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Forord

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

TLYV ser att det befintliga periodens vara-systemet har medfort stora besparingar pa
lakemedelsomradet och bland annat bidragit till finansieringen av nya dyrare
ldkemedel. Inférandet av ett periodens vara-system anpassat efter dosmarknaden
skulle vara ytterligare ett steg i TLV:s arbete med att &stadkomma mesta mojliga
halsa for skattepengarna. Det skulle ocksa bidra med 6kad transparens och
forutsagbarhet for dosmarknadens aktorer, och 6kad jaimlikhet genom en mer
enhetlig prissattning av dosdispenserade lakemedel i hela landet.

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

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

Stockholm, november 2020

Agneta Karlsson
Generaldirektor, TLV
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Sammanfattning

TLV har fatt i uppdrag av regeringen att genomfora en fordjupad analys av
konsekvenserna av att infora en sarskild prisrangordning for utbyte av maskinellt
dosdispenserade likemedel (s2020/01041/FS). Analysen ska utga fran forslagen
och bedomningarna i TLV:s tidigare rapport Utbyte vid maskinell dosdispensering
(dnr. 2350/2018).

I denna delrapport presenteras forslag pa utformning av prisrangordningen, en sa
kallad periodens vara-lista for dos, en fordjupad analys av konsekvenserna av ett
genomforande av forslaget for patienter (med fokus pa patientsdkerhet och
tillganglighet) och Ovriga relevanta aktorer i forsorjnings- och nyttjandekedjan for
maskinellt dosdispenserade lakemedel, samt ett forslag till hur dostjansten ska
finansieras. Rapporten innehéller dven en beskrivning av de rittsliga
forutsattningarna for inforandet av en periodens vara-lista for dos. Uppdraget
avgransas till att omfatta 6ppenvardsdos.

Inom ramen for uppdraget har TLV haft samrad med och/eller hamtat in underlag
fran de aktorer som driver dosapotek, regioner, branschforetradare for
lakemedelsforetagen, partihandel och andra myndigheter.

Forslaget bestar av en sarskild periodens vara-lista for utbyte av maskinellt
dosdispenserade likemedel med ett begriansat antal utbytesgrupper. TLV foreslar
att urvalet av de utbytesgrupper som ska inga pa periodens vara-listan for dos
framst styrs av utbytesgruppernas forsaljningsviarde (AUP) 6—18 méanader innan
urvalet tillampas. TLV avser att revidera urvalet arligen. TLV foreslar vidare att
periodens vara-listan for dos initialt ska innehalla som mest de 40 utbytesgrupper
som har storst forsaljningsvarde, men att listans omfattning kan komma att
justeras.

Vad giller anmalan, bekriftat tillhandahallande, pris- och slutforsiljningsperiod
kommer periodens vara-listan for dos att folja samma tidsram som den befintliga
periodens vara-listan for helforpackningar. Listorna kommer dven att vara lika
avseende antal reserver.

I foljande avseenden kommer periodens vara-listan for dos att avvika fran den
befintliga periodens vara-listan for helforpackningar: Krav pa brytningstillstdnd och
beredningsformer, forpackningstyper, gruppering i utbytesgrupper, antal
utbytesgrupper, krav pa bipacksedel och markning samt héllbarhet.

For dosmarknaden kommer det tillgangliga ladkemedel med lagst forsaljningspris
per enhet bli periodens vara inom en utbytesgrupp istillet for en
forpackningsstorleksgrupp.
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Inférandet av en periodens vara-lista for dos forutsatter dndringar i gidllande
regelverk. TLV fortsatter att utreda de juridiska forutsattningarna for forslagets
genomforande och kan komma att dndra vissa 6vervaganden nar det arbetet ar
slutfort och redovisas i slutrapporten.

Patientsiakerheten ar central i bAde 6ppenvards- och dosapotekens verksamhet. De
tillstand som kravs for att fa bedriva maskinell dosdispensering liksom den tillsyn
som bedrivs for att kontrollera att aktorerna uppfyller befintliga krav syftar ytterst
till att garantera patientsiakerheten. Darutover ar dosapoteken vardgivare i
patientsdkerhetslagens mening och ar som saddana skyldiga att bedriva ett
systematiskt patientsakerhetsarbete.

TLV:s forslag innebér fler och mer frekventa byten av likemedel i dosmaskinerna,
och sannolikt dven ett 6kat behov av deblistrering. Dosapoteken uppger att byte av
lakemedel i dosmaskinerna okar risken for fel i produktionen och darmed risken for
driftstopp vilket kan drabba den enskilda patienten. Driftstopp kan dock ske av flera
skil och dosapoteken ska ha rutiner inklusive kontroller for att hantera dem. En
okad deblistrering skulle kunna péaverka patientsiakerheten, om liakemedlen
paverkas mekaniskt och om hantering och férvaring av deblistrerade lakemedel
sker pa ett siatt som skulle kunna leda till forvaxling. TLV ser dock att dosapoteken
redan idag bade genomfor ett visst antal byten av lakemedel i sina dosmaskiner och
deblistrerar ladkemedel.

Utgangspunkten for dosapotekens bedomning av eventuella risker for
patientsdkerheten ar dagens produktion och arbetssitt och TLV konstaterar att den
foreslagna modellen kan krava att arbetssatt, maskiner och kvalitetssystem
utvecklas for att bibehalla patientsidkerheten.

Baserat pa 2019 ars forsiljning skulle den foreslagna periodens vara-listan for dos
ge en besparing pa som mest 2772 miljoner kronor vid utbyte inom de

40 utbytesgrupper med hogst forsaljningsvirde, vilket motsvarar 80 procent av den
teoretiskt mojliga besparingen. For att sa langt som mojligt undvika eller begransa
negativa effekter och uppna en rimlig relation mellan kostnad, risker och nytta ar
overvaganden kring patientsdkerheten det huvudsakliga skilet till att TLV foreslar
utbyten i ett begransat antal utbytesgrupper.

Aven tillgingligheten till likemedel kan bli en patientsikerhetsfriga. Rest- och
bristsituationer pa lakemedelsmarknaden 6kar i Sverige och globalt. Inférandet av
en periodens vara-lista for dos har ingen direkt paverkan pa denna del i
tillganglighetsledet, daremot ar dosproduktionen sarbar for rest- och
bristsituationer. Darfor kommer det att vara viktigt att de lakemedelsforetag som
bekriftar tillhandahallande av sina forpackningar pa periodens vara-listan for dos
fullfoljer sitt &tagande. TLV ser darfor inte att inforandet av ett periodens vara-
system for dosmarknaden behover paverka tillgangligheten negativt. Inom det
befintliga periodens vara-systemet har det manatliga antalet varor pa listan 6ver
periodens vara varit oférandrat de senaste aren, trots ett 6kande antal
restsituationer.
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Forekomsten av reserver gor periodens vara-systemet mindre sarbart och mer
stabilt vid eventuella restsituationer och tillgangligheten till lakemedel kan gynnas
av att flera foretag konkurrerar i de utbytesgrupper som omfattas av periodens
vara-listan for dos.

Konsekvenserna for miljon ar svirbedomda. Fler utbyten kan leda till en viss 6kning
av mingden forpackningsmaterial och kassationen av likemedel. Det regelverk som
styr avfallshantering pekar pa vikten av god hantering av forpackningsmaterial,
néagot som dosapoteken behover forhéalla sig till redan idag.

Den samlade miljopaverkan bedoms i nuldget inte alls i periodens vara-systemet
men kan bli aktuell genom den forsoksverksamhet med miljopremie i
formanssystemet for 1ikemedel som nyligen foreslagits av regeringen.

Forslaget kommer att ha konsekvenser for aktorerna i lakemedelskedjan.
Dosapoteken kommer att behéva gora anpassningar i produktionen, bade vad géller
maskiner, personal och arbetssitt, vilket far betydande ekonomiska konsekvenser.
En preliminar bedomning av dessa konsekvenser visar ett forsamrat resultat som
framst skulle orsakas av lagre intdkter fran forsiljning av 1ikemedel och till mindre
del av att kostnaden for att stilla om produktionen for att gora fler utbyten okar.
Darfor kommer dosapoteken att vara beroende av en separat ersiattning for sjalva
tjansten, en sa kallad dospeng. En sadan ingér i TLV:s forslag.

Lakemedelsforetagen kommer att kunna lata sina lakemedel konkurrera om att bli
periodens vara pa tva marknader istéillet for en. De kommer att ha samma
skyldighet att fullfolja sitt &tagande nir de bekraftar tillhandahéllande pa respektive
marknad.

Genom de atgarder TLV nu foreslar finns det skal att tro att regionerna kommer att
marka en storre transparens och forutsidgbarhet avseende sina kostnader for
dosdispenserade liakemedel och kunna skilja kostnaden for dessa fran
tjanstekostnaden. Regionerna kommer vidare att fa stod i sitt sortimentsarbete och
battre kunna styra anvandningen till lakemedel med lagst pris. Det medfor att
patienter och regioner kommer att betala ett ldgre pris for en betydande del av
lakemedlen, och samma pris i hela landet. Befintliga avtal med dosapoteken kan
dock komma att behova justeras eller omforhandlas infor eller i samband med att
ett nytt regelverk eventuellt inférs.

Slutrapporten kommer att redogora for hur de utbytesgrupper som inte omfattas av
periodens vara-listan for dos ska hanteras, mer detaljerade kriterier for urval av
utbytesgrupper, hur ett genomférande ska ske, vilka foreskriftsindringar och
eventuella 6vriga forfattningsandringar som ar nodvandiga vid ett genomforande av
forslaget, behovet av IT-teknisk utveckling och andra insatser samt hur tillsyn och
uppfoljning av den foreslagna modellen ska ske.
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Termer, begrepp och férkortningar

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

Apotekens handelsmarginal — den statliga ersiattning som apoteken far nar de
saljer receptforskrivna likemedel inom hogkostnadsskyddet. Vid dosdispensering
ersitts apoteken baserat pd antalet enheter som dispenseras av en
ursprungsforpackning.

AUP - apotekens forsiljningspris.

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

Dosapotek — 6ppenvardsapotek med tillstdnd av Lakemedelsverket att bryta
forpackningar som innehaller lakemedel och dispensera dessa utifran ordination.
Begreppet forekommer inte i nagon forfattningstext.

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

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

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

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

Maskinell dosdispensering — firdigstillande av 1akemedel for enskilds behov
under viss tid genom uttag ur tillverkarens originalforpackning.

Utbytbara léiikemedel — likemedel som Likemedelsverket har bedomt ar
utbytbara med varandra eftersom de innehaller samma aktiva substans, i samma
beredningsform och med samma styrka och de ger samma medicinska effekt.

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

Regeringen beslutade den 27 februari 2020 att ge Tandvards- och
lakemedelsforménsverket (TLV) i uppdrag att genomfora en fordjupad analys av
konsekvenserna av att infora en sarskild prisrangordning for utbyte av maskinellt
dosdispenserade lakemedel (s2020/01041/FS). I uppdraget redogor regeringen for
behovet av att astadkomma ett mer andamaélsenligt system for utbyte av maskinellt
dosdispenserade likemedel inom ramen for den nuvarande formanslagstiftningen.
Analysen ska utgd fran forslagen och bedomningarna i TLV:s rapport Utbyte vid
maskinell dosdispensering (dnr 2350/2018).

Med en samlad analys som grund ska TLV, enligt uppdraget, 6verviaga hur forslaget
till prisrangordning bor utformas for att undvika eller begransa negativa
konsekvenser och uppné en rimlig relation mellan kostnader, risker och nytta.
Daribland kommer olika alternativ i friga om utformning, t.ex. omfattning och
andra begransningar, att analyseras.

Uppdraget ska redovisas i en delrapport senast den 16 november 2020 och i en
slutrapport senast den 15 april 2021.1

Delrapporten omfattar, utover forslaget om prisrangordningens utformning, dven
konsekvensanalyser for patienterna, sirskilt i friga om patientsidkerhet och
tillganglighet till ldkemedel, konsekvenser for regioner, statliga myndigheter,
dosapotek, lakemedelsforetag, partihandlare och miljon. Vidare redogors for
juridiska forutsattningar for ett genomforande av en sarskild prisrangordning for
utbyte av maskinellt dosdispenserade ldkemedel. Slutligen presenteras dven ett
forslag till framtida finansiering av dostjansten.

Slutrapporten kommer att redogora for hur de utbytesgrupper som inte foreslas
ingd pa periodens vara-listan for dos ska hanteras, mer detaljerade kriterier for
urval av utbytesgrupper som ska ing3, vilka foreskriftsindringar och eventuella
ovriga forfattningsandringar som ar nodvandiga for ett genomforande av forslaget.
Dessutom redovisas i den behovet av IT-teknisk utveckling samt hur tillsyn och
uppfoljning av den nya modellen ska ske.

1.1 Avgransningar

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

1 Regleringsbrev for budgetaret 2020 avseende Tandvards- och lakemedelsférmansverket (S2020/04362/FS), 14
maj 2020.
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Vidare ska forslaget rymmas inom férméanslagstiftningen, 4ven om lagens
skrivningar och ovriga regelverk som ror lakemedelsutbyte pa apotek kan behova
justeras for att forslaget ska vara genomforbart.

Dosdispensering av lakemedel till 6Gppenvardspatienter upphandlas av regionerna.
Regelverket kring de olika typerna av upphandling ar centralt for relationen mellan
dosapotek och regioner. TLV gor dock tolkningen att analyser av eller
stallningstagande kring eventuella forandringar i upphandlingsforfarande eller
regelverk inte ingar i myndighetens uppdrag.

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

1.2 Samrad

Enligt uppdraget ska TLV inhdmta underlag och synpunkter fran dagens dosapotek,
regioner, berorda aktorer i ladkemedelskedjan, systemleverantorer och
tillsynsmyndigheterna Likemedelsverket och Inspektionen for vard och omsorg
(IVO). I utrednings- och analysarbetet for delrapporten har TLV haft samrad med
dosapoteken, regioner, ladkemedelsforetag (genom branschorganisationerna
Foreningen for generiska lakemedel och biosimilarer (FGL), Likemedelshandlarna
och Liakemedelsindustriféreningen (LIF)), partihandlare, Likemedelsverket, E-
hilsomyndigheten, Inspektionen for Vard och Omsorg (IVO), Konkurrensverket
och Naturvardsverket.
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2 Bakgrund

Enligt lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. (formanslagen) ska
oppenvardsapoteken under vissa forutsiattningar byta ut ett forskrivet lakemedel
mot ett annat utbytbart 1akemedel. Hur utbyte av likemedel ska ga till preciseras av
TLV:s foreskrifter.2 Lakemedel som dosdispenseras maskinellt omfattas ocksa av
regelverket for utbyte av 1akemedel. Patienternas lakemedelsforméaner dr desamma
oavsett om deras likemedel dosdispenseras eller inte. Vid maskinell
dosdispensering tas kapslar och tabletter ut ur ursprungsforpackningen och
ompaketeras till sarskilda dospasar for enskilda patienter. Byte av lakemedel i
dosmaskinerna vid maskinell dosdispensering kraver bland annat kalibrering av sa
kallade kassetter/kanistrar och tester. Detta ar en av anledningarna till att
forutsattningarna for utbyte enligt forméanslagen ar annorlunda jamfort med dem
vid expediering av likemedel i helforpackning.

En géng i manaden publicerar TLV en prisrangordning av lakemedels, en sa kallad
periodens vara-lista, som ordnas efter pris per enhet (exempelvis kapsel eller
tablett) inom respektive forpackningsstorleksgrupp. Listan visar vilken periodens
vara, det vill sdga vilken vara i respektive forpackningsstorleksgrupp, som ska
expedieras pa apotek den aktuella ménaden.

Givet att dosapotek tar ut kapslar och tabletter ur ursprungsforpackningen vid
maskinell dosdispensering, anges inte en sarskild forpackningsstorlek vid
forskrivning av lakemedel som ska dosdispenseras. Dosapoteken kan darfor idag
expediera en forpackning som blivit periodens vara i nagon
forpackningsstorleksgrupp vid den maskinella dosdispenseringen. Detta forutsitter
att forpackningen i frdga har ett brytningstillstdnd4, ndgot som kravs for att ett
lakemedel ska fa dosdispenseras maskinellt och som inte alla varor pa den befintliga
periodens vara-listan har.

Berorda aktorer pa dosmarknaden upplever att det saknas samsyn kring vilken vara
som ska expedieras vid utbyte av dosdispenserade likemedel. Aktérerna upplever
aven att forutsattningarna pa marknaden inte ar tillrackligt forutsagbara och
transparenta vilket ar otillfredsstéllande och skapar otydliga
konkurrensforutsattningar.

Mot denna bakgrund har det under lang tid efterfragats justeringar for att anpassa
det generiska utbytet till dosapotekens forutsattningar. Det ar en fraga som har
varit foremal for utredning vid flera olika tillfallen. I bilaga 1 ssmmanfattas nagra av
dem och nedan redogors kort for TLV:s tidigare uppdrag (s2018/04691/FS).

2 TLV:s foreskrifter och allméanna rad (TLVFS 2009:4) om prissattning av utbytbara lakemedel och utbyte av
lakemedel m.m.

3 For information om periodens vara-systemet, www.tlv.se/apotek/utbyte-av-lakemedel-pa-apotek.html (hamtad
2020-09-30).

4 3 kap. 4 och 5 88 Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2010:9) om maskinell dosverksamhet.
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2.1 TLV:s tidigare uppdrag

TLV fick i augusti 2018 i uppdrag av regeringen att i samverkan med
E-halsomyndigheten analysera vilka dtgarder som behovs for att presentera en
prisrangordning for utbyte av likemedel avsedda for maskinell dosdispensering
(s2018/04691/FS). TLV 6verlamnade en rapport till regeringen i december 2018
(dnr 2350/2018).

TLV foreslog i rapporten en utformning av en periodens vara-lista for dos som till
viss del skiljer sig at frn den befintliga periodens vara-listan for helférpackningar.
Dessa skillnader beskrivs narmare i kapitel fyra. Bland annat foreslogs att en
periodens vara-lista for dos ska baseras pa Likemedelsverkets utbytbarhetsgrupper
istallet for TLV:s forpackningsstorleksgrupper. Detta innebar enligt ddvarande
siffror en mgjlig gruppering om cirka 300 utbytesgrupper pa periodens vara-listan
for dos, istéllet for cirka 1600 forpackningsstorleksgrupper pa den befintliga
periodens vara-listan.

Baserat pa de data som var tillgdngliga kunde TLV konstatera att kostnaden for att
genomfora utbyten till periodens vara i fler dn 70 utbytesgrupper o6versteg den
teoretiska besparingspotentialen, det vill sdga nettobesparingen av att gora utbyten
i fler utbytesgrupper an 70 blev negativ. Berdkningen baserades pa dosapotekens
skattade kostnader for utbyte inom samtliga knappt 300 utbytesgrupper och den
handelsmarginalseffekt som TLV berédknat utifran forsaljningsdata for 2017.

Hur méanga och vilka utbytesgrupper som ska ing pa en periodens vara-lista for dos
utgor en central fraga for det nu aktuella uppdraget.

2.2 En marknad med flera utmaningar

Det forefaller finnas en bred konsensus bland marknadens aktorer och tidigare
utredningar att marknaden for dosdispenserade lakemedel inte fungerar tillrackligt
val. Ett av grundproblemen ar att regelverket for utbyte av lakemedel inte ar
anpassat for dosmarknaden och de forutsattningar som géller vid maskinell
dosdispensering— men ocksa att dosapoteken inte anpassat verksamheten till
regelverket.

Foljande grundlaggande brister har identifierats av TLV eller ndgon/négra av
samradsparterna:

¢ Det finns skilda uppfattningar om vilka varor som ska expedieras.

e Det finns ett tolkningsutrymme kring vad som inryms i tjinsten.

e Det ir svart att genomfora och slutfora upphandlingar. Overklaganden &r
vanligt forekommande. Tillaggsavtal har tecknats efter att parterna slutit
avtal.

e Det finns fa upphandlingskluster och darfor blir varje upphandling mycket
betydelsefull.



