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Forord

Tandvards- och likemedelsformansverket (TLV) fick i maj 2021 regeringens
uppdrag (S2021/04128) att utveckla och forbereda for en forsoksverksamhet
gillande att infora en miljopremie i lakemedelsformanssystemet. Arbetet har utforts
i samverkan med Likemedelsverket och E-hdlsomyndigheten och utgangspunkten
ska vara att forsoksverksamheten ska bedrivas under aren 2024-2027.

I denna slutrapport redovisar TLV forslag for hur premien och utbetalningssystemet
ska utformas samt premiens storlek. Rapporten innehéller aven en uppdaterad EU-
rattslig analys och ett myndighetsgemensamt forslag pa en sirskild forordning om
forsoksverksamhet med miljopremie i ladkemedelsformanssystemet.

Arbetsgruppen har bestatt av Andreas Brynolfsson Borg, Marie Forssell,
Ulrika Grundstrom, Per Hortlund, Matilda Lundstrém, Anna Montgomery och
Emma Ong-Pélsson.

Agneta Karlsson
Generaldirektor
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Sammanfattning

Vid lakemedelsproduktion forekommer utslapp av lakemedelsrester som paverkar
den omgivande miljon och ger skadliga effekter pa hilsan for de manniskor som
befinner sig nira tillverkningsplatserna. Utslapp av antibiotika kan dessutom bidra
till utveckling av antibiotikaresistens. Regeringen vill darfor skapa incitament for
miljoanpassning i syfte att minimera utslapp av lakemedelsrester i miljon. TLV har
tillsammans med Lakemedelsverket och E-hdlsomyndigheten i uppdrag att utveckla
och forbereda en forsoksverksamhet med en miljopremie i periodens vara-systemet,
vilket dr en del av det nationella lakemedelsforménssystemet. Utbytessystemet ar
ett effektivt satt att hushalla med statens kostnader for ldkemedel, men hénsyn tas
idag endast till pris och mojlighet att leverera, vilket, enligt uppdragsbeskrivningen
kan missgynna foretag som aktivt verkar for miljomassigt hallbar produktion.

Miljopremien kan bidra till en effektivare konkurrens genom att jamna ut
forutsattningarna mellan likemedelsforetag med mer respektive mindre
miljomassigt hallbar produktion. En subvention i form av en rorlig miljopremie
baserad pa forsiljning har flera fordelar, framfor allt innebar den en mojlighet till
miljostyrning mot anviandning av lakemedel som tillverkats pa ett miljomassigt
héllbart sitt. Det beror pa att de foretag vars varor uppfyller kraven for
miljopremien ges fortsatt incitament att konkurrera med st6d av miljopremien och
okar dessa lakemedels chanser att bli periodens vara.

Systemet med miljopremie foreslds fungera sa att Lakemedelsverket, efter ansokan
fran ett foretag, provar ifall en vara uppfyller for miljopremien stéllda kriterier och
fattar darefter beslut om miljopremie. For dessa ldkemedel betalar E-hélso-
myndigheten ut, den av TLV foreslagna, premien i efterhand baserat pa expedierad
forsaljning inom periodens vara-systemet.

Enligt uppdraget ska forsoksverksamheten omfatta lakemedelsgrupperna
konshormoner, NSAID (icke-steroida antiinflammatoriska likemedel) och
antibiotika inom periodens vara-systemet. TLV foreslar att substanser i
lakemedelsgruppen antibiotika inkluderas forst efter ytterligare utredning om hur
tillgdngen paverkas av inféorande av en miljopremie. De forandringar i konkurrens
som miljopremien ska skapa kan leda till att vissa foretag som inte har mojlighet att
miljokvalificera sina ldkemedel viljer att sluta silja dessa pa den svenska
marknaden. Det kan i sin tur leda till en 6kad risk att tillgdngen till antibiotika
begransas och okad risk for resistensutveckling. Regeringen har gett bland andra
TLV i uppdrag att stdrka tillgdngen till dldre antibiotika* eftersom regeringen ser att
det finns behov av en sirskild satsning rorande dldre antibiotika. TLV foreslar
darfor fortsatt utredning av om och i sa fall pa vilket satt tillgdngen till antibiotika
kan péverkas av ett inférande av en miljopremie innan forsoksverksamheten inleds

1 Regeringen, S2021/06172 Uppdrag att stirka tillgéng till dldre antibiotika
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2024. Analyser bor bland annat goras med utgangspunkt i miljopremiens kriterier
vilka kommer att konkretiseras i foreskrifter hos Likemedelsverket.

TLYV foreslér en differentierad miljopremie med en normalniva pa sju kronor och en
lagre niva pa tre kronor per forpackning. Den lagre nivan galler for tre substanser
(acetylsalicylsyra, naproxen och finasterid) som tillsammans utgor cirka 50 procent
av forsiljningsvolymen i de utbytesgrupper som forsoksverksamheten omfattar.
Den differentierade premien innebar, till skillnad frdn en rak miljopremie med
samma ersattning per forpackning oavsett substans, att foretag som saljer
lakemedel inom substansgrupper med en mindre forsiljning kan fa en hogre premie
per sald forpackning. Fordelningen av den totala budgeten for miljopremien blir
harigenom mer rattvis och skapar incitament till miljoarbete. Nivan pa premien ar
satt utifran att foretagen ska ha incitament att ta pa sig kostnaden férknippad med
att skaffa den dokumentation som kravs for att uppfylla kraven for miljopremie.
Forslaget till konstruktion och niva pa miljopremien baseras pa simuleringar med
historiska data 6ver forsiljning i periodens vara-systemet, med utgangspunkt i
antaganden om hur foretagen viljer att agera givet olika forutsattningar och
antaganden om kostnader for miljoarbete.

Mpyndigheterna foreslar att regeringen fattar beslut om inférande av en sarskild
forordning om forsoksverksamhet for miljopremien. Forordningen tydliggor
myndigheternas respektive uppdrag och ansvar, reglerar hur foretagen kan ansoka
om miljopremie for en viss vara samt vilka krav som stélls. Férordningen
kompletteras under ar 2023 med foreskrifter fran TLV och Lakemedelsverket.

TLV:s bedomning ar att ett inforande av en miljopremie innebar en marknads-
massig transaktion som inte gynnar ett visst foretag och darmed inte utgor ett
statsstod enligt EU:s regler om statligt stod.

TLV gor tillika bedomningen att miljopremien, i den man den innebér ett handels-
hinder, dnda ar forenlig med EU:s princip for fri rorlighet av varor. Detta genom att
atgirden ar proportionerlig och kan rattfardigas genom godkidnda undantag, dels av
tvingande hansyn till allmanintresset av miljohansyn, dels av hansyn till skyddet av
manniskors och djurs hilsa. En anmailan av tekniska regler foreslas, fraimst av
transparensskal, eftersom anmalningsdirektivets tillamplighet inte ar sikerstalld.

TLV foreslar att forsoksverksamheten med en miljopremie i periodens vara-
systemet f0ljs upp arligen med avseende pé effekten pa forsaljning, konkurrens och
priser. Vid avslutad forsoksverksamhet gors en mer omfattande utvardering med
avseende pa resultat och effekter av miljopremien.
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Summary

During pharmaceutical production, pharmaceutical residues are released which
affect the surrounding environment and have harmful effects on the health of
people. Release of antibiotics can also contribute to the development of antibiotic
resistance. The Swedish government therefore wants to create incentives for
environmental adaptation to minimise the release of drug residues into the
environment. TLV has since May 2021, together with the Swedish Medical Products
Agency and the Swedish eHealth Agency, had a governmental assignment to
develop and prepare a trial with an environmental premium in the product of the
month-system, aimed at generics, which is part of the national pharmaceutical
benefits system. The Swedish substitution system is an effective way to economise
on the state's costs for medicines, but today only price and the possibility of delivery
are considered, which can disadvantage companies that actively work for
environmentally sustainable production.

The environmental premium can contribute to more effective competition by
leveling the conditions between pharmaceutical companies with environmentally
sustainable production. A subsidy in the form of a variable environmental premium
based on sales has several advantages. Above all it means an opportunity for
environmental management towards the use of medicines that have been
manufactured in an environmentally sustainable way. The companies whose
products meet the requirements for the environmental premium are thus given
continued incentives to compete with the support of the environmental premium
and this increases the chances of these medicines becoming the product of the
month if they have sales within the product of the month-system.

The environmental premium is proposed to function in the following way:
Following an application from a company, the Swedish Medical Products Agency
assesses whether a product meets the criteria set for the environmental premium
and then decides on an environmental premium. For these medicines, the Swedish
eHealth Agency pays out the premium in retrospect, based on expedited sales
within the product of the month-system.

According to the assignment text, the experimental activities should include the
pharmaceutical subgroups sex hormones, NSAID (Non-steroidal anti-inflammatory
drugs) and antibiotics within the product of the month-system. However, TLV
proposes that antibiotics are included only after further investigation into how
access is affected by the introduction of an environmental premium. The changes in
competition that the environmental premium is supposed to create may lead to
some companies who do not have the opportunity to environmentally qualify their
products will choose to stop selling their products on the Swedish market. This, in
turn, can lead to an increased risk to limit access to antibiotics and an increased risk
of resistance development. In addition to this task, the government has tasked TLV,
among others, with strengthening access to older antibiotics as the government sees
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a need for a special investment regarding older antibiotics. TLV therefore proposes
continued investigation into whether and in what way access to antibiotics might be
affected by the introduction of an environmental premium before the trial operation
begins in 2024. Analyses should, among other things, be made based on the criteria
for the environmental premium, which will be concretised in regulations by the
Swedish Medical Products Agency.

TLV proposes a differentiated environmental premium with a normal level of 7 SEK
and a lower level of 3 SEK per package. The lower level applies to three substances
(acetylsalicylic acid, naproxen and finasteride) which together make up
approximately 50 percent of the sales volume in the exchange groups covered by the
trial. The differentiated premium means, in contrast to a straight environmental
premium with the same compensation per package regardless of substance, that
companies that sell pharmaceuticals within substances with a smaller sale can
receive a higher premium per package sold. The distribution of the total budget for
the environmental premium thereby becomes fairer and creates incentives for
environmental measures in the production. The level of the premium is set on the
basis that the companies must have an incentive to cover the cost associated with
obtaining the documentation required to meet the requirements for the premium.
The proposal for the design and level of the environmental premium is based on
simulations with historical data on sales in the product of the month-system, based
on assumptions about how companies choose to act given different conditions and
assumptions about costs for environmental work.

The authorities propose that the government decides on the introduction of a
special regulation on experimental activities for the environmental premium. The
regulation clarifies the authorities' respective missions and responsibilities,
regulates how companies can apply for environmental premiums for their products
and what requirements are set. The regulation will be supplemented in 2023 with
regulations from TLV and the Swedish Medical Products Agency.

TLV's assessment is that the introduction of an environmental premium is a market
transaction that does not benefit a particular company and thus does not constitute
state aid.

TLV also makes the assessment that the environmental premium, to the extent that
it constitutes a trade barrier, is nevertheless compatible with the EU's principle of
free movement of goods. This is because the measure is proportionate and can be
justified through approved exceptions, partly out of compelling consideration for
the public interest of environmental considerations, partly out of consideration for
the protection of human and animal health. A notification of technical rules is
proposed, mainly for reasons of transparency, as the directive's applicability is not
guaranteed.

TLV proposes that environmental premium trial in the product of the month-
system should be followed up annually regarding the effect on sales, competition
and prices. At the end of the trial, a more extensive evaluation is made about results
and effects of the environmental premium.
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Termer och begrepp

Apotek - i rapporten anviands termen “apotek” for 6ppenvardsapotek, vilket aven
kan innefatta distansapotek och dosapotek.

Aktiv substans — det damne i ett likemedel som ger det dess medicinska effekt.

Forpackningsstorleksgrupp — ir en gruppering av forpackningar med
lakemedel i samma utbytesgrupp, i jamforbara forpackningsstorlekar, som ingar i
lakemedelsforménerna och inom vilken priser jamfors.

Generiska utbytet/periodens vara-utbytet — det utbyte av likemedel som
apoteken ska erbjuda sina kunder nar det i forméanerna finns generisk konkurrens.
Generisk konkurrens innebir att minst tva likemedel som &r utbytbara enligt 21 §
forsta stycket lagen (2002:160) om likemedelsforméaner m.m. i en viss
utbytesgrupp erbjuds till forsiljning till 6ppenvardsapoteken pa den svenska
marknaden. Se dven Periodens vara.

God tillverkningssed (GMP, Good Manufacturing Practice) — den del av
kvalitetssdkringen som sikerstiller att lidkemedel alltid produceras, importeras och
kontrolleras i enlighet med de kvalitetsnormer som ar lampliga for den avsedda
anvandningen. I EU finns gemensamma principer och riktlinjer for god
tillverkningssed.

Likemedelsforméanerna — ett lakemedel som ingér i lakemedelsforméanerna ar
subventionerat och ingar i hogkostnadsskyddet, vilket begriansar hur mycket en
patient behover betala for sina lakemedel. Bestimmelserna om liakemedelsférméner
aterfinns i lagen (2002:160) om ldakemedelsformaner m.m. och i forfattningar som
meddelats med stod av den lagen.

Miljokvalificering — forfarandet att ansoka och uppvisa den dokumentation som
kravs for att bevisa att kraven for miljopremie uppfylls fram till beslut om
miljopremie hos Lakemedelsverket.

Periodens vara (PV) — periodens varor ar de forpackningar inom det generiska
utbytet som ar tillgangliga, har lagst pris och som apoteken ska erbjuda sina kunder
nar de byter ut likemedel. Varje manad blir den vara i varje forpackningsstorleks-
grupp, som har lagst forsaljningspris per enhet och som lakemedelsforetaget
bekriftat kan tillhandahallas till hela marknaden med en tillracklig hallbarhet
under hela prisperioden, periodens vara. Se dven Generiska utbytet/periodens
vara-utbytet.

Rekvisit — ett juridiskt begrepp for villkor. En forfattning stiller normalt upp ett
antal villkor, det vill saga rekvisit, exempelvis for att forfattningen ska vara
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tillamplig. Rekvisit kan dven vara en forutsittning for att en viss rattsfoljd ska
intrada, sdsom att ett foretag beviljas stod.

Substansgrupp — i denna rapport innebar en substansgrupp lakemedel
innehéallandes en substans oavsett styrka, form och forpackningsstorlek.

Takpris — det av TLV hogsta tillatna priset (apotekens inkopspris/enhet) for
lakemedel i en forpackningsstorleksgrupp.

Utbytbara léiikemedel — likemedel som innehéaller sasmma aktiva substans, i
samma beredningsform, med samma styrka och som ger samma medicinska effekt,
samt som Lakemedelsverket har bedomt ar utbytbara mot varandra.

Utbytesgrupp — ar en grupp av ladkemedel som enligt Lakemedelsverkets
utbytbarhetslista ar utbytbara sinsemellan. Jamfor med
Forpackningsstorleksgrupp.

Vara/forpackning — ett namngivet likemedel med viss styrka, lakemedelsform,
viss forpackningsstorlek och av viss forpackningstyp.
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1 Uppdraget och arbetssatt

1.1 Uppdraget

Regeringen beslutade den 6 maj 2021 (S2021/04128) att ge TLV i uppdrag att
utveckla och forbereda for en forsoksverksamhet gillande att inféra en miljopremie
i likemedelsformanssystemet. Aven Likemedelsverket och E-hdlsomyndigheten har
fatt varsitt motsvarande uppdrag av regeringen, for arbete som ror deras
ansvarsomraden. Vissa delar av uppdragen ar dven gemensamma, exempelvis
redogorelsen for hur forsoksverksamheten ska genomforas i enlighet med EU:s
regler om statligt stod och den fria rorligheten av varor.

Tidplanen for arbetet med forsoksverksamheten, som uttrycks i
uppdragsbeskrivningen, ar foljande:

e Under aren 2021—2022 ska myndigheterna utveckla forsoksverksamheten
gillande en miljopremie i formanssystemet, inom ramen for de nu givna
uppdragen.

e Ar 2023 ska dgnas &t att forbereda for forsoksverksamheten.

e Ar2024-2027 forvintas forsoksverksamheten bedrivas.

e Efter forsoksverksamheten genomforts ska den foljas upp och utvarderas for
vidare beslut.

