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Tillsyn pa TLV



Kort om tillsyn

Tillsynsuppdraget

TLV har tillsyn 6ver efterlevnaden av formanslagen och féreskrifter och
villkor som har meddelats i anslutning till lagen, sedan 2009.

Vi kontrollerar att aktdrerna pa apoteks- och lakemedelsmarknaderna foljer
regelverket.

Vi agerar nar vi identifierar avvikelser.

Malet ar att varken patienter eller landsting ska behova betala for mycket for
lakemedel. Genom tillsyn skapar vi ocksa forutsattningar for konkurrens pa
lika villkor.




Kort om tillsyn

Arbetsmetoder

« Ta emot anmalningar
« Egeninitierade aktiviteter

 Vidta atgarder:

Tillsynsarenden:
Forelaggande / forbud (ev. vite)
Sanktionsavgifter

Annat / férebyggande atgéarder:
Fortydligande av regler
Information om regelandringar




Generiskt utbyte



Generiskt utbyte

Periodens vara

En vanlig manad:

Antal varor: cirka 5 600

Antal PV: cirka 1 300 (cirka 1000 PV som finns i grupper med konkurrens)
Forsaljning : 4 miljoner forpackningar

Forsaljningsvarde: 420 miljoner kronor

Forsaljning av varor pa apotek inom formanerna:

59% av forskrivha varor som expedieras pa apotek ar varor
som ingar i det generiska utbytet. Forsaljningsvardet utgor
24% av forsaljningen av alla forskrivna varor.

Antal forpackningar Forsaljningsvarde

24%
41% m PV-systemet
59% m Ovriga
v/

76%



Tillganglighet till periodens vara



Generiskt utbyte

Periodens varor som inte ar tillgangliga hela manaden

Fordelning av forsaljningsvolymer for periodens varor
som har tagit slut under perioden jan 2016 — aug 2016
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Forsaljning av periodens vara



Generiskt utbyte

Forsaljningsvolymer inom det generiska utbytet —

6ppenvérdsa pOtek (ej dos- och distansapotek)
Andel av totalférsaljning inom det generiska utbytet (jan 2016 — aug 2016)

70,00% 1

63,4%

60,00% -

50,00% -

40,00% -

30,00% -

20,00% -

17,5%

11,2%

2,5% 3,0% . 2,4%

Periodens Vara Slutférsaljning Nej - Apotek Nej - Forskrivare Nej - Patient Felférsaljning

10,00% -

0,00% -



Generiskt utbyte

Granskning av forsaljning

Andel av totalforsaljning inom det generiska utbytet (jan 2016 — aug 2016)

Alla apotek Apotek X Apotek Y
70% - 70% - 70% -
63,4%
60% - 60% - 60% -
53,6%
49,7%
50% - 50% - 50% -
40% - 40% - 40% -
29,2%
30% - 30% {727 30% - 25.8%
20% - 17,5% 20% - 17,2% 20% -
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11,2% 3,1%
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Apotek X och Apotek Y ar exempel pa apotek som har forsaljning som avviker fran den "normala” férsaljningen
(medelvardet for alla apotek visas med de grona staplarna)



Forhindrat utbyte

Forsaljningsvolymer inom det generiska utbytet

Andel av totalférsaljning inom det generiska utbytet (jan 2016 — aug 2016)
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Forhindrat utbyte



Forhindrat utbyte

Utbyte av lakemedel

21 § Ett dppenvardsapotek ska byta ut ett lakemedel som har forskrivits inom
lakemedelsformanerna mot det tillgangliga lakemedel inom formanerna som
det ar utbytbart mot och som har lagst faststallt forsaljningspris.

Ett lakemedel far inte bytas ut om
1. den som utfardat receptet pa medicinska grunder har motsatt sig ett utbyte,

2. expedierande farmaceut pa oppenvardsapoteket har motsatt sig utbyte av
lakemedel med hansyn till att det finns anledning att anta att ett utbyte skulle
innebara betydande olagenhet for patienten, eller

3. patienten betalar mellanskillnaden mellan det forsaljningspris som faststallts for
det forskrivna lakemedlet och lagsta forsaljningspris for det utbytbara lakemedel
som finns tillgangligt. Om nagot annat utbytbart Iakemedel finns tillgangligt, kan
utbyte ske mot detta lakemedel, om patienten betalar hela kostnaden for det
lakemedlet.



Felforsaljning vid anvandning av farmaceutkryss



Forhindrat utbyte

Andel forhindrat utbyte av farmaceut, med expediering av
annan vara an den forskrivna, totalt pa marknaden

Expedierar annat
utbytbart lakemedel
inom formanen

Expedierar forskrivet
lakemedel inom
formanen




Forhindrat utbyte
Andel forhindrat utbyte med expediering av annan vara an
den forskrivna

1,7%

m 3. alternativ

m Forskriven vara

m 3. alternativ

m Forskriven vara




Varfor forhindras utbyte pa apotek?