14 (66)

¢ Det forekommer noll- och minusbud vid upphandling av tjansten, vilket
innebar att tjainsten huvudsakligen finansieras av apotekens
handelsmarginal for varje anviand lakemedelsforpackning snarare an
dospengen. Kostnaden for tjansten ar darmed “dold” och darfor svar att
vardera.

e Regionerna ansvarar for att upphandla och finansiera dostjansten, trots att
béde regioner och kommuner drar nytta av och kan anses ha ett ansvar for
tjansten. Uppdelningen innebar att fordelningen av kostnader mellan
regioner och kommuner inte speglar nytta och ansvar.

e Utbyte av ldkemedel som ingar i periodens vara-systemet sker i begransad
utstrackning vid dosdispensering, vilket gor att de lakemedel som har lagst
pris inte anvands och att mojliga besparingar inte realiseras.

e Maskinell dosdispensering ar en tjanst som star for en betydande del av
samhallets lakemedelsforsorjning. Storningar i produktion av
dosdispenserade likemedel kan fa betydande konsekvenser bade for den
enskilde patienten och for samhallet i stort. Det finns darfor ett behov av att
fortydliga ansvaret for och att utveckla arbetet med kontinuitets- och
beredskapsplanering i syfte att forebygga och hantera storningar.

e Marknaden for dosdispenserade ldkemedel har genomgétt betydande
forandringar de senaste aren. Det finns ett behov av att utveckla formerna
for att folja utvecklingen pa marknaden och efterlevnaden av regelverket.

Staten har bade ett ansvar for och en nyckelroll i att genomfora nodvandiga
anpassningar och skapa forutsattningar for en mer valfungerande marknad. Att
forandra en marknads funktionssétt ar utmanande ur flera perspektiv:
regulatoriskt, produktions- och IT-tekniskt, logistiskt men ocksa ur informations-
och siikerhetshinseende. Aven om utmaningarna ér betydande och de viigval som
behover goras ar forknippade med osékerhet dr alternativet att inte gora nagot inget
reellt alternativ.

En lardom fran omregleringar av andra marknader ar att det krivs effektiva regler
for att fa en fungerande konkurrens. Det racker dock séllan, enligt
Konkurrensverket, att ta bort regler for att &stadkomma effektiva marknader, utan
det ar tvirtom vanligt att det kravs fler regler.5 Ett exempel pa en vilfungerande
marknad med en hog grad av reglering ar aktie- och penningmarknaden. Ett mer
narliggande exempel ar systemet for utbyte av helférpackningar pa
oppenvardsapotek inklusive dosapotek (periodens vara), som karaktériseras av en
tydlig process och ger en marknad med transparenta priser, krav pa vad som ska
levereras och laga intradeshinder.

TLV bedomer att det finns ett behov av ytterligare reglering for att forbattra
dosmarknadens funktionssitt. Ett regelverk som tar dosapotekens behov och
praktiska utmaningar i beaktande har storre mojlighet att fa 6nskad effekt. Framfor
allt behovs det transparenta och tydliga regler sa att befintliga berorda aktorer har
samma forutsiattningar och nya aktorer ges battre mojligheter att ta sig in pa
marknaden.

5 Konkurrensverket, Val fungerande marknader for ett konkurrenskraftigt Sverige (2008:2).
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3 Marknadsbeskrivning

I samband med apoteksomregleringen 6ppnades marknaden for att bedriva
apoteksverksamhet upp for konkurrens. De forsta privata Oppenvardsapoteken
oppnades 2009 och fyra ar senare konkurrensutsattes 4ven dosmarknaden. Fram
till 2013 var Apoteket AB ensamt om att dosdispensera likemedel maskinellt.

Marknaden for dosdispenserade likemedel dr begrinsad, sett till antalet
leverantorer (dosapotek) och bestillare (framst regioner). Det finns tre aktorer pa
marknaden som bedriver 6ppenvardsapoteksverksamhet med tillstind fran
Likemedelsverket att bedriva maskinell dosdispensering. Dessa dr Apoteket AB,
Svensk Dos AB och Apotekstjanst AB. Apoteket AB:s dosapotek ingar i Apoteket
AB-koncernen och verksamheten ir beléigen i Orebro. Svensk Dos AB #gs av Oriola
Corporation och dosapoteket ligger i Uppsala. Apotekstjanst AB ingar i
Bonverkoncernen som dgs av Versteegh Gruppen Aktiebolag och dosapoteket ligger
i Stockholm. Samtliga har aven tillstand fran Lakemedelsverket att hantera
narkotikaklassade lidkemedel.

Svensk Dos AB och Apotekstjanst Sverige AB hade under forsta halvaret 2020 en
marknadsandel pa motsvarande knappt 40 procent vardera och Apoteket AB drygt
20 procent, raknat i forsiljningsvarde av helférpackningar och dosdispenserade
lakemedel via dosapotek.

Dosapoteken levererar dosdispenserade likemedel till patienter baserat pa var i
landet de bor och under forutsiattning att patienten har ordinerats dosdispenserade
ldkemedel, vilket sker via ordinationsverktyget Pascal. Dosdispenserade ldkemedel
anvands framst av dldre personer som anvander flera lakemedel. Drygt hilften av
patienterna som far ladkemedel dosdispenserade bor i sarskilt boende, medan
knappt hilften bor i ordinért boende med eller utan bistdnd av hemtjanst eller
hemsjukvard.®

For att fa leverera dosdispenserade lakemedel behover det finnas ett avtal mellan
ett dosapotek och en region. Dessa avtal eller kontrakt upprattas genom
upphandling enligt lagen (2016:1145) om offentlig upphandling (LOU). Det ar
vanligt forekommande att regionerna genomfor upphandlingar gemensamt i sa
kallade kluster. Det finns sex regionkluster men sju avtalskluster pd marknaden,
exklusive Kriminalvardens avtal, sedan regionerna som ingar i den sa kallade
7-klovern? valt att dela upp upphandlingen. Avtalen galler som regel mellan tva och
tre r med mojlighet for bestillaren till forlangning. Till foljd av att 6verklaganden
och direktupphandlingar ar vanligt forekommande ar det svart att ge en entydig
bild av marknaden.

5 Vissa lakemedels- och apoteksfragor (lagradsremiss, 2 februari 2017), s. 15. Denna uppgift

avser ar 2011.

7 7-klévern ar en benamning pa samverkan mellan regionerna Dalarna, Gavleborg, Sérmland, Uppsala, Varmland,
Vastmanland och Orebro lan. | 4-klévern ingér Region Dalarna, Region Gévleborg, Region Vastmanland och
Region Uppsala och i 3-klévern Region Varmland, Region Orebro och Region Sérmland.
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Dosapotekens dispenserbara sortiment avgor idag vilka lakemedel en forskrivare
har mgjlighet att ordinera till en dospatient. Hur detta sortiment utformas styrs
bland annat av de krav som regionerna stiller pa dosapoteken vid upphandling.
Detta har i nu gillande upphandlingsavtal och/eller tillhorande kravspecifikationer
bland annat uttryckts som att dosapoteken maste folja de regelverk som galler for
oppenvardsapotek, sisom formanslagen och andra regler om generiskt utbyte. Dock
upplever flera regioner att det ar svart att paverka sortimentet i praktiken.

3.1 Forsaljningsutveckling

Dosforskrivna ldkemedel ar ett begrepp som inkluderar bade lidkemedel som
dosdispenseras och ldkemedel i helférpackningar som ordinerats en dospatient.
Lakemedel som dosdispenseras expedieras via dosapotek medan lakemedel i
helforpackningar antingen expedieras av dosapotek eller 6vriga 6ppenvardsapotek.
Det ar 4ven mojligt att forskriva hjalpmedel sdsom stomipasar och teststickor till
dospatienter.

Forsiljningen av dosforskrivna likemedel och hjalpmedel uppgick totalt till cirka
3,6 miljarder kronor 2019, varav cirka 3,4 miljarder kronor var inom
lakemedelsformanerna. Under forsta halvaret 2020 uppgick forsaljningen till cirka
1,9 miljarder kronor, en 6kning med 8,4 procent jamfort med foregaende ar.
Forsaljningen av dosforskrivna helforpackningar stod for 51 procent av
forsiljningsvardet under forsta halvaret 2020. Dosdispenserade likemedel svarade
for 46 procent och 6vriga 3 procent utgjordes av hjalpmedel (

Figur 1).
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Figur 1. Férsaljning av dosférskrivna lakemedel och hjalpmedel 2015 till och med férsta
halvaret 2020, miljoner kronor (AUP).
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Kalla: E-hédlsomyndigheten och TLV analys

Forsiljningen av dosforskrivna likemedel via dosapotek uppgick till cirka

1,2 miljarder kronor under forsta halvaret 2020, varav forsaljningen av
dosdispenserade lidkemedel uppgick till 880 miljoner kronor och dosfoérskrivna
helférpackningar till 325 miljoner kronor. Forsiljningen av dosdispenserade
lakemedel har 6kat med cirka 70 miljoner kronor eller motsvarande 9 procent
jamfort med samma period 2019. Motsvarande uppgift for dosforskrivna
helforpackningar dr cirka 45 miljoner kronor och 16 procent. Dartill expedierades
dosforskrivna helférpackningar till ett varde av 645 miljoner kronor via 6vriga
oppenvardsapotek.

Den totala kostnadsutvecklingen fér dosdispenserade lakemedel paverkas av flera
faktorer. De mest centrala ar forandringar i anvandning (volym) och prisniva (pris).
Till dessa kommer ocksa effekten av 6kade kostnader for nya lakemedel
(produktforandring) (Figur 2).
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Figur 2. Kostnadsutveckling for dosdispenserade lakemedel inom lakemedelsférmanerna
januari 2011 till mars 2020 uppdelat pa pris-, volym- och produktférandring
(kostnadsdrivare). Lakemedelskostnad i AUP, rullande 12 manader vilket motsvarar arstakt.
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Kalla: E-hédlsomyndigheten och TLV analys

En 6kad anviandning av dosdispenserade likemedel ar den enskilt framsta
forklaringen till att kostnaden har okat under den analyserade tidsperioden.
Prisforandringar har periodvis bidragit till, och bromsat kostnadsutvecklingen.
Under perioden 2012 till 2013 minskade till exempel priserna relativt kraftigt till
foljd av patentutgangar pa lakemedel som anvands av stora patientgrupper. I slutet
av 2017 och under 2018 bidrog prisforandringar till att likemedelskostnaderna
okade. Produktforandringar har daremot haft en nistan obetydlig paverkan pa den
totala kostnadsutvecklingen under hela tidsperioden, vilket indikerar att det inte
tillkommit eller forsvunnit produkter med hog anvindning.

Antalet patienter som anvander dosdispenserade liakemedel har 6kat under senare
ar. Under en genomsnittlig manad 2019 fick 214 000 patienter dosdispenserade
lakemedel expedierade fran ett dosapotek, vilket a4r en 6kning med cirka 20 procent
sedan 2015. Antalet patienter som fick likemedel dosdispenserade minst en gang
under 2019 uppgar till 264 00o0.

Den genomsnittliga kostnaden for dosdispenserade likemedel inom
lakemedelsformanerna uppgick 2019 till cirka 7 800 kronor per patient (
Figur 3), vilket innebar en 6kning med cirka 25 procent sedan 2015.

Figur 3. Kostnadsutveckling per patient (AUP) och ar mellan 2015-2019 for
dosdispenserade lakemedel inom lakemedelsférmanerna.
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3.2 Apotekens handelsmarginal och dospeng

Dosapotekens ersittning for att dispensera lakemedel kommer fran
handelsmarginalen pa de likemedel de siljer och i forekommande fall fran
regionerna i form av en si kallad dospeng, vilken betalas per patient och dygn.

Den reglerade handelsmarginalen ar apotekens ersattning for receptforskrivna
lakemedel inom likemedelsforménerna. Ersattningen utgors av mellanskillnaden
mellan det faststillda inkopspriset och det faststillda forsaljningspriset for varje
lakemedelsforpackning och dr densamma for samtliga 6ppenvardsapotek. Vid
dosdispensering ersitts dosapoteken baserat pa antalet enheter som dispenseras av
en ursprungsforpackning.

Dosapotekens handelsmarginal uppgick 2019 till cirka 430 miljoner kronor, en
okning med cirka 40 miljoner kronor eller 10 procent jamfort med 2018 och med
cirka 140 miljoner kronor eller 47 procent jamfort med 2015.

Dospengen har minskat successivt fran 6ver 6 kronor per patient 2013 till mellan

0 och 1,05 kronor 2019/20. Totalt bedoms dospengen for samtliga regioner uppga
till 14 miljoner kronor for 2019, vilket 4r en minskning med cirka 7 miljoner kronor
eller motsvarande 33 procent jamfort med 2018. Jamfort med 2015 har dospengen
minskat med 223 miljoner kronor, vilket motsvarar en minskning med 94 procent.

Summan av apotekens handelsmarginal och dospeng bedoms uppga till cirka
450 miljoner kronor 2019 (Figur 4). Det ar en nagot hogre niva jamfort med de tva
foregdende aren, men den ar visentligt ldgre dn under dren 2012 till 2016.
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Figur 4. Skattning av dospeng och apotekens handelsmarginal 2012 till 2019, miljoner
kronor (arsvarden).
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4 TLV:s forslag till utformning av en
sarskild prisrangordning for dos

I foljande kapitel presenteras TLV:s forslag till utformning av en sarskild
prisrangordning for utbyte av maskinellt dosdispenserade likemedel.

Kapitlet inleds med en redogorelse for de utgangspunkter som ligger till grund for
TLV:s forslag. Daribland TLV:s tidigare forslag och bedomningar avseende en
sarskild prisrangordning for utbyte av dosdispenserade ldkemedel fran rapporten
Utbyte vid maskinell dosdispensering.® Inom ramen for utgangspunkter
presenteras dven TLV:s analyser av besparingspotentialen vid full f6ljsamhet till det
generiska utbytet for dosdispenserade lakemedel i olika antal utbytesgrupper.

Kapitlet redogor vidare for TLV:s forslag till en periodens vara-lista for
dosdispenserade lakemedel, och myndighetens resonemang gillande de aspekter
som utgor forslaget.

Avslutningsvis presenteras ovriga overvaganden som TLV gjort under utredningen i
fraga om prisrangordningens utformning och genomférande.

4.1 Utgangspunkter for TLV:s forslag

I rapporten fran 2018 presenterade TLV ett forslag till utformning av en sarskild
prisrangordning for utbyte vid maskinell dosdispensering som i vissa avseenden
skiljer sig fran den befintliga periodens vara-listan (Tabell 1).

TLV konstaterade bland annat att en forutsattning for att ett lakemedel kan komma
att omfattas av en periodens vara-lista for dos ar att Lakemedelsverket har
meddelat brytningstillstand for 1ikemedlet.> Alla beredningsformer kommer
dirmed inte att kunna finnas pa en periodens vara-lista for dos, utan endast kapslar
och tabletter, eftersom endast lidkemedel i dessa beredningsformer kan fa
brytningstillstand.°

Vidare fastslog TLV att TLV:s indelning av lakemedlen i
forpackningsstorleksgrupper inte ska anviandas for utbytet av maskinellt
dosdispenserade likemedel, vilket utgor en skillnad mot det befintliga periodens
vara-systemet for helforpackningar.:

8 Utbyte vid maskinell dosdispensering— Forslag till &tgarder for att infora en prisrangordning for utbytbara
lakemedel avsedda for maskinell dosdispensering.TLV, dnr 2350/2018.

9 Se 3 kap. 4-5 88§ Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2010:9) om maskinell dosverksamhet.

10 Se 3 kap. 4 § Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2010:9) om maskinell dosverksamhet.

1 Jamfor 9 och 10 88 TLV:s foreskrifter och allméanna radd (TLVFS 2009:4) om prissattning av utbytbara lakemedel
och utbyte av lakemedel m.m.
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Eftersom likemedlen tas ur sin ursprungsforpackning och dispenseras i dospasar,
innebar forslaget att utbytet ska ske i en utbytesgrupp, som utgar fran de av
Lakemedelsverket beslutade utbytbarhetsgrupperna.:2

I rapporten foreslog TLV vidare att lakemedelsforetagen ska kunna bekréfta i vilken
man deras lakemedelsforpackningar kan tillhandahallas for dosmarknaden
och/eller marknaden for helférpackningar. Foretagen skulle séledes behova
bekrafta, precis som for den befintliga periodens vara-listan, att de kan
tillhandahalla ldkemedel till hela dosmarknaden under den nastkommande
prisperioden samt att héllbarheten i obruten ursprungsférpackning ar tillracklig.:s

TLV har i enlighet med den nuvarande uppdragsbeskrivningen utgétt fran sitt
forslag i rapporten 2018 och de bedomningar som gjordes dar, samt ndrmare
analyserat vissa stillningstaganden i frdga om utformningen, vilket presenteras i
avsnitt 4.2. Avsikten ar att konstruera ett periodens vara-system for utbyte av
maskinellt dosdispenserade likemedel som tar hénsyn till de sarskilda
forutsattningarna pa dosmarknaden4 och som sa langt som mojligt undviker eller
begransar negativa effekter och uppnér en rimlig relation mellan kostnad, risker

och nytta.

Tabell 1. Sammanstallning av TLV:s forslag till utformning av en periodens vara-lista for dos
sa som den presenterades i TLV:s tidigare rapport, jamfort med den befintliga periodens

vara-listan.

Brytningstillstand och
beredningsformer

Forpackningstyper

Gruppering i
utbytesgrupper och
forpackningsstorleks-

grupper

Bipacksedel och
markning

Periodens vara

Befintlig periodens vara-lista

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

Alla férpackningstyper

Utbytet sker mellan de
forpackningar som ingar i samma
foérpackningsstorleksgrupp inom
respektive utbytesgrupp. Omfattar
cirka 1600
forpackningsstorleksgrupper.

Endast férpackningar med
bipacksedel och fullstandig
markning.

Periodens vara ar den férpackning
som har lagst pris per enhet
(AUP) inom respektive
forpackningsstorleksgrupp bland
de varor som
lakemedelsforetagen bekraftat att
de kan tillhandahalla med
tillracklig hallbarhet.

Periodens vara-lista for dos

Endast férpackningar med
brytningstillstand for maskinell
dosdispensering.
Beredningsformerna tabletter och
kapslar omfattas.

Endast burk®®- och
blisterforpackningar

Utbytet sker mellan lakemedel
som ingdr i samma utbytesgrupp,
men kréver inte att utbytet foljer
indelningen i
forpackningsstorleksgrupper.
Omfattar cirka 300 utbytesgrupper.

Inget krav pa bipacksedel eller
omfattande markning.

Periodens vara ar den férpackning
som har l&agst pris per enhet
(AUP), inom respektive
utbytesgrupp och som
lakemedelsforetagen bekraftat att
de kan tillhandahalla med tillracklig
hallbarhet.

12 Se 4 kap. 22 § lakemedelslagen (2015:315).
13 Jamfor 12 b § TLV:s foreskrifter och allmanna rad (TLVFS 2009:4) om prissattning av utbytbara lakemedel och

utbyte av lakemedel m.m.

14 Se kap. 3 "Marknadsbeskrivning” i denna delrapport.
15 Med burk avses aven ror, flaskor o dyl.
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Reservvaror

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

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

Hallbarhet i bruten
forpackning

Inget krav for att ingd pa
periodens vara-listan.

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

Prisperiodens langd

En kalenderménad.

En kalenderménad.

Slutférsaljning
periodens vara

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

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

Ovriga parametrar

41.1

Periodens vara-listorna ska félja samma overgripande struktur
avseende bland annat innehall (rubriker och uppgifter),
publiceringsregelbundenhet, beslutsférfarande samt teknisk I16sning
for éverforing av information mellan aktorer.

Utrymme att na lagre kostnader for lakemedel

TLV har analyserat vad regioner och patienter betalade for dosdispenserade
lakemedel och jamfort det med vad kostnaden skulle varit om det likemedel som
ingdr i periodens vara-systemet och hade lagst pris skulle ha expedierats.

Berakningen utgar fran att dosapoteken vid varje expediering skulle vilja den
forpackning som har brytningstillstand och lagst pris per enhet (AUP) inom
respektive utbytesgrupp. Analysen utgar fran en simulerad periodens vara-lista for
dos som tagits fram utifran forsiljningsvolymer och priser for 2019, med
utbytesgrupper som innehéller 1akemedel med samma verksamma substans,
samma eller jamforbar beredningsform och samma styrka. Darutover ska
lakemedelsforetaget ha bekriftat att de kan tillhandahélla lakemedlet till hela
marknaden under hela prisperioden med en tillracklig hallbarhet. Samtliga kriterier
behover vara uppfyllda for att lakemedlet ska inga i analysen.

I analysen berzknas skillnaden i pris per enhet mellan den férpackning som har
lagst pris per enhet och de forpackningar som faktiskt har expedierats vid maskinell
dosdispensering inom utbytesgruppen. Skillnaden i pris multipliceras med antalet
enheter som dosdispenserats. I ett sista steg berdknas vilken teoretisk besparing
som kan uppnas vid ett optimalt utbyte till periodens vara genom att summera
resultatet for samtliga utbytesgrupper pa en simulerad periodens vara-lista for dos.
Besparingen ar teoretisk i det avseendet att den utgar fran full f6ljsamhet till utbytet
och fran de forhallanden som géllde pa marknaden under den analyserade

tidsperioden.

