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Bakgrund

« Utbytet av lakemedel pa apotek delas generellt in i tva typer:

Periodens vara-utbytet

Varje utbytesgrupp bygger pa att det finns minst tva olika
lakemedel, t ex ett originallakemedel och ett generiskt
lakemedel. Ibland finns aven parallellimporterade eller
parallelldistribuerade forpackningar av dessa lakemedel
med i utbytesgruppen.

Den har
presentationen
fortydligar
regler for
parallellutbytet

Parallellutbytet

Varje utbytesgrupp bestar av ett och samma lakemedel,

t ex ett originallakemedel eller ett generiskt lakemedel och
parallellimporterade eller parallelldistribuerade
forpackningar av samma lakemedel. Ibland har ett
lakemedelsforetag registrerat ett lakemedel under flera
olika godkannanden. Da betraktas det som samma
lakemedel.

« Bada typernareglerasi 21 § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m.

TLV



Fortydligande av regler for parallellutbytet

Apoteken ar skyldiga att
» erbjuda byte till ett utbytbart

lakemedel med lagre faststallt
pris som apoteket har tillgangligt
pa det enskilda
oppenvardsapoteket

informera kunden om vad bytet
innebar

bestalla det forskrivna lakemedlet
om kunden inte vill byta till det
utbytbara lakemedlet med lagre
faststallt pris som apoteket har
tillgangligt pa det enskilda
oppenvardsapoteket

Apoteken ar inte skyldiga att

* Dbestalla ett annat utbytbart

lakemedel an det forskrivna

lakemedlet

TLV



Som en foljd av utbytesreglerna far apoteken inte

* Dbyta till ett utbytbart
lakemedel med samma eller
hogre faststallt pris an det
forskrivna lakemedlet.

» sanka priset pa ett
parallellimporterat
lakemedel som har ett
hogre faststallt pris an det
forskrivna i syfte att salja
det inom lakemedels-
formanerna.

TLV



Hogkostnadsskydd och kostnad for kund

Om apoteket pa kundens begaran expedierar
det forskrivna lakemedlet betalar kunden
prisskillnaden mellan det lakemedlet och det
utbytbara lakemedel med lagre faststallt pris
som apoteket har tillgangligt pa det enskilda
oppenvardsapoteket. Mellanskillnaden ingar
inte i hogkostnadsskyddet.

Om apoteket pa kundens begaran bestaller
och expedierar ett utbytbart lakemedel, som
varken ar det som apoteket har tillgangligt pa
det enskilda 6ppenvardsapoteket eller det
forskrivna lakemedlet, betalar kunden hela
kostnaden sjalv. Kosthaden ingar inte i
hogkostnadsskyddet.




Kontakta garna TLV:s
Svarstjanst for fragor
om utbytet!
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Fortydligande om regler for utbyte mellan ett
direktimporterat lakemedel'och/dess
parallellimporterade eller parallelldistribuerade
lakemedel

Julin2014

Det héar utbildningsmaterialet vander sig till personal pa apotek som moter kunder vid
receptexpedition.

Avsikten ar att fortydliga gallande regler for utbyte mellan ett direktimporterat
lakemedel och dess parallellimporterade eller parallelldistribuerade lakemedel.

Presentationen kan anvandas i utbildning i grupp eller for egen inlasning.

Observera att viktiga forklaringar till de dvergripande presentationsbilderna finns
i anteckningssidorna.
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Bakgrund

» Utbytet av Iakemedel pa apotek delas generellt in i tva typer:

Periodens vara-utbytet

Varje utbytesgrupp bygger pa att det finns minst tva olika
lakemedel, t ex ett originallakemedel och ett generiskt
lakemedel. Ibland finns aven parallellimporterade eller
parallelldistribuerade férpackningar av dessa lakemedel
med i utbytesgruppen.

Den har
presentationen
fortydligar
regler for
parallellutbytet

Parallellutbytet

Varje utbytesgrupp bestar av ett och samma lakemedel,

t ex ett originallakemedel eller ett generiskt lakemedel och
parallellimporterade eller parallelldistribuerade
férpackningar av samma lakemedel. Ibland har ett
lakemedelsforetag registrerat ett lakemedel under flera
olika godkannanden. Da betraktas det som samma
lakemedel.

+ Bada typerna regleras i 21 § lagen (2002:160) om |lakemedelsférmaner m.m.

TLv

Utbytesreglerna ska tolkas mot bakgrund av apotekens tillhandahallandeskyldighet, som
regleras i 2 kap. 6 § lagen (2009:366) om handel med ldkemedel.

Periodens vara-utbytet
Utgdngspunkten dr att det ska finnas minst tva ”olika” Iékemedel inom férmanerna i en
utbytbarhetsgrupp. Exempel pa hur sGdana grupper kan se ut:

Generikum + original (+ ev. paralleller)

Generikum + generikum (+ ev. paralleller)

Generikum + annat lakemedels (t.ex. originalets) parallell
Original + original (+ ev. paralleller)

Original + annat ldkemedels (t.ex. generikumets) parallell

Parallellutbytet
Utgdngspunkten dr att det bara ska finnas “samma” ldkemedel inom férmdnerna i en
utbytbarhetsgrupp. Exempel pé hur sGdana grupper kan se ut:

Original + originalets parallell
Tva paralleller till samma lakemedel
Generikum + generikumets parallell

Ordforklaring

Paralleller: Lakemedel som parallellimporteras eller parallelldistribueras.

”Olika” likemedel: For att tva lakemedel i en utbytbarhetsgrupp ska anses vara ”olika” kravs
att de dels har olika godkdnnanden, men dven att de har olika marknadstillstandsinnehavare
(MTI).

