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Inledning

Riksdagen har beslutat om forandringar i bland annat lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m. (formanslagen). Fran och med den 2 juni 2020 ska
oppenvardsapoteken byta ut forskrivna likemedel i fler fall 4n i dag. Skélen for att
reglera byte in i formanerna handlar om att stirka incitament for att lakemedel ska inga
i formédnerna, 6kad prispress pa lakemedel, jamlik tillgang till lakemedel och en
smidigare hantering pa apoteken. Tandvards- och likemedelsférmansverket (TLV) har
darfor fatt regeringens uppdrag att i samrad med E-hdlsomyndigheten och
Lakemedelsverket gora nodviandiga forberedelser infor det nya regelverkets
ikrafttradande. For att det utokade utbytet ska fungera kravs att TLV:s befintliga
foreskrifter anpassas efter 6vriga forfattningsandringar. Det giller exempelvis hur
myndigheten ska indela forpackningar som inte ingar i lakemedelsforméanerna i
forpackningsstorleksgrupper, s att apotekens IT-system ska kunna presentera forslag
till utbyten in i forménerna och for utbyte av lakemedel som forskrivs i smittskyddssyfte
och ldmnas ut kostnadsfritt till patienten enligt 7 kap. 1 § smittskyddslagen (2004:168).

Innan en myndighet beslutar om foreskrifter eller allménna rad ska man utreda de
kostnadsmassiga och andra konsekvenser som foljer med regleringen. Innehéllet i
konsekvensutredningen framgar av forordningen (2007:1244) om konsekvensutredning
vid regelgivning.

Kontaktpersoner vid fragor

Seniora juristen Marit Carlsson (marit.carlsson@tlv.se)
Analytikern Niclas Stridsberg (niclas.stridsberg@tlv.se)
Utredaren Eva Finder (eva.finder@tlv.se)
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1. Avsnitt A —redovisning enligt 6 8 forordningen om
konsekvensutredning vid regelgivning

1.1 En beskrivning av problemet samt vad TLV vill uppnd med foreslagna
andringar

1.1.1 Utbyte i fler fall &n i dag: Behov av utdkad indelning i
forpackningsstorleksgrupper
Fran och med den 2 juni 2020 ska utbyte pa apotek goras i fler fall dn idag, till foljd av
dndringar i forménslagen. Det kommer d& att bli mojligt att byta ut bland annat
lakemedel som forskrivits utanfor lakemedelsférméanerna mot lakemedel som ingéar i
lakemedelsforménerna. Infor att det nya regelverket trader i kraft behover TLV darfor
utoka indelningen av utbytbara likemedel i forpackningsstorleksgrupper, sa att aven
lakemedel som inte ingér i ladkemedelsférménerna blir indelade, och att dessa
indelningar fors 6ver till E-hdlsomyndighetens IT-system. Detta for att 6ppenvards-
apotekens IT-system ska kunna identifiera vilka forskrivna likemedelsforpackningar
utan forman som kan bytas mot forpackningar som ingar i formanerna och till vilka
forpackningar utbytet i sa fall ska kunna ske. Av motsvarande skl behover dven
utbytbara lakemedel som ingar i likemedelsférménerna men som inte har generisk
konkurrens (dvs. inom det s.k. parallellutbytet; utbytet med st6d av 21 § andra stycket
formanslagen) delas in i féorpackningsstorleksgrupper.

Indelningen i forpackningsstorleksgrupper for utbytbara likemedel utanfor
lakemedelsforménerna och utbytbara likemedel inom parallellutbytet kommer att géras
pa motsvarande sitt som i dag gors for lakemedel inom likemedelsformanerna, dvs.
som huvudregel i enlighet med bilagan till TLVFS 2009:4, men i vissa fall efter beslut
med stod av 3 d § eller 3 e §. En utforligare beskrivning av parallellutbytet finns i avsnitt
1.1.4.

1.1.2 Forfattningsforslagen i korthet
TLV:s hir remitterade forslag till &ndringar i myndighetens foreskrifter géller
huvudsakligen:

¢ Indelning i férpackningsstorleksgrupper for utbytbara ldkemedel utanfor
lakemedelsforménerna och utbytbara liakemedel inom parallellutbytet. Forslagen
giller dels hanteringen av parenterala likemedel, dels 1ikemedel som inte ar
parenterala.

e Justeringar for att fortydliga att vissa skrivningar endast géiller inom
lakemedelsforménerna. Dessa fortydliganden innebar dock inga dndringar i sak.

e Vissa fortydliganden rorande takpriser. Dessa fortydliganden innebar dock inga
andringar i sak.

e Vissa fortydliganden angéende vilket/vilka 1ikemedel som ska anses vara
tillgdngliga; framst i de forpackningsstorleksgrupper dar det inte finns nagon
periodens vara pa grund av att inte nagot foretag har bekréftat att nagon vara
kan tillhandahaéllas; s.k. tomda grupper.

Foreskriftsdndringarna behover trada i kraft vid tva tidpunkter; den 1 maj 2020
respektive den 2 juni 2020. Betriaffande indelning i forpackningsstorleksgrupper av
lakemedel utanfor formanerna styrs tidpunkten for ikrafttridande av att lagdndringarna
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som ar en forutsittning for utbytet av sidana lakemedel trader i kraft den 2 juni 2020.
Foreskrifterna i denna del bor trada i kraft samtidigt och kan inte trada i kraft tidigare.

Nar det géller forslaget om indelning i forpackningsstorleksgrupper av lakemedel som ar
foremal for parallellutbytet inom lakemedelsformanerna vill TLV sédkerstilla att det inte
ska uppsta ett glapp i det utbyte som forekommer pa apoteken redan i dag. I och med att
det for vissa utbytesgrupper kriavs indelning genom formella beslut av TLV kommer
myndigheten att behova kunna fatta dessa beslut senast i borjan av maj 2020 for att
utbytet ska kunna ske enligt den nya indelningen fran och med juni 2020. Foreskrifterna
idenna del bor darfor trada i kraft den 1 maj 2020, men tillimpningen pa utbytet pa
oppenvardsapoteken foreslas ske samtidigt med 6vriga forandringar, dvs. den 2 juni
2020.

1.1.3 Allmant om férpackningsstorleksgrupper for utbytbara lakemedel
Lakemedelsverket beslutar vilka lakemedel som &r utbytbara och grupperar dessa i sa
kallade utbytbarhetsgrupper. I TLV:s foreskrifter kallas dessa utbytesgrupper.! TLV
delar sedan in de likemedelsforpackningar inom respektive utbytesgrupp som ingar i
lakemedelsforménerna i s& kallade forpackningsstorleksgrupper. Denna indelning
anvands idag framst for att majliggora det generiska lakemedelsutbytet pa apoteken och
de prisjaimforelser som ar forknippade med det. Alla lakemedel som ingér i
lakemedelsformanerna har faststéllda inképs- och forsaljningspriser som ska tillimpas
av 6ppenvardsapoteken pa sa sitt som anges i, 7 a och 7 b §§ formanslagen. De
faststillda priserna tillimpas aven i de fall nar lakemedel forskrivs i smittskyddssyfte
och ldmnas ut kostnadsfritt till patienten enligt 7 kap. 1 § smittskyddslagen.

Det generiska likemedelsutbytet regleras i dag i 21 § forsta stycket forménslagen.
Oppenvardsapoteken ska enligt formanslagen byta ut ett likemedel som har forskrivits
inom lakemedelsformanerna mot det tillgangliga ldkemedel inom formanerna som det
ar utbytbart mot och som har lagst faststillt forsaljningspris, om inte forskrivaren,
farmaceuten eller patienten motsitter sig utbyte enligt tredje stycket samma
bestimmelse. I TLV:s foreskrifter och allménna rad (TLVFS 2009:4) om prissattning av
utbytbara lakemedel och utbyte av 1ikemedel m.m. anges narmare hur utbytet enligt
detta regelverk ska ga till. Nar det finns generisk konkurrens ska apoteket byta ut den
forskrivna forpackningen mot den férpackning som har lagst forsaljningspris per enhet i
en forpackningsstorleksgrupp och som likemedelsforetaget har bekraftat kan
tillhandahaéllas till hela marknaden med en tillracklig héllbarhet under hela
prisperioden. En prisperiod ar en kalenderménad och den férpackning inom respektive
forpackningsstorleksgrupp som utbyte normalt ska goras till kallas periodens vara.
Normalt finns det en periodens vara inom varje forpackningsstorleksgrupp, men det
forekommer forpackningsstorleksgrupper dar inte nagot likemedelsféretag har
bekraftat att ndgon vara kan tillhandahallas till hela marknaden under hela manaden.
Under ar 2019 géllde det som regel cirka 10 % av de forpackningsstorleksgrupper dar
varor har salts, och drygt 20 % av samtliga forpackningsstorleksgrupper i periodens
vara-systemet.

11a § TLV:s foreskrifter och allménna rad (TLVFS 2009:4) om prissittning av utbytbara
lakemedel och utbyte av ldkemedel m.m.
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Indelningen i dagens forpackningsstorleksgrupper framgar i de flesta fall av bilagan till
TLVFS 2009:4. For de flesta beredningsformer gor TLV indelningen i forpacknings-
storleksgrupper enbart baserat pa mangden lakemedel i respektive forpackning, dvs.
antal enheter, milliliter vitska, gram kram eller motsvarande. De ldkemedel som &r
forpackade efter antal delas in i férpackningsstorleksgrupper utifran fasta
storleksintervaller, t.ex. 90—105 tabletter per forpackning, vilka kan bytas mot varandra.
Vissa ladkemedel indelas daremot utifran identisk forpackningsstorlek, exempelvis
narkotikaklassade lakemedel och likemedel som normalt ar forpackade efter volym eller
vikt. For parenterala lakemedel (exempelvis injektions-, infusions- och implantat-
lakemedel) inom det generiska utbytet fattar TLV med st6d av 3 d § TLVFS 2009:4
beslut om forpackningsstorleksgrupper. Aven i andra fall kan TLV, med stod av 3 e §
TLVFS 2009:4, vid behov fatta beslut om indelning i férpackningsstorleksgrupper.

I december 2019 fanns det ndrmare 7 000 olika likemedelsforpackningar? som ingar i
lakemedelsformanerna, och som ar foremal for det generiska utbytet inom
lakemedelsformanerna, dven kallat periodens vara-systemet. TLV har i enlighet med
sina nu gillande foreskrifter delat in dessa forpackningar i forpackningsstorleksgrupper.
Av dessa var cirka 200 forpackningar parenterala lakemedel.

1.1.4 Allmant om utbyte av lakemedel inom parallellutbytet

For generiskt utbytbara lakemedel inom likemedelsférmanerna hamtas information om
TLV:s forpackningsstorleksgrupper av E-hdlsomyndigheten och tillgangliggors for
apotekens expeditionsstod. Indelningen ger pa sa sitt tekniska forutsiattningar for
apoteken att genomfora det generiska utbytet. Apotekens utbyte inom
lakemedelsformanerna mellan lakemedel utan generisk konkurrens sker i stillet, enligt
praxis, mellan forpackningar som ar hogst 12 procent storre eller mindre dn innehéllet i
den forskrivna lakemedelsforpackningen. Tekniskt 16ses det med stod av en IT-16sning
som E-hilsomyndigheten tillhandahaller och administrerar. I vissa fall gor
E-hélsomyndigheten undantag fran denna praxis, exempelvis om de utbyten som
foreslas for apoteken bedoms vara olampliga av medicinska skal.

Av utbytbara likemedel som ingar i ladkemedelsformanerna inom parallellutbytet fanns
det i borjan av december 2019 cirka 6 000 olika likemedelsforpackningar, varav cirka
1700 forpackningar var parenterala lakemedel. Ett 6ppenvardsapotek ska enligt denna
bestaimmelse byta ut ett ldkemedel som har forskrivits inom likemedelsformanerna mot
négot av de lakemedel inom férménerna som ir tillgdangliga och har ett lagre faststallt
forsaljningspris, nar det finns utbytbarhet enbart mellan antingen ett direktimporterat
ldkemedel och ett eller flera av dess parallellimporterade liakemedel, eller ett
direktimporterat likemedels parallellimporterade lakemedel. I denna
konsekvensutredning anviands begreppet direktimporterade liakemedel f6r sidana
lakemedel som marknadsfors av innehavaren av godkannandet for forsaljning, normalt
det tillverkande foretaget, oavsett om lakemedlet ar tillverkat i Sverige eller utomlands.
Parallellimport av 1akemedel bygger pa fri rorlighet av varor inom det europeiska
ekonomiska samarbetsomradet (EES) och innebar férsiljning av forpackningar av ett
lakemedel i ett annat EES-land 4n det land som ldkemedlet ursprungligen tillverkats och

2 Olika NPL forpacknings-id i Leverantorernas information i VARA (LiiV, det produkt- och
artikelregister som E-hdlsomyndigheten tillhandahaller).
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frislappts for. Liakemedlet packas eller mirks om med svensk markning och férses med
en svensk bipacksedel av en godkand ompackare. Innan parallellimportoren far
marknadsfora ett parallellimporterat 1akemedel kravs ett tillstand till forsédljning som
beviljas av Lakemedelsverket. Likemedlet ska vara godkant i bade Sverige och i
utforsellandet vid tidpunkten f6r ansokan till Likemedelsverket. I denna
konsekvensutredning anviands begreppet parallellimport dven for parallelldistribution,
dvs. for forsiljning av forpackningar av ett centralt godkint lakemedel i ett annat EES-
land &dn det land som likemedlet ursprungligen tillverkats och frislappts fér. TLV har i
sitt interna handlaggningssystem gjort en gruppering av forpackningar for de lakemedel
inom parallellutbytet som inte ar parenterala likemedel. Den grupperingen gors enligt
samma principer (baserat pA méngden likemedel i respektive forpackning etc.) som
indelningen i forpackningsstorleksgrupper inom det generiska utbytet men anviands
enbart for prisjamforelser inom lakemedelsformanerna, t.ex. vid TLV:s handlidggning av
drenden rorande pris och férman.

1.1.5 Forslag om indelning av lakemedel utanfor formanerna och inom
parallellutbytet i férpackningsstorleksgrupper
Av 1 a § TLVFS 2009:4 i dess nuvarande lydelse framgar att en férpackningsstorleks-
grupp ar en gruppering av forpackningar med ldkemedel i samma utbytesgrupp, i
jamforbara forpackningsstorlekar, som ingar i ldkemedelsforménerna och inom vilken
priser jamfors for att bestimma vilken forpackning som har lagst pris per enhet pa
marknaden. Det sistndmnda innebar att forpackningsstorleksgrupper i dag bara finns
inom det generiska utbytet med stod av 21 § forsta stycket forméanslagen.

1.1.5.1 Indelning av ldkemedel inom parallellutbytet i férpackningsstorleksgrupper

I forslaget till den dndring av 1 a § TLVFS 2009:4 som &r avsedd att trada i kraft den

1 maj 2020 framgar att prisjamforelserna ska goras for att kunna bestamma till vilken
eller vilka forpackningar som utbyte enligt formanslagen ska goras pa
oppenvardsapoteken. Det innebir att indelningen i forpackningsstorleksgrupper vidgas
till att &ven avse det s.k. parallellutbytet med st6d av 21 § andra stycket formanslagen.
Det ar nodvandigt att dela in utbytbara ldkemedel utanfér formanerna och inom
férmanerna pa samma sétt, dvs. i forpackningsstorleksgrupper och inte genom dagens
12-procentshantering, for att 6ppenvardsapotekens IT-system ska kunna identifiera
vilka forskrivna lakemedelsforpackningar utan forméan som kan bytas mot forpackningar
som ingar i férmanerna och till vilka forpackningar utbytet i sa fall ska kunna ske.