Analysen visar att kostnaden for dosdispenserade lakemedel skulle vara cirka
340 miljoner kronor lagre om utbyte skulle ha gjorts till den forpackning som hade
lagst pris per enhet istillet for den som faktiskt expedierades, baserat pa 2019 ars

forsaljning.
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Det motsvarar en besparing pa cirka 35 procent av den totala kostnaden for
dosdispenserade lakemedel inom periodens vara-systemet, som ar 2019 uppgick till
cirka 950 miljoner kronor.

Figur 5. Teoretisk besparing av att infora en periodens vara-lista for dos med olika antal
utbytesgrupper. Sorterad pa besparing per utbytesgrupp. Forsaljningsstatistik fran ar 2019.
Endast dosdispenserade lakemedel.
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Kailla: E-hdlsomyndigheten och TLV analys

Skillnaden mellan faktisk och teoretisk kostnad for lakemedel har okat 6ver tid.
Okningen forklaras av att forsiljningen av maskinellt dosdispenserade likemedel
okar, se avsnitt 3.1. I den rapport som TLV presenterade 2018 framgar att
kostnaden for dosdispenserade likemedel skulle vara cirka 300 miljoner kronor
lagre 2017 om det ldkemedel med ldgst pris inom utbytesgruppen anvénts. Den
skattningen ar dock inte direkt jimforbar med den ovan, eftersom TLV sedan dess
utvecklat analysen genom att lagga in 1akemedelsforetagens bekriftelse pa att de
kan tillhandahélla lakemedlet till hela marknaden under hela prisperioden

med en tillracklig hallbarhet. Det innebar att kraven for att ett lakemedel ska bli
periodens vara for dos i den nu aktuella berdakningen ar hogre an tidigare, vilket
leder till att antalet utbytesgrupper blir jamforelsevis farre och den teoretiska
besparingen lagre.

4.1.2 Besparingspotentialen &r stérre i vissa utbytesgrupper

Den teoretiska besparingspotentialen ar storre for lakemedel dar bade skillnaden i
pris, mellan det lakemedel som expedierats och det med lagst pris per enhet i
utbytesgruppen, ar stor och forsaljningsvolymen betydande. Besparingspotentialen
kan aven vara stor for lakemedel dar skillnaden i pris dr betydande men volymen
begransad eller dar skillnaden i pris ar begransad men volymen betydande.
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Ett utbyte till det 1akemedel som har lagst pris per enhet paverkar den teoretiska
besparingen, antalet enheter som behover deblistreras och apotekens

handelsmarginal (Tabell 2).

Tabell 2. Sammanstéllning 6ver teoretisk besparing, minskad handelsmarginal och 6kad

deblistrering per utbytesgrupp jamfort med utfall samt andel av total férsaljning 2019.

Sorterad efter besparing av lakemedelskostnader. Avser dosdispenserade lakemedel.

Rank Utbytesgrupp Teoretisk Minskad Okad Andel av total
(substans x beredningsform x styrka) besparing (mkr) handelsmarginal deblistrering forsaljning
(mkr)* (milj. enheter)**  (AUP)***
1 Paracetamol x Tablett x 500 mg (Grupp A) 39,7 26,9 9,4 8,3%
2 Escitalopram x Tablett x 10 mg 15,1 -0,5 3,2 1,9%
3 Klopidogrel x Tablett x 75 mg 15,0 -0,5 3,0 2,8%
4 Memantin x Tablett x 20 mg 14,9 0,6 1,2 2, 7%
5 Atorvastatin x Tablett x 40 mg 14,2 -0,1 51 3,8%
6 Omeprazol x Enterokapsel/Enterotablett x 20 mg 14,0 -3,5 0,0 2,6%
7 Mirtazapin x Tablett x 30 mg 12,7 -2,2 6,6 2,0%
8 Klozapin x Tablett x 100 mg 11,9 -1,3 43 2,0%
9 Bisoprolol x Tablett x 2,5 mg 10,2 -1,1 5,8 1,5%
10 Donepezil x Tablett x 10 mg 9,6 -0,6 2,7 1,5%
11 Metoprolol x Depottablett Typ 1 x 50 mg 8,7 -2,5 11,4 1,9%
12 Aripiprazol x Tablett x 10 mg 8,5 -0,2 0,9 1,1%
13 Olanzapin x Tablett x 10 mg 8,2 -1,3 2,5 1,3%
14 Metoprolol x Depottablett Typ 1 x 100 mg 7,9 -1,3 6,3 1,4%
15 Bisoprolol x Tablett x 5 mg 7,6 -1,1 6,0 1,1%
16 Kandesartan x Tablett x 16 mg 7,3 -0,9 2,3 1,2%
17 Aripiprazol x Tablett x 5 mg 6,4 0,0 0,6 0,8%
18 Metformin x Tablett x 500 mg 6,4 3,6 4,8 1,2%
19 Alfuzosin x Depottablett x 10 mg 5,6 0,3 2,9 0,9%
20 Atorvastatin x Tablett x 20 mg 53 -0,5 29 1,2%
21 Aripiprazol x Tablett x 15 mg 53 -0,2 0,5 0,6%
22 Donepezil x Tablett x 5 mg 51 -0,3 1,5 0,8%
23 Kvetiapin x Depottablett x 200 mg 4,9 0,0 0,7 0,6%
24 Kvetiapin x Depottablett x 300 mg 4,8 0,0 0,6 0,7%
25 Eﬂlsgomeprazol x Enterotablett / Enterokapsel x 40 46 02 13 0.9%
26 Kandesartan x Tablett x 8 mg 4,5 -0,5 1,6 1,0%
27 Escitalopram x Tablett x 5 mg 4,3 -0,3 1,5 0,6%
28 Furosemid x Tablett x 40 mg 3,5 3,6 0,0 0,9%
29 Metoprolol x Depottablett Typ 1 x 25 mg 3,1 -1,1 54 0,9%
30 Duloxetin x Enterokapsel x 60 mg 2,7 0,1 1,2 0,6%

* Minskad handelsmarginal &r berdknad som skillnaden i faststélld handelsmarginal mellan det faktiskt expedierade
och det tillgangliga lakemedel som har lagst pris per enhet inom utbytesgruppen. Ett positivt belopp ska tolkas som

en minskning av handelsmarginalen, och det motsatta géller vid negativa belopp.

** Okad deblistrering &r beréknad som skillnaden i antalet enheter som behéver deblistreras om dosapoteken
anvander det tillgangliga lakemedel som har Iagst pris per enhet istéllet for det som faktiskt expedierades. Ett
positivt varde ska tolkas som att fler enheter behdver deblistreras.

=+ Generiskt utbytbara lakemedel inom lakemedelsférméanerna som dosdispenserats.

Kalla: E-hédlsomyndigheten och TLV analys
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Den teoretiska besparingen vid utbyte till det likemedel som har l4agst pris per
enhet 6kar med antalet utbytesgrupper. Av tabellen framgar att vid

10 utbytesgrupper nés 46 procent av den totala besparingspotentialen och vid
30 grupper uppnas 80 procent (Tabell 3).

Tabell 3. Ackumulerad arlig teoretisk besparing fran utbytesgrupper med storst
besparingspotential utifrdn en simulerad periodens vara-lista for dos. Forsaljningsstatistik
fran 20109.

Antal utbytesgrupper Teoretisk besparing Forsaljningsvarde”
Fallande ordning Ackumulerad, mkr Andel av total Andel av total

5 99 29% 20%

10 157 46% 29%

15 198 58% 36%

20 229 67% 41%

25 254 75% 45%

30 272 80% 49%

40 293 86% 57%

50 307 90% 62%
270 340 100% 98%

* Generiskt utbytbara likemedel inom forméanerna som dosdispenserats.
Kalla: E-hdlsomyndigheten och TLV analys

4.2 TLV:s forslag

I enlighet med regeringsuppdraget har TLV tagit fram ett forslag till utformning av
en sarskild prisrangordning for utbyte av maskinellt dosdispenserade likemedel, en
periodens vara-lista for dos. Listan ska gilla dosapotek och foreslas omfatta ett
begrinsat antal utbytesgrupper. For att sa langt som mojligt undvika eller begrinsa
negativa effekter och uppna en rimlig relation mellan kostnad, risker och nytta ar
overviaganden kring patientsikerheten det huvudsakliga skilet till att TLV foreslar
utbyten i ett begriansat antal utbytesgrupper. TLV foreslar att periodens vara-listan
for dos initialt ska innehalla som mest de 40 utbytesgrupper som har storst
forsaljningsvarde, men att listans omfattning kan komma att justeras. Urvalet av de
utbytesgrupper som ska inga pa periodens vara-listan for dos ska framst utga fran
gruppernas forsiljningsviarde (AUP) och urvalet foreslas revideras arligen.

TLYV foreslér vidare att periodens vara-listan for dos foljer samma tidsram som den
befintliga periodens vara-listan (fér helférpackningar) vad giller anmélan, bekraftat
tillhandahallande, pris- och slutforsiljningsperiod.

Periodens vara for dos ar den forpackning som har lagst pris per enhet (AUP) inom
respektive utbytesgrupp, och som likemedelsforetaget bekriftat att de kan
tillhandahalla med tillracklig hallbarhet under en aktuell prisperiod. Som en del i
att sdkerstalla tillganglighet till likemedel som dosdispenseras maskinellt foreslar
TLV att det ska finnas tva reserver dven pa periodens vara-listan for dos.
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Utformningen av periodens vara-listan for dos utgar som namnts fran TLV:s
tidigare bedomningar, och kommer alltsd endast omfatta lakemedelsforpackningar
fran respektive utbytesgrupp med brytningstillstand (avsnitt 4.1). Forslaget om att
lakemedelsforetagen kan vilja att bekrafta tillhandahéllande pa marknaden for
helforpackningar och/eller marknaden for maskinellt dosdispenserade lakemedel
giller fortsatt.

4.2.1 Listan foreslas omfatta ett begransat antal utbytesgrupper

Baserat pa uppgifter for december 2019 uppfyller cirka 1000 forpackningar (NPL
forpacknings-ID), vilka ingér i 300 utbytesgrupper, kraven for att inga pa en
periodens vara-lista for dos (Tabell 1).

TLV har analyserat hur manga byten av likemedel i dosmaskinerna som skulle
behova genomforas baserat pa utbyten i olika antal utbytesgrupper enligt en
simulerad periodens vara-lista for dos (Tabell 4). Analysen bygger pa data fran
2019. Antalet byten av likemedel i dosmaskinerna 6kar med antalet utbytesgrupper
som listan omfattar. TLV foreslar att periodens vara-listan for dos begransas till att
omfatta endast ett urval av det totala antalet utbytesgrupper enligt uppstillda
urvalskriterier, som utvecklas vidare under nista avsnitt.

Tabell 4. Antal mojliga byten i dosmaskinerna per manad vid olika antal utbytesgrupper pa
periodens vara-listan fér dos samt teoretisk besparing. Utbytesgrupper sorterade efter
forséljningsvarde 2019.

utbytgggt,?bpper Byten per manad Teoretisk besparing
Fallande ordning Medel Min Max Ackumulerad, mkr  Andel av total

5 3 2 5 98 29%

10 6 3 9 148 44%

15 8 6 12 171 50%

20 9 7 13 194 57%

25 12 9 15 224 66%

30 12 9 16 243 71%

40 16 12 21 272 80%

50 20 16 26 295 87%

Kalla: E-hédlsomyndigheten och TLV analys

Uppgiften om hur manga byten av ldkemedel i dosmaskinerna som féljer av hur
maénga utbytesgrupper som finns pa periodens vara-listan for dos kan jamforas med
hur manga byten av ldkemedel som dosapoteken genomfor i dosproduktionen idag,
exempelvis till f0ljd av att ett lakemedel ar restnoterat eller att restnoteringen
upphor.

Dosapoteken genomforde, enligt egna uppgifter, mellan 15 och 25 byten av
lakemedel i dosmaskinerna per ménad 2019, vilket kan jamféras med 8 till 10 byten
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per manad 2017.¢ Antalet byten av 1ikemedel i dosmaskinerna har 6kat under
senare ar, vilket sannolikt beror pa att det uppstéar en restsituation pa lakemedel
som dosapoteken normalt anvander. Andra anledningar till att byten av lakemedel
genomfors ar till f6ljd av det generiska utbytet eller ett byte till samma liakemedel i
en annan forpackningsstorlek.

4.2.2 Urval av utbytesgrupper till periodens vara-listan for dos

Malsittningen ar att skapa forutsagbarhet kring vilka utbytesgrupper som omfattas
av periodens vara-listan for dos. Urvalskriterierna ska anviandas som utgangspunkt
for att inkludera utbytesgrupper men ska ocksa kunna anviandas for att exkludera
utbytesgrupper fran listan om det finns ett sidant behov.

Det huvudsakliga urvalskriteriet ar det tidigare forsiljningsvardet av
dosdispenserade likemedel i likemedelsformanerna inom en utbytesgrupp. Skélet
till att utga fran forsaljningsvarde, snarare dn exempelvis teoretisk
besparingspotential eller prisskillnad, ar att det ar ett etablerat och transparent
matt och att uppgiften samlas in I6pande av E-hdlsomyndigheten. Det gor det
mojligt for olika aktorer att sjdlva folja utvecklingen utan att bearbeta olika data. En
nackdel med att anvinda forsiljningsvérde istéllet for teoretisk besparing ar att
besparingspotentialen blir lagre, men da det finns en hég grad av samvariation
mellan forsaljningsvarde och besparingspotential enligt data fran 2019 blir
skillnaden liten i sammanhanget. Forsiljningsvirde for en tolvmanadersperiod,
cirka 6—18 ménader fore listans ikrafttradande, foreslas ligga till grund for vilka
utbytesgrupper som ska ingd pa periodens vara-listan for dos. TLV bedomer att en
omstéllningstid pa cirka 6 ménader dr nodvandig for att ge dosmarknadens aktorer
tillracklig framforhallning. Urvalet av utbytesgrupper foreslas revideras arligen.

Inledningsvis kommer ett visst antal utbytesgrupper, som mest 40, att ingé pa
periodens vara-listan for dos. Urvalet sker baserat pa forsiljningsvérde i fallande
ordning. Dessa utbytesgrupper skulle, baserat pa 2019 ars forsiljning, motsvara

86 procent av den uppskattade besparingspotentialen och innebar maximalt

22 byten av likemedel i dosmaskinerna per manad for dosapoteken (Tabell 4). TLV
bedomer att detta ar genomforbart, givet att dosapoteken redan idag genomfor ett
visst antal byten av ldkemedel i dosmaskinerna per manad.

Det ska dven vara madjligt att beakta sarskilda skl hanforliga till att enskilda
utbytesgrupper exkluderas pa periodens vara-listan for dos. Sarskilda skal
hanforliga till om ett specifikt lakemedel ar olampligt for dosdispensering bedoms
daremot av Likemedelsverket.

TLV kommer att arbeta vidare med utformandet av dessa urvalskriterier och
resultatet presenteras i form av bland annat en redovisning av forslag till
utbytesforeskrifter i slutrapporten for detta regeringsuppdrag.

16 Utbyte vid maskinell dosdispensering — Forslag till atgarder for att inféra en prisrangordning for utbytbara
lakemedel avsedda for maskinell dosdispensering, TLV, dnr 2350/2018, s. 16.
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42.3 Periodens vara

Aktorer pa dosmarknaden upplever att det saknas samsyn kring vilken vara som ska
expedieras vid utbyte av dosdispenserade ladkemedel. Dosapoteken kan idag
expediera en forpackning som blivit periodens vara i nagon
forpackningsstorleksgrupp pa den befintliga periodens vara-listan vid den
maskinella dosdispenseringen.

TLV:s forslag innebér att periodens vara pa periodens vara-listan for dos ar den
forpackning med brytningstillstdnd som har lagst pris per enhet (AUP), inom
respektive utbytesgrupp och som likemedelsforetagen bekriftat att de kan
tillhandahalla med tillracklig héllbarhet under en aktuell prisperiod. TLV bedomer
att detta kommer gora det tydligare for dosmarknadens aktorer vilken vara som ska
expedieras vid utbyte i en utbytesgrupp en given prisperiod.

4.2.4 Reserver

Som en del i att sdkerstilla tillginglighet till 1ikemedel som dosdispenseras
maskinellt foreslar TLV att det ska finnas tva reserver pa en periodens vara-lista for
dos, reserv 1 och reserv 2. Detta innebar att om periodens vara inte kan bestillas for
leverans vid niastkommande leveranstillfialle kan dosapoteket expediera reserv 1 pa
periodens vara-listan for dos. Om reserv 1 inte gar att bestélla, kan dosapoteket
expediera reserv 2. TLV ska dven for forpackningar pa periodens vara-listan for dos
kunna fatta beslut om att en férpackning inte lingre ska vara periodens vara for
dos, pa grund av exempelvis leveransproblem. Reserverna (eller andra
forpackningar i avsaknad av reserver) ska darfor kunna uppgraderas till periodens
vara for dos den aktuella prisperioden.

Vid ett sddant tillfalle ar det viktigt att dosapotekens produktion ar anpassad till
lakemedlen i en utbytesgrupp, med avseende pa tillgédngen till kalibrerade
kassetter/kanistrar och erforderliga maskininstéllningar, si att omstallningen kan
ske sa snabbt som mgjligt.

En tomd grupp péa periodens vara-listan for dos innebar att det inte finns nagon
periodens vara eller nigra reservvaror bland de varor som ingar i den aktuella
utbytesgruppen, eftersom inget foretag har bekraftat att de kan tillhandahélla
nagon av dessa varor under prisperioden. Om en témd grupp uppstar pa den
befintliga periodens vara-listan géller att apoteket far expediera den vara i
forpackningsstorleksgruppen som har lagst pris av de varor som gar att bestilla.
Motsvarande kommer dven att gélla for dosapoteken i en utbytesgrupp, avseende en
tomd grupp pa periodens vara-listan for dos.

425 Slutférsaljning av periodens vara

Apotek som har en vara kvar i lager som varit periodens vara under foregidende
prisperiod kan slutforsélja denna 15 dagar in i kommande period, férutsatt att varan
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fanns i lager pa apoteket sista dagen i prisperioden.'” Detta géller bdde om varan var
periodens vara pa den ursprungliga periodens vara-listan eller om den blivit
periodens vara under prisperioden. Slutforsaljningen ska ske till det pris som gallde
foregaende prisperiod.

I fraga om slutforsaljningsperiod for en periodens vara-lista for dos foreslar TLV att
samma slutforsaljningsperiod ska gilla som for den befintliga periodens vara-listan
for helforpackningar, det vill saga 15 dagar efter foregaende prisperiod.

4.2.6 Bekrafta tillhandahallande pa tva marknader

TLYV foreslog i sin tidigare rapport8 att ladkemedelsforetagen ska ges mojlighet att
vélja om de vill bekrifta tillhandahallande pa marknaden for helférpackningar
och/eller marknaden f6r maskinellt dosdispenserade likemedel. Det innebar i
praktiken att de tva periodens vara-listorna skulle utgora tva olika marknader for
lakemedelsforetagen att agera pa.

For lakemedel som ingér pa periodens vara-listan for dos maste
lakemedelsforetaget bekrafta att det kan tillhandahalla den aktuella forpackningen
med tillracklig hallbarhet till hela dosmarknaden under hela den nastkommande
prisperioden. Bekriftelsen av tillhandahéallande ska goras pa forpackningsniva, sa
som for den befintliga periodens vara-listan for helforpackningar. Forslaget innebar
att ett separat bekriftande av tillhandahéllande behover goras for respektive
periodens vara-lista, i enlighet med de krav som stills, dven om det giller ssmma
forpackning. Detta forutsatter givetvis att forpackningen i 6vrigt uppfyller kraven
for att ingd pa bada periodens vara-listorna.

TLV anser att det ar angelédget att sikerstélla att lakemedelsforetagen levererar
ldkemedel med en tillracklig héllbarhet i obruten forpackning, oavsett om
ldkemedlet ska dispenseras maskinellt pd dosmarknaden eller lamnas ut som hel
forpackning. Dartill ar det viktigt att hallbarhetskraven i obruten férpackning for
lakemedel som dispenseras maskinellt inte ar alltfor kort, for att undvika onodig
kassation av utgangna ldkemedel. Hallbarheten i obruten férpackning bor dven
beaktas i relation till hallbarheten i bruten forpackning, som kan vara mellan 1-6
manader.

