TLV

TANDVARDS- OCH
LAKEMEDELSFORMANSVERKET

En sarskild prisrangordning
for utbyte vid maskinell

dosdispensering

— Slutrapport



2 (67)

Citera gdrna Tandvdrds- och ldkemedelsformdansverkets rapporter, men glom inte
att uppge kdlla: Rapportens namn, dr och Tandvdrds- och
lakemedelsformansverket.

Tandvards- och lakemedelsformansverket, april 2021
Diarienummer: 668/2020

Postadress: Box 22520, 104 22 Stockholm
Besoksadress: Fleminggatan 18, Stockholm
Telefon: 08 568 420 50

www.tlv.se



3 (67)

Forord

Tandvards- och lidkemedelsforménsverket (TLV) har fatt i uppdrag av regeringen att
gora en fordjupad analys av konsekvenserna av att infora en sarskild
prisrangordning for utbyte av maskinellt dosdispenserade lakemedel samt 6verviga
hur en sddan bor utformas for att begriansa negativa effekter och samtidigt uppna
en rimlig relation mellan kostnad, risker och nytta.

Ett forandrat regelverk kommer att pdverka manga aktérer pa marknaden och krava
langsiktighet, transparens, samarbete och ansvarstagande. TLV ser att det befintliga
periodens vara-systemet medfort stora besparingar pa lakemedelsomradet och
bidragit till bland annat finansieringen av nya dyrare likemedel. Darfor skulle
inforandet av ett periodens vara-system anpassat efter dosmarknaden vara
ytterligare ett viktigt steg i TLV:s arbete med att 4stadkomma mesta mgjliga halsa
for skattepengarna. Det skulle ocksa 6ka konkurrensen mellan de likemedelsforetag
som ges mojlighet att leverera ldkemedel till dosmarknaden, 6ka transparensen och
forutsagbarheten for dosmarknadens aktorer samt bidra till 6kad jamlikhet genom
en mer enhetlig kostnad for maskinellt dosdispenserade likemedel i hela landet.

Arbetsgruppen for denna slutrapport har bestatt av Pia Frisk, Therese Gennevall,
Mattias Hult, Minna Klintz Syréhn, Sofia Linnros, Matilda Lundstréom och Peter
Skiold.

TLV vill tacka alla som har bidragit i utredningen: Dosapotek, regioner,
branschforetriadare for lakemedelsforetagen och partihandlare samt
Lakemedelsverket, Inspektionen for vard och omsorg, E-hdlsomyndigheten,
Konkurrensverket och Naturvardsverket.

Stockholm, april 2021

Agneta Karlsson
Generaldirektor, TLV
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Sammanfattning

TLV:s uppdrag

TLV har fatt i uppdrag av regeringen att genomfora en fordjupad analys av
konsekvenserna av att infora en sirskild prisrangordning for utbyte av maskinellt
dosdispenserade likemedel (s2020/01041/FS), samt 6verviaga hur en sddan bor
utformas. Analysen ska utga fran forslagen och bedomningarna i TLV:s tidigare
rapport Utbyte vid maskinell dosdispensering (dnr. 2350/2018). I november 2020
overlamnade TLV en delrapport i detta uppdrag (dnr. 0668/2020), dir
konsekvensanalysen och en del av forslaget pa utformning redovisades.
Delrapporten och slutrapporten utgor tillsammans TLV:s analys och forslag i
uppdraget. Uppdraget avgrinsas till att omfatta 6ppenvardsdos. Inom ramen f6r
uppdraget har TLV haft samrad med och/eller hamtat in underlag fran de aktérer
som driver dosapotek, regioner, branschforetradare for 1akemedelsforetagen,
partihandel och andra myndigheter.

Dosmarknaden och periodens vara-utbytet

Marknaden for dosdispenserade likemedel ar komplex, liksom hela apoteks- och
lakemedelsmarknaden, och utgor en samhallsviktig funktion som stod for patienter
som tar lakemedel dagligen och behdver hjalp med sin lakemedelshantering.
Tjansten — att tillhandahalla maskinellt dosdispenserade likemedel — 4r en
avtalstjanst, dar avtal tecknas mellan ett dosapotek och en region. Likemedlen ar
receptforskrivna. Vilka lakemedel som kan dosforpackas styrs idag av dosapotekens
sortimentslistor. Dosapoteken ar 6ppenvardsapotek, dvs. de ska inneha tillstand att
bedriva detaljhandel med lakemedel, och ska darmed f6lja regelverket for det
befintliga periodens vara-utbytet. Av olika skil har dosapoteken inte kunnat gora
detta fullt ut. Detta medf6r bland annat att patienter kan fi samma dosldakemedel
till olika kostnad beroende péa var de bor, och det bidrar aven till ett system som inte
ar transparent.

TLV:s forslag om ett periodens vara-utbyte for dos

TLYV foreslar ett periodens vara-utbyte for maskinellt dosdispenserade lakemedel.
Dock kommer inte alla dosutbytesgrupper att omfattas av detta utbyte, utan det
kommer till en borjan att ske med ett urval av som mest 40 dosutbytesgrupper. TLV
kommer arligen att fatta beslut om vilka dosutbytesgrupper som ska inga i
periodens vara-utbytet for dos under det kommande aret. Detta kommer att ske
genom att TLV gor en sammanvigd bedomning av kostnader, risker och nytta
forenade med hur ménga och vilka dosutbytesgrupper som ska omfattas av utbytet.
TLV gor ingen medicinsk bedomning vid detta urval. Relevanta kostnader ar framst
forsaljningsvardet i varje dosutbytesgrupp, det vill siga formanskostnad och
egenavgift. Med risker avses frimst patientsakerhetsrisker vid alltfor stor paverkan
pa dosapotekens processer. Nyttan utgors fraimst av besparingspotentialen och 6kad
konkurrens i enskilda dosutbytesgrupper. Det ar dock viktigt med en viss
kontinuitet vad géller vilka och hur manga dosutbytesgrupper som omfattas av
periodens vara-utbytet for dos, for att mojliggora att nyttan inte bara uppnés utan
ocksa bibehalls. Det ar darfor varken sannolikt eller 6nskvart att antalet eller vilka
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dosutbytesgrupper som omfattas av periodens vara-utbytet dndras drastiskt de
forsta aren efter inforandet. Det ger ocksd marknadens aktorer ett visst utrymme att
gora anpassningar av arbetssatt och rutiner. TLV kommer aven att ga ut med
information till berorda aktorer i god tid innan ett nytt beslut om vilka
dosutbytesgrupper som ska omfattas trader i kraft.

Aven for de dosutbytesgrupper som inte kommer att omfattas av periodens vara-
utbytet for maskinellt dosdispenserade likemedel foreslar TLV ett regelverk. De
foreslagna reglerna, som for dessa dosutbytesgrupper inte pekar ut en bestamd vara
som ska anviandas, innebar en skyldighet for dosapoteken att anvinda den produkt
inom dosutbytesgruppen som de har i lager, sa linge den inte ar dyrare dn vad som
ar forskrivet.

Forfattningsdndringar

TLV:s forslag kraver andringar i Lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m.
(forméanslagen) och Forordningen (2002:687) om lakemedelsformanen m.m, som
tillsammans ger en sirreglering av periodens vara-utbytet for dos. Dessa dndringar
redovisas i rapporten. Infor ett inforande av forslaget kommer TLV aven att utfarda
foreskrifter om de regler som giller vid utbyte av maskinellt dosdispenserade
lakemedel.

IT-utveckling och kostnader for inforande och forvaltning

Bade TLV och E-hdlsomyndigheten behover utveckla sina system for att de ska
kunna hantera information om periodens vara-utbytet for dos och sarskilja det fran
periodens vara-utbytet for helforpackningar, dvs. de lakemedel som inte ar
maskinellt dosdispenserade. Systemen behover kunna identifiera bade vilka
forpackningar som har brytningstillstdnd och vilka forpackningar som enbart ar
avsedda for dosdispensering. Aven dosapotekens IT-st6d kommer att behéva
utvecklas.

Den uppskattade kostnaden for IT-utveckling hos dosapotek, TLV och E-
hilsomyndigheten i samband med inforandet av forslaget ar cirka 7 miljoner
kronor. Kostnaden for TLV:s verksamhetsresurser vid ett inforande uppskattas till 5
miljoner kronor. Darefter uppskattas den fortsatta forvaltningen av periodens vara-
utbytet for dos kosta TLV 4 miljoner kronor arligen. Dosapotekens kostnad for att
anpassa sin verksamhet efter forslaget har redovisats i delrapporten.

Diskussion och ndsta steg

I dagslaget tillhandahaller ett fatal 1ikemedelsforetag majoriteten av de lakemedel
som ar generiskt utbytbara och dosdispenseras. TLV:s forslag mojliggor for fler
foretag att konkurrera om att fa tillhandahélla 1ikemedlen, vilket antas medfora
lagre priser inom de dosutbytesgrupper som omfattas av periodens vara-utbytet.
Till skillnad fran patienter som hamtar ut sina lakemedel i helférpackningar pa
apoteket far dospatienter, som idag far utbytbara lakemedel férskrivna, inte alltid
den tillgdngliga varan med lagst pris i respektive utbytesgrupp. Ett periodens vara-
utbyte mer anpassat efter dosapotekens verksamhet och som det finns
forutsattningar for aktorerna att folja skapar en okad tydlighet och transparens
kring kostnaden for tjanst respektive ladkemedel samt vilka l1dkemedel som anvands.
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De sistndmnda blir i storre utstrackning desamma oavsett i vilken region
dospatienten befinner sig.

I samband med ett inforande av forslaget avser TLV att tillhandahalla
malgruppsanpassad information till dem som huvudsakligen berors. TLV kommer
aven att uppdatera sin handbok for foretag om vad som géller for periodens vara-
utbytet for dos.

Infor ett inforande av forslaget om ett periodens vara-utbyte for maskinellt
dosdispenserade ldkemedel anser TLV att myndigheten behover ett uppdrag att
forbereda ett inforande, tillsammans med for uppdraget relevanta myndigheter och
andra berorda aktorer.
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Termer och begrepp

Nedan foljer ett antal termer och begrepp med den betydelse som de har i lag eller
annan forfattning. I de fall det inte foreligger legala definitioner, har TLV valt att
ange i listan nedan hur begreppen ska forstés i denna delrapport.

Apotekens handelsmarginal — den statliga ersiattning som apoteken far nir de
séljer receptforskrivna likemedel inom hégkostnadsskyddet. Vid dosdispensering
ersitts apoteken baserat pa antalet enheter som dispenseras av en
ursprungsforpackning.

AUP - apotekens forsaljningspris.

Beredningsform - olika former for hur ett 1ikemedel kan tillforas kroppen, till
exempel via tablett, injektionsvitska eller plaster.

Dosapotek — 6ppenvardsapotek med tillstdnd av Likemedelsverket att bryta
forpackningar som innehéller 1ikemedel och dispensera dessa utifran ordination.
Begreppet forekommer inte i ndgon forfattningstext.

Dosforpackningar - forpackningar som endast ar avsedda for dosdispensering
(forpackningar som saknar bipacksedel och fullstindig markning).

Dosforskrivna liikemedel — inkluderar bade lidkemedel som dosdispenseras och
lakemedel i helforpackningar som ordineras till en dospatient. Likemedel som
dosdispenseras expedieras via dosapotek medan helférpackningar antingen
expedieras av dosapotek eller 6vriga 6ppenvardsapotek. Det ar dven maojligt att
forskriva hjalpmedel sdsom stomipasar, teststickor till dospatienter.

Dosutbytesgrupp — en gruppering av forpackningar med alla 1ikemedel och
forpackningsstorlekar som har brytningstillstand for maskinell dosdispensering
inom en utbytesgrupp, och inom vilken utbyte ska goras vid maskinell
dosdispensering.

Forpackningsstorleksgrupp — en gruppering av forpackningar
med lakemedel i samma utbytesgrupp, i jamforbara forpackningsstorlekar,
inom vilken utbyte ska goras pa 6ppenvardsapoteken.

Likemedelsforman — ett likemedel som ingar i lakemedelsférménerna ar
subventionerat och ingar i hogkostnadsskyddet vilket kan begransa hur mycket en
kund behover betala for sina 1akemedel.

Maskinell dosdispensering — fardigstillande av lakemedel for enskilds behov
under viss tid genom uttag ur tillverkarens originalforpackning.

Periodens dosvara — forpackningen som ar periodens vara inom en
dosutbytesgrupp pa periodens vara-listan for maskinellt dosdispenserade
lakemedel.
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Utbytbara likemedel — likemedel som Lakemedelsverket 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.

Utbytesgrupp — ar en grupp av lakemedel som enligt Laikemedelsverkets
lista 6ver utbytbara likemedel ar sinsemellan utbytbara.
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1 Uppdraget

Regeringen beslutade den 27 februari 2020 att ge Tandvards- och
lakemedelsforménsverket (TLV) i uppdrag att genomfora en fordjupad analys av
konsekvenserna av att infora en sarskild prisrangordning for utbyte av maskinellt
dosdispenserade likemedel (s2020/01041/FS). I uppdraget redogor regeringen for
behovet av att &stadkomma ett mer andamalsenligt system for utbyte av maskinellt
dosdispenserade likemedel inom ramen for den nuvarande formanslagstiftningen.
Analysen ska utga fran forslagen och bedomningarna i TLV:s rapport Utbyte vid
maskinell dosdispensering (dnr 2350/2018). Med en samlad analys som grund ska
TLV, enligt uppdraget, 6vervaga hur forslaget till prisrangordning bor utformas for
att undvika eller begriansa negativa konsekvenser och uppna en rimlig relation
mellan kostnader, risker och nytta. Daribland ska olika alternativ i friga om
utformning, t.ex. omfattning och andra begransningar, analyseras.

I uppdraget anges att TLV:s analys bland annat ska omfatta konsekvenser for
patienterna, sarskilt i frdga om patientsidkerhet och tillganglighet till lakemedel,
konsekvenser for regionerna, statliga myndigheter, dosapotek, lakemedelsforetag
och miljon. Ekonomiska konsekvenser av forslaget ska redovisas och utifran dessa
kalkyler ska TLV redovisa hur forslagen ska finansieras. En delrapport! i uppdraget
redovisades i november 2020 dar TLV bland annat redogjorde for
konsekvensanalyserna samt bedomningar for hur prisrangordningen bor utformas
(se avsnitt 2.1.1)

I slutrapporten for uppdraget, som ska redovisas senast den 29 april 20212, ska TLV
enligt uppdragsbeskrivningen beskriva de foreskriftsandringar och eventuella
ovriga forfattningsandringar som ar nodvandiga, samt behovet och utformningen av
de IT-tekniska losningar som behovs for att genomfora prisrangordningen. Vidare
ska TLV beskriva hur tillsyn och uppf6ljning av den nya modellen ska ske.

1.1 Avgransningar

Enligt TLV:s tolkning av uppdraget ska forslaget inte vara ndgot annat adn en
sarskild prisrangordning for utbyte av maskinellt dosdispenserade likemedel inom
oppenvarden.3

Vidare ska forslaget rymmas inom formanslagstiftningen, dven om lagens
skrivningar och ovriga regelverk som ror lakemedelsutbyte pa apotek kan behova
justeras for att forslaget ska vara genomforbart.

Dosdispensering av lakemedel till 6ppenvardspatienter upphandlas av regionerna.
Regelverket kring de olika typerna av upphandling ar centralt for relationen mellan
dosapotek och regioner. TLV gor dock tolkningen att analyser av eller

1 TLV, En sarskild prisrangordning for utbyte vid maskinell dosdispensering— Utformning och konsekvenser,
diarienummer 668/2020.

2 Tjansteanteckning (S2020/01041), Socialdepartementet, 26 mars 2021

3 Regleringsbrev for budgetaret 2020 avseende Tandvards- och lakemedelsférmansverket (S2020/04362/FS), 14
maj 2020
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stallningstagande kring eventuella forandringar i upphandlingsforfarande eller -
regelverk inte ingar i myndighetens uppdrag.

Egenfinansierad dos, vilket innebar att den nyttjande patienten sjilv valjer och
betalar for tjansten, forekommer i nuléget i begransad omfattning pa den svenska
marknaden. TLV:s forslag avseende en prisrangordning for utbyte av maskinellt
dosdispenserade lakemedel till 6ppenvardspatienter avser all sddan
dosdispensering, oavsett vem som finansierar sjilva tjainsten. Resonemangen i
rapporten avseende finansiering av tjansten ror dock enbart den av regionerna
upphandlade dosdispenseringen till 6Gppenvardspatienter.

1.2 Samrad

Enligt uppdraget ska TLV inhdmta underlag och synpunkter fran dagens dosapotek,
regioner, berorda aktorer i lakemedelskedjan, systemleverantorer och
tillsynsmyndigheterna Likemedelsverket (LV) och Inspektionen fér vard och
omsorg (IVO). I utrednings- och analysarbetet for del- och slutrapporten har TLV
haft samrad med dosapoteken, regionerna, lakemedelsforetag (genom
branschorganisationerna Foreningen for generiska lakemedel och biosimilarer
(FGL), Lakemedelshandlarna och Liakemedelsindustriféreningen (LIF)),
partihandlare, Likemedelsverket, E-hdlsomyndigheten, Inspektionen for Vard och
Omsorg (IVO), Konkurrensverket och Naturvardsverket.
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2 Bakgrund

2.1 TLV:s tidigare uppdrag

TLV fick i augusti 2018 i uppdrag av regeringen att i samverkan med E-
halsomyndigheten analysera vilka dtgarder som behovs for att presentera en
prisrangordning for utbyte av lidkemedel avsedda for maskinell dosdispensering
(s2018/04691/FS). TLV overlamnade en rapport till regeringen i december 2018
(dnr 2350/2018). Myndigheten foreslog i rapporten en utformning av en periodens
vara-lista for dos som till viss del skiljer sig &t fran den befintliga periodens vara-
listan for helférpackningar. Bland annat foreslogs att en periodens vara-lista for dos
ska baseras pa Lakemedelsverkets utbytbarhetsgrupper istallet for TLV:s
forpackningsstorleksgrupper. Detta innebar enligt ddvarande siffror en mojlig
gruppering om cirka 300 utbytesgrupper pa periodens vara-listan for dos, istillet
for cirka 1600 forpackningsstorleksgrupper pa den befintliga periodens vara-listan.
Baserat pa de data som var tillgdngliga kunde TLV konstatera att kostnaden for att
genomfora utbyten till periodens vara i fler 4n 70 utbytesgrupper 6versteg den
teoretiska besparingspotentialen, det vill siga nettobesparingen av att gora utbyten
i fler utbytesgrupper an 70 blev negativ. Berikningen baserades pa dosapotekens
skattade kostnader for utbyte inom samtliga knappt 300 utbytesgrupper och den
handelsmarginalseffekt som TLV beraknat utifran forsiljningsdata for 2017. Hur
manga och vilka utbytesgrupper som ska inga pa en periodens vara-lista for dos
utgor en central fraga for det nu aktuella uppdraget.

2.1.1 Delrapport i nuvarande uppdrag

Delrapporten och slutrapporten utgor tillsammans TLV:s analys och forslag i
uppdraget. I delrapporten presenteras forslag pa utformning av prisrangordningen,
en sa kallad periodens vara-lista for dos, samt en fordjupad analys av
konsekvenserna av ett genomforande av forslaget for patienter (med fokus pa
patientsikerhet och tillganglighet) och 6vriga relevanta aktorer i forsorjnings- och
nyttjandekedjan for maskinellt dosdispenserade lakemedel. samt ett forslag till hur
dostjansten ska finansieras.

Delrapporten innehaller dven en beskrivning av de rattsliga forutsattningarna for
inférandet av en periodens vara-lista for dos och beskriver att inforandet av en
periodens vara-lista for dos forutsatter andringar i gallande regelverk.

I arbetet med delrapporten hade TLV samrad med och/eller himtade in underlag
fran de aktorer som driver dosapotek, regioner, branschforetriadare for
lakemedelsforetagen, partihandel och andra myndigheter.
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3 Lakemedelssortiment, konkurrens
och prissattning

I detta avsnitt beskrivs regionernas och dosapotekens arbete med vilka lakemedel
som ska kunna dispenseras maskinellt. Darefter redovisas marknadsandelarna for
de ladkemedelsforetag vars produkter omfattas av periodens vara-utbytet och
expedieras som dosdispenserade ldkemedel respektive i hela forpackningar. Baserat
pa lakemedelsforetagens marknadsandelar beridknas ett index som beskriver
utvecklingen av marknadskoncentrationen over tid, vilket indikerar
konkurrenstrycket pa marknaden. Avslutningsvis redovisas hur lakemedel som
anvands inom dos prissitts och vilken betydelse det har.

