resulterar i att detta inte
langre ar fallet, kan det leda till att det marknadsforarande foretaget antingen
modifierar sin begdran eller avstér fran att begdra prishojning alternativt att LFN
forklarar att 1dkemedlet inte langre uppfyller forutsittningarna for att inga 1
lakemedelsforménerna.

LFN kan ocksa konstatera att de kriterier som arbetsgruppen foreslar till stora delar
overensstimmer med de kriterier som Riksforsakringsverket tilldimpade enligt sina
foreskrifter. Dessa kriterier fyllde sékert sin funktion som ett instrument for verket att
utdva priskontroll och som en gemensam grund for de dverldggningar mellan
myndigheten och de marknadsfoérande foretagen som ocksé da foregick prévningen.
Nu far de emellertid med hénvisning till det anférda anses ha spelat ut sin roll. Dartill
kommer att de foreslagna kriterierna for prissittning till viss del ocksd ingéri de
kriterier som anges i 15 § lagen (2002:160) om ldkemedelsférméner.

LFN vill i detta sammanhang nagot berora fragan om definitionen av begreppet
forsdljningspris. Enligt forslaget till &ndring 1 férordningen (2002:687) om
lakemedelsforméner m.m. skall 1ikemedlets eller varans forsiljningspris bestimmas
genom att ersittningen till Apoteket AB laggs till det faststillda ink&pspriset, vad som
i dag bendmns apotekets inkdpspris (AIP). LEN kan dock konstatera att det inte
framstér som helt klart att det forsédljningspris som avses i lagen (2002:160) om
lakemedelsforméner utgdr apotekens forsdljningspris. Uttalanden i lagens forarbeten
(prop. 2001/02:63) ger ndrmast intryck av att det snarast ror sig om det pris till vilket
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marknadsforaren har ritt att sélja sin produkt till Apoteket AB. LFN beddmer det
nodvandigt att prisbegreppen definieras och att det klarldggs vilken uppgift LFN har 1
forhallande till Apoteket AB och bolagets ritt att ta ut ersdttning for sitt
distributionsuppdrag. Dartill kommer att vad som ingar i AIP i dag regleras genom
avtal mellan marknadsforaren och Apoteket AB. Enligt de flesta nu géllande avtal
skall marknadsforande foretag till faststillt AIP bl. a. svara for leveransen av
produkterna till apoteken och forbinda sig att aterta produkter som inte far avséttning.
Fri leverans och returritt representerar betydande varden och en fordandring av dessa
villkor bor medfora att prissédttningen paverkas. Avtalen mellan de marknadsforande
foretagen och Apoteket AB vilar oftast pa en sedan linge gillande praxis, som dock
inte tilldmpas av alla leverantorer. Exempelvis tillater inte avtalen med de
parallellimporterade foretagen returrdtt. Det ar inte orimligt att forvinta sig att andra
marknadsforande foretag traffar liknande avtal. For att mota eventuella forédndringar i
den nuvarande ordningen dr det angeldget att det klarldggs vilken kostnad AIP avser
att tacka.

Ett forenklat forfarande (6.5)

LFN delar arbetsgruppens bedomning att det dr av vikt att det skapas ett forfarande
som &r enkelt att administrera och som skapar dynamik pa marknaden. LFN bedomer
att arbetsgruppens forslag om ett forenklat forfarande vid prévning av om ett
lakemedel skall {4 inga i ldkemedelsférménerna samt vid dndring av ett faststallt pris
okar forutséttningarna for en sidan dynamik och tillstyrker forslaget. LEFN anser att ett
beslut som fattas pé grundval av det forenklade forfarandet inte behover tas av
namnden utan att ett sddant beslut bor kunna fattas av generaldirektoren. Detta kraver
dock en dndring av LFN:s instruktion.

LFN vill i detta ssmmanhang ndmna att LFN efter ett beslut den 31 oktober 2002 om
riktlinjer for prisséttning av utbytbara likemedel tillimpar ett forenklat forfarande av
likartad slag for beslut om priséndringar pd sddana likemedel som ingér i
lakemedelsformanerna och som ar upptagna pa Lakemedelsverkets lista over
utbytbara ldkemedel. Enligt vad LFN erfarit har emellertid Lékemedelsverket bedomt
att nagot beslut om utbytbarhet inte kan fattas av verket om inte likemedlet redan
ingar i ldkemedelsformanerna. Detta kréver 1 sin tur ett beslut av LFN. Ett
genomforande av arbetsgruppens forslag om ett forenklat forfarande vid provningen
av parallellimporterade/-distribuerade eller generiska likemedel forutsétter darfor en
16sning av detta problem. LFN ser tva mojliga alternativa l6sningar.

En l6sning skulle kunna vara att Likemedelsverket alaggs att fatta beslut &ven om
utbytbarheten i samband med godkénnandet av likemedlet. Den andra 16sningen
innebadr att forslaget om ett forenklat forfarande utstracks att omfatta alla generiska
och parallellimporterade/distribuerade ldkemedel. I de fall dar Lakemedelsverket
finner att ett generiskt eller parallellimporterat/distribuerat likemedel inte ar utbytbart
mot originalldkemedlet kommer skilen hirtill inte vara sddana att de bor paverka ett
beslut om subvention och pris.