TLV:s forslag innebar att hallbarheten for en obruten forpackning ska utgoras av en
faststilld tidsperiod och gilla for de varor som likemedelsforetagen bekraftar
tillhandahallande for pa periodens vara-listan for dos. Patientens forviantade
anvandningstid ska inte kopplas till ett 1akemedels héllbarhet, sd som i det
befintliga periodens vara-systemet for helforpackningar.

17 Se 11 § TLV:s foreskrifter och allmanna rad (TLVFS 2009:4) om prisséattning av utbytbara lakemedel och utbyte
av lakemedel m.m.

18 Utbyte vid maskinell dosdispensering— Forslag till atgarder for att inféra en prisrangordning for utbytbara
lakemedel avsedda for maskinell dosdispensering, TLV, dnr 2350/2018.

19 Jamfor 12 b § Se 12 b § TLV:s foreskrifter och allméanna rad (TLVFS 2009:4) om prisséttning av utbytbara
lakemedel och utbyte av lakemedel m.m.
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For en patient som hamtar en hel forpackning pa ett 6ppenvardsapotek kan den
forvantade anviandningstiden variera och beror av forpackningsstorlek samt
patientens dosering. For en patient som far sina lakemedel maskinellt
dosdispenserade sa dr anviandningstiden i regel tva veckor, oavsett
ursprungsforpackningens forpackningsstorlek, och infaller nar
ursprungsforpackningen redan ar bruten. Flera dospatienter far dessutom sina
ldkemedel dispenserade fran samma ursprungsforpackning. Att endast utga fran en
bestamd minsta hallbarhetstid, och inte inkludera patientens forvantade
anvandningstid, gor darfor hallbarhetsbegreppet battre anpassat till dosmarknaden.
Eftersom dosapoteket teoretiskt sett kan bryta ursprungsférpackningen den sista
dagen i en prisperiod, sa foreslas detta utgora dagen som héallbarheten i obruten
forpackning ska beraknas fran.

TLV har for avsikt att ta fram foreskrifter som ska gilla for en periodens vara-lista
for dos och som stadgar att lakemedelsforetag behover bekrifta ett lakemedels
tillganglighet och hallbarhet i enlighet med resonemangen ovan.

4.2.7 Lakemedelsforetag ska anmala tillganglighetsproblem

I det befintliga periodens vara-systemet for helforpackningar ar det aktuella
lakemedelsforetaget skyldigt att anmala till TLV via mejl om mgjligheten att
tillhandahalla forandrats for en vara som blivit periodens vara i en viss
forpackningsstorleksgrupp. Apoteken kan ocksa anméla till TLV att det inte gar att
bestilla periodens vara till ndstkommande leveranstillfille eller om periodens vara
inte har en tillracklig hallbarhet.

Ett ldkemedelsforetag som tillhandahaller en vara som ingar i utbytet i ndgon
utbytesgrupp pa periodens vara-listan for dos och som ar periodens vara i denna
utbytesgrupp maste ocksa anmaila till TLV om varan inte langre kan tillhandahéllas.
Dosapoteken forvintas ocksa anmala till TLV om det inte gar att bestélla periodens
vara for dos till nistkommande leveranstillfille eller om periodens vara for dos inte
har en tillracklig hallbarhet.

Om forpackningen ar periodens vara pa bada periodens vara-listorna behover
foretaget gora en separat anmailan av den forandrade tillgangligheten for bada
marknaderna. P4 samma sitt behéver dosapoteken for bAda marknaderna anmaéla
till TLV vid problem med bestillning av periodens vara till nistkommande
leveranstillfille eller om periodens vara inte har en tillracklig hallbarhet.

42.8 Nya och borttagna utbytesgrupper

I det befintliga periodens vara-systemet tillkommer och forsvinner utbytesgrupper
pa periodens vara-listan beroende pa om generisk konkurrens uppstar eller upphor
i gruppen. Sarskilda regler giller dessutom under de tva forsta manaderna med
generisk konkurrens. Apoteken har under denna period mojlighet att silja slut pa
ldkemedel i den aktuella utbytesgruppen, om det enskilda 6ppenvéardsapoteket hade
i lager nar generisk konkurrens uppstod.
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TLV utreder for nirvarande vad som ska gilla i friga om generisk konkurrens pa
periodens vara-listan for dos och vad som ska gilla nar generisk konkurrens upphor
i en utbytesgrupp. Detta behover tydliggoras och anpassas i forhallande till de regler
som giller for den befintliga periodens vara-listan. I detta arbete undersoker TLV
vilka justeringar som behover goras och vilka eventuella forfattningsandringar detta
skulle medfora och avser att aterkomma till fragan i slutrapporten.

4.2.9 Dosapoteken ska anvanda tva periodens vara-listor

Dosapoteken expedierar aven lakemedel i helférpackning, det vill siga obrutna
forpackningar, i likhet med ovriga 6ppenvardsapotek. I dessa fall ska dosapoteken
vilja vara for expediering utifran den befintliga periodens vara-listan, p4 samma
satt som de 6ppenvardsapotek som inte dr dosapotek.20

4.2.10 Prissattning

Beslutsforfarandet gallande ansokningar om pris och subvention samt
prisindringar (upp till takpris) ska inte forandras om en periodens vara-lista for dos
infors. Detta innebar att ett foretag som marknadsfor en lakemedelsférpackning
som ingdr i en forpackningsstorleksgrupp pa den befintliga periodens vara-listan
och som har ett fast eller flytande takpris, ska kunna anséka om prissankningar
samt prishéjningar upp till takpris inom ramen for nuvarande system/foreskrifter.

Av detta foljer att en ldkemedelsforpackning endast kan ha ett faststillt pris vid ett
och samma tillfalle. Beslutade prisandringar kommer alltsa gilla bade pa den
befintliga periodens vara-listan och pa periodens vara-listan for dos, om
forpackningen i fraga finns med pa bada listorna.

Takpriset utgor dock det hogsta tilldtna priset for en viss forpackning inom det
generiska utbytet. Takpriser ar knutna till forpackningsstorleksgrupper och kan
darfor skilja sig mellan olika forpackningsstorleksgrupper for samma substans,
form och styrka pé den befintliga periodens vara-listan for helférpackningar.
Eftersom TLV:s forslag innebar att alla forpackningsstorlekar kommer att kunna
inga i utbytet i en utbytesgrupp pa periodens vara-listan for dos, kan
forpackningarna i en utbytesgrupp komma att omfattas av olika takpriser. TLV
utreder for narvarande hur detta behover beaktas vid utformandet av periodens
vara-listan for dos ur bland annat juridiska och konkurrensmaéssiga perspektiv.

4.2.11 Uppfoljning och tillsyn av regelefterlevnad och utvecklingen pa
dosmarknaden

Inforande av en periodens vara-lista for dos aktualiserar behovet av att f6lja
utvecklingen pad marknaden och se 6ver formerna for tillsyn.

20 For lakemedel som dispenseras pa bricka behévs inget brytningstillstdnd sa som for de lakemedel som
dispenseras maskinellt. Brickdispenserade lakemedel kommer séledes inte kunna omfattas av en periodens vara-
lista for dos dar brytningstillstand &r ett krav. For dessa lakemedel galler expediering enligt den befintliga periodens
vara-listan for helférpackningar.
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TLV bedomer att uppfoljning beh6ver omfatta bade 6vergripande och mer
detaljerade aspekter rorande marknaden och dess funktionssatt. Malet med
uppfoljningen ar att successivt 0ka forstaelsen och bidra till att sakerstilla
efterlevnaden av regelverket. Dessa delar kommer att behandlas mer ingdende i
slutrapporten.

4.3 Ovriga 6vervaganden gallande
prisrangordningens utformning

I detta kapitel redogor TLV dels for 6vervaganden som gjorts under utredningen
avseende prisrangordningens utformning och varfor dessa i nuliget inte ingar i
TLV:s forslag. Dels for 6vriga justeringar som inte ar en del av en periodens vara-
lista for dos, men relaterar till genomforandet av TLV:s forslag.

43.1 Utredning av mdjlighet att férlanga prisperiodens langd

I TLV:s tidigare utredning pa omradet foreslogs att den befintliga periodens vara-
listan samt periodens vara-listan for dos ska f6lja samma tidsintervall gidllande dess
prisperioder, som omfattar en kalenderméanad.

Dosapoteken, regionerna som upphandlar tjansten och andra aktorer pa
dosomrédet har tidigare lyft fragan om forldngda prisperioder for 1akemedel som
dispenseras maskinellt. I samrad kopplat till nuvarande uppdrag lyfts detta aterigen
som en nyckelvariabel som bor justeras for att en periodens vara-lista for dos ska
vara bittre anpassad till dosverksamhetens sérskilda forutsiattningar.

Mot bakgrund av informationen som framkommit i samrad med dosmarknadens
aktorer, bade i detta och tidigare uppdrag, sa anser TLV att en forlangd prisperiod
skulle kunna ge forbattrade forutsattningar for dosapoteken att genomfora fler
utbyten vid maskinell dosdispensering. Detta eftersom det skulle bidra till att
minska forekomsten av ndgra av de utmaningar som férekommer vid frekventa
byten av lakemedel i dosmaskinerna. En langre prisperiod skulle darfor mojliggora
for TLV att foresla en modell som inkluderar fler utbytesgrupper.

Forlangda prisperioder var aven ett av de foreslagna alternativen for maskinellt
dosdispenserade lidkemedel i Likemedels- och apoteksutredningens
slutbetdnkande.2! I sitt yttrande uppgav TLV att fordelarna med langre prisperioder
framstar tydligare for dos och att TLV darfor var berett att noga prova om syftet
med langre forsiljningsperioder for dosmarknaden skulle kunna tillgodoses inom
ramen for gillande EU-ratt.22

TLV har inom ramen for detta uppdrag utrett frigan och bedomer att det inte ar
mojligt att ha en langre prisperiod dn en ménad, som giller i det befintliga

21 SOU 2014:87 Lakemedel for djur, maskinell dos och séllsynta tillstand — hantering och prissattning
(S2014/9003/FS).

22 TLV, Yttrande avseende SOU 2014:87 Lakemedel for djur, maskinell dos och sallsynta tillstdnd — hantering och
prisséattning (S2014/9003/FS) (dnr: 809/2015).
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periodens vara-systemet, utan att riskera att inte kunna uppratthalla de tidsramar
som stadgas i transparensdirektivet (se bilaga 2). TLV har samtidigt tidigare
identifierat att langre prisperioder skulle kunna minska konkurrensen och
tillgangligheten till l1ikemedel samt paverka prispressen negativt. 2223

TLV foreslar darfor att prisperioden inom ramen for ett periodens vara-system for
dos ska vara densamma som for det befintliga periodens vara-systemet, det vill sdga
en kalenderméanad.

4.3.2 Ingen sarskild framférhalining vid bekréaftat tillhandahallande

TLV har undersokt mojligheten att utforma modellen for en periodens vara-lista for
dos pa sa sitt att det infors en langre framforhallning fran det att
lakemedelsforetagen bekriftat tillhandahallande till dess att nistkommande
periodens vara-listan publiceras och borjar gilla. Detta som en del i att sdkerstélla
tillgangligheten till l1ikemedel genom att ge dosapoteken extra tid att stdlla om
produktionen och planera lagerhallningen. Dock ar det enligt de tidsramar som
anges av transparensdirektivet (se bilaga 2) inte mojligt att ha en langre
framforhallning vid bekraftat tillhandahéllande, eftersom tidpunkten for
bekriftandet ar starkt forknippad med prisbeslutsprocesserna och publicering av
den preliminira och finala periodens vara-listan.

4.3.3 Hansyn till férpackningstyp — premiera burkférpackningar i
prisrangordningen
Cirka 9o procent av de likemedel som anvinds vid maskinell dosdispensering ar
burkforpackade (Figur 6). Flera aktorer har framfort fordelar med att anvianda burk
snarare an blisterforpackningar i dosproduktionen och att dessa fordelar borde
beaktas vid utformningen av periodens vara-listan for dos. Blisterforpackningar
kraver bland annat ett ytterligare arbetsmoment och 6kar risken for
produktionsstopp vid den maskinella dosdispenseringen. Det finns dven en risk att
tabletterna skadas eller att rester av aluminiumfolie fastnar pa tabletten vid sjilva
deblistreringen. Vidare skapas restavfall i form av plast och aluminium.

Darfor forekommer det att regioner och dosapotek kommit 6verens om att
dosapoteket far franga kravet pa utbyte nar det ar mojligt att anvinda en
burkforpackning istillet for blisterforpackning.

TLV 6vervigde i sin tidigare rapport24 mojligheten att utforma periodens vara-listan
for dos med burkférpackning som krav. En sddan begransning bedomdes dock vara
olamplig, bland annat for att den skulle det leda till en minskad konkurrens pa
marknaden och mer dn halvera besparingspotentialen.

2 TLV:s remissvar angdende SOU 2012:75 — Pris, tillgdng och service — fortsatt utveckling av lakemedels- och
apoteksmarknaden (dnr S2012/7587/FS) (dnr. 3811/2012).

24 Utbyte vid maskinell dosdispensering — Forslag till atgarder for att infora en prisrangordning for utbytbara
lakemedel avsedda for maskinell dosdispensering, TLV, dnr 2350/2018.
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Att utesluta vissa forpackningstyper fran listan bedomdes inte heller rymmas inom
TLV:s befintliga bemyndiganden.2s Myndigheten undersoker istallet mgjligheten att
premiera burkforpackningar nir en vara blir periodens vara pa periodens vara-
listan for dos, och darmed gora det mojligt att anvinda en burk nér det ar en liten
skillnad i pris mellan en dyrare burk och en blisterférpackning. Detta skulle
exempelvis kunna ske genom ett fiktivt prispaslag pa blisterforpackningar i sjalva
prisrangordningen, utan att de av TLV faststéllda inkops- och forsiljningspriserna
paverkas.26

Figur 6. Anvandning av burk och blisterférpackade lakemedel fér dosdispenserade
lakemedel inom lakemedelsférmanerna mellan januari 2015 och september 2020. Rullande
3 manader.
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Att ta hansyn till forpackningstyp ger lakemedelsforetagen incitamentet att
tillhandahalla burkar pad dosmarknaden och innebéar dven att kostnaden for
deblistering inte fors vidare pa regionerna genom en 6kad dospeng.

Att premiera burk i periodens vara-systemet for dos forutsatter dock att det ar
forenligt med EU-ritten och konkurrensratten, och att forméanslagen och TLV:s
utbytesforeskrifter dndras.2” I en sddan dndring behéver hiansyn dven kunna tas till
att det kan komma att utvecklas andra forpackningstyper som, liksom burk, ar
lattare att hantera i dosproduktionen an blisterforpackningar.

Premieringen av burkforpackningar skulle innebara att periodens vara utses pa fler
grunder an lagsta pris, vilket &ven kommer att utredas i den kommande
forsoksverksamheten med en miljépremie i lakemedelsforméanssystemet.28

2 Se TLV:s rapport Utbyte vid maskinell dosdispensering s. 24.

% Se 7 § formanslagen samt 4 § TLV:s foreskrifter och allmanna rad (TLVFS 2009:4) om prissattning av utbytbara
lakemedel och utbyte av lakemedel m.m. (TLV:s utbytesforeskrifter).

27 Se vidare kapitel 6 om de juridiska forutsattningarna.

28 Se https://www.regeringen.se/artiklar/2020/09/reformer-for-okad-valfard-och-trygghet-inom-folkhalsa-och-
sjukvard/
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TLV ser darfor hiansyn till férpackningstyp som en mgjlig framtida utveckling men
avstar fran att foresla detta inom ramen for det nuvarande uppdraget.

434 Dos- och sjukhusforpackningar féreslas tas bort fran den befintliga
periodens vara-listan
Pa periodens vara-listan for dos stills inga krav pa bipacksedel eller omfattande
markning pa lakemedelsforpackningarna som ingar, da ursprungsforpackningen
bryts vid dispensering i dospasar. TLV foreslar i samband med inférandet av en
sarskild periodens vara-lista for dos dven en forandring gillande den befintliga
periodens vara-listan i syfte att oka tydligheten for de 6ppenvardsapotek som inte
bedriver maskinell dosdispensering. Forslaget innebar att forpackningar som
endast ar avsedda for dosdispensering (férpackningar som saknar bipacksedel och
fullstandig markning) tas bort fran den befintliga periodens vara-listan. Detta
innebar att dessa, sd kallade dos- och sjukhusférpackningar, endast kommer att
forekomma pa periodens vara-listan for dos.

Eftersom dosapotek och 6vriga oppenvardsapotek i dagslaget omfattas av samma
regelverk, och den befintliga periodens vara-listan giller bade dosapotek och 6vriga
oppenvardsapotek, forekommer bade forpackningar med och utan bipacksedel och
fullstindig markning pa denna. Det far till foljd att dos- och sjukhusférpackningar
ibland blir periodens vara, trots att de inte kan expedieras pa ett vanligt
oppenvardsapotek. I dessa fall kan den expedierande farmaceuten pa
oppenvardsapoteket gora ett sa kallat farmaceutiskt undantag?® och istallet
expediera den forsta reserven inom samma férpackningsstorleksgrupp. TLV
publicerar varje manad en separat lista for att fortydliga vilka forpackningar pa den
befintliga periodens vara-listan som enbart ar till for dosdispensering.

Uppgifterna om vilka produkter som endast ar avsedda for dosdispensering
ansvarar lakemedelsforetagen for, och fylls i faltet "Endast dosdispensering” i
Leverantorernas information i VARA (LiiV).3° I dagsliget ar det inte obligatoriskt
for lakemedelsforetagen att fylla i faltet, vilket gor att det finns en risk att
informationen inte ar helt tillforlitlig pa grund av underrapportering av vilka
forpackningar som endast far dosdispenseras. TLV lamnade inom ramen for det
tidigare uppdragets! ett forslag till E-hdlsomyndigheten att gora faltet obligatoriskt.
E-hélsomyndigheten meddelade da att detta kan l6sas med en mindre justering och
genom information till Iikemedelsforetagen. Det skulle 6ka datakvaliteten for de
forpackningar som borjar marknadsforas for forsta gangen. De foreslog aven vid
detta tillfalle en gemensam informationsinsats tillsammans med TLV for att fa
lakemedelsforetagen att se 6ver informationen som finns registrerad pa deras
forpackningar. Behovet av en sddan justering och informationsinsats kvarstar och
TLV avser att ta frigan vidare i samrad med E-hilsomyndigheten inom ramen for
detta uppdrag.

2 Se 8 kap. 16 § Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2019:32) om férordnande och utlamnande av
lakemedel och teknisk sprit.

%0 Produkt- och artikelregistret VARA.

31 Utbyte vid maskinell dosdispensering — Forslag till atgarder for att infora en prisrangordning for utbytbara
lakemedel avsedda for maskinell dosdispensering. TLV, dnr 2350/2018.
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Enligt TLV:s utbytesforeskrifters2 satts takpriser pa forpacknings-
storleksgruppsniva, vilket innebar att forslaget kan paverka hur takpriser ska
fungera for dosforpackningar som endast kommer att inga i en utbytesgrupp pa
periodens vara-listan for dos dar TLV:s forpackningsstorleksgruppsindelning inte
anvands. TLV utreder for narvarande fragan samt undersoker vilka eventuella
juridiska och IT-tekniska aspekter som berors av forslaget, och har for avsikt att
presentera detta i slutrapporteringen av uppdraget.

435 Ingen begransning gallande forpackningsstorlekar pa periodens vara-
listan for dos
TLV:s forslag innebar att periodens vara-listan for dos kommer att innehalla
forpackningar med olika forpackningsstorlekar, dar utbytet baseras pa
Lakemedelsverkets indelning i utbytbarhetsgrupper och pa om likemedlen har
brytningstillstand. Att indelningen i forpackningsstorleksgrupper inte laggs till
grund for utbytet beror pa att ursprungsforpackningen anda bryts i
dosproduktionen, for att fyllas i kassetter/kanistrar och dispenseras maskinellt i
dospésar. Forpackningsstorleken spelar darfor ingen roll for patientens dosering
eller behandlingstid, da flera patienter far sina lakemedel dispenserade for tva
veckor at gangen och da flera patienter kan fa tabletter eller kapslar dispenserade
fran samma ursprungsférpackning. Dock paverkar forpackningsstorleken apotekens
handelsmarginal, och darmed tabletternas och kapslarnas enhetspris. Ju mindre
forpackningsstorlek desto hogre blir apotekens handelsmarginal per tablett eller
kapsel. I det befintliga periodens vara-systemet kan dosapoteken vilja periodens
vara fran nagon forpackningsstorleksgrupp, vilket medfor att den vara med hogst
handelsmarginal kan viljas, oavsett om det ar den forpackning som ar mest lampad
for dosproduktionen.