1.1.5.2 Avgrdnsningar fér indelningen av Idkemedel utanfor férmdnerna i
férpackningsstorleksgrupper

I forslaget till den dndring av 1 a § TLVFS 2009:4 som &r avsedd att trida i kraft den
2 juni 2020 framgar att dven ladkemedel utanfor likemedelsformanerna kan ingd i
forpackningsstorleksgrupper. For lakemedel utan faststillda priser (utanfor
lakemedelsformanerna) kommer indelning i forpackningsstorleksgrupper endast att
goras om de tillhor en utbytesgrupp dar det finns minst en forpackning med faststallt
pris. Anledningen ar att det endast ar i sddana utbytesgrupper som de utokade
mojligheterna till utbyte in i lakemedelsférméanerna blir aktuella.
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TLV avser dven att avgransa vilka forpackningar utanfor forménerna som ska delas in i
forpackningsstorleksgrupper till enbart sidana forpackningar som har féljande
information i befintliga elektroniska stodsystem:
1. Information om férpackningens varunummer, forpackningsstorlek och enhet
(t.ex. milliliter).
2. Forpackningen marknadsfors i Sverige.

Uppgifterna som beskrivs i punkt 1 ovan krivs redan i dag for att en forpackning av ett
godkint lakemedel ska kunna forskrivas och direfter expedieras pa apotek. Det ar alltsa
endast sddana forpackningar som kan komma att bli foremal for utbyte.

Nar det géller uppgiften om marknadsforingsstatus, enligt punkt 2 ovan, avser TLV att
dela in utbytbara forpackningar utan forman forst niar de borjar marknadsforas i
Sverige. Framsta anledningen till detta ar att undvika merarbete med indelning for en
stor miangd forpackningar som kanske aldrig kommer att bli aktuella for forsaljning pa
den svenska marknaden. Férpackningar som inte marknadsfors i Sverige ar inte aktuella
for expediering pa apoteken och dr diarmed inte heller aktuella for att apoteken ska byta
ut dem mot nagot ldkemedel som ingér i lakemedelsformanerna. Det finns saledes inget
behov av att dela in dem i forpackningsstorleksgrupper. Infor ikrafttradandet av
lagindringarna kommer TLV dock att dela in de férpackningar som har marknadsforts
nagon gang under de senaste 15 manaderna, eftersom forskrivningar ar giltiga i tolv
maéanader och det darfor kan finnas férskrivningar kvar for l1akemedel som har slutat
marknadsféras sedan forskrivningen gjordes. Forslaget till praktisk hantering har tagits
fram i samrad med Likemedelsverket och E-hdlsomyndigheten.

En mojlig konsekvens av den ovan beskrivna hanteringen skulle kunna bli att det
uppstar en viss ledtid fran det att en vara borjar marknadsforas till dess att TLV har
delat in varan i en férpackningsstorleksgrupp. TLV anser dock att det far anses
acceptabelt att det i ett fatal fall kan uppsta en viss fordrojning innan forpackningar som
forskrivits utanfor formanerna kan bytas mot forpackningar som har formaén eller i
ovrigt faststallt pris. Det ar enligt TLV:s erfarenhet ett betydligt vanligare scenario att
lakemedel forst ingér i forménerna, delas in i férpackningsstorleksgrupper och sedan
trader ut ur forménerna. I dessa fall kommer indelningen i forpackningsstorleksgrupper
att kvarsta nar uttradet ur formanerna sker, och marknadsforingskravet kommer
diarmed inte att paverka hur snabbt féorpackningarna delas in.

I och med de avgransningar som beskrivits ovan behover TLV, for att mgjliggora utbyte
in i periodens vara-systemet respektive parallellutbytet, dela in cirka 2 500
forpackningar i forpackningsstorleksgrupper infor att det nya regelverket borjar gilla
den 2 juni 2020.

De ytterligare atgarder som TLV foreslar giallande indelning i forpackningsstorleks-
grupper beskrivs nedan.

1.1.6 Indelning i forpackningsstorleksgrupper for parenterala lakemedel

1.1.6.1 Dagens indelning av parenterala Idkemedel inom det generiska utbytet

For parenterala lakemedel med generisk konkurrens, det vill siga inom det generiska
utbytet, framgar inte indelningen i forpackningsstorleksgrupper direkt av TLV:s
foreskrifter. Istillet fattar TLV med stod av 3 d § TLVFS 2009:4 beslut om indelning i
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forpackningsstorleksgrupper allt eftersom forpackningar tillkommer till det generiska
utbytet. Som underlag infor beslut inhdmtar TLV normalt Likemedelsverkets
bedomning, men har enligt bestimmelsen majlighet avsta fran detta.

Anledningen till att indelningen av parenterala likemedel sker pa detta sétt, genom
formella beslut av TLV, ar att det for parenterala 1ikemedel behover goras fler
overviganden for att gora en sddan indelning. For dessa ldkemedel racker det inte alltid
att tva forpackningar innehéller ssmma méangd lakemedel, utan dven andra aspekter av
forpackningens utformning kan vara avgorande for vilken forpackning en patient
behover av det aktuella lakemedlet. Ett skal till detta ar att Lakemedelsverkets
utbytbarhetsbeslut fattas pa produktniva, det vill sdga per godként likemedel, och inte
pa forpackningsniva. Som framgar av Likemedelsverkets information om utbytbarhet pa
webbens3 innebar detta att Likemedelsverket vid beslut om utbytbarhet tar hansyn till
substans, beredningsform och styrka samt vissa andra aspekter. Ett enda
lakemedelsgodkdnnande kan omfatta manga olika forpackningstyper med skilda
egenskaper, exempelvis ampuller, injektionsflaskor och forfyllda injektionspennor.
Forpackningarnas utformning kan for parenterala lakemedel ofta ha en avgérande
betydelse for hur ladkemedlet ska kunna administreras. Vilka administrationshjalpmedel
patienten har tillgang till kan ocksa vara av betydelse. For dessa beredningsformer ar
darfor Likemedelsverkets utbytbarhetsbedomning pa produktniva inte tillracklig for att
identifiera vilka forpackningar som &r jamforbara och darmed lampliga att byta mellan.

For att kunna bedoma vilka forpackningar som ar jamférbara och darmed kan placeras i
samma forpackningsstorleksgrupp behover det goras en granskning av varje
forpacknings utformning. Likemedelsverket har kompetens for sidana bedomningar
och har tillgang till produktdokumentation utéver publika dokument (det vill saga
produktresumé och bipacksedel). TLV far darfor stod av Lakemedelsverket i
bedomningen av jamforbarhet pa forpackningsniva for parenterala 1ikemedel som ingér
i periodens vara-systemet infér TLV:s beslut om indelning i
forpackningsstorleksgrupper.

Hanteringen av beslut om indelning av generiskt utbytbara parenterala l1akemedel i
forpackningsstorleksgrupper ar 6ver lag en manuell hantering som innebar utredning,
administration och kommunikation hos TLV och Likemedelsverket. Processen for
indelning l6per normalt 6ver minst fyra kalendermanader, varvid dven
lakemedelsforetagen far mojlighet att yttra sig over forslag till indelning i
forpackningsstorleksgrupper. Antalet forpackningar med parenterala lakemedel inom
det generiska utbytet som ar indelade i forpackningsstorleksgrupper ar idag cirka 200.

1.1.6.2 Forslag betrdffande parenterala ldkemedel utanfor det generiska utbytet

Av de cirka 2 500 forpackningar som TLV behover dela in i forpackningsstorleksgrupper
infor att lagandringarna trader i kraft utgors runt 1 900 av parenterala lakemedel, dar
TLV i samrad med Likemedelsverket har tagit fram ett forslag till hantering. Den
foreslagna hanteringen ser olika ut beroende pa vilka liadkemedel som finns inom
respektive utbytesgrupp och beskrivs mer utforligt nedan. Av de 1 900 parenterala

3 Likemedelsverket. Kriterier for utbytbarhet. https://lakemedelsverket.se/malgrupp/Halso-
--sjukvard/Forskrivning/Utbytbara-lakemedel-/Kriterier-for-utbytbarhet/ (Hamtad

2019-12-13)


https://lakemedelsverket.se/malgrupp/Halso---sjukvard/Forskrivning/Utbytbara-lakemedel-/Kriterier-for-utbytbarhet/
https://lakemedelsverket.se/malgrupp/Halso---sjukvard/Forskrivning/Utbytbara-lakemedel-/Kriterier-for-utbytbarhet/
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forpackningar som behover delas in i forpackningsstorleksgrupper berdknas omkring
200 forpackningar behova delas in genom beslut efter inhdmtande av
Lakemedelsverkets bedomning medan 6vriga kan delas in av TLV pa det forenklade
sattet, utan att formella beslut om indelning fattas.

Indelning i forpackningsstorleksgrupper av parenterala likemedel dar utbyte ska ske
enligt 21 a § forsta stycket 1 eller 21 b § forsta stycket 1 forméanslagen och dar det finns
lakemedel med olika godkdnnanden eller som harstammar frén olika
ursprungslakemedel (for parallellimporterade ladkemedel) foreslas hanteras pa
motsvarande sitt som parenterala likemedel inom det generiska utbytet. Anledningen
ar att det i dessa fall, precis som inom det generiska utbytet inom férmanerna, finns
olika likemedelsgodkinnanden som var for sig kan omfatta manga olika
forpackningstyper med skilda egenskaper. TLV bedomer darfor, efter samrad med
Likemedelsverket och med samma skl som for det generiska utbytet som grund, att det
ar nodvandigt med samma typ av bedomningar i varje enskilt fall.

For parenterala lakemedel som ska bytas ut enligt 21 § andra stycket, 21 a § forsta
stycket 2 och 21 b § forsta stycket 2 férmanslagen och dar det bara finns utbytbarhet
mellan direktimporterade och parallellimporterade likemedel som harstammar fran
samma ursprungslakemedel, foreslas en forenklad hantering som kan beskrivas i bilagan
till TLVFS 2009:4. Den foreslagna hanteringen innebar att lakemedlen grupperas
utifran storlek och forpackningsbeskrivning. Uppgifter om bland annat storlek och
forpackningsbeskrivning hamtas till TLV:s handldggarsystem fran LiiV (leverantorernas
information i VARA) pé foljande satt:

e Storleken anges i numerisk form, t.ex. 100”. Det ar likemedelsféretagen som
redan i dag ansvarar for att bland annat uppgift om férpackningsstorlek i
numerisk form laggs in i LiiV innan forpackningen borjar marknadsforas i
Sverige.

e I forpackningsbeskrivningen anges dels forpackningens typ, inklusive
information om antalet eventuella innerférpackningar, dels miangden likemedel
i forpackningen. Ett exempel pa forpackningsbeskrivning dr "Tub, 3 x 30 g”. Det
ar Lakemedelsverket som ansvarar, redan i dag, for forpackningsbeskrivningen i
LiiV.

Som framgér av foreskriftsforslaget avser TLV att dela in forpackningarna i samma
forpackningsstorleksgrupp om storleken och forpackningsbeskrivningen ar identisk for
forpackningar inom en utbytesgrupp. Om forpackningsbeskrivningen daremot skiljer sig
at, t.ex. “forfylld spruta 1 x 0,6 ml (med blister)” jamfért med “forfylld spruta, 1 x 0,6 ml
(utan blister)”, eller *forfylld penna” jamfort med "tvakammarcylinderampull”, kommer
forpackningarna att placeras i olika forpackningsstorleksgrupper. Vid jamforelsen av
forpackningsbeskrivningar kommer TLV att bortse fran eventuella beskrivningar av
vilket foretag som parallelldistribuerar en férpackning, vilket brukar anges tillsammans
med forpackningsbeskrivningen. Att utbyten enligt forslaget kommer att ske endast
mellan forpackningar av identisk storlek harmonierar med de utbyten som redan i dag
sker i forpackningsstorleksgrupper for generiskt utbytbara parenterala lakemedel samt
for lakemedel som delas in i forpackningsstorleksgrupper efter vikt eller volym.
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Forslaget till forenklad hantering har tagits fram i samrad med Lakemedelsverket.
Anledningen till att den bedoms som lamplig i dessa fall ar att parallellimporterade
forpackningar harstammar fran samma ursprungsldkemedel och det finns darfor inte
samma skillnader mellan férpackningarnas utformning som for likemedel fran olika
tillverkare. En fordel med den foreslagna hanteringen ar att den innebar kortare ledtider
for indelningen i forpackningsstorleksgrupper for parenterala likemedel dar det bara
finns utbytbarhet mellan direktimporterade och parallellimporterade forpackningar som
harstammar fran samma ursprungslikemedel. Den forenklade hanteringen innebar
betydligt mindre arbete for savil berorda lakemedelsforetag som Likemedelsverket och
TLV. Jamfort med dagens 12-procentsutbyte blir indelningen sidkrare pa sa sitt att den
inte enbart utgar fran storlek, som visat sig vara olampligt i vissa fall.
E-halsomyndigheten och Likemedelsverket har t.ex. behovt vidta atgarder for att
forhindra utbyten mellan injektionsflaskor, dar det finns forpackningar som innehaller
olika antal injektionsflaskor med olika fyllvolym, men med samma totalméngd per
forpackning. Det innebir att samma totalmingd lakemedel kan vara uppdelat i olika
antal injektionsflaskor t.ex. 1 x 10 ml eller 2 x 5 ml.

Infér den kommande indelningen, som foreslas goras baserat pa bland annat
forpackningsbeskrivningar, planerar Likemedelsverket att gora ett forberedande
harmoniseringsarbete for att sdkerstilla att beskrivningarna sa langt som mojligt
uttrycks pa likartat satt.

1.1.6.3 Parenterala Idkemedel inom det generiska utbytet

Av foreskriftsforslaget 3 d § kan man utldsa att TLV avser att, inom det generiska
utbytet, dven fortsattningsvis dela in samtliga likemedel, det vill sdga inklusive
parallellimporterade forpackningar, pa samma satt som i dag, dvs. genom enskilda
beslut om indelning. Denna hantering forandras alltsa inte av forslaget till forenklad
hantering utanfor det generiska utbytet.

1.1.7 Indelning i forpackningsstorleksgrupper for lakemedel som inte
administreras parenteralt
Dagens forpackningsstorleksgrupper for lakemedel som inte administreras parenteralt
framgar av bilagan till TLVFS 2009:4. Indelningen i forpackningsstorleksgrupper
baseras pa likemedlets beredningsform och miangden likemedel i varje forpackning.
Vissa lakemedel indelas utifran identisk forpackningsstorlek, exempelvis
narkotikaklassade ldkemedel och liakemedel som normalt ar forpackade efter volym eller
vikt. Enligt de nu foreslagna foreskriftsandringarna ska dessa principer for indelning i
forpackningsstorleksgrupper gilla dven vid de nya utbytesmgjligheterna som borjar
gilla den 2 juni 2020.

Enligt 3 e § TLVFS 2009:4 kan TLV fatta beslut om en annan indelning i
forpackningsstorleksgrupper inom en viss utbytesgrupp dn vad som anges i bilagan till
foreskrifterna. Som framgar av bilagan till foreskrifterna kan forpackningar i avvaktan
pa beslut om indelning i forpackningsstorleksgrupper vid behov fa grupperingen
EK+l6pnummer, exempelvis EK1234. Detta kan exempelvis vara nédviandigt om TLV,
eventuellt i samrad med Likemedelsverket, gor bedomningen att forpackningarna i en
utbytesgrupp som ingar i periodens vara-systemet ar olika utformade och darfor behover
utredas narmare innan indelning i forpackningsstorleksgrupper kan goras. I och med att
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TLV framover kommer att dela in dven likemedel inom parallellutbytet i
forpackningsstorleksgrupper sa bedomer myndigheten att det kan bli aktuellt med
beslut om sddan annan indelning for vissa utbytesgrupper. Detta mgjliga behov har
identifierats for vissa orala lI6sningar, dar bipackade tillbehor i forpackningarna skiljer
sig t pa ett sitt som kan gora att férslag till utbyte mellan forpackningarna kan vara
olampligt av patientsidkerhetsskal.