Miljopremien ska, enligt uppdragsbeskrivningen, vara samhallsbetald och det ska
vara frivilligt for foretagen att ansluta sig till miljopremiesystemet. Under
forsoksverksamhetens fyra ar far kostnaden for miljopremien maximalt uppga till
25,5 miljoner kronor arligen.

Forsoksverksamheten ska omfatta ett begransat antal likemedel som ingér i
periodens vara-systemet, narmare bestamt tre ladkemedelsgrupper: konshormoner,
antibiotika och NSAID-likemedel. Myndigheterna har utrymme att gora ytterligare
avgransningar i lakemedelsgrupperna, om det bedoms lampligt. Systemet ska vara
skalbart pa sa satt att det ska vara mojligt att applicera pa alla lakemedel i periodens
vara-systemet. Systemet ska bygga pa att E-hdlsomyndigheten berdknar och betalar
ut premien baserat pa forsiljningen av lakemedel.

I maj 2022 6verlamnade TLV en delrapport inom ramen for uppdraget som bland
annat bestod av en preliminar rittslig analys av de juridiska forutsiattningarna for
en forsoksverksamhet med en miljopremie inom systemet for periodens vara. I
delrapporten beskrev TLV ocksa hur miljépremien &r tankt att fungera i praktiken
och redogjorde for ett forsta forslag till konstruktion av premien.

Slutrapporten bygger vidare pa det som presenterades i delrapporten och innehaller
bland annat:
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¢ En beskrivning av hur en forsoksverksamhet med samhallsbetald
miljopremie inom en begransad del av periodens vara-systemet ska
utformas, samt niva pa miljopremien.

e Hur systemet med utbetalningar av miljépremien till ladkemedelsforetagen
ska fungera.

e Forfattningsforslag.

e Fortsatt analys av juridiska forutsattningar for att ett system med en
miljopremie ska fungera.

¢ En analys av de konsekvenser som en miljopremie vantas fa for
liakemedelskostnaderna, tillgdngen till likemedel, apoteken,
lakemedelsforetagen, periodens vara-systemet inklusive konkurrens inom
utbytesgrupperna.

¢ En plan for utvirdering av forsoksverksamheten om vilka effekter pa
formanssystemet som forsoksverksamheten ger upphov till.

1.2 Arbetssatt

1.2.1 Samverkan med Lakemedelsverket och E-hdlsomyndigheten

TLV har haft I6pande samverkan med Liakemedelsverket och E-hdlsomyndigheten
under utredningens gang. Projektgrupperna pa respektive myndighet har haft
veckovisa moten for att samrada kring fragor som beror alla myndigheter.

1.2.2 Intervjuer med lakemededelsforetag och enkéat

Intervjuer har genomforts med olika lakemedelsforetag under hosten 2021 i syfte
att fa en 6kad kunskap om foretagens miljoarbete och vilka kostnader som kommer
med miljoarbete. Foretagen representerades av bade Likemedelsindustriféreningen
(LIF) och Foreningen for generiska lakemedel och biosimilarer (FGL). Foretagen
representerades av personer med olika befattningar och roller sdsom vd, miljé- och
hallbarhetsspecialister och/eller personer som var insatta i den svenska marknaden
gallande bland annat prissattning inom periodens vara-systemet.

TLV har dven genomfort en enkatundersokning bland branschféreningarnas
medlemsforetag. Enkaten bestod av fragor om foretagens miljoarbete som
Lakemedelsverket formulerat och fragor om foretagens kostnader for miljoarbete
som TLV tagit fram. Syftet med enkéten var att fa en sé god bild som mgjligt av
foretagens forutsattningar gillande deltagande i en forsoksverksamhet med en
miljopremie. Resultaten fran intervjuer och enkét ar kunskapsunderlag som
anvants niar TLV utrett vilken konstruktion och nivd som miljopremien som &r
lamplig.

1.3 Samrad med externa aktorer

I enlighet med uppdragsbeskrivningen har TLV haft samrad med
branschorganisationen LIF, FGL, Likemedelshandlarna och Sveriges
Apoteksforening. Samraden har skett genom méten och i vissa fall har TLV dven
tagit emot skriftliga synpunkter.
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Under arbetets gang har dven dialog forts med bland annat Konkurrensverket,
Konjunkturinstitutet, Kommerskollegium, Naringsdepartementet och Sveriges
nationella ackrediteringsorgan Swedac.

1.4 Teoretisk analys av principer for konstruktion och
niva pa miljpremien
TLV har gett i uppdrag at professor Mats Bergman, verksam vid Sodertorns
hogskola, och docent David Granlund, verksam vid Ume4 universitet, att redovisa
en teoretisk analys for vilka principer som bor f6ljas néar premiens utformning och
storlek bestams, samt hur konkurrens och prissattning i periodens vara-systemet
kan péaverkas av en miljopremie. De har 1ang erfarenhet av denna typ av analyser
och har bidragit med teoretiska resonemang kring hur en miljopremie pa ett bra
satt kan implementeras i periodens vara-systemet. Analysen anvands framst som
stod och underlag till TLV:s analyser i kapitel 2 och 3 samt plan f6r uppfoljning i
kapitel 6.
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2 Periodens vara-systemet

Systemet for periodens vara ska fortsatt fungera som det gor idag under forsoks-
verksamheten med en miljopremie. I detta kapitel ges en kortfattad beskrivning av
hur systemet fungerar. Avsnittet innehéller d&ven en beskrivning av hur
konkurrensen fungerar samt hur en miljopremie eventuellt kan paverka och
paverkas av konkurrensen.

2.1 Periodens vara

Periodens vara-utbytet ar reglerat i lagen (2002:160) om likemedelsférmaner
m.m., nedan bendmnd férmanslagen, och i TLV:s foreskrifter och allménna rad
(TLVFS 2009:4) om prissittning av utbytbara lakemedel och utbyte av lidkemedel
m.m.2. Periodens vara-systemet inkluderar likemedelsforpackningar som ingar i
lakemedelsformanerna, ar utbytbara enligt Likemedelsverket och ingér i en
utbytesgrupp med generisk konkurrens. En utbytesgrupp innehaller minst tva olika
utbytbara liakemedel med ursprung fran olika innehavare av godkdnnande for
forsaljning.

Periodens varor ar de forpackningar i periodens vara-systemet som har lagst pris i
respektive forpackningsstorleksgrupp och som foretaget har bekriftat kan
tillhandahallas till hela marknaden, under hela prisperioden (en kalendermanad)
med tillracklig hallbarhet. TLV publicerar en lista 6ver periodens varor varje manad
pa myndighetens webbsida.

2.1.1 Periodens vara-systemet foljer en tremanaderscykel

Periodens vara-systemet foljer en treménaderscykel (se figur 1) som l6per hela aret,
diar manad 1 dr ansokningsperiod. Ansokan om prisdndring ska vara fullstindig och
inkommen till TLV senast sista arbetsdagen varje manad. Foretagen kan ansoka om
prisindring varje ménad och den vara som blir periodens vara i sin forpacknings-
storleksgrupp far en stor andel av forsiljningen under en (1) ménad.

2 Andrad och omtryckt genom HSLF-FS 2020:5.
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Figur 1. Tremé&naderscykeln 16per under hela aret.

Manad 1 Manad 2 Manad 3
Ansokningsperiod Beslutsperiod Prisperiod
Sista ansokningsdag Beslutsdag Ikrafttradande
Sista arbetsdagen i manaden 5:e arbetsdagen i manaden 1:a dagen i manaden

Kailla: TLV.

Maénad 2 i treménaderscykeln ar beslutsmanad. TLV handlagger och fattar beslut
om prisdndringar den femte arbetsdagen i denna manad. Runt den tionde dagen
varje méanad publicerar TLV en sé kallad preliminar lista 6ver periodens varor for
nastkommande prisperiod. I samband med det skickar foretagen in en bekraftelse
till TLV 6ver vilka varor de kan tillhandahalla till hela marknaden under hela
prisperioden med tillracklig hallbarhet. Utover periodens varor publicerar TLV
varje manad tva reservalternativ, forsta reserv och andra reserv (forutsatt att de kan
tillhandahallas hela prisperioden med tillracklig héllbarhet) i respektive
forpackningsstorleksgrupp. I mitten paA ménad 2 publicerar TLV slutligen den
definitiva listan 6ver periodens varor for nastkommande prisperiod.

Manad 3 ar den prisperiod nar de nya priserna borjar tillampas pa apotek. Listan
over periodens varor ar dynamisk i den meningen att det ibland forekommer att
periodens vara inte ldngre kan tillhandahallas av féretagen under innevarande
prisperiod och apoteken darfor inte kan expediera varan. I sidana fall ar foretagen
skyldiga att anmala detta till TLV. Apoteken kan ocksa anmala att en periodens vara
inte gar att bestilla fran distributéren. TLV paborjar i dessa fall en utredning samt
utser vid behov en ny periodens vara, vilket i normala fall ar den vara som ar forsta
reserv till periodens vara.

2.1.2 Informationsflédet inom periodens vara-systemet

TLV hamtar information om lakemedel och utbytbarhet fran E-hdlsomyndigheten,
som i sin tur fatt vissa av dessa uppgifter frdn Lakemedelsverket. TLV forser
E-hilsomyndigheten med information om likemedel och forbrukningsartiklar som
ingar i lakemedelsformanerna samt uppgifter om periodens vara. Denna
information formedlas vidare av E-hidlsomyndigheten till bland annat apotek och
till vardaktorer via Svenska informationstjanster for 1ikemedel (SiL). Fran apoteken
far E-hidlsomyndigheten forsiljningsdata, bland annat for varor inom periodens
vara-systemet.
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Figur 2. Forenklad 6versiktsbild av informationsflodet kring utbytbarhet och periodens vara.
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Kalla: TLV.

2.2 Utbyte pa apotek

Farmaceuter pa apotek ska som huvudregel byta ut ett forskrivet ladkemedel mot det
tillgdngliga 1dkemedel inom férménerna som det ar utbytbart mot och som har lagst
faststallt forsiljningspris (periodens vara). Enligt 21 § tredje stycket forménslagen
kan en farmaceut motsitta sig utbyte av likemedel med hénvisning till att det finns
anledning att anta att utbytet skulle medfora en betydande oldgenhet for patienten.
Forskrivare kan ocksé forhindra utbyte genom att markera pa receptet att det
forskrivna lakemedlet av medicinska skal inte far bytas ut.

I de fall dar antingen farmaceuten eller forskrivare motséatter sig utbyte omfattas
hela kostnaden for det forskrivna likemedlet av hogkostnadsskyddet. Aven
patienter kan motsitta sig utbyte. Om patienten i stéllet for periodens vara énskar
det forskrivna lakemedlet betalar patienten for mellanskillnaden mellan de tva
lakemedlen. Om patienten varken vill ha periodens vara eller det forskrivna
ldkemedlet, utan ett annat utbytbart lakemedel, far patienten betala hela kostnaden
for 1akemedlet utanfor hogkostnadsskyddet.

Apotek som har en vara kvar i lager som varit periodens vara en viss prisperiod kan
slutférsilja denna 15 dagar in i kommande period, forutsatt att varan fanns i lager
pa apoteket sista dagen i prisperioden samt att den inte ar periodens vara den
kommande perioden. Detta giller bade om varan var periodens vara pa den
ursprungliga listan och om den uppgraderats till periodens vara under pris-
periodens gang. Slutforsiljningen ska ske till det pris som gallde foregaende
prisperiod.

2.3 Konkurrens inom periodens vara-systemet och
effekten av en miljdpremie i systemet

Den vara som blir periodens vara en manad far en stor andel av forsiljningen,
60—70 procent i snitt. Det finns darfor tydliga incitament for foretagen att till-
handahaélla sina varor till ett 1agt pris eftersom det innebar en stor forsiljnings-
volym. I TLV:s rapport "Internationell prisjamforelse 2021” framgar att Sverige har
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bland de lagsta priserna i Europa pa konkurrensutsatta lakemedel inom Periodens
vara-systemet.

Figur 3. Tvdrsnittsindex, Likemedel med generisk konkurrens ar 2021. 3 ars rullande valutakurs.
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Kélla: Internationell prisjamforelse 2021 (TLV, 2022)

Miljopremien skapar en mojlighet att indirekt paverka vilka varor som blir
periodens vara, genom att skapa ekonomiskt utrymme for foretag att sdnka priset
pa sina varor. Ett incitament for att miljokvalificera sina lakemedel ligger da i att
det 6kar chansen att bli periodens vara och fa en majoritet av forsaljningen pa
Sveriges apotek och i efterhand inkassera miljopremien i relation till f6rséljningen.

Periodens vara-systemet bestar av runt 1700 féorpackningsstorleksgrupper och det
ar inom dessa grupper som priskonkurrensen sker. Hur effektiv konkurrensen ar
skiljer sig mellan forpackningsstorleksgrupper av olika skil. Antal konkurrenter
paverkar konkurrensen, men dven till exempel om vissa lakemedel har ett starkt
varumaérke som innebar en hogre betalningsvilja hos vissa patienter. For hela
periodens vara-systemet ar det cirka sju procent av forsiljningen som bestar av
varor som aldrig varit periodens vara. Det innebar att dessa varor har en viss
forsiljning som beror pa att vissa patienter ar villiga att betala en mellanskillnad
och pa att forskrivaren eller den expedierande farmaceuten motsitter sig utbytes. I
snitt dr de varor som har forsiljning utan att vara periodens vara (eller reserv) 24
procent dyrare jamfort med varor som ar periodens vara (eller reserv) under aret.

Prisskillnaden mellan varorna i en forpackningsstorleksgrupp varierar. I vissa
grupper, dar foretagen som tillhandahaller varor 4r ménga, kan skillnaden i pris
mellan periodens vara och 6vriga varor rora sig om kronor och oren vilket ger en
tydlig bild av hur hard konkurrensen kan vara i periodens vara-systemet. Inforandet
av en miljopremie innebar att l1akemedelsforetagen ges ekonomiskt utrymme att

3 Forskrivaren kan av medicinska skil forhindra utbytet genom att ange pa receptet att det
forskrivna lakemedlet inte far bytas ut. Farmaceuten kan pa samma sitt, om det finns
anledning att anta att ett utbyte skulle innebéra betydande oldgenhet for patienten,
forhindra utbyte. For dessa fall omfattas likemedelskostnaderna av lakemedelsférmanerna.
Nir patienten sjalv motsager sig utbytet stir patienten for skillnaden i pris mellan det
forskrivna lakemedlet och periodens vara. Om patienten vill att utbyte ska ske mot nigot
annat utbytbart likemedel inom formanerna star patienten for hela kostnaden.
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inkomma med ett lagre pris pa sin vara (givet att foretagens varor ar
miljokvalificerade av Lakemedelsverket). Det i sin tur paverkar konkurrensbilden i
olika grad beroende pa hur hérd konkurrens det ar i en forpackningsstorleksgrupp.
Hur héard konkurrensen ar i en forpackningsstorleksgrupp beror i sin tur pa
marknadsforutsiattningar i respektive grupp. I avsnittet nedan redogors for tre
typiska fall av konkurrens som kan rada samt hur det paverkar val av konstruktion
och niva pa miljopremien.

2.3.1 Konkurrens vid olika marknadsforutsattningar

Fullstdndig (perfekt) konkurrens kannetecknas av att foretagen inte har nagra
verkliga val angdende priset pa den vara de siljer. Sitter de ett hogre pris 4n det
radande marknadspriset far de inte silja ndgot. Raddande marknadspris kommer att
vara lika med foretagens marginalkostnad. Foretagen kommer att ansoka om att
delta i forsoksverksamheten med sina varor om kostnaden for kvalificering ar
mindre dn det de kommer att fa igen i form av premieutbetalningar. Forandrade
nettomarginalkostnader+ kommer helt sla igenom pa priset. Den term som brukar
anvandas ar pass through och syftar pa hur mycket av 6kade eller minskade
kostnader som slar igenom pa priset. Vid perfekt konkurrens bor pass through i
princip bli 100 procent. Under perfekt konkurrens kommer alltsa foretagen inte
kunna ta ut ett 6verpris, om premien ar hogre dn de rorliga kostnaderna for miljo-
kvalificerings kommer konkurrensen gora att priset faller.