Det har i samrdd med marknadens aktorer framkommit inspel om att TLV bor
begrinsa vilka forpackningsstorlekar som kan omfattas av periodens vara-listan for
dos. Detta for att undvika att skapa incitament som exempelvis driver marknaden
mot att ta fram valdigt stora forpackningar, som da far lagst enhetspris och darmed
blir periodens vara for dos. Detta skulle inte vara gynnsamt f6r lagvolymsprodukter
men behover nodvandigtvis inte vara negativt for hogvolymsprodukter, det beror
dock pa hur marknaden utvecklas. Det har framkommit att stora férpackningar
ibland inte ar optimala for vissa lagvolymsprodukter da de eventuellt inte far plats i
kassett/kanister eller inte hinner omsittas i dosproduktionen innan héllbarheten
gar ut.

TLV har undersokt om det bor finnas ndgon form av begransning gallande vilka
forpackningsstorlekar som ska ingd pa periodens vara-listan for dos, for att anpassa
listan till dosmarknadens sarskilda forutsattningar. TLV:s forslag inkluderar dock
ingen sddan begransning. En begransning av vilka forpackningsstorlekar som ska
ingd innebar en minskad konkurrens pa periodens vara-listan for dos, som redan i
sig omfattar farre forpackningar dn den befintliga periodens vara-listan pa grund av

32 Se 3, 3a-a 88 TLV:s utbytesforeskrifter (TLVFS 2009:4).



38 (66)

kravet pa brytningstillstind. Det kan dven vara gynnsamt att behalla alla
forpackningsstorlekar pa en periodens vara-lista for dos, da det ocksa innebar att
fler alternativ finns att tillgé i en utbytesgrupp vid en eventuell restsituation. TLV
anser att det ar angelaget att sdkerstélla en god tillganglighet till de
forpackningsstorlekar som ar lampliga for dosmarknaden respektive marknaden for
helforpackningar.

TLV anser att det blir viktigt att folja utvecklingen gillande vilka
forpackningsstorlekar som blir periodens vara och tillhandahalls p4 dosmarknaden
vid ett inférande av TLV:s forslag. Myndigheten kan komma att 6verviaga en
reglering av vilka forpackningsstorlekar som ska inga pa periodens vara-listan for
dos om det framgar genom uppfoljning att det finns skal for detta.

4.3.6 Majlighet att gora avsteg fran periodens vara-listan for dos

Dosapoteken har i samband med TLV:s tidigare uppdrag och dven inom ramen for
nuvarande utredning avseende utformningen av en periodens vara-lista for dos
papekat att det saknas mojlighet for dosapoteken att motsitta sig utbyte till
periodens vara. Aven regioner och branschforetridare for likemedelsforetagen
anger i sina underlag att dosapoteken bor ges majlighet att fa gora motiverade
avsteg och forhindra utbyte. Dosmarknadens aktorer anser att det ar ett verktyg
som skulle underlitta dosproduktionen vid genomforande av fler och mer frekventa
byten i dosmaskinerna.

Dosapoteken beskriver att detta kan handla om tabletter eller kapslar som blivit
periodens vara, men vars form eller héllfasthet gor att de latt gar sonder eller
fastnar i maskinen och kan skapa produktionsproblem. Det handlar ockséd om
blisterforpackningar som ar svara att deblistrera. Tabletter som blivit periodens
vara men som inte kan halveras lyfts ocksa. Marknadens aktorer har foreslagit att
skilet till att lakemedlet ar olampligt da ska dokumenteras, som en variant av nir
farmaceuten motsatter sig utbyte, men sarskilt for dos. Sddana situationer skulle
innebara att dosapoteken inte byter till periodens vara i dosmaskinerna, vilket
saledes paverkar alla dospatienter som far det aktuella likemedlet, inte enbart en
enskild patient.

Nir ett lakemedel beviljas brytningstillstind utvarderas inte tabletter och kapslars
kompabilitet med dosmaskinerna vilket innebir att det kan vara en utmaning att
maskinellt dispensera de i praktiken. Detta anmals ibland till Likemedelsverket av
farmaceuter pa dosapotek eller av lakemedelsforetag. Ett brytningstillstdnd kan
ibland omprdévas och dras tillbaka vid sddana tillfallen. Detta forekommer troligtvis
inte 1 sé stor skala, men kan eventuellt komma att 6ka vid inforandet av en
periodens vara-lista for dos da fler likemedel kommer att maskinellt
dosdispenseras i de aktuella utbytesgrupperna.

TLV bedomer att manga aspekter av dosapotekens mojlighet att f& géra motiverade
avsteg och forhindra utbyte dven faller under Likemedelsverkets ansvarsomraden,
exempelvis invandningar om att ett lakemedel ar olampligt att maskinellt
dosdispensera.
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TLV avser darfor att utreda fragan vidare i samrad med Lakemedelsverket. Vidare
bedomer TLV att en del av fragan bor utredas inom ramen for tillsyn och
uppfoljning av periodens vara-systemet for dos, vilket myndigheten aterkommer till
i slutrapporten.

4.3.7 Lakemedel som ar olampliga fér dosdispensering och
narkotikaklassade lakemedel
Vissa grupper av ldkemedel ar olampliga for maskinell dosdispensering pa grund av
risken for korskontamination, till exempel cytostatika och vissa antibiotika. Vad
galler narkotikaklassade likemedel finns det siarskilda bestammelser som i vissa
avseenden paverkar hur dosapoteken ska hantera dessa ldkemedel. Det ar
exempelvis inte tillatet att lagerhalla mer narkotika dn n6dvandigts3, och den 6ppna
hanteringen av narkotika i dosproduktionen innebar att det blir mer komplicerat
vid exempelvis inventering. Dartill kravs ett sarskilt tillstand for att skicka ett
narkotikaklassat 1ikemedel 6ver den svenska griansen vid kalibrering av
kassetter/kanistrar utomlands, vilket kan gora processen mer omfattande.

De sirskilda omstindigheterna géllande vissa ldkemedel i dosproduktionen har
foranlett TLV att 6verviaga om vissa utbytesgrupper av dessa anledningar skulle
kunna uteslutas vid urvalet till periodens vara-listan for dos. TLV:s forslag
innehaller dock ingen sddan begransning. Dessa likemedel forekommer i
dosproduktionen och pa den befintliga periodens vara-listan redan idag. Det bor
sdledes finnas val upparbetade rutiner for att hantera narkotika och andra
lakemedel som ar olampliga for maskinell dosdispensering i dosproduktionen, i
enlighet med relevant lagstiftning och riktlinjer pa omradet. TLV avser dock att det
ska finnas mojlighet for myndigheten att beakta sarskilda skl vid bedomningen om
en specifik utbytesgrupp ska inkluderas pa periodens vara-listan for dos eller
exkluderas om s kravs. Sarskilda skil hanforliga till om ett specifikt lakemedel ar
olampligt for dosdispensering bedoms daremot av Likemedelsverket.

4.3.8 Nya avtal, nya regler och behov av 6vergangslosningar

Marknaden for dosdispenserade likemedel ar konkurrensutsatt och tjansten
upphandlas enligt lagen om offentlig upphandling.3+ Avtalsperioden kan variera
beroende pa vilken ldngd som avtalades vid ingadngen av avtalet och om det ar
mojligt att forlanga dessa avtal. Anviandningen av direktupphandlade avtal gor det
svart att forutse avtalslaget de kommande aren.

Flerariga avtal och 6verlappande avtalsperioder kan vara problematiskt om
forutsiattningarna pa marknaden dndras i betydande omfattning under pagaende
avtalsperiod, exempelvis till foljd av politiska beslut eller regulatoriska andringar.
Det finns en betydande risk for att den avtalade ersiattningsnivan inte ar tillracklig
for att kompensera dosapoteken for intdktsbortfall som foljer av sddana
forandringar. Det forklaras av att den ersiattning som dosapoteket far fran
regionerna avtalas fram utifran kunskapsliaget och de forutsattningar som rader vid

33 Se 28 § andra stycket lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2011:9) om kontroll av narkotika.
34 Lag (2016:1145) om offentlig upphandling (LOU). Galler gallande avtal.
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avtalets ingang. En yttersta konsekvens ar att verksamheten inte bar sig
ekonomiskt, vilket i forlingningen kan paverka varden och patienterna negativt.

Vid genomf6rande av storre reformer som kriaver en anpassning fran marknaden, ar
det lampligt att ikrafttradandet av de dndrade reglerna sker nar ett nytt avtal borjar
galla. Darigenom skapas mojlighet for dosapoteken att forbereda verksamheten och
att lagga anbud pa nya utifran de nya férutsiattningarna samt att leverera pa
gillande kontrakt. Det ger aven andra aktorer mer tid att anpassa verksamheten.
Darigenom minskar osdkerheten kring vilka krav som aktorerna ska forhalla sig till.

Hur lang omstallningstid marknaden behover, hur inforandet en periodens vara-
lista for dos ska ske och om det finns forutsattningar for ett successivt inforande
behover utredas narmare i det fortsatta arbetet. TLV kommer darfor i slutrapporten
aterkomma géllande behovet av 6vergangslosningar i samband med inférandet av
en periodens vara-lista for dos.

4.3.9 Dosapotekens forslag

De aktorer som idag ar verksamma pa den svenska dosmarknaden var kritiska till
slutsatserna i TLV:s tidigare uppdrags3s och har utarbetat ett forslag pa hur de anser
att logiken i och syftet med en periodens vara-lista pa dosomréadet kan tillvaratas,
utan att medfora alltfor stora produktions- och affirsmassiga konsekvenser for
dosapoteken.36:37

Forslaget ar baserat pa att dosapoteken vid dosdispensering ska kunna anvianda det
ldkemedel de har i lager och i dosmaskinerna, men vid faktureringen prissatta
lakemedlet enligt det 14gsta pris som framgar av den befintliga periodens vara-listan
for helforpackningar.

Forslaget har vissa gemensamma drag med det alternativ som i slutbetdnkandet av
Nya apoteksmarknadsutredningen3® benimndes modell C, en takprismodell med
slopat krav pa utbyte. TLV uppfattar att dosapotekens mojligheter att verka enligt
det hir forslaget forutsatter att de ges ratt att forhandla om inképspriser eller att de
far ndgon typ av aterbaring pa sina inkop av generiska ladkemedel, nagot som i
nuliget ar oférenligt med gillande regelverk.

Dosapoteken framhaller att forslaget skapar en kontinuitet i patientens behandling
genom att samma ldkemedel kan anviands en langre tid och att priset blir detsamma
oavsett var patienten bor. Det innebéar ocksa att dosapoteken inte behover byta
lakemedel i dosmaskinerna, vilket ar kostnadsbesparande och positivt for
leveranssakerheten.

TLV har i tidigare remissvar framfort att en liknande modell, dar dosapoteken far
mojlighet att komma Gverens om lagre priser an de som TLV beslutat, inte

%5 S2019/00528/FS.

%6 52019/02699/FS.

87 Handling 31 i TLV dnr 668/2020.

% Nya apoteksutredningen, Oversyn av maskinell dos, extempore, provningsliakemedel m.m. (SOU 2018:53).
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beframjar vare sig transparens eller lika konkurrensvillkor och darfor inte kan
tillstyrkas.39

Dosapotekens forslag innebar att de kan nyttja de stordriftsfordelar som foljer av att
de koper in stora volymer och samtidigt far betalt for att de saljer till en enskild
patient. En konsekvens av forslaget ar att dosapoteken pa egen hand kommer styra
vilka lakemedel som anviands. Om forslaget aven omfattar ritten att forhandla
inkopspriser pa lakemedel som expedieras inom lakemedelsforménerna kommer
dessa sannolikt inte vara tillgangliga varken for staten, regionerna eller patienterna.
Dartill riskerar forslaget att paverka konkurrensen och prispressen pa likemedel
inom periodens vara-systemet negativt dd den marknaden blir mindre och det finns
prisberoenden mellan dos- och 6vriga apoteksmarknaden. Vilka ekonomiska
konsekvenser som forvintas folja av forslaget ar i 6vrigt inte narmare belysta.

Det finns dven en risk for att den foreslagna modellen kan paverka prisbilden pé de
ldkemedel inom det befintliga periodens vara-systemet som siljs pa 6vriga 1400
apotek, vilket i forlangningen paverkar kostnaden for patienter, stat och regioner.
Forslaget innebar dven att dosapoteken, som idag, skulle fa betalt frdn regionerna
genom en dospeng.

3 vttrande 6ver SOU 2018:53 Oversyn av maskinell dos, extempore, provningslakemedel m.m. (TLV dnr
2232/2018), november 2018.
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5 Juridiska forutsattningar

For att mojliggora TLV:s forslag till ny prisrangordning for maskinellt
dosdispenserade ldkemedel behover rattsliga andringar foretas. Forménslagen och
forménsforordningen behover dndras, men ocksa bestimmelser som avser utbyte
av maskinellt dosdispenserade likemedel behover inforas i TLV:s foreskrifter.

TLV:s forslag till utformning av en prisrangordning for utbyte av maskinellt
dosdispenserade lakemedel framgar av kapitel 4 i denna delrapport. Vad forslaget
innebar i korthet anges i avsnitt 5.1. For att mgjliggora inforandet av en
prisrangordning for maskinellt dosdispenserade likemedel i enlighet med TLV:s
forslag, behover lagiandringar och dndringar i formansforordningen goras. Dessa
redovisas i avsnitt 5.1.1. TLV har for avsikt att utreda fragan om vad som ska galla
for de utbytesgrupper som inte omfattas av den sirskilda prisrangordningen for
maskinellt dosdispenserade likemedel, detta framgar av avsnitt 5.1.2. I avsnitt 5.1.3
redogors narmare for de juridiska 6verviaganden som har gjorts betraffande behovet
av forfattningsandringar.

Vilka forfattningsdndringar som kommer att behova genomforas kommer TLV att
beskriva i slutrapporten.

5.1 En periodens vara-lista for dos - i korthet

Likemedel som kan komma att omfattas av en periodens vara-lista for dos méste ha
brytningstillstand fran Lakemedelsverket.4¢ Alla beredningsformer kommer saledes
inte att kunna omfattas pa en periodens vara-lista for dos, utan endast kapslar och
tabletter, eftersom endast lakemedel i dessa beredningsformer kan fa
brytningstillstand.4! I likhet med vad som giller i det befintliga periodens vara-
system, behover ladkemedelsforetag bekrifta tillhandahéllande till hela marknaden
och bekrifta héllbarheten for varje forpackning for lakemedel som ska inga i
periodens vara-systemet for dos. En sddan bekraftelse avser att 1ikemedlet kan
tillhandahallas pa hela dosmarknaden med tillracklig hallbarhet.

Vilka liakemedel som ar utbytbara utgar fran de av LV beslutade
utbytbarhetsgrupperna.42 For utbytet av maskinellt dosdispenserade lakemedel
kommer TLV inte att tillimpa indelningen av liakemedlen i
forpackningsstorleksgrupper utan utgér fran de lakemedel i respektive
utbytesgrupp som har brytningstillstand. Forsiljningsvéardet for dosdispenserad
forsaljning (AUP) inom forméanerna under en tolvmanadersperiod foreslas ligga till
grund for vilka utbytesgrupper som ska ingd pa periodens vara-listan foér dos, se
vidare avsnitt 4.2.2.

40 Se 3 kap. 4-5 88§ Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2010:9) om maskinell dosverksamhet
41 Se 3 kap. 4 § Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 2010:9) om maskinell dosverksamhet
42 Se 4 kap. 22 § lakemedelslagen (2015:315)
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TLV kommer arligen att utvirdera och presentera vilka utbytesgrupper som
omfattas av periodens vara-listan for dos. Antalet utbytesgrupper som omfattas av
periodens vara-listan for dos kan komma att justeras. Det bor 6vervagas om en
mojlighet ska inforas att undanta utbytesgrupper som uppfyller kriterierna men av
sarskilda skil anda inte ska omfattas av periodens vara-lista for dos.

Periodens vara for dos ar den tillgdngliga 1akemedelsforpackning som under en
maénad har lagst forsaljningspris per enhet inom en utbytesgrupp. Som en del i att
sakerstalla tillganglighet till ldkemedel som dosdispenseras maskinellt foreslar TLV
att det ska finnas tva reserver dven pa periodens vara-listan for dos. Information om
vilka varor som ar periodens vara for dos och reserver kommer i likhet med hur
detta gors inom befintligt periodens vara-system att presenteras for varje manad
och for en méanad i taget.

TLV:s forslag innebar siledes att periodens vara-listan for dos foljer samma tidsram
som den befintliga periodens vara-listan (for helférpackningar) vad giller ansékan
om prisandring, bekraftat tillhandahallande, pris- och slutforsiljningsperiod. Detta
innebar att ett foretag som marknadsfor en lakemedelsforpackning som ingér i en
forpackningsstorleksgrupp pa den befintliga periodens vara-listan och som har ett
fast eller flytande takpris, ska kunna ansoka om prissankningar samt prishojningar
inom ramen for nuvarande system/foreskrifter.

TLV kommer i slutrapporten problematisera och narmare berora behovet av
overgangslosningar i samband med inforandet av en periodens vara-lista for dos.43

5.1.1 Vilka bestammelser berors och pa vilket sétt

For att reglera forslaget till en periodens vara-lista for dos foreslar TLV att det ska
inforas en ny bestimmelse i formanslagen, som reglerar utbyte av maskinellt
dosdispenserade likemedel.

TLV foreslér vidare att ett uttryckligt bemyndigande infors i 21 ¢ § forménslagen om
utbyte av lakemedel som ska anvindas for maskinell dosdispensering. Regeringen
eller den myndighet som regeringen bestaimmer ska darmed ges ritt att meddela
foreskrifter om utbyte av likemedel som &r foremal for maskinell dosdispensering.

Bestimmelsen i 21 d § om skyldigheten att tillhandahélla 1ikemedel behover dndras
mot bakgrund av att en ny bestimmelse foreslas inforas vari skyldigheten for
dosapoteken att byta ut lakemedel sirregleras.

TLV anser att det kan 6vervigas om 25 a § forméanslagen ska dndras s att TLV far
mojlighet att dven ta ut sanktionsavgift nir utbyte inte sker enligt den nu foreslagna
bestammelsen, dar dosapotekens skyldighet till utbyte siarregleras.

Med anledning av foreslagna lagandringar behover aven forordningen (2002:687)
om lakemedelsformaner m.m. (nedan formansforordningen) dndras.

43 Se avsnitt 4.3.8 i delrapporten.
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I 12 § formansforordningen ges TLV bemyndigande att meddela foreskrifter om
utbyte mot lakemedel som omfattas av formansbegransningar och utbyte i 6vrigt,
med den inskrinkning som framgar av andra stycket och som avser LV:s
bemyndigande. Denna bestammelse bor dndras pa sa satt att TLV ges
bemyndigande att meddela foreskrifter gillande utbyte av lakemedel som ska
anvandas for maskinell dosdispensering. Detta &r en f6ljd av att bestimmelsen i 21 ¢
§ formanslagen foreslas andras.

Med anledning av foreslagna lagiandringar kommer dven dndringar behova foretas
atminstone i TLV:s foreskrifter och allmanna rad (TLVFS 2009:4) om prissiattning
av utbytbara lakemedel och utbyte av lakemedel m.m. (hadanefter TLV:s
utbytesforeskrifter).

I sina foreskrifter kommer TLV att ange de narmare kriterierna for vilka
utbytesgrupper som omfattas av periodens vara-lista for dos. Vidare behover det av
foreskrifterna framga att l1ikemedel som omfattas av en periodens vara-lista for dos
forutsatts ha erhallit brytningstillstand fran LV.

5.1.2 Vad ska galla for de lakemedel som ingar i utbytesgrupper, som inte
omfattas av en periodens vara-lista for dos?
Mot bakgrund av att TLV:s forslag innebar att endast ett begransat antal av
sammanlagt cirka 300 utbytesgrupper kommer att omfattas av en periodens vara-
lista for dos, ser TLV ett behov av att dven berora fragan om vad som ska gélla for de
lakemedel som ingér i resterande utbytesgrupper nar de ar foremal for maskinell
dosdispensering. Huvudregeln ar att det ar det forskrivna lakemedlet som ska
lamnas ut fran apoteken, sdvida det inte foreligger forfattningsstéd att ldimna ut
négot annat lakemedel.44 S4 lange 1akemedel som ingdr i 6vriga utbytesgrupper inte
omfattas av formanslagens bestimmelser om utbyte, ar det séledes det forskrivna
ldkemedlet som ska ldamnas ut till patienten. TLV utreder fragan och kommer att
aterkomma i slutrapporten i friga om en reglering inom formanslagen for dessa
utbytesgrupper.