Forhindrat utbyte
Lakemedelsverkets vagledning

Nar kan farmaceuten motsatta sig utbytet

Forordnande och utlamnande av lakemedel och teknisk sprit

Vagledning till 8 kap. 11 § Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2016:34) om forordnande
och utlamnande av lakemedel och tekniskt sprit - farmaceuts majlighet att motsatta sig utbyte
av lakemedel

Enligt 8 kap. 11 § forsta stycket punkten 1 kan farmaceuten motsatta sig
utbyte nar det lakemedel som utbyte ska ske till skiljer sig fran det forskrivna i
fraga om utformning eller handhavande och detta, i kombination med en
sarskild forutsattning eller ett medicinskt behov hos patienten, kan antas leda
till forsamrad lakemedelsanvandning eller annan risk for patientens halsa.
Beddmningen gors utifran om det finns en egenskap hos lakemedlet som inte
overensstammer med patientens forutsattningar eller behov.

Enligt 8 kap.11 § forsta stycket punkten 2 kan en farmaceut motsatta sig
utbyte, nar det vid expeditionen visar sig finnas en forutsattning eller
medicinskt behov hos patienten som innebar att utbytet i sig kan antas leda till
forsamrad lakemedelsanvandning eller annan risk for patientens halsa.
Forutsattningen eller det medicinska behovet ska urskilja patienten fran det
stora flertalet ovriga patienter for vilka ett utbyte fungerar.



Forhindrat utbyte

Lakemedelsverkets vagledning

Beskrivning av skal for utbytet

Om farmaceuten motsatter sig utbyte enligt 8 kap. 11 § forsta stycket, punkten 1
(utformning/handhavande) far han eller hon dokumentera skalen som ett av foljande
alternativ:

1. annan typ av forpackning kravs,

2. forskriven delad dos ar inte maijlig,

3. for liten mangd lakemedel,

4. for kort hallbarhetstid for behandlingen, eller

5. specifika skillnader i lakemedlets utformning.

Nar farmaceuten motsatter sig utbyte enligt 8 kap. 11 § forsta stycket, punkten 2 (utbytet i sig)
far han eller hon dokumentera skalen som ett av foljande alternativ:

6. risk for sammanblandning, eller

7. motsagelsefull information i bipacksedeln.

Observera att nar farmaceuten motsatter sig utbyte enligt 8 kap. 11 § andra stycket (akut
utlamnande) eller nar inget av de fasta alternativen ar tillampliga ska skalen dokumenteras
med alternativet

8. motivering i fritext
och en beskrivning i fritext.



Forhindrat utbyte

Fordelning skal for forhindrat utbyte — utveckling over tid

60,00% -
50,00% -
o/
40,00% == Annan férpackning kravs
= | dkemedlets utformning
Motivering i fritext
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20,00% -
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Forhindrat utbyte

Skal for forhindrat utbyte — totalt pa marknaden

Alla apotek
70,00% -
60,00% -
50,00% - 48,3%
40,00% -
30,00% - 24.2%
20,00% -

10,00% - 6,5% 4,4% 4,7%

0,4% 0,6%
0,00% T T T T T T ._I_._\

Fordelningen avser jan 2016 — aug 2016



Forhindrat utbyte

Skal for forhindrat utbyte
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Forhindrat utbyte

Vilka motiv anges nar farmaceut motiverar forhindrat utbyte
med fritext?

Lager 12%
Tillganglig/rest 9%
Ok 7%
Forskrivare/ej byte 10%
Delbara tabletter %
Allergi/biverkningar 5%
Kund vill ha 3%
Akut 3%
24 h 2%
Smak 1%
Hallbarhet 1%

Vissa kategorier ar delvis overlappande. Kvar finns ungefar 50% fritext-svar
som inte kan kategoriseras enligt ovan

Sifforna som visas ar totalsiffror for alla apotek (ingen specifik apoteksaktor)



Gravid i vecka 35. Forhindrat utbyte ENDA JAG HITTAR

farm bedomning fel i M anmalt supporten, far ej hem PV

fel fakturerad i dec utan hela tiden FPV

Alder

kund kan inte byta har glomt tabletter pa 6n

behover | | DENNA 02 ar

Ej lasbart lock, har barn

asylboende LMA KUND

Den som vi kommit forpackningen

10 tabletter kasseras pa apoteket overens med kunden

vita
glomt scanna i kassan - - hittar ej i lada
AUP pa fpv skyhogt
billigast datafel
- I

— — | FINNS HOS LEVERANTOR alvedon
av sarskilda skal har svart att svélja
avlang tablett !

bloédning

Har nyupptackt
cancer, vagar '

Blir muntorr av
vit tablett

FINSN

_ Fel i saldo
inte byta Enligt kunds blodtryck

bud hamtar

kunden missat recept gatt utt med 3 dar

ej gul




Sammanfattning

Farmaceuten forhindrar utbyte i mindre an 3% av expeditionerna inom det
generiska utbytet.

Uppfoljning kan ge viktig information om varfor enskilda patienter inte far
sina lakemedel utbytta, som kan leda till utveckling.