1.1.8 Ovriga foreskriftsandringar

Samtidigt som de foreslagna foreskriftsindringarna om indelningen i
forpackningsstorleksgrupper avser TLV att justera definitionen i 1 a § TLVFS 2009:4 av
vad en forpackningsstorleksgrupp ar. I en forsta foreskriftsandring vidgas definitionen
till att &ven omfatta lidkemedel inom formanerna som &r utbytbara enligt 21 § andra
stycket formanslagen. Denna forandring ar avsedd att triada i kraft den 1 maj 2020, men
tillampas pa utbytet pa oppenvardsapoteken forst fran den 2 juni 2020. I ett andra skede
omfattas dven utbytbara likemedel som inte ingar i lakemedelsformanerna. Denna
forandring trader i kraft den 2 juni 2020 och tillimpas fran och med samma dag.

TLV avser dessutom att inféra vissa fortydliganden i foreskrifterna angaende vilket/vilka
lakemedel som ska anses vara tillgiangliga; fraimst i de forpackningsstorleksgrupper dar
det inte finns nagon periodens vara pa grund av att inte nagot foretag har bekraftat att
nagon vara kan tillhandahallas. Detta bedoms inte medfora nigra konsekvenser som
behover tas upp i denna konsekvensutredning.

Utover detta avser TLV att gora fortydliganden rorande takpriser och att vissa
skrivningar endast géller inom ldkemedelsformanerna. For takpriserna géller
fortydligandena framst att takpriser giller en hel forpackningsstorleksgrupp. Dessa
fortydliganden innebar dock inga dndringar i sak.

1.2 En beskrivning av alternativa l6sningar for det TLV vill uppna och vilka
effekterna blir om nagon reglering inte kommer till stand

Jamfort med dagens hantering inom det s.k. parallellutbytet, dar utbyten enligt praxis
kan ske mellan férpackningar som storleksmaissigt skiljer sig 4t med hogst 12 procent,
innebar den nya indelningen i forpackningsstorleksgrupper att utbytena i manga fall
kommer att ske inom snévare storleksgrianser, samtidigt som det blir en konsekvent
hantering mellan de olika typerna av utbyten som kan goras. TLV bedomer att det inte
ar lampligt att avsta fran att dela in dessa lakemedel i férpackningsstorleksgrupper,
eftersom forskrivna lakemedel som inte ingar i lakemedelsférménerna kommer att delas
in i forpackningsstorleksgrupper och kan komma att bytas ut mot dessa. Det skulle bli
ooverskadligt och ohanterligt om utbytet av samma forpackningar ska avgriansas av olika
forutsattningar vid olika tillfallen.

Ett alternativ till den foreslagna hanteringen for utbyte av parenterala lakemedel inom
parallellutbytet vore att gora pa det sitt som i dag sker inom periodens vara-systemet —
det vill saga att Lakemedelsverket skulle gora enskilda bedomningar for varje
utbytesgrupp. Det skulle dock innebira en avsevirt hogre arbetsbelastning for saval TLV
som Likemedelsverket, utan att nagra vinster i form av patientsikerhet eller i 6vrigt har
kunnat identifieras. Aven for likemedelsforetagen skulle en sédan hantering kriiva
storre arbetsinsatser i form av stillningstaganden om de vill yttra sig 6ver den foreslagna
indelningen och i forekommande fall lamna saddana synpunkter. Dessutom skulle det ta
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betydligt langre tid for indelning i jamforelse med den forenklade hantering som TLV
har for avsikt att anvanda vid indelning i férpackningsstorleksgrupper. Den forlingda
tiden skulle dven paverka hur lang tid det tar innan utbyten kan ske pa apoteken.

Enligt den nya lydelsen av 21 a § formanslagen ska ett apotek byta ut ett lakemedel som
har forskrivits utanfor formanerna mot ett tillgingligt likemedel inom forméanerna, utan
formansbegransning, som det ar utbytbart mot. Av bestimmelsen framgar att utbyte in i
formanerna i huvuddrag ska f6lja samma principer som vid utbyte inom forméanerna.
Det innebar att utbytessituationen inom forméanerna for en viss utbytesgrupp avgor om
byte in i forménerna ska goras enligt principerna for generiskt utbyte eller
parallellutbyte. Som huvudregel géller att byte in i férménerna ska goras till det
tillgangliga lakemedlet med l4gst pris, vilket normalt innebar att byte ska goras till
periodens vara. Om det daremot foreligger s.k. parallellutbyte inom formanerna, dvs. att
det, som det uttrycks i bestimmelsen, inom férmanerna finns utbytbarhet enbart mellan
ett lakemedel och ett eller flera av dess parallellimporterade lakemedel, eller mellan ett
lakemedels parallellimporterade likemedel, ska utbyte goras till ndgot av de tillgangliga
utbytbara likemedlen som ingar i lakemedelsformanerna, oberoende av pris.

TLV bedomer att den nya utformningen av 21 a § forménslagen ar sa tydlig att det inte
finns nagra alternativa metoder for indelning i férpackningsstorleksgrupper for de
lidkemedel som, om de forskrivs utanfor 1idkemedelsforménerna, ska kunna bytas ut mot
lakemedel som ingér i periodens vara-systemet. Som namnts ovan ar det ocksa
nodviandigt att det sa kallade 12-procentsutbytet sker pa samma sitt som det generiska
utbytet, vilket kraver fasta forpackningsstorleksgrupper.

1.3 Uppgifter om vilka som berdrs av regleringen

Andringarna som foreslas beror likemedelsforetag, Sppenvardsapotek och myndigheter.
En narmare beskrivning for respektive grupp foljer nedan. Patienter, forskrivare,
regioner och kommuner berors inte av foreskriftsandringarna. Foreskriftsdndringarna
sker dock till f6]jd av lagandringar som har konsekvenser for savil lakemedelsforetag,
oppenvardsapotek och myndigheter som patienter, forskrivare och regioner. Dessa
konsekvenser beskrivs i prop. 2017/18:233, Utokade mojligheter till utbyte av
lakemedel.

1.4 Uppgifter om de bemyndiganden som TLV:s beslutanderatt grundar sig pa

TLV bedomer att de foreskriftsandringar om utbyte av lakemedel som foreslas trada i
kraft den 1 maj 2020 inryms i TLV:s bemyndigande enligt den nuvarande lydelsen av

12 § forordningen (2002:687) om likemedelsformaner m.m. att meddela foreskrifter om
utbyte av ldkemedel enligt 21 § lagen (2002:160) om likemedelsforméner m.m.

Nar det giller de foreskriftsindringar om utbyte av ldkemedel som foreslas trada i kraft
den 2 juni 2020 har regeringen beslutat om dndring av 12 § forordningen om
likemedelsférmé&ner m.m. Andringen trider i kraft den 2 juni 2020. Bland annat har
TLV fatt ett bemyndigande att meddela foreskrifter om utbyte mot ldkemedel som
omfattas av forméansbegransningar och utbyte av likemedel i 6vrigt. Detta innefattar
savil utbyte av lakemedel som forskrivits utanfor formanerna samt av likemedel som
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enligt smittskyddslagen ar kostnadsfria for patienten. TLV bedomer att de planerade
forslagen till 4ndring av foreskrifter inryms inom detta bemyndigande.

Betraffande de foreslagna foreskriftsdndringarna i den del de ror takpriser bedomer TLV
att de inryms i TLV:s bemyndigande enligt 4 a och 4 b §§ forordningen om
lakemedelsforméner m.m.

1.5 Uppgifter om vilka kostnadsméssiga och andra konsekvenser som
regleringen medfér och en jamforelse av konsekvenserna for de
oOvervagda regleringsalternativen

Totalt fanns det i borjan av december 2019 cirka 2 500 olika#4 lakemedelsforpackningar
pa den svenska marknaden, inom och utanfor ladkemedelsférménerna, som idag inte ar
indelade i forpackningsstorleksgrupper. Av dessa 2 500 forpackningar bedoms att cirka
1700 forpackningar med parenterala likemedel ska kunna delas in av TLV utan att
hamta in Likemedelsverkets bedomning. Cirka 200 forpackningar med parenterala
lakemedel kan delas in forst efter att TLV har inhamtat Likemedelsverkets bedomning.
Utover de ovanstaende behover cirka 600 forpackningar som inte ingér i
lakemedelsforménerna, med ldkemedel i 6vriga beredningsformer, ocksa delas in.

Den foreslagna metoden for indelning av parenterala liakemedel inom segmentet
utbytbara liakemedel dir det enbart finns utbytbarhet mellan direktimport och
parallellimport av samma lakemedel innebar mindre tidsatgang och darmed lagre
administrativa kostnader, jaimfért med om samma process som anvints for generiskt
utbytbara parenterala likemedel skulle anvindas. Den mindre tidsatgangen beror pa att
foretagen inte behover yttra sig 6ver forslag till beslut om indelning.

1.5.1 Konsekvenser for apotek

Regleringen paverkar alla 6ppenvardsapotek da det ar pa apotek som byten utfors.
Apoteken kommer att behova informera sin personal om att vissa forpackningar som nu
kan bytas inom parallellutbytet inte alltid kommer att kunna bytas i fortsittningen,
medan andra utbyten som inte tidigare varit mgjliga kommer att mgjliggoras. Detta kan
innefatta dndringar av utbildningsmaterial.

Apoteken kan dven komma att beh6va uppdatera sina expeditionssystem sa att de stéder
utbyten av lakemedel inom forpackningsstorleksgrupper i stillet for inom
12-procentsintervaller. Expeditionssystemen &r fyra till antalet, men TLV kénner inte till
om alla apotek behover vidta atgarder pa grund av att fler lakemedel delas in i
forpackningsstorleksgrupper och 12-procentsutbytet upphor. TLV bedomer ocksa att
eventuella uppdateringar utgor forhallandevis begrinsade atgarder, eftersom apoteken
redan har systemstod for att ta emot information om indelning i férpackningsstorleks-
grupper. Uppgifter om forpackningsstorleksgrupper kommer att publiceras i de
IT-system som administreras av TLV och formedlas till E-hdlsomyndigheten och andra
aktorer via samma IT-infrastruktur som i dag. Tjansterna som formedlar informationen
har dock varit tvungna att anpassas sa att dven uppgifter om forpackningsstorleks-
grupper for forpackningar inom parallellutbytet och forpackningar utanfor forménerna

4 Med olika lakemedelsforpackningar avses unika NPL-forpacknings-ID i det av
E-hilsomyndigheten forvaltade systemet LiiV.
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formedlas vidare till berérda aktorer. Eftersom forpackningsstorleksgrupperna kommer
att formedlas genom samma IT-infrastruktur som i dag forutsitter TLV att
forandringarna kommer att kunna hanteras dven i efterféljande system. Sammantaget
uppskattar TLV de 6kade kostnaderna pa grund av TLV:s foreskriftsdndringar till
maximalt 100 timmars arbete, motsvarande maximalt omkring 120 000 kronor, per
expeditionssystem. I mars 2020 kommer aven de aktorer som anvinder VARA
(E-hédlsomyndighetens produkt- och artikelregister) att fi mojlighet att kontrollera hur
deras IT-system hanterar informationen. Pa grund av att forandringar av
forpackningsstorleksgrupper kan komma att paverka apoteksaktorernas IT-system for
lagerhantering planerar TLV att ge ytterligare information till aktérerna i nira
anslutning till att TLV har beslutat om de nya foreskrifterna.

Ekonomiskt paverkas apoteken av att vissa utbyten mellan férpackningsstorlekar av
lakemedel inom parallellutbytet inte lingre kan goras. De kan darfoér komma att se
behov av att anpassa inkop och dndra lagerhallning av vissa forpackningsstorlekar.
Genom att anpassa vad som lagerhalls kan apoteken minimera konsekvenserna av
andringarna i vilka forpackningsstorlekar som kan bytas mot varandra. TLV bedomer att
sddana konsekvenser skulle kunna uppsté for omkring en procent av de parallell-
importerade ldkemedel som inte ar parenterala. Genom att apoteken far kopa in
parallellimporterade ldkemedel till 14gre priser dn de inkdpspriser som TLV har faststallt
(AIP) tjanar apoteken i genomsnitt 11—14 procentenheter mer per sald forpackning om
sadana likemedel expedieras dn dar de faststéllda inkopspriserna anvands. Om varken
apotek eller parallellimporterande liakemedelsféretag gor ndgra anpassningar av
sortimentet till foljd av de féreslagna regeldndringarna skulle det medféra en minskning
av intjaningen med omkring 3,1—3,9 miljoner kronor per ar, fordelat pa samtliga
oppenvardsapotek, enligt TLV:s uppskattningar. Detta bor ses i forhallande till
apotekens totala rorelsevinst pa 1,2 miljarder kronor ar 2018. TLV bedomer dock att det
ar osannolikt att apoteken och de parallellimporterande lakemedelsforetagen skulle
avsta fran att anpassa sortimentet, varfor konsekvenserna torde bli mycket mindre dn
sé.

For parenterala lakemedel inom parallellutbytet far indelningen i férpackningsstorleks-
grupper dessutom konsekvenser i form av en viss fordrojning i de fall dar
Lakemedelsverket ska yttra sig innan TLV delar in lakemedlen i férpackningsstorleks-

grupper.

1.5.2 Konsekvenser for tillverkande lakemedelsforetag och foretag som
bedriver parallellimport
Konsekvensen for tillverkande ldkemedelsforetag och parallellimportérer ar
huvudsakligen administration i samband med nér generiskt utbytbara parenterala
lakemedel ska fa en forpackningsstorleksgrupp. De forpackningar som TLV avser att
dela in i forpackningsstorleksgrupper utifran forutsattningar som kan beskrivas i
foreskrifterna, dvs. utan att inhdmta yttrande fran Likemedelsverket, medfor inte sidan
administration for foretagen som i de fall di TLV inhdmtar ett yttrande fran
Likemedelsverket, dar likemedelsforetaget far tillfille att yttra sig infor TLV:s beslut om
indelning.

For foretag som handlar med parallellimporterade likemedel som ska delas in i
forpackningsstorleksgrupper av TLV nir det av E-hidlsomyndigheten administrerade

14 (20)
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12-procentsutbytet avskaffas kan foretagen i vissa fall se behov av att anpassa vilka
forpackningsstorlekar de parallellimporterar, eller packa om likemedel efter vilka
forpackningsstorlekar som kan bytas mot varandra, for att mojliggora s manga utbyten
som moajligt. Se vidare i avsnitt 2.3.

TLV har identifierat tre mer vanligt forekommande férpackningsstorleksgrupper dar
lakemedelsutbytet kommer att forandras. Det ar byten som genomforts mellan
forpackningar med 56 och 60 tabletter respektive 84 och 9o tabletter, samt dar byten
gjorts mellan forpackningar med farre 4n 106 tabletter till forpackningar med 106
tabletter eller fler. Sammantaget dr det en mycket liten andel som beroérs; mindre dn en
procent av forsiljningsvardet av de parallellimporterade likemedlen.