Monopol ar den andra ytterligheten, diar en ensam aktor utgor hela marknaden och
satter priset. Det finns ingen anledning for en monopolist att sdnka priset mer an
nodvandigt. Det innebar att om miljopremien sitts till en hogre niva an foretagens
kostnader for miljokvalificering kommer den extra ersattningen 6ka monopolistens
vinst.

Begrdnsad konkurrens ar nar konkurrenstrycket ligger ndgonstans mellan
fullstindig konkurrens och monopol och kan se ut pa flera olika satt. Exempelvis
kan en originaltillverkare ha en monopolstéllning pa ett segment av marknaden
medan generikaleverantorerna konkurrerar intensivt i ett annat segment. En
originaltillverkare och en generikaleverantor kan dven dela pa marknaden, det vill
sdga silja till olika kundgrupper. Eller sa kan marknaden kannetecknas av
fatalskonkurrens som antingen kan vara symmetrisk (mellan olika generika) eller
asymmetrisk (mellan en originaltillverkare och ett fatal generikaleverantorer). Hur
en miljopremie kan paverka konkurrensen under dessa forutsattningar ar betydligt
svarare att analysera an vid perfekt konkurrens eller monopol. Vad som hinder
beror pa hur foretagen pa marknaden konkurrerar. Foretagens 6kade eller
minskade kostnader kan antas bara delvis sl igenom pa priset. Vid fatals-
konkurrens ar pass through ofta partiell. Genomslaget pa priset blir 50, 60 eller

70 procent av kostnadsforandringen, medan pass through vid perfekt konkurrens
blir 100 procent.

4 Nettomarginalkostnader: marginalkostnader minus miljopremie.

5 Med miljokvalificering avses forfarandet att uppvisa den dokumentation som kravs for att
bevisa att kraven for miljopremie uppfylls fram till beslut om miljopremie hos Lakemedels-
verket.
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2.3.1.1 Variation i konkurrenssituation i periodens vara-systemet i praktiken

Tidigare analyser® (TLV 2016) pekar pa att antalet konkurrenter ar viktig for att fa
till en prispressande effekt. Analyser pekar pa att prissankningen i forhallande till
originalets pris dr 0—20 procent niar 0—2 produkter konkurrerar och 70 procent nar
3—5 produkter konkurrerar.”

Figur 4. Prissdnkning i periodens vara-systemet i forhdallande till original, beroende pd antal aktiva
konkurrenter. Prisutvecklingen avser det genomsnittliga priset i en utbytesgrupp
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Kalla: Det svenska periodens vara-systemet — En analys av prisdynamiken pa marknaden for
utbytbara lakemedel (TLV, 2016)

Dessa aspekter ar viktiga att ta hansyn till nar konstruktion och niva pa miljo-
premien tas fram. TLV har analyserat effekten av en miljopremie beroende pa bland

annat antal konkurrenter i en forpackningsstorleksgrupp och vid olika nivaer av
pass through. Analysen redovisas i kapitel tre.

2.3.2 Periodens vara-systemets segment

Periodens vara-systemet kan delas upp i tre segment, originallikemedel som varit
patentskyddade, generiska lakemedel, det vill saga kopior pa originallikemedel som
inte langre skyddas av patent, och parallellhandlade liakemedel (parallell-
importerade och parallelldistribuerade), det vill sdga lakemedel som importerats till
Sverige av foretag som har kopt upp liakemedel i ett annat europeiskt land
alternativt distribuerats till Sverige trots att det inte var tillverkat for den svenska
marknaden.

6 Det svenska periodens vara-systemet — En analys av prisdynamiken pad marknaden for
utbytbara lakemedel (TLV, 2016)

7 Aktiva konkurrenter definieras har som hur manga olika féretag som négon géng under en
tolvmanadsperiod tillhandahallit periodens vara.
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Figur 5. Olika ursprung for ldkemedel inom periodens vara-systemet
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Kélla: E-hdlsomyndigheten och TLV analys

Figuren ovan visar att den absoluta majoriteten av de forpackningar som saljs i
periodens vara-systemet ar generiska ladkemedel. Det giller for Periodens vara-
systemet generellt och for de lakemedelsgrupper som ska inga i
forsoksverksamheten.
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3 Forsoksverksamhet med en
miljopremie

I detta kapitel redovisas den analys och utredning som gjorts samt det forslag till
konstruktion och niva pa premie som TLV anser lamplig. TLV:s forslag till niva och
konstruktion pa premie har tagits fram utan att fardiga kriterier for
miljokvalificering funnits pa plats fran Lakemedelsverket. Det innebar att
antaganden som TLV gjort inte helt kunnat spegla de krav som ldkemedelsforetagen
behover uppfylla for att bli miljokvalificerade. Uppfoljning av forsoksverksamheten
blir darfor valdigt viktig for att kunna dra eventuella slutsatser om effekterna av
premien.

3.1 Malet med forsoksverksamhet for en miljopremie

I uppdragsbeskrivningen framgar att regeringen vill att utslapp av lakemedelsrester
till miljon ska minimeras och lyfter i budgetpropositionen for 20218 avsikten att
skapa incitament for miljdanpassning genom frivillig miljobedémning och
miljopremie i formanssystemet. I uppdraget framgar att systemet for miljopremie
ska bygga pa att E-hdlsomyndigheten berdknar och betalar ut premien baserat pa
varornas forsiljning. I uppdraget ingar att TLV ska utforma forsoksverksamheten sa
att negativa konsekvenser for periodens vara-systemet, inklusive konkurrensen i
systemet minimeras.

TLV:s vision ar “mesta mojliga hélsa for skattepengarna”. For en miljopremie inom
periodens vara-systemet kan en liknande malsattning vara "mesta majliga miljo for
skattepengarna” eftersom periodens vara-systemet ar ett regelverk vars syfte ar att
lakemedlen ska vara sa prisvirda som mgjligt. En miljopremie inom periodens
vara-systemet kan bli ett verktyg for att 6ka anvandningen av ladkemedel som
tillverkats pa ett mer miljomassigt hallbart satt.

Givet ovan identifierar TLV tvd mal for miljopremiens utformning;:

e Styra anvindningen mot likemedel som uppfyller kraven for
miljopremien.
e Minimera effektivitetsforlusten i periodens vara-systemet.

Dessa tva mal diskuteras i mer detalj i avsnittet nedan.

3.1.1 Miljostyrning och effektivitetsforlust

En subvention till foretagen i form av en rorlig miljopremie?, det vill saga en premie
som ar baserad pa forsiljning har flera fordelar. Framfor allt innebar den en

8 Prop. 2020/21:01
9 Ett alternativ till en rorlig premie kan vara en fast premie i form av en klumpsumma till
foretagen oavsett hur stor forsiljning foretagen har.
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mojlighet till miljostyrning, mot anvindning av likemedel som tillverkats pé ett
miljomassigt hallbart satt. Med en miljopremie som betalas ut baserat pa
forsaljning fortsatter foretag att fa incitament att konkurrera med stod av
miljopremien sé linge de har forsiljning av varor som uppfyller kriterier for
miljopremie. Darigenom okar dessa likemedels chans att bli periodens vara vilket i
sin tur innebar en styrning mot anvandning av miljokvalificerade likemedel.
Miljopremien kan bidra till en effektivare konkurrens genom att jamna ut
forutsattningarna mellan likemedelsforetag med mer respektive mindre
miljomassigt hallbar produktion.

Eftersom premien tillampas pa periodens vara-systemet kan konkurrens-
mekanismen i systemet utnyttjas och premien kan leda till prissankningar vilket gor
att den effektiva miljopremient© i praktiken blir ldgre. Om konkurrensen &r niara
det som bendmns som fullstandig eller perfekt konkurrens i avsnitt 2.3.1 sd kan
pass through, den del av premien som slar igenom i prissankningar, i princip bli
100 procent. Under perfekt konkurrens kommer alltsa foretagen inte kunna ta ut ett
overpris, om premien ar hogre dn kostnaderna for miljokvalificering kommer
konkurrensen gora att priset faller.

Om pass through inte ar 100 procent kan dock premien leda till att foretag over-
kompenseras — om den utbetalda premien ligger 6ver kostnader for miljodtgarder
som till stor del ar fasta. Miljopremien kan da bli kostnadsineffektiv da vissa
foretag overkompenseras medan andra foretag inte kommer att kompenseras
tillrackligt for att vilja ansluta till miljopremieverksamheten. Det finns alltsd bade
for- och nackdelar med en rorlig premie. Nackdelarna gér dock till viss del att
motverka genom konstruktionen av premien. I foljande avsnitt redovisas hur det
kan ga till.

3.2 Premiens konstruktion — ramverk

I detta kapitel redogors for de utgidngspunkter som faststillt ramarna for den analys
TLV har gjort i arbetet med att ta fram konstruktionen for miljopremien.

3.2.1 Fast budget for forsoksverksamheten

Regeringen anger i uppdragsdirektivet att maximalt 25, 5 miljoner kronor kan
betalas ut per ar under forsoksverksamheten. Det innebér en 6vre grans for hur
stora premieutbetalningarna kan bli och sitter dirmed dven ramen for nivan pa
miljopremien.

3.2.2 Foretagens kostnad for att uppfylla miljdpremiens kriterier

TLV kan via intervjuer med representanter for likemedelsforetag och den enkit
som skickats ut till branschorganisationers medlemmar (se avsnitt 1.2.2) konstatera
att miljoarbetet i lakemedelsproduktion ar komplext och skiljer sig mellan olika
foretag. Miljoarbetet ar inte fristdende fran 6vriga delar i ett lakemedelsforetag utan
beror péa struktur och organisation inom respektive foretag.

10 Premien minus prissdnkningen.
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Premien bor som mest séttas till viardet av att produktionen av lakemedel sker pa ett
miljovanligare satt, ndgot som i praktiken ar svart att uppskatta. Ett annat
alternativ ar att utga fran de kostnader foretagen moter for att uppfylla
miljopremiens kriterier. Det adr dven uttryckt i TLV:s uppdragsbeskrivning att TLV
ska utga fran de bedomningskriterier som Likemedelsverket har i uppdrag att
foresla. TLV bedomer att premien kan ha som syfte att kompensera for kostnader
som foretagen har for att visa att de uppfyller miljopremiens kriterier. Det kan vara
sa kallade dokumentationskostnader, som till exempel kostnader for matning av
utslappsnivéer, kontroller och uppfoljning av miljoarbete i
ldkemedelsproduktionen.

Dokumentationskostnader kan bade vara rorliga och fasta. Enligt svaren i den enkét
som skickades ut till foretagen som ar aktiva inom periodens vara-systemet uppgar
de fasta kostnaderna till ungefar tva tredjedelar av kostnaderna for att uppfylla
stillda kriterier for miljopremien.

Den inriktning for kriterier och verifiering som Lakemedelsverket presenterar i sin
delrapport" indikerar att det framfor allt ar foretag som redan idag arbetar aktivt
med miljoarbete som kommer att kunna uppfylla kriterierna. For foretag som idag
inte uppfyller kraven kommer kostsamma forandringar att kravas for att kunna
uppfylla kriterierna. Att genomfora eventuella forandringar i produktionen eller pa
de krav som stills pa underleverantorer skulle sannolikt innebara signifikanta
kostnader for foretagen. Att till exempel investera i ett nytt reningsverk for att
minska utslapp av aktiv substans till ytvattenrecipient ar en dyr investering.

Vidare kommer, enligt Lakemedelsverkets delrapport, kravefterlevnad for foretagen
granskas genom certifieringsrevision for de foretag som redan idag har miljo-
ledningssystem pa plats, till exempel certifiering enligt ISO 14001. For det fall
foretaget inte har en miljoledningscertifiering kan, enligt Likemedelsverkets
rapport, ackrediterad tredjepartsrevisor anlitas for att verifiera riktigheten i
foretagens svar avseende efterlevnaden av Likemedelsverkets miljokriterier. Det
innebar att foretag som redan har ett miljoledningssystem pa plats (till exempel
ISO 14001) for hela sin produktionskedja, enklare kommer att kunna genomfora en
verifieringsgranskning vilket de behéver gora for att kunna bli miljokvalificerade.

Aven att byta underleverantor till en med mer miljévinlig produktion upplever
foretagen ar svart eftersom tillstdndet att marknadsfora likemedel i Sverige utgar
fran den leverantorskedja som varan hade vid godkannandet.2 Bytet av
underleverantor innebar i praktiken att foretagen maste ansoka om ett nytt
marknadsforingstillstand.

1 Likemedelsverket (2022) Forsoksverksamhet f6r miljopremie i férmanssystemet
S2021/04129 (delvis), Delredovisning frén Lakemedelsverket (dnr 1.1.8-2021-038958)
12 Enligt intervjuer genomforda med foretag inom ramen for uppdraget.
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3.2.3 Enkelhet och transparens for foretagen som saljer lakemedel i periodens
vara-systemet
Av flera skail ar det positivt om den foreslagna premiens konstruktion och
genomforandet av forsoksverksamheten dr enkel och latt att forsta. Det giller bade
for foretag som vill miljokvalificera sina varor och for foretag som inte kommer
ansoka om miljopremie. Men dven for att systemet ska vara tekniskt enkelt att
genomfora och folja upp.

Sammanfattningsvis utgor tre aspekter ett ramverk for premiens konstruktion:

e Premien ska inte 6verstiga 25,5 miljoner kronor/ar.

e Premien bor kompensera for kostnader som foretagen har for att visa att de
uppfyller miljopremiens kriterier och skapa incitament for att konkurrera i
periodens vara-systemet.

e Hinsyn bor tas till att systemet utformas pa ett tydligt och enkelt satt givet
forutsattningarna.

3.3 Hur miljépremiens konstruktion kan paverka
forsoksverksamhetens maluppfyllnad

Eftersom budgeten for miljopremieverksamheten &r fast bor den fordelas pa ett satt
som uppnar mesta mojliga maluppfyllnad. En mélsittning ar att motverka
overkompensation till foretag med hog forsiljning genom att anpassa
konstruktionen efter eventuella skillnader mellan till exempel olika foretag eller
substanser. Till exempel kan inférandet av en maxgrans for miljopremien per
foretag och substans eller att differentiera premienivan givet olika stora
forsaljningsvolymer skapa ett storre utrymme for att:

e Fler foretag ansoker om miljopremie for sina lakemedel.
e Fler substanser miljokvalificeras.

e Fler forpackningar miljokvalificeras.

e Jamnare fordelning av budgeten.

Att fler foretag ansoker om miljopremie for sina lakemedel innebér att konkurrens
mellan miljokvalificerade varor i periodens vara-systemet kan uppsta, vilket
potentiellt minskar kostnaden f6r miljopremien.

Det ar aven en direkt miljofordel i form av 6kad kunskap eftersom
Lakemedelsverket far mer information om foretagens miljoarbete nir fler foretag
ansoker om att fa ingd i forsoksverksamheten med miljopremie.

3.4 Simuleringar

I kapitlets tidigare avsnitt har utformning och niva pa premie analyserats utifran
teoretiska och praktiska aspekter. I detta avsnitt anvinds dessa resonemang for att,
med hjalp av historiska data over forsaljning i periodens vara-systemet, simulera
effekten av olika nivaer och konstruktion pa miljopremien pa periodens vara-
systemet, for att sedan anvianda resultaten i konstruktionen av premien. Syftet med
dessa simuleringar &r att analysera till exempel hur ménga féretag som viljer att
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ansluta sig till miljopremieverksamheten och hur konkurrensen paverkas vid olika
niva pa premien. Analysen bygger pa antaganden om hur foretagen viljer att agera
givet olika forutsattningar och antaganden om foretagens kostnader for miljoarbete.
Som stdd for de antaganden som gors anviands bland annat resultaten fran den
enkatundersokning som TLV genomforde tillsammans med Lakemedelsverket
under varen 2022, dar fragor om foretagens miljoarbete och kostnaden som
tillkommer stélldes till foretag som séljer lakemedel inom periodens vara-systemet.
Syftet med simuleringarna ar inte att exakt prognostisera utfallet av miljopremien.
Simuleringar baserade pa historiska data och antaganden om foretagens
ekonomiska beslut ger en teoretisk uppskattning om vilka effekter en miljopremie
skulle kunna fa pa periodens vara-systemet.

