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Forord

Tandvards- och lidkemedelsformansverket, TLV, ar en statlig myndighet som ska
verka for en andamalsenlig och kostnadseffektiv lakemedelsanvandning och
tandvard, god tillginglighet till 1ikemedel i samhillet och en vil fungerande
apoteksmarknad. TLV beslutar om pris och subvention av lakemedel och
forbrukningsartiklar inom lakemedelsforménerna, regler for apoteksmarknaden
och apotekens handelsmarginal samt hogkostnadsskydd och referenspriser for
tandvard. Vi tar ocksa fram héalsoekonomiska bedomningar av
slutenvardslakemedel och medicinteknik. Att utova tillsyn enligt lagen (2002:160)
om lakemedelsformaner m.m. ingar dven i myndighetens uppdrag.

I juni 2023 fick TLV och Likemedelsverket i uppdrag av regeringen att fortsatta
arbetet med att utveckla och férbereda for en forsoksverksamhet med en
miljopremie i ldkemedelsformanssystemet. Miljopremien ska vara ett incitament for
att minimera utslapp av lakemedelsrester i miljon men kan dven bidra till en
effektivare konkurrens genom att jamna ut forutsiattningarna mellan
lakemedelsforetag med mer respektive mindre miljomassigt hallbar produktion.
Arbetet har utforts i samverkan med Liakemedelsverket och utgdngspunkten ar att
forsoksverksamheten ska bedrivas under dren 2025—2028.

I den har rapporten redovisar TLV i vilken utstrackning antibiotika ska inkluderas i
forsoksverksamheten for en miljopremie. Rapporten innehéller d&ven en uppdaterad
analys av ersattningsnivan for miljopremien och forslag till myndighetsforeskrifter.
Vidare redovisar TLV myndighetens slutsatser i frigan om undantag fran
takprisreglerna och rutiner som kan tillimpas under forsoksverksamheten.

Arbetsgruppen har bestatt av Andreas Brynolfsson Borg, Anna Karlén, Emma Ong-
Pélsson, Linn Orgard, Ulrika Grundstrom och Cecilia Tollin.

Agneta Karlsson
Generaldirektor, TLV
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Sammanfattning

Regeringen vill skapa incitament for att minimera utslapp av likemedelsrester i
miljon genom att infora en miljopremie inom lakemedelsformanssystemet.
Miljopremien ska bidra till en effektivare konkurrens genom att jamna ut
forutsattningarna mellan likemedelsforetag med mer respektive mindre
miljomassigt hallbar produktion. TLV, Lakemedelsverket och E-hdlsomyndigheten
har i tidigare regeringsuppdrag utvecklat och forberett en forsoksverksamhet med
en miljopremie i periodens vara-systemet. Den omfattar lakemedelsgrupperna:
konshormoner, NSAID (icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel) och
antibiotika.

Systemet med miljopremie foreslas fungera sa att
e foretag ansoker om miljopremie hos Likemedelsverket,
e Likemedelsverket provar om en forpackning uppfyller kriterierna for
miljopremien och fattar darefter beslut om miljopremie, och slutligen
¢ betalar E-hidlsomyndigheten ut premien till foretag baserat pa forsiljning
inom periodens vara-systemet.

Premiens storlek och utbetalningssystemets utformning beskrevs i den rapport som
TLV lamnade till regeringen i oktober 2022. I juni 2023 fick TLV och
Lakemedelsverket av regeringen i uppdrag att fortsatta arbeta med att utveckla och
forbereda en forsoksverksamhet med en miljéGpremie.

TLYV foreslér att den differentierade ersiattningsnivan for forsoksverksamheten hojs
fran tre och sju kronor till en normalnivé om tio kronor och en lagre niva pa fem
kronor per forpackning. En hgjning av miljopremien behovs eftersom TLV bedomer
att det ar mer kostsamt att ta fram dokumentation som visar att foretagen uppfyller
Likemedelsverkets kriterier dn vad som antogs i tidigare uppdrag. Darfor har dven
antalet substanser som far en lagre ersattningsniva reviderats. TLV foreslar att den
lagre ersiattningsnivan endast ska gilla for acetylsalicylsyra dé acetylsalicylsyra star
for mer 4n en femtedel av antalet sdlda forpackningar av de
forpackningsstorleksgrupper som omfattas av forsoksverksamheten.

TLV har tagit fram ett forslag till foreskrifter som reglerar ersattningsnivaerna for
miljopremien under forsoksverksamheten. Dessa kommer att remitteras i
anslutning till att forordningen remitteras. TLV:s foreskrifter kompletterar
forordningen om forsoksverksamheten som foreslogs i tidigare uppdrag samt
Lakemedelsverkets forslag till foreskrifter.

For vissa forpackningsstorleksgrupper med antibiotika ser TLV att det finns en risk
att tillgdngen kan paverkas negativt i och med inférandet av en miljopremie. For att
sakra tillgdngen har TLV darfor tagit fram tre kriterier som

1TLV (2022a)
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forpackningsstorleksgrupper med antibiotika behéver uppfylla for att inga i
forsoksverksamheten. Utifran dessa kriterier rekommenderar TLV, efter dialog med
Lakemedelsverket, att tio forpackningsstorleksgrupper med antibiotika (av totalt
120) i periodens vara-systemet inkluderas i forsoksverksamheten.
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Summary

The Swedish government wants to create incentives for environmental adaptation
to minimize the release of pharmaceutical residues into the environment by
introducing an environmental premium within the pharmaceutical benefits system.
An environmental premium can contribute to more effective competition levelling
the conditions between pharmaceutical companies with environmentally
sustainable production. The Dental and Pharmaceutical Benefits Agency (TLV), the
Swedish Medical Products Agency and the Swedish eHealth Agency have in
previous government assignments developed and prepared a pilot with an
environmental premium in the product of the month-system, aimed at generics,
which is part of the national pharmaceutical benefits system. It includes the
pharmaceutical subgroups: sex hormones, NSAIDs (non-steroidal anti-
inflammatory drugs) and antibiotics.

The environmental premium is proposed to function in the following way:

e companies apply for an environmental premium with the Swedish Medical
Products Agency,

¢ the Swedish Medical Products Agency assesses whether a product meets the
criteria set for the environmental premium and decides if an environmental
premium is granted, then

e the Swedish eHealth Agency pays out the premium in retrospect, based on
expedited sales within the product of the month-system.

The proposal for the design and level of the environmental premium are described
in the report that TLV submitted to the government in October 2022. In June 2023,
TLV and the Swedish Medical Products Agency were commissioned by the
government to continue developing and preparing a trial with environmental
premium for certain products.

TLV proposes that the differentiated environmental premium level for the trial be
raised from three and seven SEK to a normal level of ten SEK and a lower level of
five SEK per package. An increase in the premium is needed because TLV assesses
that it is more costly to produce documentation that show that the companies meet
the Swedish Medical Products Agency’s criteria than what was assumed in the
previous report. Therefore, the number of substances that receive a lower
compensation level has also been revised. TLV proposes that the lower
compensation level should only apply for acetylsalicylic acid, as acetylsalicylic acid
accounts for more than a fifth of the sales volume in the package size groups
covered by the trial.

TLV has drawn up a proposal for regulations that state the premium levels during
the trial period. These will be sent out for consultation in connection to the
consultation of the governmental regulation for the pilot. TLV's regulations
complements the governmental regulation for the pilot that was proposed in
previous assignments and the Swedish Medical Products Agency's proposal for
regulations stating the criteria for the environmental premium.

For certain package size groups with antibiotics, TLV sees that there is a risk that
supply may be negatively affected by the introduction of an environmental
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premium. In order to secure supply, TLV has therefore developed three criteria that
package size groups with antibiotics need to meet in order to be included in the
trial. Based on these criteria, TLV recommends, after dialogue with the Swedish
Medical Products Agency, that ten package size groups with antibiotics (out of a
total of 120) in the product of the month-system be included in the trial.
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Termer och begrepp

Aktiv substans — det damne i ett lidkemedel som ger det dess medicinska effekt.

Beredningsform — olika former for hur ett 1akemedel kan tillféras kroppen, till
exempel via tablett, injektionsvitska eller plaster.

Forpackning/vara — ett namngivet lakemedel med viss styrka, form, viss
forpackningsstorlek och av viss forpackningstyp.

Forpackningsstorleksgrupp — ir en gruppering av forpackningar med
lakemedel i samma utbytesgrupp, i jamforbara forpackningsstorlekar, som ingar i
ldkemedelsforménerna och inom vilken priser jamfors.

Generiskt liikemedel — likemedel som innehéller samma aktiva substans, i
samma beredningsform och med samma styrka, och som ger samma medicinska
effekt.

Generiska utbytet/periodens vara-utbytet — det utbyte av likemedel som
apoteken ska erbjuda sina kunder nir det i formanerna finns generisk konkurrens.
Generisk konkurrens innebar att minst tva ldkemedel som ar utbytbara enligt 21 §
forsta stycket lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. i en viss
utbytesgrupp erbjuds till forsiljning till 6ppenvardsapoteken pa den svenska
marknaden. Se dven Periodens vara.

Godkind indikation — det sjukdomstillstdnd som far behandlas med ett
lakemedel som godkiants av Likemedelsverket eller den europeiska motsvarigheten,
European Medicines Agency.

Likemedelsforman — ett likemedel som ingar i lakemedelsférménerna ar
subventionerat och ingar i hogkostnadsskyddet vilket begransar hur mycket en
kund behover betala for sina lakemedel.