3.1 Lakemedelssortiment och sortimentsstyrning

Dosapotekens dispenserbara sortiment framgar av en sé kallad sortimentslista,
vilken innehéller samtliga lakemedel och styrkor som dosapoteket har mojlighet att
dosdispensera. Sortimentet innefattar bade ladkemedel som bedomts vara utbytbara
enligt Laikemedelsverket och icke-utbytbara liakemedel, i beredningsformerna
tabletter och kapslar. Den storsta delen av lakemedlen i dosapotekens
dispenserbara sortiment omfattas av lakemedelsformanerna.

Sortimentslistan ligger till grund for vilka lakemedel som ar mojliga att forskriva
som dos i ordinationsverktyget Pascal och ar mgjlig att ta del av pa dosapotekens
respektive webbplatser. Vilket dispenserbart sortiment som varje region har tillgang
till styrs av dosapoteken och regionerna, och foljs upp av ett gemensamt
sortimentsrad. Sortimentet kan siledes variera mellan dosapotek och mellan olika
regioner hos samma dosapotek, dven om likheterna #r férhallandevis stora. Aven
om den storsta delen av sortimentet ar oférandrad 6ver tid, sa sker mindre
uppdateringar lopande. En anledning till att sortimentet dndras kan exempelvis
vara att det uppstar en langre restsituation pa ett likemedel, en annan att det finns
en Okad efterfragan pa att kunna forskriva och dosdispensera ett nytt lakemedel.

Sortimentslistorna innehaller uppgifter om likemedlens form och styrka, samt om
det 4r majligt att expediera liakemedlet som halv tablett. Flera av sortimentslistorna
innehéller dven information om vilken tillverkare lakemedlet har. Daremot framgar
inte vilken forpackningsstorlek som anvinds. Idag har regionerna i praktiken
framst inflytande over valet av substans och styrka, och dosapoteken over valet av
forpackningsstorlek och likemedelsforetag.

Ett inférande av TLV:s forslag bor leda till att dosapoteken i storre utstrackning
anvander likemedel med samma forpackningsstorlek, frain samma
lakemedelsforetag. Den delen av sortimentet som ingar i periodens vara-utbytet for
dos kommer att behdva utokas och anpassas for att gora det majligt att hantera
manadsvisa forandringar av periodens dosvara samt reserver.
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3.2 Konkurrens mellan lakemedelsforetag

En forutsiattning for att en marknad ska fungera vil ar en god konkurrens. Detta
avgors dels av hur ménga aktorer som finns pa marknaden, dels deras andelar av
den totala marknaden.

Inom periodens vara-systemet expedierades under 2020 dosdispenserade
lakemedel fran ett 50-tal lakemedelsforetag via dosapotek och lakemedel i
helforpackningar fran totalt ett 100-tal lakemedelsforetag via samtliga apotek.

En sammanstallning over lakemedelsforetagens forsaljningsandelar av de
ldkemedel som dosdispenseras och ingar i periodens vara-utbytet visar att det ar ett
fatal 1akemedelsforetag som tillhandahéller majoriteten av de likemedel som
anvands (se Figur 1). Under 2020 hade de tre likemedelsforetagen med storst
forsiljning via dosapotek en sammanlagd marknadsandel pa 73 procent av
forsiljningsvardet. Det kan jaimforas med en marknadsandel om 31 procent for de
tre lakemedelsforetagen med storst forsiljning inom periodens vara-utbytet for
helforpackningar via samtliga 6ppenvardsapotek. De tre mest siljande
lakemedelsforetagens sammanlagda marknadsandel av lakemedel som
dosdispenserats har 0kat varje ar fran 57 procent 2013 till 79 procent 2018, for att
direfter minska tva ar i foljd.

4 Marknadsforingstillstandsinnehavare (MTI)
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Figur 1. Marknadsandel fér lakemedelsféretag inom periodens vara-utbytet 2020, uppdelat
pa dosdispenserade lakemedel och lakemedel i helforpackningar, forsaljning (AUP) inom
lakemedelsformanerna. Rangordnade efter andel AUP. Endast tabletter och kapslar.
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Not. ’Foretag ovriga’ bestar av cirka 40 foretag for dosdispenserade lidkemedel och cirka 100 foretag for lakemedel i
helforpackningar.
Kalla: E-hédlsomyndigheten och TLV analys

Konkurrenstrycket pa en marknad kan beskrivas genom att mita graden av
marknadskoncentration med hjalp av mattet Herfindahl-Hirschman index (HHI).
Marknadskoncentration antas vara starkt forknippad med graden av konkurrens pa
en marknad, si att hog koncentration kan vara forknippad med 14g konkurrens.
HHI berdknas pa grundval av marknadsandelarna for alla foretag pa marknaden
och ger en proportionellt storre vikt at storre foretags marknadsandelar. Det
absoluta HHI-virdet kan ge en indikation pa hur vil konkurrensen fungerar pa en
marknad, och om det finns ett behov av att gora en mer omfattande analys av
konkurrenssituationen.s

Av de riktlinjer som utarbetats for bedomning av horisontella koncentrationer®
framgar att det inte ar troligt att horisontella konkurrensproblem foreligger dar
HHI ar under 1 000. Ett HHI-virde pa mellan 1 000 och 2 000 anses vara en
mattligt koncentrerad marknad och ett varde 6ver 2 000 en mycket koncentrerad
marknad.

En berakning av marknadskoncentration bland de lakemedelsforetag som levererat
ladkemedel som omfattas av periodens vara-utbytet och som dosdispenserats under
2020 ger ett samlat HHI-virde pa 2 466 baserat pa forsaljningsvirde. Det kan
jamforas med ett samlat HHI-varde pa 549 bland de likemedelsforetag som

5 Europeiska kommissionen, Riktlinjer for bedémning av horisontella koncentrationer, maj 2004 https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/SV/TXT/HTML/?uri=LEGISSUM:126107&from=FI&isLegissum=true

6 Europeiska kommissionen, Riktlinjer for bedémning av horisontella koncentrationer enligt rddets férordning om
kontroll av foretagskoncentrationer (2004/C 31/03) https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/SV/TXT/PDF/?uri=CELEX:52004XC0205(02)&from=SV
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levererat lakemedel inom periodens vara-utbytet for helforpackningar. Skillnaden i
HHI-virde mellan de bada utbytena visar att det finns stora skillnader i
marknadernas funktionssatt. Att HHI ar hogre for dosdispenserade lakemedel an
for lakemedel i helforpackningar beror pa att dosapoteken i hogre grad anvander
ldkemedel fran vissa lakemedelsforetag vid maskinell dosdispensering. Detta kan
forklaras av ekonomiska faktorer och otydligheter kopplat till regelverk/styrning,
men aven av att ungefar halften av lakemedelsforetagen inte tillhandahéller
produkter med brytningstillstind, och att andelen produkter med brytningstillstand
varierar mellan lakemedelsforetag. Dartill ar antalet dosapotek begransat.

HHI-virdet for dosdispenserade liakemedel har 6kat fran 1 508 till 2 466 mellan
2013 och 2020, vilket indikerar att marknadskoncentrationen har 6kat.
Utvecklingen gar i motsatt riktning jamfort med lakemedel i helforpackningar, dar
HHI-virdet minskat fran 681 till 549 under samma period (se Figur 2).

Figur 2. Utveckling av HHI for lakemedel inom periodens vara-systemet (AUP) mellan ar
2013 — 2020, inom lakemedelsformanerna, uppdelat pa dosdispenserade lakemedel och
lakemedel i helférpackningar.
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Not. Ar 2014 var forsta aret dir tre dosapotek hade forsiljning under arets alla manader.

Kalla: E-hédlsomyndigheten och TLV analys

Det lakemedelsforetag som har storst marknadsandel for dosdispenserade
lakemedel representerar 1733 av det samlade HHI-vardet 2 466, medan det foretag
som har nist storst marknadsandel star for 645.

En foljd av att lakemedel fran ett fatal lakemedelsforetag anvands inom periodens
vara-utbytet av dosdispenserade lakemedel ar att den marknadsdynamik som foljer
av att fler foretag konkurrerar pa pris blir mer begriansad, vilket kan paverka
regioner och patienter negativt.
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3.3 Prissattning av lakemedel med generisk
konkurrens

TLV beslutar om att 1akemedel ska inga i formanerna och faststaller inkops- och
forsiljningspris som, med vissa undantag, ska tillimpas av 6ppenvardsapoteken.
Oppenvérdsapoteken fir kopa in likemedel som inte dr generiskt utbytbara, dvs.
lakemedel som inte ingdr i periodens vara-utbytet, till priser som ar lagre an de TLV
faststillt. For lakemedel som ar generiskt utbytbara géller de inkdps- och
forsaljningspriser som TLV faststillt.7

Foreningen for generiska lakemedel och biosimilarer, FGL, framhaller i ett yttrande
till TLV att marknaden for dosdispenserade likemedel i praktiken till stor del 4r en
forhandlingsmarknad, aven om regelverket for utbyte av lakemedel inte gor ndgot
undantag for dosdispensering. Det finns allts4, enligt FGL, en diskrepans mellan
regelverk och verklighet.8

I TLV:s arbete med detta regeringsuppdrag har det framkommit att det forekommer
forhandlingar mellan dosapotek och likemedelsforetag om priser pa lakemedel som
omfattas av det generiska utbytet. Denna slutsats drogs ocksa av den upphandlande
regionen i ett aktuellt rattsfall. Sddana forhandlingar sker genom att dosapoteken
vid sidan av sitt tillstdnd att bedriva detaljhandel med likemedel till konsument?©
dessutom har tillstand for partihandel med lakemedel,** och med stod av det
sistndmnda tillstdndet kan képa in 1iakemedlen till grossist-/distributionspriser.
Darmed uppstar en ytterligare intjaning utover den reglerade handelsmarginalen
nar en viss produkt expedieras, vilket paverkar dosapotekens incitament i valet av
vilka lakemedel som anvands vid dosdispensering.

Detta leder till att dosapoteken far en intakt utover handelsmarginal och dospeng, i
form av en lagre totalkostnad for inkop av lakemedel. Intdkten kan antingen utgora
en del av dosapotekets vinst och/eller gora det mojligt att lamna ett lagre anbud i en
upphandling. En ytterligare f0ljd ar att lakemedelsforetag som tillimpar
forméanslagens regler om faststillda inkopspriser inte far samma
forsaljningsvolymer inom det generiska utbytet, da dosapotekens incitament att
anvianda det ldkemedel som har lagst faststallt pris satts ur spel. I forlangningen kan
detta dven paverka regionernas och patienternas kostnader for lakemedel.

77 § lagen (2002:160) om lakemedelsférmaner m.m.

8 Foreningen for Generiska lakemedel och Biosimilarer (juni 2020), Uppdrag att analysera konsekvenser och
utformning av en sérskild prisrangordning for utbyte vid maskinell dosdispensering (S2020/0101/FS)

9 Géteborgs tingsratt, dom 2021-02-26 i mal nr. T 11425-18 och T 11749-18

10'Se 2 kap. lagen (2009:366) om handel med lakemedel.

11 Se 3 kap. lagen (2009:366) om handel med lakemedel.
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4 Periodens vara-utbytet for
maskinellt dosdispenserade
lakemedel

I detta kapitel beskrivs de delar i TLV:s forslag om ett periodens vara-utbyte for
maskinellt dosdispenserade likemedel som utretts vidare sedan delrapporten i
uppdraget 6verlamnades.

Kapitlet inleds med en tabell med huvuddragen i utformningen av periodens vara-
utbytet for dos samt det befintliga periodens vara-utbytet, dar likheter och
skillnader mellan dessa framgar.

Darefter beskrivs generisk konkurrens inom dosutbytesgrupper samt principerna
for nya och borttagna dosutbytesgrupper. Kapitlet redogor vidare for bekraftelse av
tillhandahallande inklusive hallbarhet for de dosdispenserade likemedel som ska
ingd i periodens vara-utbytet for dos.

Kapitlet beskriver TLV:s forslag for hur urvalet av dosutbytesgrupper som ska inga i
periodens vara-utbytet for dos ska ga till. Urvalsmodellen innebar att TLV arligen
gor ett urval av vilka dosutbytesgrupper som ska omfattas av kommande ars
periodens vara-utbyte for dos.

Avslutningsvis redogor TLV for hur utbytet inom de dosutbytesgrupper som inte
omfattas av periodens vara-utbytet for dos ska regleras samt skilen till varfor det
inte ska vara mgjligt for dosapoteken att gora sarskilda avsteg fran utbyte till f6ljd
av produktionstekniska orsaker.

4.1 Forslag till utformning av ett periodens vara-
utbyte for maskinellt dosdispenserade lakemedel

I delrapporten beskrevs TLV:s forslag till utformning av en sirskild prisrangordning
for utbyte av maskinellt dosdispenserade lakemedel. For mer bakgrund samt de
resonemang som ligger till grund for myndighetens forslag gillande utformningen
av periodens vara-utbytet for dos hanvisar TLV darfor till delrapporten.

Forslaget bestar av att utbyte ska ske enligt en periodens vara-lista for dos med ett
begrinsat antal dosutbytesgrupper, initialt som mest 40, som ska revideras arligen.

I de delar det 4r mgjligt foreslar TLV att hanteringen av periodens vara-utbytet for
dos ska efterlikna den hantering som redan galler for periodens vara-utbytet for
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helforpackningar.’2 Det befintliga utbytessystemet ar vilkant hos berorda parter och
IT-stéden i de verksamheter som berors dr anpassade for att kunna hantera
information kopplad till periodens vara-utbytet. I vissa delar kommer dock
utformningen och hanteringen av utbyten enligt de bada periodens vara-listorna att
skilja sig &t, till f6ljd av de skillnader som finns mellan dos- och
helforpackningsmarknaden (se Tabell 1).

Tabell 1. Overgripande sammanstalining av skillnader och likheter mellan periodens vara-
utbytet for helférpackningar och TLV:s férslag till utformning av periodens vara-utbytet for

dos.

Periodens vara-utbytet for
helférpackningar

Periodens vara-utbytet for dos

Brytningstillstand och
beredningsformer

Forpackningstyper

Utbyte enligt gruppering i
dosutbytesgrupper och
férpackningsstorleksgrupper

Omfattning

Urval av utbytesgrupper

Bipacksedel och méarkning

Periodens vara

Inget krav pa brytningstillstand for
maskinell dosdispensering. Alla
beredningsformer omfattas.

Alla férpackningstyper

Utbytet sker mellan de
forpackningar som ingar i samma
férpackningsstorleksgrupp inom
respektive utbytesgrupp.

Periodens vara-listan omfattar
cirka 1600-
forpackningsstorleksgrupper (och
ca 730 utbytesgrupper'?).

Inte aktuellt, samtliga
utbytesgrupper omfattas.

Endast férpackningar med
bipacksedel och fullsténdig
markning.

Periodens vara &ar den férpackning
som har lagst pris per enhet (AUP)
inom respektive
forpackningsstorleksgrupp bland
de varor som lakemedelsforetaget
bekréaftat att de kan tillhandahalla

- med tillrécklig hallbarhet.

Endast férpackningar med
brytningstillstand?*2 for maskinell
dosdispensering.
Beredningsformerna tabletter och
kapslar omfattas.'*

Endast burk?s- och
blisterforpackningar

Utbytet sker mellan lakemedel
som ingdr i samma dosutbytes-
grupp, men kraver inte att utbytet
féljer indelningen i
forpackningsstorleksgrupper?®.
Periodens vara-listan for dos
foreslas omfatta ett begransat
antal dosutbytesgrupper, initialt
som mest 40 stycken. Totalt finns
cirka 300 mojliga
dosutbytesgrupper.t®

Sker arligen och meddelas
genom beslut av TLV?®

Inget krav pa bipacksedel eller
omfattande méarkning?°, dvs. sa
kallade dos- och
sjukhusférpackningar omfattas.

Periodens dosvara ar den
férpackning som har lagst pris
per enhet (AUP), inom respektive
dosutbytesgrupp och som
lakemedelsforetaget bekréaftat att
de kan tillhandahalla med

tillracklig hallbarhet.?*

12 Apotek som har tillstand fér maskinell dosdisensering ska aven fortsattningsvis folja periodens vara-listan for
helférpackningar vid expedition av helférpackningar samt vid brickdispensering (dosdispensering av lakemedel
som saknar brytningstillstdnd fér maskinell dosdispensering).
13 Se 3 kap. Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2010:9) om maskinell dosverksamhet

14 Endast fasta beredningar kan erhalla brytningstillstand enligt 3 kap. 4 § Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS

2010:9) om maskinell dosverksamhet

15 Med burk avses &aven ror, flaskor o dyl.

16 TLV avser att reglera detta i TLV:s utbytesforeskrifter

Y TLV, data fran december 2020

18 TLV, En sarskild prisrangordning for utbyte vid maskinell dosdispensering — Utformning och konsekvenser (dnr

0668/2020), kapitel 4.

1% Regleras i TLV:s utbytesforeskrifter. Se vidare aven avsnitt 4.2.
20 Se 9 § Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2005:11) om markning och bipacksedlar for lakemedel

2 Regleras i TLV:s utbytesforeskrifter.
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Reservvaror

Témd grupp

Hallbarhet i bruten

forpackning

Tillracklig hallbarhet i obruten
forpackning vid bekraftande
av tillhandahallande

Prisperiodens langd
Slutférséaljning periodens vara

Bekrafta tillhandahallande*

Anmaélan av
tillganglighetsproblem**

Prisséattning

Om tillrackligt manga bekréaftelser
har kommit in till TLV finns tva
reservvaror inom respektive
forpackningsstorleksgrupp.

Apoteket far expediera den vara i
forpackningsstorleksgruppen som
har lagst pris per enhet av de varor
som gér att bestilla.

Inget krav for att ing& pa periodens
vara-listan.

Tillracklig  hallbarhet for ett
lakemedel innebar att varje
férpackning infér utlamnandet fran
Oppenvardsapoteket under hela
prisperioden har en héllbarhet som
ar tillracklig for patientens hela
forvantade anvandningstid och
minst ytterligare tva manader.

En kalendermanad.

15 dagar in i kommande
prisperiod, forutsatt att varan fanns
i lager p& apoteket sista dagen i
prisperioden.

Lakemedelsforetag ska bekrafta
vilka av sina varor det kan
tillhandahalla under hela den
nastkommande prisperioden till
hela marknaden for
helférpackningar samt bekréafta att
lakemedlen har en tillracklig
hallbarhet.

Om tillrackligt manga bekréaftelser
har kommit in till TLV finns tva
reservvaror inom respektive
dosutbytesgrupp.??

Dosapoteket far expediera den
vara i dosutbytesgruppen som
har lagst pris per enhet av de
varor som gar att bestilla.??

1-6 manader. Specificeras i
brytningstillstandet for maskinell
dosdispensering fran
Lakemedelsverket.

Tillracklig hallbarhet for ett
lakemedel innebér att varje
forpackning har en héallbarhet
som ar tillrdcklig under hela
prisperioden och ytterligare 5
manader, beraknad fran sista
dagen i en prisperiod. Se avsnitt
4132

En kalenderménad.

15 dagar in i kommande
prisperiod, forutsatt att varan
fanns i lager pa dosapoteket sista
dagen i prisperioden.??
Lakemedelsforetag ska bekrafta
vilka av sina varor det kan
tillhandahalla under hela den
nastkommande prisperioden till
hela marknaden for maskinellt
dosdispenserade lakemedel samt
bekréafta att lakemedlen har en
tillracklig hallbarhet.??

* Lakemedelsforetagen kan bekrafta tillhandahallande pa marknaden for
helférpackningar och/eller marknaden fér maskinellt dosdispenserade
lakemedel. Ett separat bekraftande av tillhandahallande gors for respektive
periodens vara-lista, i enlighet med de krav som stélls, aven om det galler
samma forpackning. Detta forutséatter att férpackningen i 6vrigt uppfyller kraven
for att inga pa bada periodens vara-listorna.