3.4.1 Ramverk fér simuleringar

Simuleringarna baseras pa forsiljningen inom periodens vara-systemet ar 2021 och
bygger pa foljande forutsattningar och antaganden.

Budgetrestriktion: Miljopremien far uppga till totalt 25,5 miljoner kronor per ar.
Det sitter ramen for hur stor premien kan vara maximalt per forpackning om
samtliga varor i de tre forsoksgrupperna blir miljokvalificerade och far ratt till
miljopremien baserat pa historisk forsiljning. TLV bedomer att alla foretag inte
kommer att ansoka om miljopremie for sina varor, bland annat da vissa foretag inte
har mgjlighet att paverka hur lakemedlet produceras. Summan ger dock en ram for
vad storleken pa premien kan vara givet angiven budget.

budgetrestriktionen (25,5 miljoner kronor)
/ antal sdlda forpackningar i forsoksgrupperna
= maximal niva pa miljopremie givet att alla forpackningar blir miljokvalificerade

Denna uppskattning, baserad pa historisk forsaljning, visar att i snitt kan milj6-
premien uppga till hogst sex kronor per féorpackning om alla férpackningar som
siljs ska kunna fa premien.

Kostnad for miljokvalificering: TLV antar att det dr forenat med en kostnad for
foretagen att ansoka om miljokvalificering for sina lakemedel och enligt traditionell
ekonomisk teori behover intakter vara hogre dn kostnader for att ett foretag ska
vilja att ata sig viss verksamhet. Det innebar foljande incitamentsstruktur for
foretagen:

miljopremie * antal sdlda forpackningar = kostnad for miljoklassificering
- produkten miljoklassificeras

Detta kallas fortséattningsvis for break even-niva pa premien (d& premien ar lika
med kostnaden). Den exakta kostnaden for foretag for att miljokvalificera en vara ar
okand. For att kunna analysera effekten av olika nivaer pa premien gors antaganden
om kostnad baserat bland annat pa information som kommit fram i intervjuer och
enkatsvar. Utgangspunkten for kostnadsuppskattningen ar d&ven miljopremiens
kriterier.
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I simuleringarna ar kostnaden den uppskattade totala kostnaden for att milj6-
kvalificera lakemedel och delta i forsoksverksamheten under fyra ar utslagen pa
arsbasis. Om foretagens ansokan om miljopremie godkanns av Lakemedelsverket
kommer godkannandet gilla under hela forsoksverksamheten vilket innebar att
dokumentationen behover tas fram en gang.'s Det innebar att TLV antar att
foretagen behover fa igen kostnaderna helt och hallet under forsoksverksamheten.
Det ar mojligen en konservativ héallning som TLV dock bedomer ar rimlig eftersom
det inte ar klart om premieverksamheten kommer fortsitta efter forsoksperioden ar
avslutad. Olika nivéaer av kostnad har anvants i simuleringarna och utfallen har
jamforts. Eftersom en hogre antagen kostnad i praktiken dven kan innebara en
langre tidsperiod for foretagen att fa igen kostnaderna pa har TLV dven kunnat
analysera hur utfallet varierar beroende pa antagande om tid for foretagen att fa
igen sin kostnad.

Antaganden om foretagens kostnad: Foretagen kommer att ansoka om att
miljokvalificera respektive vara. Det ar dock troligt att ett foretags samtliga
lakemedel som innehéller samma substans uppfyller miljokriterierna och kan nyttja
samma dokumentation for ansokan hos Lakemedelsverket.'4

Kostnaden for att miljokvalificera ldkemedel antas vara densamma for alla
lakemedelsomraden, eftersom det framst ror sig om dokumentationskostnader. Att
genomfora matningar av utsldppshalter eller ta fram annan dokumentation som
visar hur avfall hanteras bor ha liknande kostnader dven om sjilva hanteringen av
till exempel avfall skiljer sig 4t mellan substanser och produktionsplatser. En stor
del av foretagens kostnader for att anséka om miljopremie for sina varor antas vara
fasta, sa kallade dokumentationskostnader, se avsnitt 3.2.2.

3.4.2 Hur olika konstruktioner paverkar utfallet av miljopremien

I simuleringarna testas olika konstruktioner och nivaer pa miljopremien for att
analysera vilken konstruktion som ar mest lamplig. TLV ser tre huvudsakliga
alternativ for konstruktion:

1. En maxgrins per foretag och substans.

2. En differentierad premie dar vissa substanser med en hog anvindning (och
darmed hog forsiljningsvolym) far en lagre premie per séld forpackning
jamfort med 6vriga substanser.

3. Enrak premie dir foretagen ersitts med samma niva pa premien for alla
miljokvalificerade forpackningar som siljs i periodens vara-systemet.

En rak premie ar den enklaste konstruktionen att genomfora tekniskt och den ar
enkel och transparent for foretag och andra intressenter att forstd. En maxgrans per
foretag och substans ar den mest tekniskt avancerade 16sningen som aven kraver
detaljerad information om nér foretagen slar i maxgransen for olika substanser. Det
gor konstruktionen mindre transparent eftersom det kan finnas osdkerheter kring

13 Detta giéller sa lange Lakemedelsverket inte har anledning att begéra in ny dokumentation
av nagon anledning.

14 Baserat pa resultat av frigor som stillts i enkiaten samt diskussioner med
Liakemedelsverket om att samma dokumentation bor, till viss del, kunna vara den samma
for olika varor inom samma substans.
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vilken forsiljningsvolym foretagen har for vissa substanser och om de fortfarande
kommer fa premien eller inte nir de kommer in med ansékan om pris till TLV. Aven
en differentierad premie ar en tekniskt mer avancerad konstruktion jamfort med en
rak premie, men kriver inte detaljerad information om foretagens forsiljning
eftersom premienivan ar bestimd och inte forandras over tid. Fordelen med de tva
mer avancerade konstruktionerna ar att de bade styr anviandningen mot lakemedel
som ar miljokvalificerade och mojliggor en hogre premie per forpackning for
substanser med mindre forsaljningsvolym.

3.4.3 Effekten av att féretag kan ha olika férutsattningar att anséka om
miljopremien

Generellt sett ar det troligt att stora foretag kommer att ha battre mojligheter an
mindre foretag att uppfylla miljopremiens kriterier och dirmed kunna anséka om
miljokvalificering under forsoksverksamhetens fyra ar. Det beror pa att det framst
ar stora foretag som redan idag producerar lakemedel pa ett satt sa att
miljopremiens kriterier uppfylls (krav pa utslappsviarden men dven krav pa
miljoledningssystem i hela virdekedjan)s. Detta ar nagot som TLV analyserar
genom att titta pa utfallet av premien for det fall dar antagandet ar att endast
foretag med en viss omsittning inom periodens vara-systemet antas ha majlighet
att ansoka om att deras lakemedel ska beviljas miljopremie av Lakemedelsverket.

Aven mindre foretag kan ha méjlighet att uppfylla miljépremiens kriterier. Darfor
jamfors resultatet av simuleringarna for olika antaganden. Till exempel antagandet
att alla foretag som har en tillrackligt stor forsiljning i forsoksgrupperna for att
ticka kostnaderna for miljokvalificering ansluter sig till forsoksverksamheten. Aven
andra kanslighetsanalyser genomfors.

3.4.4 Analys av effekten pa konkurrensen i periodens vara-systemet av en
miljopremie

En viktig frdga ar hur antalet miljokvalificerade varor per forpacknings-
storleksgrupp péaverkar konkurrensen. Om en férpackningsstorleksgrupp initialt
bestar av fem varor och tre av dessa blir miljokvalificerade behéver inverkan pa
konkurrensen inte bli s stor. D& kan miljostyrning mot miljokvalificerade varor
uppnas till en 1ag kostnad (liten negativ paverkan pa konkurrensen). Om man a
andra sidan gar fran fem varor i en forpackningsstorleksgrupp till en
miljokvalificerad vara samt att tva av de Ovriga varorna lamnar gruppen, kan
miljostyrning komma att ske, men till en hogre kostnad (i form av samre
konkurrens).

3.4.5 Simulering av prisdynamiska effekter for olika konstruktioner och nivaer
pa miljopremien
Ett av malen med miljopremien ar att styra anvindningen mot miljomassigt
hallbara lakemedel genom att foretag med miljokvalificerade varor med premiens
hjalp kan sidnka sina priser och pa sa vis vinna marknadsandelar. Storleken pa
prisdynamiska effekter blir viktig for hur premien konkret ska utformas. I figur 6

15 Se resonemang om mojligheten att uppfylla miljopremiens kriterier i avsnitt 3.2.2.
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nedan skissas hur prisdynamiska effekter kan simuleras. Simuleringarna gors per
forpackningsstorleksgrupp.

Figur 6. Simuleringsstrategi for prisdynamiska effekter pa utbytesgruppsniva.

Ménad Lékemedelsomrade Substans  Utbytesgrupps-ID _ Storlek
November 2021  Kénshormoner Finasterid 112684 T23
Historiskt utfall
NPLpackID Foretag Ursprung Certifierad? PV-status  AIP Antal férpackningar .
Vara 1 Féretag 1 Generika  Nej PV 33,7 19643 _ Premiens storlek (S kronor)
. . innebar att den miljocertifierade
Vara 2 Foretag 2 Generika Ja R1 37,1 357 varan (kursiverad) hade kunna
Vara 3 Foretag 3 Generika  Nej R2 39,1 299 sénka sitt pris tillréckligt mycket
Vara 4 Foretag 4 Generika  Nej Nej 44,6 8262 for att bli PV
Vara 5 Foretag 5 Generika  Nej Nej 55,4 24
Vara 6 Foretag 6 Generika  Nej Nej 101 358
Antagande att marknadsandelarna
Simulerat utfall som respektive PV-status hade star
N L N K sig efter prisjusteringarna. T.ex. far
NPLpackID Foretag Ursprung Certifierad? PV-status  AIP Antal férpackningar den simulerade PV-varan samma
Vara 2 Foretag 2 Generika  Ja PV 32,1 iBZEN 1 arknadsandel som den historiska
Vara 1 Foretag 1 Generika  Nej R1 33,7 PV-varan hade, en vara som tappar
Vara 3 Foretag 3 Generika ~ Nej R2 391 i ranking ska inte dka férsaljning
Vara 4 Foretag 4 Generika  Nej Nej 44,6 8262
Vara 5 Foretag 5 Generika  Nej Nej 55,4
Vara 6 Foretag 6 Generika  Nej Nej 101

Kélla: E-halsomyndigheten och TLV analys.

Med historiskt utfall, det vill sidga forra arets forsiljning, skattas vilka varor som kan
bli foremal for miljopremie inom varje forpackningsstorleksgrupp. Priserna pa
varor med miljopremie antas sdnkas. Hur mycket priserna sianks beror pa graden av
sa kallad pass through. I simuleringarna testas olika varianter av pass through och
utfallen jamfors med varandra. Om dndringarna i pris resulterar i att en annan vara
far ett lagre pris 4n den som var periodens vara andras forsiljningen och
marknadsandelar riknas sedan om efter de nya premiejusterade priserna.

Simuleringarna sker enligt foljande.

¢ Konfigurationer plockas fram med grundparameterar for andelen foretag
som kan ansoka om premie, kostnaden f6r miljokvalificering och pass
through.

e For varje konfiguration simuleras utfall av miljopremien for samtliga
metoder (maxgrans, differentierad premie, rak premie), samt premier i
intervallet 3—9 kronor.

e Foljande viarden riaknas fram: antalet forpackningar med milj6premie,
antalet vunna miljokvalificerade forpackningar (miljostyrningseffekten),
antalet unika periodens vara'® fore och efter simulering, premiekostnaden,
prissankningseffekten, konkurrenskostnaden.

e Konkurrenskostnaden riknas ut som férandringen i antalet unika periodens
vara ganger en antagen priselasticitet pa -1 (se Granlund m.fl. 2017).7

16 Med unika PV avses alla varor som varit PV minst en gang under aret.

17 Har exempelvis berdknat en priselasticitet pd —1, s att om antalet konkurrenter minskar
med 10 procent okar priset med 10 procent. Bergman, M A, D Granlund and N Rudholm
(2017) Squeezing the Last Drop Out of Your Suppliers: An Empirical Study of Market-Based
Purchasing Policies for Generic Pharmaceuticals, Oxford Bulletin of Economics and
Statistics 79(6), 969—996.
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Med hjalp av simuleringarna gar det att uppskatta hur miljointdkten av premien
(0kningen i andelen varor med beslut om miljopremie) stills mot kostnaden for
premien (nettokostnaden for premien plus konkurrenskostnaden, det vill siga
kostnaden for minskad konkurrens), for olika konfigurationer och metoder.

Variablerna sammanfattas i tabell 1:

Tabell 1. Forklaring till vdarden i kolumner i tabell 2.

Utfallsvariabel

‘ Definition

Metod Konstruktion pa premie: differentierad, rak eller maxgrans per
substans
Premie (kr) Niv& pa premie (tva nivaer vid differentierad premie)

Antal varor med miljdpremie
Antal férpackningar med miljopremie

Antal registrerade varor som uppfyller miljépremiens kriterier.
Summan av alla salda forpackningar med miljopremie.

Antal vunna forpackningar med
miljopremie

Okning av antalet sélda férpackningar med miljdpremie genom
miljépremien jamfort med faktisk forséljning 2021

Forandring i unika PV

Med unika PV avses alla varor som varit PV minst en gang
under aret. Forandringen i unika PV mats som antalet unika
varor som blir PV enligt simulering — historiskt antal unika varor
som var PV

Premiekostnad

Antal salda férpackningar med miljopremie * premieniva

Prissénkning

Salda forpackningar * (historiskt utforsaljningspris —
utférsaljningspris enligt simulering)

Forandring i konkurrens

[(historiskt antal unika varor som varit PV + 1) / (antal unika
varor som blir PV enligt simulering + 1)] — 1

Konkurrenskostnad

Forandring i konkurrens * (utférsaljningspris enligt simulering*
antal salda forpackningar enligt simulering)

Total kostnad

Premiekostnad + konkurrenskostnad + prissénkning

Kostnad per vunnen férpackning med
miljépremie

Total kostnad / antal vunna forpackningar med miljopremie

Kostnad med

miljopremie

per férpackning

Total kostnad / antal salda forpackningar med miljopremie enligt
simulering

Ett simuleringsresultat visas i tabell 2:
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Tabell 2. Simulerade resultat for olika konstruktioner och nivéer pa premien

Metod Premie  Antal varor Antal Antal vunna Forandring Premiekostnad  Priséndring Konkurrenskost- Total Kostnad Kostnad
(kr) med férpackningar forpackningar unika pv (mnkr) (mnkr) nad kostnad per vunnen per
miljépremie med miljépremie med miljopremie (%) (mnkr) (mnkr) férpackning férpackning med
(mn) (tn) med miljépremie
miljépremie

Diff. premie 53 97 34 58 0,5 12,7 -8,9 -1,1 2,7 47 0,8
Maxgréans 5 122 3,8 48 1,6 15,1 -12,1 0,6 3,6 76 1,0
Rak premie 5 122 3,8 46 1,3 19,0 -14,4 1,0 5,6 123 15
Rak premie 3 72 2,8 74 0,7 8,4 -6,3 12,8 14,9 200 54
Maxgréans 3 72 2,8 71 0,7 7,2 -5,4 12,5 14,3 201 51
Diff. premie 7,3 153 4,2 110 -0,5 20,7 -14,4 18,7 25,0 228 59
Rak premie 7 187 4,8 83 0,0 33,3 -25,7 12,5 20,1 243 4,2
Diff. premie 9,3 167 4,5 152 -15 27,3 -20,2 45,6 52,7 346 11,7
Rak premie 9 201 51 147 -1,5 455 -36,4 48,9 58,0 394 11,5
Maxgrans 7 187 4,7 73 -0,5 25,8 -19,2 22,5 29,1 398 6,1
Maxgréans 9 201 5,0 89 -0,7 33,2 -25,2 28,0 36,0 404 7,2

Kalla: E-halsomyndigheten och TLV analys. Antaganden: pass through ar 20 procent, 50 procent, 80 procent beroende pa om det finns 1, 2, eller minst 3 miljokvalificerade
foretag i utbytesgruppen. Kostnad for miljokvalificering = 500 000 kr, 50 procent av de stdrsta foretagen har mdojlighet att s6ka premien. Maxgransfor premieutbetalningar =

1,5 mnkr.
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Metoderna har rangordnats efter ldgsta kostnad per vunnenférpackning med
miljopremie (som mater vardet av miljostyrningseffekten). Modeller dar
premiekostnaden overskrider budgeten (25,5 miljoner kronor) har kursiverats.
Rangordningen ar ett satt att tydliggora skillnaden i utfall for olika konstruktioner
och nivaer. Vid val av vilken konstruktion och niva som ar mest lamplig kommer en
sammantagen bedomning goras, se mer i avsnitt 3.5 for varfor en viss konstruktion
och niva foreslas.