Parallellhandel - forsiljning av ett lakemedel i ett annat EES-land 4n det land
som lakemedlet ursprungligen var avsett for. Lakemedlet packas eller marks om
med svensk markning och forses med en svensk bipacksedel av en godkand
ompackare. Likemedel som det gar att bedriva parallellimport/parallellhandel med
kan vara originallakemedel eller generiska likemedel.

Periodens vara — periodens varor ar de forpackningar inom det generiska utbytet
som dar tillgangliga, har lagst pris och som apoteken ska erbjuda sina kunder nar de
byter ut likemedel. Varje manad blir den vara i varje forpackningsstorleksgrupp,
som har lagst forsaljningspris per enhet och som likemedelsforetaget bekraftat kan
tillhandahallas till hela marknaden med en tillracklig hallbarhet under hela
prisperioden, periodens vara. Se dven Generiska utbytet/periodens vara-utbytet.
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Periodens vara-systemet - Systemet med periodens vara bygger pa att foretag
som siljer det utbytbara lakemedel med lagst pris i varje
forpackningsstorleksgrupp, far en stor andel av forsiljningen under den aktuella
prisperioden (en ménad). Pa s satt uppmuntrar systemet till en priskonkurrens
mellan lakemedelsforetag, vilket leder till lagre priser pa utbytbara lakemedel.

Originallikemedel — det forsta likemedlet pa marknaden som innehaller en viss
aktiv substans. Dessa likemedel har patentskydd och utsitts ddarmed inte for
konkurrens av generiska motsvarigheter under ett antal ar.

Smalspektrumantibiotika - ir endast aktiva mot en viss typ av bakterier, det vill
siaga de som orsakar den aktuella infektionen. Motsatsen ar
bredspektrumantibiotika som slar brett mot manga bakteriegrupper och darmed
driver resistens i storre utstriackning.

Subvention — den del av kostnaden for ett likemedel, en tandvardsatgird eller en
forbrukningsartikel som staten betalar.

Utbytbara léiikemedel — likemedel som Likemedelsverket har bedomt ar
utbytbara med varandra eftersom de innehaller samma aktiva substans, i samma
beredningsform och med samma styrka och de ger samma medicinska effekt.
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1 Uppdraget bygger vidare pa
slutsatserna fran tidigare arbete

1.1 Regeringen vill minimera utslapp av
lakemedelsrester genom en miljdpremie i
lakemedelsférmanssystemet

Regeringen beslutade i maj 20212 att ge TLV i uppdrag att

utveckla och forbereda for en forsoksverksamhet gallande att infora en miljopremie
i ladkemedelsformanssystemet. Forsoksverksamheten ska omfatta
lakemedelsgrupperna konshormoner, NSAID (icke-steroida antiinflammatoriska
likemedel) och antibiotika. Aven Likemedelsverket och E-hilsomyndigheten fick
motsvarande uppdrags3.

Miljopremien ska vara samhallsbetald och det ska vara frivilligt for foretagen att
ansluta sig till miljopremiesystemet. Under forsoksverksamhetens fyra ar far
kostnaden for miljopremien maximalt uppga till 25,5 miljoner kronor arligen.

1.2 Forslag om hur férsoksverksamheten med
miljopremie ska fungera har lamnats till
regeringen

Systemet med miljopremie foreslas fungera sa att Likemedelsverket, efter ansokan
fran ett foretag, provar om en forpackning uppfyller stillda kriterier for
miljopremien och fattar darefter beslut om miljopremie. For dessa
ldkemedelsforpackningar betalar E-hdlsomyndigheten ut premien i efterhand
baserat pa expedierad forsiljning inom periodens vara-systemet.

TLV har i en tidigare rapport till regeringen

foreslagit hur miljopremien och utbetalningssystemet ska utformas,

beraknat miljopremiens storlek,

beskrivit en uppdaterad EU-réttslig analys,

lamnat ett myndighetsgemensamt forslag pa en sérskild forordning om

forsoksverksamhet med miljépremie i ladkemedelsforménssystemet,

o foreslagit att substanser i likemedelsgruppen antibiotika bor inkluderas i
forsoksverksamheten forst efter ytterligare utredning om hur tillgdngen
paverkas av inférande av en miljopremie, samt att

e nivan pa den foreslagna nivan pa premien bor ses 6ver innan

forsoksverksamheten paborjas.

2 Regeringskansliet (2021), diarienummer S2021/04128
3 Regeringskansliet (2021), diarienummer S2021/04129 och S2021/04130
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1.3 Regeringen har givit TLV i uppdrag att fortsatta
utveckla forsoksverksamheten for en miljopremie

Regeringen beslutade i juni 20234 att ge TLV och Lakemedelsverket i uppdrag att
fortsatta arbeta med att utveckla och forbereda en forsoksverksamhet med en
miljopremie i likemedelsformanssystemet. Det innebar att de forslag som
myndigheterna lamnade i sin slutredovisning av det tidigare uppdraget ska
genomforas.

I det hdr uppdraget har TLV, utifran Likemedelsverkets foreslagna kriterier,
genomfort en marknadsanalys och reviderat de foreslagna ersattningsnivaerna. I
dialog med Liakemedelsverket har TLV aven utrett i vilken utstrackning det far
nagra marknadskonsekvenser om antibiotika inkluderas i forsoksverksamheten
med en miljopremie.

Den har rapporten innehéller féljande:

e I kapitel 2 ges en 6versyn och forslag pa ny niva for miljopremien, samt
forslag pa fordelning av det arliga ramanslaget i det fall miljopremiens arliga
kostnader 6verskrids.

e I kapitel 3 redovisas en utredning med avseende pa risker med att inkludera
antibiotika i forsoksverksamheten med en miljopremie.

o I kapitel 4 beskrivs det som behover goras infor och under
forsoksverksamheten.

o I kapitel 5 redovisas arbetssatten for uppdraget.

4 Regeringskansliet (2023a)
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2 Ersattningsnivaer for miljopremie i
lakemedelsférmanssystemet

TLV foreslér att den differentierade ersiattningsnivan for forsoksverksamheten
justeras till en normalniva om tio kronor och en lagre niva pa fem kronor per
forpackning. Den lagre nivan ska gilla for en substans (acetylsalicylsyra) jamfort
med tre substanser i tidigare forslag. Jamfort med tidigare innebar de nya nivaerna
en hojning fran sju respektive tre kronor. Justeringen av nivaerna jamfért med
forslaget i TLV:s tidigare rapport baseras framst pa ytterligare intervjuer med
lakemedelsforetagen efter att Likemedelsverket narmare tydliggjort vilka kriterier
som behdver uppfyllas for att kunna beviljas miljopremien.

TLV avser folja upp effekterna av miljopremien pa periodens vara-systemet under
tiden for forsoksverksamheten. Vid behov kan ersattningsniva justeras under
forsoksverksamhetens gang, men det kraver en forandring i TLV:s foreskrifter
gillande ersattningsnivan inklusive remittering.

2.1 TLV hojer foreslagna ersattningsnivaer for
miljépremien

I TLV:s slutrapport fran oktober 20225 féreslog TLV en differentierad miljopremie
med en normalniva pa sju kronor och en ldgre niva pa tre kronor per forpackning.
Den lagre nivan skulle gilla for tre substanser (acetylsalicylsyra, naproxen och
finasterid) som tillsammans d& utgjorde cirka 50 procent av den totala
forsaljningsvolymen i forsoksgrupperna NSAID och konshormoner. Nivan pa
premien sattes inte i syfte att ge foretag kostnadstackning for att forandra
produktionen eftersom forandrad produktion bedémdes vara ett for ambitiost mal
for en eventuell forsoksverksamhet med ett ramanslag pa 25,5 miljoner kronor per
ar. Nivdn pa premien sattes i stéllet utifran att foretagen ska ha incitament att ta pa
sig kostnaden forknippad med att ta fram dokumentation som visar att
produktionen uppfyller kraven for miljopremien, till exempel kostnader for matning
av utslappsnivaer, kontroller och uppfoljning av miljoarbete i
lakemedelsproduktionen. TLV identifierade tvd mal for miljopremien:

e Styra anvindningen mot likemedel som uppfyller kraven for miljopremien,
benamns som miljostyrning.

e Minimera effektivitetsforlusten i periodens vara-systemet genom att ta
hénsyn till vilken effekt inférandet och nivan en miljopremie kan ha pa
konkurrensen.

Forslaget till konstruktion och niva pa miljopremien baserades pa simuleringar med
historiska data 6ver forsiljning i periodens vara-systemet, med utgangspunkt i

S TLV (2022a)
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antaganden om hur foretagen viljer att agera givet olika forutsiattningar och
antaganden om kostnader for miljoarbete. For en mer detaljerad genomgang av
ramverk och metod for simulering av prisdynamiska effekter for olika
konstruktioner och nivaer pa miljépremien, se bilaga 3.

211 Uppdaterade analyser av ersattningsnivan utifran ny information

Med utgéngspunkt i den foreslagna konstruktionen och nivan for miljopremien som
TLYV foreslog 2022 har nya analyser gjorts. De justerade ersattningsnivaerna
baseras pa resultat fran simuleringar med nya forséljningsdata for perioden sedan
den tidigare rapporten, fran januari 2023 till och med december 2023. De tidigare
foreslagna nivderna pa premien togs fram innan Likemedelsverket hade
konkretiserat miljopremiens kriterier. Eftersom Likemedelsverkets nu tagit fram
forslag pa kriterier kan lakemedelsforetagen pa ett tydligare sitt avgora om det ar
av majligt for dem att bli beviljade miljopremie och delta i forsoksverksamheten.
TLV har darfor genomfort en ny informationsinsamling med intervjuer och senare
data for att se om det fanns anledning att se 6ver de foreslagna nivaerna. De
intervjuer som genomforts som en del av informationsinsamlingen beskrivs i
kapitel 5.