Lakemedelsforetagen &r skyldiga
att anmala till TLV om mdjligheten
att tillhandahalla férandrats for en
vara som blivit periodens vara i en
viss férpackningsstorleksgrupp.
Apoteken kan ocksa anmala till
TLV att det inte gar att bestalla
periodens vara till nAstkommande
leveranstillfalle eller om periodens
vara inte har en tillrécklig
hallbarhet.

Lakemedelsforetagen &r skyldiga
att anmala till TLV om
mojligheten att tillhandahalla
férandrats for en vara som blivit
periodens dosvara i en viss
dosutbytesgrupp. Dosapoteken
kan ocksa anmala till TLV om det
inte gar att bestélla periodens
dosvara till ndstkommande
leveranstillfalle eller om
periodens dosvara inte har en
tillracklig hallbarhet.??

** Om en férpackning &r periodens vara pa bada periodens vara-listorna
behdver lakemedelsféretaget géra en separat anmalan av den féréandrade
tillgangligheten for bada marknaderna. P& samma satt behover apoteken
anmala separat till TLV vid problem med bestélining av periodens vara till
nastkommande leveranstillfélle eller om periodens vara/dosvara inte har en
tillracklig hallbarhet for respektive marknad.

Samma beslutsforfarande géallande ansdkningar om pris och subvention
samt prisandringar (upp till takpris) som idag. En lakemedelsférpackning
kan séledes endast ha ett faststallt pris vid ett och samma tillfalle
Forpackningarna i en dosutbytesgrupp kan dock omfattas av olika
takpriser, eftersom olika forpackningsstorlekar kan ingd i en sadan

22 Regleras i TLV:s foreskrifter. Se vidare aven avsnitt 4.2.
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dosutbytesgrupp. Beslutade priséandringar kommer gélla bade pa den
periodens vara-listan for helférpackningar och pé periodens vara-listan
for dos, om forpackningen i fraga finns med pa bada listorna.??

Nya och borttagna grupper Se avsnitt 4.1.2. for beskrivning.

Ovriga parametrar Periodens vara-listorna ska félja samma 6vergripande struktur
avseende bland annat innehall (rubriker och uppgifter),
publiceringsregelbundenhet, samt teknisk 16sning
for dverforing av information mellan aktorer.

4.1.1 Generisk konkurrens och utbytet inom dosutbytesgrupper

Sa som beskrivits i TLV:s tidigare rapporter kommer utbytet av maskinellt
dosdispenserade liakemedel enligt periodens vara-listan for dos inte tillampa
indelningen i forpackningsstorleksgrupper. Utbytet kommer i stéllet ske inom en
dosutbytesgrupp. En dosutbytesgrupp bestar av de lakemedel med
brytningstillstand for maskinell dosdispensering i alla forpackningsstorlekar som
ingdr i en utbytesgrupp.

Forutsattningen for generisk konkurrens ar att minst tva utbytbara lakemedel som
marknadsfors av olika lakemedelsforetag finns tillgangliga for forsaljning. Detta styr
periodens vara-utbytet for helférpackningar och kommer dven att vara
utgangspunkten for periodens vara-utbytet for dos. Inom periodens vara-utbytet for
dos kan dock endast lakemedel som har brytningstillstdnd for maskinell
dosdispensering inga. For att en dosutbytesgrupp ska vara aktuell for det arliga
urvalet till periodens vara-utbytet for dos behover det i denna grupp finnas minst
tva utbytbara forpackningar med brytningstillstdnd som marknadsfors av olika
lakemedelsforetag och som finns tillgdngliga for forséaljning.

Enligt TLV:s forslag ska dosforpackningar endast finnas med i utbytet inom
dosutbytesgrupper vid maskinell dosdispensering, dvs. inte i periodens vara-utbytet
for helforpackningar. TLV bedomer darfor att det kan komma att finnas
dosutbytesgrupper som endast bestar av dosforpackningar och dar motsvarande
utbytesgrupp inte finns med pé periodens vara-listan for helférpackningar, men att
det kommer att vara ovanligt. TLV behover utreda om takprissattning behover
regleras pa nagot sarskilt satt for sidana dosutbytesgrupper.

4.1.2 Nya och borttagna dosutbytesgrupper

En géng per ar ska TLV fatta beslut om vilka dosutbytesgrupper som ska inga i
periodens vara-utbytet for dos kommande Ar.

Utbytesgrupper dar generisk konkurrens uppstér under en pagaende arsperiod
kommer darmed inte att ge upphov till dosutbytesgrupper som inkluderas i
periodens vara-utbytet for dos under den arsperioden. Sidana dosutbytesgrupper
kan istillet vara aktuella for urval till periodens vara-utbytet infér nista
beslutstillfalle. Daremot kan nya likemedel och forpackningsstorlekar som tillhor
dosutbytesgrupper som ar beslutade att omfattas av utbytet tillkomma under

2 Regleras i TLV:s foreskrifter.
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innevarande ar, i samband med att de far beslut om att ingd i forménerna eller
beviljas brytningstillstand.

En dosutbytesgrupp som TLV beslutat ska vara med i periodens vara-utbytet for dos
kan férsvinna fran periodens vara-listan for dos under den aktuella arsperioden.
Exempelvis kan utbytet i en dosutbytesgrupp upphora till f6ljd av att generisk
konkurrens upphor i utbytesgruppen, lakemedelsforetag begar uttrade for sina
produkter ur likemedelsforméanerna, produkter avregistreras, brytningstillstandet
omprovas eller genom dndrade beslut om utbytbarhet fran Lakemedelsverket.

Bland de resterande dosutbytesgrupperna, som inte ingar i periodens vara-utbytet
for dos, kan daremot dosutbytesgrupper tillkomma och forsvinna under
innevarande ar, till f0ljd av att generisk konkurrens uppstatt i en ny utbytesgrupp.
For dessa dosutbytesgrupper ska utbyte ske enligt andra regler, vilka beskrivs i
kapitel 6. Dessa dosutbytesgrupper kommer dock att inga i kommande &rs
urvalsprocesser, och kan da bli foremal for beslut om att ingd i periodens vara-
utbytet for dos. For att det ska vara tydligt vilka dessa dosutbytesgrupper ar,
kommer TLV kontinuerligt f6lja utvecklingen av de dosutbytesgrupper som inte
ingdr i periodens vara-utbytet for dos och avser att lopande publicera en uppdaterad
lista 6ver dessa i samband med att periodens vara-listan for dos publiceras.

Under de forsta tvd manaderna med generisk konkurrens galler sarskilda regler
inom periodens vara-utbytet for helférpackningar. Apoteken har under denna
period mojlighet att sélja slut pa lakemedel i den aktuella utbytesgruppen, om det
enskilda oppenvardsapoteket hade dem i lager nar generisk konkurrens uppstod.
Apoteken har da mojlighet att anpassa sina lager utifran de nya férutsattningarna i
utbytesgruppen. Sddana regler kommer inte att gilla inom en dosutbytesgrupp.
Detta eftersom TLV arligen kommer att besluta vilka dosutbytesgrupper som ska
ingd pa periodens vara-listan for dos, och om generisk konkurrens uppstar inte
inkludera nytillkomna dosutbytesgrupper bland de redan beslutade. Dessa kommer
i stdllet att ingd bland de resterande dosutbytesgrupperna under resten av aret och
darmed omfattas av andra utbytesregler.

4.1.3 Bekraftelse om tillhandahallande inklusive tillracklig hallbarhet

Varje manad foreslas att en ny lista 6ver periodens dosvaror tas fram, vilken
omfattar de beslutade dosutbytesgrupperna. Detta ska ske parallellt med
framtagandet av periodens vara-listan for helforpackningar.

Cirka 20 dagar innan prisperiodens borjan kommer TLV att publicera tva
preliminara periodens vara-listor; en for helférpackningar och en for maskinellt
dosdispenserade lakemedel. Lakemedelsforetagen ska sedan bekrifta till TLV vilka
av deras forpackningar som finns tillgangliga for att bli periodens (dos-) vara
kommande manad samt att héllbarheten i obruten forpackning ar tillracklig.
Likemedelsforetagen kommer att behova bekrifta tillhandahallande for varje
marknad (dos- respektive helforpackningar) separat. Bekraftelsen kommer att goras
pa samma satt for bada marknaderna.
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TLV hanterar lidkemedelsforetagens bekraftelser om tillhandahallande, foljt av att
en definitiv periodens vara-lista for dos publiceras. Den forpackning som har lagst
AUP per enhet i en dosutbytesgrupp och som det aktuella lakemedelsforetaget
bekraftat tillhandahéllande for blir periodens dosvara. Samtidigt publicerar TLV en
definitiv periodens vara-lista for helférpackningar, diar periodens vara framgar
inom respektive forpackningsstorleksgrupp.

Tillracklig hallbarhet for maskinellt dosdispenserade likemedel innebar enligt
TLV:s forslag att hdllbarheten i obruten forpackning ska tacka prisperioden samt
fem méanader darefter och gilla for de varor som likemedelsforetagen bekraftar
tillhandahallande for pa periodens vara-listan for dos. Eftersom dosapoteket
teoretiskt sett kan bryta originalforpackningen den sista dagen i en prisperiod, sa
foreslas detta utgora dagen som héllbarheten i obruten forpackning ska beraknas
fran.

Forslaget pa tillracklig hallbarhet ar framtaget med hansyn till apotekens
slutforsiljningsperiod samt den hallbarhet i bruten forpackning som framgér av
brytningstillstindet som LV beslutar om for lakemedlet, normalt mellan 1—-6
maénader. Detta forhindrar att héllbarheten pa periodens dosvaror enligt
forpackningens utgadngsdatum ar kortare dn hallbarheten i bruten forpackning som
framgar av brytningstillstindet. Forslaget innebar sdledes att 1akemedelsforetagen i
anmalningsprocessen behover ta hansyn till en ny innebord av tillracklig hallbarhet
for de forpackningar de viljer att bekréfta tillhandahéllande for pa periodens vara-
listan for dos.

4.2 Urval av dosutbytesgrupper

Enligt uppdragsbeskrivningen ska TLV overvaga hur forslaget till prisrangordning
bor utformas for att sa langt som mojligt undvika eller begriansa negativa effekter
och skapa en rimlig relation mellan kostnad, risker och nytta (se avsnitt 4.2.1).
Uppdraget anger vidare att TLV ska analysera olika alternativ i friga om
utformning, exempelvis omfattningen, av prisrangordningen. Myndigheten foreslog
i delrapporten att periodens vara-utbytet for dos inledningsvis ska innehalla som
mest de 40 dosutbytesgrupper som har hogst forsiljningsvirde. Overviiganden
kring patientsdkerhet och att forslaget ska vara genomforbart ar nagra av
anledningarna till att TLV foreslar att listan ska omfatta ett begransat antal
dosutbytesgrupper. Baserat pa 2019 ars forsiljning skulle dessa dosutbytesgrupper
motsvara 80 procent av den uppskattade besparingspotentialen (baserat pa AUP)
och innebira maximalt 21 byten av likemedel i dosmaskinerna per manad for
dosapoteken. Enligt forslaget ska urvalet av dosutbytesgrupper revideras arligen
och listans omfattning kan ddrmed komma att justeras.

I TLV:s forslag pa utformning ar sdledes urvalet av vilka och hur manga
dosutbytesgrupper som ska omfattas av periodens vara-utbytet for dos centralt for
att uppna en rimlig relation mellan kostnader, risker och nytta.

421 Modell for urval

TLV har utformat en modell (se Figur 3) som innebar att TLV arligen gor ett urval
av vilka dosutbytesgrupper som ska omfattas av kommande érs periodens vara-
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utbyte for dos. Urvalet ska baseras pa en sammanvagd bedomning av de kostnader,
risker och nytta som ar forenade med hur manga och vilka dosutbytesgrupper som
omfattas av utbytet. TLV redogor nedan for myndighetens beskrivning av
kostnader, risker och nytta som urvalsgrunder i detta sammanhang, och hur den
arliga sammanvigda bedomningen av dessa ska g till. TLV kommer alltsa inte gora
en medicinsk bedomning av enskilda lakemedels risker eller nytta, deras kostnad,
eller ndgon bedomning av lakemedlens lamplighet att dosdispenseras.24
Bedomningar om ett specifikt lakemedel ar lampligt for dosdispensering gors av
Lakemedelsverket.25

Figur 3. Modell fér TLV:s arliga urvalsprocess av dosutbytesgrupper

Beslut om vilka
dosutbytes-
grupper som ska

Insamling och
bearbetning

av forsaljnings-
data och annan
informatoin.

Sammanvagd bedomning
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periodens vara-
utbytet for dos.

Kostnader

Not. Ovriga dosutbytesgrupper, som inte omfattas av beslutet, foreslas omfattas av andra utbytesregler (se kapitel
6).

Lakemedelsmarknaden ar dynamisk och dosmarknaden ar inget undantag. Det
medfor att de faktiska marknadseffekterna av TLV:s forslag ar svara att forutse.
Urvalsprocessen av dosutbytesgrupper behover vara flexibel for att gora det mojligt
for TLV att ta hojd for dessa omstandigheter. Det ar viktigt, inte minst darfor att
urvalet av dosutbytesgrupperna ska kunna reflektera aktuella férhéllanden och
dirigenom gora det mojligt att uppna onskade effekter med systemet. Samtidigt
behover urvalsprocessen vara tillrackligt stabil och forutsdgbar samt uppfylla ovriga
rattssiakerhetskrav for att de aktérer som driver dosapotek och regionerna ska
kunna avtala om och prissitta tjansten, och for att l1akemedelsforetag ska kunna
tillhandahalla lakemedel till dosmarknaden.

Modellen for det arliga urvalet av dosutbytesgrupper behover saledes ge mojlighet
och utrymme for TLV och dosmarknadens aktorer att kontinuerligt utveckla sina
arbetssitt och verksamheter parallellt med, och i relation till, de forandringar ett
inférande av det foreslagna utbytessystemet skulle medfora.

24| 6 kap. lakemedelslagen (2015:315) aterfinns begreppen "nytta” och "risker”. | 1 § férsta och andra stycket
namnda kapitel namns begreppen "risker” och "nytta” i sammanhanget av ett system for sakerhetsvervakning av
lakemedel gallande eventuella biverkningar av lakemedel. | det sammanhanget anvands begreppen saledes i
samband med en medicinsk bedémning av lakemedel. | 4 § namnda kapitel aterfinns begreppet "sakerhetsrisker”
vilket refererar till de "risker” som ndmns i 1 § samma kapitel. TLV noterar saledes att "nytta” och "risker” ar
begrepp som anvands i lakemedelslagen i ett medicinskt sammanhang. Begreppen anvands saledes inte i samma
sammanhang som i TLV:s forslag. Till skillnad frdn den medicinska bedémning som begreppen refererar till i
lakemedelslagen, aterfinns begreppen i TLV:s forslag i ett ekonomiskt "nytta-risker-kostnad”-sammanhang. TLV
anser att risken for en sammanblandning av begreppen inte kan anses vara éverhangande. Begrepp som “nytta”
och "risker” ar dartill valkédnda och allmangiltiga begrepp i ekonomiska sammanhang.

% Lakemedelsverket, Brytningstillstdnd fér maskinell dosdispensering, www.lakemedelsverket.se/sv/tillstand-
godkannande-och-kontroll/efter-godkannandet/andringar/brytningstillstand-for-maskinell-dosdispensering
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Detta innebar att TLV kommer se 6ver behovet av att utveckla praxis avseende
urvalsgrunderna kostnader, risker och nytta i takt med marknadens foranderliga
forutsattningar. I detta utvecklingsarbete innefattas TLV:s mojligheter att samla in
och ta del av relevant information samt utveckla rutiner och arbetssitt for den
sammanvigda bedomningen.

Vid ett inforande av TLV:s forslag ar det inte givet att samtliga 6nskade effekter
med ett periodens vara-utbyte for dos uppnéas under det forsta aret. Den flexibilitet
som finns i urvalsprocessen skapar forutsattningar for en viss kontinuitet vad galler
vilka och hur ménga dosutbytesgrupper som omfattas av periodens vara-utbytet for
dos. Det gor det mojligt att inte bara uppna utan dven bibehélla 6nskade effekter,
sdsom besparing av offentliga medel och 6kad konkurrens i dosutbytesgrupper.
Majoriteten av dosutbytesgrupperna som ingar i periodens vara-utbytet for dos
kommer troligen att omfattas ar efter ar eftersom TLV framst kommer att utga fran
dosutbytesgruppernas forsaljningsvarde som enskilt viktigaste urvalsgrund (se
vidare avsnitt 4.2.3).

Det ar darmed inte sannolikt eller onskvart att vare sig antalet eller vilka
dosutbytesgrupper som omfattas av periodens vara-utbytet kommer att andras
drastiskt de forsta aren efter inférandet av ett periodens vara-utbyte for dos. Detta
ar ocksa nodvandigt for att skapa utrymme for marknadens aktorer att gora
anpassningar av arbetssitt och rutiner. Denna avvigning och bedomning ryms
inom de urvalsgrunderna som TLV foreslar.

TLV:s forslag innebar att det skapas ett regelverk for periodens vara-utbytet av
maskinellt dosdispenserade likemedel som mojliggor de avvagningar som TLV har
fatt i uppdrag att gora och samtidigt bidrar till transparens och tydlighet. Detta ar
viktigt av rattssidkerhetsskal, inte minst for forutsebarheten och transparensens
skull.

4272 Sarskilda skal

Sasom TLV redogjorde for i delrapporten2¢, ansdg myndigheten att det borde
overviagas om en mojlighet ska inforas for att undanta dosutbytesgrupper som
uppfyller kriterierna for att omfattas av periodens vara-utbytet, men som av
sarskilda skil dnda inte skulle omfattas av periodens vara-utbytet for dos. Sarskilda
skal har séledes varit tinkt att anvandas for att undanta dosutbytesgrupper som i
annat fall hade ingétt i periodens vara-utbytet. Behovet framkom utifran hur urvalet
var tankt att ske med forsaljningsvardet som den viktigaste urvalsgrunden.

TLV har sedan delrapporten arbetat vidare med modellen for urvalet av de
dosutbytesgrupper som ska omfattas av periodens vara-utbytet (for ett ar i taget).
Utifran den modell som TLV redovisar ovan ar det tankt att TLV ska fa ratt att
utifran urvalsgrunderna gora en sammanvigd bedomning. TLV bedomer i detta
lage att behovet av en mgjlighet till att undanta dosutbytesgrupper av sirskilda skal
darmed minskar. De dosutbytesgrupper som TLV av sarskilda skal inte skulle vilja

2 TLV, En sarskild prisrangordning for utbyte vid maskinell dosdispensering — Utformning och konsekvenser (dnr
0668/2020), avsnitt 5.1.
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inkludera, kan tackas in i de avvigningar som myndigheten behover foreta i sin
kostnad-nytta-risk-bedomning. De dosutbytesgrupper, som TLV av kostnads- eller
riskskal i forhallande till nyttan med utbytet inte bedomer ska ingd i periodens vara-
utbytet, kan siledes utifrdn den bedomningen undantas. TLV kommer att arbeta
vidare med denna modell och i foreskrift fortydliga begreppen och den
sammanvagda bedomningen. I det arbetet kommer TLV ocksa att behova 6verviga
om ett undantag i form av sarskilda skal behover inforas i foreskrift.

4.2.3 Sammanvagd bedémning av kostnader, risker och nytta

Nedan anges exempel pa vilka kostnader och risker samt vilken nytta TLV avser att
viga in i den sammanviagda bedomningen.2”

Kostnader

Det tidigare forsaljningsvardet=8 i respektive dosutbytesgrupp ser TLV som en
kostnad som bor beaktas vid den sammanviagda bedomningen av vilka
dosutbytesgrupper som ska omfattas av periodens vara-utbytet for dos.
Forsaljningsvirde ar ett etablerat och transparent méatt och uppgiften samlas in
I6pande av E-hdlsomyndigheten. Dosutbytesgruppens forsiljningsvarde ar den
huvudsakliga kostnaden, men ocksa den enskilt viktigaste urvalsgrunden, som TLV
kommer att utgé fran. Darfor kommer periodens vara-utbytet for dos i forsta hand
omfatta dosutbytesgrupper med héga forsiljningsvarden. Dosutbytesgrupper med
hoga forsiljningsvarden kan antas vara mer intressanta ur ett ekonomiskt
perspektiv for lakemedelsforetag som vill tillhandahalla 1akemedel till marknaden
for dosdispenserade liakemedel. Dosutbytesgrupper med laga forsiljningsviarden
kommer i och med detta troligtvis inte omfattas av periodens vara-utbytet for dos
utan regleras av andra utbytesregler.