I exemplet har antagits att kostnaden for miljokvalificering ar 500 000 kronor per
ar (2 miljoner kronor totalt for att uppvisa att ett lakemedel uppfyller kraven for
miljéopremie under forsoksverksamheten), en pass through pa (20 procent, 50
procent, 80 procent) beroende pa om det finns (1, 2, 3+) miljokvalificerade varor i
forpackningsstorleksgruppen, en maxgrans per substans och foretag pa 1,5 miljoner
kronor, samt att 50 procent av féretagen har férutsattningar att séka premien.

Generellt ger differentierad premie eller maxgrans fler varor med miljopremie och
fler forpackningar med milj6premie, samt oftast fler vunna férpackningar med
miljopremie, jAmfort med en rak premie, for en given budget. Anledningen ar att
premien kan hojas vilket gor det lonsamt att miljokvalificera fler varor.

Modeller med en ldg premie pa 3 till 5 kronor kan ofta vara kostnadseffektiva (lag
kostnad per vunnen férpackning med miljopremie). En 1ag premie gor att farre
forpackningar miljokvalificeras, vilket ger lagre premiekostnader och lagre
konkurrenskostnader. Samtidigt ger dessa modeller laga tal pa antalet varor med
miljopremie, antalet forpackningar med miljopremie och antalet vunna
forpackningar med miljopremie i absoluta tal.

Mattet antalet vunna forpackningar med miljopremie anger hur ménga
forpackningar som skiljer fore och efter premien har inkluderats i foretagens priser
och ar ett matt pa miljostyrningseffekten. I exemplet ar skillnaden
mellanforpackningar med miljopremie fore och efter simulering omkring tva
procent i genomsnitt.

Forandring i antalet unika periodens varor (i procent) ar ett matt pa hur
konkurrensen forandras av premien. I exemplet dr denna effekt mattlig och ligger
runt noll i genomsnitt. I vissa modeller 6kar konkurrensen (antalet unika periodens
varor blir fler) och i andra modeller minskar den. Att antalet unika periodens varor
minskar beror pa den forvantade effekten att varor med miljopremie har lattare att
bli periodens varor och icke-kvalificerade varor har da svérare att bli periodens
varor. Att konkurrensen okar kan i stéllet innebira att varor som tidigare har varit
reserver men inte varit periodens varor kan bli det nér de far beslut om
miljopremie.

Aven om antalet unika periodens varor ibland 6kar ir konkurrenskostnaden nistan
alltid positiv. Detta beror pa att konkurrenseffekten sker pa
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forpackningsstorleksgruppsniva. Om antalet unika periodens varor gar fran tre till
tva konkurrenter i en stor forpackningsstorleksgrupp (en minskning i antalet unika
periodens varor med 33 procent ger en kostnadsokning med 33 procent enligt den
antagna priselasticiteten) kan det fa stor betydelse pa den totala
konkurrenskostnaden, &ven om antalet unika periodens varor totalt 6kar raknat pa
alla grupper.

Exemplet som redovisas i tabell 2 pa sid 32 visar att prissankningseffekten ar
relativt stor. I genomsnitt utgor prissankningen omkring 75 procent av
premiekostnaden. Det vill sdga att pass through &r 75 procent. Nettopremien blir
darfor 25 procent av den utbetalda premien.

3.5 Forslag till konstruktion och niva pa miljpremien

Slutsatserna av simuleringarna pa de tre olika konstruktionsalternativen, beskrivna
i avsnitt 3.4.2, ar foljande:

¢ Metoderna med maxgrans och differentierad premie ger, jamfort med en rak
premie, en battre maluppfyllnad i form av fler miljokvalificerade
forpackningar och fler vunna miljokvalificerade forpackningar
(miljostyrningseffekten).

o Skilet ar att budgeten mer effektivt kan utnyttjas till att hoja premien for
varor med mindre forsiljningsvolymer, vilket inte dr mojligt med en rak
premie.

Den optimala konstruktionen och nivan pa premien ar inte majlig att hitta i forvag
da mycket information saknas i analysen. Detta ger dven en osidkerhet i simulerings-
resultaten. Forsoksverksamheten syftar bland annat till att ge information for att
finna en lamplig konstruktion och rimlig niva pa premien for att vid en potentiell
utvidgning kunna appliceras pa hela periodens vara-systemet. Darfor ar det viktigt
att premiens utformning under forsoksverksamheten &r enkel, tydlig och
uppfoljningsbar for att ge information for den slutliga konstruktionen. Samtidigt
som det ar positivt om den mojliggor viss flexibilitet att anpassa nivan pa premien
givet olika forutsittningar for olika typer av likemedel.

Mot bakgrund av detta foreslas en premie enligt foljande:

e Miljopremien foreslas ha tva nivaer, en normalniva pa sju kronor och en
lagre niva pa tre kronor.

e Den ldgre nivan giller for tre specifika substanser: acetylsalicylsyra,
naproxen och finasterid.

De tre substanserna med lagre niva star tillsammans for 50 procent av den totala
forsaljningen i forsoksgrupperna NSAID och Konshormoner och det ar en andel
som varit stabil de senaste sex aren. I dessa substanser dr det vanligt att foretagen
saljer for, i snitt, 13 till 14 miljoner kronor samt i snitt, 180 000 antal forpackningar.
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Foreslagen konstruktion mgjliggor maluppfyllnad samtidigt som systemet ar
transparent och enkelt for foretag och utbetalare att implementera.

Eftersom den foreslagna nivan pa premien tagits fram innan miljopremiens
kriterier i detalj ar helt fastslagna i foreskrifter hos Lakemedelsverket med satta
gransvarden kan det finnas anledning att se 6ver nivan infor start av
forsoksverksamheten. Det kan dven vara mojligt att nivan justeras under
forsoksverksamhetens gang, till exempel efter den arliga uppfoljning som
myndigheten foreslar ska genomforas inom ramen for TLV:s utvardering av
forsoksverksamheten (kapitel 6).
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4 Beskrivning av hur miljopremien ar
tankt att fungera i praktiken

I detta kapitel redogors for hur miljopremien bor fungera i praktiken, vilka
lakemedel som ska fa premien, utifran vilken status de har i periodens vara-
systemet, pa vilken grund utbetalningen av premien ska baseras samt hur ofta
utbetalning ska ske.

I kapitlet redogors aven for att, och varfor, TLV foreslar att det ska vara mojligt for
myndigheten att gora undantag i vissa fall fran att besluta om att faststilla
takpriser.

Vissa delar i kapitlet beror dven Likemedelsverkets och E-hdlsomyndighetens
uppdrag. TLV ar mer eller mindre involverad i dessa delar varfor de beskrivs dven i
denna rapport.

4.1 Hantering och handlaggning av miljépremien

I det har avsnittet beskrivs oversiktligt hur myndigheterna menar att miljopremien
bor fungera i praktiken.

Forfarandet med miljopremie inom periodens vara-systemet ar uppdelat pa tre
berérda myndigheter samt apoteken, enligt figur nedan.

Figur 7. Oversikt 6ver handliggande parter och riktning av informationsfloden vid drendehantering av
miljopremien inom periodens vara-systemet. Gra text ar aktivitet som finns redan i dag och dar ingen
forandring foreslas med anledning av uppdraget.

Lékemedelsverket

— Tandvards- och ldkemedelsfdrmansverket
Beslutar om en viss

forpackning (vara) Iz Apoteken
kvalificerar sig for Hanﬂkagger t E-Halsomyndigheten
miljépremie ansoxan om ny Hanterar utbyte VIEE

pris enligt v

enligt befintligt
regelverk for
férmaner

befintligt regelverk

2. Berdknar premien
for formaner

och betalar ut

Kalla: TLV.
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Nir ett foretag vill ansluta en vara till miljopremiesystemet paborjas denna process
formellt genom att de ansoker om miljopremie till Laikemedelsverket (se figur 7 och
8 som pa olika sitt illustrerar flodet i processen). Om Lakemedelsverket bedomer
att foretaget genom sin ansokan visar att kriterierna for miljopremie ar uppfyllda sa
fattar Lakemedelsverket beslut om att varan ar kvalificerad for miljopremie.
Informationen om att varan beviljats beslut om miljopremie formedlas darefter till
E-hilsomyndigheten.

Foretaget har mojlighet att andra de faststillda priserna for lakemedel genom att
inkomma med en ansokan om prisandring till TLV. Detta gors enligt befintligt
regelverk och pa samma sitt som foretag ansoker om prisandringar inom periodens
vara-systemet i dag. Ansokan hanteras enligt ordinarie rutiner och TLV faststaller
det begirda priset om det ansokta priset &r samma som eller l4gre dn takpriset for
den forpackningsstorleksgrupp som respektive vara tillhor. Det nya priset borjar
gilla den forsta dagen i manaden efter beslutsménaden. Det nya priset och listan
over periodens varor publiceras av TLV pa samma sitt som i dag, och E-hilso-
myndigheten hamtar dessa uppgifter fran TLV pa samma sitt som i dag. E-hilso-
myndigheten formedlar i sin tur vidare information om priser och periodens varor
till apotekens expeditionssystem.

Figur 8. Detaljering av det tinkta flodet for miljopremie-systemet, fran att foretaget ansoker om
kualificering for miljépremie, far premien utbetald av E-hdlsomyndigheten och systemet foljs upp.
Tillkommande uppgifter med anledning av miljopremien dr markerade med gron kantmarkering.
Informationsfloden har kursiverad text och de uppgifter som TLV hanterar dr markerade med bla
bakgrund.

Foretaget ansoker hos
LV om miljépremie for
en forpackning (vara)

LV fattar beslut om
kraven inom
miljépremien ar
uppfyllda

LV informerar EHM om
vilka férpackningar
(vara) som uppfyller
stéllda miljékrav inom
miljépremien

Féretaget har
mojlighet att inkomma
med ansdkan om

andrat pris hos TLV

TLV publicerar

periodens vara-listan
pa webb och delger
EHM

EHM informerar
apoteken om
periodens vara och
periodens priser

Apoteken expedierar
lakemedel enligt
ordinarie regler for
utbyte

Apoteken informerar
EHM om férskrivha
och expedierade
ldkemedel

EHM beréknar och
utbetalar miljépremie
till foretaget

EHM informerar om
arligt kvarvarande
anslagsutrymme for
miljépremien

EHM informerar TLV
om vilka férpackningar
(varor) som far
miljdpremie samt
utbetald premie

TLV och LV féljer upp
effekter av miljépremien.

LV fdljer upp eventuella
signaler om avvikelser
avseende kravuppfyllande

Apoteken ska aven fortsattningsvis byta till det lakemedel som ar tillgangligt och
har lagst pris (periodens vara), enligt de ordinarie reglerna for utbyte av likemedel
med generisk konkurrens. Apoteken rapporterar darefter uppgifter om
forsaljningen till E-halsomyndigheten.

E-hélsomyndigheten berdknar och betalar ut premien baserat pa varans forsaljning,
utbetalningen ska vara pa forpackningsstorleksniva. Genom att
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E-hilsomyndigheten hiamtar in apotekens forsaljningsuppgifter, Likemedelsverkets
uppgifter om vilka varor som fatt beslut om miljopremie och TLV:s uppgifter om
vilka varor som ingar i periodens vara-systemet far E-hdlsomyndigheten 16pande
tillgang till n6dvandiga data for berikningen av premien. E-hdlsomyndigheten
kombinerar dessa data med regelverket om hur premien ska beridknas och betalar

sedan ut premien till aktuellt foretag.

4.2 Vem far premien

Miljopremien ska baseras pa forsiljning inom periodens vara-systemet. Det finns
tre mojliga sitt att avgriansa vilka varor som ar aktuella for miljopremien, de
presenteras kortfattat tillsammans med for- och nackdelar i tabellen nedan.

Tabell 3. Alternativ for vilka varor som far ta del av miljopremien, for- och nackdelar med varje

alternativ
Vilka 1. Alla varor som ar
varor miljobedéomda och siljs
far inom periodens vara-

premien  systemet fir premien
(inte enbart den vara som
har ldgst pris och idr den
méanadens periodens

vara)
Positiva e Detta alternativ ger
effekter storsta mojliga antal
miljokvalificerade
forpackningar.

e Transparent da de
lakemedelsforetag som
uppfyller miljokriterierna
far en ersattning for
miljoarbetet kopplat till
den forsiljning dom har.

Negativa Riskerar att
effekter 6verkompensera vissa

lakemedel som har
mojlighet att ha ett hogre
pris och dnda fa viss
forsaljning. Det géller till
exempel vissa ldkemedel
med ett starkt varuméirke.

e  Patienters betalningsvilja
kan vara hogre for en vara
som uppfyller miljo-
kriterier jamfort med ett
lakemedel som inte gor
det. Det riskerar att
péverka periodens vara-
systemet negativt
eftersom den vilar pd att
det foretag som kan silja
ett ladkemedel i en
forpackningsstorleks-
grupp till l4gst pris den
manaden garanteras en
stor del av forséljningen.
Detta kan dé sittas ur spel
nér patienter i hogre grad

2. Endast de varor som
blir periodens vara eller
reserv den manaden och
dr miljobedomd far
premien (inklusive
slutforsiljning)

e  Overkompenserar inte
lakemedel som ligger kvar
pé ett hogre pris och 4ndé
far viss forsaljning

e  Ger darfor storre
mojlighet till miljo-
styrning mot varor med
miljopremie.

e Innebér att inte alla varor
som dr miljokvalificerade
far ta del av miljopremien

e  Apoteken inkluderar idag
inte uppgift om en viss
vara sélts inom regel-
verket for slutforsiljning
av foregdende periodens
vara i sina forsiljnings-
uppgifter som rapporteras
till E-hdlsomyndigheten.

e  Periodens vara-systemet
innebér en stark prispress
pé de ladkemedel som
ingar, det giller ofta
framfor allt generiska
lakemedel, vars enda
konkurrensmedel ar just
pris. Ett system som
innebdr att foretag forst
far en kostnad for att
uppfylla vissa miljokrav
och sen fir en premie i
efterhand innebéar en
osdkerhet som blir 4nnu

3. Varor som iar
miljobedémda inom
periodens vara-systemet
med ett pris som med
miljopremien inte
overstiger takpriset far
premien

e Forslaget innebér att

varor med ett pris vid
taket inte kommer f& en
miljopremie d&ven om
produktionen ar godkand
av Likemedelsverket for
att fa premien.

e  Aven detta alternativ

forhindrar viss
overkompensation till
vissa lakemedel med
starka varuméarken

e Foretag med kostnader

som gor att de méste ligga
pé takpris far inte
kompensation for de
kostnader de har for att
uppfylla miljokriterier for
att fa premien. For dessa
foretag kommer det
innebéra simre
incitament for att
miljoverifiera sin
forsaljning.

e Liknande problematik vid

slutforséljning som i
alternativ 2.
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Vilka 1. Alla varor som ar 2. Endast de varor som 3. Varor som ar

varor miljobedéomda och siljs blir periodens vara eller miljobedémda inom

far inom periodens vara- reserv den manaden och periodens vara-systemet
premien  systemet fir premien ar miljobedomd far med ett pris som med

(inte enbart den vara som
har ldgst pris och idr den
méanadens periodens
vara)
valjer att betala
mellanskillnaden sjilv
mellan den billigaste
produkten (periodens

premien (inklusive
slutforsiljning)

storre om foretagen inte
vet sikert att de kommer
ersattas for den pris-
sankning de genomfor.

miljopremien inte
overstiger takpriset far
premien

vara) och den produkten
som de vet uppfyller
miljokriterierna.

