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Sammanfattning

Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV) anser att betankandet ger en god
bild av den gallande regleringen av lakemedelsmarknaden. Utredningen lamnar
flera forslag som framstar som intressanta och som med fordel kan utvecklas. TLV:s
samlade bedomning ar dock att komplexiteten i hur lakemedel prisséatts i Sverige
kommer att 6ka om forslagen genomfors. Det behdvs darfor ytterligare analys och
preciseringar av vissa forslag.

TLV har ssammanfattningsvis foljande installning till de forslag i betankandet som
mer patagligt paverkar TLV:s verksamhet.

e TLV ar positiv till forslaget att infora internationella referenspriser (IRP)
som en del av prissattningsmodellen for lakemedel tio ar efter att produkten
fick marknadsforingsgodkannande. TLV anser daremot att konsekvenserna
av att inféra IRP vid en tidigare tidpunkt an 10 ar behover utredas narmare.
TLV forordar darfor att IRP i ett forsta steg infors tio ar efter det att
produkten fick marknadsforingsgodkannande.

o TLV avstyrker forslaget om ett forenklat forfarande for lakemedel med en
forsaljning av mindre omfattning. TLV delar utredningens bedémning att en
férenklad hantering av subventionsansokningar for vissa produkter behovs
for att ge utrymme for andra prioriterade uppgifter inom befintlig
verksamhetsbudget. TLV ar dock tveksam till att utredningens forslag leder
till det. TLV foreslar darfor ett alternativt satt att forenkla hanteringen av
subventionsansotkningar.

e TLV ar positiv till att landstingens majligheter att inga samarbetsavtal med
lakemedelsforetagen utvecklas och fortydligas. En forutsattning for
utredningens forslag ar dock att forutsattningarna for sddana avtal tydligt
regleras i lag. | samband med att en sadan reglering tas fram bor det utredas
narmare vilka effekter som sadana avtal kan fa pa subventionssystemet som
helhet.

e TLV delar utredningens uppfattning att dagens modell for generiskt utbyte
har flera fordelar och att det finns starka skél att behalla modellen i sin
grundlaggande utformning. Samtidigt anser vi, liksom utredaren, att
modellen kan vidareutvecklas. TLV:s beddmning ar att utredningens forslag
till férlangda forberedelse- och utbytesperioder samt differentierade
utférsaljningsperioder skulle skapa ett mer komplicerat system for utbyte av
generiska lakemedel &n vi har idag. TLV avstyrker darfor dessa forslag och
foreslar ett alternativt satt att utveckla nuvarande modell for utbyte av
generiska lakemedel.

e TLV ar positiv till forslaget att det ska kravas en aktiv handling fran foretag
for att deras produkt ska anses vara tillganglig som periodens vara. TLV
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bedomer dock att den aktiva handlingen bor besta i att foretaget aktivt
bekraftar till TLV att deras produkt kommer att vara tillgéanglig for
forsaljning pa hela marknaden under hela forsaljningsperioden. Detta ska
ske nar den prelimindra periodens vara-listan har publicerats. TLV avstyrker
forslaget att det ska kravas en ansokan eller anmaélan fran foretaget for att
produkten ska kunna anses vara tillganglig som periodens vara.

e TLV ar positiv till forslaget att Lakemedelsverket ska utreda omfattningen av
och orsakerna till restnoteringar av lakemedel. Darutdver anser TLV att det
finns skal att pa nytt 6vervaga TLV:s begaran om sanktionsavgifter mot
leveranttrer av periodens vara som inte kan leverera under hela
forsaljningsperioden.

e TLV ar positiv till forslaget att fortydliga i vilka situationer farmaceuter ska fa
motséatta sig utbyte av lakemedel. Daremot avstyrker TLV forslaget att
farmaceuten ska fa byta ut det forskrivna lakemedlet mot ett lakemedel som
tidigare har lamnats ut. TLV beddmer att det ar tillréckligt att forskrivare och
farmaceut kan motsatta sig utbyte, sa att patienten istéllet far det forskrivna
lakemedlet.
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TLV har tagit del av betdankandet och har féljande synpunkter pa utredningens
forslag. Forslagen kommenteras under respektive kapitel i betankandet.

Kapitel 10 Overvaganden och forslag gallande ny
prisséattningsmodell for originallakemedel utan generisk
konkurrens

Allmant om forslagen

TLV ar positiv till att internationell referensprissattning (IRP) av lakemedel infors
inom formanerna efter tio ar i produktens livscykel. Daremot avstyrker TLV att IRP
infors redan efter fem ar. TLV anser att IRP i ett forsta steg bor inforas for produkter
som funnits i formanerna i tio ar. Forst nar erfarenheterna av det har kunnat
utvarderas, kan det 6vervagas om det finns skél att i ett andra steg infoéra IRP
tidigare i produktens livscykel.

TLV vill ocksa framhalla att ett lakemedels pris inte bor kunna hojas enbart pa
grund av IRP, utéver det pris som godkandes vid intradet i formanerna eller utéver
det pris som korrigerats i en omprévning.

Darutbver anser TLV att tidpunkten for marknadsforingsgodkdnnandet &r en battre
utgangspunkt for att berékna tiden till IRP, an fran det att den kom in i formanerna.

TLV ér positiv till utredningens forslag till &ndring av 7 a och 21 8§ lagen (2002:160)
om lakemedelsférmaner m.m. och att dar franga begreppet generiska lakemedel.

TLV avstyrker utredningens forslag till forenklat forfarande for lakemedel med en
forsaljning av mindre omfattning, en sa kallad bagatellgrans som &r baserad pa
forvantad forsaljningsvolym. TLV foreslar istallet att myndigheten inom ramen for
gallande regelverk forenklar handlaggningen av vissa arenden.

TLV avstyrker forslaget att TLV ska omprdva priser om forsaljningsvolymen
Overstiger den forsaljningsprognos féretaget angav i ansdkan. TLV ar tveksam till
nyttan av att fokusera pa uppfoljning av just forsaljningsprognoser. TLV ser hellre
att myndigheten fortsatter att 6ka effektiviteten i omprévningsverksamheten baserat
aven pa andra faktorer.

TLV é&r i princip positiv till samarbetsavtal mellan landsting och lakemedelsforetag.
Det kan vara ett satt att fa en snabbare introduktion eller 6kad anvandning av
kostsamma men effektiva lakemedel. Daremot anser TLV att det ar nédvandigt att
det infors tydliga regler for detta i lag sa att forutsattningarna for sadana avtal blir
tydliga. Vidare beddmer TLV att de effekter som saddana avtal kan fa pa
subventionssystemet som helhet behdver utredas narmare.

Nedan redogdrs for skalen till dessa stallningstaganden och ytterligare synpunkter
pa forslagen i detta kapitel.
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Ar utredningens forslag forenliga med virdebaserad prisséttning?

TLV beslutar idag om ett lakemedel ska subventioneras i formanssystemet utifran
om nyttan éverstiger kostnaden, sa kallad vardebaserad prissattning (VBP). Vardet
avspeglar samhéllets betalningsvilja och tar hansyn till manniskovéardesprincipen,
behovs- och solidaritetsprincipen samt kostnadseffektivitetsprincipen. Utredningen
foreslar att det vardebaserade prissattningssystemet for nya originallakemedel
behalls. Samtidigt vill utredaren infora ett system av prisférandringar baserat pa
skillnaden mellan priserna i Sverige och andra lander. Detta kan pa tva satt komma i
konflikt med kostnadseffektivitetsprincipen.

Den mest uppenbara konflikten mellan kostnadseffektivitetsprincipen och IRP ar
om priset pa ett lakemedel, till f6ljd av IRP, hojs till en niva dar lakemedlet i Sverige
inte langre ar kostnadseffektivt. Det ar ostridigt att ett lakemedel inte ska anvandas
om kostnaden Overstiger vardet.

Lagre priser daremot, ar i sig inget brott mot kostnadseffektivitetsprincipen.
Tvartom ar sannolikheten hogre att anvandningen av ett lakemedel ar
kostnadseffektiv ju lagre priset ar. Om ett foretag inte vill tillhandahalla ett
lakemedel i Sverige for det pris lakemedlet har i referenslanderna, och tar ut
lakemedlet ur formanerna, uppstar dock en situation dar IRP har bidragit till att
lakemedlet inte langre finns i formanerna, trots att det kan vara kostnadseffektivt.
Det ar den andra konflikten med kostnadseffektivitetsprincipen. Det ar en nackdel
med IRP som maste vagas mot férdelarna i form av méjligheter till lagre
lakemedelspriser.

Att mojliggora for landstingen att utveckla samarbetsavtal om rabatter pa
oppenvardslakemedel har fordelen att lakemedelspriserna blir lagre. Det ar inte
heller ett hot mot den vardebaserade nationella prissattningen i bemarkelsen att
patienter blir utan kostnadseffektiva lakemedel. Utmaningen for ett system, som
bygger pa VBP, ar om samarbetsavtalen nar en sadan omfattning att den nationella
prissattningen blir en chimar. Landstingen har i en sadan situation sma mojligheter
att veta om lakemedelsanvandningen ar kostnadseffektiv.

IRP, samarbetsavtal och dven forslaget om en bagatellgrans, som innebéar att TLV
utifran forsaljningsvarde inte provar lakemedels kostnadseffektivitet, medfor att
man i flera avseenden gar ifran det vardebaserade prissattningssystemet. Det ar
svart att utifran beskrivningarna i betankandet bedéma hur stora konsekvenserna av
dessa forslag blir for det subventionssystem vi har idag.
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10.6.1 Prisjimforelser nir lakemedlet har omfattats av formanerna
en viss tid

Beridkningstidpunkt for internationell referensprissattning

TLV foreslar att IRP beréknas fran den tidpunkt da lakemedlet far sitt
marknadsforingsgodkannande, istallet for tidpunkten da lakemedlet far
formansstatus i Sverige. Tidsgransen bor inte bestimmas av nagot sa specifikt som
formansstatus i just Sverige, eftersom tidsgransen har att géra med nar i produktens
livscykel som det uppstar prisskillnader mellan Sverige och jamforbara lander.
Dessutom skulle en sddan l6sning ge incitament at lakemedelsforetagen att lansera
sina produkter tidigt i Sverige for att kunna uppna sa lang tid som majligt utan IRP.
Nar vi refererar till tidpunkt for IRP nedan &r det utifran tidpunkten for
marknadsfoéringsgodkannande.

Kostnadsminskningar astadkomna via internationell referensprissattning

De kostnadsminskningar som beraknas uppsta genom att IRP infors ar mycket
stora. Utredningen presenterar inte underlaget for besparingsberakningent. TLV
kan darfor inte ha nagon uppfattning om berékningarna ar rimliga eller inte. Givet
den stora besparingspotentialen, avspeglar utredningens forslag angdende IRP vl
direktiven — att na liknande eller lagre priser som jamforbara lander och om mojligt
kombinera en vardebaserad prissattning med IRP.

Vardebaserad prissittning och internationell referensprissittning

Idag beviljar TLV subvention for ett lakemedel om nyttan dverstiger kostnaden. Om
vardebaserad prissattning ska tillampas dven framover finns det framforallt tva
argument som anda stodjer ett forslag om att infora IRP langt in i ett lakemedels
livscykel, till exempel tio ar efter marknadsféringsgodkannandet.

e Huvudandelen av de lakemedel som &r tio ar eller aldre har inte
langre kvar patentskydd eller har kort tid kvar till patentets utgang. |
regel blir dessa lakemedel utbytbara mot generika vid patentutgang
och berdrs da inte av forslaget. | de fall de inte ar utbytbara kan det
bero pa flera olika saker, till exempel att de ar biologiska lakemedel
eller att de administreras med patentskyddad teknik. IRP blir da ett
satt att delvis hantera fortsatt hoga priser pa lakemedel som forlorat
patentet, men dar ingen val fungerande generisk konkurrens
uppstatt. Detta pa grund av att det saknas utbytbarhet och att det
finns en troghet i omstéllning av vilket lakemedel som sétts in vid
nyforskrivning.