Genom att forsdljningsvirdet i en dosutbytesgrupp ar det huvudsakliga matt som
TLV kommer utga fran vid den sammanviagda bedomningen skapas en kontinuitet i
urvalet eftersom dosutbytesgrupper med hoga forsaljningsvarden motsvarar de
vanligaste doslikemedlen. Dosutbytegrupper med hoga forsaljningsvirden kommer
i stor utstrackning att vara desamma over tid, om inte forskrivningsmonstret till och
ldkemedelsanvindningen hos dospatienter fordandras drastiskt.

Modellen ger dven utrymme att kunna véaga in andra kostnader, sdsom
dosapotekens kostnader for utbyte och deblistrering, under forutsattning att TLV
bedomer att sdidana uppgifter ar relevanta och att de ar tillgédngliga for TLV.

Kostnadsutvecklingen i de dosutbytesgrupper som inte omfattas av periodens vara-
utbytet for dos kommer att f6ljas upp kontinuerligt av TLV. Storre
kostnadsokningar i enskilda dosutbytesgrupper kommer fa en viss betydelse i den
sammanvagda bedomningen.

27 Hur detta &r tankt att regleras rattsligt framgar av avsnitt 6.3 och 6.5.2.
28 Forsaljningsvardet avser i detta fall regionernas och patienternas totala kostnad for dosdispenserade lakemedel
inom lakemedelsférmanerna, dvs. summan av férmanskostnad och egenavgift, per ar.
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Risker

Den huvudsakliga riskbedomningen gors vid valet av antalet dosutbytesgrupper
som ska omfattas av utbytet eftersom antalet byten av likemedel i dosmaskinerna
kan vara forenat med risker som i forlangningen kan paverka patienterna negativt.
Hur ménga (och vilka) dosutbytesgrupper som omfattas av periodens vara-utbytet
for dos paverkar hur omfattande produktionstekniska anpassningar dosapoteken
behover gora, bland annat hur manga byten till periodens dosvara som ska goras i
dosmaskinerna varje prisperiod.

Dosutbytesgrupper med hoga forsaljningsvarden har oftast ocksé en hog
forsaljningsvolym. Det innebér att dosdispensering av dessa likemedel tar stor
produktionskapacitet i ansprak och darmed kraver stérre omstallningar i
verksamheten nar byten till periodens dosvara ska goras i dessa dosutbytesgrupper.

Riskerna med att periodens vara-utbytet for dos omfattar alltfor ménga
dosutbytesgrupper maste alltsa stillas mot forsaljningsvardet (formanskostnad och
egenavgift) och nyttan med urvalet av de aktuella dosutbytesgrupperna.

Nytta

En urvalsgrund som representerar nytta med att dosutbytesgrupper omfattas av
periodens vara-utbytet for dos ar besparing av offentliga medel. Inledningsvis ser
TLV att bade forsaljningsviarde och besparing av offentliga medel kommer vara
viktiga utgangspunkter vid den sammanviagda bedomningen av vilka
dosutbytesgrupper som ska omfattas av periodens vara-utbytet for dos. Det finns en
hog grad av samvariation mellan forsaljningsviarde och besparingspotential enligt
TLV:s analyser av data fran 2019.29 Vid foljsambhet till det nya regelverket forvintas
besparingspotentialen minska till f6]jd av en 6kad anviandning av
lakemedelsforpackningar med lagre priser inom de dosutbytesgrupper som har
hogst forsaljningsvirde. Nyttan med urvalet av dosutbytesgrupper kan darfor pa
sikt inte enbart utgoras av besparingspotentialen. TLV anser att det dr angeliget att
bibehalla bade den 6kade konkurrensen och den medféljande prispressen i
dosutbytesgrupper som ingar i periodens vara-utbytet for dos. Nyttan med att
dosutbytesgrupper inom vilka 6kad konkurrens och prispress forekommer fortsatt
ska omfattas av periodens vara-listan for dos, kommer i den sammanvigda
bedomningen vigas mot forsiljningsvirdet och risker forenade med urvalet av
dosutbytesgrupper.

4.2.4 Beslut och framforhallning gallande vilka dosutbytesgrupper som
omfattas av periodens vara-utbytet for dos

Den sammanviagda bedomningen av kostnader, risker och nytta ska resultera i ett

beslut 6ver de dosutbytesgrupper som omfattas av kommande ars periodens vara-

utbyte for dos.3° TLV efterstravar i sin verksamhet tydlighet och transparens. I den

stravan ligger ocksa att det ska finnas en forutsebarhet och beslutet foreslas darfor

att fattas med tre till fem manaders framforhéllning till den forsta prisperioden i

2 TLV, En sarskild prisrangordning for utbyte vid maskinell dosdispensering— Utformning och konsekvenser (dnr
0668/2020), avsnitt 4.2.2.
30 Det &r ett forvaltningsrattsligt beslut som kan 6verklagas till allman forvaltningsdomstol.
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nastkommande arsperiod for att ge dosmarknadens aktorer majlighet till
omstéllning (se Figur 4). TLV avser att i god tid tydliggora och kommunicera via
myndighetens informationskanaler vilka dosutbytesgrupper som beslutats omfattas
av periodens vara-utbytet for dos.

I delrapporten for detta uppdrag skrev TLV att en omstallningstid om cirka sex
maénader skulle vara nodvandig. I den vidare utredningen och arbetet med
slutrapporten har TLV vigt in att den data och information som urvalet baseras pa
ocksa behover vara s aktuell som mdjligt. Inte minst for att beslutet om vilka
dosutbytesgrupper som ska omfattas av ett periodens vara-utbyte for dos ska
reflektera faktiska omstandigheter och forutsattningar pa dosmarknaden.

Vidare konstaterar TLV att det i flera avtal som slutits mellan dosapotek och
regioner i friga om dostjansten framgar att dosapoteken har en tidsram pa runt tre
manader, inom vilken de maste anpassa sitt sortiment och produktionen for att
kunna genomfora utbyte till ett 1akemedel som introducerats som periodens vara.
Bestillning av kalibrerade kassetter/kanistrar ar i detta sammanhang betydelsefullt
da leveranstiden kan vara flera manader ldng, men beroende pa maskintyp samt
lagersaldo hos leverantorer kan dven sa korta leveranstider som en vecka
forekomma. Detta innebar att det for vissa ldkemedel kan finnas mojlighet att
anpassa produktionen till nya lakemedel 4ven inom tidsramarna for prisperioderna
pa en kalenderménad inom periodens vara-utbytet for dos. TLV bedomer darfor att
en period pa tre till fem manader bor vara rimlig tid for att gora vissa anpassningar i
dosproduktionen till flertalet nya likemedel som omfattas av de beslutade
dosutbytesgrupperna.

Med en omstallningstid pa tre till fem manader avser TLV de forandringar som
dosapoteken behover gora i dosproduktionen med hinsyn till kommande ars
beslutade dosutbytesgrupper, som maskininstillningar och bestéllning av
kassetter/kanistrar. Omstallningstiden omfattar alltsé i detta avseende inte de
stora, systematiska forandringarna och mer omfattande investeringar som ar
nodvindiga for dosmarknadens aktorer att vidta for att ett inférande av periodens
vara-utbyte for dos ska vara majligt. Denna omstéllningsperiod beskrivs i kapitel 5
Genomforande.

Eftersom den huvudsakliga urvalsgrunden vid den sammanvigda bedomningen
kommer att vara ett hogt forsiljningsvarde kommer det vara relativt forutsiagbart
vilka dosutbytesgrupper som kommer att omfattas av periodens vara-utbytet for
dos. I och med detta s bedomer TLV att de lakemedelsforetag som vill
tillhandahalla lakemedel som omfattas av periodens vara-utbytet for dos ges
mojlighet att anpassa sortimentet infor nésta ars urval exempelvis genom att
ansoka om brytningstillstdnd samt pris och subvention for nya forpackningar.

Sedan flera ar publicerar TLV uppgifter om antal salda forpackningar per
forpackningsstorleksgrupp och manad inom periodens vara-utbytet for
helférpackningar.3! Vid ett inforande av periodens vara-utbyte for dos kommer TLV

31 Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV). Forsaljningssiffror periodens varor.
https://www.tlv.se/apotek/utbyte-av-lakemedel-pa-apotek/forsaljningssiffror-periodens-varor.html
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pa motsvarande sitt publicera antal sdlda dosdispenserade enheter per
dosutbytesgrupp och manad for generiskt utbytbara likemedel med
brytningstillstand for maskinell dosdispensering, for att gora systemet mer
forutsagbart.
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Figur 4. lllustration av den foreslagna urvalsprocessen for arligt beslut av dosutbytesgrupper samt anséknings- och beslutsprocessen for ansokningar
inom den I6pande tremanaderscykeln och ikrafttradandet av manatliga periodens vara-listor for dos.

Arlig urvalsprocess dosutbytesgrupper Lopande** tremanaderscykel och
periodens vara-listan for dos

Forséljningsdata Sammanvagd bedémning Beslut, ikrafttradande och

och annaninformation av kostnader, risker och nytta publicering av dosutbytesgrupper

cirka 6-7 manader innan som omfattas av kommande ars periodens vara-

férsta prisperioden utbyte fér dos, nagon gang 3-5 manader innan forsta
l l prisperioden I

Utredning/ Foreslagen Foreslagen Foreslagen
analys beslutsperiod* beslutsperiod* beslutsperiod*

Datainsamling

Ansoknings- Besluts-

Prisperiod
period period o

Sista ansokningsdag Beslutsdag Ikrafttradande
Lakemedelsforetag ska 5:e arbetsdagen 1:adagen, en ny
senast sista lista med periodens
arbetsdagen ha ldmnat  Preliminar periodens dosvaror bérjar galla
in en ansékan*** for vara-lista for dos

beslut till ndsta méjliga Lakemedelsforetag bekraftar

prisperiod tilhandahallande

* TLV kommer inom ramen for ett eventuellt uppdrag att férbereda inférandet av periodens vara-utbytet fér dos att precisera nar beslutet bor fattas och trada ikraft, inklusive lampliga publicerings- och informationsvagar.
** Observera att figuren endast visar en illustration av tremanaderscykeln (samt framtagande av periodens vara-listan for dos), processen startar om varje manad och léper pa hela aret.
*** Galler ansdkan for nytt generiskt lakemedel, ny styrka eller ny férpackning alternativt en ansékan om prisandring (upp till takpris).
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4.3 Mojlighet att gora avsteg fran periodens vara-
utbytet for dos

Dosapoteken har i samband med TLV:s tidigare uppdrag och dven inom ramen for
nuvarande utredning papekat att det saknas mojlighet att av produktionstekniska
skal avstd fran att byta lakemedel i dosmaskinerna till foljd av att ett nytt lakemedel
blivit periodens dosvara. Aven regioner och branschforetridare for
lakemedelsforetagen anger i underlag till TLV att dosapoteken bor ges mojlighet att,
vid tillfallen da det ar motiverat, gora avsteg fran utbytesregelverket.
Dosmarknadens aktorer anser att det ar ett verktyg som skulle underlatta
dosproduktionen vid genomforande av fler och mer frekventa byten till periodens
dosvara i maskinerna.

I TLV:s rapport frdn 201832 och delrapport inom innevarande regeringsuppdragss
lyfte TLV behovet av att samrada med Liakemedelsverket i frigan om huruvida
dosapotek ska ges mgjlighet att franga formanslagens bestimmelser om utbyte av
maskinellt dosdispenserade likemedel med hianvisning till produktionstekniska
svarigheter att maskinellt dosdispensera ldkemedel som ar periodens dosvara i en
dosutbytesgrupp.

TLV har utrett fragan vidare och inom ramen for aktuellt regeringsuppdrag samratt
med Lakemedelsverket eftersom flera aspekter kopplade till utbytet och eventuella
avsteg fran detta faller under Lakemedelsverkets ansvars- och tillsynsomraden.34
Avsteget fran utbytet skulle i dessa fall ske i produktionsledet, fristaende fran att
forskrivare och farmaceut haft majlighet att motsétta sig utbyte for den enskilda
patienten. Utbytet till periodens vara skulle dirmed utebli for alla patienter under
hela prisperioden (den aktuella ménaden) till f6]jd av produktionstekniska orsaker
hos dosapoteken, hanforliga till ett specifikt 1ikemedel. Denna mdojlighet for
dosapoteken att fringa bestimmelserna om utbyte ar i sin utformning och i sina
konsekvenser vasensskild fran de mgjligheter till avsteg fran
utbytesbestimmelserna som foreligger i dag.35

Enligt 21 § tredje stycket forménslagen kan en farmaceut motsétta sig utbyte av
ldkemedel med hanvisning till att det finns anledning att anta att utbytet skulle
medfora en betydande olagenhet for patienten. Det innebar att ett undantag gors i
det enskilda fallet avseende en patient, av skil som ar hanforliga till denne. En
mojlighet for dosapoteken att gora undantag fran utbytesbestimmelserna i
produktionsledet av den maskinella dosdispeneringen skulle i sin tur medfora att
ett dosapotek far undanta ett l1akemedel fran utbyte, av skil som inte dr hanforliga

32 Utbyte vid maskinell dosdispensering (dnr 2350/2018) s. 26

3 TLV, En sarskild prisrangordning for utbyte vid maskinell dosdispensering — Utformning och konsekvenser
(dnr 00668/2020), avsnitt 4.3.6.

34 Se 12 § forordningen (2002:687) om lakemedelsformaner m.m. om Lakemedelsverkets ratt att meddela
foreskrifter och 8 kap. 16-18 §8§ Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2019:32) om férordnande och
utlamnande av lakemedel och teknisk sprit.

3% Se 21 § tredje-femte styckena lagen (2002:160) om lakemedelsférmaner m.m.
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till patienten utan till den maskinella dosdispenseringen och som beror fler dn
enbart en patient.

TLV ser flera utmaningar med en sddan mojlighet for dosapoteken att franga
formanslagens bestimmelser om utbyte av maskinellt dosdispenserade liakemedel.
Det gar for TLV:s del inte att f6lja upp eller kontrollera orsaken till att ett byte av
lakemedel i produktionen forhindrats av dosapoteket. TLV har ockséa svart att
bedoma i vilken utstrackning problematik i produktionen orsakade av en specifik
produkt skulle forekomma vid ett inforande av ett periodens vara-utbyte for dos
inom ett begransat antal dosutbytesgrupper. TLV noterar samtidigt att dosapoteken
redan idag kan behova gora snabba anpassningar av produktionen till nya
produkter, till exempel vid en restsituation. Saledes finns det vissa mojligheter for
dosapoteken att gora justeringar for att en ny produkt ska fungera i produktionen.
Om byten av lakemedel i dosmaskinerna uteblir i flera dosutbytesgrupper, och inte
endast i undantagsfall, kan detta komma att hamma konkurrensen och eventuellt
leda till att farre lakemedelsforetag bekriaftar att deras varor i dessa
dosutbytesgrupper kan tillhandahéllas. TLV ser séledes en risk med att en mojlighet
for dosapoteken att fringa bestimmelserna om utbyte av maskinellt
dosdispenserade lakemedel i praktiken kan komma att underminera periodens
vara-systemet for maskinellt dosdispenserade likemedel.

Mot denna bakgrund véljer TLV att inte foresla en sidan mojlighet for dosapoteken
att motsitta sig utbyte av lakemedel som maskinellt dosdispenseras.

Vidare finns fortsatt samma mojligheter for forskrivare, farmaceut och patient att
motsitta sig utbyte i det enskilda fallet, sdsom vid expedition av helférpackningar.

TLV foreslar att forskrivarens ratt att motsatta sig utbyte av lakemedel pa
medicinska grunder dven framgent ska gilla avseende utbytet av maskinellt
dosdispenserade lakemedel.

TLV foreslar att ifrdgavarande bestimmelse i 21 § tredje stycket formanslagen om
farmaceutens mgjligheter att motsitta sig utbyte aven framgent ska gilla vid utbyte
av maskinellt dosdispenserade ldkemedel. Vid expedieringen av ett lakemedel som
dosdispenseras maskinellt har farmaceuten pa dosapoteket vanligtvis inte nagon
direktkontakt med patienten. Hur farmaceuten pa dosapoteket i praktiken ska
kunna utéva sin mojlighet att motsitta sig utbyte av ladkemedel med hianvisning till
att det skulle innebara betydande oldgenhet for patienten, ar i dagslaget nagot
oklart. Det dr & andra sidan inte helt uteslutet att farmaceuten kan erhalla
information om eller fran patienten pa annat sitt 4n genom muntlig information vid
expedieringstillfallet. TLV utesluter inte att farmaceuten genom elektronisk
information kan f& upplysningar om och fran patienten som kan ligga till grund for
farmaceutens bedomning och beslut att motsétta sig utbyte av skil som ar
hanforliga till patienten.

TLV finner att det saknas skail att ta bort mojligheten for patienten att motsatta sig
utbyte av maskinellt dosdispenserade lakemedel och foreslar saledes att 21 § tredje-
fjarde styckena formanslagen ska vara tillaimpliga vid utbyte av maskinellt
dosdispenserade lakemedel.

Franvaro av direktkontakt mellan dosapoteket och patienten vid expedieringen av
lakemedlet forsvarar mojligheten for patienten att kunna motsitta sig utbyte av
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ldkemedel och fa det forskrivna eller ndgot annat lakemedel expedierat och
utlamnat fran dosapoteket. TLV utesluter dock inte att sidan kontakt kan
forekomma redan idag eller att den it-tekniska utvecklingen framgent kan
mojliggora och skapa kontakt mellan farmaceuten (dosapoteken) och patienten som
innebar att praktiska tillimpningssvarigheter kan komma att 6verbryggas. I tidigare
utredning har dven behovet av att patienten ska kunna motsatta sig utbyte av
lakemedel med hanvisning till patientsakerheten betonats.3¢

4.4 Dosutbytesgrupper utanfér periodens vara-listan
for dos

TLV bedomer att en reglering behovs dven for de dosutbytesgrupper som inte
omfattas av periodens vara-utbytet for dos. Om dessa dosutbytesgrupper inte skulle
omfattas av forméanslagens bestimmelser om utbyte, dr huvudregeln att det
forskrivna lakemedlet ska lamnas ut till patienten, savida det inte foreligger
forfattningsstod att lamna ut nagot annat lakemedel.3” Utan nagon reglering alls
fran TLV riskerar ldkemedelskostnaderna att drivas upp pa likemedlen i dessa
dosutbytesgrupper vilket medfor att regionernas och patienternas
lakemedelskostnader for maskinellt dosdispenserade likemedel fortsatter att vara
hoga, eller rentav okar.

I de dosutbytesgrupper som inte omfattas av periodens vara-listan for dos ska
dosapoteken, enligt TLV:s forslag, vilja ett utbytbart alternativ som finns
tillgangligt pa dosapoteket med lagre pris dn det forskrivna. Om inget sddant
utbytbart alternativ finns pa dosapoteket ska det forskrivna likemedlet expedieras.
Forslaget innebér en viss kostnadskontroll och styrning mot lagre
lakemedelskostnader i dessa dosutbytesgrupper. Detta beskrivs ndarmare i TLV:s
forfattningsforslag gillande utbyte av maskinellt dosdispenserade likemedel, se
kapitel 6.

TLV:s forslag om att dosapoteken ska gora utbyte till periodens dosvara inom
utvalda dosutbytesgrupper kommer innebira att dosapoteken behover gora stora
anpassningar i sina respektive verksamheter for att kunna byta lakemedel i
dosmaskinerna. Darfor behover det finnas ett visst utrymme, som ges genom att
utbyte inte behover ske till en bestimd periodens dosvara for de dosutbytesgrupper
som inte dterfinns inom periodens vara-utbytet for dos. Dosapoteken kan utga fran
de lakemedel inom forménerna som finns tillgdngliga pa dosapoteket.

Redan vid forskrivningstillfallet i ordinationsverktyget Pascal framgar dock vilka
lakemedel som dosapoteket i avtal med den aktuella regionen tillhandahaller i sitt
dispenserbara sortiment. I praktiken innebar detta ofta att de l1akemedel som ar
tillgangliga pa dosapoteken motsvarar dosapotekens forutbestimda dispenserbara
sortiment och darmed vad som faktiskt 4r mojligt att forskriva som dos via Pascal.

