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TANDVARDS- OCH Datum Var beteckning
LAKEMEDELSFORMANSVERKET 2013-01-14 1485/2012
PART Region Skane

291 89 Kristianstad

SAKEN

Forbud enligt 25 § lagen (2002:160) om lakemedelsférmaner m.m.

BESLUT

Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV) forbjuder Region Skane att inga
eller férnya priséverenskommelser med lakemedelsféretag om lakemedel som
forskrivs pa recept inom lakemedelsformanerna.

TLV forbjuder Region Skane att forhindra efterlevnaden av lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m. genom att uppmana forskrivarna i regionen att motséatta
sig utbyte av andra skal an den enskilda patientens medicinska behov.

FORFATTNINGSRUM

7 8,21 8 och 25 § lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m. (férmanslagen)

Postadress Besoksadress Telefonnummer Telefaxnummer
Box 22520, 104 22 STOCKHOLM  Fleminggatan 7 08-5684 20 50 08-5684 20 99
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REDOGORELSE FOR ARENDET

Den 11 januari 2012 gick Regione Skane ut med en inbjudan till anbudsgivning
avseende TNF-alfa-hammare i dppenvarden. Syftet med inbjudan var att uppratta ett
avtal om aterbaring mellan Region Skane och leveranttrer som tillhandahaller TNF-
alfa-hammare.

Den 5 mars 2012 ingick Region Skane ett avtal med UCB Pharma AB enligt vilket
Region Skane atog sig att vid nyforskrivning rekommendera de lakemedel som ger
bestallaren mest totalekonomisk nytta. For detta ska leverantéren UCB Pharma AB
betala Region Skane en aterbaring pa 15 procent for all forséljning av deras produkt
Cimzia. Avtalet Ioper till den 31 mars 2013 med mdjlighet till férlangning.

Den 5 juli 2012 skickade Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV) en
forfragan till Region Skane dar regionen ombads att redovisa hur regionen avser
uppfylla sina dtaganden enligt avtalet och vilket stdd man anser sig ha for detta.
Region Skane svarade den 23 augusti 2012 och redovisade huvudsakligen argument
om kostnadseffektivitet och sin skyldighet att halla en god ekonomisk hushallning.

I en skrivelse till Region Skane den 3 oktober 2012 har TLV redovisat sin bedomning
av arendet. TLV bedomde att bade Region Skanes avtal om prisnedsattning med UCB
Pharma och regionens uppmaning till férskrivare i regionen att motséatta sig utbyte av
lakemedel pa grunder som inte ar medicinska, strider mot formanslagen. Region
Skane gavs tillfalle att yttra sig dver denna bedémning.

Region Skane yttrade sig 6ver TLVs skrivelse den 22 oktober 2012. Regionen
hanvisade till bedémningen i Kammarratten i Goéteborgs mal 3516-12 rorande
upphandling enligt samma avtal som har ar fraga for prévning. Enligt denna dom har
Region Skane "atagit sig att leverera en tjanst i form av rekommendation for vilken
regionen far betalning i form av aterbaring.” Regionen menade vidare att 7 §
formanslagen endast galler priser som ska tillampas av 6ppenvardsapotek.

Avseende TLVs bedémning att foérskrivarna motsatter sig utbyte (s.k.
kryssmarkering) pa grunder som inte ar medicinska angav regionen att varje
forskrivare ar en sjalvstandig aktor som ansvarar for sin egen forskrivning och
landstingens roll endast &r att vara informationskélla och inspiratdr. Utbver detta
ansag Region Skane att de ifragasatta kryssmarkeringarna ar i hogsta grad
medicinskt motiverade.
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SKALEN FOR BESLUTET

Landstingens mojlighet att forhandla om aterbaring

Tolkning av 7 § formanslagen

7 § lagen om lakemedelsformaner m.m. anger att TLV faststéller inkOpspris och
forsaljningspris for lakemedel som ingar i lakemedelsférmanerna. 1 7aoch 7 b §§
lagen om lakemedelsformaner m.m. finns tva undantag fran den regeln. Dessa tva
undantag ger apoteken mojlighet att férhandla om vissa priser. Inga ytterligare
undantag finns. Detta innebér att landsting och regioner ar forhindrade att inga avtal
om pris med leverantdrerna av lakemedel som tillhandahalls pa 6ppenvardsapotek
och omfattas av lakemedelsformanerna.