TLV foreslar alternativ 1, att alla ldkemedel som siljs inom periodens vara-systemet
far premien.

Enkelhet och transparens for foretagen med forsiljning inom periodens vara-
systemet ser TLV som en viktig anledning till att alla féretag med varor som
Lakemedelsverket godkanner for en miljopremie ska fa premien. Det bor gilla
oavsett om en vara blir periodens vara eller inte. Foretagen behover forutsagbarhet
for att anta nya kostnader.

TLV ser aven risken for 6verkompensation av vissa likemedel med detta alternativ
ska dock stillas mot komplexiteten i 6vriga alternativ samt den osdkerhet som
ovriga alternativ innebar for foretagen. Nar ett nytt system med den typ av
osidkerheter som nadmnts inférs gér TLV bedomningen att enkelhet och tydlighet ar
avgorande faktorer for att foretagen ska vilja delta i forsoksverksamheten. Samtidigt
innebar forslaget om en differentierad premie att 6verkompensationen i viss man
motverkas.

Alternativ 1 gor det aven mdjligt att pd en mer detaljerad niva folja upp effekterna
av miljopremien, vilket ar ett viktigt syfte med forsoksverksamheten. Om det visar
sig att det ar en 6vervigande andel foretag med originallikemedel som ansoker om
miljopremien och som valjer att ligga kvar pa ett hogre pris under forsoks-
verksamheten ar det viktig information om hur marknaden och konkurrensen
fungerar. Det ger i sa fall en mgjlighet att forandra konstruktion, niva eller kriterier
efter forsoksperioden ar slut. Den uppfoljningen blir omgjlig att gora om dessa
foretag begransas fran att delta i forsoksverksamheten.

Aven patienternas eventuella extra betalningsvilja for liikemedel som uppfyller
miljopremiens kriterier ar en effekt som ar viktig att kunna folja upp infor en
eventuell uppskalning av premien till hela periodens vara-systemet.

TLV ser att alternativet ar i linje med regeringens malsattningar som nimns i
avsnitt 1.1. Alternativet gynnar foretag som arbetar aktivt med en mer miljomassigt
héllbar tillverkning av 1ikemedel och det skapar stabila incitament for
miljoanpassning.



40 (78)

4.2.1 Vissa smittskyddslakemedel foreslas inga i miljopremien

I de fall ett lakemedel som beviljats miljopremie expedieras med stod av smitt-
skyddslagen® till ett av TLV faststallt forsaljningspris bor det lamnas miljopremie
for det lakemedlet. Att dven dessa smittskyddsldkemedel foreslés fa miljopremie
innebar att TLV i denna del foreslar en yttre ram for miljopremiens tillampnings-
omrade som gar utanfor det av regeringen givna uppdraget. De lakemedel som kan
komma i fraga expedieras till 6vervigande del inom formanssystemet, men kan
aven expedieras sdsom ett smittskyddslakemedel och bekostas i sddana fall av
regionernas generella lakemedelsbidrag. Skilet till forslaget ar att TLV ser att
foretaget som forsiljer varan i annat fall inte kommer att kunna anvinda det
incitament till 1agre pris inom periodens vara-systemet som miljopremien annars
medfor. Detta eftersom forsaljning sisom smittskyddslakemedel i annat fall
kommer att innebira en for 1ag kostnadstackning. Foretagen har inte heller nagon
mojlighet att paverka huruvida dess vara forskrivs som smittskyddslakemedel
eftersom detta avgors av forskrivaren.

4.3 Utbetalning av premie foreslas utga per forpackning

Det gar dels att argumentera for att premien bor vara proportionell mot miljonyttan
med en miljovanlig produktion, dels for att principerna for berdkning av premien
bor vara tydliga och enkla for foretagen att forsta. Detta for att foretagen ska kunna
berakna vad de kommer ersittas med i efterhand, och ha mojlighet att ta hansyn till
det nar de prissitter sina varor.

TLYV foreslar att premien ska betalas ut per séld forpackning. Det innebar att
foretagen far en viss summa per sald forpackning for de varor som uppfyller
miljopremiens kriterier, oavsett hur manga enheter eller dagliga dygnsdoser
forpackningen innehaller. Forslaget att premien ska utga per forpackning baseras
framst pa praktiska forutsiattningar och att det ar en tydlig och enkel konstruktion
som ger goda forutsattningar for tydliga foreskrifter och enhetlig rattstillimpning.

En nackdel med att 1ata premien betalas ut per forpackning ar bland annat att det
kan overkompensera smé forpackningsstorlekar relativt sett for merkostnaderna,
vilket kan leda till l14gre priser pa smé forpackningar som i sin tur kan leda till att
det blir vanligare att flera smé féorpackningar expedieras pa apoteken i stillet for en
stor. P4 samma sitt kan en ersittning per sdld forpackning medfora att foretag
slutar silja vissa storre forpackningsstorlekar och introducerar fler mindre
forpackningsstorlekar for att a&ven pa sa satt 6ka sina intékter fran miljopremien.
Detta resonemang forutsatter att foretagen tillhandahaller ssmma lakemedel i flera
olika forpackningsstorleksgrupper och att de har samma status for dessa i listan
over periodens varor.

FGL (Foreningen for generiska ldkemedel och biosimilarer) har dock uppgett for
TLV att de anser att foretag med varor inom periodens vara-systemet inte har nagon
storre mojlighet att paverka vilken forpackningsstorlek som siljs pa apotek. Detta
eftersom det ar forskrivarna som viljer forpackningsstorlek och om ett foretag

18 21 b § forménslagen och 7 kap 1 § smittskyddslagen (2004:168)
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slutar tillhandahaélla en viss storlek s4 kommer det generellt sett finnas
konkurrenter som tillhandahéller forpackningsstorleken i stéllet.

Hur forsiljningsmonstret for olika forpackningsstorlekar for varor med beslut om
miljopremie utvecklas ar nagot som bor foljas upp for att utviardera om regelverket
for konstruktionen bor forandras vid en eventuell fortsattning av miljopremien efter
forsoksverksamhetens slut (se mer om plan for uppfoljning i kapitel 6 nedan).

Utover det alternativ som TLV foreslar skulle premien kunna baseras pé tva andra
alternativ:

e per enhet (till exempel tablett eller milliliter), eller

e per dygnsdos.

Nedan redogors for dessa tva alternativ.

4.3.1 Alternativ 1 - Premien betalas ut per enhet (till exempel tablett eller
milliliter)

Ett alternativ till att l4ta premien baseras per forpackning ar att den i stillet skulle
baseras pa forpackningsstorlek dvs per antal enheter (till exempel tabletter) i
forpackningen. Det skulle innebdra en utmaning da olika beredningsformer mats i
olika typer av enheter till exempel tablett eller milliliter, och i vissa fall dven i olika
potensformer till exempel gram eller milligram. Det finns dven en stor variation i
forpackningsstorlekar inom periodens vara-systemet. TLV bedomer att det skulle
kravas betydande bearbetning av informationen om forpackningsstorlek for att
denna skulle kunna utgora en grund for premiens berdkning, s att premien blir
rimligt satt &ven med hansyn tagen till skillnader mellan substanser, berednings-
former och styrkor.

4.3.2 Alternativ 2 - Premien betalas ut baserat pa dygnsdos

Ett annat alternativ ar att premien skulle baseras per definierad dygnsdos (DDD),
vilket har flera fordelar. Det som talar for detta alternativ ar att det ar troligt att den
storsta delen av miljonyttan med miljokvalificerade ldakemedel bestar av mindre
utslapp i produktionen av den aktiva substansen. For ladkemedel med samma aktiva
substans 4r mangden av den aktiva substansen proportionell mot antalet
definierade dygnsdoser som varan innehéller, vilket talar for att premien bor utga
med ett visst belopp (exempelvis x 6ren) per definierad dygnsdos som siljs av en
miljokvalificerad vara.

Det ar Virldshalsoorganisationen (WHO) som specificerar DDD for olika
substanser och beredningsformer. Baserat pA WHO:s uppgifter om DDD berédknar
E-hélsomyndigheten hur ménga DDD en viss forpackning pa den svenska
marknaden innehéller. Dessa uppgifter finns i artikelregistret VARA. Enligt
E-hilsomyndigheten kan DDD-uppgifterna i VARA forandras vid forandringar i
WHO:s register, som gors ett par ganger per ar. Inom periodens vara-systemet
varierar DDD per forpackning fran 12 500 till 0,5. DDD saknas for 475 forpack-
ningar i periodens vara-systemet, dvs for 6,35 procent av samtliga forpackningar i
periodens vara-systemet. For vissa likemedel kan enheten baseras pAa WHO:s
definition av dygnsdos for andra beredningsformer med samma aktiva substans,
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medan definitionen for enheten for substanser som helt saknar definitioner av
dygnsdoser kan baseras pa jamforelser med liknande substanser. TLV bedomer att
en sddan definition ar komplicerad att gora, skulle kriva bedomningar i varje
enskilt fall vilket ar utanfér TLV:s kompetensomrade.

TLYV ser fordelarna det skulle kunna innebara att 1ata miljopremien utga per DDD,
men bedomer att det finns betydande utmaningar som gor att detta alternativ inte
bor viljas for forsoksverksamheten. Som beskrivet finns inte DDD definierat for alla
lakemedel. Att ta fram en definition for dessa kréaver en arbetsinsats som TLV inte
anser star i proportion till nyttan inom ramen for en forsoksverksamhet. Om
miljopremien langre fram blir permanent ar detta nagot som eventuellt kan bli
aktuellt. En annan aspekt som TLV bedomer som visentlig ar att en premie som ar
baserad pa DDD gor det mer komplicerat for foretagen att beriakna vad de kommer
ersiattas med i efterhand, jamfort med om premien utgar per forpackning. Det
faktum att DDD kan forandras 6ver tid innebar ytterligare en komplicerande faktor.

TLYV prioriterar for forsoksverksamheten enkelhet, som kan bidra till att foretag ser
mojligheten att ga in med ett ldgre pris 4n de hade gjort utan miljépremien.
Forslaget som ldmnas ar darfor att utbetalning av premie ges per forpackning,
enligt avsnitt 4.3.

4.4 Tidpunkt for utbetalning av premien - periodisering

TLV lyfter aterigen enkelhet och transparens for foretagen som en viktig aspekt for
att kunna genomfora forsoksverksamheten och E-hdlsomyndigheten ska betala ut
premien manatligen, sa nira inpa forsaljningens genomforande som mgajligt.

En utmaning for likemedelsforetagen som ska delta i miljopremieverksamheten ar
att de (via distributorer) siljer lakemedel till apotek som i sin tur séljer dem vidare
till patienter. Foretagen har normalt full insyn i forsaljningsvolymerna till apotek
men diremot inte avseende forsiljning i nasta led pa apotek till patienter. Miljo-
premien ska baseras pa forsiljning till patienter pa apotek, vilket gor att foretagen
inte vet exakt hur manga forpackningar som salts pa apotek vid varje tidpunkt och
dirmed hur stor miljépremie de kommer fa. For foretagen innebéar det en osdkerhet
som kan minimeras genom en hog frekvens pa utbetalningarna. TLV foreslar darfor
att utbetalningen sker méanadsvis.

E-hélsomyndigheten foreslar att miljopremien betalas ut tvd manader efter att
forsaljningen genomforts, till exempel for forsiljning i juni betalas premien ut i
augusti. Detta for att korrigeringar kring forsiljningsvolym ska ha hunnit hanteras
innan berdkningen av premien gors vilket minskar risken for aterkrav.

4.4.1 Behov av information om utbetalningar och kvarvarande budget till
foretagen i periodens vara-systemet
TLV bedomer att det ar vasentligt att foretag med forsiljning i periodens vara-
systemet far tillgang till s4 mycket information som méjligt kring miljopremie-
verksamheten. Det giller till exempel information om kvarvarande budgetutrymme
under aret. Informationen kan paverka hur foretagen vill prissitta sina varor i
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periodens vara-systemet. Detta giller oavsett om ett foretag far miljopremie for sina
varor eller inte. For de foretag som fatt beslut om miljopremie for sina varor ar det
vasentligt att kianna till att tillrackligt budgetutrymme finns for att de ska fa den
ersittning de riknar med nar de sdnker varornas priser. For foretag med varor som
inte uppfyller stiallda miljokriterier kan det i sin tur vara vasentligt att fa kunskap
om hur de ska agera i prissattningen, givet att deras konkurrenter med beslut om
miljopremie har mgjlighet att sdnka sina priser.

Det kan dven vara av intresse for foretag som overvager att anmala sina likemedel
till forsoksverksamheten, om den processen tar en viss tid och en viss del av
budgeten redan har hunnit betalas ut innan de hinner ansoka om att lakemedel ska
provas mot miljopremiens kriterier hos Lakemedelsverket. For 1ikemedel som
uppfyller miljokriterierna och som fatt beslut om miljépremie ser TLV det som
positivt om den informationen kan delges i samband med utbetalningarna.

4.4.2 Hantering om budgeten tar slut under en budgetperiod

TLV foresléar en niva pa premien som enligt genomforda analyser innebar att
budgeten bedoms ricka till utbetalningar under hela aret. Det finns dock en risk att
avsatta medel kan ta slut tidigare under aret, eftersom det inte ar mojligt att pa
forhand veta hur ménga foretag som kommer vilja ansdka om att ingd i forsoks-
verksamheten. I hindelse av att avsatta medel tar slut i fortid sa foreslar TLV att
resterande budget fordelas ut proportionerligt till miljokvalificerade varor utifran
forsiljningsandel den sista manaden.

4.5 Takpriser under forsoksverksamheten

4.5.1 Kort om dagens system for takprisreglering

Nir minst tva lakemedel som ar utbytbara enligt 21 § forsta stycket formanslagen i
en viss utbytesgrupp borjar siljas uppstar generisk konkurrens. Det leder i regel till
att prisnivan sjunker i utbytesgrupperna och det kan bli stora prisskillnader mellan
lakemedlen. Likemedlen som har de hogsta priserna ar da inte alltid langre
kostnadseffektiva. TLV kan darfor besluta att faststilla si kallade takpriser.
Takpriser galler for alla forpackningsstorleksgrupper och talar om vilket det hogsta
tillatna priset i varje forpackningsstorleksgrupp ar. Syftet med takpriser ar att skapa
lagre och jaimnare priser for utbytbara lakemedel, vilket gynnar en mer kostnads-
effektiv lakemedelsanvindning. Reglerna for hur TLV sitter takpriser regleras i
myndighetens foreskrifter.

For att TLV ska faststilla ett takpris ska tva kriterier vara uppfyllda:
e Priset per enhet for ndgon forpackning i utbytesgruppen ska ha sjunkit till

under 30 procent av det pris som var det hogsta priset i dess forpacknings-
storleksgrupp nar generisk konkurrens uppstod.

19 Tandvards- och lakemedelsférméansverkets foreskrifter och allmianna rad (TLVFS 2009:4)
om prissittning av utbytbara likemedel och utbyte av ldkemedel m.m., senaste omtryck
HSLF-FS 2020:5.
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e Generiskt utbytbara likemedel ska ha funnits pa marknaden och sélts under
minst fyra manader.

Om kriterierna ar uppfyllda infors takpriser pa 35 procent av det pris som var det
hogsta priset i respektive forpackningsstorleksgrupp nar generisk konkurrens
uppstod. Takpriset blir det hogsta tillatna priset i forpackningsstorleksgruppen for
lakemedel som ingér i hogkostnadsskyddet. Om kriterierna for att faststilla takpris
ar uppfyllda for en forpackning i en utbytesgrupp faststalls takpris for alla
forpackningsstorleksgrupper med samma substans och beredningsform.

Innan TLV beslutar att faststalla takpriser skickar TLV ut en lista 6ver preliminara
takpriser till de berorda foretagen for att ge de mojlighet att inkomma med
eventuella synpunkter. De preliminira takpriserna publiceras dven pa TLV:s
webbsida. Detta gors manatligen givet att kriterierna for att faststilla takpriser ar

uppfyllda.

4.4.2 Forslag till hantering av takpriser under forséksverksamheten

TLV:s forslag till konstruktion for miljopremien innebar att det kan skapas ett
ekonomiskt utrymme for foretag att inkomma med en ansékan om ett lagre pris for
en vara som fatt ett beslut om miljépremie av Lakemedelsverket.