% SOU 2018:53 s.186

37 Se Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2019:32) om férordnande och utlamnande av lakemedel och
teknisk sprit och vagledning till Lakemedelsverkets foreskrifter om férordnande och utlamnande av léakemedel och
teknisk sprit HSLF-FS 2019:32 (LV:s dnr 3.2.1-2020-051703).
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En f6ljd av hur forfattningsforslaget ar utformat for dessa dosutbytesgrupper ar att
dosapoteken ges utrymme att vilja vilka lakemedel de har i lager och kan expediera.
Det finns saledes en risk att dosapoteken styr sina sortiment for att kunna lagerfora
och expediera lakemedel i den hogre delen av prisspannet inom de
dosutbytesgrupper som inte omfattas av periodens vara-listan for dos. Detta
paverkar i sin tur vad regionerna och patienterna far betala for dessa lakemedel.
Regionerna kommer fortsatt behova bedriva ett omfattande sortimentsarbete i de
dosutbytesgrupper som inte omfattas av periodens vara-utbytet for dos for en
bibehallen kostnadskontroll. Dosapoteken har dock idag begransade majligheter att
genomfora stora forandringar i sina dispenserbara sortiment eftersom det ocksa
kraver att en anpassning av dosproduktionen. Detta innebar att de ekonomiska
konsekvenserna for regionerna och patienterna av den foreslagna hanteringen ar
ytterst svirbedomda. Det ar darfor angelaget for TLV att folja kostnadsutvecklingen
aven inom dessa dosutbytesgrupper. TLV kan inte heller forutse hur forslaget
kommer paverka kostnadsutvecklingen for helforpackningar och 6vriga delar av
dosapotekens dispenserbara sortiment.
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5 Genomfbrande

I detta avsnitt redovisas de overgripande forutsiattningarna och tidsramarna for ett
inforande av en periodens vara-lista for dos vilket paverkar de aktorer som driver
dosapotek, regioner, lakemedelsforetag och myndigheter. Detaljerna kring
genomforandet foreslas utarbetas inom ramen for det foreslagna
inforandeuppdraget som beskrivs i kapitel 10 Nista steg.

5.1 Ett ikrafttradandedatum och uppdateringar vid
fasta tidpunkter

TLV har 6vervigt olika alternativa inféranden och kommit fram till att inforandet av
en periodens vara-lista for dos ska borja gilla vid en och samma tidpunkt for alla
dosmarknadens aktorer. Tidpunkten for inforande ar beroende av berednings- och
beslutsprocessen for lagandringar och dndringar i forménsforordningen, vilken
uppskattas ta ett till tva ar. TLV bedomer, efter samrad med berorda aktorer, att ett
ikrafttradande kan ske inom tva ar fran beslut om lag- och férordningsindringar.

Utover att de nya forutsiattningarna borjar gilla vid en och samma tidpunkt ar det
aven betydelsefullt nir periodens vara-listan for dos uppdateras med nya
dosutbytesgrupper. Forslaget ar utformat s att antalet och vilka dosutbytesgrupper
ar mojligt att andra arligen. Se avsnitt 4.2 for mer information.

Att inforandet sker vid en och samma tidpunkt for alla innebar dven att det inte
kravs nadgon overgangslosning for att hantera utbyten av likemedel enligt bade de
nuvarande och de féreslagna utbytesbestimmelserna parallellt, vilket hade varit
fallet vid ett successivt inforande baserat pa avtalslangd.

5.2 Avtalslaget pa dosmarknaden

Dosmarknaden ar en upphandlingsmarknad dar regioner och dosapotek avtalar om
villkoren for att tillhandahéalla dosdispenserade ldkemedel. Det dosapotek som
vinner upphandlingen fér tillhandahalla tjansten for en viss tidsperiod.
Avtalslangden varierar, liksom nir avtalen trader i kraft och 16per ut. Det avtal som
stracker sig langst i tid 16per ut 2025, med majlighet till forlangning i ytterligare

12 ménader. Det avtal som 16per ut narmast viantas gora det under 2022 om ingen
forlangning sker.s8

En konsekvens av att avtalsperioderna varierar ar att dndrade
marknadsforhéllanden och regeldndringar kan komma att beh6va hanteras inom
ramen for pagaende avtal. Det dr dock inte alltid mojligt for avtalsparterna att
forutse och ta hojd for att forutsattningarna kan forandras efter avtalets ingdende.
De avtal som finns mellan regioner och de aktorer som driver dosapotek innehaller
darfor bestaimmelser som gor det mojligt att omforhandla avtalet vid

%8 Sammanstallning baserad pa underlag fran regionerna, varen 2020
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omstandigheter som tillkommer efter avtalets ingdende och som ingen av parterna
kunnat radda 6ver. Av avtalen framgar bland annat vilken eller vilka parter som har
ratt att begdra en omforhandling av avtalet, vad som hiander om det inte ar mojligt
att nd en overenskommelse samt 6vergripande tidsramar. Mojligheten att 4ndra i
avtal som ar upphandlade enligt lagen (2016:1145) om offentlig upphandling (LOU)
eller lagen (2016:1147) om upphandling av koncessioner (LUK) ar generellt
begriansad om inte dndringen ar tydligt definierad pa forhand i det ursprungliga
avtalet.

TLV kan konstatera att en forandring vid en bestamd tidpunkt, oavsett nar i tid den
sker, kommer att bli utmanande ur ett avtals- och ersittningshinseende. Aven om
parterna har ett gemensamt intresse att komma fram till en 6msesidigt acceptabel
16sning finns det inga garantier for att parterna kommer att komma overens.
Alternativet till att nd en 6verenskommelse ar att genomfora en ny upphandling,
vilket dr bade tidskravande och kostsamt.

Givet de utmaningar som finns med att genomféra forandringar som beror
pagaende avtal ar framforhallning och tydlighet om vad som giller framover extra
viktigt. Med en god framforhéllning ges parterna mojlighet att anpassa langden pa
kommande avtal och dven ett storre utrymme att férhandla om befintliga avtal.

I de fall det ar mojligt att ingd ett nytt avtal nar de nya bestammelserna trader i
kraft kommer marknaden bestaimma priset for tjinsten i upphandlingen. Om priset
i stdllet ska bestimmas inom ramen for en omférhandling av ett befintligt avtal
kommer priset bestimmas utifran andra faktorer.39

5.3 Informationsinsatser

Vid inférandet av forslaget behéver TLV, troligtvis tillsammans med andra aktorer,
genomfora informationsinsatser. TLV behover uppdatera det informationsmaterial
som finns pa myndighetens webbplats savil som den handbok4° som vigleder de
lakemedelsforetag som vill tillhandahalla periodens vara. Detta eftersom TLV:s
forslag innebar att det kommer finnas tva separata periodens vara-listor for
lakemedelsforetagen att konkurrera pa med sina produkter dar vissa
forutsattningar skiljer sig at.

Den vard- och omsorgspersonal som hjalper patienter med sina dosldkemedel
behover fa information om att ett nytt regelverk infors och att samma likemedel
darfor kan ha olika utseende 6ver tid. Detta beror personal bdde inom regioner,
kommuner och privata aktorer.

Uppgifterna i LiiV/VARA om en forpackning ar en dosférpackning behover vara
uppdaterade for att hanteringen av periodens vara-listorna ska bli korrekt.

39| 7-klévern och VGR/Hallands avtal anges att ersattningen ska vara kompensatorisk med hansyn till forsamrade
vinstmarginaler. | KKBOJs avtal framgar att den part som yrkar om att ersattningen ska justeras ska styrka effekten
av forandringen.

40 Handbok for féretag vid ansokan om subvention och pris for lakemedel, se lank:
http://www.tlv.se/download/18.2ffe050417238a2dc21df8cd/1591077383668/handbok version3.7 foretag vid anso
kan_om_subvention_och_pris.pdf
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Informationen registreras av lakemedelsforetagen som behover uppmarksammas
pa detta, forslagsvis av E-hidlsomyndigheten och TLV.

5.4 Anpassning av TLV:s verksamhet

Inférandet av en periodens vara-lista for dos kommer att paverka TLV:s verksamhet
béade i samband med ett eventuellt inférandeuppdrag (se avsnitt 10.1) och i det
fortsatta arbetet med att l0pande administrera och utveckla utbytet.

Berorda processer
e Beslut om utbytesgrupper (arlig)
e Skapa PV-lista for dos (manatlig)
e Skapa och uppdatering av lista 6ver 6vriga dosutbytesgrupper (I6pande)
e Hantera brist/rest, dvs. besluta om ej tillganglig vara (16pande)
Uppf6ljning (arlig)
Tillsyn av regelefterlevnad (lI6pande)
IT-utveckling och drift (behovsstyrd)
Foreskriftsarbete (under forberedelse for inférande)

Personella resurser: Uppdrag att forbereda inférande
e Utredning och tillsyn (3 arsarbetskrafter)
e Analys (1 arsarbetskraft)
e IT (1 rsarbetskraft)
e Juridik (1 arsarbetskraft)
¢ Kommunikation och utbildning (<0,5 arsarbetskraft)

Personella resurser: Uppdrag att underhalla och forvalta ett periodens vara-utbyte
for dos
e Utredning och tillsyn (3 arsarbetskrafter)
e Analys (0,5 arsarbetskraft)
IT — se kap. 7
Juridikstod (0,25-0,5 arsarbetskraft)
¢ Kommunikation och utbildning (<0,25 arsarbetskraft)

TLV:s samlade kostnader for sjdlva inforandet uppskattas till cirka 7 miljoner
kronor, inklusive externa IT-kostnader (se avsnitt 7.2.1). Myndighetens kostnad for
att darefter underhalla och forvalta ett periodens vara-utbyte for dos uppskattas
uppga till cirka 4 miljoner kronor arligen.
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6 Forfattningsandringar

6.1 Forfattningsandringar for att reglera utbytet av
maskinellt dosdispenserade lakemedel

For att mojliggora TLV:s forslag till sarskild prisrangordning for dosdispenserade
ldkemedel, behover ett antal dandringar genomforas i lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m. (forménslagen)+. Dessa forfattningsdndringar behover i
sin tur kompletteras av dndringar i forordningen (2002:687) om
likemedelsformé&ner m.m. (foSrménsforordningen). Aven TLV:s foreskrifter och
allminna rad (TLVFS 2009:4) om prissattning av utbytbara lakemedel och utbyte
av ladkemedel m.m. (utbytesforeskrifterna) behover dndras och komplettera de ovan
namnda forfattningsdndringarna. TLV kommer inom ramen for ett uppdrag att
forbereda inforandet av de forslag som presenteras i denna slutrapport42 att arbeta
vidare med foreskrifterna. I foreliggande kapitel redogor TLV kort f6r vad som
behover regleras i foreskrift, utan att presentera de konkreta forfattningsforslagen i
dessa.

Nedan anges de forfattningsandringar TLV foreslar inom ramen for detta uppdrag
for att mojliggora inforandet av en sirskild prisrangordning for dosdispenserade
lakemedel. TLV har dirvid haft nuvarande periodens vara-system och
bestimmelserna som reglerar detta i forménslagen och TLV:s foreskrifter som
utgangspunkt. TLV foreslar andringar och anpassningar av formanslagens
bestammelser om utbyte av dosdispenserade lakemedel utifran de sarskilda
forutsattningar som foreligger vid utbyte av ldkemedel vid den maskinella
dosdispenseringen i forhallande till hur utbyte sker av likemedel i helférpackning.

Redogorelsen nedan inleds med de forfattningsforslag TLV foreslar avseende
forménslagen (avsnitt 6.2.1) f6ljt av de forfattningsforslag som avser
formansforordningen (avsnitt 6.2.2). I avsnitt 6.3. foljer
forfattningskommentarerna till formanslagen (avsnitt 6.3.1.) respektive
forménsforordningen (avsnitt 6.3.2). Fragan om overgangsbestimmelser behandlas
i avsnitt 6.4, i avsnitt 6.5. berors EU-rattsliga aspekter. I avsnitt 6.6. beskriver TLV
hur férmanslagen och formansférordningen behéver kompletteras och fortydligas
och vad som saledes behover regleras i foreskrift. I avsnitt 6.7. redogor TLV for vilka
befintliga bestimmelser som blir tillimpliga pa utbytet av maskinellt
dosdispenserade likemedel.

4 Om behovet av forfattningsandringar, se Tandvards- och lakemedelsférmansverket, En sérskild prisrangordning
for utbyte vid maskinell dosdispensering — Utformning och konsekvenser (dnr 0668/2020), avsnitt 5.1.3
42 Se kapitel 10
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6.2 Forfattningsforslag

6.2.1 Forslag till lag om andring i lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m.

Harigenom foreskrivs i fraiga om lagen (2002:160) om lakemedelsférmaner m.m.
dels att nuvarande 21 a 8 ska betecknas 21 b §,

dels att nuvarande 21 b § ska betecknas 21 c §,

dels att nuvarande 21 c § ska betecknas 21 d §,

dels att nuvarande 21 d 8 ska betecknas 21 e §,

dels att 21 b, 21 c och 21 e 88§ ska ha f6ljande lydelse,

dels att det ska inféras en ny paragraf, 21 a §, av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foéreslagen lydelse

21a8
Ett oppenvardsapotek ska, med
undantag av vad som anges i 21 §
forsta och andra stycket, vid sddan
maskinell dosdispensering som anges
i 6 kap. 1 § lagen (2009:366) om
handel med lakemedel, byta ut ett
lakemedel som har forskrivits inom
lakemedelsformanerna mot det
tillgangliga lakemedel inom
formanerna som det ar utbytbart mot,
som har lagst faststallt férsaljningspris
och som Tandvards- och
lakemedelsformansverket sarskilt har
beslutat om.

Om ett lakemedel inte ska bytas ut i
enlighet med forsta stycket ska ett
dppenvardsapotek vid maskinell
dosdispensering byta ut ett lakemedel
som har forskrivits inom
lakemedelsformanerna mot nagot av
de lakemedel inom formanerna som
det ar utbytbart mot, &r tillgangligt och
har ett lagre faststallt forsaljningspris.
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21 b 8§
Ett oppenvardsapotek ska byta ut ett lakemedel som har forskrivits utanfor formanerna men i vrigt
enligt 4 och 6 §8 mot
1. det tillgangliga lakemedel inom formanerna utan formansbegransning som det ar utbytbart
mot och som har lagst faststallt férséljningspris, eller
2. nagot av de tillgangliga lakemedlen inom formanerna utan férmansbegransning, nar det
inom férmanerna finns utbytbarhet enbart mellan ett lakemedel och ett eller flera av dess
parallellimporterade lakemedel, eller mellan ett Iadkemedels parallellimporterade lakemedel.

Vid maskinell dosdispensering ska ett
dppenvardsapotek, med undantag av vad
som anges i forsta stycket, byta ut ett
lakemedel som har forskrivits utanfor
formanerna men i 6vrigt enligt 4 och 6 88§,
mot

1. det tillgangliga lakemedel inom
formanerna utan formansbegransning som
det ar utbytbart mot och som har lagst
faststallt forsaljningspris i de fall som
Tandvards- och lakemedelsformansverket
med stod av 21 a § forsta stycket sarskilt
har beslutat om, eller

2. nagot av de tillgangliga lakemedlen
inom férmanerna utan formansbegransning
som det ar utbytbart mot.

Ett lakemedel far inte bytas ut om

1. forskrivaren pa medicinska grunder har motsatt sig ett utbyte,

2. den expedierande farmaceuten pa 6éppenvardsapoteket har motsatt sig utbyte av
lakemedlet med hansyn till att det finns anledning att anta att ett utbyte skulle innebara
betydande olagenhet for patienten, eller

3. patienten betalar hela kostnaden for det forskrivna lakemedlet.

Om nagot annat utbytbart lakemedel inom formanerna finns tillgangligt, kan utbyte ske mot detta
lakemedel under forutsattning att patienten betalar hela kostnaden for det lakemedlet.

Ett dppenvardsapotek ska upplysa patienten om att utbyte kommer i fraga och om patientens ratt
att mot betalning fa det forskrivna lakemedlet eller nagot annat utbytbart lakemedel inom
formanerna. Nar utbyte sker ska dppenvardsapoteket skriftligen underréatta forskrivaren.

21c g+
Ett oppenvardsapotek ska byta ut ett lakemedel som har forskrivits enligt 7 kap. 1 §
smittskyddslagen (2004:168) mot det lakemedel som utbyte skulle ha skett mot vid ett utbyte enligt

43 Tidigare 21 a § i sin senaste lydelse 2018:1237
4 Tidigare 21 b § i sin senaste lydelse 2018:1237
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1. 21 §forsta och andra styckena om 1. 21 §forsta och andra styckena eller,
det forskrivna lakemedlet har i fraga om lakemedel som ska
faststéllda priser enligt 7 §, eller anvandas vid maskinell

dosdispensering, enligt 21 a § forsta
och andra styckena, om det
forskrivna lakemedlet har faststallda
priser enligt 7 §, eller

2. 21 b §forsta stycket eller, i fraga om
lakemedel som ska anvéndas vid
maskinell dosdispensering, 21 a §
andra stycket, om det forskrivna
lakemedlet inte har faststallda priser
enligt 7 8.

2. 21 a § forsta stycket om det
forskrivna lakemedlet inte har
faststallda priser enligt 7 8.

Ett lakemedel far inte bytas ut om

1. forskrivaren pa medicinska grunder har motsatt sig ett utbyte, eller

2. den expedierande farmaceuten pa 6éppenvardsapoteket har motsatt sig utbyte av
lakemedlet med hansyn till att det finns anledning att anta att ett utbyte skulle innebara
betydande olagenhet for patienten eller i annat fall dréjsmal med behandlingen.

Ett 6ppenvardsapotek ska upplysa patienten om att utbyte kommer i fraga. Nar utbyte sker
ska oppenvardsapoteket skriftligen underratta forskrivaren.

21d8*®
Regeringen eller den myndighet som
regeringen bestammer far meddela foreskrifter
om
1. utbyte mot lakemedel som omfattas av
formansbegransningar, och
2. utbyte av lakemedel i Gvrigt.

21 e §%
Den som har ett godkannande for forsaljning Den som har ett godk&nnande for forsaljning
av ett lakemedel som har lagst faststallt av ett lakemedel som har lagst faststallt
forsaljningspris enligt 21 § forsta stycket och  forséljningspris enligt 21 § forsta stycket
har bekraftat att lakemedlet ska vara eller 21 a § forsta stycket och har bekréftat
tillgangligt ska tillhandahalla lakemedlet till att lakemedlet ska vara tillgangligt ska
dppenvardsapoteken. tillhandahalla lakemedlet till

Oppenvardsapoteken.

4 Tidigare 21 c § i sin senaste lydelse 2018:1237
46 Tidigare 21 d § i sin senaste lydelse 2018:1237
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25a 8%
Tandvards- och lakemedelsformansverket far ta ut en sanktionsavgift av den som

1. har tillstdnd att bedriva 6ppenvardsapotek 1. har F_illsténdoatt bedriva 6ppenvardsapotek
om dppenvardsapoteket inte byter ut om Gppenvardsapoteket inte byter ut
lakemedel enligt bestammelserna i 21-21 b §§ lakemedel enligt bestammelserna i 21-21 c,

L - 21 a 88 eller enligt foreskrifter som har
ellf—:r enligt foreskrifter som har meddelats med meddelats med stod av 21 d §, eller
stod av 21 ¢ §, eller

2. har ett godk&nnande for forsaljning som 2. har ett godkéannande for forséljning som
inte tillhandahaller ett lakemedel enligt 21 d inte tillhandahaller ett lakemedel enligt 21 e §
§ eller enligt foreskrifter som har meddelats eller enligt forskrifter som har meddelats i
i anslutning till 21 d 8. anslutning till 21 e 8.

Tandvards- och lakemedelsformansverket far besluta att ta ut sanktionsavgift av nagon endast om
denne, inom fem ar fran det att Gvertradelsen dgde rum, har delgetts en underrattelse om att
myndigheten Gvervager att fatta ett sddant beslut. Innan en sanktionsavgift tas ut ska den som
avgiften galler ges tillfalle att yttra sig.

Sanktionsavgiften tillfaller staten.