Foretagen uppger att det kommer att behovas tid och resurser for att forsta hur
kriterierna kan uppfyllas och for att ta fram den dokumentation som kravs. TLV gor
bedomningen att kostnaderna for att ta fram dokumentation som visar att
produktionen uppfyller Likemedelsverkets kriterier ar hogre an vad som tidigare
uppskattats. Da uppskattades kostnaden till ca 2 miljoner kronor for att ta fram
dokumentation som visar att kriterierna for miljopremien uppfylls. Uppskattningen
baserades pa information fran en enkat som skickades ut till
branschorganisationerna Lif och FGL:s medlemsforetag och &r inte en exakt siffra
som giller for specifika foretag utan ska representera ett genomsnitt for marknaden
i stort. Kostnaden har efter en ny informationsinsamling reviderats uppat till ca 3
miljoner kronor. Premien bor darfor h6jas och endast en substans bor fa den lagre
nivan pa premie.

Forutsattningar for parallellhandlade I&kemedel att beviljas miljopremie

TLV har under det tidigare uppdraget samt under fortsattningsuppdraget fatt
information om att det kan bli svart for foretag som bedriver parallellhandel att ta
del av miljopremien. Eftersom parallellhandel bygger pa att silja 1ikemedel fran en
annan tillverkare/innehavare av godkannande for forsaljning av lakemedlet
kommer de foretag som bedriver parallellhandel sannolikt fa svart att tillhandahalla
den dokumentation som kravs. Det kan forsamra dessa foretags mojlighet att
konkurrera inom periodens vara-systemet. Det har ror framst
bedomningskriterierna for beviljande av miljopremie, vilket omfattas av
Lakemedelsverkets forslag till kriterier, och inte konstruktionen av premien eller
ersittningsnivan.
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2.1.2 Justering av ersattningsnivaerna

De tre substanserna, acetylsalicylsyra, naproxen och finasterid, som i TLV:s
slutrapport fran oktober 2022 foreslogs fa en lagre ersattningsniva stod da
tillsammans for 50 procent av den totala forsaljningen i forsoksgrupperna NSAID
och konshormoner. TLV bedomde da att fordelningen av det totala ramanslaget for
miljopremien med en lagsta niva skulle bli mer rittvis och skapa béttre incitament
till miljoarbete totalt jamfort med en rak premie dar alla varor fir samma
premieniva oavsett forsaljning. Skalet till det ar att ramanslaget mer effektivt kan
nyttjas till att hoja premien for forpackningar med mindre forsaljningsvolymer.
Dessa far da en storre andel av premien an vid en rak premie.

Antalet substanser som far en lagre ersattningsniva har reviderats, sa att endast
acetylsalicylsyra far den lagre ersiattningen. Det ar en f6ljd av bedomningen att
framtagning av dokumentation for att uppfylla kriterierna ar mer kostsamt an
tidigare uppskattats. Acetylsalicylsyra star for mer dn en femtedel av antalet salda
forpackningar i de forpackningsstorleksgrupper som forsoksverksamheten omfattar
och ar dessutom en enskild forpackningsstorleksgrupp. I figur 1 nedan redovisas
forsaljningen i periodens vara-systemet for de substanser som ingar i
forsoksverksamheten.

Figur 1. Antal salda forpackningar éver tid per substans, de tio mest séljande substanserna
2023 som kan komma att omfattas av forsoksverksamheten
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Figuren ovan visar att substansen acetylsalicylsyra tydligt sticker ut i forhéllande till
ovriga substanser och att det ar stabilt 6ver tid. Den stora skillnaden i
forsaljningsvolym for acetylsalicylsyra jamfort med ovriga substanser motiverar att
forpackningsstorleksgruppen far en lagre premieniva jamfort med 6vriga. Andelen
av ramanslaget for premien som gar till acetylsalicylsyra ar sa stor att mer
miljostyrning kan uppnas om mindre grupper for en storre del av ramanslaget.
Infor en eventuell fortsattning pa forsoksverksamheten eller vid permanent
inforande bor det utredas en fast grans for nar den lagre premienivan ska galla.

2.1.3 Foreslagen justering av ersattningsnivaer leder till mer miljostyrning

Nar foreslagna nivaer for miljopremien nu justeras blir en viktig friga hur det
kommer att paverka miljostyrningen och konkurrensen i periodens vara-systemet,
de tvad malen som specificerats for forsoksverksamheten.

TLV har anvant samma metod och utgangspunkter for att analysera effekten av en
miljopremie i periodens vara-systemet som anviandes nar forslaget togs fram, se
bilaga 3. Som konstaterats ovan ser TLV, efter att ny information samlats in®, att
kostnaden for att visa att ett foretag uppfyller Likemedelsverkets kriterier ar hogre
an vad som antogs i tidigare rapport. TLV har dven utgatt fran att en lagre andel av
foretagen som ar aktiva inom periodens vara-systemet har mojlighet att ansluta till
miljopremieverksamheten. Generellt sett antogs det vara mer troligt att stora
foretag kommer att ha battre mojligheter 4n mindre foretag att uppfylla
miljopremiens kriterier och dirmed kunna anséka om att beviljas miljopremie
under forsoksverksamhetens fyra ar. Det beror pa att det framst ar stora foretag
som redan idag producerar ladkemedel pa ett sitt sa att miljopremiens kriterier

uppfylls.”

For att analysera hur dessa forandringar i antaganden paverkar maluppfyllnaden
for forsoksverksamheten har ett flertal simuleringar med olika variationer i
antaganden genomforts.8 Simuleringarna indikerar att de justerade premienivaerna
leder till mer miljostyrning pa totalen jamfort med de tidigare, ldgre nivaerna. Det
innebar en battre maluppfyllnad avseende det forsta av de tvd mal som ndmns i
avsnitt 2.1, miljostyrning och effekt pa konkurrensen. Antagandet om hur stor andel
av foretagen i forsoksgrupperna som har mgjlighet att ansoka om miljopremien har
justerats nedét. Enligt TLV:s analyser kommer den foreslagna hojningen inte
resultera i att forsoksverksamheten 6verstiger ramanslaget. TLV anser att
ramanslaget kommer utnyttjas mer till fullo med den hogre nivan. Se bilaga 3 for en
beskrivning av den analysmetod som anvants samt utfallet for olika nivéer pa
premien i tabell 2.

5 Nya intervjuer med lakemedelsforetag genomférdes under hosten 2023.

7TLV (2022a), sid 28

8 Drygt 110 forpackningsstorleksgrupper i lakemedelsgruppen antibiotika har exkluderats fran TLV:s simuleringar,
se avsnitt 3 for resonemang gallande vilka antibiotika som bor ingd i en forsoksverksamhet.
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214 Foreslagen justering av ersattningsniva paverkar aven konkurrensen pa
marknaden

TLV bedomer att konkurrensforutsiattningarna kan komma att dndras pa olika satt i
olika forpackningsstorleksgrupper. Till exempel bor inverkan pa konkurrensen bli
mindre om majoriteten av forpackningarna i en forpackningsstorleksgrupp beviljats
en miljopremie eftersom foretagen da konkurrerar under liknande forutsattningar.
D4 kan miljostyrning uppnas till en lagre samhéllskostnad om miljopremien bidrar
till 6kad konkurrens. Det motsatta giller om till exempel endast en forpackning i en
forpackningsstorleksgrupp beviljats miljopremie da forutsattningarna att
konkurrera blir samre.

Simuleringarna visar att en miljépremie kan paverka konkurrensen positivt,
negativt eller inte alls och att det beror pa forutsiattningarna i respektive
forpackningsstorleksgrupp. En positiv effekt uppstar om antalet produkter som
konkurrerar om att bli periodens vara 6kar och om motsatsen sker blir effekten
negativ. Simuleringarna indikerar att bada effekter uppstér i nagon
forpackningsstorleksgrupp oavsett premienivaer. Generellt for forsoksgrupperna
som helhet 4r bedomningen att konkurrensen inte kommer paverkas mer eller
mindre med de foreslagna hojda premienivaerna, for specifika
forpackningsstorleksgrupper kan effekten dock bli mer eller mindre kinnbar. For
de allra flesta lakemedelsgrupper fungerar konkurrensmekanismen tillrackligt vl
for att inte paverka tillgangen till lakemedel pa ett negativt siatt Aven nar
forutsiattningarna for konkurrens férdandras pa grund av att en miljopremie infors.

TLV:s bedomning ar att de justerade premienivaerna leder till mer miljostyrning
vilket innebar en battre maluppfyllnad jamfort med tidigare foreslagna nivaer.
Maluppfyllnaden for effekten pa konkurrensen ar godtagbar. Utfallet for olika
nivaer pa premien redovisas i tabell 2 i bilaga 3. Analysen ar teoretisk och fangar
inte alla aspekter, som till exempel de osdkerheter som lidkemedelsforetagen
behover hantera nér de ska fatta beslut om att anséka om att delta i
forsoksverksamheten eller inte. Det dr darfor angelaget att folja upp effekten med
empiriska data under och efter forsoksverksamheten9, det ar forst da det gar att
analysera hur en miljopremie inom periodens vara-systemet kan skapa incitament
for mer miljoarbete samt dess eventuella effekt pa konkurrensen mer exakt.