Foretag som handlar med direktimporterade likemedel kan behova anpassa sin
lagerhallning och sina forsaljningsprognoser, eftersom det kan komma att visa sig att
vissa forpackningsstorlekar blir foremal for fler eller farre utbyten efter 6vergangen till
indelning i forpackningsstorleksgrupper. Foretagen maste da sikerstilla att de kan
hantera den forandrade efterfragan pa dessa forpackningsstorlekar.

Nar TLV i framtiden delar in nytillkomna lakemedelsforpackningar av utbytbara
lakemedel som inte ar generiskt utbytbara i forpackningsstorleksgrupper kommer det,
pa grund av att viss manuell hantering hos TLV kréavs, att ta nigot langre tid d4n inom
12-procentsutbytet. I dag delar TLV in utbytbara likemedel inom det generiska utbytet i
forpackningsstorleksgrupper en gang per kalendermanad. Myndigheten kommer att se
over om detta ar tillrackligt ofta eller om indelning bor ske oftare i och med det nya
regelverkets ikrafttradande.

1.5.3 Konsekvenser for myndigheter

I de fall dar TLV inhdamtar Lakemedelsverkets bedomning infor sitt beslut om indelning i
forpackningsstorleksgrupper blir det i samband med Gvergéangen till det nya regelverket
en hog arbetsbelastning for badde Likemedelsverket och TLV, men darefter kommer
bedomningen endast att ske niar nagon ny férpackning tillkommer i en utbytesgrupp.
Den process for indelning av ldkemedel som ar foremal for parallellutbyte som
utarbetats forhindrar en onodigt stor 6kning av det manuella arbetet for séval
lakemedelsforetag som Likemedelsverket och TLV.

Uppgifter om forpackningsstorleksgrupper kommer att publiceras i de IT-system som
administreras av TLV och formedlas till E-hdlsomyndigheten och andra aktérer med
samma IT-infrastruktur som idag. TLV:s och E-hdlsomyndighetens tjanster som
formedlar informationen har dock varit tvungna att anpassas s att &ven uppgifter om
forpackningsstorleksgrupper for forpackningar inom parallellutbytet och forpackningar
utanfor formanerna formedlas vidare till berorda aktorer.

Eftersom forpackningsstorleksgrupperna kommer att formedlas genom samma IT-
infrastruktur som i dag forutsatter TLV att forandringarna kommer att kunna hanteras
aven i efterfoljande system. TLV har dnd4, i samverkan med E-hélsomyndigheten,
genomfort tester géllande de planerade forandringarna.

For att stodja den utokade indelningen i forpackningsstorleksgrupper behover TLV gora
vissa dndringar i sina interna IT-system, men dven i den tjanst som formedlar
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information till E-hdlsomyndigheten. Kostnaderna for detta bedoms uppga till
cirka 1 miljon kronor. I denna summa &r inte kostnader for arbete som behover utforas
av TLV:s personal i samband med IT-forandringarna inkluderade.

1.6 Bedémning av om regleringen 6verensstammer med eller gar utdver de
skyldigheter som féljer av Sveriges anslutning till Europeiska unionen

Detaljhandeln med likemedel 4r inte harmoniserad inom EG-ritten. Detta innebar att
medlemsstaterna ar fria att lagstifta pa omradet, under férutsattning att bland annat de
generella reglerna om de fyra friheterna i Fordraget om Europeiska unionens
funktionssitt (EUF) respekteras. Aven konkurrens- och statsstodsbestimmelserna i
EUF kan ha betydelse. Se vidare nedan.

1.6.1 Fordraget om Europeiska unionens funktionsséatt (EUF)

Forslaget till andrade foreskrifter innehaller inga kvantitativa importrestriktioner eller
atgirder med motsvarande verkan. Den fria rorligheten for varor paverkas inte heller i
ovrigt av forslaget till andrade foreskrifter. TLV bedomer darfor att forslaget ar forenligt
med artikel 34 i EUF-fordraget.

1.6.2 Transparensdirektivet 89/105/EEG

Medlemsstaterna ir i princip fria att infora olika typer av prisregleringsmodeller f6r
lakemedel. Den enda specifika sekundarratt som finns pa omradet ar radets direktiv
89/105/EEG av den 21 december 1988 om insyn i de atgarder som reglerar
prissattningen pa humanldkemedel och deras inordnande i de nationella
sjukforsiakringssystemen (EGT Lo40, 11.02.1989; Celex 38L0105), dven kallat
transparensdirektivet. Direktivet reglerar prissiattningen pa humanlikemedel och dess
inordnande i de nationella sjukforsakringssystemen.

Avsikten med direktivet ar inte att harmonisera priserna mellan de olika linderna utan
att skapa sddan insyn i prissattnings- och rabatteringssystemen i de olika ldnderna, att
diskriminering och inskrankningar i den fria rorligheten for lakemedel sa langt mojligt
forhindras.

Direktivet genomsyras av de grundtankar som kommer till uttryck i den sa kallade
preambeln dar det tydligt framkommer att de regler som sitts upp i medlemsstaterna
ska vara tydliga, transparenta och tillgdngliga for alla som ar verksamma pa
ladkemedelsmarknaden. Direktivet ar genomfort i svensk riatt genom forordningen om
lakemedelsforméner m.m.

TLV bedomer att de foreslagna foreskriftsandringarna ar forenliga med forordningen
om lakemedelsférméner m.m. transparensdirektivet.

1.6.3 Anmaélningsdirektivet (EU) 2015/1535

Av Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2015/1535 av den 9 september 2015 om
ett informationsforfarande betriaffande tekniska foreskrifter och betraffande foreskrifter
for informationssamhéllets tjanster (anmilningsdirektivet) framgar att tekniska
foreskrifter eller andra krav som hianger samman med de nationella
socialforsakringssystemen inte omfattas av direktivet, &ven om kraven ar faktiskt
tvingande vid saluforing. Likemedelsformanerna tillhor de svenska nationella
socialforsiakringssystemen (se dven regeringens bedomning i prop. 2013/14:93 s. 175).
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Prissittning av och utbyte till 1akemedel som ingar i likemedelsformanerna hanger
dirigenom ocksd samman med de nationella socialforsakringssystemen. Redan av detta
skil omfattas forslaget till nya foreskrifter inte av kravet pa anmailan enligt
anmalningsdirektivet i de delar forslaget endast géller 1ikemedel som ingar i
lakemedelsforménerna.

Av kommissionens handledning for ett informationsforfarande betraffande tekniska
standarder och foreskrifter och betraffande informationssamhallets tjdnster framgar
vidare att direktivet giller krav pa produkter. Forslaget till andrade foreskrifter
innehaller inga krav pa egenskaper hos de berorda likemedlen. Forslaget innehéller inte
heller nagra forfaranden for bedomning av 6verensstammelse med tekniska
specifikationer och inte heller nagra krav pa produktionsmetoder eller -processer.
Forslaget innehéller dirmed inga tekniska specifikationer i anmalningsdirektivets
mening. Vidare innehaller forslaget inga forbudsbestimmelser i anmélningsdirektivets
mening. I forslaget finns inte heller nagra foreskrifter som kan fa en vasentlig inverkan
pa de berorda liakemedlens forsiljning, sammansattning eller natur. Foreskriftsforslaget
stiller séledes inga sddana andra krav som avses i anmélningsdirektivet. TLV anser
darfor aven pa denna grund att de foreslagna foreskrifterna inte utgor sddana tekniska
foreskrifter eller andra krav som omfattas av kravet pd anmailan i anmélningsdirektivet.

1.6.4 WTO:s avtal om Technical Barriers to Trade (TBT)

Som framgar av avsnittet ovan innehaller forslaget till andrade foreskrifter inga tekniska
foreskrifter, standarder eller forfaranden for bedomning av 6verensstammelse. TLV
bedomer darfor att det inte finns skil for en anmaélan enligt WTO:s TBT-avtal.

1.6.5 Tjanstedirektivet 2006/123/EG

TLV:s forslag till andrade foreskrifter ror inte tilltrade till eller utévande av
tjansteverksamhet. Redan pd den grunden kan konstateras att forslaget inte omfattas av
kravet pa anmailan enligt tjinstedirektivet 2006/123/EG.

Den nu foreslagna regleringen stiller inte heller i 6vrigt krav pa tjanster eller
tjansteleverantorer som omfattas av tjinstedirektivet.

Mot den ovanstdende bakgrunden bedomer TLV att forslaget till andrade foreskrifter av
flera skal faller utanfor tjanstedirektivets tillampningsomrade.

1.7 Beddmning av om sarskilda hansyn behover tas nar det galler tidpunkten
for ikrafttradande

Betraffande indelning i forpackningsstorleksgrupper av likemedel som kan bli foremal
for utbyte enligt 21 a § forsta stycket forméanslagen i dess nya lydelse styrs
ikrafttradandetidpunkten av att lagindringarna som ar en forutsattning for utbytet
trader i kraft den 2 juni 2020. Foreskrifterna i denna del bor trada i kraft samtidigt och
kan inte trada i kraft tidigare.

Nar det géller forslaget om indelning i forpackningsstorleksgrupper av lakemedel som ar
utbytbara enligt 21 § andra stycket férméanslagen kan det uppsta behov av att fatta beslut
om indelning i forpackningsstorleksgrupper dar indelningen utifréan lakemedelsmangd
inte ar tillracklig och inte heller kan beskrivas i foreskrift. For att det inte ska uppsta ett
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glapp i utbytet pa apoteken kommer TLV att behova kunna fatta dessa beslut senast i
borjan av maj 2020 for att utbytet ska kunna ske enligt den nya indelningen fran och
med juni 2020. Foreskrifterna i denna del bor darfor trada i kraft den 1 maj 2020.

1.8 Bedomning av om det finns behov av speciella informationsinstanser

TLV kommer tillsammans med Liakemedelsverket och E-hdalsomyndigheten att
genomfora gemensamma informationsinsatser riktade till fraimst regioner,
oppenvardsapotek och likemedelsforetag.

1.9 Ovrig information

Samrad har skett med Likemedelsverket, E-hdlsomyndigheten, Sveriges
Apoteksforening, Likemedelsindustriforeningen (LIF), Foreningen for generiska
lakemedel och biosimilarer (FGL) samt Likemedelshandlarna.

2. Avsnitt B —redovisning enligt 7 § férordningen om
konsekvensutredning vid regelgivning

Regleringen bedoms fa effekter av betydelse for foretags arbetsforutsiattningar,
konkurrensférméga eller villkor i 6vrigt. Konsekvensutredningen innehéller darfér en
beskrivning nedan.

2.1 Antalet foretag som berors, vilka branscher foretagen ar verksamma i samt
storleken pa foretagen

2.1.1 Apotek

TLV bedomer att regleringen inte ger effekter av betydelse for apotekens
arbetsforutsattningar, konkurrensférmaga eller villkor i 6vrigt pa det séatt som avsesi7 §
forordningen om konsekvensutredning vid regelgivning.

2.1.2 Tillverkande ldkemedelsfdretag och féretag som bedriver parallellimport
Alla lakemedelsforetag som marknadsfor utbytbara parenterala lakemedel inom
lakemedelsforménerna och de som marknadsfor parenterala lakemedel utanfor
formanerna som ar utbytbara mot ladkemedel inom formanerna berors av forslagen. I
denna konsekvensutredning anvinds beteckningen marknadsforingstillstands-
innehavare saval for innehavare av godkdnnande for forsaljning som for parallell-
importorer. TLV bedomer att antalet marknadsforingstillstandsinnehavare ar cirka 120
stycken. Utanfor lakemedelsforméanerna ror det sig om cirka 160 olika forpackningar
med omkring 30 olika marknadsforingstillstdndsinnehavare. Forséljningsvardet for
dessa forpackningar har totalt varit mindre &n 3 miljoner kr under perioden januari —
oktober 2019.

Foretag som bedriver parallellimport paverkas da de kan vilja anpassa vilka
forpackningsstorlekar de tillhandahaller. TLV bedomer att de foretag som berors i
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huvudsak ar medlemmar i branschorganisationen Likemedelshandlarna som har sex
medlemsforetag och star for en stor majoritet av parallellimporten.5

Antalet marknadsforingstillstindsinnehavare som har uppgivits vid parallellimport ar
totalt 20. Det finns ett informationsbehov for parallellimportorer som inte ar
medlemmar av Likemedelshandlarna. Dessa foretag kan vara baserade utanfor Sverige
eller av andra skal valt att inte vara medlemmar i Likemedelshandlarna och TLV
behover sikerstilla att de nds av information om fordndringarna utan att de far
informationen via organisationen Liakemedelshandlarna.

2.2 Om sarskild hansyn behover tas till sma foretag vid reglernas utformning

TLV bedomer att sarskild hansyn inte behover tas till smé foretag vid reglernas
utformning.

2.3 Vilken tidsatgang regleringen kan fora med sig for foretagen och vad
regleringen innebéar for féretagens administrativa kostnader

For parallellimportorer innebir 6vergangen fran det av E-halsomyndigheten
administrerade 12-procentsutbytet till utbyte inom forpackningsstorleksgrupper att de
kan komma att vilja andra forpackningsstorlekar att parallellimportera, samt i vissa fall
anpassa hur de packar om forpackningar efter vilka forpackningsstorlekar som kan bytas
mot varandra, for att mgjliggora sa manga utbyten som mojligt. Detta kan innebéra viss
administration och kan innebara fordandrade ink6psmonster.

En analys av de utbyten av liakemedel enligt formanslagen som gjorts under 2019 i
beredningsformerna tabletter och kapslar, vilket star for runt 60 procent av
forsiljningsvirdet, visar att knappt 1 procent av de parallellimporterade likemedlen
paverkas av 6vergangen fran 12-procentsutbytet till utbyte inom
forpackningsstorleksgrupper. Under perioden januari till oktober 2019 ror det sig totalt
om firre dn 100 000 salda forpackningar, till ett varde pa strax under 30 miljoner
kronor, raknat i faststillda forsaljningspriser for apoteken, AUP.

De foretag som marknadsfor generiskt utbytbara parenterala likemedel som inte
tidigare har varit indelade i forpackningsstorleksgrupper, t.ex. lakemedel utanfor
lakemedelsformanerna, kommer att behova utfora viss administration i fraga om de
forpackningar som TLV delar in i férpackningsstorleksgrupper efter inhdmtande av
Likemedelsverkets bedomning. Detta innebar att de likemedelsforetag som
marknadsfor likemedlen kommer att kunna ta stillning till om de vill yttra sig 6ver
forslaget till indelning i forpackningsstorleksgrupper, samt att formulera ett eventuellt
sadant yttrande. Detta bedoms ta 0—20 timmar i ansprak per foretag. TLV uppskattar
att respektive foretags administrativa insatser infor ett sddant beslut kommer att ta i
medeltal 2—6 arbetstimmar. For de generiskt utbytbara parenterala lakemedlen som inte
tidigare har varit indelade i forpackningsstorleksgrupper uppskattar TLV att det blir
fraga om en engéngsinsats som omfattar sammanlagt cirka 400—1 200 timmars arbete,
som forutsatts utforas av den fasta personalen. Arbetet fordelas pa omkring 40
marknadsforingstillstdndsinnehavare.

5 Lakemedelshandlarna. https://www.xn--lkemedelshandlarna-ltb.se/ (Himtad 2019-12-01)
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2.4 Vilka andra kostnader den foreslagna regleringen medfér for foretagen

TLV ser inte att regleringen i nagra andra avseenden dn som namnts ovan kan komma
att paverka lakemedelsforetagens kostnader namnvart.

2.5 Vilka forandringar i verksamheten som foretagen kan behdva vidta till foljd
av den foreslagna regleringen

TLV bedomer att inga forandringar i verksamheten behover vidtas till foljd av den
foreslagna regleringen.

2.6 | vilken utstrackning regleringen kan komma att paverka
konkurrensforhallanden for foretag

TLV bedomer att regleringen inte paverkar konkurrensférhallanden for foretagen.