¢ | normalfallet sker en halsoekonomisk utvardering av ett lakemedel i
samband med att det inkluderas i lakemedelsforméanerna, da oftast
en tid efter marknadsféringsgodkéannandet. Utvarderingen baseras pa
de kunskaper om lakemedlet som finns vid beslutstillfallet. Under de
foljande ar som lakemedlet anvands pa marknaden sker ofta

1sid 392 i betdnkandet.
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forandringar av godkanda indikationer och/eller vilka specifika
patientgrupper lakemedlet anvands for. Det sker ocksa andra
forandringar som paverkar lakemedlets kostnadseffektivitet i
jamforelse med andra alternativ, till exempel patentutgangar. Det ar
inte nodvandigtvis sa att forandringarna leder till att lakemedlet blir
mindre kostnadseffektivt2. Det ar dock sékert att det leder till en 6kad
osékerhet om lakemedlet till det gallande priset ar kostnadseffektivt
och uppfyller kriterierna for subvention. I praktiken ar det omdjligt
att kontinuerligt uppdatera kostnadseffektivitetsberdkningarna for
samtliga lakemedel inom formanerna och varje ar ta stallning till
fortsatt subventionsstatus. Prissankningar via IRP langt in i
lakemedlets livscykel skulle minska osakerheten, da ett lagre pris
leder till 6kad sannolikhet for att lakemedlet &r kostnadseffektivt.

Déarfor bedomer TLV att det finns goda skal att, som utredningen foreslar, infora
IRP for produkter inom lakemedelsférmanerna tio ar efter marknadsforings-
godkannandet.

Modellen for internationell referensprissiattning

Utifrdn samma utgdngspunkt som ovan ser TLV inte samma fordelar med att infora
IRP efter fem ar jamfort med att infora IRP efter tio ar.

Det forsta argument for IRP, som vi redovisat ovan, ar uppenbart inte
relevant nar lakemedlet ar 5-10 &r gammalt. Patentet kvarstar da i regel for
produkten.

Det andra argumentet & mindre relevant ju yngre lakemedlet ar. Ju langre
tiden gar fran den ursprungliga kostnadseffektivitetsanalysen, desto mindre
tillforlitlig ar den.

Fem ar efter subventionsstatus ar nagot ar efter det att de forsta
uppfoljningsdata brukar finnas tillgangliga for produkten. De kan exempelvis
vara baserade pa uppfoljningsvillkor fran EMAS3 eller TLV. | de fall
uppfoljningsvillkoret ar baserat pa beslut fran TLV, tas ofta data fram av
foretaget via studier i Sverige. Anvandningen av IRP efter fem ar utesluter
inte att sddana studier kan begaras in aven i fortsattningen. Om
prisférandringen av IRP da ar liten4, paverkas oftast kostnadseffektivitets-
berédkningen inte sarskilt mycket och uppféljningsdata &r fortfarande
relevanta for att besluta om férman. Det finns dock en risk att foretagens
incitament att genomfora sadana studier minskar, da priset satts i princip
utan deras inblandning utifran IRP. Mangden sadana studier ar dock redan i
dagslaget relativt begransad. Givet den tid det tar att ta fram nya kliniska
data, anser TLV for 6vrigt att mojligheterna till ny prissattning av produkter
baserat pa visat vardes, inte ar genomforbart med IRP vid fem ar.

Den besparing som véntas uppnas av IRP under ar 5-10 &ar begransad i
relation till den totala besparingen av férandringen.

2 se sidan 369 i betdnkandet.

3 European Medicines Agency.

4 se diagram 10.6, sidan 364 i betédnkandet.
5 se sidan 376 i betdnkandet.
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Fordelarna med IRP i forslaget ar alltsa mindre under ar 5-10 an efter ar 10.
Besparingspotentialen av att infora IRP redan efter fem ar ska vagas mot de
administrativa kostnaderna och att omprovning baserat pa IRP konkurrerar om
TLV:s handlaggningsresurser nar det galler omprévning pa annan grund. TLV kan
idag inte heller dverblicka vilka konsekvenser det skulle fa for det vardebaserade
subventionssystemet och for tillgangen till lakemedel om IRP infors redan efter fem
ar.

Under forutsattning att utredningens beréakningar stammer, ar det dock tydligt att
IRP kan ge lagre totala kostnader dven under ar 5-10. Det ar dock inte uppenbart
varfor tidsgransen ar sa lang som fem ar. Utifran underlaget kan inte TLV avgora
vilken specifik tidsgrans som ar mest lamplig om IRP innan tio ar ska inforas. Det
framgar inte vilka eventuella nackdelar utredningen ser med att anvanda IRP redan
efter till exempel tva ar. Aven denna tidsgrans skulle sannolikt leda till besparingar
som overstiger kostnaden for administrationen. Det skulle ocksa kunna leda till en
snabb introduktion av lakemedel da den ursprungliga prissattningen ar
vardebaserad utan inslag av IRP. TLV anser darfor att det ar lampligt att i ett forsta
steg infora IRP efter tio ar. Nar TLV skapat en metod for IRP och konsekvenserna av
den verksamheten har kunnat utvarderas, kan det finnas skal att pa nytt évervéaga
om IRP bor infdras tidigare i produktens livscykel.

TLV konstaterar att forslaget om IRP 5-10 ar kan uppfattas sa att det ar mojligt att
hoja priset baserat pa IRP om genomsnittet av referenslandernas pris ar hogre an i
Sverige. Visserligen kan det vara acceptabelt att kunna genomféra en prishdjning
som en foljd av vaxelkursforandringar som foregatts av motsvarande prisminskning
pa grund av vaxelkursforandringar. TLV:s uppfattning ar dock att priset inte ska
kunna hojas over det pris som godkéndes vid intrade i formanen eller vid
korrigering genom en omprovning.

Utredningen foreslar att TLV ska hantera de lakemedel dar IRP genomfors pa ett
liknande satt som i de nuvarande omprévningarna av lakemedelssubventionen.
Dessa baseras pa 10 § lagen (2002:160) om lakemedelsférmaner m.m. och innebér
att TLV har mojlighet att utesluta lakemedel ur formanerna. Att genomféra IRP
genom ett sddant forfarande, som foreslas i forslaget till ny 10 a § lagen om
lakemedelsférmaner m.m., kan bli resurskravande.

TLV foreslar istallet att hanteringen av IRP baseras pa 13 § lagen om
lakemedelsformaner m.m. Da kan en liknande hantering anvandas som nar TLV
faststaller takpris i samband med att generisk konkurrens uppstar. Det har fungerat
vél och kréaver sannolikt mindre administrativa resurser. TLV foreslar att
forutsattningarna for prisandringarna baserat pa IRP anges i en ny 13 a § lagen om
lakemedelsformaner m.m., istallet for i en ny 10 a § som utredningen foreslar.
Eftersom férutsattningarna for prisandringar beskrivs i lagtext, bedémer inte TLV
att de reservationer som gjordes av socialutskottet i samband med
apoteksomregleringens® &r relevanta med en sadan I6sning.

6 sid 445 i betankandet.
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TLV foreslar darfor att den foreslagna 10 a § forsta stycket lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m. ersatts aven ny 13 a §:
13 a § Tandvards- och lakemedelsverket far pa eget initiativ besluta
om andring av ett tidigare faststéallt inkopspris for ett lakemedel som
avses i 7 aeller 7 b § och som har ingatt i formanerna en viss tid, om
det faststallda inkopspriset ar hogre an det pris som géller i andra
jamforbara lander.

13 a § andra och tredje styckena kan utformas i enlighet med forfattningsforslaget
till 10 a 8 i betdnkandet.

Konsekvenser for TLV

Resurserna som tas i ansprak for IRP kan komma att ta resurser fran annan
omprovningsverksamhet pa TLV. Den verksamheten har hittills varit fokuserad pa
att bedoma lakemedels kostnadseffektivitet relaterat till dess anvandning. TLV vill
framhalla att det finns fordelar med att aven fortsattningsvis utvardera om enskilda
lakemedel bor subventioneras alls, givet lakemedlets effekt, anvandning och
kostnad.

TLV har inte mojlighet att lamna synpunkter pa utredningens berakning av vilka
resurser som kommer att kravas for att administrera arlig IRP, eftersom det saknas
en narmare redovisning av den berakningen. TLV vill dock framhalla att systemet
inte kan goras helt automatiserat. Med tanke pa det stora antal varor som arligen
utsatts for prisrevideringar enligt forslaget, kan det bli en omfattande arbetsuppgift.

TLV saknar idag erfarenhet av att gora kvalificerade prisjamforelser baserade pa
IRP. Myndigheten maste bygga upp kompetens och metodik for detta, vilket
kommer att vara resurskravande under en inledningsperiod. Darefter bedomer
myndigheten att féljande moment kommer att ingd i handlaggningen av manga

arenden nar en IRP-jamfdrelse enligt forslaget ska goras:
1) Hantering nar exakt motsvarande vara inte finns i andra lander sa att

extrapolering, fran exempelvis annan styrka, behover goras.

2) Undersoka om Sverige eller nagot/nagra av de andra landerna har
begransningar kring anvandandet av lakemediet.

3) Kommunicera med samtliga féretag som har varor med priser som
overstiger referenspriset.

4) Besluta om prisséankning. D& bor ocksa konsekvenserna for
lakemedelsfoérsérjningen beaktas.

5) Hantera 6verklaganden, som kan bli en féljd av att foretag inte vill
acceptera det nya priset pa produkterna i Sverige.

6) Hantera ansokningar om uttrade ur formanerna i de fall dar foretagen inte
accepterar prissankningar i Sverige.

7) Bedriva ett I6pande utvecklingsarbete, till exempel att fortlépande
analysera vilka lander som ska tjana som referenslander och hur
prisjamforelserna ska goras.

Det bor beaktas att forslaget att infora IRP, och forslaget om en bagatellgrans for
lakemedel med en lagre forsaljningsvolym, kommer att leda till att TLV:s
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omprovningsverksamhet mer inriktas mot dverskridna forséaljningsprognoser och
prisskillnader mot andra lander. Resurserna for omprévningar till foljd av skillnader
i pris och effekt mellan lakemedel inom samma terapiomrade riskerar darmed att
minska.

10.4.2 Okad dynamik genom volymrelaterade priser

TLV avstyrker forslaget att TLV ska omprova priset om den salda volymen blir storre
an den potentiella forsaljning foretaget angav i ansdkan. TLV ar tveksam till nyttan
av att fokusera pa uppféljning av just forsaljningsprognoser. TLV ser hellre att
myndigheten fortsatter 0ka effektiviteten i omproévningsverksamheten baserat aven
pa andra faktorer.

Utredaren faster allt for stort avseende vid forsaljningsprognoser och TLV:s
mojlighet att bedéma om en férsaljningsprognos ar rimlig eller inte. TLV vill
framhalla att en forsaljningsprognos paverkas av ett stort antal faktorer. Vissa av
dessa har TLV svart att fa kannedom om vid ansokningstillfallet, till exempel
kommande férandringar av indikationer och férandringar av diagnoskriterier. Detta
kan eventuellt hanteras genom 6kat samarbete med andra myndigheter och
organisationer.