2.2 Fordelning av det arliga ramanslaget for
miljépremien

Enligt TLV:s analyser och simuleringar for forsoksverksamheten kommer den
anslagna ramen om 25,5 miljoner kronor per ar inte 6verskridas med foreslagna
premienivaer. Dock baseras analyserna och simuleringarna pa flera antaganden
som ar osdkra. I och med den osdkerheten och infor ett eventuellt brett inférande av
en permanent miljopremie for hela periodens vara-systemet foreslar TLV en
fordelningsprincip i det fall miljopremiens arliga kostnader 6verskrids.

9 Forslag pa metod for uppfoljning av miljopremiens effekt pa konkurrensen och priserna i periodens vara-systemet
lamnades i slutrapporten fran oktober 2022 (TLV (2022a) kapitel 6.3).
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I TLV:s slutrapport fran oktober 2022 foreslogs en niva pa premie som enligt
genomforda analyser innebar att det totala ramanslaget bedomdes racka till
utbetalningar under hela aret. For det fall kvarvarande medel inte skulle racka till
foreslog TLV att resterande medel skulle fordelas utifran foretagens
forsaljningsandel under manaden. Efter den utbetalningen ar anslagen ram slut for
det pagaende verksamhetsaret.

TLV har 6vervagt olika alternativa sitt att hantera utbetalningar i det fall som det
arliga ramanslaget overskrids. Da det bade forekommer fluktuationer i periodens
vara-systemet och sdsongsvariationer i anvindningen av vissa av de ldkemedel som
omfattas av forsoksverksamheten ar det 6nskvirt att det finns medel varje manad
for utbetalning av miljopremie. Foretagen behover pa sé satt inte ta hiansyn till
tidigare utbetalningar av miljopremien nar de planerar hur de ska agera inom
periodens vara-systemet. Av flera skil ar det positivt om hantering av ramanslaget
ar enkel och latt att forsta. Det giller bade for foretag som vill bli beviljade
miljopremie och for foretag som inte kommer ansoka om miljopremie, men dven for
att systemet ska vara tekniskt enkelt att genomféra och f6lja upp.

2.2.1 Ramanslaget fordelas manadsvis

TLV foreslar att det arliga ramanslaget for miljopremien delas upp i tolv delar. For
forsoksverksamheten ar den anslagna ramen 25,5 miljoner kronor per ar vilket
innebar en manadsbudget pa 2,125 miljoner kronor. For det fall den sammanlagda
utbetalningen av miljopremien en ménad inte Gverstiger en tolftedel av den
anslagna ramen betalas den ut utan nagra justeringar. Om den sammanlagda
utbetalningen for miljopremien en manad Gverstiger en tolftedel far varje foretag
sin andel. Det innebar att om ett foretag har tio procent av antal sélda
forpackningar som beviljats miljopremie en manad da den totala miljopremien
overskrider en tolftedel far foretaget tio procent av en tolftedel av ramanslaget.

I slutet av varje ar ska eventuell kvarvarande ramanslaget delas ut till de foretag
som fatt justerade ménatliga utbetalningar under aret. Féretagen far dd som mest
en utbetalning som motsvarar den ersattning som de skulle ha fatt om en eller flera
justeringar inte gjorts. Ett exempel pa det har skulle vara om ett foretag en manad
sélde 1000 forpackningar men fick 8 kronor per forpackning i stillet for 10 kronor.
Da skulle den extra utbetalningen vara 2 kronor * 1000 férpackningar, vilket blir
2000 kronor. En arlig uppfoljning bor kombineras med eventuell extra utbetalning
till foretag som fatt en eller flera justerade utbetalningar under aret. En fordel med
att dela upp ramanslaget i tolftedelar ar att det ar forutsiagbart, enkelt och tydligt.
Det ar aven litt att implementera pa en storre grupp av lakemedel s som hela
periodens vara-systemet. Den kraver inte heller nagra antaganden om foretagens
kostnader.

222 Forslaget bor regleras i forordning

Forslaget om en fordelning av ramanslaget ror inte berdkning av ersattningsnivan
for miljopremien, dvs. det som TLV foreslas fa bemyndigande att féreskriva om. Da
det paverkar utbetalningen av miljopremien bedéomer TLV att fordelningsforslaget
bor regleras genom den sarskilda forordningen om férsoksverksamheten som TLYV,
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Likemedelsverket och E-hidlsomyndigheten gemensamt lamnade forslag till i sina
slutrapporter fran oktober 2022. TLV foreslar att det nu aktuella forslaget bor
ersitta en bestammelse i forslaget till forordning som lamnades da.x°

2.2.3 Maximal grans for miliopremien har 6vervagts, men foreslas inte

TLV har overvagt att ha en maximal grans for varje foretag per substans eller per
substans och beredningsform.!* For att en sddan 16sning ska bli hallbar kravs dock
information om foretagens kostnader att uppfylla kriterierna for en miljopremie och
information om eventuella skalfordelar. Skalfordelar kan till exempel innebara att
kostnaden att uppfylla kriterierna blir betydligt 14gre for en forpackning om den har
samma tillverkningsprocess som flera andra forpackningar. Da kan
dokumentationen som tas fram anviandas for att ansoka om miljopremien for flera
forpackningar och kostnaden for dokumentationen kan férdelas pa flera
forpackningar. Skalfordelar kan skilja sig mellan foretag och kan vara svara att
uppskatta. Vad giller foretagens kostnader for att ta fram dokumentationen som
kravs for att uppfylla miljopremien har TLV inte kunnat fa nagra konkreta
uppskattningar fran de foretag som intervjuats, vilket gor det svart for TLV att
kunna uppskatta vad ett rimligt sidant tak skulle kunna vara. TLV foreslar darfor
ingen maximal grans for miljopremien.

10 TLV (2022a), kapitel 8.4. | férordningsforslaget anges foljande under 12 § "Om kvarvarande medel for
innevarande &r understiger den forvantade utbetalningen av miljopremier ska medlen férdelas mellan mottagarna i
relation till deras andel av foérsaljning under manaden.”

1 TLV (2022a), kapitel 3.
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3 Antibiotika och undantag fran
takprisregler

3.1 Vissa antibiotika foreslas inga i
forsoksverksamheten med milj6premie

TLV foreslog i slutrapporten fran oktober 2022 en utredning av risken for paverkan
pa tillgéngen till antibiotika till f61jd av inforandet av en miljopremie. TLV har tagit
fram tre kriterier som ska vara uppfyllda for att ett antibiotikum ska inga i
forsoksverksamheten. Samtliga forpackningsstorleksgrupper i periodens vara-
systemet som innehéller antibiotika har utvarderats mot kriterierna. Syftet med
kriterierna ar att sdkerstilla tillgangen till antibiotika som ingér i
forpackningsstorleksgrupper dar inforandet av en miljopremie kan ha en negativ
paverkan pa tillgang.

Av totalt 120 forpackningsstorleksgrupper for antibiotika ar det tolv
forpackningsstorleksgrupper som uppfyller samtliga kriterier. I dialog med
Lakemedelsverket rekommenderar TLV att tva forpackningsstorleksgrupper med
kolistimetatnatrium och tobramycin exkluderas fran forsoksverksamheten.
Lakemedelsverket anser att det ar viktigt att tillgangen till antibiotika med
indikationen cystisk fibros inte paverkas da lakemedelsgrupper for indikationen
cystisk fibros varit foremal for rest- och bristsituationer pa olika sitt. Eftersom de
tva forpackningsstorleksgrupperna tas bort innebar det att tio
forpackningsstorleksgrupper rekommenderas ing, se tabell 1.

Tabell 1. Férpackningsstorleksgrupper som TLV rekommenderar ska omfattas av
forsoksverksamheten

Aktiv substans  Berednings- Styrka Antal Forpacknings-
form storleksgrupp
Azitromycin Tablett 250 mg T6 (6 st) 406x541x894xT6
Azitromycin Tablett 500 mg T3 (3 st) 406x541x881xT3
Azitromycin Tablett 500 mg T18 (28-32 st) 406x541x881xT18
Ciprofloxacin Tablett 500 mg T10 (10 st) 115x133x226xT10
Ciprofloxacin Tablett 500 mg T16 (20-21 st) 115x133x226xT16
Ciprofloxacin Tablett 750 mg T16 (20-21 st) 115x133x225xT16
Klaritromycin Tablett 250 mg T14 (14-16 st) 145x171x277xT14
Klaritromycin Tablett 500 mg T14 (14-16 st) 145x171x278xT14
Moxifloxacin Tablett 400 mg T7 (7 st) 586x889x1441xT7

Moxifloxacin Tablett 400 mg T10 (10 st) 586x889x1441xT10
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3.1.1 Sarskilda marknadsforutsattningar for antibiotika paverkar vilka
antibiotika som kan ingd i forsoksverksamheten

Den svenska ladkemedelsmarknaden ar liten ur ett internationellt perspektiv och till
foljd av Sveriges arbete med att anvinda antibiotika restriktivt géller det i hog grad
antibiotikamarknaden. Den globala marknaden for antibiotika har minskat under
en langre tid samt att det finns olika regionala preferenser kring vilka antibiotika
som anvands. Sverige och 6vriga Norden ar unika i att anvinda en hog andel
smalspektrumantibiotika, vilket innebar att marknadsforutsiattningarna ar nagot
annorlunda, men ocksé att anvandningen av antibiotika ar 1ag jamfort med ovriga
Europa. Laga priser och laga volymer pressar lonsamheten for dessa lakemedel och
gor det till ett mindre attraktivt segment pa marknaden. En mindre marknad kan
aven innebara att det finns farre tillverkare av just de antibiotika som anvands i
Sverige men som dr mer ovanliga i andra delar av viarlden.2

3.1.2 Forsoksverksamheten kan paverka tillgangen till antibiotika

Foretagen anger att priserna och foretagens marginaler pa antibiotika i periodens
vara-systemet ar ldga. Inom periodens vara-systemet ar lakemedelsforpackningar
fordelade i forpackningsstorleksgrupper dar foretagen varje manad kan konkurrera
om att deras forpackning ska bli periodens vara. En forsoksverksamhet med en
miljéopremie kan dndra forutsiattningarna att konkurrera i en
forpackningsstorleksgrupp vilket kan ha en negativ effekt pa tillgdngen till
lakemedel. Kan ett foretag inte langre konkurrera om att deras forpackning ska bli
periodens vara pa grund av att andra aktorer i gruppen beviljats en miljopremie och
pa satt sankt sina priser finns en risk att foretaget viljer att sluta marknadsfora eller
avregistrera den forpackningen.