Om ett foretag, vars lakemedel fatt beslut om miljopremie, ansoker om lagre pris
hos TLV och denna prissankning medfor att forutsattningarna for faststiallande av
takpriser uppfylls ser TLV att dagens takprisregler kan utgora ett hinder for foretag
att sinka priserna for sina varor. Ett saidant forfarande kan rubba den
incitamentsbild som en miljopremie inom periodens vara-systemet avser att skapa.
Nar forsoksverksamheten upphor kan det faststillda takpriset vara for lagt och
foretagen behover hoja priserna pa sina miljokvalificerade varor eftersom ingen
premie lingre betalas ut. En sddan situation kan dven uppsta lopande under
forsoksverksamheten i de fall d& anslag for miljopremie tar slut under innevarande
ar och foretagen inte langre far ndgon premie. D4 kommer foretagen vilja hgja
prisnivan till det pris som varorna hade innan miljopremien inférdes.

Med anledning av detta foreslar TLV att det ska vara mojligt att gora undantag fran
faststillande av takpris under forsoksverksamheten. Undantag foreslds kunna goras
om det ar ett foretags prissdnkning av en vara med beslut om miljopremie som
resulterat i att TLV paborjar processen att faststilla takpris. Det ar foretagets ansvar
att inkomma med denna information till TLV och det ska ske p4 samma sitt som
foretag ges mojlighet att inkomma med synpunkter pa preliminéra takpriser i dag.
Det ar angeléget att inte gora alltfor stora avsteg fran dagens processer for att
uppfoljningen av forsoksverksamheten och dess konsekvenser ska bli sa traffsiker
som mojligt. Forslaget om att gora undantag fran att faststilla takpris med
miljopremien som grund innebar darfor inte att den praktiska processen for
takprishantering dndras, utan det kommer fungera likadant som det gor idag.
Maojlighet till undantag fréan faststéllande av takpris med en vara med beslut om
miljopremie som grund upphor efter att forsoksverksamheten ar slut.
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4.5.2 Takpriser enligt 3 8§ och prishojningar dver tak under
forsoksverksamheten

P& motsvarande sitt som faststillda takpriser kan vara for lagt satta nar forsoks-
verksamheten ar slut kan foretagen anse att 4ven de takpriser som géller enligt 3 §
TLVFS 2009:42°, innan forutsiattningarna for att faststalla takpris enligt 3a § i
foreskrifterna ar uppfyllda, ar for ldga. Eftersom dessa takpriser hanteras
automatiskt dar det hogsta faststillda priset per enhet for en vara i en
forpackningsstorleksgrupp utgor forpackningsstorleksgruppens takpris, finns inte
samma mojlighet for TLV att gora undantag med hanvisning till miljopremien. Om
prisnivan ar for lag kan foretaget vilja att inkomma till TLV med en ansokan om
prishojning 6ver takpris. TLV foreslar att hanteringen av dessa fall ska ske genom
ett tillfalligt och forenklat forfarande under forsoksverksamheten, dar hgjning kan
godtas upp till maximalt det takpris enligt 3 § som géllde innan prissankning for en
vara med miljopremie gjordes. Detta forslag till hantering ar endast preliminart och
TLV avser att utreda denna fraga vidare och specificera hanteringen mer detaljerat i
samband med ett eventuellt genomforandeuppdrag. TLV:s pagdende dversyn av
takprissystemet kan behova tas i beaktande i samband med detta.>

20 Tandvérds- och lakemedelsformansverkets foreskrifter och allménna rad (TLVFS 2009:4)
om prissittning av utbytbara lakemedel och utbyte av lakemedel m.m., senaste omtryck
HSLF-FS 2020:5.

21 https://www.tlv.se/press/nyheter/arkiv/2022-10-21-tlv-ser-over-takprissystemet.html
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5 Konsekvenser av forslaget till
konstruktion

TLV ska, enligt uppdraget, analysera vilka konsekvenser en miljopremie vantas fa
for 1akemedelskostnaderna, tillgangen till 1ikemedel, apoteken, periodens vara-
systemet inklusive konkurrens inom utbytesgrupperna, samt andra relevanta
aspekter. Forsoksverksamheten ska utformas sé att negativa konsekvenser i

dessa avseenden minimeras. I detta kapitel redogors for de kanslighetsanalyser som
genomforts med hjalp av den modell for simuleringar som redovisas i avsnitt 3.4
och som ligger till grund for TLV:s forslag till konstruktion och niva pa premie.

5.1 Lakemedelskostnader — konkurrens och
prisutveckling i periodens vara-systemet

Eftersom premien betalas ut i efterhand med en separat budget sa ar sjilva premie-
kostnaden inte en del av ldkemedelskostnaderna. Hur likemedelskostnaderna kan
komma att paverkas av en miljopremie ar fraimst en konsekvens av hur
konkurrensen i periodens vara-systemet paverkas av premien. Om konkurrensen
forsamras kommer priserna kunna stiga och darmed kostnaderna, bade
formanskostnader och patientens kostnader (pa grund av egenavgifter). TLV ser att
det finns en risk for att andringar i det nuvarande systemet som dndrar pa
forhallanden i konkurrensen sdsom en miljopremie for de foretag som uppfyller
kriterierna, kan ha en negativ effekt i form av hogre priser pa langre sikt, vilket
forklaras narmre i avsnitt 5.2.

5.1.1 Simuleringar — kanslighetsanalyser

Resultaten av de simuleringar som genomforts visar att det finns en risk att en
miljopremie kan komma att hoja priserna pa langre sikt i vissa grupper. Exakt hur
kansligt systemet ar for forandringar ar dock svart att avgora och analyserna beror
pa de antaganden som gjorts. Tidigare analyser som gjorts visar att priserna i
systemet beror pa antalet aktorer i en forpackningsstorleksgrupp. Skulle miljo-
premien innebira konkurrensfordelar som gor att aktorer som inte har samma
initiala forutsattningar, eller kan skaffa sig sddana, viljer att limna marknaden sa
kan det leda till prisokningar.

Hur konkurrensen i periodens vara-systemet paverkas av en miljopremie blir viktigt
att folja upp eftersom en motsvarande forsoksverksamhet aldrig genomforts
tidigare.

5.2 Tillgangen till lakemedel

Beslut om miljépremie mojliggor for foretag att sinka priset pa varor som ingér i en
forpackningsstorleksgrupp. Det kan skapa en effektivare konkurrens genom att
jamna ut forutsattningarna mellan likemedelsforetag med mer respektive mindre
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miljomassigt hallbar produktion eftersom ett av kriterierna for att bli periodens
vara ar att ha lagst pris. Om endast ett foretag i en forpackningsstorleksgrupp
beviljas miljopremie finns en risk att 6vriga foretag i gruppen inte lingre kan
konkurrera om periodens vara. Om foretagen bedomer att det inte langre ar
lonsamt att tillhandahélla varan i Sverige kan de ta bort sin vara fran marknaden.
Det kan i sin tur innebara en mindre prispress om farre aktorer konkurrerar i
respektive forpackningsstorleksgrupp (se avsnitt 2.3.1.1) och att priserna stiger.

Att ett foretag eller ett lakemedel lamnar den svenska marknaden behover dock inte
nodvindigtvis betyda en forsdmring i tillgdngen till 1ikemedel. Det beror pa hur
maénga andra aktorer det finns i den utbytesgruppen men aven pa sa kallad
potentiell konkurrens. Potentiell konkurrens innebar att det finns aktorer som har
mojlighet att, relativt litt, trida in pa en marknad. Nar aktorer lamnar en utbytes-
grupp forsdmras konkurrensen och priserna kan da stiga, vilket gor att det blir
attraktivt for andra aktorer att trada in pa marknaden och konkurrera om
forsiljningen. Det kan dven hinda att aktorer som lamnat marknaden véljer att
aterintrada nar priserna stiger och det aterigen blir lonsamt att vara pd marknaden.

For de allra flesta lakemedelsgrupper gor TLV bedomningen att konkurrens-
mekanismen fungerar tillrackligt val for att inte paverka tillgangen till lakemedel pa
ett negativt sitt Aven nar forutsattningarna for konkurrens forandras pa grund av
att en miljopremie infors. Innan férsoksverksamheten genomfors gar det endast att
teoretiskt analysera effekten. Det ar forst nar forsoksverksamheten genomfors som
det finns empiriska data som kan analyseras som ger mer information om effekten.
Tillgangen till lakemedel pa den svenska marknaden blir darfor en viktig fraga att
folja upp, bade under och efter forsoksverksamheten.

5.2.1 Potentiellt negativ effekt av en miljépremie fér antibiotika i periodens
vara-systemet

Antibiotika ar en unik klass av 1akemedel som skiljer sig mot andra lakemedels-
grupper. En patients behandling med antibiotika paverkar dess anviandbarhet for
andra patienter, eftersom risken for antibiotikaresistens okar med okad
anvandning. Darfor kan det finnas behov av fordjupad forstéelse och analys av hur
marknaden och konkurrenssituationen for antibiotika fungerar innan
forsoksverksamheten med en miljopremie som dndrar i marknadsforhallanden kan
implementeras.

Det ar val kant att tillverkning och anvandning av antibiotika bidrar till 6kad
antibiotikaresistens vilket ar ett allvarligt och vaxande folkhéalsoproblem bade i
Sverige och i resten av virlden. Antibiotikaanvindning varierar betydligt mellan
olika lander i Europa och Sverige hor till de 1ander med lagst anviandning av
antibiotika per capita. Anviandningen av antibiotika i Sverige skiljer sig dven fran
Europa gillande vilka substanser som anvands. I Sverige utgor antibiotika som
klassas som smalspektrum en betydligt storre andel av den totala antibiotika-
anvandningen jaimfort med andra linder. Andelen bredspektrumantibiotika som
driver antibiotikaresistens ar vasentligt lagre i Sverige och Norden, vilket bedoms
vara en forklaring till att problemen med resistensutveckling 4r mindre i Norden.
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Det innebir att for vissa antibiotika ar Sverige och 6vriga nordiska ldnder den
storsta och ibland den enda marknaden.

Det finns redan idag en risk for forsdmrad tillgang till dldre antibiotika i Sverige.
Regeringen har darfor gett Folkhalsomyndigheten, TLV och Likemedelsverket i
uppdrag att gemensamt analysera nulaget och foresla atgarder for att starka
tillgangen till dldre antibiotika pa den svenska marknaden.22

Nar storsiljande lakemedel inom olika terapiomraden forlorar sitt patentskydd och
utsitts for konkurrens fran generiska likemedel, faller ofta priserna drastiskt.
Anvandningen okar i takt med att allt storre del av varldens befolkning far rad med
behandling, vilket kan generera betydande volymokningar. Detta géller dock inte
antibiotika dar patentutgangar visserligen lett till lagre priser, men inte foljts av
stigande volymer. Detta har i sin tur lett till att antalet tillverkare av generiska
lakemedel med antibiotikasubstanser har minskat. Samtidigt arbetar Sverige
intensivt med att anvinda antibiotika restriktivt, vilket innebar att volymerna
medvetet hélls nere. Laga priser och lag volym pressar lonsamheten for dessa
lakemedel och gor det till ett mindre attraktivt segment pa marknaden for
foretagen. 2021 utgjorde utbytesgrupper med tva aktorer den storsta andelen i
lakemedelsgruppen antibiotika inom periodens vara-systemet jamfort med ovriga
lakemedelsgrupper dar utbytesgrupper med sex eller fler aktorer utgjorde den
storsta andelen.2s

En miljopremie kan medfora att de konkurrensfordelar premien syftar till att skapa
for foretag med varor som dr miljokvalificerade kan gora det svart for andra foretag
att konkurrera om att bli periodens vara. Enligt foretagen ar priserna pa antibiotika
i periodens vara-systemet laga liksom foretagens marginaler pa dessa varor24. Om
I6nsamheten redan ar lag och forsamras ytterligare finns en risk att det, for vissa
foretag, inte kommer vara lonsamt att vara kvar pa den svenska marknaden. Det
bedoms pa sikt paverka tillgdngen till antibiotika i Sverige. Detta kan i sin tur leda
till en minskad sortimentsbredd av antibiotika och 6kad risk for antibiotika-
resistensutveckling da halso- och sjukvarden ar beroende av ett brett sortiment av
effektiva antibiotika som gor det mojligt att anvanda det antibiotikum som ar mest
traffsakert.

Samtidigt ar det vildokumenterat att utsldppen fran antibiotikatillverkning, utéver
de direkta miljoeffekterna kan bidra till utveckling och spridning av antibiotika-
resistens. Det ar darfor positivt om antibiotika kan ingd i miljopremieverksamheten
och bidra till att utslapp av antibiotika till miljon minimeras. Det behover dock
stillas mot att varden behover ha tillgang till ett brett sortiment for att kunna sitta
in en si traffsiker behandling som mgjligt for att minimera resistensutveckling och
spara pa bredspektrumantibiotika.

22https://www.regeringen.se/4a55ab/contentassets/d4af63d3760f4d3aa2bie2f4488daobs/
uppdrag-att-starka-tillgang-till-aldre-antibiotika.pdf

23 Slutrapportering for regeringsuppdraget Uppdrag att stirka tillgang till dldre antibiotika
TLV dnr. 02746/2021

24 PLATINEA AP4 delrapport nr 3 2020-10-06.Frén fler dn 60 orsaker till 10 atgirder mot
bristande tillgdng pa antibiotika.
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5.2.2 TLV foreslar fortsatt utredning innan bedémning gors av vilka antibiotika
som kan inga i forsoksverksamheten

For att faststilla i vilken utstrackning en miljopremie kan paverka tillgangen till
antibiotika behovs ytterligare utredning. TLV har i samradd med Folkhalso-
myndigheten undersokt mgjligheten att anvanda deras Prioriteringslista for
medicinskt viktiga antibiotika med risk for otillrdcklig tillgdinglighet2s for att
identifiera vilka antibiotika som kan riskera att lamna den svenska marknaden vid
eventuellt forsimrade konkurrensvillkor. Slutsatsen av den utredningen ar dock att
listan inte ar tillracklig att enbart utga fran vid en bedomning av risk. Folkhilso-
myndigheten har haft ett annat syfte for framtagande av listan och den ar inte en
fullstandig analys vid forsimrade konkurrensforhallanden.

TLV foreslar darfor att vidare analys genomfors med syfte att undersoka risken for
att olika antibiotika forsvinner fran den svenska marknaden vid en forandrad
konkurrenssituation. Ett tillvigagangsitt for att bedoma om ett antibiotikum kan
inga i forsoksverksamheten utan att riskera negativa effekter pa tillgangen ar att
formulera kriterier som respektive substans behover uppfylla for att kunna inga.
Utredningen foreslas tillsidttas sa snart som majligt sa att eventuella kriterier
faststills innan forsoksverksamheten startar. En vidare utredning skulle underlattas
av att Lakemedelsverkets miljokriterier och gransvarden for antibiotika ar klarlagda
s att en dialog kan foras med berorda foretag. Utredningen kommer dven beroras
av de atgiarder som kan implementeras for att starka tillgangen till dldre antibiotika
i samband med det padgdende regeringsuppdraget. Fortsatt utredning for riskerna
for antibiotika vid en miljopremieverksamhet kan till exempel inga i TLV:s och
Lakemedelsverkets respektive genomforandeuppdrag for forsoksverksamheten.