Denna lag trader i kraft det datum riksdagen beslutar.*®

6.2.2 Forslag till forordning om andring i forordning (2002:687) om
lakemedelsformaner m.m.

Harigenom foreskrivs att 12 § forordningen (2002:687) om lakemedelsformaner
m.m. ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

12 849
Tandvards- och Tandvards- och
lakemedelsformansverket far meddela  lakemedelsformansverket far meddela
foreskrifter om utbyte mot lakemedel foreskrifter om utbyte mot lakemedel
som omfattas av som omfattas av

47 Senaste lydelse 2018:1237
48 TLV bedomer att inget behov av évergangsbestammelser foreligger, se kapitel 6.4.
4% Senaste lydelse 2019:1191
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formansbegransningar och utbyte av
lakemedel i Ovrigt.

Sadana foreskrifter far dock inte avse
i vilka fall som en farmaceut far
motséatta sig utbyte enligt 21 § tredje
stycket 2, 21 a § andra stycket 2 och
21 b § andra stycket 2 lagen
(2002:160) om lakemedelsformaner
m.m.

Lakemedelsverket far, efter att ha gett
Tandvards- och
lakemedelsformansverket tillfalle att
yttra sig, meddela foreskrifter som
avses i andra stycket.

formansbegransningar, utbyte av
lakemedel som anvands vid sadan
maskinell dosdispensering som anges i
6 kap. 1 § lagen (2009:366) om handel
med l&kemedel och utbyte av
lakemedel i Ovrigt.

Tandvards- och
lakemedelsformansverket far meddela
foreskrifter om utbyte enligt 21 a §
forsta stycket lagen om
lakemedelsformaner m.m. av
lakemedel som anvands vid sadan
maskinell dosdispensering som anges i
6 kap. 1 § lagen (2009:366) om handel
med lakemedel utifran de kostnader
och de risker i forhallande till den nytta
som utbytet medfor.

Sadana foreskrifter far dock inte avse
i vilka fall som en farmaceut far
motsétta sig utbyte enligt 21 § tredje
stycket 2, 21 b § andra stycket 2 och
21 c § andra stycket 2 lagen
(2002:160) om lakemedelsformaner
m.m.

Lakemedelsverket far, efter att ha gett
Tandvards- och
lakemedelsformansverket tillfalle att
yttra sig, meddela foreskrifter som
avses i tredje stycket.

Denna forordning trader i kraft det datum regeringen férordnar.

6.3

Forfattningskommentar

6.3.1 Forslag till lag om andring i lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m.

Ny21las§

TLV foreslar att en ny bestimmelse, 21 a §, infors i forméanslagen som ska reglera
utbytet av maskinellt dosdispenserade lidkemedel. For att tydliggora att 21 a § avser
att sarreglera utbytet av maskinellt dosdispenserade likemedel inom ramen f6r
periodens vara-utbytet och utbytet av parallellimporterade lakemedel mot de redan
befintliga reglerna, anges att denna bestimmelse ar ett undantag fran 21 § forsta
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och andra styckena formanslagen. Det innebar att 21 § tredje-femte styckena
forménslagen ar tillaimpliga for utbytet av maskinellt dosdispenserade likemedel, se
vidare avsnitt 6.7.

Utbyte av maskinellt dosdispenserade lakemedel inom ramen fér periodens vara-
systemet

Ett lakemedel som har forskrivits inom liakemedelsforméanerna och som ska
maskinellt dosdispenseras, ska, enligt 21 a § forsta stycket, av 6ppenvardsapoteken
bytas ut mot det tillgangliga ladkemedel inom forméanerna som det ar utbytbart mot,
som har lagst faststallt forsaljningspris och som Tandvards- och
lakemedelsformansverket sarskilt har beslutat om.

TLV har vid formuleringen av forsta stycket haft 21 § forsta stycket formanslagen
som utgangspunkt, men foreslar anpassningar och tillagg for att reglera utbytet av
maskinellt dosdispenserade likemedel inom ramen f6r periodens vara-utbytet.

Med 6ppenvardsapotek avses en inrdttning for detaljhandel med likemedel som
bedrivs med tillstdnd enligt 2 kap. 1 § lagen (2009:366) om handel med lakemedel.
Med maskinell dosdispensering som anges i 6 kap. 1 § lagen (2009:366) om handel
med lakemedel menas att 6ppenvardsapotek behover tillstand enligt nimnda
bestammelse for att bedriva denna verksamhet. Darigenom ska det bli tydligt att
denna bestimmelse reglerar utbytet av maskinellt dosdispenserade likemedel och
sdledes inte utbytet av likemedel i helférpackningse.

Med ”inom likemedelsformanerna” menas att likemedlet omfattas av ett pris- och
subventionsbeslut av TLV.

Tillgangligt lakemedel ska ha samma innebord som i 21 § forsta stycket
forménslagen. Inneborden fortydligas i 12 b § forsta stycket TLV:s foreskrifters 52.
Det ar Lakemedelsverket som beslutar om vilka likemedel som ska anses
utbytbara.s3

Med det lakemedel med lagst faststallt forsaljningspris avses det lakemedel som har
lagst forséljningspris under en viss manad och som brukar kallas for periodens vara.
TLV publicerar pa sin webbplats vilket 1ikemedel i varje dosutbytesgrupp som
uppnaér status som periodens vara.

I den sista delen av meningen “och som Tandvéards- och lakemedelsforméansverket
sarskilt har beslutat om” pekas TLV ut som den myndighet som ska fa ritt att gora
ett urval och fa besluta vilka lakemedel (dosutbytesgrupper) som ska omfattas av
periodens vara-utbytet for maskinellt dosdispenserade lakemedel.

Genom ordet “sarskilt” tydliggors att det inte ar fradga om TLV:s beslut om att
lakemedel ska inga inom lakemedelsforménerna.

50 Jamfor 21 § forsta stycket formanslagen

51 Tandvards- och lakemedelsformansverkets foreskrifter och allmanna rad (TLVFS 2009:4) om prisséattning av
utbytbara lakemedel och utbyte av lékemedel m.m.

52 TLV kommer p& motsvarande sétt i foreskrift hanvisa till och fortydliga vad som avses med tillgangligt lakemedel
i 21 a § forsta stycket formanslagen.

53 Se 4 kap. 22 § lakemedelslagen (2015:315)
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I ett nytt andra stycke i 12 § formansforordningen foreslas TLV ges bemyndigande
att ta fram foreskrifter utifran vilka grunder som TLV ska gora urvalet av
dosutbytesgrupper, se avsnitt 6.2.2. och 6.3.2.

TLV:s beslut om vilka dosutbytesgrupper som omfattas av periodens vara-utbytet ar
tankt att beslutas en gang per ar och galla for 12 ménader framat. Narmare om det
och behovet av andra forfattningsandringar i TLV:s foreskrifter, se avsnitt 6.6.

Utbyte av maskinellt dosdispenserade lakemedel i dvriga dosutbytesgrupper som
inte omfattas av periodens vara-utbytet och utbytet av parallellimporterade
lakemedel

I 21 a § andra stycket formanslagen foreslar TLV en reglering av utbytet avseende
ovriga dosutbytesgruper och utbytet i dosutbytesgrupper dar det enbart finns sé
kallat parallellutbyte.

I forsta stycket regleras utbytet inom ramen for periodens vara-utbytet for
maskinellt dosdispenserade likemedel. Eftersom inte alla 1ikemedel som
dosdispenseras maskinellt kommer att inga i det utbytet, reglerar andra stycket vad
som ska gilla for de 1ikemedel som maskinellt dosdispenseras och som siledes inte
omfattas av periodens vara-utbytet for dosdispenserade lakemedel.

Betraffande dessa ldkemedel ska 6ppenvardsapoteken byta ut det forskrivna
lakemedlet mot det utbytbara lakemedel inom formanerna som finns tillgangligt pa
det enskilda oppenvardsapoteket och som har lagre faststallt forsaljningspris dn det
forskrivna lakemedlet.

Med 6ppenvardsapotek avses en inrdttning for detaljhandel med likemedel som
bedrivs med tillstdnd enligt 2 kap. 1 § lagen (2009:366) om handel med ldkemedel.
Med maskinell dosdispensering avses den verksamhet som anges i 6 kap. 1 § lagen
(2009:366) om handel med ldkemedel. Darigenom ska det bli tydligt att utbytet
avser maskinellt dosdispenserade lakemedel.

Med "inom lakemedelsférménerna” menas att likemedlet omfattas av ett pris- och
subventionsbeslut av TLV. Det dr Likemedelsverket som beslutar om vilka
ldkemedel som ska anses utbytbara.54

Tillgangligt lakemedel ska ha samma innebord som i 21 § andra stycket
forménslagen. Inneborden fortydligas i 9 § TLV:s foreskrifterss 56, Vid utbyte med
stod av denna bestammelse avses med ett tillgingligt 1akemedel sdledes varje
lakemedel som finns pa det enskilda 6ppenvardsapoteket. Med lagre faststallt
forsaljningspris menas att lakemedel har ett lagre faststallt forsaljningspris an det
forskrivna lakemedlet.

54 Se 4 kap. 22 § lakemedelslagen (2015:315)

%5 Tandvards- och lakemedelsformansverkets foreskrifter och allmanna rad (TLVFS 2009:4) om prisséattning av
utbytbara lakemedel och utbyte av lékemedel m.m.

5 TLV kommer p& motsvarande sétt i féreskrift hanvisa till och fortydliga vad som avses med tillgangligt lakemedel
i 21 a § andra stycket formanslagen.
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Ett skal till att TLV foreslar ett reglerat utbyte aven for 6vriga dosutbytesgrupper ar
att oppenvardsapoteken inte alltid har mgjlighet att ha alla forskrivna lakemedel,
som annars skulle behova expedieras, i lager och att ett reglerat utbyte darmed
underlattar att patienterna far sina ladkemedel. Om utbytet i dessa ovriga
dosutbytesgrupper inte regleras i formanslagen, ar apoteken skyldiga att lamna ut
det forskrivna lakemedlet.

Genom att utbytet i dessa ovriga dosutbytesgrupper regleras i formanslagen, har
TLV i enlighet med 25 § forménslagen tillsyn over detta.

TLYV foreslar att lydelsen av 21 a § andra stycket aven ska omfatta utbytet av
parallellimporterade lakemedel som maskinellt dosdispenseras. TLV avser att i
foreskrift fortydliga att 21 a § andra stycket avser savil utbyte i resterande
dosutbytesgrupper som utbyte i dosutbytesgrupper dar det enbart finns sa kallat
parallellutbyte.

21b 8

Utbyte av maskinellt dosdispenserade lakemedel in i formanerna

TLV foresldr att maskinellt dosdispenserade likemedel ska omfattas av utbytet
enligt nuvarande 21 a §, som i och med den nya numreringen forslds bli 21 b §.
Bestimmelsen reglerar 6ppenvardsapotekens skyldighet att byta ut ett likemedel
som har forskrivits utanfor forménerna mot ett l1ikemedel inom férménerna. Med
anledning av att utbytet av maskinellt dosdispenserade lakemedel sarregleras i
forménslagen, behover dndringar och tillagg foretas i bestammelsen.

Forslaget innebér att ett nytt andra stycke infors. Genom att infora ett nytt stycke
som reglerar utbytet in i formanerna for likemedel som maskinellt dosdispenseras,
foljs den befintliga strukturen i utbytesbestimmelsen. I andra stycket punkt 1 gors
en hanvisning till de tillgangliga 1dkemedel som TLV med stod av 21 a § forsta
stycket sarskilt har beslutat om. Punkt 1 omfattar saledes alla likemedel i de
dosutbytesgrupper som ingér i periodens vara-systemet for dos. Vad som avses med
tillgangliga l1akemedel enligt punkt 1 framgar av TLV:s foreskrifter.5

Punkt 2 i andra stycket dr gemensam for likemedel som maskinellt dosdispenseras
enligt 21 a § andra stycket formanslagen. Vad som i punkt 2 avses med tillgingliga
lakemedel framgar av TLV:s foreskrifter.58 TLV foreslar i nya andra stycket punkt 2
ingen hanvisning till 21 a § andra stycket forménslagen, eftersom det i inledningen
av andra stycket anges “vid maskinell dosdispensering” och det darmed blir tydligt
att stycket avser lidkemedel som maskinellt dosdispenseras. Det blir ocksa tydligt att
detta avser 21 a § andra stycket formanslagen, eftersom TLV i friga om
parallellimporterade maskinellt dosdispenserade likemedel och likemedel som
maskinellt dosdispenseras, som inte omfattas av periodens vara-utbytet, inte
sarskilt beslutar om dessa.

57 Jamfér 12 ¢ § Tandvards- och lakemedelsformansverkets foreskrifter och allmanna rad (TLVFS 2009:4) om
prissattning av utbytbara lakemedel och utbyte av lakemedel m.m.

58 Jamfér 9 § Tandvards- och lakemedelsformansverkets foreskrifter och allméanna rad (TLVFS 2009:4) om
prissattning av utbytbara lakemedel och utbyte av lakemedel m.m.
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21c§

Utbyte av dosdispenserade lakemedel som forskrivs med stod av 7 kap. 1 8
smittskyddslagen (2004:168)

TLV foresldr att maskinellt dosdispenserade likemedel ska omfattas av utbytet
enligt nuvarande 21 b §, som i och med den nya numreringen foreslas bli 21 ¢ §.
Paragrafen reglerar 6ppenvardsapotekens skyldighet att byta ut 1ikemedel som har
forskrivits kostnadsfritt enligt 7 kap. 1 § smittskyddslagen (2004:168). De av TLV
foreslagna andringarna beror endast forsta stycket vari anges hur utbyte av
ldkemedel som har forskrivits kostnadsfritt enligt smittskyddslagen ska ga till. Vad
som styr hur utbytena gar till &r om TLV for de forskrivna lakemedlen har
faststillda priser enligt 7 § formanslagen eller inte.

TLV foreslar att andringar gors i forsta stycket punkt 1 och 2 sa att bestaimmelsen
aven omfattar utbyte mot lakemedel som maskinellt dosdispenseras. TLV vill
genom tilliggen bibehalla uppdelningen av likemedel med respektive utan
faststillda priser enligt 7 § formanslagen. I punkt 1 foreslés ett tillagg sa att 21 a §
formanslagen omfattas. I den andra punkten foreslas ett tillagg som refererar till det
i avsnitt 6.4.2 foreslagna nya andra stycket i 21 b § formanslagen vari utbytet in i
formanerna regleras for lakemedel som har forskrivits utanfor forméanerna och som
ska anvandas vid maskinell dosdispensering.

2l1e §

Bekrafta tillgangligheten av lakemedel inom ramen for periodens vara-utbytet for
maskinellt dosdispenserade lakemedel

TLV foreslar att nuvarande 21 d § forménslagen, som i och med den nya
numreringen foreslas bli 21 e §, kompletteras sa att tillgangligheten av lakemedel
aven bekriftas for de lakemedel som ingér i periodens vara-systemet for maskinellt
dosdispenserade lidkemedel. Sdsom TLV tidigare har redogjort for 59, innebar
uppdelningen av en periodens vara-lista for ladkemedel i helférpackning respektive
for 1akemedel som maskinellt dosdispenseras i praktiken att det uppstar tva
marknader for lakemedelsforetagen att agera pa. I likhet med hur
lakemedelsforetag bekraftar tillhandahallandet av 1ikemedel inom ramen for
dagens periodens vara-utbytet, kommer lidkemedelsforetag for lakemedel som ingar
pa periodens vara-listan for maskinellt dosdispenserade likemedel behova bekrafta
att lakemedlet ska vara tillgangligt och att det ska tillhandahallas till
oppenvardsapoteken. TLV avser att narmare reglera detta i foreskrift, se avsnitt 6.6.

25a8§

Sanktionsavgift

Genom den foreslagna dndringen i 25 a § forménslagen far TLV mojlighet att ta ut
en sanktionsavgift om utbytet inte gors enligt utbytesbestimmelserna i
forménslagen eller enligt bestimmelser som har meddelats med st6d av nuvarande
21 ¢ § forméanslagen, som med den nya numreringen forslds bli 21 d §. Alla

% Tandvards- och lakemedelsformansverket, En sarskild prisrangordning for utbyte vid maskinell dosdispensering
— Utformning och konsekvenser (dnr 0668/2020), avsnitt 4.2.6
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utbytesbestimmelser tacks ddrmed in, vilket motsvarar hur det ar reglerat pa
motsvarande sitt i nuvarande lydelse av formanslagen. Aven i dag omfattar TLV:s
mojlighet att besluta om sanktionsavgift siledes inte enbart utbytet inom ramen for
periodens vara-utbytet. Aven utbytet avseende parallellimporterade likemedel,
utbytet in i formanerna, utbytet av lakemedel som forskrivs med stod av 7 kap. 1 §
smittskyddslagen ar darmed inkluderade. P4 motsvarande sitt och for att oka
incitamenten for regelefterlevnaden av de nya utbytesbestammelserna i
forménslagen, foreslar TLV ovan redovisade dndring.

6.3.2. Forslag till férordning om andring i férordning (2002:687) om
lakemedelsformaner m.m.

12 § Ratt att meddela foreskrifter

Utbyte av maskinellt dosdispenserade lakemedel

TLYV foreslar att myndigheten i formansforordningen ges ratt att meddela
foreskrifter avseende utbyte av maskinellt dosdispenserade likemedel. TLV foreslar
darfor ett tilligg med den inneborden i 12 § forsta stycket forménsforordningen.

Urvalsgrunderna

I avsnitt 6.2.1 har TLV narmare redogjort for nya 21 a § forsta stycket forménslagen
som ska reglera utbytet av maskinellt dosdispenserade likemedel inom ramen for
periodens vara-utbytet for dos och som ska ge TLV ritt att fa besluta vilka
dosutbytesgrupper som ska omfattas av periodens vara-utbytet (for ett ar i taget).

TLV foreslar att ett nytt andra stycke infors i 12 § formansforordningen som ger
TLV ritt att meddela foreskrifter avseende de beslut TLV far fatta enligt 21 a §
formanslagen. I stycket anges dven de grunder utifran vilka myndigheten ska gora
urvalet av dosutbytesgrupper som ska inga i periodens vara-utbytet.

TLV vill i foreslagna andra stycket knyta an till den avvigning som myndigheten bor
gora enligt regeringsuppdraget¢°. Stycket ska tydliggora att TLV far meddela
foreskrifter avseende den avviagning av kostnader och risker som foljer av utbytena i
forhallande till den nytta som utbytena medf6r. Darigenom tydliggors att det dr en
sammanvagd bedomning som behover ligga till grund for myndighetens beslut om
vilka dosutbytesgrupper som ska omfattas av periodens vara-utbytet enligt 21 a §
forsta stycket formanslagen.

TLV avser att i foreskrift fortydliga vad som i detta sammanhang menas med
begreppen “kostnader”, “risker” och "nytta”. Detta gors inte minst for
transparensens skull, s att dosapotek, foretag och regioner far en tydlig bild av vad

TLV avser med dessa begrepp i detta sammanhang.

TLV ska, utifran hur urvalsgrunderna ar utformade, bidde bestimma antalet
dosutbytesgrupper som omfattas av periodens vara-utbytet och sammansattningen
av vilka dosutbytesgrupper som omfattas.

50 Se "Uppdrag att analysera konsekvenser och utformning av en sarskild prisrangordning for utbyte vid maskinell
dosdispensering” (s2020/01041/FS).
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Se avsnitt 4.2 for en narmare redogorelse av urvalsgrunderna, begreppen och
diskussionen kring transparens och forutsebarhet i processen kring urvalet av
dosutbytesgrupper.

6.4 Overgangsbestammelser

Overgangsbestammelser

TLV bedomer att behov av 6vergéngsbestimmelser inte foreligger. Tidpunkten for
inforandet ar huvudsakligen beroende av berednings- och beslutsprocessen for
andringar av forménslagen. TLV foreslar att inforandet sker med god
framforhallning, si att dosmarknadens aktorer, regioner och berorda myndigheter
far tid for forberedelse och omstillning infor ett ikrafttradande av TLV:s forslag.
TLV foreslar ocksa att inforandet sker vid en och samma tidpunkt. Mot denna
bakgrund bedoémer TLV att det inte foreligger behov av 6vergangsbestimmelser.