Arbetsgruppen tar ocksa upp fragan om tidsintervall for dndring av tidigare faststéllt
pris. LFN kan upplysa om att LFN tillsammans med Apoteket AB och de
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marknadsforande foretagen forbereder en fordndring av det nuvarande systemet, dér
prisdndring sker i samband med ett manadsskifte och med ett tidsintervall pa 30
dagar.

Ett forenklat forfarande innebér att LFN:s resurser kan inriktas pa de mer
komplicerade och svarbedomda formansarendena. Dessa utgors 1 huvudsak av de
godkénda och receptbelagda lidkemedel som avses i 15 § lagen om
lakemedelsformaner m.m. Det finns dock tva grupper likemedel for vilka det gingse
forfarandet inte dr anpassat. Dessa utgdrs av licensldkemedel och lakemedel som
tillverkas pa apotek for en viss patient, s.k. ex-temporeldkemedel. Sddana ldkemedel
tillhandahalls under helt andra forutséittningar én ldkemedel som dr godkénda for
forsdljning 1 Sverige. Gemensamt for licens- och ex-temporelikemedel ar att de
tillhandhalls for att tillgodose behov hos enskilda patienter, behov som inte kan
tillgodoses pa annat sétt. Nagon dokumentation eller utredning av det slag som kan
presenteras nér det géller godkénda ldkemedel finns ofta inte tillgéngligt.

Vissa licenslikemedel kommer patienten tillhanda genom att apoteket fran det land
dar lakemedlet marknadsfors bestéller ett litet antal forpackning avsedda just f6r den
patienten. Att 14ta Likemedelsformansndmnden ta stillning till varje enskilt
licensldkemedel stoter pé stora praktiska svarigheter. Totalt ror det sig om drygt

30 000 licenser per ar. Enligt uppgift forekommer totalt 2 000-3 000 sddana
lakemedel och for merparten &r antalet sélda forpackningar ytterst begrinsat.
Dessutom ér det totala forsdljningsvérdet sd begréinsat att en handlédggning i LFN av
varje licensierat, icke godként ldkemedel inte kan anses motiverad.

Ex-temporeldkemedel tillverkas enligt en av ldkaren pé receptet angiven komposition.
Apoteken ér skyldiga att tillhandahdlla sddana ldkemedel. Tillverkningen &r i stor
utstrackning koncentrerad till ett mindre antal enheter, Apoteket AB Produktion
&Laboratorier (APL) och storre sjukhusapotek

Niér det géller hir avsedda grupper av ldkemedel hade Riksforsékringsverket
mojlighet att underléta att sitta pris. Riksforsdkringsverket satte ett arligt
forséljningsvarde om 500 000 kronor som nedre grans for nér ett enskilt liakemedel
skulle prisséttas. Med hansyn till vad som anforts om de forhallande under vilka dessa
lakemedel kommer till anvéndning foreslér vi att LFN fér ett bemyndigande att {for ett
lakemedel av detta slag foreskriva undantag fran kravet pa beslut om subvention for
att det skall inga i 1dkemedelsformanerna.

Majligheten att vid prisséittningen beakta produktens miljopaverkan (6.6)
Arbetsgruppen har 6vervigt mojligheterna att vid prissittningen av produkter inom
lakemedelsforménerna beakta den miljopdverkan en produkt har och funnit att detta
pa kort sikt kan leda till en negativ miljopaverkan. Déremot gor arbetsgruppen
beddmningen att det bor 6vervigas om ldkemedels miljopaverkan skall beaktas i
samband med subvention. Arbetsgruppen konstaterar emellertid att det inte 4r mojligt
att inom ramen for arbetsgruppens uppdrag bedoma denna friga utan foreslar att LFN
far 1 uppdrag att i samrdd med berdrda myndigheter 6verviga mojligheterna att beakta
lakemedels miljopaverkan vid bedomningen av om ldkemedlet skall ingd i
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ladkemedelsformanerna. Arbetsgruppen konstaterar samtidigt att man bor verka for att
frdgan uppmérksammas inom EU. Mot denna bakgrund ifragasitter LFN om denna
fraga skall begrinsas till att enbart vara en frdga for ett nationellt organ. LFN, som
anser att miljopaverkan bor kunna beaktas redan vid godkénnandet av ett nytt
lakemedel bade pa nationell och gemenskapsrittslig niva, dr ddremot berett att i
samarbete med berdrda myndigheter ta fram ett underlag som kan anvéndas for att
initiera en diskussion inom ramen for EU-samarbetet.

I beslutet om detta yttrande har deltagit f.d. generaldirektér Axel Edling, ordférande,
overlakare Eva Andersén-Karlsson, docent Lars-Ake Levin, verldkare Rurik
Lofmark, universitetslektor Anna-Karin Furhoff, professor Rune Dahlqvist, professor
Ann-Kathrine Granérus, f.d. statsradet Gertrud Sigurdsen och utredningssekreterare
Vilhelm Ekensteen. Foredragande har varit generaldirektor Ann-Christin Tauberman.

F.d. statsradet Gertrud Sigurdsen var skiljaktig betrdffande utformningen av andra
stycket under rubriken Landstingens mdjligheter till rabattforhandlingar (6.2) och
ansdg att stycket skulle ha foljande lydelse:

Likemedelsformansndmnden delar dven arbetsgruppens uppfattning att starka

argument talar emot en modell som skulle ge sjukvardshuvudménnen mojlighet att
forhandla med likemedelsproducenterna efter nimndens beslut.

Axel Edling

Ann-Christin Tauberman
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