Region Skane har i sitt yttrande den 22 oktober 2012 invant att 7 § inte omfattar all
prissattning utan endast priser som ska tillampas av 6ppenvardsapoteken. TLV delar
inte denna beddémning. Av den tidigare gallande lagen (1996:1150) om
hdgkostnadsskydd vid kdp av lakemedel m.m. och den ursprungliga lydelsenav 7 §
formanslagen och bada dessa lagars férarbeten (jfr t ex 1 § lagen (1996:1150) om
hogkostnadsskydd vid kop av lakemedel m.m. prop. 1996/97:27 s. 84 ff. och prop.
2001/02:63 s. 90 f.) framgar att syftet med regleringen ar att det ska finnas en
myndighet som ansvarar for att fatta beslut om vilka lakemedel som ska finnas i
formanen och vilka priser sadana lakemedel ska ha.

Fran och med den 1 juli 2009 stadgas aven i 7 § formanslagen att de priser som TLV
faststaller ska tillampas pa oppenvardsapoteken. Av propositionen framgick foljande:

Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV) ska, liksom idag, besluta om
ett lakemedel eller en vara ska inga i lakemedelsformanerna och faststalla
forsaljningspris for lakemedlet eller varan. Det foreslas att TLV dven ska
faststélla inkopspris. Vidare foreslas det en bestammelse om att de av TLV
faststéllda priserna ska, med de tva undantag som anges i 7 a och 7 b 88,
tillampas av 6ppenvardsapoteken. Priserna ska saledes vara enhetliga 6ver hela
landet.

(Prop. 2008/09:145 s. 449)

Om lagstiftaren genom att lagga till skrivningarna ”inkdpspris” och ”som, med de
undantag som anges i 7 a och 7 b 88§, ska tillampas av Oppenvardsapoteken” velat
oppna upp for att andra &n 6ppenvardsapoteken skulle kunna bortse fran de av TLV
faststallda priserna borde detta ha framgatt av lagtexten eller &tminstone av tydliga
uttalanden i forarbetena. Detta tillagg tillkom i samband med omregeleringen av
apoteksmarknaden och maste tolkas som tillagg motiverade av den begransade
forhandlingsratt som apoteken fick genom tillkomstenav 7aoch 7 b 88. TLV
bedomer att skrivningen inte ska ses som en begransning av det ursprungliga syftet
med 7 § - att TLV faststaller priser pa lakemedel inom formanen.
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Avtal om pris pa en vara

Enligt Regions Skanes avtal med UCB Pharma AB den 5 mars 2012 atar bestéllaren
(Region Skane) sig att vid nyforskrivning rekommendera de lakemedel som ger
bestallaren mest totalekonomisk nytta. For detta ska leverantéren UCB Pharma AB
betala Region Skane en aterbaring pa 15 procent for all forsaljning av deras produkt
Cimzia. TLV bedomer att Region Skane genom sitt avtal med UCB Pharma AB avtalar
om ett eget pris pa en vara som ingar i lakemedelsformanen. Att
prisoverenskommelsen utformats som en aterbaring i form av en procentsats av
priset pa varje sald vara och att avdrag gors forst i efterhand paverkar inte detta.

Region Skane havdar i sitt yttrande den 22 oktober 2012 att regionen inte ingatt ett
avtal om "pris pa vara”, utan ett avtal om forséaljning av tjanst. Till stod for detta
anger man att Kammarratten i Goteborg (dom 2012-04-20, mal nr 3516-12), dar
fragan var om lagen (2007:1091) om offentlig upphandling (LOU) varit tillamplig pa
det specifika avtalet mellan Region Skane och UCB Pharma, gjort en sadan
beddomning. Region Skane hanvisar aven till ett yttrande som forfattats av
Konkurrensverket i ett motsvarande mal (18563-12) i Forvaltningsratten i Stockholm.
I ssmmanhanget kan dock ndmnas att Forvaltningsratten i Stockholm i sin dom
kommer till motsatt beslut och skriver foljande:

[F16rfarande bor betraktas som en upphandlingspliktig anskaffning enligt LOU
eftersom forfarandet innebér att landstinget, genom rekommendation, férsoker
styra lakemedelsanvandningen pa ett sadant satt att landstingets patienter
anvander det lakemedel som kostar minst for landstinget. Att vald leverantor
anvander sig av en aterbaringskonstruktion for att tillhandahalla erbjuden
prisjustering medfér inte att landstinget kan betraktas som saljande part.

Hur avtalen kvalificeras i LOU-sammanhang har dock ingen avgdrande betydelse for
hur formanslagen ska tillampas.