Meningsfull uppfoljning kraver att apotek/farmaceuter har giltiga skal till att
forhindra utbyte.

Det ar stora skillnader mellan olika apotekskedjor och enskilda apotek i
anvandningen av mgjligheten att forhindra utbyte.

| 40% av fallen dar farmaceuten forhindrar utbyte expedieras ett annat
lakemedel an det forskrivna.

De flesta forhindrade utbyten motiveras i fritext, trots att det finns nio
fordefinierade alternativ i expeditionsstoden.






Agenda

Syftet med motet
Kort om tillsyn
Generiskt utbyte

Tillganglighet till periodens vara
Forsaljning av periodens vara

Forhindrat utbyte:

Tillampningen pa apoteken
Varfor forhindras utbyte pa apotek?

TLV har under hdsten 2016 genomfort dialogmdten med varje
apotekskedja enskilt samt ett mote dar alla de mindre apoteksaktorerna
bjudits in gemensamt.

Pa motena har det varit speciellt fokus pa information om apotekens
anvandning av farmaceutens mdjlighet att foérhindra utbyte, med syfte att
fortydliga regelverket runt detta.

Dessutom gavs en kort presentation av TLV:s tillsynsuppdrag och en
uppfdljning av féljsamheten till det generiska utbytet — bade med
avseende pa apotekens forsaljning och lakemedelsféretagens leverans.
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Tillsynsuppdraget

TLV har tilisyn over efterievnaden av formansiagen och foreskrifter och
villkor som har meddelats i anslutning till lagen, sedan 2009.

I L L R I L e A e L e L L T A e R T I AT A

lilkra willlrAar

Formanslagen hittar ni har

http://www.riksdagen.se/sv/dokument-lagar/dokument/svensk-
forfattningssamling/lag-2002160-om-lakemedelsformaner-mm sfs-2002-160




Kort om tillsyn

Arbetsmetoder

* Ta emot anmainingar

Annat/ férebyggande atgérder:
Fortydligande av regler
Information om regelandringar

Huvuddelen av TLV:s tillsynsaktiviteter &r egeninitierade, men en del inleds efter anmalningar fran
professionella aktorer (t.ex. apoteks- eller Iakemedelsféretag) eller privatpersoner.

Den viktigaste kallan for att ta fram information och underlag, for att ta stallning till om formanslagen har
foljts eller inte, &r data om apotekens forsaljning av receptbelagda lakemedel, som rapporterats in till e-
Halsomyndigheten fran apoteken.

Om vi efter analys av forsaljningsstatistik och/eller annan utredning identifierat avvikelser fran reglerna vidtar
vi atgarder for att det inte ska upprepas. Ett forsta steg kan vara att kontakta aktéren och patala felet. Denna
atgard kan i vissa fall vara tillracklig, medan vi i andra fall kan vélja att 6ppna ett tillsynsarende. TLV arbetar

alltid i dialog med de aktérer som berdrs — bade i tillsynsédrenden och i de férebyggande insatserna.

En aktér som vi 6ppnar ett tillsynsarende mot far alltid mojlighet att yttra sig skriftligt i &rendet. Genom dialog
far vi och aktéren en battre bild av vad som hant. Den fortsatta utredningen och handlaggningen av
tillsynsarendet leder fram till ett tillsynsbeslut.

Beslutet kan vara ett forelaggande, dvs att aktdren ska gora nagot, eller ett férbud, dvs att aktoren inte far
gora nagot. Tillsynsbeslut kan férenas med ett vite eller en sanktionsavgift. Aktdren kan bli skyldig att betala
ett vitesbelopp om beslut om féreldggande vid vite inte féljs. Beslut om sanktionsavgift betyder att man ska
betala for en regeldvertradelse som har skett. Tillsynsbeslut kan dverklagas till férvaltningsratten.

Exempel pa tillsynsarenden gentemot apotek ar felaktig férsaljning inom det generiska utbytet (t.ex. att
apotek har salt en annan vara an periodens vara som inte &r tillaten att sélja enligt reglerna) eller att man
tagit ut fel pris.

Exempel pa tillsynsarenden gentemot lakemedelsféretag ar nar foretaget inte levererat periodens vara hela
férsaljningsmanaden.

Inom tillsynsverksamheten arbetar TLV aven férebyggande, for att ge aktdrer battre forutsattningar att folja
reglerna. Exempel pa férebyggande insatser kan vara fortydliganden av gallande eller kommande, nya
regler.






Generiskt utbyte

Periodens vara
En vanlia manad:
En vanlig manad:
Antal varor: cirka 5 600
Antal PV: cirka 1 300 (cirka 1000 PV som finns i grupper med konkurrens)

Forsaljning : 4 miljoner forpackningar
Forsaljningsvarde: 420 miljoner kronor

Forsaljning av varor pa apotek inom férmanerna:

59% av forskrivha varor som expedieras pa apotek ar varor
som ingar i det generiska utbytet. Férsaljningsvardet utgor
24% av forsaljningen av alla férskrivna varor.