TLV vill ocksa framhalla att det kan finnas positiva skél till att en
forsaljningsprognos underskattas. Exempelvis kan studier visa att en befarad risk for
biverkningar var éverdriven. I en saddan situation forefaller det enkelt for foretaget
att visa att ett lagre pris inte ar motiverat. Prognoser ar gissningar som éverskattas
eller underskattas av den enkla anledningen att det ar fraga om just gissningar. Det
gar att forestalla sig situationer nar forsaljningsprognosen évertraffas av positiva
skéal som ar svarmatbara. Till exempel om lakemedlet leder till en béattre foljsamhet
till behandling &n som tidigare antagits eller om fordelarna med
administrationsformen var storre an vantat. Ett lakemedel kan darfor fa storre
forsaljning an forvantat pa grund av att verksamma lakare upplever tidiga goda
kliniska erfarenheter vid anvandning hos en viss patientgrupp. Det innebar inte pa
nagot satt en samre kostnadseffektivitet, men skulle enligt utredningen leda till ett
lagre pris.

TLV kan se att vasentligt hégre volym an prognostiserat, kan utgora en grund for att
utreda om produkten fortfarande ska vara inom formanerna till samma pris. Att
inleda en omprévning pa den grunden, bor dock vagas mot att omprova pa annan
grund. Exempel pa det kan vara att ny data har tillkommit, nya terapeutiska
alternativ har tillkommit eller att nagot vasentligt har hant med prisbilden bland
lakemedel inom samma terapiomrade. Att prioritera omprovningar pa grunden att
prognoser slar fel, ar enligt TLV att ge prognoser for hog betydelse. Samma logik
vore att alltid vara beredd att inleda diskussioner med féretag om prisrevideringar
uppat om forsaljningsprognosen underskrids.

Prishojningar som en f6ljd av reviderade halsoekonomiska resultat ar nagot som
TLV:s praxis hittills inte har tillatit, annat an om foretaget samtidigt begart uttrade
ur féormanen och inkommit med en ny ansékan om subvention. Att utredningen
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Oppnar for prishéjningar inom befintlig subvention?, kan leda till en ineffektiv
prioritering och kan vara kostnadsdrivande. Mer eller mindre marginella andringar i
underlaget for produkter skulle dd kunna komma att granskas pa bekostnad av
utforliga kostnadseffektivitetsanalyser av nya lakemedel inom dppen- eller
slutenvard.

10.4.3 Apotekens ritt att forhandla inkopspriser pa icke utbytbar
generika

TLV &r positiv till utredningens férslag att i 7 a och 21 8§ lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner ga ifran begreppet generiska lakemedel och istéllet gora
utbytbarheten till den avgorande faktorn. TLV vill dock patala att det i
forfattningskommentaren till 21 § bor beaktas att forsta stycket ocksa omfattar den
situationen att ett icke utbytbart generiskt lakemedel &r utbytbart mot
parallellimporterat lakemedel.

For det fall att Lakemedelsverket i framtiden kommer att definiera en grupp
lakemedel som endast ar utbytbara vid nyinsattning, bor det, om ett sadant forslag
genomfors, beaktas hur det ska forhalla sig till bestammelserna om forhandlingsréatt
pa inkopspriser.

Utredningen har baserat sina resonemang i detta stycke till stor del pa analyser
utférda av IMS. IMS definierar lakemedel i sin databas som med patent eller utan
patent. Ett lakemedel kan vara icke-original utan patent och samtidigt inte vara
parallellimport eller generika. Definitionen av huruvida ett I1akemedel har patent
eller inte, har begransad baring pa den svenska lakemedelsmarknaden. D& analysen
ar knapphandigt beskriven, ar det svart att tolka vilka lakemedel som apoteken
foreslas fa forhandlingsratt pa. Vitamin D brukar normalt inte definieras som ett
biologiskt lakemedel.

10.6.2 Forenklat forfarande for likemedel med en forsaljning av
mindre omfattning

TLV avstyrker utredningens forslag om en bagatellgrans baserad pa
forsaljningsvolym. Istéallet foreslar TLV att myndigheten inom ramen for gallande
regelverk férenklar handlaggningen av vissa ansokningar.

Vilka ansokningar ska hanteras enligt bagatellgransen?

TLV delar utredningens bedémning att beslut om anvéandning av nya lakemedel och
andra tekniker i hogre utstrackning an idag bor baseras pa
kostnadseffektivitetsunderlag8. Det géaller for lakemedel i bade 6ppen- och
slutenvard. TLV delar ocksa utredningens bedémning, att en forenklad hantering av
vissa enklare drenden kan 6ka forutsattningarna for att TLV ska kunna ta fram

7sid 376 i betdankandet.
8sid 361 i betankandet.
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sadana mer komplexa beslutsunderlag inom utsatt tid. Daremot ifrdgasatter TLV om
den foreslagna hanteringen verkligen innebér en férenklad handlaggning.

Det finns fragetecken kring vilka typer av ansokningar som ska bedémas vara
bagatellartade. Forsaljningsvardet ar egentligen inte den intressanta variabeln for en
bagatellgrans. En ny produkt, som far relativt stor forséljning, kan innebara en
obefintlig merkostnad i de fall all forséljning sker pa bekostnad av andra produkters
forsaljning.

Till exempel: En ny produkt inom ett helt nytt terapiomrade forvantas salja for nio
miljoner kronor och behdver darmed inte ga igenom en
kostnadseffektivitetsbeddmning enligt forslaget. Detta trots en merkostnad for
lakemedelsformanerna om 9 miljoner kronor. Merkostnaden kan dessutom vara
betydligt storre &n sa till féljd av vardkostnader for administration och
monitorering. En annan produkt férvantas salja for 30 miljoner kronor. Hela
forsaljningen forvantas dock komma fran att produkten ersatter andra produkter
som har samma eller hogre pris. Det blir ingen merkostnad for varden. En anstkan
for den forsta typen av produkt ar angelagen att analysera fore en eventuell
introduktion nar det galler kostnadseffektivitet. For den andra typen av lakemedel
finns det daremot ett ringa behov av att det genomfors en detaljerad
kostnadseffektivitetsanalys.

Konsekvenser for bedomningen av andra produkter inom formanerna

Utredaren 6vervager om det kan bli ett problem att anvanda lakemedel som har
kommit in via snabbsparet som jamforelsealternativ till en produkt som senare
kommer in i samma terapiomrade, men som har en forvantad forséljning som
overstiger tio miljoner kronor arligen. Det ar en liknande problematik som TLV
moter nar de relevanta jamforelsealternativen vid en nyansokan fanns i formanen
innan Lakemedelsformansnamnden bildades ar 2002. Hanteringar av
nyansdkningar kompliceras nar det ar okant om jamforelsealternativet ar
kostnadseffektivt. Det kan illustreras genom féljande exempel:

Lakemedel A inkluderas forst i formanerna via bagatellgransen. Lakemedel B ar ett
liknande lakemedel som A, men har vissa férdelar och forsaljningen forvantas
Overstiga bagatellgransen. Det relevanta jamforelsealternativet for B &r A, men
eftersom A inkluderats via bagatellgransen gors dven en jamforelse mellan B och
ingen behandling. Jamfdrelsen med ingen behandling visar att B inte ar ett
kostnadseffektivt alternativ och ansokan avslas. En omprévning behover darfor
inledas for lakemedel A for att parterna ska likabehandlas. Om lakemedel A redan ar
insatt hos en kanslig patientgrupp kan en sddan omprévning vara komplicerad (se
exempelvis nyansdkan Vpriv dnr 3402/2010 och omprévning Cerezyme dnr
1379/2011). Forslaget om internationella referenspriser kan genom varierande
priser till foljd av vaxelkursforandringar medféra ytterligare en komplikation.

Effektivare handlaggning?

TLV ar tveksam till om inférandet av ett snabbspar enligt utredningens forslag
kommer att leda till vasentligt forenklad handléaggning. Bakgrunden till det &r att det
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kravs féljande moment for att hantera en ansdkan som kommer in enligt
snabbsparet:

1. Utreda om den angivna forvantade forsaljningsvolymen ar rimlig.
Utreda om ansOkan uppfyller kraven i 15 a § forsta stycket 3 lagen
(2002:160) om lakemedelsformaner m.m. Det vill sdga om det i
ovrigt saknas anledning att prova lakemedlet enligt 15 § samma lag.

3. Jamfora de ansokta priserna med priserna i andra lander, om sadana
finns tillgangliga vid tidpunkten for ansdkan.

4. Besluta om bifall eller avslag enligt snabbspar.

Vid bifall, arligen folja forséljningen av lakemedlet och eventuella nya

styrkor och parallellimporter.

6. Om forséaljningen av produkten éverstiger 10 miljoner kronor per ar,
inleda ett initiativarende, kontakta foretaget samt genomféra en
fullstéandig proévning enligt 15 8.

o

Om TLV vid en slutlig beddmning i punkt fyra ovan istallet beslutar att produkten
bor genomga en fullstandig provning, till exempel for att ansokan inte uppfyller
kraven i 15 a §, ar det oklart om foretaget kan 6verklaga det beslutet, vilket i sa fall ar
en tidskravande procedur. Om inget 6verklagande sker, handlaggs ansdkan baserat
pa158§.

TLV forstar utredningens forslag sa att foretag som marknadsfor produkter inte kan
vélja enligt vilken paragraf ansdkan ska provas. Produkter som forvéantas sélja for en
omsattning under tio miljoner kronor per ar, ska handlaggas enligt det foérenklade
forfarandet. TLV har ett visst utrymme att avgora om det anda finns skal att begara
in ett fullstandigt halsoekonomiskt underlag och behandla ansdkan enligt 15 § lagen
om lakemedelsformaner m.m. Det behéver tydliggoras om ett sddant
handlaggningsbeslut hos TLV ska ga att éverklaga direkt eller enbart i samband med
beslutet om subvention. Det bor ocksa tydliggoras hur transparensdirektivets
bestammelser om maximal handlaggningstid fran ansokan till beslut, ska beréknas
om ett handlaggningsbeslut 6verklagas. Den maximala handlaggningstiden ar for
narvarande som mest 180 dagar for beslut om pris och subvention.

Sammantaget &r det inte uppenbart att inférandet av ett forfattningsreglerat
snabbspar ger upphov till en vasentligt forenklad handlaggning. Daremot flyttas en
viss del av resurserna fran att bedéma en produkt innan den kommer in i formanen,
till arliga uppfoljningar. Generellt bedomer TLV att det basta ar, bade ur
patienternas perspektiv och ur rattssdkerhetssynpunkt for foretagen, att lakemedel
genomgar bedémningar innan de tas in i lakemedelsformanerna. Detta for att
effekterna blir mer k&nnbara nar TLV beslutar att utesluta befintliga produkter ur
formanerna.

I en diskussion om sarladkemedel® lyfter utredningen fram att det férenklade
forfarandet baserat pa bagatellgransen kan innebara att fler sarlakemedel kan
komma att inkluderas i lakemedelsformanerna pa grund av en lag forvantad
forsaljning. Det ar mojligt att ett antal av de sarlakemedel myndigheten hittills

9 sid 465 i betdankandet.
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granskat inte skulle ha uppfyllt 15 a § forsta stycket 3 lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m. da deras pris lett till en mycket hog kostnad per QALY.

Sammantaget finns det manga fragetecken kvar kring effekterna av ett
forfattningsreglerat snabbspar enligt utredningens forslag. Det ror cirka tio
namndéarenden per ar. Det ligger inom ramen for TLV:s arbete att kontinuerligt
arbeta med att effektivisera arbetet aven i fraga om handlaggning av namndarenden.

TLV:s forslag till alternativ forenklad hantering

En alternativ l6sning till det foreslagna bagatellférfarandet ar att inte
forfattningsmaéssigt géra nagon atskillnad pa olika arenden, men att TLV i annu
hogre grad én idag forenklar handlaggningen av okomplicerade darenden.