Region Skane far aterbaring med en viss andel av priset pa varje enskild vara de
sdljer. TLV har svart att se detta som nagot annat an en prisnedsattnig av varan. Att
prisnedsattningen sker i efterhand i form av en aterbaring frantar den inte karaktaren
av "rabatt” pa varan.

TLVs beddmning av avtalets dverensstammelse med 7 §

TLVs uppgift enligt 25 § formanslagen ar att ha tillsyn éver efterlevnaden av samma
lag. TLV beddomer att Region Skanes avtal med UCB Pharma AB strider mot 7 §
formanslagen och Region Skane bor darfér med stod av 25 § formanslagen forbjudas
att i framtiden inga avtal av liknande innehall.
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Landstingens mojlighet att styra forsaljning

Av 21 § formanslagen framgar att ett lakemedel ska bytas ut till det billigaste om inte
forskrivaren motsatt sig detta pd medicinska grunder. Det bor har poangteras att
de medicinska skalen ska bedomas i forhallande till just utbytet av l1akemedel sd som
det regleras i formanslagen. Medicinska grunder exemplifieras i prop. 2008/09: 145
s. 226 som t ex en patients allergi mot fylinads- eller fargdmnet i en tablett.

Att en patient t.ex. pa grund av demens kan behdéva samma férpackning varje gang
kan anses utgdra medicinska skal. Att en patient utan medicinsk anledning énskar en
viss forpackning anses normalt inte utgora ett sadant medicinskt skal som avses i
lagen. Bedomningen av forskrivaren om huruvida medicinska skal foreligger maste
alltsa goras i varje enskilt fall utifran de forutsattningar som den enskilde patienten
har.

Nar det géller just Cimzia, som ar en forfylld injektionsspruta, kan det noteras att det
forutom originalet endast finns parallelldistribuerade produkter.
Parallellimporterade produkter kan innehalla mycket sma é@ndringar sa som ett
annat fargdmne i en tablett, medan parallelldistribuerade produkter ar exakta kopior
av varandra. For parallelldistribuerade produkter ar i normalfallet forpackningen
likadan som originalets, men texten kan ha Gversatts och skrivits pa en paklistrad
etikett. Medicinska skal for att motsatta sig ett utbyte i den har gruppen av lakemedel
bor darmed inte vara sa vanligt forekommande.

TLV bedomer att Region Skanes avtal med UCB Pharma AB bygger pa att regionens
forskrivare motsétter sig ett utbyte pd ekonomiska grunder, vilket inte ar i
enlighet med lagen. Region Skane har ingatt ett avtal som underforstatt bygger pa att
regionen kan paverka sina forskrivare till att motsatta sig ett utbyte. Det &r ostridigt
att Region Skane har uppmanat forskrivarna i regionen att forskriva Cimzia fran UCB
Pharma och att motsatta sig utbyte av detta. Av TLVs utredning i a&rendet framgar
aven att regionens forskrivare i mycket stor utsrackning har féljt denna uppmaning.
Det kan inte anses troligt att alla de fall dar forskrivaren motsatt sig utbyte sedan
avtalet med UCB Pharma ingicks, varit motiverade av den enskilda patientens
medicinska skal.

TLVs beddmning av Region Skanes uppmaning

TLV anser att Region Skane genom att inga avtal med UCB Pharma och genom att
sedan uppmana forskrivarna att forhindra utbyte pa andra grunder &n medicinska,
har forsokt hindra efterlevnaden av lagen. Region Skane bor darfor med stod av 25 §
formanslagen forbjudas att i framtiden pa liknande satt forhindra efterlevnaden av
lagen.
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HUR MAN OVERKLAGAR

Beslutet kan dverklagas hos Férvaltningsratten i Stockholm. Overklagandet, som ska
vara skriftligt, ska stallas till forvaltningsratten, men ges in till TLV. TLV maste ha
fatt overklagandet inom tre veckor fran den dag klaganden fick del av beslutet,
annars kan dverklagandet inte provas. TLV sdnder 6verklagandet vidare till
forvaltningsratten for provning om inte TLV sjalv andrar beslutet pa det satt som
begarts.

Detta beslut har fattats av tillférordnade generaldirektéren Anna Mérta Stenberg.

Foredragande har varit juristen Sofia Eintrei. I den slutliga handlaggningen har dven
avdelningschefen Inger Erlandsson och chefsjuristen Leif Lundquist deltagit.

Anna Marta Stenberg

Sofia Eintrei