Antal forpackningar Forsaljningsvarde

Periodens varor ar de generiskt utbytbara lakemedel som har lagst pris och som
apoteken erbjuder sina kunder nar de byter ut lakemedel.

Lakemedelsverket beslutar vilka lakemedel som ar utbytbara och grupperar
dessa i utbytesgrupper. TLV delar sedan in lakemedlen utifran storleken pa
forpackningarna. Denna indelning kallas férpackningsstorleksgrupper.

Varje manad blir den vara i varje forpackningsstorleksgrupp, som har lagst
forsaljningspris per enhet och som lakemedelsforetaget bekraftat kan
tillhandahallas till hela marknaden med en tillracklig hallbarhet under hela
prisperioden, periodens vara. Med tillracklig hallbarhet menas att férpackningarna
vid utlamnande fran apotek ska ha en hallbarhet som ar tillracklig for patientens
hela férvantade anvandningstid och minst ytterligare tva manader.

Nastan 60 procent av alla férpackningar med varor som saljs pa apotek inom
féormanerna ingar i det generiska utbytet. Foérsaljningsvardet for dessa varor ar
dock bara cirka 25 procent av det totala forsaljningsvardet for alla varor inom
formanerna. Det ar den betydligt lagre prisnivan pa lakemedel i det generiska
utbytet som gor att kostnaden for landsting och patienter for dessa lakemedel
utgdr en sa liten andel av den totala kostnaden.



Tillaanaliahet till periodens vara
Hlganglighet till periodens vara




Generiskt utbyte

Periodens varor som inte ar tillgangliga hela manaden

Andel Periodens Varorsom Férdelning av férsaljningsvolymer for periodens varor
70% - tar elit undar manadan som har taait slut under neriodenian 2016 —aua 2016
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Linjediagrammet till vanster visar andelen periodens varor som tar slut under
forsaljningsmanaden (och som tas bort som periodens vara och ersatts med
nasta vara i prisrangordningen).

Fran den 1 oktober 2014 finns regler om att lakemedelsforetag ska bekrafta till
TLV att de kan tillhandahalla periodens vara kommande férsaljningsmanad.
Tidigare ansags alla lakemedel inom periodens vara-systemet som tillgangliga
om inte lakemedelsforetaget meddelat annat.

Innan de nya reglerna tradde i kraft tog cirka sex procent av totala antalet
periodens varor per manad slut, vilket gjorde att TLV fick utse ny periodens vara
under foérsaljningsperioden. Efter regelandringen har den andelen sjunkit till
endast cirka en procent av antalet periodens varor.

Stapeldiagrammet till hdger visar hur stor forsaljningsvolymen ar i de
forpackningsstorleksgrupper dar en periodens vara har tagit slut under
forsaljningsmanaden (diagrammet visar siffror for perioden januari-augusti 2016).
Drygt 70 procent av de periodens varor som byts ut under en férsaliningsmanad
har en total férsaljningsvolym pa mindre an 5000 férpackningar per manad. Detta
ar alltsa varor som inte saljs sarskilt ofta, vilket gor att apoteken inte paverkas i
sa stor utstrackning nar varan inte kan bestallas.
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Generiskt utbyte

Forsaljningsvolymer inom det generiska utbytet —
6ppenvérdsapotek (ej dos- och distansapotek)
Andel av totalférsaljning inom det generiska utbytet (jan 2016 —aug 2016)
70,00%
63.4%
60,00%
50,00%
40,00%

30,00%

20,00% 17,5%

11,2%
10,00% |
2.5% 3.0% 24%

Periodens Vara Slutfarsalining Nej - Apotek Nej - Forskrivare Nej - Patient Felfarsalining

Diagrammet visar forsaljningen inom periodens vara-systemet pa 6ppenvardsapotek, uppdelat pa
kategorier som visar dels forsaljningen av periodens vara, dels forsaljningen av andra varor, som
ar enligt gallande regler eller felférsaljning. Detta ar forsaljningssiffror som apoteken har lamnat till
e-Halsomyndigheten, som i sin tur levererar informationen till TLV.

Nar apoteken expedierar varor inom periodens vara-systemet (vilket utgér nastan 60 procent av
alla expedierade receptforskrivna lakemedel inom formanerna) ska periodens vara erbjudas till
kunden: Periodens vara i diagrammet.

Apoteken har aven mojlighet att expediera foregaende manads periodens vara: Slutforsaljning i
diagrammet.

Om kunden har sarskilda behov kan farmaceuten forhindra utbytet och expediera den forskrivna
varan: Nej — Apotek i diagrammet.

Om forskrivaren har motsatt sig utbyte expedieras den forskrivna varan: Nej — Forskrivare i
diagrammet

Om patienten vill ha en annan vara an periodens vara kan patienten valja den férskrivna varan
och betala mellanskillnaden i pris mellan denna och periodens vara. Om patienten vill ha en
annan vara fran férpackningsstorleksgruppen an den forskrivna varan betalar patienten hela
kostnaden for varan. Nar patienten valjer att forhindra utbytet (och darmed valjer en annan vara
an periodens vara) visas det som Nej — Patient i diagrammet.