TLV har redan idag rutiner for forenklad handlaggning av vissa namndarenden. TLV
bedomer att det finns utrymme inom nuvarande regelverk att, i &nnu hogre
utstrackning an som sker idag, anpassa utredningskraven efter arendets
svarighetsgrad. | det arbetet kan det finnas anledning for myndigheten att se Gver
verkstallighetsforeskrifter och allmanna rad for utredningskraven i
ansokningsarenden. Det skulle kunna innebéra att vissa mindre komplicerade
arenden far en snabb och standardiserad hantering. Det skulle i sin tur ge utrymme
for att utarbeta mer omfattande beslut som kan anvandas for prioriteringar for de
oppenvardslakemedel som har stor forsaljning och dar kostnadseffektiviteten ar
osaker. Forslag till verkstallighetsforeskrifter och allméanna rad kraver dock
ytterligare utredning och analys.

En annan fraga, som har betydelse for effektiv anvandning av TLV:s resurser, &r om
det bor inforas en begransning av vilka lakemedel som kan bli foremal for ansokan
om subvention inom lakemedelsformanerna. Idag har TLV inte nagot tydligt stod for
att avvisa en subventionsansdkan for en produkt som i praktiken enbart kommer att
anvandas inom slutenvarden eller pa klinik. Foretagen kan ha intresse av att ansoka
om subvention for sadana produkter for att fa ett listpris i Sverige och for att fa ett
pris att utga fran i forhandlingar med landstingen. For att myndighetens resurser
ska kunna utnyttjas effektivt, ser TLV behov av att det regleras vilka lakemedel som
TLV ska prova inom ramen for subventionsansokan. En sadan bestammelse bor
utformas sa att det blir mojligt for TLV att besluta hur de lakemedel som inte tydligt
hor till de angivna kategorierna ska delas in. Om det nu pagaende
kliniklakemedelsprojektet pa TLV permanentas, kan denna funktion ta fram
underlag for ett antal slutenvardslakemedel som prioriterats av landstingen. Pa
detta satt tas aven underlag for andra produkter an 6ppenvardslakemedel fram, men
TLV:s resurser anvands till de omraden dar landstingen &r i behov av underlag.

10.6.5 Samarbetsavtal mellan sjukvarden och likemedelsforetagen

Behov av tydliga regler

Avtal mellan landstingen och lakemedelsféretag for vissa lakemedel som forskrivits
inom 6ppenvarden, kan ge positiva effekter. Det ar ett satt att fa ner priset pa
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lakemedel under det radande listpriset i Europa. Det kan tankas leda till snabbare
introduktion av nya lakemedel eller storre anvandning av aldre lakemedel, déar flera
alternativ finns tillgangliga.

Det finns ocksa risker. TLV fattar idag beslut om subvention baserat pa 6ppna
prioriteringar som gar att 6verklaga. Om landstingen tecknar sekretessbelagda avtal
om priser med lakemedelsforetag riskerar det att skapa ett system baserat pa dolda
prioriteringar. Det kan fa till foljd att prioriteringsbeslut, som fattas i enskilda
landsting eller grupperingar av landsting, inte blir dppna och att mdjligheterna
begrénsas for den enskilda patienten att paverka den egna behandlingen och
jamfora vardgivare.

TLV har i nulaget svart att helt 6verblicka vilka konsekvenser det far for foretagens
strategier och marknadsforing och darigenom ocksa for samhallets samlade
lakemedelskostnader om avtal mellan landstingen och foretag blir vanligare och
delvis erséatter den nuvarande processen med nationell ansékan om subvention. Det
ar ocksa svart att 6verblicka konsekvenserna for subventionssystemet 6ver en langre
tidsperiod. Det ar sannolikt att de tva parallella system, som delvis redan uppstatt,
utvidgas. Foretaget kan idag valja att salja vissa produkter med 6ppenvardskaraktar
som subventionerade via formanssystemet eller via avtal med landstingen (se till
exempel hanteringen av vemurafenib).

For det fall regeringen sammantaget bedémer att det ar en efterstravansvard
utveckling med samarbetsavtal mellan landsting och lakemedelsféretag, kravs
tydliga regler for nar och hur avtal ska kunna ingas. Detta for att det inte ska leda till
ett mer komplext och mindre rattssakert system for subvention av lakemedel. Det
kan ocksd komma att kréava en 6versyn av subventionssystemet i stort med avseende
pa finansiering och omfattning.

TLV anser inte att det radande regelverket for landstingens upphandling av
oppenvardslakemedel respektive deras utrymme att ingd samarbetsavtal ar
tillrackligt tydligt. TLV vill understryka att det i fragan om avtal behdéver goras en
atskillnad mellan landstingens upphandling av lakemedel enligt lagen (2007:1091)
om offentlig upphandling och landstingens majligheter att inga samarbetsavtal med
lakemedelsféretag om rabatter.

Det pagar for narvarande rattsprocesser dels om i vilken utstrackning lagen om
offentlig upphandling &r tillamplig pa landstingens avtal med ldkemedelsforetag om
rabatter pa 6ppenvardslakemedel, dels om sadana samarbetsavtal ar forenliga med
lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. Om landstingen ska ha méjlighet
att anvanda sig av samarbetsavtal med lakemedelsforetag som innebar rabatter pa
lakemedel som séljs inom lakemedelsformanerna pa apotek, vill TLV framhalla
vikten av att detta tydliggdrs genom lagstiftning. En tydligt reglerad
forhandlingsmojlighet ar nddvandig for att skapa ett transparent system for
aktorerna. Nedan redovisas exempel pa fragor som behéver besvaras for att fa till
stand ett tydligare system.
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Vilka likemedel ska kunna omfattas av samarbetsavtal?

TLV foreslar att landstingen endast ska kunna inga samarbetsavtal for lakemedel
som genomgatt en halsoekonomisk bedémning av TLV, antingen genom processen
for subventionsbeslut eller omprévning alternativt genom den process som nu tas
fram i kliniklakemedelsprojektet. Detta for att undvika att lakemedel som inte ar
kostnadseffektiva vid det dverenskomna priset belastar lakemedelsbudgeten.

Ett val reglerat system kraver en tydlig definition av vilka lakemedel som ska kunna
ingd i sddana samarbetsavtal. Utredaren har i analysen tagit upp vissa kriterier for
vilka lakemedel som i forsta hand bor kunna bli foremal for samarbetsavtal mellan
landsting och foretagl®. TLV forstar att de kriterier som redovisas i analysen leder till
forhandlingar inom de omraden dar storst potential for rabatter kan finnas. TLV kan
dock i utredningen inte hitta nadgon motivering till att varfor lakemedel som faller
utanfor de angivna kriterierna inte ska kunna omfattas av férhandlingar och avtal.
Vilka typer av 6ppenvardslakemedel som ska kunna bli foremal for avtal bor framga
av lag eller férordning.

TLV utgar fran att lakemedel med generisk konkurrens inte ska kunna upphandlas
eller omfattas av samarbetsavtal. Det kan leda till minskade incitament for foretagen
att konkurrera med listpris och darigenom férsvaga systemet med periodens vara.
Det ar emellertid oklart hur en sadan avgransning skulle kunna utformas i
rattspraxis. En ordning for landstingsférhandlingar lampar sig inte for utveckling i
rattspraxis, utan bor klargdras lagstiftningsvagen.

Vilka typer av avtal ska kunna slutas?

I betdnkandet beskrivs vissa grundlaggande kriterier for vilka avtal som ska kunna
slutas. Avtalen ska utformas utifran ett brett samhallsperspektiv och far inte ge
negativ effekt pa apotekens utbyte till parallellimporterad produkt. Hur och av vem
denna beddmning ska goras behéver fortydligas. Som exempel behdver det klargoras
vilka avtal som kan slutas mellan lakemedelsforetag och landsting for
originallakemedel som har parallellimport.

TLV ser framst tva tydliga situationer nar avtal mellan landsting och foretag blir
aktuella. Det &r vid introduktionen av nya, unika, kostsamma lakemedel dér det
officiellt begarda priset for lakemedlet leder till utebliven subvention eller till
subvention, men med mycket begransad nyinsattning fran landstingens sida pa
grund av budgetbegransningar. Det &r ocksa vid upphandlingsliknande situationer
for de fall dar flera likvardiga, relativt kostsamma, lakemedel tillhandahalls i relativt
stora volymer.

Om regeringen valjer att mojliggéra avtal mellan landsting och foretag, anser TLV
att det ocksa ar viktigt att se over vilka typer av avtal som kan ingas for
oppenvardslakemedel. Avtal som inkluderar uppféljning av lakemedels effekt eller

10 Den tabell (10.5) som redovisas pa sidan 406 kan utvidgas. Vivaglobin (JO6BAO1) star
exempelvis for mindre &n 50 procent av marknaden fér subkutana immunglobuliner och det
finns inget som talar emot att 6vriga produkter aven de skulle kunna upphandlas.
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kostnadstackning for vissa patientgrupper, kan sannolikt vara av varde i enskilda
fall, till exempel vid introduktion av nya lakemedel. Sadana avtal kraver dock mer
resurser och ar mer kansliga for ojamlik informationstillgadng hos parterna, &n de
som enbart innebdr ett rakt rabatterat pris. | de fall rabatten ar knuten till vissa
patientgrupper eller behandlingssétt (processvariabler) finns ocksa risk for
incitament till felanvandning eller felaktigt registrerade diagnoser. Om
mojligheterna for landstingen att sluta avtal ska utvidgas, kan det darfor vara
lampligt att aven inkludera majligheter till rena prisavtal, till exempel vid
upphandlingsliknande situationer enligt ovan.

Det ar ocksa viktigt att fortydliga hur 6ppenvardslakemedel med avtal ska
distribueras till patienten. Systemet bor inte forhindra att det sker via apotek. Att
forlita sig pa rekvisitionsforfarande kan i vissa fall std i strid med lakemedelslagen
och leda till merarbete fér patienten. Rekvisitionsforfarandet ger ocksa forsamrade
mojligheter till uppfoljning och patientsakerhet, da expeditionen inte nédvandigtvis
registreras i lakemedelsregistret eller receptregistret.

Fordndrade uppgifter for TLV

Enligt utredningens forslag ska landstingen, i samband med avtalsférhandlingar
med lakemedelsforetagen om rabatter, ha ett mycket nara samarbete med TLV och
informera TLV om innehallet i sekretessbelagda slutna avtall. Det framgar inte av
betédnkandet hur TLV ska anvanda den informationen, sarskilt som TLV i méjligaste
man arbetar med 6ppna prioriteringar. TLV kan konstatera att nuvarande
sekretesslagstiftning i sa fall inte ar tillracklig.

Ett 6kat anvandande av icke-offentliga avtalade priser pa lakemedel i 6ppenvarden
kan i flera fall leda till att TLV:s halsoekonomiska bedémningar blir mer osékra. Det
kan illustreras med féljande exempel.

Produkt A och B ar nyintroducerade effektiva, dyra lakemedel. Produkterna
tillhandahalls av tva olika foretag. B ar ett alternativ till A. Om A har ett avtalat pris
som TLV inte kdnner till, blir berédkningen av B:s kostnadseffektivitet felaktig. Enligt
delbetankandet ska TLV fa tillgang till slutna avtal. Detta skulle kunna eventuellt
minska problemet beskrivet ovan. Det ar dock sannolikt att informationen om det
avtalade priset for A inte kan anvéndas i beslutsunderlaget for B, eftersom avtalet &r
sekretessbelagt och B inte séljs av samma féretag som A.

Forslaget om forhandlingar om rabatter mellan landsting och foretag forskjuter
fokus fran ett pris som faststéllts av TLV till behovet av underlag som belyser
kostnadseffektiviteten vid olika prisskillnader mellan olika lakemedel. TLV behéver i
ett sadant lage utveckla sina subventionsbeslut med utforligare beskrivning av
underlaget och redovisa kostnadseffektiviteten vid olika prisrelationer mellan
produkter inom terapiomradet. TLV tar idag fram den typen av underlag inom
ramen for kliniklakemedelsprojektet. Med tanke pa riskerna att den har typen av
avtal kan motverka arbetet med 6ppna prioriteringar, ar det sarskilt viktigt att de
baseras pa ett dppet beslutsunderlag fran TLV.