5.1.3 Overvaganden avseende behovet av forfattningsandringar

Det har i tidigare utredningar angdende pris- och ersdttningsmodellen for
maskinellt dosdispenserade likemedel redogjorts for att en sarskild periodens vara-
lista for dos skulle kunna upprattas. Denna har bedomts kunna genomforas genom
andringar i TLV:s foreskrifter med stod av befintliga bemyndiganden.

Det nu aktuella forslaget innebar emellertid dven att en periodens vara-lista for dos
inte ska omfatta samtliga utbytbara ldkemedel som ingar i lakemedelsformanerna
och som har brytningstillstand. Forslaget innebar foljaktligen ytterligare
begransningar i vilka lakemedel som omfattas av utbyte vid maskinell

4 Se LV:s foreskrifter (HSLF-FS 2019:32) om forordnande och utlamnande av lakemedel och teknisk sprit HSLF-
FS 2019:32 och végledning till denna (LV:s dnr 3.2.1-2020-051703).
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dosdispensering dn vad som omfattats av tidigare utredningars analyser.45 Enligt
TLV:s bedomning ger gallande lagstiftning inte utrymme for en sddan begransning.
TLV anser att det behover inforas ett uttryckligt lagstod for en utformning av en
periodens vara-lista for dos som sarskilt reglerar utbyte av maskinellt
dosdispenserade ldkemedel. Detta for att tydliggora vad som giller vid utbyte av
lakemedel som ska anvidndas vid maskinell dosdispensering. En sddan bestimmelse
ar i linje med forménslagens systematik dar savil utbyte inom som utanfor
lakemedelsforméanerna samt utbyte av smittskyddslakemedel regleras i olika
bestammelser.

Enligt 21 § tredje stycket forménslagen kan forskrivare, farmaceuter och patienter
motsatta sig utbyte. Fragan ar om detta fortsatt ska gélla om utbyte av
dosdispenserade likemedel siarregleras i enlighet med TLV:s forslag. Ett utbyte ska
inte fi ske om forskrivaren pa medicinska grunder har motsatt sig utbyte. TLV kan
inte se att det uppstar ndgra praktiska svarigheter betraffande forskrivarnas
mojlighet att motsitta sig utbyte.

Hur en expedierande farmaceut ska kunna motsatta sig utbyte av lakemedel utan
att kunna ha direktkontakt med patienten medfor daremot tillimpningssvarigheter
pa dosapoteken. TLV utreder darfor fragan vidare. Tidigare utredningar har uttalat
att aven patienten ska kunna motsitta sig ett utbyte med hanvisning till
patientsikerheten.4¢ Dosapoteken har dock i regel inte nagon direktkontakt med
patienterna i samband med expedieringen av ett lakemedel. TLV stiller sig fragande
till hur en patient i praktiken ska kunna motsétta sig ett utbyte. Denna fraga
behover darfor narmare utredas och TLV tar darfor i dagsliget inte stillning till om
en sddan mojlighet for patienten att motsatta sig ett utbyte av ldkemedel bor inforas
i den nya bestammelsen om utbyte av dosdispenserade likemedel.

TLV aterkommer i slutrapporten till frigan om huruvida den foreslagna ordningen
for utbyte av lakemedel som ska anviandas for maskinell dosdispensering dven
fortsatt ska omfatta utbyte av lakemedel som forskrivits utanfor
lakemedelsforménerna (21 a § forménslagen) eller l1akemedel som har forskrivits
med stod av 7 kap. 1 § smittskyddslagen (2004:168) (21 b § formanslagen).

Eftersom utbytet pa 6ppenvardsapotek regleras pa olika sitt i flera bestimmelser i
forménslagen, kraver en sarreglering for utbyte av maskinellt dosdispenserade
ldkemedel foljdandringar. TLV har identifierat att en f6ljdandring behover goras i
21 d § forméanslagen angdende lakemedelsforetagens tillhandahéllandeskyldighet.

Det bor vidare inforas ett sarskilt bemyndigande i 21 ¢ § formanslagen att
regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, far meddela
foreskrifter om utbyte av likemedel som ska anvindas for maskinell
dosdispensering.

4 Se Lakemedels- och apoteksutredningen, Lakemedel for djur, maskinell dos och séllsynta tillstand (SOU
2014:87) och Nya apoteksutredningen, Oversyn av maskinell dos, extempore, provningsldkemedel m.m. (SOU
2018:53).

46 Se SOU 2018:53 s. 186.
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En sddan dndring ar i linje med formanslagens systematik dar ett sarskilt
bemyndigande har inforts i 21 ¢ § 1 gdllande utbyte mot lakemedel som omfattas av
forménsbegransningar. Det foreslagna bemyndigandet bor kompletteras med en
andring i forménsforordningen om att regeringen kan overlata foreskriftsratten till
TLV.
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6 Fordjupade konsekvensanalyser

I detta kapitel presenteras fordjupade analyser av konsekvenserna av att infora en
periodens vara-lista for dos enligt TLV:s forslag. Utover egna analyser har TLV
inhdmtat underlag och information fran dosapotek, regioner, myndigheter med
koppling till lakemedels- och halsoomradet, branschforetradare for
lakemedelsforetag och partihandlare.

Eftersom uppdraget omfattar bade en delrapport och en slutrapport kommer delar
av det som redogors for i slutrapporten att fa konsekvenser for vissa berorda
aktorer. TLV avser darfor att &terkomma med kompletterande konsekvensanalyser i
slutrapporten i forekommande fall. En aspekt som kommer ha stor betydelse for
konsekvenserna for patientsiakerhet och tillgangen till l1ikemedel ar hur regleringen
av de dosdispenserade likemedel som inte omfattas av periodens vara-listan for dos
kommer att utformas.

6.1 Konsekvenser for patienter

6.1.1 Konsekvenser for patientséakerheten

Det framsta skélet till att patienter far sina lidkemedel dosdispenserade &r att
underlatta lakemedelshanteringen, bade for patienter som sjilva ansvarar for sin
ldkemedelsbehandling och for den vardpersonal som hanterar dospatienters
lakemedel. De tillstind som kravs for att fa bedriva maskinell dosdispensering
liksom den tillsyn som bedrivs for att kontrollera att aktorerna uppfyller befintliga
krav syftar ytterst till att garantera patientsdkerheten.

For att & bedriva maskinell dosdispensering riktad till 6ppenvardspatienter kravs
tre tillstand av Lakemedelsverket; ett for att bedriva 6ppenvardsapotek47, ett for
maskinell dosdispensering4® och ett for hanteringen av narkotikaklassade
lakemedel49. Dessa ges efter tillstdndsprovning. De tva senare utfardas for en
begrinsad tid och fornyas efter tillsyn. Dosapoteken ar, liksom 6vriga
oppenvardsapotek, vardgivare i patientsidkerhetslagens (SFS 2010:659) mening, och
ar darfor enligt samma lag skyldiga att anmala sig till IVO:s vardgivarregister och
kan bli foremal for tillsyn av IVO.

Dosapoteken ska ha ett system for egenkontroll, dar egeninspektioner,
avvikelsehantering och dokumentationshantering ingar. Darutover kan deras
avtalsparter stélla krav pa verksamheten vad giller patientsdkerhet och
regelefterlevnad. Som vardgivare enligt patientsdkerhetslagen ska dosapoteken
aven bedriva ett systematiskt patientsakerhetsarbete.

47 Se 2 kap. 1 § lagen (2009:366) om handel med lakemedel.
48 Se 6 kap. 1 § lagen (2009:366) om handel med lakemedel.
49 Se 4 § lagen (1992:860) om kontroll av narkotika.
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Som tillsynsmyndigheter agerar IVO och Lakemedelsverket pa olika signaler om
handelser eller missforhallanden som kan paverka patientsdkerheten, antingen
signaler utifran eller egna tillsynsfynd. Dosapoteken ar sjalva skyldiga att anmala
till IVO nér incidenter intraffar som lett till eller hade kunnat leda till allvarlig
vardskada (anmalningar enligt Lex Maria).

Vid en genomgang av beslut fran Lex Maria-anmalningar, klagomal enligt
patientsakerhetslagen och andra tillsynsarenden hos IVO fran perioden 2015—2020
framgar att arenden som ror pafyllnad av dosmaskiner, byte av
ldkemedelskassetter, deblistrering av blisterforpackningar och sjdlva
dispenseringen i dospasar har varit ovanliga. TLV noterar ocksa att dosapoteken
redan idag genomfor ett visst antal byten av likemedel i dosmaskinerna varje
manad, och att de apotekskedjor som erbjuder privatkunder att fa receptlikemedel
dosdispenserade i sin kundinformation uppger att de genomfor vad de kallar for
generiskt byte eller lakemedelsutbyten.

Inforandet av en periodens vara-lista for dos med ett begransat antal
utbytesgrupper bedoms dock kunna leda till vissa svarigheter och i sa fall paverka
patientsdkerheten om ett eller flera dosapotek inte kan anpassa sin verksamhet till
det nya regelverket. De svarigheter som beskrivs nedan kan dock intréaffa redan idag
och verksamheterna ar skyldiga att ha rutiner for att hantera dem.

Forslaget innebar fler och mer frekventa byten av ldkemedel i dosmaskinerna, och
sannolikt dven ett 6kat behov av deblistrering. Dosapoteken uppger att byte av
lakemedel i dosmaskinerna 6kar risken for produktionstekniska problem och
diarmed risken for driftstopp. Detta kan drabba den enskilda patienten, till exempel
om det leder till forsenad leverans av lakemedel. En 6kad deblistrering skulle ocksa
kunna paverka patientsikerheten, om lakemedlen paverkas mekaniskt eller om
hantering och forvaring av deblistrerade lakemedel sker pa ett sitt som skulle
kunna leda till forvaxling. Det senare giller dven 6vriga likemedel som
dosdispenseras, det vill siga dosapoteken behover tillampa processer som
minimerar risken att lakemedel forvaxlas infor och under pafyllnaden av lakemedel
i dosmaskinerna, eftersom det annars kan resultera i att patienten far fel 1akemedel.

Driftstopp kan dock ske av flera skil och dosapoteken ska ha rutiner inklusive
kontroller for att hantera dem. Likasa sker deblistrering och hantering av
deblistrerade liakemedel redan idag och ska da ske pa ett patientsikert sitt.

For att sakerstilla leveranssakerheten vid produktionsstopp eller restsituationer
kan dosapoteken expediera likemedlet i helférpackning. Dospatienter som har eget
lakemedelsansvar och dr vana vid att fa alla sina likemedel dosdispenserade
behover da tillfalligt hantera bade dospésar och dosett/helforpackning, vilket kan
medfora svarigheter. Aven i ordinationsledet kan dvergéngar till och tillbaka fran
helforpackning medfora vissa utmaningar.

Dospatienter far vanligtvis sina likemedel levererade for att ticka behovet for tva
veckor i taget, eller i undantagsfall f6r en (1) vecka.
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Eftersom prisperioden foreslas vara densamma for de badda periodens vara-listorna
(en kalenderménad) innebar det att dospatienter kan komma att uppleva fler
utbyten an patienter vars recept expedieras som helforpackningar pa ett
oppenvardsapotek och motsvarar behovet for tre manaders behandling.
Dospatienterna behover dock inte dispensera sina lakemedel fran
originalférpackningar, som ofta ser olika ut 6ver tid. Patienten forvintas inte heller
behova eller kunna identifiera sina likemedel genom att tomma dospasen och titta
pa varje tablett/kapsel, eftersom grundtanken med dosdispensering ar att
patienterna ska kunna inta innehallet i dospasen utan att beh6va granska eller
ifragasatta dess innehall.

Vid foljsamhet till det nya regelverket kommer fler och mer frekventa utbyten till
periodens vara ske jamfort med idag, i de utbytesgrupper som omfattas av
periodens vara-listan for dos. Under 2019 anvinde den genomsnittliga dospatienten
ungefar atta olika dosdispenserade likemedel riknat som antal unika substanser
och styrkor. Patienter som anvander manga lakemedel i utbytesgrupperna pa
periodens vara-listan for dos kommer att uppleva en storre skillnad dn de som
endast har ett eller ett fital lakemedel i dessa utbytesgrupper. Dosapotek ar skyldiga
att informera patienten om att utbyte kommer i fraga.s° I vilken utstrackning det
sker i samband med forskrivning kanner TLV inte till. Dadremot informeras alltid
om utbytet skriftligt genom att en forteckning 6ver de utbyten som skett levereras
tillsammans med varje dosrulle. Likemedelsverket ansvarar for att bedriva tillsyn
av dosapoteken for att sidkerstilla att patienterna eller den som bistar patienterna
vid lakemedelsadministrationen far den information de behovers:,52. Dospatienter,
anhoriga och vardpersonal har 4ven mojlighet att kontakta dosapoteket via telefon,
en kontaktvig som eventuellt kan komma att anvindas mer om fragor uppstar till
foljd av att fler utbyten sker.

Behovet av radgivning och information kan skilja sig mellan dospatienter. Ungefar
halften av landets dospatienter administrerar sjilva sina dosdispenserade
lakemedel, och har darmed inte tillgang till stod frdn medicinskt kunnig personal pa
ett sarskilt boende. Dessa patienter kommer sannolikt ha ett stérre behov av
information om osdkerhet uppstar vid fler utbyten av doslakemedlen.
Informationen fran dosapoteken vid utbyten ar aven viktig for den personal som
hanterar likemedlen for patienternas rakning p4 kommunernas sarskilda boenden.
Fler utbyten per patient kan leda till att informationsbehovet blir storre.

Vidare har forskrivaren ansvar for och mojlighet att markera pa receptet att
lakemedlet inte far bytas ut om det finns medicinska skal till att motsatta sig utbyte,
till exempel vid 6verkanslighet mot nagon av bestdndsdelarna i en tablett. Fler
utbyten i utbytesgrupperna pa periodens vara-listan for dos kan potentiellt medfora
en 6kning av antalet tillfillen dar forskrivaren forhindrar utbyte, for de dospatienter
dar utbyte inte ar lampligt enligt forskrivarens bedémning.

50 Jamfor 218 femte stycket lagen (2002:160) om lakemedelsférmaner m.m.

51 Lakemedelsverkets foreskrifter om forordnande och utlamnande av lakemedel och teknisk sprit (HSLF-FS
2019:32).

52 Lakemedelsverkets foreskrifter om maskinell dosverksamhet (LVFS 2010:9).
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6.1.2 Konsekvenser for tillgangligheten till lakemedel

Tillgédngen till ldkemedel ar nira sammankopplad med patientsikerheten, da det ar
en forutsattning for att patienten ska kunna fullfolja sin 1ikemedelsbehandling.
Patienter som fér sina ladkemedel dosdispenserade ar sarskilt sarbara vid avbrott i
lakemedelsforsorjningen, da de endast far sina lakemedel for en kort period i taget.
Tillgangligheten till 1akemedel for patienternas del dr beroende av att hela
lakemedelsforsorjningskedjan fungerar som den ska. TLV:s forslag paverkar
kedjans aktorer, inte minst lakemedelsforetag och dosapotek och flera av de
konsekvenser som TLV redogor for skulle i forlaingningen kunna ha en paverkan pa
tillgangligheten till likemedel.

Vad géller lakemedelsforetagen kommer de ha majlighet att bekréfta att de kan
tillhandahalla lakemedel pa tva olika marknader, vilket kan fungera som ett
styrmedel for att forpackningstyper och -storlekar som ar mest &ndamalsenliga for
respektive marknad finns tillgangliga dar. Det ar troligt att exempelvis de minsta
forpackningarna kommer att selekteras bort fran dosmarknaden, sé att de finns
tillgdngliga for patienter som har behov av sméa forpackningar. Vidare mojliggor
forslaget att mindre partier av likemedel som inte skulle kunna forsorja hela den
nuvarande marknaden (helférpackningar samt dosdispenserade likemedel) kan
tillhandahallas pa den ena marknaden.

Forslaget kan dven komma att paverka foretagens och dosapotekens incitament att
ansoka om brytningstillstdnd, vilket dr en forutsattning for att lakemedlen ska
kunna finnas tillgingliga pa marknaden for maskinellt dosdispenserade lakemedel.
Ansokningarna kan komma att 6ka for de utbytesgrupper som ingar pa periodens
vara-listan for dos och eventuellt minska for de utbytesgrupper som inte inkluderas,
detta ar dock beroende av hur utbytesgrupperna utanfoér periodens vara-listan for
dos kommer att regleras.

Nir lakemedelsforetag av olika anledningar inte kan leverera sitt likemedel till
marknaden sa kan det leda till att 1ikemedIlet blir restnoterat och eventuellt till att
en bristsituation uppstar. I manga restsituationer kan det foreslagna men
restnoterade lakemedlet ersittas med ett annat, direkt utbytbart lakemedel, eller en
annan forpackningsstorlek/-typ, styrka, beredningsform, eller alternativt
ldkemedel med samma eller annat verksamt &mne med samma indikationer och
kontraindikationer samt en jamforbar biverkningsprofil.53 En kritisk bristsituation
uppstéar forst nar dessa mojligheter saknas.

Rest- och bristsituationer pa lakemedelsomrédet ar ett globalt problem som 6kat de
senaste aren.>4+ Bade dosapotek och 6vriga 6ppenvardsapotek paverkas, dock ar det
lattare att praktiskt hantera restsituationer vid expediering av helférpackningar.

53 Forbattrad information avseende nationell tillgang till Iakemedel vid bristsituationer. Delrapport 1 — nationell
samverkansstruktur for lakemedelsbrist. Rapport fran Lakemedelsverket (dnr 4.3.1-2019-068169).
54 Lakemedelsverkets arsredovisning 2019 (dnr 1.1.2-2020-014087).



51 (66)

Dosapoteken uppger att de redan idag genomfor ett antal byten per manad i
dosmaskinerna pa grund av restsituationer bland de lakemedel som dosdispenseras
och att utbytesprocessen ar mer komplex dn vid utbyte av helférpackningar.
Inférandet av en periodens vara-lista for dos har ingen paverkan pa denna del i
tillganglighetsledet, som handlar om problem i ladkemedelsforetagens tillverkning
eller brist pa verksamt dmne eller att efterfragan pa lakemedlet blir ovantat hog.

Det kan dock konstateras att det ar svart att tillforlitligt bedoma vilken paverkan
rest- och bristsituationer har pa dosapotekens verksamheter idag och hur
tillgangligheten till l1ikemedel kommer att utvecklas framover. TLV ser & ena sidan
att de lakemedel som har brytningstillstind inte var 6verrepresenterade pa
Lakemedelsverkets lista 6ver restnoterade lakemedel 20182019, jamfort med hela
lakemedelssortimentetss, a andra sidan har varje enskild restsituation en storre
paverkan péa arbetsprocessen vid dosdispensering.

TLV ser samtidigt att inféorandet av ett periodens vara-system for dosmarknaden
inte méaste paverka tillgangligheten negativt. En av forutsittningarna for att en
forpackning ska kunna bli periodens vara for dos ar att lakemedelsforetaget har
bekraftat till TLV att de kan tillhandahalla forpackningen till dosmarknaden under
hela prisperioden. Inom det befintliga periodens vara-systemet for
helforpackningar har antalet varor per manad som ar periodens vara legat
oforandrat under 2018—2020, trots det 6kande antalet restsituationer. Andelen av
de periodens varor som inte kunnat tillhandahallas har ocksa legat oforandrad pa
cirka 2 procent.5¢ Dartill bedoms forekomsten av reserver gora periodens vara-
systemet for dos mindre sarbart och mer stabilt vid eventuella restsituationer, da
tillgangligheten till 1ikemedel kan gynnas av att flera foretag konkurrerar i
utbytesgrupperna pa periodens vara-listan for dos. Detta blir en skillnad mot hur
det fungerar i praktiken idag dar tillgangligheten till l1ikemedel ar beroende av
enstaka ladkemedelsleverantorer.

Om risken for produktionsstorningar pa dosapoteken okar till f6ljd av
omstéllningen till fler byten av likemedel i dosmaskinerna kan eventuellt tillgangen
till lakemedel paverkas. Den foreslagna periodens vara-listan for dos medfor till
exempel att antalet enheter som behover deblistreras 6kar i de utbytesgrupper som
finns med pa listan, jamfért med hur manga enheter som deblistrerades ar 2019.
Dosapoteken har i sina underlag till TLV meddelat att blisterférpackningar medfor
problem i den storskaliga dosproduktionen. Att inkludera blisterforpackningar pa
periodens vara-listan for dos 6kar dock antalet forpackningar och dven
konkurrensen i de utbytesgrupper listan omfattar, vilket bedoms gynna
tillgangligheten till 1akemedel.