“Samma” ldikemedel: For att tva lakemedel i en utbytbarhetsgrupp ska anses vara ”“samma”
kravs att de har samma marknadstillstandsinnehavare (MTI). Det innebar t.ex. att en
utbytbarhetsgrupp som bestar av ldakemedel med olika godkdnnanden men med samma MTI
kommer att tillhora parallellutbytet.
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Fortydligande av regler for parallellutbytet

Apoteken ar skyldiga att Apoteken ar inte skyidiga att

+ erbjuda byte till ett utbytbart * bestlla ett annat utbytbart
lakemedel med lagre faststallt lakemedel an det forskrivna
pris som apoteket har tillgangligt lakemedlet

pa det enskilda

dnnenvardsanoteket
oppenvardsapoteket

+ informera kunden om vad bytet
innebar

» bestalla det forskrivna lakemedlet
om kunden inte vill byta till det
utbytbara lakemedlet med lagre
faststallt pris som apoteket har
tillgangligt pa det enskilda
Oppenvardsapoteket

TV

Reglerna for utbyte mellan ett direktimporterat ldakemedel och dess parallellimporterade
eller parallelldistribuerade ldkemedel ska tolkas mot bakgrund av apotekens
tillhandahallandeskyldighet.

* Nar ett apotek har ett utbytbart lakemedel tillgangligt' som har ett lagre faststallt
pris? an det forskrivna ldkemedlet ar apoteket skyldigt att erbjuda ett byte till det.

* Apoteket ar skyldigt att informera kunden om vad bytet innebar.

*  Om kunden inte vill byta till det utbytbara lakemedlet med l4gre faststéllt pris som
apoteket har tillgangligt sa ar apoteket skyldigt att bestélla det forskrivna lakemedlet.
Nar det sedan expedieras, betalar kunden merkostnad, dvs prisskillnaden mellan det
forskrivna lakemedlet och det utbytbara lakemedel som apoteket har tillgangligt.
Merkostnaden tacks inte av lakemedelsformanerna och raknas inte med i
hégkostnadsskyddet.

* Om kunden vill ha nagot annat ldkemedel i utbytesgruppen (dn det férskrivna
lakemedlet eller det utbytbara lakemedel med lagre faststallt pris som apoteket har
tillgdngligt) ar apoteket inte skyldigt att bestalla det lakemedlet. Men om apoteket
anda valjer att pa kundens begaran bestélla och expediera ett annat ldkemedel an det
forskrivna eller det utbytbara ldkemedel med lagre faststallt pris som apoteket har
tillgangligt, betalar kunden hela kostnaden sjalv. Kostnaden ingar inte i
hogkostnadsskyddet.

* Om apoteket inte har nagot utbytbart lakemedel alls i den aktuella
forpackningsstorleksgruppen pa lager ar apoteket skyldigt att bestalla det forskrivna
lakemedlet, men far dven bestilla ett utbytbart ldkemedel® med lagre faststallt pris (under
forutsattning att kunden inte motsatter sig utbytet).

1 pa det enskilda 6ppenvardsapoteket (9§ TLVFS 2009:4)
2 per minsta enhet, dvs priset jamfors per tablett/kapsel etc (9§ TLVFS 2009:4)
3 enligt kommunikation med Likemedelsverket, dnr 921/2013



Som en foljd av utbytesreglerna far apoteken inte

byta till ett utbytbart
lakemedel med hogre
faststallt pris an det
forskrivna lakemedlet.

sanka priset pa ett
parallellimporterat
lakemedel som har ett
hogre faststallt pris an det
forskrivna i syfte att salja
det inom lakemedels-
formanerna.
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Hogkostnadsskydd och kostnad for kund

. Om apoteket pa kundens begaran expedierar
det forskrivna lakemedlet betalar kunden
prisskillnaden mellan det lakemedlet och det
utbytbara lakemedel med lagre faststallt pris
som apoteket har tillgangligt pa det enskilda
Oppenvardsapoteket. Mellanskillnaden ingar
inte i hdgkostnadsskvddet.

. Om apoteket pa kundens begaran bestaller
och expedierar ett utbytbart lakemedel, som
varken ar det som apoteket har tillgangligt pa
det enskilda 6ppenvardsapoteket eller det
forskrivna lakemedlet, betalar kunden hela
kostnaden sjalv. Kostnaden ingar inte i
hogkostnadsskyddet.

TLV

Om kunden inte vill byta till ett utbytbart Iakemedel med lagre faststallt pris och
apoteket pa kundens begaran expedierar det forskrivna lakemedlet ska kunden
betala den merkostnad som uppstar, dvs prisskillnaden mellan det forskrivna
lakemedlet och det utbytbara lakemedel med lagre faststallt pris som apoteket har
tillgangligt. Merkostnaden tacks inte av lakemedelsformanerna och rdknas inte med
i hogkostnadsskyddet.

| det fall kunden inte vill byta till ett utbytbart Iakemedel med lagre faststallt pris
som apoteket har tillgdngligt och inte heller dnskar det forskrivna lakemedlet och
apoteket expedierar ett annat utbytbart Idkemedel ska kunden sta fér hela
kostnaden sjalv. Kostnaden tacks inte av lakemedelsférmanerna och réknas inte
med i hogkostnadsskyddet.

| det fall det forskrivna lakemedlet expedieras pga att apoteket inte har nagot
utbytbart lakemedel med lagre faststallt pris tillgangligt kan apoteket inte begara att
kunden ska betala mellanskillnad. Hela kostnaden raknas da med i
hogkostnadsskyddet.



Aontakta garna

Svarstjanst for fragor
om utbytet!
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