U sid. 377 i betankandet.
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10.6.6 Medel for att stimulera innovation

TLV kan liksom utredningen, se nyttan av utvecklade samarbeten mellan landsting
och lakemedelsindustri, forbattrad uppféljning och utvardering samt férbattrad
lakemedelsanvandning. Hur detta bast utvecklas kan TLV utifran underlaget inte
beddoma.

Utredningens forslag om att TLV ska delta i framtagandet av malnivaer for tidig
anvandning av nya terapier, skapar flera fragetecken som ar av den omfattningen att
TLV avstyrker forslaget.

Den forsta fragan ror varfor de olika landstingen inte sjalva utifran information om
kostnad och nytta (bland annat fran TLV) ar bast lampade att avgora i vilken
omfattning ett ldkemedel ska anvéandas nar det ar bedémt som kostnadseffektivt av
TLV. Ett sadant argument kan vara att landstingen inte till fullo inkorporerar
samhallsekonomisk nytta och kostnader. Detta ar emellertid en generell
fragestallning och inte begréansad till ett fatal utvalda lakemedel som ingar i
stimulansprogram. Om ett samarbete mellan TLV och landstingen ska utvecklas
inom detta omrade, bor det beaktas att uppgifter som skulle omfattas av samarbetet
for narvarande omfattas av sekretess mellan myndigheter och landsting.

Den andra fragan ror svarigheterna att i forvag avgora vad som ar en lamplig
anvandning av ett specifikt lakemedel i ett specifikt landsting. En prognos som
Overskattar patientpopulationen, for vilka lakemedlet ar kostnadseffektivt, ger
landstingen ekonomiska incitament att forskriva lakemedlet till grupper déar
anvandningen inte ar kostnadseffektiv.

Den tredje fragan ror vilka kriterierna ska vara for urvalet av lakemedel i ett
prestationsbaserat system. Nar lakemedlets pris innebéar en hég kostnad per
kvalitetsjusterat levnadsar, finns det ingen anledning att stimulera anvandningen.
Det vore att bel6na ett foretags produkt dubbelt genom dels ett relativt hogt pris i
forhallande till vardet, dels en hog anvandning relativt andra terapier. Lag kostnad
per kvalitetsjusterat levnadsar ar daremot en anledning till en hog anvandning.
Rimligen gor dock landstingen redan en avvagning mellan kostnader och nyttor av
olika lakemedel vid initiering. TLV kan inte se vilka kriterier som skulle styra urvalet
av lakemedel i ett sadant program som utredningen foreslar.

Den fjarde fragan ror varfor det ar just nya lakemedel som skulle behova vara
foremal for sarskilda stimulansmedel. Medel till foljd av lagre kostnader pa
lakemedel genom internationella referenspriser och rabattforhandlingar skulle lika
garna kunna komma till nytta inom aldre terapiomraden dar exempelvis
Socialstyrelsen har observerat att det rader en tydlig underanvandning.
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Kapitel12 Overvaganden och forslag gallande leverans och
tillhandahallande pa apotek

Allmant om forslagen

De forslag som presenteras i detta kapitel innebér att det offentliga 6kar styrningen
av apoteksmarknaden. TLV anser att det ar svart att 6verblicka konsekvenserna av

en Okad styrning och ser att det finns behov av att narmare analysera den samlade

effekten av de forslag som presenteras.

TLV ar positiv till forslaget att det bor inforas en minsta hallbarhetstid for
ldkemedel. TLV menar att det ar Lakemedelverket som bor utreda den fragan.

TLV har tidigare gjort beddmningen att det inte ar lampligt att ersatta apoteken
baserat pa deras kostnader nar handelsmarginalen faststalls. TLV har inte andrat
uppfattning i den fragan.

12.3.1 Skyldighet for lakemedelsforetag att leverera lakemedel

TLV ar positiv till att Lakemedelsverket ges i uppdrag att, i samrad med TLV,
kartlagga omfattningen av och orsakerna till restnoteringar hos lakemedelsforetag.
Resultaten av en sadan kartlaggning kan anvandas for att forbattra tillgangligheten
till 1akemedel och darmed effektiviteten i det generiska utbytet. Se vidare
synpunkter i avsnitt 14.5.4.

12.3.3 Oppenvardsapotekens returer

Utredaren anser att det finns en risk for att TLV:s foreskrifter bidrar till en alltfér
restriktiv syn pa returnering av icke generiska lakemedel. | TLV:s foreskrifter
(TLVFS 2009:3) om handelsmarginal for lakemedel och andra varor som ingar i
lakemedelsformanerna framgar att TLV, nar handelsmarginalen bestams, utgar fran
att oppenvardsapotek far returnera generiska lakemedel med ett inkdpspris som
overstiger 300 kr per forpackning.

TLV:s uppfattning ar att leverans- och returvillkor bor bestammas av de parter som
berdrs. TLV kommer att 6vervéga att ta bort skrivningen om returer i foreskrifterna
om hur handelsmarginalen faststalls. Det kommer forhoppningsvis tydliggora att
det &r kopare och séljare som ska avtala om villkoren for att returnera lakemedel och
andra varor.

Minsta hallbarhetstid for likemedel

TLV instammer i utredningens forslag att det bor dvervagas om det ar lampligt att
ange en minsta hallbarhet for lakemedel som ingar i lakemedelsformanerna.
Daremot anser TLV att fragan bor utredas av Lakemedelsverket. TLV bedomer att
det ar relevant for alla lakemedel som levereras till apotek. TLV ser att finns ett
behov av att reglera hallbarheten for lakemedel inom utbytessystemet, men bedémer
att samma krav pa hallbarhet aven ska stallas for ladkemedel som inte ingar i
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utbytessystemet. TLV tror att det blir enklast for alla inblandade aktorer om fragan
om hallbarhetstid regleras av en myndighet och i ett regelverk for alla lakemedel.

Lakemedelverket har tidigare remitterat forslag till &ndringar i Ldkemedelsverkets
foreskrift (LVFS 2009:11) om partihandel med lakemedel. Férslagen innebéar bland
annat att det infors krav pa partihandlare att sakerstalla att lakemedel som
distribueras har tillracklig hallbarhetstid. TLV stodjer det forslaget fran
Lakemedelsverket, men patalar i vart yttrande!2 att det behovs ett fortydligande av
vad som avses med "tillracklig hallbarhetstid”. Definitionen bor aven ta hansyn till
att varorna har en lagringstid pa apotek innan de expedieras till kunden. I 6vrigt
staller sig TLV positiv till att partihandlarnas ansvar tydliggors.

Vid utredning av vilken minsta hallbarhetstid som &r acceptabel bor effekten av den
prispress som skapas med dagens modell for generiskt utbyte, med korta ledtider,
vdgas in. Om ett foretag har ett parti varor med en kortare hallbarhet an vanligt, kan
de sanka priset kraftigt for att sélja ut lagret. Det skapar en prispress som genererar
ekonomiska besparingar for samhéallet. Detta &r dock endast mojligt med mycket
korta forsaljningsperioder och darmed inte en mekanism att ta hansyn till om
utbytesperioderna blir langre.

Kostnader for returer och kassation

I detta avsnitt beror utredningen fragan om apotekens kostnader for returer och
kassation som underlag for ersattning genom handelsmarginalen. TLV:s generella
uppfattning ar att det varken ar énskvart eller méjligt att bestamma
handelsmarginalen utefter de kostnader apoteken redovisar. Det skulle bland annat
skapa en situation dar TLV ar beroende av uppgifter som myndigheten inte har
tillgang till och som inte ar mojliga att validera for en utomstdende part. Det ar
darfor inte lampligt att anvanda uppgifter om kostnader som apoteken redovisar
som grund for att ersatta dem for att bestélla, hantera och expediera lakemedel och
andra varor.

Det ar heller inte motiverat att ha den detaljeringsgraden da TLV, genom
handelsmarginalen, pa sikt styr tillgangligheten till apotek och inte Ionsamheten pa
marknaden. Lonsamheten bestadms ytterst av de avkastningskrav som dgarna stéller.
Den nivan &r inte nationellt avgransad, utan bestams pa den internationella
kapitalmarknaden. Om marknaden fungerar vél, kommer antalet apotek att 6ka sa
lange I6nsamheten Overstiger marknadens avkastningskrav och minska nar det
motsatta géaller.

TLV foljer utvecklingen och Ionsamheten pa apoteksmarknaden. En samlad analys
av marknaden och dess funktionssatt kommer att ligga till grund for eventuella
justeringar av handelsmarginalen.

12TLV dnr 3732/2012.
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Kapitel 14 Overvaganden och forslag gallande prissattning av
generiska ldkemedel och generiskt utbyte

Allmant om forslagen

TLV delar utredningens uppfattning att dagens modell for generiskt utbyte har flera
fordelar och att det finns starka skél att behalla modellen i sin grundlaggande
utformning®3. Samtidigt anser vi, liksom utredaren, att modellen kan
vidareutvecklas. TLV forordar ett enkelt och transparent system som skapar en
tydlighet mellan de parter som finns pa marknaden. TLV:s bedémning ar att
utredningens forslag till forlangda forberedelse- och utbytesperioder samt
differentierade utforsaljningsperioder skulle skapa ett mer komplicerat system for
utbyte av generiska lakemedel &n vi har idag. TLV avstyrker darfoér dessa férslag och
foreslar ett alternativt satt att utveckla nuvarande modell for utbyte av generiska
lakemedel.

TLV ar positiv till forslaget att det ska kravas en aktiv handling fran foretag for att
deras varor ska kunna anses vara tillgangliga som periodens vara. TLV anser inte att
den aktiva handlingen ska besta i en anstkan eller anméalan om att bli periodens
vara. Istéllet foreslar TLV att de foretag, vars produkt har fatt status som periodens
vara pa den preliminéra listan, aktivt ska bekréfta till TLV att produkten ar
tillganglig innan den definitiva listan publiceras.

TLV ar vidare positiv till utékade sanktionsmdjligheter mot apotek som inte féljer
utbytesreglerna. TLV &r ocksa positiv till att omfattningen av restnoteringar och
orsakerna till dem utreds vidare. Nar en sadan utredning har gjorts, anser TLV att
det kan finnas anledning att pa nytt 6vervaga om det ar lampligt att inféra en
sanktionsmojlighet mot leverantorer av lakemedel inom utbytessystemet som inte &r
tillgédngliga under hela férsaljningsperioden.

TLV ér positiv till forslaget att fortydliga i vilka situationer farmaceuter ska fa
motsatta sig utbyte av lakemedel. Daremot avstyrker TLV forslaget att farmaceuten
ska fa byta ut det forskrivna lakemedlet mot ett lakemedel som tidigare har lamnats
ut. TLV beddmer att det ar tillrackligt att forskrivare och farmaceut kan motsétta sig
utbyte, sa att patienten istéllet far det forskrivna lakemedlet.

Nedan redogors narmare for skéalen till dessa stéallningstaganden.

14.5.1 Lingre utbytes- och forberedelseperioder

TLV avstyrker forslaget till langre utbytes- och forberedelseperioder. TLV &r positiv
till syftet med utredningens forslag, som ar att 6ka leveranssakerheten samt minska
administration och logistik for apoteken. TLV stéller sig dock fragande till om
forslagen kommer att leda till det i praktiken.

13 Betéankandet sid 632.
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Sa som utredningen presenterar forslaget, saknas beskrivningar av flera vasentliga
fragor. Det gor att TLV inte fullt ut kan bedéma konsekvenserna. Utifran hur
forslaget presenterats anser TLV sammanfattningsvis att:

o Forslaget inte ar forenligt med transparensdirektivet.

o Kiritiska restsituationer kommer att 6ka och darmed bland annat dventyra
patientsakerheten.

e Prispressen kan paverkas negativt.

o Effekten av generisk konkurrens kan i vissa fall skjutas upp.

e Problem med kort hallbarhet kan kvarsta.