2.7 Hur regleringen i andra avseenden kan komma att paverka foretagen

TLV bedomer att regleringen inte kommer paverka foretagen i andra avseenden.

3. Avsnitt C —redovisning enligt 8 § forordningen om
konsekvensutredning vid regelgivning

Regleringen bedoms inte fa effekter for kommuner eller regioner utover vad som foljer
av tidigare redovisning i avsnitt A ovan. Regleringen bedoms inte heller innebara
forandringar av kommunala befogenheter eller skyldigheter, respektive paverka
grunderna for kommunernas eller regionernas organisation eller verksamhetsformer.
Konsekvensutredningen innehéller darfor inte ndgon beskrivning i enlighet med 8 §
forordning (2007:1244) om konsekvensutredning vid regelgivning.
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Tandvards- och lakemedelsformansverket foreskriver med stod av
4 a, 4 b och 12 §§ forordningen (2002:687) om lakemedelsférmaner
m.m. i friga om Tandvards- och lakemedelsformansverkets fore-
skrifter och allmanna rad (TLVFS 2009:4) om prissattning av utbyt-
bara ldkemedel och uthyte av lakemedel m.m.t att 1 a, 2, 3a och 3 d
88 samt bilagan till foreskrifterna och de allmanna raden ska ha fol-
jande lydelse.

Inledande bestammelse

1a & De termer och definitioner som anvands i ldkemedelslagen
(2015:315), lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m. samt
lagen (2009:366) om handel med lakemedel har samma betydelse i
dessa foreskrifter om inget annat ségs.

Dérutover anvands foljande begrepp med nedan angiven bety-
delse.

Den ménad da generisk konkurrens uppstar ar den manad da
minst tva lakemedel som &r utbytbara enligt 21 § forsta stycket lagen
om lakemedelsférmaner m.m. i en viss utbytesgrupp forst erbjuds till
forsaljning till oppenvardsapoteken pa den svenska marknaden.

Utbytesgrupp &r en grupp av lakemedel som enligt Lékemedels-
verkets lista Gver utbytbara lakemedel &r sinsemellan utbytbara.

Forpackningsstorleksgrupp ar en gruppering av forpackningar
med ldkemedel i samma utbytesgrupp, i jamforbara forpacknings-
storlekar, som ingar i lakemedelsférmanerna och inom vilken priser
jamfors for att bestdmma till vilken eller vilka forpackningar som
utbyte enligt 21 § lagen om lakemedelsférmaner m.m. ska goras pa

! Forfattningen omtryckt HSLF-FS 2017:63.
2 Senaste lydelse HSLF-FS 2017:63
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oppenvardsapoteken. Information om indelningen i forpacknings-
storleksgrupper finns i bilagan till dessa foreskrifter samt for vissa
fall i 3 d och 3 e 88. (HSLF-FS 2020:X)

2 §8 Vid provning av en anstkan om att en utbytbar forpackning
ska ingd i lakemedelsformanerna faststaller Tandvards- och lakeme-
delsformansverket det begarda priset om det &r samma eller lagre an
takpriset enligt 3-3 ¢ 88. Detta galler dock inte for forpackningar
som enligt 3 d § eller 3 e § &nnu inte tillhdr en férpackningsstorleks-
grupp, utan i enlighet med bilagan till dessa foreskrifter far gruppkod
EK+l6pnummer. For sadana forpackningar faststaller Tandvards-
och lakemedelsformansverket i stallet det begarda priset med till-
lampning av de allmanna kriterierna i lagen (2002:160) om lakeme-
delsformaner m.m.

Takpriset enligt 3-3 ¢ 88 baseras pa apotekens inkopspris och be-
raknas pa priset per enhet av ett lakemedel i en utbytbar forpackning
inom samma férpackningsstorleksgrupp.

Om takpriset inte kan faststéllas med ledning av reglerna i 3-3 ¢
88 faststélls det med tillampning av de allméanna kriterierna i lagen
om lakemedelsférmaner m.m. (HSLF-FS 2020:X)

3a 8§ Takpris enligt denna paragraf ska tillampas under den andra
beslutsmanad som foljer efter det att

1. minst fyra hela prisperioder i foljd har passerat fran och med att
minst tva lakemedel som ar utbytbara enligt 21 § forsta stycket lagen
(2002:160) om lakemedelsformaner m.m. i en viss utbytesgrupp séljs
pa 6ppenvardsapotek och

2. priset per enhet for en forpackning har sjunkit under en niva om
30 procent av det takpris som gallde den manad da generisk konkur-
rens uppstod.

Takpriset utgor da 35 procent av det takpris som gallde i forpack-
ningsstorleksgruppen den manad da generisk konkurrens uppstod.

Om forutsattningarna i forsta stycket ar uppfyllda for en férpack-
ning i en uthytesgrupp tillampas takpris enligt denna paragraf for
samtliga utbytesgrupper med samma substans och beredningsform i
vilka lakemedel som &r utbytbara enligt 21 § forsta stycket lagen om
lakemedelsformaner m.m. tillhandahalls samt i alla till dessa under-
liggande forpackningsstorleksgrupper.

Takpriset i en forpackningsstorleksgrupp enligt denna paragraf
ska aldrig vara lagre &n som motsvarar ett inkdpspris om 15 kronor
for en forpackning. (HSLF-FS 2020:X)

3 Senaste lydelse HSLF-FS 2017:63.
4 Senaste lydelse TLVFS 2014:7.



3d 8§ For parenterala lakemedel som ar utbytbara enligt 21 § forsta
stycket lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. fattar Tand-
vards- och lakemedelsformansverket beslut om indelningen i for-
packningsstorleksgrupper.  Som underlag infér beslut inh&mtar
Tandvards- och lakemedelsformansverket Lakemedelsverkets be-
domning, om det inte ar obehovligt. Indelning enligt sadant beslut
tillampas pa utbytet pa éppenvardsapoteken fran och med manaden
efter att beslutet fattades. Tandvards- och lakemedelsformansverket
kan komma att &ndra beslutet om forutsattningarna for beslutet and-
ras eller det i 6vrigt kommer fram sérskilda skél for en &ndring.
(HSLF-FS 2020:X)

Overgéngsbestammelser

Denna forfattning trader i kraft den 1 maj 2020 och tillampas pa
utbytet pa 6ppenvardsapoteken fran och med den 2 juni 2020.

Tandvards- och lakemedelsformansverket

AGNETA KARLSSON
Karin Lewin

> Senaste lydelse HSLF-FS 2018:28.
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HSLF-FS Bilaga Forpackningsstorleksgrupper®

2017:X
Indelning av lakemedelsforpackningar efter antal
Lakemedel som normalt &r forpackade efter antal tabletter, kapslar,
doser, puffar, plaster, stycken etc. ar grupperade efter antal.

Gruppkod Antal

T1-T13 1,2,3...
T14 14-16
T15 18
T16 20-21
T17 24-25
T18 28-32
T19 40 - 45
T20 48 — 56
T21 57-63
T22 80-84
T23 90 - 105
T24 106 — 120
T25 126 - 130
T26 150 - 168
T27 180 - 210
T28 250 - 273
T29 300 — 336
T30 364 —400
T31 480 — 504

Lakemedel som normalt &r forpackade efter antal och som inte ingar
i ndgon av forpackningsstorleksgrupperna ovan far beteckningen
TT+forpackningsstorlek, exempelvis TT35.

Indelning av lakemedelsforpackningar efter volym

Lakemedel som normalt &r forpackade efter volym &r grupperade
efter volym raknat i antalet milliliter (ml). De far gruppkod
M+forpackningsstorlek, exempelvis M20. Decimaltecken markeras
med D, exempelvis M7D5.

Indelning av lakemedelsforpackningar efter vikt

Lakemedel som normalt &r forpackade efter vikt &r grupperade efter
vikt raknat i antal gram. De far gruppkod G+forpackningsstorlek,

® Bilagans senaste lydelse HSLF-FS 2017:63.



exempelvis G100. Decimaltecken markeras med D, exempelvis
G7D5.

Indelning av parenterala lakemedel

For parenterala lakemedel som &r utbytbara enligt 21 § forsta stycket
lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. fattar Tandvards-
och lakemedelsformansverket med stdd av 3 d § dessa foreskrifter
beslut om férpackningsstorleksgrupper. Férpackningar med parente-
rala lakemedel for vilka sadana beslut &nnu inte har fattats ingar inte
i forpackningsstorleksgrupper. Dessa férpackningar far gruppkod
EK+Idpnummer, exempelvis EK1234.

Parenterala lakemedel som ar utbytbara enligt 21 § andra stycket
lagen om lakemedelsformaner m.m. delas in i férpackningsstorleks-
grupper, dar alla forpackningar i en forpackningsstorleksgrupp har
identisk forpackningsbeskrivning och identisk storlek angivna i Le-
verantorernas information i VARA (LiiV).

Indelning av narkotikaklassade 1dkemedel

Utbyte av narkotikaklassade lakemedel far endast ske mellan for-
packningar med samma forpackningsstorlek. De far gruppkod
TN+forpackningsstorlek, MN-+forpackningsstorlek eller
GN+forpackningsstorlek, beroende pa kategori enligt denna bilaga,
exempelvis TN25.

Ovrigt

For andra utbytbara lakemedel &n parenterala lakemedel som ar ut-
bytbara enligt 21 § forsta stycket lagen (2002:160) om lakemedels-
formaner m.m. kan Tandvards- och lakemedelsférmansverket med
stod av 3 e § dessa foreskrifter fatta beslut om férpackningsstorleks-
grupper. Dessa forpackningar kan i avvaktan pa slutligt beslut vid
behov fa gruppkod EK+lopnummer, exempelvis EK1234.

HSLF-FS
2017:X
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Foreskrifter om andring i Tandvards- och
lakemedelsformansverkets foreskrifter och
allmanna rad (TLVFS 2009:4) om prissattning av
utbytbara lakemedel och utbyte av lakemedel m.m.;

beslutade den xx mars 2020.

Tandvards- och lakemedelsformansverket foreskriver med stod av
4 a, 4 b och 12 §§ forordningen (2002:687) om lakemedelsférmaner
m.m. i friga om Tandvards- och lakemedelsformansverkets fore-
skrifter och allmanna rad (TLVFS 2009:4) om prissattning av utbyt-
bara lakemedel och utbyte av lakemedel m.m.?

delsatt1a,3,3c,3d,9, 10, 11 och 12 ¢ 88§ samt bilagan till fére-
skrifterna och de allméanna raden ska ha féljande lydelse,

dels att det ska inforas tva nya paragrafer, 10 b och 13 b 88, av
féljande lydelse.

Foreskrifterna och de allmanna raden kommer darfor att ha fol-
jande lydelse fran och med den dag da denna forfattning trader i
kraft.

Tillampningsomrade

1 8 Dessa foreskrifter omfattar lakemedel som &r utbytbara. Vad
som sags om ldkemedel géller ocksa for varor som avses i 18 § 1
lagen (2002:160) om lakemedelsférmaner m.m.

I 4 § finns dven bestdmmelser om alternativt forséljningspris for
samtliga lakemedel inom lakemedelsférmanerna. (TLVFS 2011:4)

Definitioner

1 a8 De termer och definitioner som anvénds i lakemedelslagen
(2015:315), lagen (2002:160) om lakemedelsférmaner m.m. samt
lagen (2009:366) om handel med lakemedel har samma betydelse i
dessa foreskrifter om inget annat ségs.

! Senaste omtryck HSLF-FS 2017:63.
2 Senaste lydelse HSLF-FS 2020:X.
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Dérutdver anvénds foljande begrepp med nedan angiven betydelse.
Den manad da generisk konkurrens uppstar ar den manad da minst
tva lakemedel som ar utbytbara enligt 21 § forsta stycket lagen om
lakemedelsformaner m.m. i en viss utbytesgrupp forst erbjuds till
forséljning till 6ppenvardsapoteken pa den svenska marknaden.
Utbytesgrupp &r en grupp av lakemedel som enligt Lékemedelsver-
kets lista Over utbytbara lakemedel &r sinsemellan utbytbara.
Forpackningsstorleksgrupp ar en gruppering av forpackningar med
lakemedel i samma utbytesgrupp, i jamforbara forpackningsstorle-
kar, inom vilken utbyte enligt 21, 21 a och 21 b §§ lagen om léke-
medelsférmaner m.m. ska goras pa 6ppenvardsapoteken. Information
om indelningen i forpackningsstorleksgrupper finns i bilagan till
dessa foreskrifter samt for vissa fall i 3 d och 3 e 88. (HSLF-FS
2020:XX)

Prissattning av utbytbara lakemedel

2 §8 Vid provning av en ansdkan om att en utbytbar forpackning ska
inga i lakemedelsformanerna faststéller Tandvards- och lakemedels-
formansverket det begarda priset om det ar samma eller lagre &n
takpriset enligt 3-3 ¢ 88. Detta galler dock inte for forpackningar
som enligt 3 d § eller 3 e § &nnu inte tillhdr en forpackningsstorleks-
grupp, utan i enlighet med bilagan till dessa foreskrifter far gruppkod
EK+l6pnummer. For sadana forpackningar faststiller Tandvards-
och lakemedelsformansverket i stallet det begarda priset med till-
lampning av de allménna kriterierna i lagen (2002:160) om lakeme-
delsformaner m.m.

Takpriset enligt 3-3 ¢ §§ baseras pa apotekens inkopspris och be-
raknas pa priset per enhet av ett lakemedel i en utbytbar forpackning
inom samma férpackningsstorleksgrupp.

Om takpriset inte kan faststdllas med ledning av reglerna i 3-3 ¢
88 faststélls det med tillampning av de allméanna kriterierna i lagen
om lakemedelsférmaner m.m. (HSLF-FS 2020:X)

3 8 Takpriset i en forpackningsstorleksgrupp fram till dess att for-
utséttningarna i 3 a 8 ar uppfyllda, utgdrs av det hdgsta priset per
enhet for en lakemedelsforpackning som har faststéllda priser inom
lakemedelsférmanerna och som ingdr i forpackningsstorleksgruppen
under beslutsmanaden. (HSLF-FS 2020:XX)

3a § Takpris enligt denna paragraf ska tilldmpas under den andra
beslutsmanad som foljer efter det att

3 Senaste lydelse TLVFS 2011:4.



1. minst fyra hela prisperioder i foljd har passerat fran och med att
minst tva lakemedel som ar utbytbara enligt 21 § forsta stycket lagen
(2002:160) om lakemedelsformaner m.m. i en viss utbytesgrupp séljs
pa 6ppenvardsapotek och

2. priset per enhet for en forpackning har sjunkit under en niva om
30 procent av det takpris som géllde den manad da generisk konkur-
rens uppstod.

Takpriset avser utgor da 35 procent av det takpris som gallde i
forpackningsstorleksgruppen den manad da generisk konkurrens
uppstod.

Om forutséttningarna i forsta stycket ar uppfyllda for en forpack-
ning i en utbytesgrupp tillampas takpris enligt denna paragraf for
samtliga utbytesgrupper med samma substans och beredningsform i
vilka lakemedel som &r utbytbara enligt 21 8§ forsta stycket lagen om
lakemedelsformaner m.m. tillhandahalls samt i alla till dessa under-
liggande forpackningsstorleksgrupper.