I de fall foretag avregistrerar antibiotika som huvudsakligen anvénds i Norden ar
det en liten sannolikhet att foretaget ansoker om marknadsforingsgodkannande
igen vid ett senare tillfille. I en forpackningsstorleksgrupp for antibiotika med
instabil tillgang kan det innebéra att farre likemedel finns kvar efter
forsoksverksamheten och att tillgdngen forsamras permanent. Det kan i sin tur leda
till en minskad sortimentsbredd av antibiotika och 6kad risk for
antibiotikaresistensutveckling. Halso- och sjukvérden ar beroende av ett brett
sortiment av effektiva antibiotika som gor det mgjligt att anvanda det antibiotikum
som ar mest traffsdkert. Samtidigt dr det vildokumenterat att utslappen fran
antibiotikatillverkning, utover de direkta miljoeffekterna kan bidra till utveckling
och spridning av antibiotikaresistens. Det ar darfor positivt om antibiotika kan ingé
i miljopremieverksamheten och bidra till att utslapp av antibiotika till miljon
minimeras.

3.1.3 Kriterier som ska vara uppfyllda for att antibiotika ska kunna inga i
forsoksverksamheten

TLV har inte haft mojlighet att analysera konkurrensforutsattningarna for varje
enskild forpackningsstorleksgrupp med antibiotika som kan omfattas av

12 TLV (2022b) avsnitt 4
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miljopremien. Det skulle vara for tidskravande i forhallande till det har
regeringsuppdragets tidsramar. TLV har i stéllet tagit fram kriterier som TLV
bedomer tyder pa att en forpackningsstorleksgrupp har en stabil tillgdng och kan
ingd i forsoksverksamheten.

Kriterier som ska vara uppfyllda for att antibiotika ska kunna inga i
forsoksverksamheten:

- Ingen forpackning i forpackningsstorleksgruppen har varit restanmald hos
Lakemedelsverket i sammanlagt 30 dagar eller fler sedan september 2022 t.0.m.
den 29 november 2023 och/eller anmalt kommande bristsituation

- Det finns fyra eller fler forpackningar i forpackningsstorleksgruppen som kan
bli periodens vara.

- Tre eller fler forpackningar har varit periodens vara i
forpackningsstorleksgruppen under tidsperioden januari 2023 till och med
december 2023.

TLV bedomer att den tillgangliga data for tidsperioderna ovan ger en relevant bild
av hur en forpackningsstorleksgrupps konkurrens ar i dagslaget. Tidigare data
bedoms kunna ge viss osidkerhet d& det innefattar covid-19-pandemin och i vissa fall
forandringar med inflation och svenska kronans vixelkurs. Eftersom
restanmalningar foérandras har TLV bedomt att restdata fran september 2022 fram
till november 2023 ar relevant for att ge en rattvis bild 6ver de forutsiattningar som
giller for olika antibiotika.

Restanmalningar

Om ett antibiotikum inte finns tillgangligt innebar det att andra antibiotika anvands
i stéllet, vilket ofta innebar att efterfridgan ovintat 6kar. En 6kad efterfragan och
anvandning som ar oforutsedd kan resultera i att de lager som foretag har tar slut
innan de kan fyllas pa. En restsituation for ett antibiotikum kan darfor leda till att
andra antibiotika ocksa far en restsituation. Om antibiotika inte finns tillgdngligt
kan vard behdovas skjutas upp eller stillas in. Det ar darfor viktigt for héalso- och
sjukvarden att ha en saker och konstant tillgéng till antibiotika.

Huruvida ett antibiotikum har haft en instabil tillgaing bedéms av TLV med hjilp av
information om restanmalningar fran Likemedelsverket samt genom dialog med
Lakemedelsverket. Laikemedelsforetag har en skyldighet att anméila kommande
restsituationer till Likemedelsverket och informera om nir restsituationen
forvantas vara 16st. Kommande, pagaende och avslutade restsituationer, som
foretagen anmalt, publiceras pa Likemedelsverkets webbsida och gar att soka fram i
en tjanst for att soka restanmalda lakemedel. Ny information publiceras och
uppdateras dagligen. TLV har hamtat information om restsituationer den 29
november 2023, inklusive dd anmé&lda kommande bristsituationer. TLV har bedomt
att en sammanlagd restanmald period pa 30 dagar det senaste aret och framtida
restanmalningar ar en sa pass lang sammanlagd tid att restsituationen kan skapa
problem for hilso- och sjukvarden.
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Antal férpackningar i en férpackningsstorleksgrupp

Generellt ar tillgdngen till ett lakemedel mer stabil om det marknadsfors och siljs
av flera olika féretag men varje enskild forpackningsstorleksgrupp har sina specifika
forutsattningar. Om en forpackningsstorleksgrupp har fyra eller fler forpackningar
sa anser TLV att tillgang och konkurrens ej kommer paverkas namnvart om en av
forpackningarna véljer att trada ut ur lakemedelsformanerna. TLV har utgatt fran
de forpackningar som ingick i periodens vara-systemet under 2023.

Antal forpackningar som blivit periodens vara i en forpackningsstorleksgrupp

Om det i en forpackningsstorleksgrupp under ett ar har varit tre eller fler
forpackningar fran olika foretag som blivit periodens vara sa tyder det pa stabil
tillgdng inom den forpackningsstorleksgruppen. I forpackningsstorleksgrupper med
minst tre forpackningar ar battre prispress over tid nar generisk konkurrens startar
an om det ar tva eller farre.s TLV har utgatt fran de forpackningar som ingick i
periodens vara-systemet under 2023.

3.1.4 Andra kriterier som TLV har dvervagt

TLV har ocksa overviagt att ha ett kriterium om periodens varas pris i férhallande
till forpackningsstorleksgruppens takpris. Takpris ar det hogsta accepterade priset
(apotekets inkdpspris/enhet) pa ett 1dkemedel i en forpackningsstorleksgrupp. Om
priset for periodens vara varit under 85 procent av takpriset innebar det att priset
begransas av konkurrens inom forpackningsstorleksgruppen och inte av TLV.

Ett kriterium som TLV 6vervagt ar darfor att priset for den vara som blivit
periodens vara ska vara 85 procent eller lagre av forpackningsstorleksgrupperna
atta eller fler manader det senaste aret. D4 hojningar av takpriserna har skett under
2023 och en 6versyn av takprissystemet pagar’4 bedomer TLV att kriteriet inte ar
aktuellt.

3.2 Rutin for undantag fran takprisregler

I fortsattningsuppdraget har TLV fortsatt utreda frigan om undantag fran
takprisregler’s med anledning av miljopremien, samt tagit fram rutiner fér den
typen av undantag. Syftet med undantagen ar att takpriserna ska forbli pd samma
niva och inte faststillas eller sankas under inverkan av en process som dnnu inte ar
permanent inférd.

Undantagen innebar att de forpackningar som ingar i forsoksverksamheten med en
miljopremie, och dirmed kan sidnka priset till f6ljd av en erhallen miljopremie, inte
ska anses uppfylla kriterierna for att faststilla takpriser respektive sinka ett
flytande takpris. Undantagsrutinen kompletterar nuvarande hantering av takpriser
och beskriver under vilka forutsattningar ett takpris inte ska faststallas enligt den

13 TLV (2023a) avsnitt 5.1.2

14 TLV (2023b)

15 TLV (2022a), | kapitel 4.5.1, beskrivs TLV:s arbetssatt och regler for takpriser mer utforligt och kommer inte att
beskrivas igen i den har rapporten.
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ordinarie rutinen. Undantagsrutinen innehaller ocksa en beskrivning over
tillvagagangssattet for att kunna aterstalla det flytande takpris som gallde innan
forsoksverksamheten med en miljopremie startade. Aterstillning av det flytande
takpriset ska kunna ske genom ett férenklat ansoknings- och
handlaggningsforfarande av prishojning 6ver takpris.

Takprissystemet genomgar just nu en 6versyn och rutinen kan komma att behova
forandras om TLV dndrar sitt regelverk och arbetssitt for takpriser innan
forsoksverksamheten med en miljopremie inleds, eller medan den pagar. Innan
forsoksverksamheten startar kommer berorda foretag att informeras om
undantagsrutinen fran takprisreglerna. Informationen kommer dven finnas
tillganglig pdA myndighetens webbplats under forsoksverksamheten.
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4 Fortsatt arbete infor
forsOksverksamheten

4.1 Foreskriftsforslag om ersattningsnivan for
miljdpremien remitteras i anslutning till att
forordningen remitteras

TLV:s foreskrifter kommer att reglera vad ersittningsnivan for miljépremien under
forsoksverksamheten ska vara. De behover ldsas tillsammans med
Regeringskansliets departementsskrivelse med forslag till forordning och
Lakemedelsverkets forslag till foreskrifter om forsoksverksamheten. Tillsammans
beskriver de regelverket for forsoksverksamheten och dess genomférande. TLV:s
foreskriftsforslag kommer att skickas ut pa remiss i anslutning till att regeringen
remitterar forordningen. TLV kommer darefter att sammanstilla de synpunkter
som kommer in under remissperioden och vid behov gora justeringar for att sedan
lamna 6ver det remitterade foreskriftsforslaget till Regeringskansliet for vidare
hantering.