% Data 6ver restnoterade lakemedel 2018-2019 fran Lakemedelsverket samt tillgangligt sortiment fran E-
héalsomyndigheten.
56 TLV:s uppfoljning av periodens vara-systemet januari 2018-juli 2020.
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6.2 Konsekvenser for dosapoteken

Inférande av en periodens vara-lista for dos kommer att paverka dosapoteken pa
flera satt. Dosapoteken kan komma att beh6va anpassa verksamheten och utveckla
befintliga arbetssitt for att kunna gora fler och mer frekventa utbyten till periodens
vara for dos. Forandringarna kommer péaverka hela produktionsprocessen fran
forberedelser till genomforande. Forslaget kommer dven paverka dosapotekens
kostnader for att tillhandahalla dosdispenserade lakemedel.

Forslaget innebar dock att periodens vara-listan for dos initialt kommer att omfatta
som mest de 40 utbytesgrupper som har storst forsiljningsvirde. Detta innebar att
konsekvenserna for dosapoteken inte blir lika omfattande som vid utbyte i samtliga
cirka 300 mojliga utbytesgrupper. Vidare innebar forslaget att det blir tydligare for
dosapoteken vilken periodens vara som ska dosdispenseras i de utbytesgrupper som
ingdr pa periodens vara-listan for dos.

I samband med inférandet av TLV:s forslag kommer omstillningarna i
dosproduktionen vara mer omfattande. Forslaget innebar bland annat att
dosapoteken behover utoka och anpassa sitt sortiment for att kunna dosdispensera
de ladkemedel som kommer att omfattas av periodens vara-listan for dos. Ett nytt
sortiment innebar att byten kommer ske mer frekvent till 1ikemedel som tidigare
inte anvants i dosmaskinerna, sarskilt till en borjan. Till exempel innebar ett byte
till ett lakemedel som inte tidigare dispenserats maskinellt att dosmaskinerna
behover stillas in och tester behover utforas for att sdkerstilla att det specifika
lakemedlet fungerar i dosproduktionen. Det kravs dven en maskinkassett/kanister,
som maste kalibreras for att passa den specifika tabletten eller kapselns storlek och
utformning. Kalibrering av kassetter och kanistrar gors framst av externa
leverantorer, vilket innebar att processen kan ta flera manader.

Dosapoteken beskriver att det finns produktionstekniska och logistiska utmaningar
kopplade till ett byte av 1akemedel i dosmaskinerna. Forslaget innebar att
prisperioden ska vara en kalenderménad, vilket kan komma att paverka
dosproduktionen da dosapoteken inte kommer att ha lika 1ang framférhéllning
jamfort med idag, dar fa byten av lakemedel sker i dosmaskinerna. Fler och mer
frekventa byten under en begrinsad tidsperiod, infor ikrafttradandet av en ny
periodens vara-lista for dos, kan innebéra att dosapoteken till viss del kommer att
behova arbeta pa ett nytt och mer strukturerat satt jamfort med idag. Detta for att
produktionen ska vara fortsatt effektiv med bibehéllen patientsikerhet.

Forslaget innebar att dosapoteken kommer att behova deblistrera fler enheter an de
gor idag. Detta kommer att innebara forandringar for dosapoteken eftersom de till
storsta del anvander burkforpackade lakemedel i dosproduktionen (Figur 6)
eftersom blisterforpackningar kan vara svérare att hantera produktionsmassigt,
sarskilt i stora volymer.

Dosapoteken har hittills arbetat for att hantera eventuella restsituationer genom att
hélla siakerhetslager och genom dialog med lakemedelsforetagen. Detta arbetssitt
kommer inte vara gangbart i samma utstrackning vid inférande av en periodens
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vara-lista for dos. Darfor behover dosapoteken utveckla sina arbetssitt i syfte att
sakerstilla kontinuitet och samtidigt folja det nya regelverket.

Dosapotek ar skyldiga att informera patienten om att utbyte enligt formanslagen
kommer i fraga.s” Det informeras alltid om utbytet skriftligt genom att en
forteckning over de utbyten som skett levereras tillsammans med varje dosrulle.
Dartill kan dospatienter, anhoriga och personal pa siarskilda boenden kontakta
dosapoteket via telefon med fragor. Dosapotekens informationsskyldighet galler
redan idag men till foljd av att TLV:s forslag innebar flera och mer frekventa
utbyten kan dosapoteken behova avvara mer tid &t informationsarbete och
eventuellt anpassa sina rutiner.

Konsekvenser for dosapoteken med fokus pa patientsidkerhet och tillginglighet till
lakemedel beskrivs narmare i avsnitt 6.1.

6.2.1 Ekonomiska konsekvenser for dosapoteken

For att fa en fordjupad forstéaelse for de kostnader som foljer vid fler och mer
frekventa utbyten till periodens vara har TLV bett dosapoteken inkomma med
uppgifter 6ver vad det skulle kosta att stdlla om dosproduktionen till ett annat
ldkemedel till f6]jd av utbyten i 5, 15 och 50 utbytesgrupper pa en periodens vara-
lista for dos.

Dosapoteken har inkommit med underlag som skiljer sig &t i visentliga avseenden,
vilket har betydelse for mdjligheten att sammanstalla och jamfora de uppgifter som
dosapoteken redovisar. Redovisningarna skiljer sig bland annat &t avseende
detaljeringsgrad. Darutéver ar uppgifterna for dosapotekens skattade kostnader
antingen redovisade som en punktskattning eller som ett relativt intervall. Inom
ramen for de samrad som TLV haft med dosapoteken har enskilda detaljer i viss
maéan kunnat fortydligas.

Sasom de ekonomiska uppgifterna ar redovisade ar det, enligt TLV, inte mgjligt att
validera skattningarna eller jaimfora enskilda kostnadsposter mellan olika
dosapotek. Det dr inte heller mgjligt att analysera vilka kostnadsmaéssiga
konsekvenser TLV:s forslag kommer innebéra for dosapoteken annat &dn pa en
overgripande niva.

De uppgifter som dosapoteken inkommit med till TLV visar pa att de ekonomiska
konsekvenserna av att genomfora fler och mer frekventa utbyten till periodens vara
for dos ar betydande. Den samlade paverkan pa dosapotekens resultat bedoms vara
i nivd med den teoretiska besparingen som uppstar vid full f6ljsamhet till utbytet.
Baserat pa den information som dosapoteken lamnat till TLV forefaller det
forsamrade resultatet till storsta del bero péa att intdkterna frén forsaljning av
ldakemedel blir ldgre och till mindre del pa att kostnaden for att gora fler och mer
frekventa byten av lakemedel okar.

57 Jamfor 218 femte stycket lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m.
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Utbyten till periodens vara for dos kommer dven att paverka dosapotekens
handelsmarginal. Vid utbyten i de 40 utbytesgrupper med hogst forsaljningsvarde
kommer dosapotekens intjaning att minska med cirka 20 miljoner kronor raknat pa
2019 ars priser och anvindning av likemedel.

Till foljd av att detaljeringsgraden avseende dosapotekens kostnader ar lag och att
TLV gor en annan, lagre, uppskattning av handelsmarginalseffekten dn dosapoteken
bedomer TLV att det inte 4r majligt att presentera en figur som visar nettobesparing
vid ett utbyte till periodens vara for dos inom ett begransat antal utbytesgrupper.

De uppgifter som dosapoteken lamnat indikerar att dospengen behover 6ka med
cirka en krona per patient och dygn vid utbyte i 5 utbytesgrupper och med cirka fyra
kronor per patient och dygn vid utbyte i 50 utbytesgrupper. Denna skattning ar
osdker och bor darfor tolkas med viss forsiktighet.

Den 6kade dospengen kommer att beh6va anvindas for att finansiera investeringar
i utrustning, lokaler och IT-utveckling samt 16pande kostnader for framst personal.
En betydande del av investeringen utgors av nya deblistrerings-, doserings- och
avsyningsmaskiner for att 6ka kapaciteten i produktionen samt i IT-st6d. Det
kommer dven behova goras inkop av nya kassetter/kanistrar och anpassningar av
lokaler for att lagerfora bade utrustning och lakemedel. Vid omlokalisering av
verksamheten forvintas kostnaden bli betydligt hogre dn om forandringen gar att
genomfora i befintlig lokal. Dartill kommer kostnaden for att anpassa verksamheten
for att kunna genomfora fler och mer frekventa byten av lakemedel i dosmaskinerna
att oka. I det ingér bland annat kostnader for personal, férbrukningsmaterial,
kassation och hantering av avfall.

6.3 Konsekvenser for regioner

TLV:s forslag kommer paverka bland annat regionernas arbete med
sortimentsstyrning, avtalsrelation till dosapoteken och kostnad for dostjansten.
Forslaget innebar att det generellt kommer ske en vixling jamfort med idag, dar
lakemedelskostnaderna i utbytesgrupperna pa periodens vara-listan for dos bedéms
minska samtidigt som kostnaden for dostjansten behover oka.

TLV:s forslag innebar en tydligare styrning mot periodens vara inom de
utbytesgrupper som ingar pa periodens vara-listan for dos. Detta leder till att
kostnaden for dosdispenserade ldkemedel i dessa utbytesgrupper blir ldgre och att
skillnaden i behandlingskostnad mellan patienter i olika regioner blir mindre.
Forslaget kommer ge regionerna en storre forutsagbarhet och bidra till 6kade
mojligheter att utvardera de faktiska kostnaderna for lakemedel och tjanst. Detta
inkluderar dven regionernas likemedelskostnader vid egenfinansierad dos,
eftersom periodens vara-listan for dos ska gilla oavsett hur tjansten finansieras.

Periodens vara-listan for dos foreslas initialt omfatta som mest de 40
utbytesgrupper som har storst forsialjningsvarde. For regionernas del uppskattas
dospengen behova 6ka med cirka 4 kronor per dygn jamfort med dagens niva, vid
utbyten i 50 grupper sorterade pa besparingspotential, baserat pa de uppgifter som
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dosapoteken lamnat. Det indikerar en 6kning av dospengen med mindre &n 4
kronor per patient och dygn vid utbyte inom 40 utbytesgrupper givet att skillnaden
mellan vilka utbytesgrupper som rankas hogst i hog grad ar desamma oavsett om
sortering sker pa forsaljningsviarde och besparingspotential (4.2.2).

Skattningen av vilken ekonomisk effekt fler och mer frekventa utbyten enligt en
periodens vara-lista for dos skulle fa pa regionernas resultat ar osidker och bor
darfor tolkas med viss forsiktighet. Givet att skattningen av den teoretiska
besparingspotentialen utgar fran att det 1akemedel som har lagst pris per enhet inte
alltid kommer expedieras ar besparingen hogt raknad. En 6kad konkurrens inom
utbytesgruppen kan bidra till lagre priser pa lakemedel som dosdispenseras, vilket
skulle bidra till att halla nere ldkemedelskostnaderna. Denna dynamiska effekt ar
dock inte medriknad. Det finns dven osidkerheter kopplade till regionernas 6kade
kostnader for tjansten, vilket beskrivs i avsnitt 6.2.1.

Vidare skulle regionernas likemedelskostnader for dosdispenserade likemedel
fortsatt kunna vara hoga, eller rentav 0ka, om lakemedelskostnaderna istallet drivs
upp pa de lakemedel som ligger utanfor periodens vara-listan for dos. Detta giller
béade lakemedel som ar utbytbara och icke-utbytbara liakemedel, dar dosapotekens
val av forpackningsstorlek paverkar lakemedelskostnaderna. En tydlig reglering
aven for de utbytesgrupper som dr utanfor periodens vara-listan for dos ar darfor
angeldgen och TLV kommer fortsatta utreda denna fraga och avser aterkomma till
den i slutrapporten. Stora forpackningar ar inte sa konkurrensutsatta pa den
befintliga periodens vara-listan for helforpackningar da de ofta 4r ensamma i sin
forpackningsstorleksgrupp och darfor i dagslaget kan ha ett hogre enhetspris dn
motsvarande ldkemedel i en mindre forpackning. TLV:s forslag kan skapa
incitament for prispress pa stora forpackningar, da den forpackning som har lagst
AUP per enhet inom en utbytesgrupp foreslas bli periodens vara.

TLV konstaterar att sortimentslistorna som finns tillgingliga pa respektive
dosapoteks hemsida i vissa fall skiljer sig 4t mellan olika regionkluster. Forslaget
om en periodens vara-lista for dos bedoms kunna bidra till en harmonisering av
dosapotekens sortiment i de utvalda utbytesgrupperna. Detta bidrar till att
dospatienter i storre utstrackning kommer att fa samma dosdispenserade lakemedel
i de utbytesgrupper som omfattas av periodens vara-listan for dos.

Regionerna dr mycket angeldgna att 4 till en styrning av sortimentsval hos
dosapoteken men framhaller samtidigt vikten av att listan inkluderar sd manga
utbytesgrupper som mgjligt. Dels for att fanga upp de storsta
ldkemedelskostnaderna, dels for att minska risken for att dosapoteken anpassar
sina sortiment pa ett icke-Onskvart satt for att kringga systemet med en periodens
vara-lista for dos. Genom att justera sortimentet, skulle dosapoteken kunna paverka
vilka lakemedel som ar mojliga att ordinera via Pascal. Foljden kan da bli att
forskrivare tvingas vilja en suboptimal dosering for den enskilde patienten, vilket
kan medfora negativa konsekvenser for behandlingen.

Forslaget innebar att regionernas avtal med dosapoteken berors vid inférandet av
ett periodens vara-system for dos.
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Regionerna kan komma att behova se 6ver hur upphandlingsunderlagen och
avtalen ar utformade for att gora nodviandiga anpassningar. TLV avser aterkomma
om hur forslaget ska genomforas, inklusive hur eventuella 6vergangslosningar kan
se ut, i slutrapporten.

For beskrivning av konsekvenser som beror regionerna med koppling till
patientsdkerhetsfragor hanvisas till avsnitt 6.1.

6.3.1 Konsekvenser for den kommunala sjalvstyrelsen

Om forslagen paverkar den kommunala sjalvstyrelsen, ska TLV enligt uppdraget
och med hinvisning till 14 kap. 3 § regeringsformen, redovisa de konsekvenser och
sarskilt redovisa de sarskilda avvagningar som foranlett forslagen. TLV:s
preliminidra bedomning ar att det forslag som redovisas inte medfér en
inskrankning i den kommunala sjilvstyrelsen.

6.4 Konsekvenser for lakemedelsféretagen

Branschforetradarna for lakemedelsforetagen ar positiva till att infora ett
transparent och forutsiagbart system for utbyte av dosdispenserade likemedel. Vad
galler TLV:s forslag om att begriansa antalet utbytesgrupper redogor dock samtliga
branschforeningar i underlag till TLV for flera negativa konsekvenser. En
begrinsning av antalet utbytesgrupper pa periodens vara-listan for dos riskerar att
skapa osédkerhet hos berorda foretag eftersom branschforetradarna anser att det
markbart avviker fran hur den befintliga periodens vara-listan ar utformad. Vidare
menar branschforetradarna att konkurrensen mellan likemedelsforetag kommer
begransas eftersom TLV:s forslag inte omfattar samtliga utbytesgrupper, vilket kan
resultera i minskade dynamiska besparingar som i stor utstrackning ar beroende av
konkurrensens effekt.

Forslaget om att periodens vara-listan for dos initialt ska omfatta som mest de 40
utbytesgrupper som har storst forsiljningsviarde innebar dock att konkurrensen kan
komma att stirkas i de utbytesgrupper som omfattas av periodens vara-listan for
dos. Att en vara blir periodens vara innebéar en forsiakran om en garanterad
forsiljning av den specifika varan pa hela marknaden under den aktuella
prisperioden, vilket utgor ett starkt incitament for lakemedelsforetagen att
tillhandahalla varor i den utbytesgruppen. Samtidigt skulle incitamenten att
konkurrera pa, och tillhandahalla varor till, dosmarknaden kunna minska eftersom
periodens vara-listan for dos foreslas omfatta ett begransat antal utbytesgrupper.
Detta skulle i sin tur kunna innebira att de volymer som efterfragas pa
dosmarknaden inte finns tillgingliga. I detta innefattas ocksa de minskade
incitamenten for lakemedelsforetag att ansoka om brytningstillstand for produkter
som inte ingar pa periodens vara-listan for dos, vilket dr en grundférutsattning for
att ett lakemedel ska kunna dispenseras maskinellt.

TLV:s forslag innebar en majlighet for lakemedelsforetag att tillhandahalla
produkter pa tva olika marknader.
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Eftersom marknaden delas upp och 6ppnar upp for konkurrensmojligheter pa
lakemedel som ingér i de utvalda utbytesgrupperna, kommer det bli viktigt att
lakemedelsforetagen kan leverera de volymer av periodens vara som efterfragas av
dosapoteken som alltsa kommer att anvindas av samtliga dospatienter i Sverige.
Givet att dosapoteken i dagslaget anvander olika lakemedel i dosproduktionen, ar
det sarskilt viktigt att lakemedelsforetag som bekraftar tillhandahéllande av
ldkemedel till dosmarknaden fullfoljer sina ataganden.

Enligt TLV:s forslag ska lakemedelsforetagen bekrafta tillhandahéllande av sina
lakemedel separat for respektive periodens vara-lista. I forslaget ryms en justering
av begreppet tillracklig héllbarhet for lakemedel pa periodens vara-lista for dos (se
avsnitt 4.2.6). Detta innebar att lakemedelsforetagen behover ta hansyn till en ny
innebord av tillracklig hallbarhet for de produkter de viljer att tillhandahalla pa
periodens vara-lista for dos i anmalningsprocessen. TLV menar dock att det blir
mer transparent eftersom det ar battre anpassat till dosproduktionen.

En onskad konsekvens av mojligheten att bekréafta tillhandahéllande pa tva
marknader ar att det ocksa styr mot att lakemedelsforetagen tillhandahaller de mest
andamalsenliga forpackningstyperna for respektive marknad. Exempelvis att sma
forpackningar och startforpackningar i forsta hand tillhandahalls pa marknaden for
helforpackningar. Marknaden for dosforpackningar ar forhallandevis liten och
betydligt mindre 4n marknaden for blisterforpackningar. Eftersom indelningen av
lakemedel i forpackningsstorleksgrupper inte kommer att anviandas i
utbytesgrupperna som ingar pa en periodens vara-lista for dos kan det bidra till
prispress och ett 6kat tillhandahéllande av dosforpackningar i dessa
utbytesgrupper. Detta forutsatter visserligen att det finns en tillrackligt stor
dosmarknad att verka pa och tillrackligt manga utbytesgrupper. Allt for fa
utbytesgrupper att konkurrera inom riskerar pé sikt att produktionen av
dosforpackningar nedprioriteras till forméan for blister.

Hur 6vriga utbytesgrupper som dosdispenseras maskinellt ska regleras far en stor
betydelse for konsekvenserna for 1akemedelsforetagen och det ar av storsta vikt att
sakerstalla att forslaget innebar en fortsatt hog tillgdnglighet till dosdispenserade
ldkemedel. TLV utreder som tidigare namnts hur 6vriga utbytesgrupper ska regleras
och avser att dterkomma i slutrapporteringen av detta uppdrag.

6.5 Konsekvenser for partihandlare

I dagslaget ar det i praktiken tva stora partihandlare i Sverige som levererar
ldkemedel till 6ppenvardsapoteken, inklusive dosapoteken. Varje enskilt lakemedel
finns endast pa en partihandlares lager. Partihandlarna anger att dosapotek
hanteras pa samma sitt som 6vriga 6ppenvardsapotek vad géller bestéllning och
leverans, men att kvantiteterna sjalvfallet kan skilja sig.

Utformningen av TLV:s foreslagna periodens vara-lista for dos bedoms inte paverka
partihandlarnas verksamhet pa ett avsevirt sitt. Ett genomférande av forslaget
skulle dock paverka dosapotekens bestallningsmonster, dé forslaget innebar att alla
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aktorer kommer att bestilla samma periodens vara (och eventuellt reserver) i
utbytesgrupperna som omfattas av listan, under en aktuell prisperiod.
Partihandlarna har dock redan nodvéandiga strukturer och system for bestillning
samt leverans till dosapotek och 6vriga Oppenvardsapotek, vilka kan anpassas efter
rddande omstandigheter si som ett eventuellt forandrat bestallningsmonster.
Vidare anpassar partihandlarna redan idag varuforsorjningen till apotekens
efterfragan enligt tidsintervallerna i det befintliga periodens vara-systemet.

6.6 Konsekvenser for statliga myndigheter

Inom ramen for arbetet med delrapporten har TLV haft samrad med flera
myndigheter. Konsekvenserna av TLV:s forslag for Likemedelsverket, TLV och IVO
redovisas kortfattat nedan. Konsekvenserna for samtliga berérda myndigheter
redovisas i slutrapporten.