6.5 EU-rattsliga aspekter

Transparensdirektivet

TLV bedomer att de foreslagna forfattningsiandringarna avseende utbytet av
maskinellt dosdispenserade likemedel ar forenliga med Radets direktiv
89/105/EEG av den 21 december 1988 om insyn i de atgirder som reglerar
prissiattningen pa humanlikemedel och deras inordnande i de nationella
sjukforsidkringssystemen (transparensdirektivet). EU:s transparensdirektiv reglerar
forfaranden, men inte vad som ska inga i de nationella formanssystemen. Ett av
huvudsyftena med TLV:s forslag ar att bidra till en 6kad konkurrens och fungerande
dosmarknad for att i sin tur kunna skapa ett storre ekonomiskt utrymme for det
allminna som exempelvis kan mgjliggora att fler likemedel kan komma att
subventioneras. Ett annat syfte ar att 6ka incitamenten for 1ikemedelsforetag att
ansoka om att deras ldkemedel ska inga i formanerna for att darigenom mgjliggora
for fler patienter att fa lakemedel till rimliga priser samt att hélla nere
lakemedelskostnaderna for det allménna.

Tjanstedirektivet

TLV bedomer att Europaparlamentets och radets direktiv 2006/123/EG av den 12
december 2006 om tjanster pa den inre marknaden, det s.k. tjanstedirektivet, inte
ar tillampligt, utan att forfattningsforslagen beror verksamhet som omfattas av
undantaget i artikel 2.2.

EU:s dataskyddsférordning

TLV bedomer att de i slutrapporten redovisade forfattningsforslagen inte strider
mot Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016
om skydd for fysiska personer med avseende pa behandling av personuppgifter och
om det fria flodet av sddana uppgifter och om upphavande av direktiv 95/46/EG
(EU:s dataskyddsforordning).
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Regeringen har tidigare bedomt att det andamal for personuppgiftsbehandling som
ror behandling av personuppgifter for TLV:s tillsyn 6ver utbytesbestimmelserna i
forménslagen ar forenliga med bestimmelserna i dataskyddsforordningen®:.

TLV:s forslag bygger pa att befintligt regelverk avseende TLV:s mgjligheter till
tillsyn 6ver utbyte ska vara tillampligt och innehaller siledes inte ndgra nya
forfattningsforslag i denna del.

6.6 TLV:s foreskrifter och allmanna rad

Vid utformandet av en sarskild prisrangordning for maskinellt dosdispenserade
ldkemedel, har TLV haft befintligt periodens vara-system som utgangspunkt. For att
biattre anpassa det till de forutsattningar som foreligger vid den maskinella
dosdispenseringen av lakemedel, foreslar TLV att anpassningar och andringar gors i
TLV:s foreskrifter.

Periodens vara-systemet

TLV:s 6verviaganden©? hittills innebar att periodens vara-listan for dos foljer samma
tidsram som den befintliga periodens vara-listan vad géller ans6kan och beslut om
prisiandring, anmalan och beslut om tillgangligt l1ikemedel, bekraftat
tillhandahallande samt pris- och slutforséljningsperiod. De bestimmelser som
reglerar detta i foreskrift bor saledes goras gillande bade for utbyten av lakemedel i
helférpackning som for utbyten av ladkemedel som maskinellt dosdispenseras.

TLV har for avsikt att utforma processen med framtagandet av periodens vara-lista
for maskinellt dosdispenserade likemedel sa likt den process som géller for
befintligt periodens vara-system. En géang i manaden avser TLV presentera en
prisrangordning av maskinellt dosdispenserade likemedel, en sa kallad periodens
vara-lista for dos, som ordnas efter pris per enhet (exempelvis kapsel eller tablett)
inom respektive dosutbytesgrupp. Listan bor visa vilken periodens vara for dos, det
vill sdga vilken vara i respektive dosutbytesgrupp, som ska expedieras pa
oppenvardsapotek den aktuella manaden.

Tillagg i definitionerna

TLYV ser ett behov av att se 6ver de termer och begrepp som anges i inledningen av
utbytesforeskrifterna. Ett begrepp som TLV anser behover definieras med
anledning av foreslagna forfattningsandringar avseende utbytet av maskinellt
dosdispenserade likemedel ar "dosutbytesgrupp”.

Beslut om dosutbytesgrupper som omfattas av periodens vara-utbytet for dos

Sasom TLV ovan har redogjort for, foreslds myndigheten fa ratt att besluta vilka
dosutbytesgrupper som ska inga i periodens vara-utbytet utifrdn en sammanvagd
bedomning dar risker och kostnader vags mot den nytta som utbytena medfor.63
TLV kommer att arbeta vidare med denna modell for urvalsgrunderna och avser att
i foreskrift fortydliga begreppen och vad som i detta sammanhang menas med

51 Se prop. 2017/18:233 avsnitt 4.8.1.

52 Se aven Gvervaganden i Tandvards- och lakemedelsférmansverket, En sarskild prisrangordning fér utbyte vid
maskinell dosdispensering — Utformning och konsekvenser (dnr 0668/2020).

53 Se aven avsnitt 6.3.2.
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“kostnader”, “risker” och "nytta”. I det arbetet kommer TLV ocksa att behova
overviaga om ett undantag i form av sarskilda skil behover inforas i foreskrift. 64

TLV avser att fortydliga att beslut om vilka dosutbytesgrupper som omfattas av
periodens vara-utbytet for maskinellt dosdispenserade lakemedel tas for ett ar i
taget. TLV kommer i foreskrift ndrmare fortydliga nar pa aret detta beslut fattas och
nar beslutet ska borja tillimpas pa utbytet. I foreskrifterna och i information pa
TLV:s webbplats kommer TLV att behova gora ytterligare fortydliganden for att
informera och vara sa transparent som mdojligt i denna process med framtagandet
av en arlig lista over vilka dosutbytesgrupper som omfattas av periodens vara-
utbytet for maskinellt dosdispenserade lakemedel, se dven avsnitt 4.2.2 och figur 4.

Bekraftelse av tillganglighet och hallbarhet enligt 21 a § forsta stycket férmanslagen

TLV avser att i foreskrift fortydliga bekriftelse av tillhandahallande for de
maskinellt dosdispenserade lakemedel som omfattas av periodens vara-utbytet for
dos.®s TLV 6vervager om det ar lampligt att 4ven i denna reglering lata hallbarheten
ingd som en del av bekriftelsen om att 1ikemedel kan tillhandahéllas eller om det
ska regleras separat.®

TLV foresldr att hallbarheten for varje forpackning av lakemedel som
lakemedelsforetag bekriftar tillhandahéllande for ska vara tillracklig under hela
prisperioden och ytterligare 5 ménader beriknad fran sista dagen i en prisperiod.
TLV:s forslag innebar att begreppet tillracklig hallbarhet” for en obruten
forpackning saledes ska utgoras av en faststilld tidsperiod. Eftersom
oppenvardsapotek teoretiskt sett kan bryta originalforpackningen den sista dagen i
en prisperiod, sa bor detta utgora dagen som hallbarheten i obruten férpackning
ska beriknas fran. Ett lakemedels hallbarhet ska saledes inte kopplas till patientens
forvantade anvandningstid, s som det ar reglerat i det befintliga periodens vara-
utbytet for helforpackningar¢”. Den forvantade anvandningstiden for
helforpackningar som expedieras pa 6ppenvardsapotek kan variera, vilket ar
beroende av forpackningsstorlek samt normaldosering. For en patient som féar sina
lakemedel maskinellt dosdispenserade ar anvandningstiden i regel tva veckor,
oavsett originalforpackningens forpackningsstorlek, och infaller nar forpackningen
redan ar bruten. Flera patienter far dessutom sina likemedel dispenserade fran
samma originalférpackning.

TLV:s befintliga utbytesforeskrifter reglerar hallbarheten i obruten forpackning for
periodens vara vid foretagens bekriftelse av tillhandahallande ¢8. TLV har for avsikt
att reglera tillracklig hallbarhet i obruten forpackning for 1akemedel som ar
periodens dosvara i en dosutbytesgrupp pa motsvarande sitt som idag.
Lakemedelsverket har i sina foreskrifter om maskinell dosverksamhet® reglerat att
fasta beredningar av lakemedel far dosdispenseras under forutsattning att

54 Se avsnitt 4.2.2

8 Jamfor 12 b § forsta stycket Tandvards- och lakemedelsférménsverkets foreskrifter och allméanna rad (TLVFS
2009:4) om prisséttning av utbytbara lakemedel och utbyte av lakemedel m.m.

56 Jamfor 12 b § andra stycket Tandvards- och lakemedelsformansverkets foreskrifter och allmanna rad (TLVFS
2009:4) om prissattning av utbytbara lakemedel och utbyte av lakemedel m.m.

57 Jamfér 12 b § andra stycket Tandvards- och lakemedelsformansverkets foreskrifter och allmanna rad (TLVFS
2009:4) om prisséttning av utbytbara lakemedel och utbyte av lakemedel m.m.

%8 Se 12 b § andra stycket Tandvards- och lakemedelsférmansverkets (TLV:s) foreskrifter och allméanna rad
(TLVFS 2009:4) om prisséttning av utbytbara lakemedel och utbyte av lakemedel m.m.

5 Se Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2010:9) om maskinell dosverksamhet
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lakemedlet av hallbarhetsskal kan forvaras utanfor originalforpackningen i
rumstemperatur under den forbrukningstid dosdispenseringen omfattar, om
lakemedlet ar avsett att sviljas helt och om lakemedlet i 6vrigt lampar sig for
dosdispensering7°. Hallbarheten av ett 1akemedel, som tas ut ur sin
originalférpackning, regleras saledes i enlighet med det brytningstillstdnd som
lakemedlet har erhéllit av Laikemedelsverket med stod av sina foreskrifter.

Fortydligande och reglering av begrepp i foreslagna forfattningsandringar

TLV avser att i foreskrift fortydliga termer och begrepp som anvinds i de foreslagna
forfattningsandringarna i forméanslagen och forméansférodningen”:. Ett sddant
fortydligande avser vad som menas med tillgangligt lakemedel enligt 21 a § forsta
respektive andra stycket forméanslagen. TLV avser dven fortydliga vad som menas
med ordet "sarskilt” i 21 a § forsta stycket formanslagen. Likvil kommer TLV att
fortydliga att 21 a § andra stycket avser savil utbytet i resterande dosutbytesgrupper
som avseende parallellimporterade lakemedel som ska maskinellt dosdispenseras.
TLV avser aven i foreskrift fortydliga urvalgrunderna enligt 12 § andra stycket
formansforordningen.

6.7 Befintliga bestammelser som blir tillampliga pa utbytet
av maskinellt dosdispenserade lakemedel

Mojligheter att motsatta sig utbyte

I den nya forslagna bestaimmelsen i formanslagen, 21 a §, sarregleras utbytet av
maskinellt dosdispenserade likemedel enligt periodens vara-systemet for dos,
utbytet i 6vriga dosutbytesgrupper av maskinellt dosdispenserade lakemedel samt
utbytet av parallellimporterade ldkemedel som dosdispenseras maskinellt. Utifran
lydelsen av 21 a § forsta stycket, ar 21 § forméanslagen, bortsett fran forsta och andra
stycket, tillampliga pa utbytet av dosdispenserade liakemedel. Det innebar att 21 §
tredje stycket, vari regleras att bade forskrivare och farmaceut far motsétta sig
utbyte av likemedel enligt forménslagen, dven fortsatt ska vara tillamplig for utbyte
av maskinellt dosdispenserade liikemedel. Aven patienten har méjlighet att erhélla
det forskrivna lakemedlet eller ett annat likemedel under de forutsattningar som
anges i 21 § tredje stycket punkt 3 och fjirde stycket. Oppenvéardsapotekens
skyldighet att upplysa om utbyte m.m. samt underrattelse till férskrivaren om
utbyte har skett aterfinns i femte stycket nimnda bestimmelse.

Bakgrunden till TLV:s forslag att saledes 21 § tredje-femte styckena blir fortsatt
tillampliga for utbytet av maskinellt dosdispenserade lakemedel, ar att TLV
bedomer att det saknas underlag och skl att franga gillande mojligheter for
forskrivaren, farmaceuten och patienten att motsitta sig utbyte av maskinellt
dosdispenserade likemedel.>

0 Se 3 kap. 4 § Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2010:9) om maskinell dosverksamhet
1 Se &ven avsnitt 6.3.1 och 6.3.2
2 Se &ven avsnitt 4.3.
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14 IT-utveckling

Inforandet av ett periodens vara-utbyte for dos innebar att det behover ske en
utveckling av de IT-stod som finns for att forslaget ska kunna genomforas. En
utgdngspunkt ar att anpassningar och utveckling av tjanster och databaser i
mojligaste mén ska folja samma logik som for utbytet av helférpackningar. Det kan
exempelvis gilla hur informationen ar strukturerad, 6verfors och skyddas, liksom
nar det sker i tid. Saval aktorer som driver dosapotek som myndigheter behover
utveckla IT-stoden for att forslaget om ett periodens vara-utbyte for dos ska kunna
genomforas.

7.1 Systemoversikt

Det finns flera beroenden mellan olika IT-stod (se Figur 3). De system som hanterar
utbyte av helforpackningar och dven forskrivning av doslakemedel, Pascal, bedoms
inte paverkas.
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Figur 3. IT-system som hanterar lakemedelsinformation och flidesschema kopplat till periodens vara-utbytet fér dos
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7.1.1 Beskrivning av myndigheternas system och informationsflode

TLV:s BI-databas innehéller statistik fran E-halsomyndigheten 6ver forsiljning av
lakemedel och andra varor som sker pa 6ppenvardsapotek. De uppgifter som finns i
databasen kommer att anviandas for den sammanviagning som gors for att besluta
om vilka dosutbytesgrupper som ska omfattas av periodens vara-utbytet for dos, se
kapitel 4.

En ny funktion behover utvecklas for att lasa in de dosutbytesgrupper som ska
omfattas av periodens vara-systemet for dos i TLV:s drende- och produktdatabas
FLIS. FLIS ar TLV:s drendehanteringssystem och innehaller produkt- och
prisinformation om de lakemedel som ingar i lakemedelsforménerna. Periodens
vara-listan och lakemedelsforetagens anmalan om tillgdnglighet hanteras
huvudsakligen i webbapplikationen Tilda/ePortal, vilken arbetar mot FLIS.
Webbapplikationen hamtar bade in information om tillganglighet fran
lakemedelsforetagen och publicerar information om vilka ldkemedel som ska siljas
pa apotek. E-hdlsomyndigheten hamtar de dndringar som sparats i databasen vid
tva tillfallen per dag genom en tjanst i LiiV.

LiiV &r ett system som samlar in information om ldkemedel och &r en forkortning
for Leverantorernas information i VARA. Systemet forvaltas av
E-hélsomyndigheten och samlar information fran Likemedelsverket,
lakemedelsleverantorer och TLV. LiiV hamtar bland annat dagligen information om
priser och periodens vara fran TLV. Den insamlade informationen fors sedan 6ver
till VARA.

VARA ir ett nationellt produkt- och artikelregister som innehaller information om
alla lakemedel, forbrukningsartiklar som ingar i hogkostnadsskyddet samt vissa
livsmedel. Registret forvaltas av E-hdlsomyndigheten och anviands for att apoteken
ska kunna expediera ldkemedel och andra varor. Syftet med VARA ar att forse vard
och apotek med uppdaterad och kvalitetssakrad information for forskrivning och
expedition av recept. VARA anvinds dven av en del andra intressenter, bland annat
inom statistik. VARA-intag laser in information fran LiiV, dar systemet gor vissa
kontroller och tilligg innan det lases over till VARA-staging som formedlar ut
information till apoteken.

7.2 Behov av IT-utveckling

7.2.1 TLV

Inforandet av en periodens vara-lista for dos innebar att TLV behover utveckla ny
funktionalitet i framst drendehanterings- och produktdatabasen, FLIS
(Tilda/ePortal), men ocksé det system som hanterar uppfoljning, BI, och TLV:s
webbsida.

Forandringarna syftar till att identifiera vilka forpackningar som ska omfattas,
mojliggora for lakemedelsforetag att anmala tillganglighet, skapa en periodens
vara-lista baserat pa dosutbytesgrupp, utveckla administrativa beslutsstod och
uppfoljning samt att kommunicera information om periodens dosvara. Darutover
behover utsokningen till periodens vara-listan for helforpackningar anpassas sa att
forpackningar som enbart far dosdispenseras exkluderas. Dessa forpackningar ska
endast finnas med pa periodens vara-listan for maskinellt dosdispenserade



58 (67)

lakemedel. I 6vrigt avser TLV aven publicera en lista 6ver dosutbytesgrupper
utanfor periodens vara-listan for dos pa myndighetens webbsida.

TLV bedomer att utvecklingen av ny funktionalitet i befintliga system kommer krava
interna och externa resurser. Sammantaget uppskattar TLV den externa kostnaden
for utvecklingsarbetet till cirka 900 000 kronor. Darutéver kommer det att behovas
interna resurser fran TLV motsvarande cirka 1 arsarbetskraft.

7.2.2 E-halsomyndigheten

TLV har bett E-hidlsomyndigheten att gora en kostnads- och tidsuppskattning pa
inforandet av en teknisk 16sning for att férmedla en periodens vara-lista for
maskinellt dosdispenserade lakemedel fran TLV till de berorda apoteksaktorerna.

E-hilsomyndigheten har gjort nedanstiende antaganden:

e TLV kommer att erbjuda nya tjanster for att hamta periodens vara-listan for
dos som i stort fungerar som tjansterna for periodens vara-listan for
helforpackningar.

e Attributen i periodens vara-listan for dos ser ut enligt forslag fran TLV.

e Forandringarna kommer att inforas i en av E-hdlsomyndighetens normala
releaser som vanligtvis sker inom en cykel om ca 1,5 ar. Det innebar att
ingen tid for extra releasearbete har tagits med.

E-hélsomyndighetens bedomer att informationen om artiklars status enligt
periodens vara-listan for dos ska hanteras i systemen LiiV och VARA (se avsnitt
7.2.1) pa samma satt som information kopplad till periodens vara-listan for
helforpackningar. Den nya informationen ska hanteras i alla komponenter och
granssnitt i LiiV och VARA sa som LiiVs anvindargréanssnitt for foretagsanvindare,
Sok VARA, E-hilsomyndighetens interna anvandargranssnitt samt i VARA
Exportfil.

For att gora hanteringen enklare for dosapoteken och E-halsomyndigheten kan
separata system for hantering av periodens vara-listan for dos utvecklas. Det ar i
allméanhet lattare for apoteken att ansluta sig till nya tjanster efterhand &n att
uppdatera befintliga tjdnster som de redan ar anslutna till.

Idag finns en tjanst i VARA, Hamta Substitution, som apoteksaktorerna anropar vid
expedition till kund for att fa stod vid utbytet mellan forpackningar. I sin tids- och
kostnadsuppskattning utgar E-hdlsomyndigheten fran att en liknande tjanst kan tas
fram for utbyte av maskinellt dosdispenserade lakemedel.

Varje manad kommer E-hdlsomyndigheten att f4 information fran TLV i form av
den faststillda periodens vara-listan for dos, pa samma sitt och vid samma
tidpunkt i manaden som sker idag for periodens vara-listan for helférpackningar.
Systemen behover d& kunna halla isir de tva olika periodens vara-listorna.

Informationen i LiiV om en forpackning endast ar avsedd for dosdispensering ar
viktig for att se till att renodlade dosférpackningar hamnar pa periodens vara-listan
for maskinellt dosdispenserade likemedel. Enligt TLV:s forslag ska dessa
forpackningar inte langre ska vara med pa periodens vara-listan for
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helforpackningar utan enbart pa periodens vara-listan for dos. I dagslaget ar det
dock inte obligatoriskt for foretagen att ange denna uppgift i LiiV och om faltet
lamnas tomt sitts ett Nej, det vill sdga att forpackningen inte enbart ar avsedd for
dosdispensering eller anviandning pa sjukhus. Enligt E-hdlsomyndigheten kommer
de att gora detta falt obligatoriskt for foretagen att fylla i infor ett inférande av en
periodens vara-lista for maskinellt dosdispenserade lakemedel.
E-hilsomyndigheten har dock ingen magjlighet att folja upp om informationen
stammer for de forpackningar som redan finns i systemet. Darfor kommer
lakemedelsforetagen infor ett ikrafttradande av det foreslagna utbytesregelverket
for maskinellt dosdispenserade likemedel att uppmanas att se over att ratt
information ar inlagd i LiiV for dessa forpackningar.