TLV:s forslag till foreskrifter dr beroende av forordningen och det bemyndigande
som ges TLV. Da forordningen dnnu inte ar beslutad, kan den slutgiltiga
utformningen av foreskrifterna komma att paverkas.

4.2 Information till foretag och allmanheten

Infor starten av en forsoksverksamhet med miljopremie behover foretag som vill
ansoka om miljopremie informeras om forutsattningarna. Viss information till
allminheten om vad forsoksverksamheten innebar kravs ocksd. Kommunikationen
kommer sannolikt att ha de olika myndigheternas hemsidor som huvudsaklig
informationskanal. TLV, Lakemedelsverket och E-halsomyndigheten ansvarar for
att ta fram och koordinera den information som kravs.

4.3 Kontinuerlig uppfoljning samt en avslutande
uppfoljning vid forsoksverksamhetens slut

TLV kommer kontinuerligt f6lja upp effekterna av miljopremien pa periodens vara-
systemet under forsoksverksamheten. Vid forsoksverksamhetens slut gors en storre
uppfoljning av hela perioden och slutsatser kring resultat och eventuell effekt
redovisas. Vid behov kan ersattningsniva uppdateras under forsoksverksamhetens
gang, vilket kraver en foreskriftsindring med remissforfarande. Det innebar att det
sannolikt endast ar mojligt att genomfora en eller ett fatal justeringar av
ersiattningsnivaerna under forsoksverksamheten.
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Uppfoljningen kraver uppgifter fran Likemedelsverket om vilka forpackningar som
beviljats miljopremie, datum for godkannande och eventuellt datum for
upphorande. Dessutom kravs information fran E-hilsomyndigheten om utbetalad
miljopremie.

For den kontinuerliga uppfoljningen under forsoksverksamheten behover TLV

800 000 kronor per ar och for den avslutande utvarderingen efter
forsoksverksamheten behover TLV tva miljoner kronor. I hindelse av att ytterligare
utredningsfragor tillkommer, utover planerade, behover resurser tillforas i
erforderlig utstrackning.

4.3.1 TLV har fatt utokad sekretess

Sekretess galler i TLV:s verksamhet enligt 30 kap. 23 § offentlighets- och
sekretesslagen (2009:400) samt 9 § offentlighets- och sekretessforordningen
(2009:641) och punkten 16 i dess bilaga. I namnda punkt framgar att sekretess
giller for uppgift om enskilds affars- eller driftsforhallanden i utredning,
prisreglering, tillsyn och stod hos Tandvards- och likemedelsformansverket om det
kan antas att den enskilde lider skada om uppgifterna rojs.

Sedan TLV slutrapporterade det tidigare uppdraget i oktober 2022 har punkten 16 i
bilagan till offentlighets- och sekretessforordningen dndrats. TLV bedémde i sin
slutrapport att miljopremien inte explicit omfattas av den verksamhet som angavs i
9 § offentlighets och sekretessforordningen (2009:641) och dess bilaga punkten 16, i
dess dldre lydelse, och lagrummet bedomdes darfor inte vara tillampligt.1

TLV bedomer i den har rapporten att de uppgifter som behovs for TLV:s
uppfoljning av miljopremien omfattas av tillimpningsomradet for
sekretessbestimmelsen i dess nuvarande lydelse.

16 TLV (2022a), kapitel 8.3.
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5 Arbetssatt

5.1 Samverkan med andra myndigheter

TLV har haft I6pande samverkan med Liakemedelsverket. Projektgrupperna pa
respektive myndighet har haft regelbundna moten for att samrada kring fragor som
beror myndigheterna. Tillsammans med Lakemedelsverket har TLV aven haft
moten med E-hilsomyndigheten om de pagdende fortsattningsuppdragen och infor
forsoksverksamheten.

TLV har dven haft dialog med Folkhialsomyndigheten gillande beroringspunkter
mellan TLV:s uppdrag och Folkhdlsomyndighetens uppdrag att genomfora en
forstudie om en ny ersattningsmodell for att tillhandahalla ett buffertlager av vissa
antibiotikaprodukter”. Myndigheterna har inte identifierat ndgra beroenden som
sarskilt behover beaktas.

5.2 Intervjuer med lakemedelsféretag och
branschorganisationer

Intervjuer har genomforts med olika lakemedelsforetag under hosten 2023 i syfte
att fa en sd god bild som mojligt av foretagens forutsattningar gillande deltagande
och kostnader i en forsoksverksamhet med en miljopremie. TLV kontaktade de
foretag som intervjuades i det tidigare uppdraget varav tre var tillgangliga for en
intervju. TLV kontaktade aven fler foretag som kan komma att omfattas av
forsoksverksamheten.

De som intervjuades var foretradare for:

e Atta foretag som kan komma att omfattas av forsoksverksamhetens,

e Dbranschorganisationen de forskande ldkemedelsforetagen (Lif),

e branschorganisationen Foreningen for generiska lakemedel och
biosimilarer (FGL),

e samt branschorganisationen Likemedelshandlarna.

Infor intervjuerna delgavs foretagen och branschorganisationerna
Lakemedelsverkets forslag pa kriterier och gransvarden, som delades med TLV i
september 2023, som behdver uppfyllas for att beviljas miljopremie. Aven
intervjufragor samt en lista med foretagets forpackningar som kan komma att
omfattas av forsoksverksamheten delades innan intervjuerna. Intervjuerna
genomfordes pa Teams eller i TLV:s lokaler och var semistrukturerade. Se bilaga 2
for intervjufragorna.

17 Regeringskansliet (2023b)
18 TLV forsokte i den man det var majligt att intervjua olika sorters foretag gallande storlek, vilka lander foretagen
verkar i och inom vilka lakemedelsomraden som féretagen har produkter, m.m.
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Bilagor

Bilaga 1: Foreskriftsforslag

Tandvards- och lakemedelsformansverkets foreskrifter om
forsoksverksamhet med miljopremie inom lakemedelsformanerna;

beslutade den XX méanad 202X.

Med stod av X 8§ forordningen (XX) om forsoksverksamhet med miljopremie inom
lakemedelsférmanerna foreskriver Tandvards- och lakemedelsformansverket féljande.

Tillampningsomrade

1 8 | dessa foreskrifter ges kompletterande bestdmmelser till forordningen (XX) om
forsoksverksamhet med miljopremie inom lakemedelsformanerna om hur miljépremien berdknas.
Foreskrifterna géller for beviljad miljopremie for viss forpackning som uppfyller stéllda krav
enligt forordningen (XX) om forsoksverksamhet med miljopremie inom lakemedelsformanerna.
Bestdmmelser om forutsttningar och ytterligare villkor for att beviljas miljépremie finns i
Lakemedelsverkets foreskrifter XX.

Definitioner

2 8 De ord och uttryck som anvands i foreskrifterna har samma betydelse som i forordningen
(XX) om forsoksverksamhet med miljépremie inom lakemedelsformanerna.

Berédkning av miljopremie

3§ Miljopremien ska berdknas enligt foljande: Antalet expedierade forpackningar av lakemedel
innehallande
1. den aktiva substansen acetylsalicylsyra multiplicerad med 5 kronor.

2. Ovriga aktiva substanser som omfattas av miljopremie enligt L&kemedelsverkets
foreskrifter XX multiplicerad med 10 kronor.

1. Dessa foreskrifter trader i kraft den XX manad 202X.
2. Foreskrifterna upphor att galla den XX manad 202X.
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Bilaga 2: Intervjufragor

Foljande underlag delades infor intervju.

Intervjufragor till foretag och intresseorganisationer om regeringsuppdraget
uppdrag att fortsatta utveckla forsdksverksamhet for en miljopremie i
lakemedelsformanen

TLV har i uppdrag att fortsatta utveckla en forsoksverksamhet med samhallsbetald
miljopremie inom en begransad del av periodens vara-systemet. Rapporten fran det
tidigare regeringsuppdraget finns pa TLV:s hemsida®. I arbetet som sker nu ska
TLYV faststilla ersattningsnivan av miljopremien, bedoma om antibiotika i
periodens vara-systemet ska inga i forsoksverksamheten samt ta fram en
myndighetsforeskrift. Vi behover forsta om foretag med produkter som kan inga i
forsoksverksamheten kan leva upp till de kriterier som Lakemedelsverket har som
preliminart forslag eller vad som kravs for att kunna gora det. Vi vill vidare forsta
vilka faktorer som overvager for att bestimma om en antibiotikaprodukt ska
fortsatta att tillhandahallas inom periodens-vara systemet. Lakemedelsverkets
preliminara forslag per 2023-09-29 finns bifogat.

TLYV foreslog i den tidigare rapporten en differentierad miljopremie med en
normalniva pa sju kronor och en lagre niva pa tre kronor per forpackning. Den lagre
nivan galler for tre substanser (acetylsalicylsyra, naproxen och finasterid) som
tillsammans utgor cirka 50 procent av forsaljningsvolymen i de utbytesgrupper som
forsoksverksamheten omfattar. Alla varor som har kvalificerats for miljopremie och
siljs inom periodens vara-systemet foreslas fa premien (inte enbart den vara som
har lagst pris och dr den manadens periodens vara).