6.6.1 Lakemedelsverket

TLV bedomer att Lakemedelsverkets ansvar for tillstdndsgivning och tillsyn 6ver
dosapoteken inte paverkas av TLV:s forslag, daremot kan tillsynens omfattning och
karaktar paverkas. En 6kad deblistrering av lakemedel och lagring av deblistrerade
tabletter infor pafyllnad av dosmaskinerna kan exempelvis bli foremal for extra
tillsynsinsatser, liksom granskningen av forandrade instruktioner. De avvikelser
som eventuellt intraffar till f61jd av fler och mer frekventa utbyten till periodens
vara for dos behover dosapoteken dokumentera till karaktar och omfattning och ar
en del av det som granskas i samband med inspektioner. Det ar i nulaget inte
mojligt att bedoma om eventuella forandringarna avseende Lakemedelverkets
tillsyn kommer att leda till 6kade kostnader for Lakemedelsverket. TLV:s forslag
skulle kunna f& konsekvenser for Likemedelsverkets arbete med brytningstillstand,
om antalet ans6kningar eller omprévningar paverkas.

6.6.2 Inspektionen for vard och omsorg

TLV:s forslag bedoms inte ha nagra direkta konsekvenser for IVO. Eventuella
indirekta konsekvenser kommer att analyseras narmare och redovisas i
slutrapporten.

6.6.3 Tandvards- och lakemedelsformansverket

TLV:s forslag kommer att resultera i forandringar for myndigheten. TLV forvaltar
idag arbetet med den befintliga periodens vara-listan for helférpackningar.
Forslaget innebar att ytterligare en periodens vara-lista, den for dosdispenserade
lakemedel, ska inforas och forvaltas, med ett separat ansokningsforfarande samt
uppfoljnings- och tillsynsarbete. Detta arbete kraver fler personresurser,
uppdaterade rutiner och forandrade arbetssitt hos TLV. Forslaget kommer aven att
foranleda betydande foreskriftsarbete for TLV.
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For att sdkerstilla att dosapotek, regioner inklusive forskrivare, likemedelsforetag
och andra vidtar nodvandiga atgarder for att uppratthalla patientsakerhet och
tillganglighet till likemedel samt ar inforstddda med vad forslaget innebar kravs vid
inférandet av forslaget betydande informationsinsatser fran TLV, troligtvis
tillsammans med andra aktorer. TLV ser dven att myndigheten fortsatt kommer
vara en viktig samradspartner for berorda aktorer pa dosmarknaden for att
sikerstilla att det nya systemet integreras vl i praktiken, bade internt och externt.
En mer ingdende analys av vilken IT-utveckling som kravs for att forslaget ska
kunna genomforas kommer redogoras for i uppdragets slutrapport, men TLV
bedomer dock att det sannolikt kommer krivas relativt omfattande IT-utveckling.

6.7 Miljohansyn
De miljomassiga konsekvenserna av ett 6kat antal utbyten till periodens vara i
dosproduktionen ar svirbedomda. De hallbarhetskriterier som finns for
kravstillande i samband med upphandling av ldkemedels® visar att miljokrav pa
lakemedel omfattar allt frdn produktion av aktiv substans och
ldkemedelsformulering till transporttyp och -avstand, samt rutiner for att minska
utslapp vid produktion. Forpackningshiansyn ar darfér endast en del av
miljoarbetet.

Ett okat antal utbyten medfor troligtvis en 6kad miangd forpackningsmaterial samt
en viss 0kning av kassationen av lakemedel i dosproduktionen. Sjalva
dosdispenseringen har dven i sig en miljopaverkan i och med produktionen av
dospaésar, den foreligger dock redan med det befintliga regelverket.

Vad giller risken for en 6kad kassation av lakemedel till f6ljd av byten till periodens
vara i dosmaskinerna vid varje prisperiod bor ocksa tillaggas att det inte
nodvandigtvis behover ske ett byte till en ny periodens vara i varje utbytesgrupp i
varje prisperiod. Det kan forekomma att samma periodens vara som i den tidigare
prisperioden blir periodens vara i ett senare skede i en utbytesgrupp, i vilken
omfattning aterstar dock att se. Dosapoteken kommer dven att kunna slutforsilja
periodens vara for dos 15 dagar in i nista prisperiod. Vidare bor dosapoteken ha
béttre forutsattningar dn 6vriga 6ppenvardsapotek for att kunna planera och forutse
atgangen av lakemedel, d& dosapoteken vet exakt hur manga och vilka dospatienter
de ska expediera lakemedel till i nistkommande prisperiod.

Regeringen foreslog i sin budgetproposition for 2021 en forsoksverksamhet for att
testa en miljopremie i formanssystemet for lakemedel under 2021—2023. En saddan
skulle gynna omstéllningen till hdrdare miljokrav pa lakemedelsproduktion, och
indirekt &ven kunna paverka dosproduktionen.

%8 https://www.upphandlingsmyndigheten.se/hallbarhet/stall-hallbarhetskrav/sjukvard-och-
omsorg/lakemedel/lakemedel/
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7 Finansiering av kostnaden for
lakemedel och for tjansten

I detta kapitel redovisas statens, regionernas och dosapotekens ansvar och roll
utifran ett ekonomiskt perspektiv samt forslag till finansieringsmodell.

7.1 Regionerna har kostnadsansvaret

Regionerna ar ansvariga for kostnader for lakemedel och andra varor som omfattas
av lakemedelsformanerna och for kostnader att dosdispensera lakemedel, trots att
aven kommuner drar nytta av och kan anses ha ett ansvar for tjinsten.s9 Staten
ersatter regionerna for deras kostnader genom ett sarskilt statsbidrag, kallat Bidrag
for ldkemedelsformaner m.m.

Bidraget for lakemedelsformaner m.m. avser tacka regionernas kostnader for
lakemedel som ingér i likemedelsférménerna. I bidraget ingér dven en ersattning
for att tacka regionernas kostnader for dosdispensering. Storleken pa ersiattningen
bestamdes i samband med att regionerna tog 6ver kostnadsansvaret fran staten
2004/05. Fram till dess finansierades tjansten via apotekens handelsmarginal.

I samband med att regionerna 6vertog ansvaret for att finansiera dostjansten fran
staten 6kade bidraget for ladkemedelsformaner med 322 miljoner kronor, samtidigt
som apotekens handelsmarginal minskades med motsvarande belopp.
Overenskommelsen innebar att regionernas kostnad for likemedel och dostjéinsten
separerades och att kostnaden for tjansten fakturerades separat.°

Detaljerna kring hur bidraget ar utformat framgar av den 6verenskommelse som
traffas mellan staten och Sveriges kommuner och regioner (SKR).6!

7.2 Majlighet att omforhandla avtal

I de avtal som finns mellan regioner och dosapotek forekommer bestimmelser som
oppnar for mojligheten att genomfora en prisférhandling under pagaende
avtalsperiod. For att en forhandling ska bli aktuell ska férutsattningarna for avtalet
vasentligt fordndras, exempelvis genom myndighetsbeslut eller liknande handelse,
vilket parterna inte kunnat rada 6ver eller forutse vid avtalets ingdende. Det innebar
att priset for tjansten kan justeras till foljd av andrade skatter, avgifter eller

%9 Oversyn av maskinell dos, extempore, provningslakemedel m.m. (SOU 2018:53), s. 195.

0 Tydligare ansvar och regler for lakemedel (SOU 2018:89), s. 188.

61 Statens bidrag till regionerna for kostnader for lakemedelsférmanerna m.m., december 2019,
https://skr.se/download/18.7ac7d9cfl6ef9abcd1738a4f/1576236197532/Overenskommelse_lakemedelsformaner%
202020.pdf
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inférandet av en annan finansieringsmodell. I en sddan situation skulle det nya,
justerade, priset gilla fran att nya bestimmelser trader i kraft.

En fordel med att regionerna och dosapoteken kan omforhandla pagaende avtal ar
att det mojliggor for dosapoteken att anpassa verksamheten efter andrade
forutsattningarna inom ramen for det befintliga avtalet.

TLV anser att det ar positivt att det finns bestimmelser som mojliggor att prisnivan
for tjansten kan dndras under pagaende avtalstid. Bland de fragor som myndigheten
identifierat och som behover besvaras for att avgora om det finns forutsattningar
for att nd en overenskommelse dr pa vilka grunder det nya priset ska bestaimmas,
till vad och fran nar det ska borja galla.

7.3 Forslaget innebar att dospengen behoéver 6ka

De dndringar som TLV foreslar kommer att paverka dosapotekens intidkter och
kostnader och i forlangningen vilket ekonomiskt utrymme de har for att kunna
leverera pa de avtal som parterna slutit.

TLV bedomer att den ekonomiska fragan ar central och att ersattningen till
dosapoteken for tjansten sannolikt behdver oka for att skapa forutsattningar for
dessa att kunna leva upp till de férandrade forutsittningarna gillande
dosdispenserade lakemedel.

Dosapotekens huvudsakliga intdkt kommer i dagslaget fran den erséattning som de
far for att expediera ladkemedel inom ldakemedelsforménerna, kallad apotekens
handelsmarginal. Det forekommer dven att dosapoteken far ersittning i form av en
dospeng. Dospengen har dock utgjort en allt mindre del av dosapotekens intakter
under senare ar (se avsnitt 3.2). Det har dven forekommit att dosapotek erbjudit en
negativ dospeng, vilket betyder att dosapoteken skulle betala regionen for att
dispensera likemedel.®2 Darutover har dosapoteken vissa intédkter for
tillaggstjanster kopplat till dosdispenserade likemedel, exempelvis for
direktleverans av lakemedlen till sarskilda boenden, forsiljning av receptfria
ldkemedel och handelsvaror till dospatienter och i férekommande fall 4ven
faktureringsavgifter.63

Av de synpunkter som inkommit fran regionerna inom ramen fér TLV:s utredning
ar att de forordar att tjansten och kostnaden for lakemedel finansieras separat. Ett
av dosapoteken har framfort att det inte ar avgorande hur tjansten ska finansieras —
utan att den finansieras. Det finns en samstammig uppfattning fran bade regioner
och dosapotek att behovet av forutsagbarhet och tydlighet ar stort vad giller
finansiering av tjansten.

52 Det forekommer dven att patienter betalar for att fa sina lakemedel dosdispenserade, s kallad privatdos.
Tjansten betalas i det fallet genom en fast abonnemangsavgift per manad.

8 Nya apoteksmarknadsutredningen, Oversyn av maskinell dos, extempore, prévningslakemedel m.m.,
SOU 2018:53 s. 231.



62 (66)

TLV:s samlade bedomning och grundinstillning &r att kostnaden for tjansten (att
dispensera och distribuera lakemedel) och kostnaden for lakemedel (AUP) ska
finansieras var for sig. Fordelen med att dessa ar separata ar att det skapar en
tydlighet kring bade nyttan och kostnaden for tjinsten. Det innebar att tjansten i
forsta hand ska finansieras genom den dospeng som regionerna betalar. Det
utesluter inte att handelsmarginalen, i likhet som for 6vriga 6ppenvardsapotek,
ersatter dosapoteken for att genomfora uppgifter som ingar i 6ppenvardsapotekens
grunduppdrag.®4 I uppdraget ingar att verka for en god och saker
lakemedelsanviandning genom att sikerstilla att konsumenten sa snart det kan ske
far tillgang till forordnade likemedel och varor, ge sakkunnig och individuellt
anpassad information och radgivning samt att genomfora och upplysa om utbyte av
lakemedel. En sarskild handelsmarginal for specifikt dosdispenserade lakemedel
bedoms inte vara aktuell.

64 2 kap. 3a § lagen (2009:366) om handel med lakemedel.



63 (66)

8 Fortsatt utredning

I enlighet med uppdraget kommer TLV lamna en slutrapport till regeringen i april
2021. Darfor fortsdtter TLV sin utredning av vissa fragor kopplade till uppdraget
och kan komma att dndra vissa 6verviganden nar det arbetet ar slutfort. I arbetet
framover kommer TLV fortsatt ha samrad med relevanta aktorer. Nedan redogors
for det innehall TLV planerar att redovisa i slutrapporten.

TLV:s forslag ar en periodens vara-lista for dos med ett begriansat antal
utbytesgrupper, initialt som mest 40 stycken av utbytesgrupperna med storst
forsiljningsvarde. Det innebar att majoriteten av mojliga utbytesgrupper inte
kommer att omfattas av listan. Vilken reglering som ska gilla for dessa
utbytesgrupper kommer ha betydelse for hur dosmarknadens aktorer paverkas av
TLV:s slutliga forslag. TLV anser att det ar angeléget att det tydligt framgar for
berorda aktorer vilken vara som ska maskinellt dosdispenseras dven i dessa
utbytesgrupper. Darfor avser TLV fortsatta utreda denna fraga och dterkomma till
den i slutrapporten.

I slutrapporten kommer TLV dven beskriva de foreskriftsandringar och eventuella
andra forfattningsdndringar som ar nédvandiga for att TLV:s forslag ska kunna
genomforas. Bland annat innefattar det en beskrivning av hur urvalskriterierna som
mojliggor for TLV att inkludera eller exkludera utbytesgrupper pa periodens vara-
listan for dos ska utformas.

TLV kommer dven beskriva hur uppfoljning och tillsyn av det foreslagna periodens
vara-systemet for dos ska ske. Vidare kommer slutrapporten innehalla en
beskrivning av vilken IT-utveckling som ar nodvandig for att forslaget ska kunna
genomforas. TLV kommer dven redogora for konsekvenser av dessa aspekter for
berorda aktorer.
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9 Bilagor

Bilaga 1. Tidigare utredningar

I Lakemedels- och apoteksutredningen (S 2011:07)% redovisades forslag for
att anpassa regelverket for maskinellt dosdispenserade liakemedel. Utredningens
huvudforslag innebar att apoteksaktorerna far byta ut maskinellt dosdispenserade
lakemedel men inte behover gora det. En sarskilt anpassad takprismodell
tillampas for lakemedlen. Dosapoteken ska fa majlighet att komma 6verens om
lagre inkopspriser dn de som TLV beslutat om. Som alternativ till huvudforslaget
foreslog utredning att en separat periodens vara-lista bor tas fram for maskinellt
dosdispenserade likemedel, d v s en sarskild prisrangordning for maskinellt
dosdispenserade ldkemedel, och att denna regleras i myndighetsforeskrifter.

Flera remissinstanser, inklusive TLV, bedomde att utredningens huvudforslag inte
borde genomforas. I sitt remissvar forordade TLV istillet forslaget om en periodens
vara-lista for dos. Regeringen valde att ga vidare med detta forslag i en
lagradsremiss i borjan av 2017. Regeringen ansag att det alternativet ger
mojligheter till 6kad prispress och okar incitamenten att ta fram forpackningar
avsedda for maskinell dosdispensering, vilket framjar priskonkurrensen. Lagradet
avstyrkte emellertid remissforslaget (beroende pa andra faktorer 4n sjéalva forslaget
om en periodens vara-lista for dos) och regeringen lamnade inte in nagon
proposition till riksdagen i fragan.

Nya apoteksmarknadsutredningen (S2015:06)¢ hade bland annat i uppdrag
att se over marknaden och regelverket for maskinell dosdispensering. Utredningen
foreslog att ny ersattningsmodell skulle utredas vidare. Modellen innebar att
dosapoteken far ersittning for lakemedlets inkopspris och en dospeng, det vill sdga
ingen handelsmarginal. Som alternativ foreslog utredningen att det gors justeringar
inom ramen for dagens pris- och ersiattningsmodell. Utredningen bedomde adven att
TLV bor fullflja arbetet med en sérskild prisrangordning for dosdispenserade
lakemedel.

Likemedelsutredningen (S 2016:07)% fick regeringens uppdrag att se 6ver
systemet for finansiering, subvention och prissattning av lakemedel for att forbattra
mojligheterna att bedriva en modern hilso- och sjukvard. Oversynens 6vergripande
mal var ett 1angsiktigt hallbart system som mojliggor en samhéallsekonomiskt
effektiv anviandning av lakemedel och foljer den etiska plattform som giller inom
halso- och sjukvirden samtidigt som likemedelskostnaderna kan héllas pa en
rimlig niva. En tydlig ansvarsfordelning mellan stat och region, en jamlik och
patientcentrerad vard, forutsdgbara processer for berorda aktorer samt goda

5 Lakemedels- och apoteksutredningen, Lakemedel for djur, maskinell dos och sallsynta tillstind — hantering och
prisséattning, SOU 2014:87.

% Nya apoteksmarknadsutredningen, Oversyn av maskinell dos, extempore, provningslakemedel m.m.
SOU 2018:53.

57 Lakemedelsutredningen,Tydligare ansvar och regler for lakemedel, SOU 2018:89.
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forutsattningar for forskning och innovation till nytta for patienten ska efterstravas.
Utredningen foreslog bland annat att staten, efter att 1akemedelsbidraget
generaliserats, ger regionerna ett sarskilt bidrag for att stodja en andamaélsenlig
anvandning av nya, effektiva 1akemedel och forbrukningsartiklar. Utredningen
foreslog att bidraget tas fram inom ramen for en langsiktig 6verenskommelse
mellan staten och regionerna. Slutbetankandet bereds for narvarande pa
Regeringskansliet.
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Bilaga 2. Transparensdirektivet®® och tillampningen i
svensk lagstiftning i fraga om utbytessystemet

Transparensdirektivet reglerar inte vad som ska inga i de nationella
forménssystemen, utan reglerar endast de forfaranden som medlemsstaterna
anvander vid prissattningen. Direktivets syfte ar att fa en 6verblick 6ver metoderna
for nationell prissiattning. Avsikten med direktivet dr séledes inte att direkt
harmonisera priserna mellan de olika ldnderna, utan att skapa en sddan insyn i
prissattningssystemen att diskriminering och inskrankningar i den fria rorligheten
for 1akemedel sa langt mojligt forhindras.

Enligt EU-domstolen ska alla nationella atgarder som syftar till att kontrollera
priser pa lidkemedel eller begriansa omfattningen av de likemedel som
subventioneras av det nationella sjukforsiakringssystemet, 6verensstimma med
transparensdirektivet.®® Nar lander har tillampat parallella system, har domstolen
uttalat att alla atgiarder ska uppfylla direktivets krav, sa att dess effektivitet kan
upprétthallas.7e Saledes ska alla system uppfylla tidsramarna i direktivet.
Tidsramarna ar enligt gdllande direktiv 9o dagar for prishojningar och 180 dagar
for beslut om pris och subvention.”

Transparensdirektivet dr genomfort i svensk ratt genom forordningen (2002:687)
om lakemedelsformaner m.m. Tidsfristerna for beslut av TLV reglerasig §
forménsforordningen.”2 Dar framgar att TLV ska meddela beslut om subvention
inom 180 dagar fran det att en fullstindig ansokan kom in till myndigheten, medan
beslut om hojning av ett tidigare faststallt forsialjningspris ska meddelas inom

90 dagar fran det att ansokan kom in till myndigheten. Ett beslut om séankning av
ett tidigare faststallt forsaljningspris ska meddelas sa snart det ar mojligt.

TLV har betriaffande utbytbara ladkemedel meddelat foreskrifter som innebar att den
s kallade treménaderscykeln ar tillamplig for saval prishgjningar som
prissdankningar nar takpriser finns.”3s TLV bedomer att det kravs en tid av 65 dagar
sammanlagt eller tva kalendermanader och en dag for bade pris- och
subventionsbeslut. Av dessa anviander TLV fem arbetsdagar till beslut medan
resterande dagar ar ansokningsperiod och tid fore ikrafttradandet. Denna
administrativa hantering galler bland annat vid prisandringar.

8 Radets direktiv 89/105/EEG av den 21 december 1988 om insyn i de atgarder som reglerar prissattningen pa
humanlakemedel och deras inordnande i de nationella sjukférsékringssystemen

% Se EU-domstolens avgorande C-229/00 Kommissionen mot Finland fran den 12 juni 2003

0 Se C-229/00

" Se artikel 3 och 6 i radets direktiv 89/105/EEG av den 21 december 1988 om insyn i de atgarder som reglerar
prissattningen pa humanlakemedel och deras inordnande i de nationella sjukférsakringssystemen

2 Forordning (2002:687) om lakemedelsformaner m.m.

® Se 5 - 7 88 TLV:s foreskrifter och allmanna rad (TLVFS 2009:4) om prisséttning av utbytbara lakemedel och
utbyte av lakemedel m.m. (TLV:s utbytesforeskrifter) angaende beslutsmanad, méanad for ansékan och
prisperioden.