Forslagets forenlighet med transparensdirektivet

TLV bedomer att utredningens forslag inte ar forenligt med det s& kallade
transparensdirektivet!4.

EU-domstolen har slagit fast att transparensdirektivets bestdmmelser ska tolkas
extensivt. Alla nationella atgarder som syftar till att kontrollera priser pa lakemedel
eller begransa omfattningen av de lakemedel som subventioneras av det nationella
sjukforsakringssystemet, ska dverensstimma med transparensdirektivet. Nar lander
har tillampat parallella system, har domstolen uttalat att alla atgarder ska uppfylla
direktivets krav, sa att dess effektivitet kan uppratthallas. Detta medfor att om
parallella system tillampas, ska alla system uppfylla tidsramarna i direktivet?®s.
Tidsramarna ar enligt gallande direktiv 90 dagar for prisandringar och 180 dagar for
beslut om pris och subvention.

Transparency Committee har, som utredningen ocksa namner pa sid 646, uttalat att
tidsfristerna i transparensdirektivet géller fran det att ansékan har mottagits till dess
beslutet trader ikraft och lakemedlet kan bdrja séljas. Vidare anger kommittén att
den som har forséljningstillstand, ska kunna lamna in ansokningar nar som helst
och ha ratt att fa ett beslut inom 90 dagar. TLV kan inte se hur utredningens forslag,
kan vara forenligt med transparensdirektivets bestimmelser, da det kan gaca 7
manader fran det att ansokan lamnas in till dess att produkten kan bérja séljas som
periodens vara.

TLV motsatter sig utredningens forslag om att ett sddant system med foérlangda
utbytesperioder och sex manaders forberedelsetid ska regleras i myndighetens
foreskrifter. Om det foreslagna systemet ska genomféras, bér det mot bakgrund av
innehallet i transparensdirektivets bestammelser, regleras i lag.

Forutom det TLV framfort om transparensdirektivet, kvarstar flera vasentliga fragor
i forslagen som presenteras nedan.

14 Radets direktiv 89/105/EEG av den 21 december 1988 om insyn i de atgarder som reglerar
prissattningen pa humanléakemedel och deras inordnande i de nationella
sjukforsakringssystemen.

15 Jfr C-229/00 of 12 June 2003, Commission v. Finland



24 (33)

TV

Okad risk for Kkritiska restsituationer

TLV ar, utdéver komplikationen med transparensdirektivet, positiv till intentionen
med forslaget till férlangda utbytes- och foreberedelsetider. Forslag som TLV
uppfattar ska forbattra tillgangligheten till periodens vara och minska det
administrativa och logistiska arbetet pa apoteken. Det ar rimligt att tro att forlangd
forberedelsetid for lakemedelsforetagen kan oka tillgangligheten av varor pa
marknaden. Men skulle en restsituation uppsta, blir problemet mer kritiskt jamfort
med dagens system.

Idag ar utbytesperioden sa kort att det sa gott som alltid finns flera foretag som kan
forse hela marknaden med de lager man har eller kan fa tillgang till inom den likasa
korta forberedelseperioden.

Det innebar att om periodens vara med dagens modell inte kan levereras, kan oftast
foretaget med den nast billigaste varan gora det. | en modell dar féretagen har sex
manader pa sig att forbereda sina lager, finns det inte incitament for andra foretag
att ha lagerberedskap for den tid de inte ar utsedda till periodens vara. Risken for
restsituation i det fall periodens vara inte kan leverera, blir ddarmed mycket storre
och sa aven konsekvenserna for patientsakerheten.

En utbytestid om tva manader skulle ur apotekens perspektiv minska det totala
administrativa arbetet med lagerbyten av periodens vara. Det skulle aven ge
lakemedelsforetagen en langre period av exklusivitet pa marknaden. Dessutom
skulle det kunna innebdra mindre administration for TLV. Men med en
utbytesperiod pa tva manader skulle en restsituation fa storre konsekvenser an i
dagens system.

Risk for hogre prisniva

Det finns en risk for att priserna pa lakemedel inom utbytessystemet 6kar om
forberedelseperioden forlangs enligt det férslag som utredaren presenterar.

Utredarens forslag ger, som TLV uppfattar det, alla foretag mojlighet att anséka om
ett nytt pris efter det att TLV publicerat den definitiva periodens vara-listan, men
innan forsaljningsperioden paborjas. Det ar inte mojligt i dagens system (se vidare
diskussion av var tolkning av utredarens forslag under rubriken Prissystemet
nedan). De féretag vars varor inte blivit periodens vara, kan i det laget vélja att
anstka om ett annat pris. Detta pris blir sannolikt hogre da de endast far salja till en
mindre del av marknaden én de antog nar de ansokte om att bli periodens vara. Om
ett sadant agerande blir utbrett, riskerar kostnaderna att 6ka for de situationer dar
periodens vara inte ar tillganglig och TLV maste utse en ny periodens vara under
pagaende forsaljningsperiod.

En ytterligare aspekt &r att langre tid mellan beslut om pris och leverans, under vissa
forhallanden, riskerar att leda till hogre jamviktspriser pa periodens vara enligt
foljande logik. Nar ett lakemedelsforetag tvingas satta priset 7-8 manader innan
forsaljning, vid en tidpunkt da de formodligen inte vet vilket pris de kan
producera/kdpa lakemedlet for, satter de priset baserat pa sina genomsnittliga
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produktions-/inkdpspriser. Vissa av lakemedelsféretagen kommer sedan att ha
lagre produktions-/inkdpspriser an forvantat, till exempel om de lyckas kdpa in
lakemedlen pa en spotmarknad dér tillgdngen ar god och priset ar 1agt. Dessa foretag
skulle alltsa kunna salja lakemedlet till ett lagre pris i Sverige &n det pris man "la i
bud” ett halvar tidigare, om "auktionen” skulle hallas narmare forsaljningstillfallet.
Detta eftersom man da kan lagga ett bud efter att man kanner till sina faktiska
produktions-/inkdpspriser for den aktuella forséaljningsperioden.

Paverkan pa den generiska konkurrensen

Det framgar inte av utredarens forslag nar generisk konkurrens ska uppsta vid
patentutgangar. | dagens modell meddelar det foretag som har den forsta generikan
i en grupp, att den ar tillganglig pd marknaden samma dag som patentet gar ut.
Generisk konkurrens uppstar omedelbart nar varan blir tillganglig for bestallning.
Med forslaget om langre forberedelsetid ar det tankbart att foretag ansoker cirka sju
manader innan patentet gar ut om att bli periodens vara efter patentutgangen. Det
finns en risk nar ansokningar ska goras sa langt i forvag, att inte lika manga aktorer
ar aktiva och anstker om pris till TLV fran borjan. Prissankningen riskerar da att
inte bli s& kraftig som med dagens system. TLV befarar att det kommer att ta langre
tid att fa ner priserna sa kraftigt som idag.

Det blir med utredningens férslag 6verlag en fordréjning fér nya varor att kunna
komma med pa periodens vara-listan. | och med att TLV staller krav pa att en
forpackning ska vara utbytbar (efter Laékemedelsverkets beslut om utbytbarhet)
senast sista dagen i ansokningsmanaden kan en produkt enligt forslaget konkurrera
med andra produkter tidigast sex manader efter bedémd utbytbarhet.
Lakemedelsverket uppdaterar utbytbarhetslistan sju till atta ganger per ar, vilket
kan leda till ytterligare fordrojning. I grupper dar det endast finns ett eller fa olika
tillgangliga lakemedel, ar den har fordréjningen sarskilt olycklig, da det ar angelaget
att oka tillgangligheten i dessa grupper sa snabbt som mojligt.

Kort hallbarhet for vissa likemedel

TLV bedomer att problemet med kort hallbarhet pa vissa varor, som forekommer
med dagens modell, inte kommer att forsvinna helt med forslaget om forlangd
forberedelsetid. Foretagen kommer sannolikt alltid att vilja salja slut pa varor med
kort hallbarhet forst. Vidare kommentarer om hallbarhet lamnas i avsnitt 12.3.3.

Prissystemet

TLV har svart att forstd hur utredningens forslag kring prisandringar ar tankt att
fungera i praktiken. TLV forstar forslaget som att det ska finnas tva parallella
prissystem, ett for varor inom periodens vara-systemet och ett for varor inom
lakemedelsformanerna, men utanfor periodens vara-systemet.

I det ansOkningsférfarande som ligger utanfor periodens vara-systemet ska TLV
fortsatta med nuvarande process for prisansdkningar. Det innebar en
ansokningsmanad, beslut den femte arbetsdagen i manad tva samt ikrafttradande
och start av forséaljningen manad tre.
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TLV tolkar forslaget om andringar i periodens vara-systemet pa foljande sétt.
Varannan manad far foretag anséka om att fa sin produkt utsedd till periodens vara
sju manader framat i tiden. Ett foretag ansoker till exempel i januari till TLV om att
fa bli periodens vara till ett visst pris, for forsaljningsperioden augusti-september.
Om varan utses till periodens vara atar sig foretaget med denna ansokan att leverera
till hela den svenska marknaden under hela férsaljningsperioden. Foretaget
forbinder sig ocksa att under juni manad inkomma med en prisansékan till det pris
som angavs i ansékan om att bli periodens vara i januari (for det fall produkten inte
redan har det pris som angavs i januari for perioden augusti-september). De 6vriga
féretagen, som ansdkte, men inte "vann” i januari, férbinder sig inte att inkomma
med en prisanstkan i juni.

Om ovanstaende ordning skulle gélla och ett foretag fatt en vara utsedd till
periodens vara aven i nasta forsaljningsperiod, till exempel for oktober-november,
men till ett annat pris, behdver en prisanstkan for den férsaljningsperioden ldAmnas
in i augusti, under den forsta pagaende forsaljningsperioden. Enligt utredningens
forslag ska dock en prisansdkan under pagaende forsaljningsperiod fa till
konsekvens att varan forlorar statusen som periodens vara och uteslutas under
kommande forsaljningsperiod. TLV bedomer att om forslaget genomfors, maste det
vara mojligt for foretagen att lamna in prisansékningar under I6pande
forberedelsetid och pagaende forsaljningsperioder, for ikrafttradande nar respektive
forsaljningsperiod borjar. Detta utan att priset under pagaende forsaljningsperiod
paverkas.

En annan aspekt att ta stallning till ar, vad som hander om ett féretag inte
inkommer med en ans6kan om prisandring i ratt tid infér en forsaljningsperiod, dar
foretaget har blivit utsett till periodens vara. Ska reserverna utses till periodens vara
istallet, med risk for restsituation som foljd? Om det inte stalls ett tydligt krav pa
foretagen att inkomma med en prisanstkan i juni till det pris man uppgav i anstkan
i januari, finns en risk att "utndmningen” till periodens vara enbart ses som en
mojlighet och inte en skyldighet. Vidare finns eventuellt incitament for foretagen att
inte ansoka till det utlovade priset. Det skapar bland annat risk fér ett hdgre pris an
avsett for periodens vara.

Uteslutning ur utbytessystemet

Utredningen forelar att en forpackning, pd samma satt som idag, ska kunna
uteslutas under den pagaende forsaljningsperioden och hela den féljande perioden.
Det ska galla om foretaget inte har kunnat leverera periodens vara under en
forsaljningsperiod. TLV vill papeka att med uteslutning avses idag, att nar ett foretag
inte har kunnat leverera periodens vara under hela forsaljningsperioden, beslutar
TLV att varan inte langre ska anses vara tillganglig. Det kravs da en aktiv handling
genom en anmaélan fran foretaget, for att varan ska betraktas som tillganglig igen. Da
hinner inte varan bli markerad som tillgédnglig under nésta forsaljningsperiod som
en foljd av den nuvarande handlaggningscykeln med ansékningsmanad,
beslutsmanad och forsaljningsmanad. TLV har inte mojlighet idag, att som en
sanktion mot ett foéretag som inte kunnat leverera under hela férsaljningsperioden,
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hindra foretaget fran att ansoka om att bli periodens vara vid ett senare
ansokningstillfalle.