Vi onskar ha en intervju med ert foretag om den mojliga forsoksverksamheten for
en miljopremie. De frdgor som vi Onskar prata om star nedan, men vi tar garna
emot annan information och/eller synpunkter som ni anser ar viktiga i
sammanhanget.

Fréagor
%1. Hur kravande ar de kriterier som Liakemedelsverket foreslar for
miljopremien?
a. Dokumentation 6ver processer
b. Uppfylla kraven pa griansvarden
c. Har ni idag produkter/forpackningar som uppfyller kraven?/ Finns
det idag produkter som kan uppfylla kraven? Hur manga/hur stor
andel?
2. Kan ni infor/under forsoksverksamheten, preliminart 2025—-2028 anpassa
era processer/produktionen for befintliga produkter for att uppfylla
kriterierna eller/och lansera nya produkter som kommer uppfylla

19 Forsoksverksamhet for en miljopremie i formanssystemet, oktober 2022,
https://www.tlv.se/publikationer/publikationer/2022-10-31-forsoksverksamhet-for-en-miljopremie-i-
formanssystemet.html?query=milj%C3%B6premie



https://www.tlv.se/publikationer/publikationer/2022-10-31-forsoksverksamhet-for-en-miljopremie-i-formanssystemet.html?query=milj%C3%B6premie
https://www.tlv.se/publikationer/publikationer/2022-10-31-forsoksverksamhet-for-en-miljopremie-i-formanssystemet.html?query=milj%C3%B6premie
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kriterierna? / Kan era medlemmar infor/under forsoksverksamheten,
preliminirt 2025—2028 anpassa processer/produktion for befintliga
produkter for att uppfylla kriterierna eller/och lansera nya produkter som
kommer uppfylla kriterierna?

a. Hur manga av era produkter uppskattar ni redan uppfyller kraven? /
Hur manga produkter uppskattar ni redan uppfyller kraven?

b. Hur méanga av era produkter uppskattar ni kan komma att uppfylla
kriterierna under forsoksverksamheten? / Hur manga produkter
uppskattar ni kan komma att uppfylla kriterierna under
forsoksverksamheten?

c. Hur ser mojligheten ut att byta leverantor och till vilka kostnader?
Tidsramar? / Hur ser majligheten ut att byta leverantor och till vilka
kostnader? Tidsramar?

Vilken typ av kostnader finns i tillverkningsledet for att uppfylla de av
Lakemedelsverket foreslagna kriterierna?

a. Kvantitativa uppskattningar av kostnader for dokumentation och
mitning av gransviarden

b. Hur fordelas kostnaden for kriterierna pa olika produkter?
Engangskostnad? Lopande kostnad?

c. Skulle den foreslagna ersattningsnivan vara tillracklig for att tacka
era kostnader?

Hur ser marknaden geografiskt ut? (T.ex. tillverkare i och utanfor Europa?
Andra lander som har/kommer ha miljokrav? Upphandlingar i Sverige?)
Ser ni att det finns skalfordelar i att skaffa dokumentation/andra processer
for att kunna ansoka om miljépremie for flera
lakemedel/produkter/forpackningsstorlekar samtidigt? Kan ni kvantifiera
kostnadsbesparingen for det?

Fréagor specifika for antibiotika:

6.

7.

8.

Hur stort spelrum/marginaler har ni pa antibiotikaprodukter for
prisindringar/att bli periodens vara?

Hur stor forsiljning/vilka forutsattningar kravs for att ni ska vilja att ha
kvar en antibiotikaprodukt i periodens vara-
systemet/lakemedelsformanerna?

Vilka andra faktorer paverkar beslut om att ha kvar en antibiotikaprodukt
utover forsaljning?
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Bilaga 3: Simuleringar

Har beskrivs hur utformning och niva pa premie analyserats, med hjilp av
historiska data over forsaljning i periodens vara-systemet. Effekten av olika nivaer
och konstruktion pa miljopremien pa periodens vara-systemet har simulerats, for
att sedan anvianda resultaten i konstruktionen av premien. Syftet med dessa
simuleringar ar att till exempel analysera hur méanga foretag som véljer att ansluta
sig till miljopremieverksamheten och hur konkurrensen paverkas vid olika nivaer
pa premien. Analysen bygger pa antaganden om hur foretagen viljer att agera givet
olika forutsattningar och antaganden om foretagens kostnader for miljoarbete. Som
stod for de antaganden som gors anvands bland annat resultaten fran den
enkatundersokning som TLV genomforde tillsammans med Liakemedelsverket
under varen 2022, dar fragor om foretagens miljoarbete och kostnaden som
tillkommer stélldes till foretag som séljer lakemedel inom periodens vara-systemet.
Aven information fran de intervjuer som genomfordes hosten 2023 har anvints.

Syftet med simuleringarna ir inte att exakt prognostisera utfallet av miljopremien.
Simuleringar baserade pa historiska data och antaganden om foretagens
ekonomiska beslut ger en teoretisk uppskattning om vilka effekter en miljopremie
skulle kunna fa pa periodens vara-systemet. En modell byggd pa teori och
antaganden fangar inte hela verkligheten som likemedelsforetagen befinner sig i
nar investeringsbeslut ska tas. En aspekt som inte fangas i simuleringsmodellen
som anvints ar graden av osdkerhet och hur den varierar mellan foretag. Hur lang
tid det kan ta for foretagen att ta fram fullstindig dokumentation som behovs for att
ansoka om att delta i forsoksverksamheten ar en aspekt som kan skapa osakerhet
infor ett beslut. En annan osidkerhet ar att foretagen inte med sékerhet kan veta att
de kommer na den forsiljningsvolym som behovs for att tacka kostnaderna inom
loppet av forsoksverksamheten (fyra ar). Ju storre osdkerhet som rader for ett
foretag desto mer osannolikt blir det att foretaget kommer vilja att ansoka om att
delta i forsoksverksamheten. De intervjuer som genomférdes med
lakemedelsforetag under hosten 2023 tydliggor att det rader stora osidkerheter kring
hur mojligt det ar for foretagen att kunna ta fram ratt dokumentation. Den
osidkerheten spis pa ytterligare av att forsoksverksamheten endast pagar i fyra ar.
Det innebar att resultaten fran simuleringarna overskattas. Det dr viktigt att ha i
atanke nar resultaten fran simuleringarna tolkas.

Ramverk for simuleringar

Simuleringarna baseras pa forsiljningen inom periodens vara-systemet ar 2023 och
bygger pa foljande forutsattningar och antaganden.

Budgetrestriktion: Miljopremien far uppga till totalt 25,5 miljoner kronor per ar.
Det sitter ramen for hur stor premien kan vara maximalt per forpackning om
samtliga varor i de tre forsoksgrupperna blir miljokvalificerade och far ratt till
miljopremien baserat pa historisk forsialjning. TLV bedomer att alla foretag inte
kommer att ansoka om miljopremie for sina varor, bland annat da vissa foretag inte
har mojlighet att paverka hur lakemedlet produceras. Summan ger dock en ram for
vad storleken pa premien kan vara givet angivet ramanslag.
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budgetrestriktionen (25,5 miljoner kronor)
/ antal sdlda forpackningar i forsoksgrupperna
= maximal niva pa miljopremie givet att alla forpackningar blir miljokvalificerade

Baserad pa historisk forsaljning visar uppskattningen att i snitt kan miljopremien
uppga till hogst fem kronor per forpackning om alla forpackningar som siljs ska
kunna fa premien.

Kostnad for miljokvalificering: TLV antar att det ar forenat med en kostnad for
foretagen att ansoka om miljokvalificering for sina ldkemedel och enligt traditionell
ekonomisk teori behover intakter vara hogre an kostnader for att ett foretag ska
vilja att ata sig viss verksamhet. Det innebar foljande incitamentsstruktur for
foretagen:

miljopremie * antal sdlda forpackningar = kostnad for miljoklassificering
— produkten miljoklassificeras

Det kallas fortsattningsvis for break even-niva pa premien (da premien ar lika med
kostnaden). Den exakta kostnaden for foretag for att miljokvalificera en vara ar
okand. For att kunna analysera effekten av olika nivaer pa premien gors antaganden
om kostnad baserat bland annat pa information som kommit fram i intervjuer och
enkdtsvar. Utgdngspunkten for kostnadsuppskattningen ar 4ven miljopremiens
kriterier.

I simuleringarna ar kostnaden den uppskattade totala kostnaden for att milj6-
kvalificera lakemedel och delta i forsoksverksamheten under fyra ar utslagen pa
arsbasis. Om foretagens ansokan om miljopremie godkidnns av Lakemedelsverket
kommer godkannandet att gilla under hela forsoksverksamheten vilket innebér att
dokumentationen behover tas fram en gang.20 Det innebar att TLV antar att
foretagen behover fa igen kostnaderna helt och hallet under forsoksverksamheten.
Det ar mojligen en konservativ hallning som TLV dock bedomer ar rimlig eftersom
det inte ar klart om premieverksamheten kommer fortsitta efter att
forsoksperioden ar avslutad. Olika nivaer av kostnad har anvants i simuleringarna
och utfallen har jamforts. Eftersom en hogre antagen kostnad i praktiken dven kan
innebira en langre tidsperiod for foretagen att fa igen kostnaderna péa har TLV dven
kunnat analysera hur utfallet varierar beroende pa antagande om tid for foretagen
att fa igen sin kostnad.