Takpriset i en forpackningsstorleksgrupp enligt denna paragraf
ska aldrig vara lagre &n som motsvarar ett inképspris om 15 kronor
for en forpackning. (HSLF-FS 2020:X)

3 b'§ Tandvards- och lakemedelsformansverket kan besluta om att
annat takpris ska galla an det som féljer enligt 3-3 a §8. Tandvards-
och lakemedelsformansverket kan aven i dvrigt fatta beslut om tak-
pris for viss forpackningsstorleksgrupp. (TLVFS 2011:4)

3¢ 8§ Takpris enligt 3-3 b 8§ faststalls med justering for antalet
enheter i den forpackning som ansdkan avser. Finns ingen forpack-
ning med faststéllt pris inom lakemedelsformanerna i den aktuella
forpackningsstorleksgruppen ska priset for den férpackning som
hade det hogsta priset per enhet i den nérmast storre forpacknings-
storleksgruppen anvandas for att faststilla takpriset. Om sadan for-
packningsstorleksgrupp saknas utgors takpriset av det hdgsta priset
per enhet i ndrmaste mindre forpackningsstorleksgrupp. (HSLF-FS
2020:XX)

Allmanna rad

Justering for antalet enheter vid faststallande av takpris for viss
forpackning goérs normalt genom att det relevanta enhetspriset
multipliceras med antalet enheter i den férpackning som anstkan
avser. (TLVFS 2011:4)

4 Senaste lydelse TLVFS 2011:4.
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Beslut om forpackningsstorleksgrupper i vissa fall®

3d 8§ For parenterala lakemedel som ar utbytbara enligt 21 § forsta
stycket och 21 a § forsta stycket 1 lagen (2002:160) om lakemedels-
formaner m.m. fattar Tandvards- och lakemedelsférmansverket be-
slut om indelningen i férpackningsstorleksgrupper. Som underlag
infor beslut inhamtar Tandvards- och lakemedelsformansverket L&-
kemedelsverkets bedémning, om det inte & obehovligt. Indelning
enligt sadant beslut tillampas pa utbytet pa éppenvardsapoteken fran
och med manaden efter att beslutet fattades. Tandvards- och lakeme-
delsformansverket kan komma att andra beslutet om férutsattningar-
na for beslutet &ndras eller det i 6vrigt kommer fram sarskilda skal
for en &ndring. (HSLF-FS 2020:XX

3e 8§ Om sarskilda skal foreligger kan Tandvards- och lakemedels-
formansverket aven i andra fall &n sddana som omfattas av 3 d § fatta
beslut om indelningen i forpackningsstorleksgrupper inom en viss
utbytesgrupp. Indelning enligt sadant beslut galler istallet for den
indelning som foljer av bilagan till dessa foreskrifter. Tandvards- och
lakemedelsformansverket kan komma att &andra beslutet om forut-
séttningarna for beslutet andras eller det i dvrigt kommer fram sér-
skilda skél for en andring. (HSLF-FS 2018:28)

Alternativt forsaljningspris

4 § Tandvards- och lakemedelsformansverket faststiller ett alterna-
tivt forsaljningspris, som ska vara lika med inkdpspriset, for alla
lakemedel i lakemedelsférmanerna.

Ansokan och beslut om prisandring av utbytbara
lakemedel under takpris

5 8 Beslut om prisandringar fattas en gang i manaden (beslutsma-
naden), senast fem arbetsdagar efter manadsskiftet om inte sarskilda
skal motiverar nagot annat.

6 § En ansokan om prisandring ska ges in till Tandvards- och lake-
medelsformansverket senast den sista arbetsdagen i manaden fore
beslutsmanaden for att kunna omfattas av beslut under den besluts-
manaden.

7 § Beslut om prisandringar tillimpas pa 6ppenvardsapoteken fran
och med ménaden efter beslutsmanaden. Faststallda priser galler tills

5 Rubriken inford genom HSLF-FS 2017:63.
® Senaste lydelse HSLF-FS 2020:X.



ett nytt prisheslut borjar tillampas. Manaden efter beslutsmanaden
utgor prisperioden. (HSLF-FS 2018:28)

8 8 Alla kalenderméanader &r beslutsmanader.

Utbyte av lakemedel vid 6ppenvardsapotek

9 8 Vid tillampning av 21 § andra stycket och 21 a forsta stycket 2,
samt vid motsvarande utbyte enligt 21 b forsta stycket lagen
(2002:160) om lakemedelsformaner m.m. avses med ett tillgangligt
ldkemedel varje lakemedelsforpackning som har faststallda priser
inom lakemedelsformanerna och som finns pa det enskilda 6ppen-
vardsapoteket. Vid bedémningen enligt 21 § andra stycket lagen om
lakemedelsférmaner m.m. av vilka lakemedel som har lagre faststallt
forsaljningspris an det forskrivna lakemedlet ska forsaljningspriserna
per enhet jdmforas. (HSLF-FS 2020:XX)

10 &8 Utbyte enligt 21 § forsta stycket och 21 a forsta stycket 1,
samt vid motsvarande utbyte enligt 21 b forsta stycket lagen
(2002:160) om lakemedelsformaner m.m. ska goras till den utbytbara
forpackning i foérpackningsstorleksgruppen som var utbytbar senast
den sista dagen i ans6kningsmanaden och som har det lagsta forsalj-
ningspriset per enhet inom sin forpackningsstorleksgrupp samt enligt
12 ¢ § ar tillganglig under hela prisperioden. (HSLF-FS 2020:XX)

Allménna réad till 9 och 10 §8

Av 21 § forsta och andra styckena lagen (2002:160) om lékeme-
delsférmaner m.m. framgar att utbyte ska goras dven i de fall nar det
forskrivna lakemedlet inte langre ingar i lakemedelsformanerna vid
tidpunkten for lakemedlets utlamnande fran 6ppenvardsapotek, for-
utsatt att det forskrivna lakemedlet ingick i lakemedelsformanerna
vid tidpunkten for forskrivningen.

Utbyte ska dock inte g6ras om patienten betalar hela kostnaden for
det forskrivna lakemedlet. | fraga om dessa situationer kan 21 §
tredje stycket 3 lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. inte
tillampas eftersom det forskrivna lakemedlet i denna situation inte
ingdr i lakemedelsférmanerna. (TLVFS 2014:10)

10a § Om den tillgangliga forpackning som har det lagsta forsélj-
ningspriset per enhet inom sin férpackningsstorleksgrupp enbart ar
avsedd for dosdispensering, ska ett Gppenvardsapotek som inte gor

7 Senaste lydelse TLVFS 2014:7.
8 Senaste lydelse TLVFS 2014:8.
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ett utbyte inom ramen for dosdispensering i stéllet byta till den for-
packning som har nést lagst pris. (TLVFS 2014:7)

10 b § Om den tillgéngliga forpackning som har det l&gsta forsalj-
ningspriset per enhet inom sin forpackningsstorleksgrupp har for-
mansbegransning, ska ett dppenvardsapotek som gor ett utbyte enligt
21 a § eller 21 b § forsta stycket 2 lagen (2002:160) om lakemedels-
formaner m.m. i stéllet byta till den férpackning i férpackningsstor-
leksgruppen som har I&gst faststéllt forsdljningspris av de forpack-
ningar som inte har formansbegransning. (HSLF-FS 2020:XX)

11 §8° Under de 15 forsta kalenderdagarna i en prisperiod far utbyte
enligt 21 § forsta stycket och 21 a § forsta stycket 1, samt vid mot-
svarande utbyte enligt 21 b forsta stycket lagen (2002:160) om lake-
medelsférmaner m.m. ske aven till den forpackning av ett lakemedel
som hade det lagsta forsaljningspriset per enhet nagon gang under
foregaende prisperiod. Forpackningen ska saljas till det pris som
géllde under sistnamnda prisperiod.

Forsta stycket galler under forutsattning att forpackningen fran fo-
regaende prisperiod fanns for forséljning hos det enskilda Gppen-
vardsapoteket den sista dagen under den féregaende prisperioden.

Efter den i forsta stycket angivna tiden far ett 6ppenvardsapotek,
med undantag for vad som ségs i 21 § tredje stycket, 21 a § andra
stycket och 21 b § andra stycket lagen om lakemedelsformaner m.m.
och i 12 § dessa foreskrifter, inte sélja ndgon annan utbytbar for-
packning &n den som enligt 10 § eller 13 § &r den tillgéngliga for-
packningen som har det lagsta priset.

Forsta stycket géller enbart nar den forpackning av ett lakemedel
som hade det lagsta forsaljningspriset per enhet nagon gang under
foregaende prisperiod inte & densamma som den forpackning av ett
lakemedel som har det lagsta forsaljningspriset per enhet under inne-
varande prisperiod. (HSLF-FS 2020:XX)

12 § Ett oppenvardsapotek far efter den i 11 § forsta stycket an-
givna tiden &ven byta till den forpackning av ett lakemedel som hade
det lagsta forsaljningspriset under foregdende prisperiod, om det
faststallda inkdpspriset for den prisperioden var 300 kronor eller
lagre. En sadan forpackning far endast séljas till det alternativa for-
saljningspris enligt 4 § som gallde for foregaende prisperiod.

® Senaste lydelse TLVFS 2014:7.



Utbyte under den manad da generisk konkurrens uppstar

12 a § Den manad da generisk konkurrens uppstar ska utbyte, fran
och med den dag da minst tva lakemedel som ar utbytbara enligt 21 §
forsta stycket lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. i en
viss utbytesgrupp forst erbjuds till forséljning till 6ppenvardsapote-
ken pa den svenska marknaden, ske till sadan utbytbar forpackning i
forpackningsstorleksgruppen som har ett lagre forsaljningspris per
enhet an det forskrivna lakemedlet vid tidpunkten for apotekets ex-
pediering. Utbyte till ett lakemedel som inte har det lagsta faststallda
forsaljningspriset i forpackningsstorleksgruppen far enbart géras om
forpackningen fanns for forsaljning hos eller bestallts till det enskilda
oppenvardsapoteket nar lakemedlet med det lagsta faststéllda forsalj-
ningspriset blev mojligt att bestalla for leverans vid nédstkommande
leveranstillfalle.

Under den prisperiod som foljer efter den manad déa generisk kon-
kurrens uppstod ska utbyte ske till den forpackning som har det
lagsta faststédllda forsédljningspriset och som kan bestéllas for leve-
rans vid nastkommande leveranstillfalle. Under de 15 forsta kalen-
derdagarna i den prisperiod som féljer efter den manad da generisk
konkurrens uppstod far byte dven ske till sadan férpackning som
avses i forsta stycket. Detta galler under forutsattning att forpack-
ningen fran foregaende manad fanns for forséljning hos eller bestallts
till det enskilda dppenvardsapoteket den sista dagen under den ma-
nad da generisk konkurrens uppstod. Férpackningen ska séljas till
det pris som gallde under den manad da generisk konkurrens upp-
stod. (TLVFS 2014:7)

Anmaéalan och beslut om tillgangligt lakemedel

12 b § Den som marknadsfor ett lakemedel som &r utbytbart enligt
21 § forsta stycket lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m.
och kan tillhandahalla det till hela marknaden under hela den nést-
kommande prisperioden ska bekrafta detta till Tandvards- och lake-
medelsformansverket senast vid den tidpunkt som Tandvards- och
lakemedelsformansverket meddelar, efter att Tandvards- och lake-
medelsformansverket har publicerat den prisrangordning som galler
inom varje forpackningsstorleksgrupp under den néstkommande
prisperioden.

En sadan bekréftelse ska dven omfatta att hallbarheten for varje
forpackning kommer att vara sadan att den infor forpackningens
utlamnande fran 6ppenvardsapoteket under hela prisperioden ar till-
racklig for patientens hela forvantade anvéndningstid och minst yt-
terligare tva manader. (TLVFS 2014:8)
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Allmanna rad till 12 b §

Betraffande forpackningar som enbart &r avsedda for dosdis-
pensering galler en bekraftelse enligt 12 b § att forpackningen kan
tillhandahallas till hela marknaden for dosdispenserade lakemedel.
(TLVFS 2014:8)

12 ¢ 8% Tandvards- och lakemedelsformansverket informerar pa sin
webbplats vilket av de I&kemedel inom varje forpackningsstorleks-
grupp, for vilka en bekraftelse enligt 12 b 8 har gjorts, som har det
lagsta forsaljningspriset per enhet. Endast denna forpackning ska
anses vara tillganglig, enligt 21 8§ forsta stycket och 21 a § forsta
stycket 1 lagen (2002:160) om lakemedelsférmaner m.m., om inte
annat foljer av 13 §, 13 a § eller 13 b § dessa foreskrifter. (HSLF-FS
2020:XX)

13 § Om den som marknadsfor ett lakemedel inte kan tillhandahalla
en forpackning, som enligt 10 § har l&gst pris, i den omfattning som
kravs under en prisperiod, ska den som marknadsfor lakemedlet
omedelbart anméala detta till Tandvards- och lakemedels-
formansverket. Tandvards- och ldkemedelsformansverket kan da
besluta att forpackningen, i den man den inte redan finns for forsalj-
ning hos ett enskilt dppenvardsapotek, inte ska anses vara tillganglig.
Tandvards- och lakemedelsformansverket kan ocksa besluta att en
eller flera andra forpackningar i stallet ska anses tillgdngliga. Vad
som har beslutats anges pa Tandvards- och lakemedelsférmansver-
kets webbplats.

Tandvards- och lakemedelsférmansverket kan ocksa pa eget ini-
tiativ fatta sadana beslut som avses i forsta stycket. Tandvards- och
lakemedelsformansverket kan dven i 6vrigt fatta beslut om tillgang-
lighet. (TLVFS 2014:8)

13 a § Ett oppenvardsapotek far, nar forpackningen med lagst for-
saljningspris enligt 10 § inte finns pa Gppenvardsapoteket och inte
heller kan bestéllas for leverans vid ndastkommande leveranstillfalle,
aven byta till den férpackning som har nast lagst pris eller, om inte
heller den finns pa 6ppenvardsapoteket eller kan bestéllas for leve-
rans vid ndstkommande leveranstillfalle, till den férpackning som
dérefter har l&gst pris. Med lagst pris avses lagst forsaljningspris per
enhet inom forpackningsstorleksgruppen. Information om vilka for-
packningar som far bytas i denna ordning publiceras pa Tandvards-
och lakemedelsformansverkets webbplats.

10 Senaste lydelse TLVFS 2014:8.



De forpackningar som séljs med st6d av vad som sagts i fore-
gaende stycke anses vara tillgangliga enligt 13 § utan sarskilt beslut
av Tandvards- och lakemedelsformansverket. (TLVFS 2014:7)

13b § Om Tandvards- och lakemedelsformansverket inte har pub-
licerat ndgon information enligt 12 ¢ § om tillganglig forpackning i
en forpackningsstorleksgrupp med lakemedel som &r utbytbara enligt
21 § forsta stycket och 21 a § forsta stycket 1 lagen (2002:160) om
lakemedelsférmaner m.m., ska 6ppenvardsapoteken i stéllet byta till
den férpackning som har I&gst faststéllt forséljningspris per enhet av
de forpackningar som &r mdjliga att bestélla. Denna foérpackning
anses i ett sadant fall tillganglig. (HSLF-FS 2020:XX)

Ovriga bestammelser

14 § Om sérskilda skal foreligger kan Tandvards- och lakemedels-
formansverket besluta om undantag fran bestammelserna i dessa
foreskrifter. (TLVFS 2010:1)
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Overgangsbestammelser

1. Dessa foreskrifter'® trader i kraft den 15 juli 2009 och tillampas

— pa ansokningar som ges in fran och med den 1 augusti 2009,

— pa beslut fran och med beslutsmanaden september 2009, och

— pa forsaljning och utbyte fran och med prisperioden oktober 2009.
2. For lakemedel som fatt sitt pris faststallt fore den 1 september
2009 ska det senast faststallda inkopspriset utgdra det alternativa
forsaljningspriset enligt 4 8.