Om apoteket séljer en vara som inte ar periodens vara eller foregaende periodens vara och ingen
— vare sig apotek, forskrivare eller patient - har motsatt sig utbytet blir det en felexpedition. Dessa
expeditioner benamns Felforsaljning i diagrammet.

| genomsnitt saljs periodens vara i cirka 63 procent av expeditionerna medan slutférsaljning av
foregdende periodens vara sker i drygt 17 procent av expeditionerna. Kvar finns knappt 20
procent av forsaljningen. Patient (kund) férhindrar utbyte i drygt 11 procent av fallen,
apotek/farmaceut forhindrar utbyte i 2,5 procent av fallen och forskrivare forhindrar utbyte i 3
procent av fallen. Drygt 2 procent forsaljning kategoriseras som felférsaljning (forsaljning av
reserv-varor eller andra varor an periodens vara/foregaende periods vara utan att utbyte har
forhindrats). Detta visar pa en god foljsamhet till reglerna om generiskt utbyte pa apotek.

11



Granskning av forsaljning
Andel av totalférsaljning inom det generiska utbytet (jan 2016 - aug 2016)

Alla apotek Apotek X Apotek Y
70% 70% 70%
63.4%
60% 60% 60%
§3.6%
49.7%
50% 50% 50% I
0% 0% 0%
0% 30% {22% 0% 2 4%
20% 17.5% 20% 17,2% 20%
I 11.2% 13.1%
10% 10% 10% I '
oEe  30% l 2 am 2 Ras - S_/u
S & e & @ y r SIS & ¢ e & @
é;\w" . < & a\\@o (\;\s S ?Qo@ & & é;*?\é\ é{;p{a R ‘;@p & é,'és
& o ;@ S S « R S I
N 2 & . ks b [ & . & @ s
. & &S RO R . & 5 RO & qz@" PO PO AR

Foljsamheten till reglerna om generiskt utbyte ar god pa apoteksmarknaden totalt
(diagrammet langst till vanster, vilket &r samma som féregaende bild).

Om man ser pa enskilda apoteks forsaljning kan dock forsaljningsmonstret
avvika mycket fran det vi ser nar alla apoteks forsaljning laggs samman, vilket
illustreras i det mittersta och det hogra diagrammet. Apotek X (de gula staplarna)
ger ett exempel pa ett apotek dar det i valdigt stor utstrackning sker ett forhindrat
utbyte pa apoteket. Apotek Y (de roda staplarna) ger ett exempel pa ett apotek
dar det i stor utstrackning sker felférsaljning. Det ar darfér nédvandigt for TLV att
kontinuerligt folja upp forsaljningen inom det generiska utbytet pa hela
apoteksmarknaden och ingripa med tillsynsatgarder, for att sakra en rattvis
konkurrens mellan apoteken och att reglerna foljs. Apotek X och Y ar exempel
tagna ur verkligheten.
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62.4%

60.8%

18.0%

Férhindrat utbyte

Forsaljningsvolymer inom det generiska utbytet
Andel av totalfoérsaljning inom det generiska utbytet (jan 2016 —aug 2016)

59.6% 64.0%
& o0 3 3 Y &7 Nl P
P e & N & T
& & @ & @ & RS O QG\@
Q% < e@ & &
66.8%
58,0%
m - T ewm Il mm
. ¥ @ & O . ¥ @ & O
S e S g e
&£ & & F TS
. & & F @ F . & & © @ F
<F <=

De sex olika stapeldiagrammen representerar de olika

apotekskedjorna/motsvarande (Apoteket AB, Apotek Hjartat, Apoteksgruppen,
Lloyds Apotek, Kronans Apotek och en sammanslagning av de mindre aktérerna)

i slumpmassig ordning. Diagrammen visar detsamma som de tva tidigare

bilderna visade, dvs Forsaljningsvolymer inom det generiska utbytet uppdelat pa
kategorier som visar dels férsaljningen av periodens vara, dels férsaljningen av

andra varor, som ar enligt gallande regler eller felférsaljning.

Vi konstaterar att skillnaderna i vissa fall ar stora mellan apotekskedjorna. Hos en
aktor anvands till exempel Nej — Apotek i 10,8% av forsaljningen, medan det hos
en annan aktér anvands endast i 1,0%. Hos dessa aktorer ar Felforsaljning 3,9 %

respektive 4,7 %.
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Utbyte av lakemedel

21 § Ett dppenvardsapotek ska byta ut ett lakemedel som har férskrivits inom
lakemedelsformanerna mot det tillgangliga lakemedel inom féormanerna som
det ar utbytbart mot och som har lagst faststallt forsaljningspris.