Forslaget till uteslutning tycks utga fran dagens modell dar foretaget blir uteslutet i
tva manader som en foljd av cykeln med ansokningsperiod, beslutsmanad och
forsaljningsperiod. Med utredningens foérslag, med langre férsaljningsperioder,
skulle det innebéara en uteslutning fran systemet i som mest fyra manader, beroende
pa nar under forsaljningsperioden som leveransproblem uppstar.

Periodens vara-listan ar, enligt utredningens forslag, tankt att bli definitiv efter att
beslut ar fattat. Darefter kommer en forberedelsetid om ca sex manader for
foretagen. En periodens vara kan meddela sig otillganglig redan under
forberedelsetiden. Detta innebér att en vara kan bli utesluten i atta manader (inkl.
forsaljningsmanaderna). Det gar inte att utlasa av utredningens forslag om varan
sedan ska uteslutas under nastféljande forsaljningsperiod. Samma vara kan vara
utsedd till periodens vara aven for den kommande forsaljningsperioden. Om den
varan ska uteslutas kort tid innan den forsaljningsperioden borjar, kommer det
formodligen inte att finnas ndgon annan vara som &r beredd att 6verta rollen att
vara periodens vara. Det medfor att risken for restsituation ékar markant. Ska varan
istallet uteslutas fran att delta i anstkan om att bli periodens vara i nastkommande
ansokningsperiod, kommer sanktionen sa sent att den blir sa gott som verkningslos.
Foretaget skulle kunna ha mdjlighet att delta i periodens vara-systemet med en
annan vara den manaden istéllet. TLV bedémer darfor att det ar tveksamt om
uteslutning ar en verksam sanktion i ett system med sa lang forberedelsetid som den
foreslagna.

Det bor vidare utvarderas hur stor effekt pa foljsamheten risken for uteslutning
innebar samt hur en uteslutning paverkar tillgangligheten av varor i systemet. Ju
langre tid for uteslutning desto storre risk for att det skapas tomma
forpackningsstorleksgrupper, dvs. grupper dar inga varor finns tillgangliga for
forsaljning. Vidare kan det skapas en misstro mot systemet nar TLV ska utse en
periodens vara som inte ar billigast i gruppen pa grund av tidigare otillganglighet.
Detta trots att varan kan finnas tillganglig vid néasta forsaljningsperiod. Det bor
utredas vidare om det finns andra sanktioner som skulle kunna vara effektivare och
som inte skulle aventyra tillgangligheten till lakemedel. TLV forordar istéllet en
sanktionsavgift for leverantdrer av periodens vara som inte ar tillganglig under hela
forsaljningsperioden, se myndighetens synpunkter under avsnitt 14.5.4 nedan.

14.5.2 Differentierade utforsaljningsperioder

TLV avstyrker forslaget om differentierade utforsaljningsperioder. TLV gor i nulaget
beddmningen att mervardet av att differentiera utférsaljningsperioden inte
uppvéager den administrativa komplexiteten och de resurser som kravs for att
anpassa I T-systemen for detta.

TLV ser svarigheter med att avgora vilka parametrar som ska styra de
differentierade utforsaljningsperioderna. Om exempelvis varor som ar storsaljare
skulle vara en parameter for langden pa utforsaljningsperioden, riskerar det att leda
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till att vissa apotek gynnas pa bekostnad av andra, eftersom det kan vara
sasongsberoende (ex. allergimediciner) eller bero pa det enskilda apotekets
kundkrets och geografiska lage om en vara ar storséljare.

Dessutom skulle det inte bara komplicera TLV:s tillsyn av apotekens expedieringar
av periodens vara avsevart, utan ocksa gora utbytessystemet mer svaroverskadligt.

Alternativ till forslaget om forlingda utbytes- och
forsaljningsperioder och differentierade utforsaljningsperioder

TLV har uppfattat att utredningens syfte med dessa forslag bland annat ar att
minska administrationen och det logistiska arbetet fér apoteken samt att 6ka
tillgédngligheten till periodens vara. TLV beddmer att de positiva incitamenten med
forslagen inte dvervager de negativa aspekterna som TLV framhallit. TLV ser att det
kan finnas alternativa satt att utveckla dagens modell och anda uppna samma syfte.

TLV anser att man bor titta narmare pa att forlanga utforsaljningsperioderna for
periodens vara, istallet for att forlanga forsaljningsperioderna till tvd manader.
Forlangda utforsaljningsperioder skulle bland annat skapa en flexiblare évergang
mellan forsaljningsperioderna och enkelheten i systemet skulle kvarsta. Det skulle
skapa ett storre handlingsutrymme for apoteken att sjalva paverka sin
varuforsorjning. TLV bedomer ocksa att det skulle minska risken for kritiska
restsituationer eftersom det alltid finns mgjlighet inom innevarande
forsaljningsperiod att slutférsalja den foregdende periodens vara. TLV har &nnu inte
haft mojlighet att analysera vilka vidare effekter detta forslag far pa den totala
samhallsbesparingen for generiskt utbyte.

TLV beddmer att genom denna enkla férandring av nuvarande modell, som kan
genomforas via forandringar i TLV:s foreskrifter, uppnas en l6sning som ar forenlig
med transparensdirektivets bestimmelser. Man undviker dessutom parallella
system for generiskt utbyte inom ldkemedelsformanerna medan tillgangligheten till
periodens vara forbattras och differentierade utforsaljningsperioder undviks.
Problemet med korta hallbarhetstider pa lakemedel tas om hand genom sérskilda
regler och behdver inte hanteras i modellen for generiskt utbyte (se avsnitt 12.3.3).

14.5.3 Krav pa ans6kan fran leverantor

Utredningen har foreslagit att det ska kravas en ansokan eller en anmalan fran
foretag for att deras produkter ska kunna utses till periodens vara. Syftet med
forslaget ar att forbattra tillgangligheten till periodens vara och forhindra att ett
lakemedel, som kan vara fallet idag, kan bli utsett till periodens vara utan nagon
aktiv handling fran marknadsforande foretag. TLV anser att det ar angelaget att
vidta atgarder for att uppna hogsta mojliga tillganglighet till periodens vara.
Daremot anser TLV inte att det ar lampligt att utforma periodens vara-systemet sa
att det ska kravas att foretagen ansoker om att fa bli periodens vara. TLV befarar att
ett sadant system skulle innebara alltfor stor administration, bade for foretagen och
for TLV.



29 (33)

TV

TLV publicerar varje manad en preliminar lista 6ver utbytbara lakemedel i
respektive forpackningsstorleksgrupp med aktuella priser. Darefter informerar TLV
pa den definitiva listan om vilken vara som har lagst pris och darmed blir periodens
vara, samt vilka tva varor som blir reserver. TLV foreslar, till skillnad fran
utredningen, att det ska inforas en skyldighet for foretagen att aktivt bekréafta till
TLV om de kan leverera de varor som anges pa den preliminara listan, till hela
marknaden under hela férsaljningsperioden. Om féretagen intygar att deras produkt
kommer att vara tillganglig som periodens vara, skulle en sanktion lattare kunna
utkravas om produkten sedan inte &r tillganglig efter att den definitiva listan
publicerats.

TLV anser att det forslaget bor genomfdras oaktat utredningens dvriga forslag. For
att forslaget ska kunna trada ikraft kravs andringar i TLV:s foreskrifter.

14.5.4 Leveransskyldighet och sanktioner avseende foretag som
omfattas av utbytessystemet

TLV stéller sig positiv till forslaget att Lakemedelsverket ska kartlagga omfattningen
av restnoteringar och orsaken till att de uppstar. Darutover anser TLV att det finns
anledning for regeringen att aterigen 6vervaga TLV:s 6nskemal om sanktionsavgift
for de leverantorer av periodens vara som inte tillhandahaller varan till hela
marknaden under hela forsaljningsperioden. TLV bedémer att en sanktionsavgift
skulle vara en proportionerlig atgard, eftersom det inte finns nagra effektiva mindre
ingripande atgarder riktade mot leverantorerna i dagens regelverk.

Kartldggningen av restnoteringar

De praktiska konsekvenserna av restnoteringar beror pa i vilken man det finns
alternativ att tillga, exempelvis andra styrkor och forpackningsstorlekar. Bland de
utbytbara lakemedlen finns som regel samma lakemedel fran flera tillverkare pa
marknaden samtidigt. For lakemedel som inte ar utbytbara, ar det som regel bara en
tillverkare. Tillgangen till alternativ paverkar hur kritiska restnoteringarna blir.

TLV anser att det bor inga i Lakemedelsverkets uppdrag att analysera hur
restnoteringarna varierar i omfattning mellan olika varor, och hur kritiska
restnoteringarna ar for patientsakerheten. Lakemedelsverket bor ocksa ges
mojlighet att I6pande folja utvecklingen av restnoterade lakemedel och foresla hur
dessa restnoteringar kan minska.

Sanktionsavgifter mot leverantorer

TLV har tidigare patalat att myndigheten ser behov av att det infors
sanktionsavgifter mot de leveranttrer av periodens vara som inte kan leverera till
hela marknaden under hela forsaljningsperioden.

Utredningen lyfter pa sid 652 i betankandet fram mindre ingripande atgéarder som
TLV kan vidta for att underlatta nar periodens vara inte ar tillganglig. Dar namner
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utredningen att TLV utser reserver, kan utesluta foretag fran periodens vara-listan
samt att TLV kan utfarda forelaggande och forbud. Vidare namner utredningen det
nya forslaget om aktiv handling for att en produkt ska kunna bli periodens vara. TLV
delar inte utredningens bedomning att dessa atgarder ar tillrackliga for att
sakerstalla tillgangen till lakemedel i utbytessystemet.

For ett val fungerande utbytessystem kravs, i enlighet med TLV:s foreskrifter, att det
lakemedel som blir periodens vara ska vara tillgangligt pa hela marknaden hela den
aktuella perioden. TLV utser redan idag reserver, vilket underlattar om periodens
vara tar slut. Reserverna forbereder sig dock inte for samma forsaljning som den
som blir periodens vara och ska endast trada in i undantagsfall.

Nar ett foretag inte kan leverera periodens vara till hela marknaden under hela
forsaljningsperioden, beslutar TLV att varan inte langre ska anses vara tillganglig.
Det kravs da en aktiv handling, genom en anmalan fran foretaget, for att varan ska
betraktas som tillganglig igen. D& hinner inte varan bli markerad som tillganglig
under néasta forsaljningsperiod, som en foljd av den nuvarande hanteringscykeln
med ansokningsmanad, beslutsmanad och forsaljningsmanad.

Vidare ar TLV:s mojlighet att rikta forelagganden och férbud mot leverantérer av
lakemedel enligt gallande regelverk begransad till kravet att foretagen ska anmaéla
till TLV om de inte &r tillgangliga.

TLV anser att en sanktionsavgift bor kopplas till ett krav pa aktiv bekréaftelse av
tillgédngligheten enligt TLV:s férslag ovan i avsnitt 14.5.3. Den form av aktiv handling
som foreslas i utredningens avsnitt 14.5.3, skulle inte leda till battre tillganglighet.
Det inte gar att uppna samma resultat genom de atgarder som utredningen anger
som med en sanktionsavgift for de lakemedelsforetag som inte levererar periodens
vara till hela marknaden under aktuell period. TLV bedémer darfor att en
sanktionsavgift ar en proportionerlig atgard nar den kopplas till kravet pa foretagen
att aktivt bekrafta till TLV att de kan leverera periodens vara till hela marknaden
under hela férsaljningsperioden.