E-halsomyndigheten bedomer att utvecklingen bor rymmas inom en tidsperiod pa
cirka 12 méanader.

E-hélsomyndigheten behover dven ta hansyn till TLV i tidsplanen for nar de kan
paborja sin utveckling. Detta kan inte ske forrdan TLV kan tillgangliggora test-
tjanster, da TLV tillhandahaller grundinformationen. Dosapoteken maste i sin tur
vanta tills E-hdlsomyndigheten anpassat sina system till TLV:s utveckling.

E-hélsomyndigheten bedomer att kostnaden for den tekniska l6sningen ar cirka

2,1 miljoner kronor. Detta forutsatt att den tekniska losningen som tas fram inte far
nagon paverkan pa andra delar av myndighetens system dn vad som identifierats i
detta skede.

7.2.3 Aktorer som driver dosapotek

Dosapoteken kommer att behdva gora vissa omstéllningar i sina IT-system kopplat
till ett inférande av ett periodens vara-utbyte for maskinellt dosdispenserade
lakemedel. For helforpackningar kommer det inte att bli ndgon forandring dé de
fortsatt ska folja periodens vara-listan for helforpackningar vid dessa expeditioner.
Daremot for dosdispenserade likemedel kan det sannolikt behovas utveckling
kopplat till att lasa in aktuell periodens vara-lista da alternativet skulle vara en
manuell hantering. I samband med delrapporten bad TLV dosapoteken om att
inkomma med kostnadsunderlag kopplade till ett inférande av TLV bedomer att
underlagen inte varit tillrackliga for att kunna gora en bra uppskattning av IT-
kostnader for dosapoteken. Utifran det underlag TLV har fatt in samt jamf6relser
med IT-kostnader i andra, liknande, utvecklingsprojekt uppskattas kostnaden
uppga till mellan 1 och 3 miljoner kronor for alla dosapotek under det forsta aret for
att sedan minska avsevart nir systemen gar fran utveckling till underhall.
Kostnadsuppskattningen praglas dock av stor osidkerhet och de tre dosapotekens IT-
forutsattningar ser delvis olika ut vilket innebar olika kostnader for respektive
aktor.
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8 Uppfoljning och tillsyn

I detta avsitt beskrivs hur TLV arbetar med och avser att utveckla uppfoljning och
tillsyn for att f6lja marknadsutvecklingen och efterlevnaden av det foreslagna
regelverket.

8.1 Uppfdljning av apoteksmarknadens utveckling

TLV foljer utvecklingen pa apoteksmarknaden i syfte att sikerstilla att
forutsattningarna finns for att nd de mal som riksdag och regering har beslutat.
Uppfoljningen sker mot bakgrund av myndighetens uppdrag att faststilla apotekens
handelsmarginal for formansberittigade 1dkemedel och andra varor.7s

TLV har sedan 2016 genomfort arliga uppfoljningar av apoteksmarknadens
utveckling av tillganglighet, service och lonsamhet pa apoteksmarknaden samt
annan forsiljningsstatistik. Av rapporten framgar bland annat marknads- och
forsaljningsutvecklingen for oppenvardsapotek som siljer dosforskrivna likemedel
pa en Overgripande niva.

En forandring av de bestaimmelser som reglerar utbytet av maskinellt
dosdispenserade likemedel stiller delvis andra krav pa uppfoljning dn vad den
uppfoljning som hitintills genomforts har svarat mot. TLV ser darfor ett behov av
att utveckla uppfoljningen av marknaden och dess funktionssatt.

8.1.1 Utvecklad uppféljning av dosmarknaden och utbyte av maskinellt
dosdispenserade lakemedel

TLV ser ett behov av att utveckla uppfoljningen av marknads- och
forsaljningsutvecklingen for att fa en 6kad forstaelse for marknadens funktionssitt.
P& en Overgripande niva behover detta ske utifrén ett system- och
regleringsperspektiv, men ocksa fran ett aktorsperspektiv.

Uppfoljningen bor inkludera hur lakemedelsforetagens och dosapotekens
marknadsandelar fordndras 6ver tid liksom regionernas kostnad for dostjansten och
for 1akemedel. Gallande likemedelsforetagen ar deras bekriftelser av att de kan
tillhandahalla periodens vara och deras leveransforméga av sarskilt intresse. TLV
ser dven ett behov av att f6lja och analysera bade dosapotekens foljsamhet till
utbytet och konkurrensen inom dosutbytesgrupperna. Uppfoljningen behover dven
inkludera lakemedel i 6vriga dosutbytesgrupper utanfor periodens vara-listan for
dos.

For att TLV:s uppfoljning ska vara relevant behover den ske strukturerat och i hog
grad vara datadriven. Uppfoljningen bor belysa bade direkta och indirekta
kostnader samt andra effekter for dosapotek och ladkemedelsforetag. Det ar en
forhallandevis hog ambitionsniva givet att tillgdngen till data i dagslaget ar
begriansad eller helt saknas inom flera omraden.

73 Se forordning (2007:1206) med instruktion for Tandvards- och Lakemedelsformansverket
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Resultatet fran TLV:s uppf6ljning kan exempelvis presenteras i en dterkommande
rapport for att komma marknadens aktorer till del, och bidra till larande och
forandringsarbete. Det nya regelverket for utbyte av maskinellt dosdispenserade
lakemedel kommer att forandra marknadslogiken, vilket kommer paverka hur
aktorerna arbetar.

8.2 Tillsyn av generiskt utbyte pa éppenvardsapotek

8.2.1 Regelverk

TLV har tillsyn 6ver lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. och de
foreskrifter och villkor som meddelats i anslutning till den. I forméanslagen regleras
bland annat likemedelspriser inom hogkostnadsskyddet, 6ppenvardsapotekens
skyldighet att byta ut det forskrivna ladkemedlet mot ett utbytbart tillgangligt
lakemedel med lagre eller lagst forsaljningspris, samt likemedelsforetagens
tillhandahallandeskyldighet avseende periodens vara.

Myndighetens egeninitierade tillsyn bestar framst av att kontinuerligt analysera
oppenvardsapotekens forsaljning av lakemedel och forbrukningsartiklar inom
formanen, data som 16pande lamnas ut av E-hdlsomyndigheten med stod av 6 §
lagen (1996:1156) om receptregister. Tillsynen av lakemedelsforetagens
tillhandahallandeskyldighet baseras pa anmélningar fran antingen
oppenvardsapotek eller likemedelsféretag om bristande tillhandahéllande. Endast i
enstaka fall initieras drenden av att andra typer av anmalningar kommer in till
myndigheten.

TLV har ritt att forena beslut om forelaggande eller forbud med vite samt att vid
felaktigt utbyte eller bristande tillhandahéllande besluta om sanktionsavgift.74

Fokus for TLV:s tillsyn ar de kostnadsmaissiga konsekvenserna av att marknadens
aktorer inte f6ljt formansregelverket och om deras agerande bidragit till att belasta
patienter och regioner med onddiga kostnader. Genom tillsyn bidrar TLV &ven till
att skapa forutsiattningar for konkurrens pa lika villkor mellan marknadsaktorerna.
Eftersom regelovertradelser kan vara oavsiktliga bedriver TLV ocksa ett
informationsarbete for att 6ka berérda aktorers kunskap om hur regelverket ska
tillampas.

8.2.2 Tillsyn av utbyte av expedierade helférpackningar

Den befintliga tillsynen av 6ppenvardsapoteken bedrivs utifrin omfattningen av
eventuella 6vertradelser, hur stora ekonomiska konsekvenser de bedoms ha och om
de ar tillfalliga eller upprepade. TLV granskar om 6ppenvardsapoteken foljer
utbytesreglerna med hjilp av information f6r samtliga recepttransaktioner pa
oppenvardsapotek.

Nar regelverket for utbyte till periodens vara tradde i kraft var apotekens
regelefterlevnad initialt 1dg. Efter dialog med apoteksaktérerna och regelbunden

74 Se 258 andra stycket och 25 a § lagen (2002:160) om lakemedelsférmaner m.m.
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tillsyn forbattrades foljsamheten till utbytesregelverket och anses numera generellt
vara god.

8.2.3 Tillsyn 6ver lakemedelsforetagens tillhandahallandeskyldighet

De lakemedelsforetag som bekraftat att de kommer att tillhandahélla periodens
vara till hela apoteksmarknaden med en tillracklig héllbarhet under kommande
prisperiod och sedan inte gor det blir eventuellt foremal for TLV:s tillsyn. Detta
foljer av att TLV har skyldighet att folja upp efterlevnaden av forméanslagen och
TLV:s utbytesforeskrifter.”s TLV behover informeras om foretagets bristande
tillhandahallande, antingen av foretaget sjalvt eller av apoteken.

I det befintliga periodens vara-systemet ar andelen periodens vara som inte kan
tillhandahallas under en ménad cirka en till tva procent7®.

8.3 Utvecklad uppfoljning och tillsyn

8.3.1 Tillsyn vid utbyte av maskinellt dosdispenserade lakemedel

Med de foreslagna forfattningsandringarna (se avsnitt 6) tillkommer en sarreglering
av dosapotekens skyldighet att genomfora lakemedelsutbyten vid maskinell
dosdispensering. Tillsynen kommer att ske genom jamforelser mellan expedierad
vara och periodens vara for varje recepttransaktion. Liksom vid tillsynen av utbytet
inom det befintliga periodens vara-systemet kommer bedémningen att baseras pa
eventuella 6vertradelsers omfattning (andel felaktiga transaktioner) och
ekonomiska konsekvenser, om det felaktiga utbytet sker tillfalligt eller upprepat
samt hur apotekens regelefterlevnad utvecklas over tid.

TLV:s ratt att ta ut sanktionsavgift regleras i 25 § formanslagen. Sanktionsavgiften
ska bestdimmas till ldgst femtusen kronor och hégst tio miljoner kronor (25 b §
forménslagen och 12 a § forordningen (2002:687) om likemedelsférméner m.m.).
For att dven kunna ta ut sanktionsavgifter for regelovertradelser vid maskinell
dosdispensering foreslar TLV en dndring i forménslagen, se avsnitt 6.2.6. Avgifterna
for regelovertradelser vid utbyte vid maskinell dosdispensering respektive
tillhandahallande av periodens dosvara ar dnnu inte faststillda, men bor ligga inom
samma intervall som 6vriga, befintliga sanktionsavgifter.

Utgangspunkten vid bestimmande av sanktionsavgifter for dosapoteken bor vara
den férdyring av samhallets lakemedelskostnader som 6vertradelsen mot
utbytesregelverket medfor?. I berdkningen av sanktionsavgiften utgar TLV normalt
fran den merkostnad 6vertradelsen har orsakat samhallet.

TLYV tar ocksa hansyn till bland annat nedanstaende faktorer:

e Om 6vertradelsen beror pa omstandigheter som inte kunde forutses eller
paverkas.
e Vad apoteket har gjort for att undvika overtradelsen.

5 Se 25 § lagen (2002:160) om lakemedelsférmaner m.m.
8 TLV:s arsredovisning 2020.
7 Prop. 2013/14:93 s 168
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e Om overtradelsen i 6vrigt framstar som ursaktlig.

e Om overtradelsen upprepas.

e Om det i 6vrigt kan sdgas vara friga om systematiska overtriadelser.
e Annat som kommer fram i utredningen.

Vilken sanktionsavgift som blir aktuell i enskilda tillsynsdrenden kan darfor inte
beriknas eller anges i forviag. Syftet med sanktionsavgiften for dosapotekens
regelovertradelser ar dock att fa apoteken att avhélla sig fran systematiska
overtradelser av det foreslagna utbytesregelverket. Sanktionsavgiftsmodellen
behover darfor bidra till att 6vertradelser blir olonsamma for dosapoteken.

Utformandet av sanktionsavgiftsmodellerna for dosapotek respektive
lakemedelsforetag samt framtagandet av instruktioner for hur berorda aktorer ska
agera inom periodens vara-systemet for maskinellt dosdispenserade likemedel bor
ingd i ett uppdrag med syfte att forbereda inforandet av ett periodens vara-system
for dos.

8.4 Datatillgang

Utover den information som behovs for tillsynen 6ver 6ppenvardsapotekens
expediering av helforpackningar behover TLYV tillgang till den informationsmangd
som beskriver att en transaktion ar hanforlig till en dosexpedition. Den finns redan
idag i E-hdlsomyndighetens databaser och ingar i de regelbundna dataleveranserna
till TLV. Det innebar att TLV inte ar i behov av ytterligare receptdata for att kunna
bedriva tillsyn av det generiska utbytet vid maskinell dosdispensering motsvarande
vad som gors gentemot oppenvardsapotekens utbyte redan idag.

TLV:s forslag innebér att anmaélningar till periodens vara-listan fér dos och
bekriftat tillhandahallande av periodens dosvara kommer att ske i en egen process
som ar skild fran det befintliga periodens vara-systemet. Darfor kommer
ldkemedelsforetag och dosapotek, i de fall en vara som &r periodens dosvara inte
kunnat tillhandahallas, bli skyldiga att anmaila detta till TLV for att ge myndigheten
underlag for sin tillsyn av tillhandahéllandeskyldigheten.

8.5 Lakemedelsverkets och IVO:s tillsyn av
dosapoteken

TLV bedomer att Likemedelsverkets ansvar for tillstindsgivning och tillsyn ver
dosapoteken inte paverkas av TLV:s forslag, daremot kan tillsynens omfattning och
karaktar paverkas. TLV:s forslag skulle dven kunna fa konsekvenser for
Lakemedelsverkets arbete med brytningstillstind, om antalet ansokningar eller
omprovningar paverkas. I viken utstrackning detta kommer att leda till 6kade
kostnader for Lakemedelsverket gar i nuldget inte att bedoma.

TLV bedomer att forslaget om ett periodens vara-utbyte for dos inte kommer att {2
nagra direkta effekter pa IVO:s tillsyn. Indirekta effekter, som vardkravande
incidenter till f6ljd av exempelvis uteblivna leveranser eller en okning av
felexpedieringar, kan dock paverka tillsynen hos IVO. TLV bedomer dock att
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anpassningen av utbytets omfattning ar foreslagen just for att minimera risken for
den typen av hindelser.
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9 Avslutande diskussion

TLV har fatt i uppdrag att foresla hur en prisrangordning for utbyte av maskinellt
dosdispenserade lakemedel kan utformas, genomfora en fordjupad analys av
konsekvenserna av att infora en sadan prisrangordning samt foresla hur ett
genomforande av forslaget kan ga till.

Liksom hela apoteks- och ladkemedelsmarknaden ar marknaden for maskinellt
dosdispenserade likemedel komplex. Dostjansten ar beroende av stabila
lakemedelsleveranser fran lakemedelsforetagen for att leveranssakerheten — och
ytterst patientsdkerheten — inte ska aventyras. Svarigheterna att tillampa det
befintliga periodens vara-systemet vid utbyte av maskinellt dosdispenserade
lakemedel, upphandlingen av ett fatal langre flerdriga kontrakt baserade pa lagst
dospeng och konkurrensen mellan dosapoteken om dessa avtal har bidragit till en
affirsmodell dar forhandlingar mellan dosapotek och likemedelsféretag om priser
pa lakemedel som omfattas av det generiska utbytet ingar. Den bristande
transparensen och forutsagbarheten kring bade ladkemedels- och tjanstekostnader
samt langdragna upphandlingsprocesser har berorts i flera offentliga utredningar
och regeringsuppdrag, senast i TLV:s delrapport i detta uppdrag. TLV ser dven att
forhandlingarna mellan dosapotek och lakemedelsforetag kan begriansa ovriga
lakemedelsforetags mojligheter att konkurrera om att fa leverera lakemedel for
maskinell dosdispensering. Detta kan i sin tur ha negativa effekter pa
lakemedelskostnaderna.

Att forandra marknaden kommer att ber6ra manga aktorer och krava langsiktighet,
transparens, samarbete och ansvarstagande. Med forslagen i detta
regeringsuppdrag forsoker TLV infora ett periodens vara-utbyte for maskinellt
dosdispenserade lidkemedel, som i utformning och omfattning tar hansyn till
forutsattningarna pa dosmarknaden. Sa 1angt som mojligt undviker eller begransar
forslaget eventuella negativa effekter och uppnar en rimlig relation mellan
kostnader, risker och nytta.

Riskerna beskrivs i delrapporten i detta uppdrag, och ror framfor allt
konsekvenserna for patientsiakerheten av alltfor omfattande forandringar i
dosapotekens arbetssatt. TLV:s mojligheter att sdkert kunna stilla de positiva
effekterna av forslaget i relation till risker och ekonomiska konsekvenser har fraimst
begransats av att myndighetens inblick i dosapotekens ekonomiska omstiandigheter
och konsekvensanalys ar otillfredsstillande. Det giller dels dosapotekens direkta
kostnader for inférandet av en periodens vara-lista for dos, dels indirekta intakter
fran det som beskrivs som en forhandlingsmarknad. Underlaget for den
kostnadsmassiga konsekvensanalysen ar darfor osidkra. Givet de effekter
myndigheten kunnat bedoma med storre sakerhet och det stora behovet av en
battre fungerande marknad ser TLV dnda forslaget som ett steg i riktningen mot en
marknad med storre transparens, forutsiagbarhet, konkurrens mellan
lakemedelsforetag och jamlikhet mellan patienter.
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10 Nasta steg

En forandring av regelverket for dosmarknaden forutsitter att
lagstiftningsprocessen tar vid dar detta uppdrag slutar. De aktiviteter och fortsatta
uppdrag som redovisas i detta avsnitt beskriver dock vad TLV ser som nodvandiga
steg for att de foreslagna regeldndringarna ska kunna implementeras.

10.1  Uppdrag till TLV att forbereda inforande

TLV behover fa i uppdrag att

e Utveckla verksamheten for att hantera den foreslagna processen (se avsnitt
5.4)

e Ta fram foreskrifter och rutiner for urval, beslut, uppf6ljning och tillsyn (se
avsnitt 6.6 och 8.3)

e Ta fram informationsmaterial som beskriver det foreslagna regelverket (se
avsnitt 5.3)

e Utveckla IT-stod for hantering av ett periodens vara-utbyte for maskinellt
dosdispenserade likemedel (se avsnitt 7.2)

TLV skulle kunna ha en samordnande roll avseende de atgarder som behover vidtas
hos 6vriga aktorer infor ett ikrafttridande.

10.2  Uppdrag till E-hdlsomyndigheten att forbereda
inférande

E-hélsomyndigheten behover fa i uppdrag att genomfora den utveckling som i
samrad med TLV, regioner och dosapotek bedomts vara nédviandig infor inforandet
av ett periodens vara-utbyte av maskinellt dosdispenserade likemedel (se avsnitt
7.2.2).

10.3  Aktiviteter hos dvriga aktorer

Dosapoteken behover
e Anpassa sina IT-stod sé att de stodjer det foreslagna utbytet.
e Genomfora de 6vriga anpassningar av produktion, lagerhéllning och
personella resurser som de bedomer vara nédvindiga.

Regionerna behover se 6ver avtalssituationen och anpassa sina upphandlingar,
vilket med fordel kan stodjas eller samordnas av SKR.

10.4  Ovrigt

Konkurrenssituationen pa dosmarknaden skulle behova belysas ytterligare,
exempelvis i Konkurrensverkets arliga rapport Konkurrensen i Sverige.

Det finns dven ett behov av att se over vilka regelverk som ar tillampliga vid
upphandling av dostjansten, bl a for att ge regionerna vagledning nir ett nytt
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utbytesregelverk infors. Regeringen bor ge en lamplig myndighet i uppdrag att
genomfora en sddan Gversyn.

10.5 Samlad kostnadsbeddmning

Den samlade kostnaden for inférandet hos dosaktorer och berérda myndigheter
uppskattas till som mest cirka 12 miljoner kronor (se avsnitten 5.4, 7.2.2 och 7.2.3).
Storre delen av kostnaden belastar TLV, men dven E-hilsomyndighetens och
dosapotekens kostnader for IT-utveckling ingar. Dartill kommer kostnaderna for
TLV:s permanenta verksamhet, som uppskattas till cirka 4 miljoner kronor arligen,
liksom dosapotekens kostnader for utbyte, som beskrivs i TLV:s delrapport.