C#t lAlrAarmaaddal FAr imta ladan 01 Ara

1. den som utfardat receptet pa medicinska grunder har motsatt sig ett utbyte,

2. expedierande farmaceut pa dppenvardsapoteket har motsatt sig utbyte av
lakemedel med hansyn till att det finns anledning att anta att ett utbyte skulle

—

3. patienten betalar mellanskillnaden mellan det forsaljningspris som faststallts for
det forskrivna lakemedlet och lagsta férsaljningspris for det utbytbara lakemedel
som finns tillgangligt. Om nagot annat utbytbart lakemedel finns tillgangligt, kan
utbyte ske mot detta l1akemedel, om patienten betalar hela kostnaden for det
lakemedlet.

Vara dialogmoten och aven information till Lakemedelsansvariga under hosten
2016 har fokuserat pa forhindrat utbyte till periodens vara pa apotek (sa
kallade farmaceutkryss).

Utbyte till periodens vara pa apotek regleras i lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner mm. Dar framgar att ett Iakemedel ska bytas pa
Oppenvardsapotek till det tillgangliga lakemedel inom férmanerna som det ar
utbytbart mot och som har lagst faststallt férsaljningspris. Ytterligare regler for
periodens vara-systemet finns i Tandvards- och |lakemedelsformansverkets
foreskrifter och allmanna rad (2009:4) om prissattning av utbytbara lakemedel
och utbyte av lakemedel. Dar framgar till exempel att en vara ska ha tillracklig
hallbarhet for att kunna utses till periodens vara.

Det ar den expedierande farmaceuten som bedémer om det aktuella utbytet
fungerar for den enskilde patienten. Farmaceuten kan enligt 21 § motsatta sig
utbytet om utformningen av lakemedlet eller utbytet i sig kan antas innebara en
forsamrad lakemedelsanvandning eller annan risk for patientens halsa. Da
omfattas hela kostnaden av hégkostnadsskyddet.
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Férhindrat utbyte

Andel forhindrat utbyte av farmaceut, med expediering av
annan vara an den forskrivna, totalt pa marknaden

y° N

tormans e

Nar en farmaceut motsatter sig utbyte ska det férskrivna lakemedlet lamnas ut.
Hela kostnaden omfattas da av lakemedelsférmanerna.

| 40% av alla expeditioner dar utbyte férhindras av farmaceut sker utbyte till
nagot annat an det som ar forskrivet pa receptet. Detta ar inte i enlighet med
reglerna och ar fel anvandning av apotekens mojlighet att forhindra utbyte. Det ar
inte maojligt att enligt lagen om lakemedelsférmaner byta till nagon annan vara an
periodens vara. Om byte gors till annan utbytbar vara omfattas denna vara inte
av lakemedelsformanen.

Gor farmaceuten bedémningen att varken forskrivet lakemedel eller periodens
vara ar lampligt att expediera, galler istallet reglerna i Lakemedelsverkets
foreskrifter (HSLF-FS 2016:34) om férordnande och utlamnande av lakemedel
och teknisk sprit.
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Férhindrat utbyte

Andel forhindrat utbyte med expediering av annan vara an
den forskrivna

1.7%

W orskrven varal

De sex cirkeldiagrammen visar vad apoteken salt, nar man registrerat att utbyte
har forhindrats av farmaceut. Diagrammen avser Apoteket AB, Apotek Hjartat,
Apoteksgruppen, Lloyds Apotek, Kronans Apotek och en sammanslagning av de
mindre aktérerna (i slumpmassig ordning).

Gront falt visar andelen expeditioner av forskriven vara, d.v.s. ratt expedition
enligt reglerna om utbyte och roétt falt visar andelen expeditioner av annan vara
an den forskrivna (expedition av ett sa kallat 3:e alternativ). De "roda
expeditionerna” ar inte i enlighet med gallande regler for foérhindrat utbyte av
farmaceut.
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Varfor forhindras utbyte pa
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Férhindrat utbyte

Lakemedelsverkets vagledning

Nar kan farmaceuten motsatta sig utbytet

EArardnameds oo bl Ema e o elds s 1
U U i e Ul uu Ll

Végledningtill 8 kap. 11
och utldmnande avldke
av ldkemedel

-~ Lrmioly omrit
T1 UL WCRITIDR ST I
S

§ Ladkemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2016:34) om forordnande
medel och tekniskt sprit- farmaceuts mdjlighet att motsétta sig utbyte

Enligt 8 kap. 11 § forsta stycket punkten 1 kan farmaceuten motsatta sig
utbyte nar det l1akemedel som utbyte ska ske till skiljer sig fran det forskrivna i

SAISRIU TUTULSALLIITTY SHET S ITISUICITISAL DENUV TIUS Pauciiler ], Rail alids ieua
till forsamrad lakemedelsanvandning eller annan risk for patientens halsa.
Beddmningen gors utifran om det finns en egenskap hos lakemedlet som inte
overensstammer med patientens forutsattningar eller behov.

Enligt 8 kap.11 § forsta stycket punkten 2 kan en farmaceut motsatta sig

nithada nAr Aat uid avaaditianan vdiear sim finnas an fArniteAttnina allar

forsamrad lakemedelsanvandning eller annan risk for patientens halsa.