14.5.5 Nya sanktioner avseende apoteken

TLV ar positiv till forslaget att mojliggora for TLV att ta ut sanktionsavgifter av de
apotek som inte foljer bestdammelserna om utbyte av lakemedel.

I de fall TLV upptacker systematiska felexpedieringar, har myndigheten ett behov av
att i sin tillsynsverksamhet, kunna pafora aktuella apotek en sanktionsavgift om de
inte upphor med dessa felexpedieringar. TLV delar utredningens bedémning, att det
ar viktigt att det ar tydligt och forutsagbart i vilka situationer en sanktionsavgift kan
tas ut och att IT-systemen maste vara anpassade efter gallande regelverk.
Utredningen patalar att definitionen av tillganglighet behover tydliggoras. Till viss
del bedomer TLV att det kommer att uppnas om forslaget om aktiv handling for att
en produkt ska kunna bli periodens vara genomfoérs. Darutéver avser TLV att se 6ver
myndighetens féreskrifter om utbyte av lakemedel vad géller begreppet
tillganglighet.
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TLV forordar generellt ett system med incitament att expediera periodens vara
istallet for reaktiv tillsyn. TLV anser att det bor utredas vidare om erséattningen till
apoteken for det generiska utbytet, inom samma finansiella ramar som dagens
modell, kan utformas sa att det ger starkare incitament for apoteken att expediera
periodens vara. Pa det sattet skulle det att bli mer I6nsamt for apoteken att gora rétt.
Det kravs formodligen en dversyn av gallande lagstiftning for detta.

14.5.6 Farmaceutens mojlighet att motsatta sig utbyte

TLV ar positiv till att farmaceutens mojlighet att forhindra utbyte fortydligas i
regelverket. Daremot avstyrker TLV forslaget att expedierande farmaceut ska fa byta
ut det forskrivna lakemedlet mot ett tidigare expedierat lakemedel. TLV ser inte
nagra fordelar med att gora regelverket mer komplext genom att aven éppna upp for
farmaceuten att expediera tidigare periodens vara.

Redan idag har forskrivaren mgjlighet att motséatta sig utbyte av medicinska skal.
Farmaceuten har ocksa ett visst utrymme att forhindra utbyte, genom s.k.
apotekskryss, och istallet expediera det forskrivna lakemedlet. TLV anser att det &r
tillréckligt att forskrivaren och farmaceuten, precis som idag ,kan férhindra utbyte
och expediera det forskrivna lakemedlet.

TLV ser en risk att forslaget att farmaceuten ska fa expediera ett tidigare utlamnat
lakemedel, 6kar incitamenten for lakemedelsforetagen att hja priset upp till tak
efter att produkten varit periodens vara. Lat sdga att en vara ar periodens vara
manad 1. Varan kommer, forutom den manaden, dven att séljas till vissa kunder
under 6évriga manader under aret. Priset som betalas ar det som galler dessa
manader — som kan vara ett annat pris an det som gallde under manad 1. Forslaget
kan saledes paverka den totala prispressen i systemet. Dessutom riskerar det ocksa
att minska marknadsandelen for befintlig periodens vara.

Ett alternativ ar att priset pa varan maste lasas till att vara samma under hela aret,
vilket emellertid - skulle strida mot idén bakom generikasystemet. Det skulle dven
vara svart att forena med transparensdirektivet.

Ett annat alternativ ar att bara de kunder som hamtar ut for andra, tredje eller fjarde
gangen far betala samma pris for varan som gallde nar den var periodens vara
manad 1. Ovriga kunder far betala radande pris for aktuell manad. Detta skulle dock
skapa en orimligt komplicerad prismodell med olika priser pa samma vara vid
samma tillfalle.

Vad som ytterligare talar emot forslaget ar att apoteken tvingas lagerhalla ett storre
antal varor i varje utbytesgrupp. Forslaget innebar att en vara behéver expedieras
under hela receptets giltighetstid (maximalt ett ar) efter att den varit periodens vara.
Det innebar i praktiken att apoteken skulle behova lagerhalla alla varor som varit
periodens vara det senaste aret for att kunna behalla nivan av direktexpedieringar.
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Ur ett tillsynsperspektiv komplicerar forslaget majligheten till uppféljning, da det
blir svarare att kontrollera om apoteken salt "ratt” vara. Idag kan apoteken bara
expediera (a) periodens vara eller (b) det som forskrivits till en kund. Med férslaget
kan de dessutom expediera (c) det som var periodens vara vid forsta uttaget. Det &r
nast intill omdjligt for TLV att med en rimlig insats harleda vid exempelvis det fjarde
uttaget.

I 6vrigt delar TLV utredningens beddmning att det ar positivt att det inférs en
mojlighet att elektroniskt se varfor farmaceuten har motsatt sig utbyte.

14.5 7 Insatser for okad patientsidkerhet

TLV ar positiv till utredningens férslag till informationsinsatser om utbytessystemet.
TLV ser framst att foljande atgarder skulle kunna bidra till att patienter kanner
storre trygghet vid anvandningen av sina lakemedel efter ett utbyte.

e Forskrivaren kan i storre utstrackning an idag anvanda sig av mojligheten att
motsatta sig utbyte av medicinska skal for de patienter som de beddémer har
svart att hantera utbytet. Alternativt kan patienten sjalv, eller anhoriga,
patala for forskrivaren att patienten har svart att hantera
utbytet.Forskrivaren har redan idag ett ansvar att diskutera medicinering
med patienten.TLV menar att en del i den diskussionen ar att utreda om det
finns anledning for forskrivaren att motsatta sig utbyte av lakemedlet.

o Vidare skulle farmaceuternas kompetens kunna utnyttjas battre genom
utredningens forslag till tydligare reglering for dem att motsatta sig utbyte
genom “apotekskryss” vid expedition av ldkemedel. Bade i situationer nar
forskrivaren motsatter sig utbyte pa medicinska grunder, och nar
farmaceuten gor det, ska patienten fa det forskrivna lakemedlet inom
formanerna. Om denna majlighet utnyttjas battre, av bland annat
forskrivarna, ser TLV inget behov av att ocksa lata farmaceuterna lamna ut
tidigare periodens vara till patienten, se synpunkter under avsnitt 14.5.6.

e TLV delar utredningens uppfattning att informationsinsatser till de olika
aktorerna pa marknaden skulle ha stor effekt. Det galler alltifran forskrivare,
apotek, lakemedelsforetag och distributorer till kunder som hamtar ut
lakemedel pa apotek.

14.5.9 Behov av IT-stodsutveckling

TLV anser att det bor ligga i varje apoteksaktors intresse att skapa ett sa
konkurrenskraftigt 1T-system som mojligt. Darmed ser TLV inte att detta b6r
regleras. Daremot staller sig TLV positiv till att hjalpa till for att fortydliga gallande
regelverk i utarbetandet av I T-system.

TLV har ett stort behov att fa tillgang till information om tillganglighet till varor som
finns pa periodens vara-lista. Det &r inte rimligt, som idag, att apoteken ska behdéva
informera TLV om detta. Detta ska TLV kunna félja utan beroende av tredje part.
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Behov av andra dndringari 21 § lagen (2002:160) om
likemedelsformaner m.m.

Om det med utredningens forslag kommer att foreslas andringar i 21 § lagen om
lakemedelsformaner m.m. vill TLV patala brister i den nuvarande ordalydelsen i
denna bestammelse.

TLV anser att utformningen av 21 § lakemedelsférmanslagen m.m. behdver ses over.
21 § forsta stycket tycks vara utformad utifran typexemplet att originalet ar
forskrivet och apoteken da far byta ut det till en billigare parallellimporterad
produkt. Idag forekommer emellertid &ven den omvéanda situationen, att det
parallellimporterade lakemedlet ar forskrivet och originalet &r billigare. Den
situationen faller utanfor 21 § forsta stycket.

Detta yttrande har beslutats av tillférordnade generaldirektéren Anna Marta
Stenberg. Juristen Ulrika Ternby har varit foredragande. | handlaggningen har
uppfoéljningskoordinatorn Love Linnér, halsoekonomen Stefan Odeberg, analytikern
Peter Skiold, utredaren Anna Wollin, avdelningscheferna Christin Andersson, Niklas
Hedberg och Inger Erlandsson samt chefsjuristen Leif Lundquist deltagit.

Anna Marta Stenberg

Ulrika Ternby



	Sammanfattning
	Kapitel 10 Överväganden och förslag gällande ny prissättningsmodell för originalläkemedel utan generisk konkurrens
	Allmänt om förslagen
	Är utredningens förslag förenliga med värdebaserad prissättning?

	10.6.1 Prisjämförelser när läkemedlet har omfattats av förmånerna en viss tid
	Beräkningstidpunkt för internationell referensprissättning
	Kostnadsminskningar åstadkomna via internationell referensprissättning
	Värdebaserad prissättning och internationell referensprissättning
	Modellen för internationell referensprissättning
	Konsekvenser för TLV

	10.4.2 Ökad dynamik genom volymrelaterade priser
	10.4.3 Apotekens rätt att förhandla inköpspriser på icke utbytbar generika
	10.6.2 Förenklat förfarande för läkemedel med en försäljning av mindre omfattning
	Vilka ansökningar ska hanteras enligt bagatellgränsen?
	Konsekvenser för bedömningen av andra produkter inom förmånerna
	Effektivare handläggning?
	TLV:s förslag till alternativ förenklad hantering

	10.6.5 Samarbetsavtal mellan sjukvården och läkemedelsföretagen
	Behov av tydliga regler
	Vilka läkemedel ska kunna omfattas av samarbetsavtal?
	Vilka typer av avtal ska kunna slutas?
	Förändrade uppgifter för TLV

	10.6.6 Medel för att stimulera innovation

	Kapitel12 Överväganden och förslag gällande leverans och tillhandahållande på apotek
	Allmänt om förslagen
	12.3.1 Skyldighet för läkemedelsföretag att leverera läkemedel
	12.3.3 Öppenvårdsapotekens returer
	Minsta hållbarhetstid för läkemedel
	Vid utredning av vilken minsta hållbarhetstid som är acceptabel bör effekten av den prispress som skapas med dagens modell för generiskt utbyte, med korta ledtider, vägas in. Om ett företag har ett parti varor med en kortare hållbarhet än vanligt, kan...

	Kostnader för returer och kassation


	Kapitel 14 Överväganden och förslag gällande prissättning av generiska läkemedel och generiskt utbyte
	Allmänt om förslagen
	14.5.1 Längre utbytes- och förberedelseperioder
	Förslagets förenlighet med transparensdirektivet
	Förutom det  TLV framfört om transparensdirektivet, kvarstår flera väsentliga frågor i förslagen som presenteras nedan.

	Ökad risk för kritiska restsituationer
	Risk för högre prisnivå
	Påverkan på den generiska konkurrensen
	Kort hållbarhet för vissa läkemedel
	Prissystemet
	Uteslutning ur utbytessystemet

	14.5.2 Differentierade utförsäljningsperioder
	Alternativ till förslaget om förlängda utbytes- och försäljningsperioder och differentierade utförsäljningsperioder
	14.5.3 Krav på ansökan från leverantör
	14.5.4 Leveransskyldighet och sanktioner avseende företag som omfattas av utbytessystemet
	Kartläggningen av restnoteringar
	Sanktionsavgifter mot leverantörer

	14.5.5 Nya sanktioner avseende apoteken
	14.5.6 Farmaceutens möjlighet att motsätta sig utbyte
	14.5 7 Insatser för ökad patientsäkerhet
	14.5.9 Behov av IT-stödsutveckling
	Behov av andra ändringar i 21 § lagen (2002:160) om läkemedelsförmåner m.m.