Antaganden om foretagens kostnad: Foretagen kommer att ansoka om att
miljokvalificera respektive vara. Det ar dock troligt att ett foretags samtliga
lakemedel som innehéaller samma substans uppfyller miljokriterierna och kan nyttja
samma dokumentation for ansékan hos Likemedelsverket.2!

Kostnaden for att miljokvalificera lakemedel antas vara densamma for alla
lakemedelsomraden, eftersom det framst ror sig om dokumentationskostnader. Att

20 Det galler sa lange Lakemedelsverket inte har anledning att begéra in ny dokumentation av nagon anledning.
21 Baserat pa resultat av frdgor som stallts i enkaten samt diskussioner med Lakemedelsverket om att samma
dokumentation bor, till viss del, kunna vara den samma for olika varor inom samma substans.
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genomfora matningar av utslappshalter eller ta fram annan dokumentation som
visar hur avfall hanteras bor ha liknande kostnader aven om sjilva hanteringen av
till exempel avfall skiljer sig 4t mellan substanser och produktionsplatser. En stor
del av foretagens kostnader for att ans6ka om miljopremie for sina varor antas vara
fasta.

Simulering av prisdynamiska effekter for olika konstruktioner och nivaer pa
miljopremien

Ett av malen med miljopremien ar att styra anvandningen mot miljomassigt
héllbara likemedel genom att foretag med miljokvalificerade varor med premiens
hjalp kan sanka sina priser och pa sa vis vinna marknadsandelar. Storleken pa
prisdynamiska effekter blir viktig for hur premien konkret ska utformas. I figur 2
nedan skissas hur prisdynamiska effekter kan simuleras. Simuleringarna gors per
forpackningsstorleksgrupp och PV-manad.

Figur 2. Simuleringsstrategi for prisdynamiska effekter pa forpackningsstorleksgruppsniva.

Méanad Lakemedelsomréde Substans  Utbytesgrupps-ID Storlek
November 2021  Kénshormoner Finasterid 112684 T23

Historiskt utfall

NPLpackID Foretag Ursprung Certifierad? PV-status  AIP Antal férpackningar _
Vara 1 Foretag 1 Generika  Nej PV 33,7 [LTYel | Premiens storlek (5 kronor)
Vara 2 Foretag 2 Generika Ja R1 37,1 357 Ic;?: : Eki t: s(ii\?gr:dl)“zgzglflgr?:aet
Vara 3 Foretag 3 Generika  Nej R2 39,1 299 sénka sitt pris tillrickligt mycket
Vara 4 Foretag 4 Generika  Nej Nej 44,6 8262 for att bli PV
Vara 5 Foretag 5 Generika  Nej Nej 55,4 24
Vara 6 Foretag 6 Generika  Nej Nej 101 358
Antagande att marknadsandelarna
Simulerat utfall som respektive PV-status hade stoélr
B e ~ ] sig efter prisjusteringarna. T.ex. far
NPLpackID Foretag Ursprung Certifierad? PV-status  AIP Antal férpackningar den simulerade PV-varan samma
Vara 2 Foretag 2 Generika  Ja PV 321 (NE) marknadsandel som den historiska
Vara 1 Foretag 1 Generika  Nej R1 33,7 Bl PV-varan hade, en vara som tappar
Vara 3 Foretag 3 Generika  Nej R2 39,1 299 i ranking ska inte 6ka forsaljning
Vara 4 Foretag 4 Generika  Nej Nej 44,6 8262
Vara 5 Foretag 5 Generika  Nej Nej 55,4 24
Vara 6 Foretag 6 Generika  Nej Nej 101 358

Kélla: E-halsomyndigheten och TLV analys.

Med historiskt utfall skattas vilka varor som kan bli foremal for miljopremie inom
varje forpackningsstorleksgrupp. Priserna pa varor med miljopremie antas sinkas.
Hur mycket priserna sanks beror pa graden av sa kallad pass through. 1
simuleringarna testas olika varianter av pass through och utfallen jamférs med
varandra. Om dndringarna i pris resulterar i att en annan vara far ett 1agre pris dn
den som var periodens vara dndras forsiljningen och marknadsandelar riaknas
sedan om efter de nya premiejusterade priserna.

Simuleringarna sker enligt foljande.
¢ Konfigurationer tas fram med grundparameterar for andelen foretag som
kan ansoka om premie, premieniva, kostnaden for miljokvalificering och
pass through.
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Beridkningar gors med parameteruppstillningen for att ta fram de foretag
och substanser som antas kunna miljokvalificera sig. Nya premiejusterade
priser raknas ut och simulerade PV-listor tas fram utifran de nya priserna.
Foljande viarden riaknas fram: antalet forpackningar med miljépremie,
antalet vunna miljokvalificerade forpackningar (miljostyrningseffekten),
antalet unika periodens vara22 fore och efter simulering, premiekostnaden,
prissankningseffekten, konkurrenskostnaden.

Konkurrenskostnaden raknas ut som forandringen i antalet unika periodens
vara ganger en antagen priselasticitet pa -1 (se Granlund m.fl. 2017).23

Med hjélp av simuleringarna gar det att stdlla miljostyrningen (antal vunna
forpackningar med miljopremie) mot kostnaden for premien, for olika
konfigurationer och metoder. Variablerna sammanfattas i tabell 2:

Tabell 2. Forklaring till varden i kolumner i tabell 3.

Utfallsvariabel ‘ Definition

Premie (kr) Niva pa premie (tva nivaer vid differentierad premie)

Antal vunna férpackningar med Okning av antalet sélda férpackningar med miljépremie genom

miljopremie miljopremien jamfort med faktisk forséljning 2021

Premiekostnad Antal salda férpackningar med miljopremie * premieniva

Forandring i konkurrens [(Historiskt antal unika varor som varit PV + 1) / (antal unika
varor som blir PV enligt simulering + 1)] — 1

Konkurrenskostnad Forandring i konkurrens * (utférsaljningspris enligt simulering *
antal salda forpackningar enligt simulering)

Kostnad per vunnen férpackning med Total kostnad / antal vunna férpackningar med miljdpremie

miljopremie

Kostnad per férpackning med Total kostnad / antal salda férpackningar med miljopremie enligt

miljépremie simulering

Utfall for ovan beskrivna utfallsvariabler Simuleringsresultat for ett urval av olika
nivéer av premien visas i tabell 3:

Tabell 3. Simulerade utfall for olika nivaer av premien

Utfall for olika nivaer pa Forslag fran Hogre Hogre

premien slutrapport 2022 ersattningsnivaer och ersattningsnivaer och
(tre substanser far  endast en substans far  endast en substans far
den Iagre nivan) en lagre premie en lagre premie

Niva pa premie (kr) 3,7 4,8 5,10

Antal vunna forpackningar med 113 305 359

miljdpremie (tusental)

Premiekostnad (mkr) 8,4 14,33 18,46

Konkurrenskostnad -1,07 -0,65 -0,78

Kostnad per forpackning med 3,83 571 7,19

miljopremie (kr)

22 Med unika PV avses alla varor som varit PV minst en gang under aret.

2 Har exempelvis berdknat en priselasticitet p4 —1, sa att om antalet konkurrenter minskar med 10 procent dkar
priset med 10 procent. Bergman, M A, D Granlund and N Rudholm (2017) Squeezing the Last Drop Out of Your
Suppliers: An Empirical Study of Market-Based Purchasing Policies for Generic Pharmaceuticals, Oxford Bulletin of
Economics and Statistics 79(6), 969-996.
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Kostnad per vunnen férpackning 74,36 46,99 51,41
med miljdpremie (kr)

Kalla: E-halsomyndigheten och TLV analys. Antaganden: pass through &r 50 procent. Kostnad fér
miljokvalificering = 3 miljoner kronor, 25 procent av de storsta foretagen har méjlighet att soka
premien.

I tabellen ovan visas utfallet av tre av de olika nivier av premien som analyserats.
Den tidigare foreslagna nivan pa tre och sju kronor innebar en lagre miljostyrning
jamfort med de hogre nivaerna (antal vunna férpackningar med miljopremie)
samtidigt som konkurrenskostnaden ar likviardig. Variabeln Premiekostnad visar att
ingen av nivaerna overskrider ramanslaget pa 25,5 miljoner per ar.
Konkurrenskostnaden ar negativ for samtliga redovisade alternativ, det innebar att
pa aggregerad niva ar effekten av miljopremien en prisminskning. Det beror pa att i
en eller flera forpackningsstorleksgrupper med hog forsaljningsvolym blir antalet
unika periodens varor hogre dn utan miljopremien. For andra
forpackningsstorleksgrupper sker dock det motsatta vilket innebar att effekten pa
konkurrensen dr negativ i dessa grupper. Effekten av en miljopremie beror pa
konkurrensforutsiattningarna i respektive forpackningsstorleksgrupp.

Siffrorna som redovisas i tabellen dr, som ndmns tidigare, endast teoretiska och
modellen tar till exempel inte hiansyn till hur stora risker foretagen behover ta
hénsyn till nar beslut om att anséka om att delta i forsoksverksamheten ska tas.
Siffrorna ar darfor troligen i 6verkant. Fran intervjuerna med likemedelsforetagen
som TLV genomforde under hosten 2023 ar indikationen att osdakerheterna, och
dirmed riskerna, stora for manga av foretagen. Att det kommer ta tid for foretagen
att ta fram ratt dokumentation innebar att resultaten fran simuleringarna troligen
stimmer battre 6verens med verkligheten for ar tre och fyra av forsoksperioden.