Dessa foreskrifter'? trader i kraft den dag da foreskrifterna enligt
uppgift pa dem utkom fran trycket i Tandvards- och lakemedelsfor-
mansverkets forfattningssamling.

1. Dessa foreskrifter och allmanna rad*® trader i kraft den 1 oktober
2011.

2.3 a—b 8§ i de nya foreskrifterna tillampas

— pa ansOkningar som ges in frdn och med den 1 oktober 2011,

— pa beslut frdn och med den 1 november 2011,

— pa prisperioden fran och med den 1 december 2011.

3. Fram till dess de nya foreskrifterna borjar tillampas géller i till-
lampliga delar aldre bestammelser.

4. Av de forpackningar som den 1 oktober 2011 utgjorde takpris i en
forpackningsstorleksgrupp ska den forpackning som har det l&gsta
inkGpspriset per enhet vara den forpackning som bildar takpris pa
beslut fran den 1 oktober 2011.

5. Det vid ikrafttrddande av denna foreskrift gallande takpriset géaller
fortfarande om takpriset beréknat enligt 3 a § i de nya foreskrifterna
Overstiger detta takpris.

1. Denna forfattning®# trader i kraft den 1 oktober 2014 och tillampas
i fraga om

— bekréaftelse enligt 12 b § fran och med den 1 oktober 2014 avse-
ende den prisperiod som bérjar den 1 november 2014.

— tillganglighet och utbyte enligt 10 och 12 §§ fran och med den
prisperiod som bdrjar den 1 november 2014.

2. Aldre foreskrifter tillimpas i fraga om tillganglighet och utbyte
enligt 10 § fram till att de nya bestdmmelserna bérjar tillampas.

U TLVES 2009:4.
12T) VFS 2010:1.
BTLVES 2011:4.
14 TLVFS 2014:8.



Denna forfattning®® trader i kraft den 15 december 2017 och tillam-
pas pa utbytet pad Oppenvardsapoteken fran och med den 1 mars
2018.

Denna forfattning®® trader i kraft den 1 maj 2020 och tillampas pa
utbytet pa 6ppenvardsapoteken fran och med den 2 juni 2020.

Denna forfattning!’ trader i kraft den 2 juni 2020.

Tandvards- och lakemedelsformansverket

AGNETA KARLSSON
Karin Lewin

15 HSLF-FS 2017:63.
18 HSLF-FS 2020:X.
1 HSLF-FS 2020:XX.
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HSLF-FS Bilaga Férpackningsstorleksgrupper?®

2017:XX
Indelning av lakemedelsforpackningar efter antal
Lakemedel som normalt &r forpackade efter antal tabletter, kapslar,
doser, puffar, plaster, stycken etc. ar grupperade efter antal.

Gruppkod Antal

T1-T13 1,2,3...
T14 14-16
T15 18
T16 20-21
T17 24-25
T18 28-32
T19 40 - 45
T20 48 — 56
T21 57-63
T22 80-84
T23 90 - 105
T24 106 — 120
T25 126 - 130
T26 150 - 168
T27 180 - 210
T28 250 - 273
T29 300 — 336
T30 364 —400
T31 480 — 504

Lakemedel som normalt &r forpackade efter antal och som inte ingar
i ndgon av forpackningsstorleksgrupperna ovan far beteckningen
TT+forpackningsstorlek, exempelvis TT35.

Indelning av lakemedelsforpackningar efter volym

Lakemedel som normalt &r forpackade efter volym &r grupperade
efter volym raknat i antalet milliliter (ml). De far gruppkod
M+forpackningsstorlek, exempelvis M20. Decimaltecken markeras
med D, exempelvis M7D5.

Indelning av lakemedelsforpackningar efter vikt

Lakemedel som normalt &r forpackade efter vikt &r grupperade efter
vikt raknat i antal gram. De far gruppkod G+forpackningsstorlek,

18 Bilagans senaste lydelse HSLF-FS 2020:X.
12



exempelvis G100. Decimaltecken markeras med D, exempelvis
G7D5.

Indelning av parenterala lakemedel

For parenterala lakemedel som ar utbytbara enligt 21 § forsta stycket
och 21 a § forsta stycket 1 lagen (2002:160) om lakemedelsférmaner
m.m. fattar Tandvards- och lakemedelsformansverket med stod av
3 d § dessa foreskrifter beslut om férpackningsstorleksgrupper. For-
packningar med parenterala lakemedel for vilka sadana beslut annu
inte har fattats ingar inte i forpackningsstorleksgrupper. Dessa for-
packningar far gruppkod EK+lopnummer, exempelvis EK1234.
Parenterala lakemedel som ar utbytbara enligt 21 § andra stycket
lagen om lakemedelsformaner m.m. eller dar det i Gvrigt enbart finns
utbytbarhet mellan ett parenteralt lakemedel och dess parallellimpor-
terade lakemedel eller ett parenteralt lakemedels parallellimporterade
ldakemedel delas in i forpackningsstorleksgrupper, dar alla férpack-
ningar i en forpackningsstorleksgrupp har identisk forpackningsbe-
skrivning och identisk storlek angivna i Leveranttrernas information
i VARA (LiiV). Sadan indelning far aven goras for de forpackningar
som ingar i lakemedelsformanerna och sinsemellan &r utbytbara
enligt 21 § andra stycket samma lag, nar det utanfor lakemedelsfor-
manerna finns utbytbara parenterala lakemedel som ar utbytbara mot
dessa utan att det enbart ar fraga om utbytbarhet mellan ett lakeme-
del och dess paralleller eller mellan ett lakemedels paralleller. De
forpackningar som ingar i en sadan grupp och inte ingar i lakeme-
delsformanerna delas in med stod av 3 e § dessa foreskrifter.

Indelning av narkotikaklassade lakemedel

Utbyte av narkotikaklassade ldakemedel far endast ske mellan for-
packningar med samma forpackningsstorlek. De far gruppkod
TN+forpackningsstorlek, MN-+férpackningsstorlek eller
GN+forpackningsstorlek, beroende pa kategori enligt denna bilaga,
exempelvis TN25.

Ovrigt

For andra utbytbara lakemedel an parenterala lakemedel som &r ut-
bytbara enligt 21 8§ forsta stycket och 21 a § forsta stycket 1 lagen
(2002:160) om lakemedelsformaner m.m. kan Tandvards- och lake-
medelsformansverket med stod av 3 e § dessa foreskrifter fatta beslut
om foérpackningsstorleksgrupper. Dessa férpackningar kan i avvaktan
pa slutligt beslut vid behov fa gruppkod EK+lépnummer, exempelvis
EK1234.

HSLF-FS
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Forfattningsforslag

Andring 1 (Ikrafttradande 2020-05-01, tillampas pa utbytet pa
Oppenvardsapoteken fr o m 2020-06-02)

1 a § De termer och definitioner som anvinds i lakemedelslagen (2015:315), lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m. samt lagen (2009:366) om handel med likemedel har samma betydelse i
dessa foreskrifter om inget annat sigs.

Darutover anviands foljande begrepp med nedan angiven betydelse.

Den manad da generisk konkurrens uppstdar ar den manad da minst tva lakemedel som ar utbytbara
enligt 21 § forsta stycket lagen {2662:166) om likemedelsformaner m.m. i en viss utbytesgrupp forst
erbjuds till forsaljning till 6ppenvardsapoteken pa den svenska marknaden.

Utbytesgrupp ar en grupp av likemedel som enligt Likemedelsverkets lista Over utbytbara
lakemedel ar sinsemellan utbytbara.

Forpackningsstorleksgrupp ar en gruppering av forpackningar med likemedel i samma
utbytesgrupp, i jimforbara forpackningsstorlekar, som ingar i 1idkemedelsférménerna och inom
vilken priser jamfors for att bestamma till vilken eller vilka forpackningar som utbyte enligt 21 §
lagen om lakemedelsformaner m.m. ska goras pa 6ppenvardsapoteken-harlagst pris-perenhet pa
marknaden. Information om indelningen i forpackningsstorleksgrupper finns i bilagan till dessa
foreskrifter samt for vissa fall i 3 d och 3 e §8§.

Kommentar: Definitionen av forpackningsstorleksgrupp dndras till att forpackningsstorleks-
grupper inte enbart anviands inom det generiska utbytet enligt 21 § lagen om likemedels-
forméner m.m., dar utbyte sker till den tillgangliga forpackning som har lagst pris, utan
andringen innebar att indelningen i forpackningsstorleksgrupper vidgas till att dven avse det
s.k. parallellutbytet med stod av 21 § andra stycket samma lag. Andringen ir nédvindig pa
grund av att dven lakemedel utanfor formanerna ska delas in i forpackningsstorleksgrupper.
Indelningen av utbytbara ladkemedel utanfor forménerna och inom formanerna maste goras
pé samma sitt, for att 6ppenvardsapotekens IT-system ska kunna identifiera vilka forskrivna
lakemedelsforpackningar utan forman som kan bytas mot forpackningar som ingar i
formanerna och till vilka forpackningar utbytet i sa fall ska kunna ske.

I definitionen av den méanad dar generisk konkurrens uppstar stryks SFS-numret, eftersom
det framgar redan i forsta stycket.

2 § Vid provning av en ansékan om att en utbytbar forpackning ska inga i lakemedelsférmanerna
faststéller Tandvards- och ldkemedelsforméansverket det begéarda priset om det 4r samma eller lagre
an takpriset enligt 3—3 ¢ §§. Detta giller dock inte for for-packningar som enligt 3 d § eller 3 e § dnnu
inte tillhor en for-packningsstorleksgrupp, utan i enlighet med bilagan till dessa foreskrifter far
grupperingen gruppkod EK+lopnummer. For sddana forpackningar faststéller Tandvards- och
lakemedelsformansverket i stéllet det begérda priset med tillimpning av de allminna kriterierna i
lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m.

Takpriset enligt 3—3 c §§ baseras pa apotekens inkopspris och berdknas pa priset per enhet av ett
lakemedel i en utbytbar forpackning inom samma forpackningsstorleksgrupp.



Om takpriset inte kan faststéllas med ledning av reglerna i 3—3 c §8§ faststalls det med tillampning av
de allmanna kriterierna i lagen om likemedelsformaner m.m.

Kommentar: Andringen innebir endast att ordet "grupperingen” #ndras till “gruppkod ”,
som i bilagan. Detta ar ingen dndring i sak.

3 a § Takpris enligt denna paragraf ska tillimpas under den andra beslutsménad som foljer efter det
att

1. minst fyra hela prisperioder i foljd har passerat fran och med att minst tva lakemedel som ar
utbytbara enligt 21 § forsta stycket lagen (2002:160) om likemedelsforméaner m.m. i en viss
utbytesgrupp siljs pa 6ppenvardsapotek och

2. priset per enhet for en forpackning har sjunkit under en niva om 30 procent av det takpris som
gillde den manad dé generisk konkurrens uppstod.

Takpriset f6r-den-férpackning sem-ansékan-avser utgor da 35 procent av det takpris som géllde i
forpackningsstorleksgruppen den ménad dé generisk konkurrens uppstod.

Om forutsattningarna i forsta stycket ar uppfyllda for en forpackning i en utbytesgrupp tillampas
takpris enligt denna paragraf for samtliga utbytesgrupper med samma substans och beredningsform
i vilka lakemedel som &r utbytbara enligt 21 § forsta stycket lagen {2662:166) om
lakemedelsformaner m.m. tillhandahalls samt i alla till dessa underliggande
forpackningsstorleksgrupper.

Takpriset £6£i en forpackningsstorleksgrupp enligt denna paragraf ska aldrig vara lagre &n som
motsvarar ett inképspris om 15 kronor for en forpackning.

Kommentar: Fortydliganden av att takpriser géller en hel forpackningsstorleksgrupp — inte
enstaka forpackningar — samt att takpriser inte enbart har betydelse i samband med
ansokningar. Vidare har SFS-numret strukits i tredje stycket eftersom det nimnts redan i
forsta stycket 1. Detta ar inga dndringar i sak.

3 d § For parenterala ladkemedel som &r utbytbara enligt 21 § forsta stycket lagen (2002:160) om
lakemedelsforméner m.m. fattar Tandvéards- och likemedelsforménsverket beslut om indelningen i
forpackningsstorleksgrupper. Som underlag infor beslut inhadmtar Tandvards- och
lakemedelsformansverket Likemedelsverkets bedomning, om det inte dr obeh6vligt. Indelning enligt
sadant beslut tillimpas péa utbytet pa 6ppenvardsapoteken fran och med ménaden efter att beslutet
fattades. Tandvards- och lidkemedelsformansverket kan komma att adndra beslutet om
forutsiattningarna for beslutet dndras eller det i 6vrigt kommer fram sirskilda skal for en dndring.

Kommentar: Foljdandring pa grund av andringen av definitionen av forpackningsstorleks-
grupp. Fortydligar att bestimmelsen endast giller indelningen i forpackningsstorleks-
grupper av generiskt utbytbara parenterala likemedel dvs. enligt 21 § forsta stycket
formanslagen. Detta ar ingen andring i sak.

Bilagan

Indelning av parenterala likemedel

For parenterala lakemedel som ar utbytbara enligt 21 § forsta stycket lagen (2002:160) om
lakemedelsforméner m.m. fattar Tandvérds- och ldkemedelsforménsverket med stod av 3 d § dessa
foreskrifter beslut om férpackningsstorleksgrupper. Forpackningar med parenterala lidkemedel for



vilka sddana beslut dnnu inte har fattats ingér inte i forpackningsstorleksgrupper. Dessa varerna
forpackningar far grapperingen-gruppkod EK+l6pnummer, exempelvis EK1234.

Parenterala lakemedel som dr utbytbara enligt 21 § andra stycket lagen om lakemedelsformaner m.m.
delas in i forpackningsstorleksgrupper, dar alla forpackningar i en forpackningsstorleksgrupp har
identisk forpackningsbeskrivning och identisk storlek angivna i Leverantorernas information i VARA
(LiiV).

Kommentar: Forsta stycket ar en foljdandring pa grund av dndringen av definitionen av
forpackningsstorleksgrupp. Fortydligar att stycket endast galler indelningen i
forpackningsstorleksgrupper av generiskt utbytbara parenterala lakemedel. Vidare dndras
“grupperingen” till "gruppkod ”, som i foregaende stycken. Detta ar inga dndringar i sak.

Andra stycket ar nytt och beskriver hur indelningen i forpackningsstorleksgrupper gors for
parenterala likemedel inom parallellutbytet. For att parenterala likemedel inom
parallellutbytet ska kunna ingd i samma forpackningsstorleksgrupp ska forpackningarna ha
identisk forpackningsbeskrivning, dvs. att forpackningens typ, inklusive information om
antalet eventuella innerforpackningar, och mangden likemedel i forpackningen anges pa
samma sitt i Leverantorernas information i VARA (LiiV), exempelvis "Tub, 3 x 30 g”.
Forpackningarna ska ocksa ha samma storlek i friga om totalmangd ldkemedel, vilket anges
numeriskt i Leverantorernas information i VARA (LiiV), t. ex. "90”. Ordalydelsen “identisk
storlek” identifierar att saval totalmangd som méngd ldkemedel i eventuella
innerforpackningar ska beaktas.

Indelning av narkotikaklassade lakemedel

Utbyte av narkotikaklassade lakemedel far endast bytas-til-produkter-ske mellan forpackningar
med samma forpackningsstorlek. De far grupperingen—gruppkod TN-+forpackningsstorlek,
MN-+forpackningsstorlek eller GN+forpackningsstorlek, beroende pa kategori enligt denna bilaga,
exempelvis TN25.