FEArniteattninnan allar Adat madirinelka hahmiat elea nirelkilia natiantan fran Adat

De férutsattningar som finns for uttimnande av lakemedel pa apotek regleras i
Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2016:34) om férordnande och
utldmnande av lakemedel och tekniskt sprit . Till dessa foreskrifter finns ocksa en
vagledning, till hjalp for att tolka foreskrifterna. Foreskrifterna och vagledningen
beskriver nar farmaceuten kan motsatta sig utbyte.

Utbytet gors enligt Lagen (2002:160) om lakemedelsférmaner m.m., vilket ocksa
framgar av Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2016:34) om férordnande
och utlamnande av lakemedel och tekniskt sprit. TLV har tillsynsansvar over
denna lag, vilket innebar att TLV foljer upp att lagen foljs.

Som framgatt av tidigare bilder forhindras utbyte av farmaceut i en liten andel av
det totala antalet expeditioner som genomfors pa apoteken. TLV ska inom sitt
tillsynsuppdrag allmant félja upp att utbytesreglerna foljs och nar det galler
forhindrat utbyte av farmaceut, specifikt félja upp vilka skal farmaceuten anger
nar utbyte forhindras. Ett syfte med uppféljningen ar att fa information om vad det
ar hos vissa patienter, som kan leda till forsamrad lakemedelsanvandning eller
annan risk for halsa, om utbytet skulle genomfdras. Darfor ar det viktigt att
myndigheten dver tid féljer upp andelen forhindrade utbyten samt sammanstaller
och analyserar skalen till att utbyte inte genomfors.
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Férhindrat utbyte

Lakemedelsverkets vagledning

Beskrivning av skél fér utbytet

Om farmaceuten motsatier sig utbyte enligt 8 kap. 11 § forsta stycket, punkten 1
(utformning/handhavande) far han eller hon dokumentera skalen som ett av foljande
alternativ:

1. annan typ av férpackning kravs,

2. férskriven delad dos ar inte maéjlig,

3. for liten mangd lakemedel,

4. for kort hallbarhetstid for behandlingen, eller

5. specifika skilinader i lakemediets utformning.

Nar farmaceuten motsatter sig utbyte enligt 8 kap. 11 § forsta stycket, punkten 2 (utbytet i sig)
far han eller hon dokumentera skalen som ett av féljande alternativ:

6. risk for sammanblandning, eller

7. motsagelsefull information i bipacksedeln.

Observera att nar farmaceuten motsatter sig utbyte enligt 8 kap. 11 § andra stycket (akut
utldmnande) eller nér inget av de fasta alternativen ar tillampliga ska skalen dokumenteras
med alternativet

8. motivering i fritext

| Lakemedelsverkets vagledning till 5 kap. 8 a § Lakemedelsverkets foreskrifter
(HSLF-FS 2016:34) om férordnande och utlamnande av lakemedel och teknisk
sprit — farmaceuts mdjlighet att motsatta sig utbyte av lakemedel, finns exempel

pa vad som kan utgdra skal for att forhindra utbyte.

| apotekens expeditionsstdd finns dessa skal fordefinierade for farmaceuten att

anvanda, i de situationer dar utbyte forhindras. Apoteken har, via Sveriges
Apoteksforening, varit delaktiga i att ta fram dessa skal i samrad med
Lakemedelsverket, TLV och e-Halsomyndigheten.
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Férhindrat utbyte

Fordelning skal for forhindrat utbyte — utveckling over tid

60.00%

40,00%
o —— Annan férpackning krivs

——ake med|ets utformning
Motivering | fritext
30.00% ——Risk for sammanblandning

£U,WuTe - wmDelad dos inte mojlig

Nar farmaceut férhindrar utbyte pa apotek registreras informationen om
expeditionen hos e-Halsomyndigheten och TLV kan ta del av vilka skal
farmaceuten angivit for att forhindra utbyte. Dessa uppgifter har vi sammanstallt
vid uppfdéljningen av férhindrat utbyte av farmaceut.

Diagrammet visar vilka skal som registrerats i samband med expedition pa

apoteken, nar farmaceuten férhindrat utbyte, samt hur stor andel varje skal utgor.

Det skal som oftast anvands nar utbytet forhindras ar farmaceutens majlighet att
motivera i fritext (cirka 50% av fallen). Risk fér sammanblandning anges i cirka
25% av fallen. Av resterande skal anvands skalen kort hallbarhet och
bipacksedeln nastan aldrig.
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Skal for forhindrat utbyte — totalt pa marknaden

Alla apotek

70.00%
60.00%
50,00% 48.3%
40,00%
30,00% 24 29
20,00%
10,9%
10,00% I 6.5% ' 14% 47%
O 04% 06% g mm
FEE TS
R O & & &
F @@ SO
. o
&8 & ¥ £ P an?
& ol g
e “ Q-‘\QL

Stapeldiagrammet visar hur alla apotek totalt har dokumenterat skal for forhindrat
utbyte under perioden januari 2016 — augusti 2016.