Kommentar: Andringen fortydligar att utbyte sker pa forpackningsniva, dvs. inom samma
forpackningsstorleksgrupp, och att dessa forpackningsstorleksgrupper enbart kan innehalla
forpackningar av identisk storlek. Vidare dndras "grupperingen” till “gruppkod ”, som i
foregdende stycken. Detta ar inga dndringar i sak.

Ovrigt

For andra utbytbara likemedel sem—inte-&r-dn parenterala lakemedel som ar utbytbara enligt 21 §
forsta stycket lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. kan Tandvards- och
lakemedelsforménsverket med stod av 3 e § dessa foreskrifter fatta beslut om forpackmngsstorleks-
grupper. Dessa varerna forpackningar kan i avvaktan pa slutligt beslut vid behov fa grupperingen
gruppkod EK+l6pnummer, exempelvis EK1234.

Kommentar: Stycket beskriver att undantag fran indelningen i forpackningsstorleksgrupper
sa som den beskrivs i bilagan till foreskrifterna kan goras med stod av 3 e §, forutom for de
parenterala lakemedel som ar generiskt utbytbara och delas in med stod av 3 d §.

Dessutom fortydligas den andra meningen sprakligt, och “grupperingen” dndras till
“gruppkod ”, som i foregdende stycken. Detta ar inga dndringar i sak.




Andring 2 (lkrafttradande 2020-06-02)

1 a § De termer och definitioner som anvinds i lakemedelslagen (2015:315), lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m. samt lagen (2009:366) om handel med ldkemedel har samma betydelse i
dessa foreskrifter om inget annat sigs.

Darutover anviands foljande begrepp med nedan angiven betydelse.

Den manad da generisk konkurrens uppstar ar den manad da minst tva 1akemedel som ar utbytbara
enligt 21 § forsta stycket lagen om likemedelsforméner m.m. i en viss utbytesgrupp forst erbjuds till
forsaljning till 6ppenvardsapoteken pa den svenska marknaden.

Utbytesgrupp ar en grupp av likemedel som enligt Likemedelsverkets lista Over utbytbara
lakemedel &r sinsemellan utbytbara
Forpackningsstorleksgrupp ar en gruppering av forpackningar med lakemedel i samma
utbytesgrupp, i Jamforbara forpackmngsstorlekar sem—mgar—l—}akemede}sfe%mm&efn&eehmom
vilken : : m-utbyte enligt 21,
21aoch21b §§ lagen om lakemedelsformaner m.m. ska goras pa oppenvardsapoteken Information
om indelningen i forpackningsstorleksgrupper finns i bilagan till dessa foreskrifter samt for vissa fall
i3doch3e§s.

Kommentar: Andringen gors for att klargora att likemedel kan ing4 i forpackningsstorleks-
grupper utan att inga i lakemedelsformanerna och att utbytet enligt 21, 21 a och 21 b §§ gors
inom dessa grupper.

Att prisjamforelser i vissa fall ska goras framgar av lagen och behover inte anges har. Vid
utbyte enligt 21 a § forsta stycket 2 formanslagen i dess nya lydelse ska ingen prisjaimforelse
goras. Skrivningen om prisjaimforelser stryks darfor.

3 § Takpriset paettlikemedel i en forpackningsstorleksgrupp fram till dess att forutsittningarnais3 a
§ ar uppfyllda, utgors av det hogsta priset per enhet avf{or ett en likemedelsférpackning som har
faststéllda priser inom likemedelsformanerna och som ingar i forpackningsstorleksgruppen under
beslutsmanaden.

Kommentar: Andringen gors for att klargora att flytande takpriser bygger p& de inkopspriser
for oppenvardsapoteken som TLYV faststéller inom likemedelsférménerna, samt fortydligar
att takpriserna géller i hela forpackningsstorleksgrupperna (inte enskilda lakemedel).

3 ¢ § Takpris enligt 3—3 b §§ faststills med justering for antalet enheter i den forpackning som
ansokan avser. Finns ingen forpackning med faststallt pris inom ldkemedelsformanerna i den
aktuella forpackningsstorleksgruppen ska priset for den forpackning som hade det hogsta priset per
enhet i den narmast storre forpackningsstorleksgruppen anviandas for att faststilla takpriset. Om
sadan forpackningsstorleksgrupp saknas utgors takpriset av det hogsta priset per enhet i ndrmaste
mindre forpackningsstorleksgrupp.

Kommentar: Andringen gors for att klargora att faststillda takpriser bygger pa de
inkopspriser for 6ppenvardsapoteken som TLV faststiller inom lakemedelsférménerna.




3 d § For parenterala likemedel som ar utbytbara enligt 21 § forsta stycket och 21 a § forsta stycket 1
lagen (2002:160) om lakemedelsférméner m.m. fattar Tandvards- och ldkemedelsformansverket
beslut om indelningen i forpackningsstorleksgrupper. Som underlag infor beslut inhdmtar Tandvards-
och lakemedelsforménsverket Lakemedelsverkets bedomning, om det inte dr obehovligt. Indelning
enligt sddant beslut tillimpas pa utbytet pa oppenvardsapoteken fran och med ménaden efter att
beslutet fattades. Tandvards- och likemedelsforménsverket kan komma att dndra beslutet om
forutsiattningarna for beslutet dndras eller det i 6vrigt kommer fram sirskilda skal for en dndring.

Kommentar: Justeringen klargor att indelningen i forpackningsstorleksgrupper genom
denna process (dar indelningen inte beskrivs i bilagan till foreskrifterna, utan genom beslut
efter att Lakemedelsverkets bedomning har inhamtats), giller aven parenterala lakemedel
som inte ingar i ladkemedelsformanerna, men som kan bytas in i periodens vara-systemet.

9 § Vid tillampning av 21 § andra stycket och 21 a § forsta stycket 2, samt vid motsvarande utbyte enligt
21 b forsta stycket lagen (2002:160) om lidkemedelsformaner m.m. avses med ett tillgidngligt
lakemedel varje lakemedelsforpackning inom forpackningsstorleksgruppen som har faststéllda priser
inom ldkemedelsformanerna och som finns péa det enskilda 6ppenvardsapoteket. Vid bedomningen
enligt 21 § andra stycket lagen om likemedelsforminer m.m. av vilka lidkemedel som har lagre
faststillt forsaljningspris dn det forskrivna lakemedlet ska forséljningspriserna per enhet jamforas.

Kommentar: Andringen klargor att huvudregeln for tillginglighet inom parallellutbytet
géller dven vid inbyte i forméanerna. Dessutom en foljdandring pa grund av att
prisjamforelser endast gors vid utbyte enligt 21 § andra stycket forméanslagen samt vid
motsvarande byten enligt 21 b § forméanslagen.

10 § Utbyte enligt 21 § forsta stycket och 21 a § forsta stycket 1, samt vid motsvarande utbyte enligt
21 b forsta stycket lagen (2002:160) om likemedelsforméner m.m. ska goras till den utbytbara
forpackning i forpackningsstorleksgruppen som var utbytbar senast den sista dagen i
ansokningsmanaden och som har det lagsta forséljningspriset per enhet inom sin
forpackningsstorleksgrupp samt enligt 12 c § ar tillganglig under hela prisperioden.

Kommentar: Andringen innebir att utbyte fiven enligt 21 a § forsta stycket 1 formanslagen
ska ske till periodens vara.

10 b § Om den tillgingliga forpackning som har det lagsta forséljningspriset per enhet inom sin
forpackningsstorleksgrupp har en formansbegransning, ska ett 6ppenvardsapotek som gor ett utbyte
enligt 21 a § eller 21 b § forsta stycket 2 lagen (2002:160) om likemedelsforméaner m.m. i stillet byta
till den forpackning i forpackningsstorleksgruppen som har lagst faststallt forsaljningspris av de
forpackningar som inte har formansbegransning.

Kommentar: Bestimmelsen ar ny och klargor att utbyte ska ske &ven om periodens vara har
en formansbegransning, men till en annan vara, som inte har formansbegransning, och hur
valet av vara att byta till i sa fall ska goras. En formansbegransning ar nar TLV med st6d av
11 § forménslagen har beslutat att ett 1ikemedel eller en annan vara ska inga i
lakemedelsformanerna endast for ett visst anvindningsomrade. Utbyten enligt 21 a § eller 21
b § forsta stycket 2 forméanslagen far inte goras till sidana ldkemedel, varfor utbyte i stillet
ska goras till en forpackning som inte har forménsbegransning, om nigon saddan finns i
forpackningsstorleksgruppen.




11 § Under de 15 forsta kalenderdagarna i en prisperiod far utbyte enligt 21 § forsta stycket och 21 a §
forsta stycket 1, samt vid motsvarande utbyte enligt 21 b forsta stycket lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m. ske dven till den férpackning av ett likemedel som hade det lagsta
forsaljningspriset per enhet ndgon géang under foregaende prisperiod. Forpackningen ska siljas till det
pris som géllde under sistnamnda prisperiod.

Forsta stycket giller under forutsatining att forpackningen fréan foregiende prisperiod fanns for
forsiljning hos det enskilda 6ppenvéardsapoteket den sista dagen under den féregaende prisperioden.

Efter den i forsta stycket angivna tiden far ett 6ppenvardsapotek, med undantag for vad som sags i
21 § tredje stycket, 21a§ andra stycket och 21b§ andra stycket lagen (2062:166)—om
lakemedelsforméner m.m. och i 12 § dessa foreskrifter, inte sidlja ndgon annan utbytbar forpackning
dn den som enligt 10 § eller 13 §§ ar den billigaste tillgiangliga forpackningen som har det lagsta priset.

Forsta stycket géller enbart nar den forpackning av ett likemedel som hade det ligsta
forsiljningspriset per enhet ndgon gang under féregdende prisperiod inte dr densamma som den
forpackning av ett likemedel som har det lagsta forsiljningspriset per enhet under innevarande
prisperiod.

Kommentar: Bestimmelsen klargor att slutforsiljning av foregdende manads periodens vara
far ske dven vid utbyte enligt 21 a § formanslagen, och darmed dven vid utbyte till periodens
vara med stod av 21 b § forménslagen. Detta foljer vad som redan giller vid utbyte inom
formanerna.

Dessutom byts ordet ”billigaste” ut mot “férpackningen med det lagsta priset”, och SFS-
numret har strukits i tredje stycket eftersom det nimnts redan i forsta stycket. Detta innebar
inga dndringar i sak.

12 ¢ § Tandvards- och likemedelsformansverket informerar pa sin webbplats vilket av de lakemedel
inom varje forpackningsstorleksgrupp, for vilka en bekriftelse enligt 12 b § har gjorts, som har det
lagsta forsaljningspriset per enhet. Endast denna forpackning ska anses vara tillganglig, enligt 21 §
forsta stycket och 21 a § forsta stycket 1 lagen (2002:160) om likemedelsférméaner m.m., om inte annat
foljer av 13 §, 13 a § eller 13 ab §§ dessa foreskrifter.

Kommentar: Justeringen gors for att anpassa huvudregeln for vilken vara som ska anses
tillgdnglig inom periodens vara-systemet till de utokade mojligheterna till utbyte av
lakemedel. Detta foljer vad som redan géller vid utbyte inom férmanerna.

13 b § Om Tandvards- och likemedelsformansverket inte har publicerat ndgon information enligt
12 ¢ § om tillgidnglig forpackning i en forpackningsstorleksgrupp med likemedel som ar utbytbara
enligt 21 § forsta stycket och 21 a § forsta stycket 1 lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m.,
ska oppenvardsapoteken i stillet byta till den forpackning som har lagst faststéllt forsaljningspris per
enhet av de forpackningar som ar mojliga att bestdlla. Denna forpackning anses i ett sddant fall
tillganglig.

Kommentar: Bestimmelsen ar ny och klargor att utbyte ska ske dven vid s.k. tomda
grupper”, dvs. om en férpackningsstorleksgrupp inte innehéaller nagon “periodens vara”, och
hur valet av vara att byta till i sa fall ska goras. Om ett 6ppenvardsapotek har “den
forpackning som har lagst faststillt forsaljningspris per enhet av de forpackningar som ar
mojliga att bestélla” i lager far utbyte ske till den utan att en ny bestéllning gors.




Bilagan

Indelning av parenterala likemedel

For parenterala lakemedel som ar utbytbara enligt 21 § forsta stycket och 21 a § forsta stycket 1 lagen
(2002:160) om likemedelsformaner m.m. fattar Tandvards- och lakemedelsformansverket med stod
av 3 d § dessa foreskrifter beslut om forpackningsstorleksgrupper. Forpackningar med parenterala
lakemedel for vilka sidana beslut annu inte har fattats ingar inte i forpackningsstorleksgrupper. Dessa
forpackningar far gruppkod EK+lopnummer, exempelvis EK1234.

Parenterala likemedel som ar utbytbara enligt 21 § andra stycket lagen om ldkemedelsférméaner m.m.
eller diar det i Ovrigt enbart finns utbytbarhet mellan ett parenteralt likemedel och dess
parallellimporterade 1akemedel eller ett parenteralt lakemedels parallellimporterade lakemedel delas
in i férpackningsstorleksgrupper, dar alla forpackningar i en forpackningsstorleksgrupp har identisk
forpackningsbeskrivning och identisk storlek angivna i Leverantorernas information i VARA (LiiV).
Sddan indelning far adven goras for de forpackningar som ingar i likemedelsformanerna och
sinsemellan ar utbytbara enligt 21 § andra stycket samma lag, nar det utanfor l1akemedelsformanerna
finns utbytbara parenterala liikemedel som #r utbytbara mot dessa utan att det enbart ar fraga om

utbytbarhet mellan ett lakemedel och dess paralleller eller mellan ett lakemedels paralleller. De
forpackningar som ingér i en sidan grupp och inte ingar i lakemedelsformanerna delas in med stod av
3 e § dessa foreskrifter.

Kommentar: Forsta stycket klargor att dven lakemedel utanfor lakemedelsforménerna som
kan bytas in i periodens vara-systemet delas in i forpackningsstorleksgrupper enligt den
aktuella processen. Detta foljer vad som redan géller for indelning av generiskt utbytbara
parenterala likemedel inom forméanerna.

Andra stycket klargor att den forenklade indelningsmodellen for parallellimporterade och
direktimporterade forpackningar av samma parenterala likemedel tillaimpas dven om en del
av de berorda forpackningarna inte ingér i ladkemedelsférméanerna. Dessutom kan den
tillampas for de forpackningar som ingar i lakemedelsforménerna om det inom formanerna
enbart finns parallellutbyte, men det utanfor formanerna finns parenterala likemedel som ar
generiskt utbytbara mot dessa, vilka i s4 fall delas in enligt en annan process. Detta
astadkommer att parallellutbytet inom férménerna inte fordrojs.

Ovrigt

For andra utbytbara liakemedel dn parenterala likemedel som &r utbytbara enligt 21 § forsta stycket
och 21 a § forsta stycket 1 lagen (2002:160) om ldkemedelsforméner m.m. kan Tandvards- och
lakemedelsformansverket med stod av 3e8§ dessa foreskrifter fatta Dbeslut om
forpackningsstorleksgrupper. Dessa forpackningar kan i avvaktan pa slutligt beslut vid behov fa
gruppkod EK+l6pnummer, exempelvis EK1234.

Kommentar: Andringen bestir i att 21 a § forsta stycket 1 formanslagen liggs till. Detta
innebar att de parenterala likemedel som ar utbytbara enligt 21 a § forsta stycket 1
forménslagen inte delas in enligt 3 e § dessa foreskrifter. Det ar en foljdandring av att de, i
likhet med de parenterala lakemedel som ar utbytbara enligt 21 § forsta stycket
formanslagen, delas in enligt 3 d § dessa foreskrifter.
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