Férhindrat utbyte
Skal for forhindrat utbyte
70% 70% 63.4% 70% cr nas
60% o 60% 60% beininkn
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For perioden jan 2016 — aug 2016 visas har inrapporterade skal for férhindrat
utbyte per apotekskedja/motsvarande, for Apoteket AB, Apotek Hjartat,
Apoteksgruppen, Lloyds Apotek, Kronans Apotek och en sammanslagning av de
mindre aktoérerna (i slumpmassig ordning).

De flesta apotek har 6vervagande andel motiveringar i fritext. Risk for
sammanblandning ar genomgaende det nast vanligaste angivna skalet till att
farmaceuten forhindrar utbyte pa apotek.



Férhindrat utbyte

Vilka motiv anges nar farmaceut motiverar forhindrat utbyte
med fritext?

P

Vissa kategorier ar delvis éverlappande. Kvar finns ungefar 50% fritext-svar

De fritextsvar apoteken anger som skal for forhindrat utbyte varierar stort i
innehall och ar valdigt manga till antal. Vi har anda gjort en gruppering av de
vanligast forekommande skalen. Dessa grupper anges pa bilden.

Kommentarer till fritextsvaren i bilden:

Manga skal som anges i fritext verkar handla om lagersituationen pa apoteket
(lager, tillganglig, rest). Det ar inte skal att forhindra utbyte, enligt gallande regler.

Andra skal, till exempel delbarhet, borde ha dokumenterats med hjalp av ett av
de fordefinierade skalen.

"Kund vill ha” (ett visst lakemedel) tyder pa att det ar kunden som motsatter sig
utbyte och da ska det istallet registreras som forhindrat utbyte av patient (med
atféljande paverkan pa vad kunden ska betala).

Allergi/biverkningar kraver medicinsk bedémning och kontakt med lakare.

"Ok” eller motsvarande (ex. punkttecken) ar sjalvklart inte giltiga och far tolkas
som en mandver for att undvika att folja reglerna.
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Bilden visar ett urval av de skal som har angetts i fritext och som inte ingar i de
grupper som visades i forra bilden (harror fran flera olika apoteksaktérer).
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« Farmaceuten forhindrar utbyte i mindre an 3% av expeditionerna inom det
generiska utbytet.

+ Uppfélining kan ge viktig information om varfor enskilda patienter inte far
sina lakemedel utbytta, som kan leda till utveckling.

+ Meningsfull uppféljning kraver att apotek/farmaceuter har giltiga skal till att
forhindra utbyte.

+ Det ar stora skillnader mellan olika apotekskedjor och enskilda apotek i
anvandningen av méjligheten att forhindra utbyte.

+ 140% av fallen dar farmaceuten forhindrar utbyte expedieras ett annat
lakemedel an det férskrivna.

+ De flesta forhindrade utbyten motiveras i fritext, trots att det finns nio
fordefinierade alternativ i expeditionsstdden.

Som framgar tidigare i presentationen forhindras utbyte av farmaceut i en liten andel av
det totala antalet expeditioner som genomférs pa apoteken. TLV ska inom sitt
tillsynsuppdrag allmant folja upp att utbytesreglerna féljs och nar det galler forhindrat
]y_j[bﬁ/.tedav farmaceut specifikt folja upp vilka skal farmaceuten anger nar utbyte
orhindras.

Ett syfte med uppfdljningen ar att fa information om vad det ar hos vissa patienter, som
kan leda till forsamrad lakemedelsanvandning eller annan risk fér halsa, om utbytet
skulle genomforas. Darfor ar det viktigt att myndigheten over tid féljer upp andelen
forhindrade utbyten samt sammanstaller och analyserar skalen till att utbyte inte
genomfors.

Uppfdljningen enligt lagen forsvaras och blir inte meningsfull nar de fordefinierade
skalen till utbyte inte anvands. TLV har i denna forsta uppfdljning svart att dra slutsatser
om vad som ar viktiga skal till att férhindra utbyte pa apotek, pa grund av att apoteken
dels valt att anvanda fritext istallet for forvalda alternativ, dels angivit skal som boér
hanteras pa annat satt (enligt andra regler) an genom ett férhindrat utbyte.

De alternativ, som enligt uppgift fran apoteksaktérerna finns i expeditionsstoden, togs
fram i samrad mellan apotek och myndigheter. TLV och Lakemedelsverket behdver fa
aterkoppling fran apoteksaktoérerna om varfor de fordefinierade skalen for forhindrat
utbyte av farmaceut inte anvands. Handlar det om att de ar svara att forsta eller tacker
de inte in de faktiska orsaker man stalls infor pa apoteken? Eller handlar det om andra
svarigheter, t.ex. tekniska orsaker kopplade till expeditionsstéden? Det ar viktigt att
apoteken bidrar med svar for att vi, olika aktérer, med hjalp av dessa uppfdljningar ska
kunna dra slutsatser om hur utbytet gar till pa apoteken och fungerar for patienterna
samt vid behov kunna utveckla eller atgarda.
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