5.3 Lakemedelsforetag

Lakemedelsforetag som har mgjlighet att ansoka om miljopremie for sina varor
kommer ha en mgjlighet att dndra sina priser eftersom de blir ersatta med miljo-
premie i efterhand. Foretag som inte, av olika skil, har forutsittningar att
miljokvalificera varor kommer inte ha samma mojlighet. Det giller till exempel
parallellhandlade liakemedel2¢ som, enligt uppgifter fran aktérerna, inte har
mojlighet att inskaffa den information som behovs for att kunna ansoka om
miljopremie for sina varor. Det giller 4ven andra aktorer som av ndgon anledning
inte har mgjlighet att uppfylla miljopremiens kriterier, eller som inte har méjlighet
att uppvisa dokumentation som visar att kriterierna uppfylls. Det kan till exempel
vara enklare for stora foretag att inga i forsoksverksamheten jamfort med sméa
foretag (se avsnitt 3.4.3). For de foretag som inte har mgjlighet att anséka om
miljopremien kan konsekvensen av en miljopremie i stillet bli en forsamrad

25 https://www.folkhalsomyndigheten.se/smittskydd-beredskap/antibiotika-och-
antibiotikaresistens/tillganglighet-till-antibiotika/prioriteringslista-for-medicinskt-viktiga-
antibiotika-med-risk-for-otillracklig-tillganglighet/

26 Med parallellimport avses import till Sverige fran ett land inom europeiska ekonomiska
samarbetsomradet (EES) av ett likemedel som dr godkant for forsaljning i Sverige och i
exportlandet, men importen skots av annan an tillverkaren/innehavaren av godkdnnandet
for forsaljning. Forklaringen dr hamtad ur prop. 2008/09:145 Omreglering av
apoteksmarknaden
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konkurrenssituation. Det beror pa situationen i respektive forpackningsstorleks-
grupp och andra marknadsforutsattningar hur stor den effekten blir. Miljopremien
utgor inte ett hinder for foretag att ansoka om prisandring och dirmed ha maojlighet
att bli periodens vara i systemet precis som innan miljopremieverksamheten infors.
Periodens vara blir den vara med lagst pris och garanterad tillganglighet oavsett om
varan har ett beslut om miljopremie frdn Likemedelsverket eller inte.

Inom ramen for uppdraget har TLV haft badde moten med branschorganisationerna
samt tagit emot skriftliga synpunkter. Nedan redogors for dessa synpunkter.

5.3.1 LIF och FGL

Saval LIF som FGL har varit positiva till en forsoksverksamhet med miljopremie i
periodens vara-systemet och till TLV:s forslag om att samtliga varor med beslut om
miljopremie som har forsiljning inom periodens vara-systemet ska fa premie
utbetald. De har uttryckt att det riskerar att bli oférutsiagbart for foretagen om
endast den vara som blir periodens vara far premie.

LIF och FGL foreslar att premien ska baseras pa en kombination av forpackning och
daglig dygnsdos (DDD) for att nivan och incitamenten ska bli s traffsakra som
mojligt i relation till olika forpackningsstorlekar och DDD. TLV:s forslag ar att lata
premien betalas ut per forpackning eftersom myndigheten ser flera fordelar med
det, daribland praktiska fordelar. Se kapitel 4.2 for vidare resonemang kring TLV:s
forslag.

Under samraden med FGL och LIF redogjorde TLV for att frdgan om det ska finnas
en premiegrans per foretag och substans ar under utredning. Séaval LIF som FGL
rekommenderar att inte ha en sddan grians eftersom den kan begriansa foretagens
vilja att delta i forsoksverksamheten. TLV har fortsatt utreda fradgan om lamplig
konstruktion for premien och féreslar en annan utformning i denna rapport. Se
avsnitt 3.5 for TLV:s forslag for konstruktion och niva pa miljopremien.

5.3.2 Lakemedelshandlarna

TLV har under utredningen triffat Likemedelshandlarna och de har dven svarat pa
fragor som Likemedelsverket och TLV har tagit fram gemensamt. Sammantaget har
Lakemedelshandlarna framfort att det blir svart for foretag som driver parallell-
handel att fa fram den information som miljopremiens kriterier kriver, vilket gor
det svart for dem att ta del av miljopremien. Synpunkterna fran Likemedels-
handlarna ror framst bedomningskriterier for att en vara ska bli miljokvalificerad,
vilket omfattas av Lakemedelsverkets uppdragsbeskrivning, och inte
konstruktionen av premien och analyseras darfor inte vidare i denna rapport.

5.4 Apotek

Apoteken paverkas inte av forsoksverksamheten eftersom premien inte ar en del av
utbytet pa apoteken. Det innebar att utbytet genomfors pa samma satt for
lakemedel som ingér i forsoksverksamheten som for 6vriga lakemedel i periodens
vara-systemet. Dosapotek skiljer sig fran ovriga 6ppenvardsapotek i avseendet att
de inte endast expedierar helforpackning utan ocksa bedriver dosdispensering dar
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ldkemedlet tas ur sin ursprungsforpackning och ompaketeras till sarskilda dospasar
for enskilda patienter. Givet att dosapoteken ar oppenvardsapotek ska de ocksa folja
regelverket for utbyte av lakemedel. Patienternas lakemedelsforméaner ar desamma
oavsett om deras likemedel dosdispenseras eller inte. Premie ska betalas ut till de
foretag som har miljokvalificerade likemedel som dosdispenseras pa dosapotek. E-
halsomyndigheten far data 6ver sadan typ av forsaljning fran dosapoteken och kan
saledes pa samma sitt som vid forsaljning av helférpackning rikna ut hur stor
premie som ska betalas ut till foretagen.

Inom ramen for uppdraget har TLV haft bade m6te med Sveriges Apoteksforening
samt mottagit skriftliga synpunkter fran dem. Nedan redogors for dessa
synpunkter.

5.4.1 Sveriges Apoteksfoérening

Sveriges Apoteksforening ser positivt pa en miljopremie i periodens vara-systemet.
De framfor i sina skriftliga synpunkter att det ar viktigt att incitamenten for
foretagen att ansoka om miljopremie hos Likemedelsverket ar tillrackligt stora. Det
ar saledes viktigt att systemet med miljopremie ar transparent, langsiktigt och ger
ett tydligt mervarde for foretagen.

Vidare skriver de att de girna skulle se ett system dar farmaceuterna kan ta del av
miljoinformationen och diarmed kan svara pa kundernas fragor. Detta system skulle
gora det mojligt for de kunder som vill att gora ett aktivt val utanfor periodens vara
for att kunna kopa ett “gront” lakemedel.

TLV konstaterar att det redan idag finns mojlighet for patienter att motsatta sig
utbyte eller vilja ett annat utbytbart ldkemedel. I dessa fall far patienten sjélv sta
for mellanskillnaden alternativt hela beloppet som lakemedlet kostar i enlighet med
dagens formanslagstiftning.

Givet att det uppdrag som regeringen beslutat om ska vara en samhallsbetald
premie ser inte TLV att det ingar inom ramen for detta uppdrag att ta fram ett
sddant system som Sveriges Apoteksforening foreslar. Apoteken ska darfor under
forsoksverksamheten med miljopremie genomfora utbytet pa apotek pd samma sétt
som de redan gor idag.
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6 Plan for utvardering

Enligt TLV:s uppdragsbeskrivning ingar att ta fram en plan for utviardering av
forsoksverksamheten i fraga om vilka effekter pa formanssystemet som forsoks-
verksamheten ger upphov till. I detta kapitel redogors for de tre huvudsakliga
aspekter av miljopremien som TLV avser folja samt metod for uppfoljning:
e Miljopremiens effekt pa forsiljning av miljokvalificerade varor i periodens
vara-systemet.
e Miljopremiens effekt pa periodens vara-systemet.
e Miljopremiens effekt pa konkurrensen och priserna i periodens vara-
systemet.

6.1 Miljopremiens effekt pa forsaljning av
miljokvalificerade varor i periodens vara-systemet

TLV avser folja hur forsédljningen av miljokvalificerade varor forandras pa grund av
miljopremien. Nedan redovisas tva matt for uppfoljning.2”

1. Marknadsandelar for varor med miljopremie jamfort med vad
dessa varors marknadsandel skulle ha varit utan premien.
Detta kan mitas for de varor som saldes en tid fore premiens inférande,
marknadsandelarna “f6re” kan till exempel baseras pa forsaljnings-
volymerna under 2022 om premien infors januari 2024. Marknads-
andelarna for miljokvalificerade varor forvantas stiga direkt niar premien
infors, men kan dven fortsitta stiga nagot efter detta. Marknadsandelarna
“efter” foreslas antingen matas arligen eller matas forst ar 2025 (om
premien infors januari 2024). Marknadsandelarna foreslas mitas for
respektive tidsperiod som totalt antal salda férpackningar av varor med
miljopremie som fanns i mitperioden dividerat med totalt antal sdlda
forpackningar av forsokssubstanserna.

2. Marknadsandelen for tillkommande varor med miljopremie
adderas.

Detta kan métas som totalt antal sdlda forpackningar av dessa varor
dividerat med totalt antal sdlda forpackningar av substanserna inom
forsoket.

6.2 Miljopremiens effekt pa periodens vara-systemet

Nedan aspekter av periodens vara-systemet kan paverkas av hur miljépremien ar
konstruerad och bor darmed foljas upp i utvarderingen.

27 Baserat pa forslag i M Bergman och D Granlunds rapport, Miljopremie f6r generiska
ldkemedel - en ekonomisk analys (2021) kapitel 9.
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6.2.1 Patienters, forskrivares och farmaceuters mdjlighet att forhindra utbyte
samt patienters méjlighet att valja utbyte till en annan vara

Vissa patienter kommer att vilja vilja en mer miljovanligt hallbart producerad vara
aven om den inte ar periodens vara, vilket kan leda till att andelen fall dar patienten
motsatter sig utbyte eller valjer utbyte till en annan vara okar.28 Andelen sddana fall
for forsoksgrupperna fore och under férsoksverksamheten bor darfor fljas upp,
och jimféras med utvecklingen i 6vriga utbytesgrupper. Aven om det ir mindre
troligt att andelen fall dar forskrivare eller farmaceuter motsétter sig utbyte
paverkas pa samma sitt kan det 4nda vara rimligt med en liknande uppféljning for
dessa fall.

6.2.2 Forandring i forpackningsstorlekar

Miljopremien betalas ut per sald forpackning, vilket kan skapa incitament for
foretag att sdlja mindre forpackningsstorlekar. Darfor bor utvecklingen i forsiljning
for olika forpackningsstorlekar foljas upp for forsoksgrupperna innan och under
forsoksverksamheten och jamforas med utvecklingen i lampliga kontrollgrupper
fran 6vriga utbytesgrupper.

6.3 Miljopremiens effekt pa konkurrensen och priserna i
periodens vara-systemet

6.3.1 Miljopremiens effekt pa priserna i periodens vara-systemet®®

Effekten foreslas utvarderas med en sa kallad skillnader-i-skillnader-metod dar
prisforandringarna inom forséksgrupperna jamfors med prisforandringar inom en
kontrollgrupp av andra lakemedel som kan forviantas ha liknande prisutveckling
som varorna inom forsoksubstanserna skulle ha haft, om premien inte inforts. En
indikator pa det senare &r att varorna inom kontrollgruppen haft liknande
prisutveckling innan premiens inféorande som de inom forsokssubstanserna.

Om det gar att hitta en bra kontrollgrupp sé kan en skillnader-i-skillnader-
jamforelse goras. I en sddan behovs kontroller for tidseffekter, en dummyvariabel
for att varorna tillhor forsokssubstanserna och en interaktionsvariabel for aren efter
premiens inférande och att varorna tillhor forsékssubstanserna. Den skattade
koefficienten for interaktionsvariabeln identifierar premiens effekter pa priserna.
Nackdelarna med en sa enkel modell ar dels att de kan resultera i oprecisa
skattningar, dels att den inte sdger ndgot om vilka variabler som paverkar premiens
effekter pa priserna.

Premien bor leda till allt storre priseffekter ju fler antal konkurrenter i gruppen.
Detta kan skattas med foljande ekvation

28 Information om vilka varor som ar miljokvalificerade ar inte sekretessbelagda uppgifter,
men de kommer under forsoksverksamheten inte att framga av apotekens expedierings-
system. Det ar inte bestdmt om uppgifterna kommer att publiceras pa myndigheternas
webbsidor.

29 Baserat pa forslag i M Bergman och D Granlunds rapport, Miljopremie for generiska
ldkemedel - en ekonomisk analys (2021) Kapitel 9
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Genomsnittpris,, = a + B, X Forsok, X Efter,+[, X Ny X Forsdk, X Eftery + n, + ps + €yt

Den beroende variabeln ar genomsnittligt pris per dygnsdos (eller styrka x antal
enheter, ex. tabletter, om dygnsdos inte dr definierat) i utbytesgrupp u under
maénad t. Forsok, ar en dummyvariabel som tar vardet 1 for utbytesgrupper i
forsokssubstanserna och dummyvariabeln Efter; tar viardet 1 for manader efter att
premien introducerats. N,, ar ett eller flera métt pa antalet konkurrenter i utbytes-
grupp u fore premiens inforande, exempelvis genomsnittligt antal siljare per
manad under 2022. n,, ar fixa effekter for utbytesgrupperna och u, ar manads-
specifika fixa effekter. Slutligen ar ¢,; feltermer. I modellen identifieras premiens
effekt pa priserna och hur effekten beror pa antal konkurrenter av parametrarna f3,
och B,.

En fordel med att mita variabeln N,, Over ett ar innan att premien infors ar att
variabeln da troligtvis inte 4dr en funktion av att premien ska inforas. Att mata
variabeln endast under en tidsperiod samtidigt som fixa effekter (1, ) inkluderas
innebar dessutom att inga endogenitetsproblemse orsakade av att antal
konkurrenter beror pa priserna uppstar.

Ett alternativ ar dock att ersiatta N,, med N,,;, som maéts varje manad, och att 4ven
inkludera N,; som en separat variabel med en egen parameter. Detta kan ge mer
precisa estimat, men innebar dven att N,,; blir en potentiellt endogen variabel som
maste instrumenteras. For att berdkna premiens totala priseffekt med denna modell
behéver dven hur variabeln N,,, paverkats av premiens inférande skattas. Aven det
kan goras med skillnader i en skillnader-i-skillnader-metod men dar N,,; dr den
beroende variabeln. Nar bagge ekvationerna har skattats kan sedan totaleffekten av
premien pa priserna deriveras fram.

Vilket av dessa alternativ som bor viljas beror delvis pa hur mycket resurser som
avsatts for utviarderingen. Den senare metoden kan ge mer information, men ar mer
komplex och kraver darfor mer tid. Det maste sdkerstillas att resultaten inte
paverkats av skevhet eller av alltfor svaga instrument for N,;.

Ytterligare ett alternativ ar att 1dta den beroende variabeln vara priset pa enskilda
varor olika manader. En nackdel med detta ar att premiens effekter da bara skattas
for varor som bade finns fore och efter premiens inférande. En annan nackdel ar att
det ar svart att i detta fall fA med hur premien kan ha paverkat genomsnittspriserna
genom att paverka marknadsandelarna for varor med pris inom férpacknings-
storleksgrupperna.s

Ett komplement till ovan beskrivna forslag kan vara ett prisindex for de
forpackningsstorleksgrupper som ingar, som visar vad som hinder med den
genomsnittliga prisnivan 6ver tid.

30 Endogenitetsproblem kan uppsta om variabler i en modell inte 4r oberoende av varandra.
31 Forfattarna av forslaget rekommenderar darfor att nagot av de tva forstnimnda
alternativen anvénds i férsta hand. M Bergman och D Granlunds rapport, Miljopremie for
generiska likemedel - en ekonomisk analys (2021) Kapitel 9
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6.3.2 Miljopremiens effekt pa konkurrensen i periodens vara-systemet

Ett méatt pa hur konkurrensen paverkas av miljopremien ar att jamfora hur antalet
unika periodens varor i olika utbytesgrupper paverkas nar miljopremien infors. Det
ar det matt pa konkurrens som TLV har anvint i simuleringsarbetet. Antalet unika
periodens varor dr latt att méta och kan vara en god approximation for den effektiva
konkurrensen i periodens vara-systemet.

Ett annat mgjligt matt ar antalet varor som haft en forsiljning under en viss
tidsperiod i en forpackningsstorleksgrupp. Aven matt for koncentration kan provas
(forandring i de storsta aktorernas forsiljning).

6.3.3 Typ av lakemedelsféretag som ansdker om miljdpremie for sina
lakemedel

Mojligheten att ansoka om miljopremie kan se olika ut for olika typer av foretag. Till
exempel bor ett stort foretag rimligen ha mer resurser tillgangliga och ett
tillverkande foretag bor ha mer kontroll 6ver produktionskedjan dn vad ett foretag
som till exempel koper fardigstillda varor. Det kan innebéra att tillverkande foretag
har storre mojligheter att ansoka om miljopremie for sina varor. TLV avser darfor
folja vilka foretag som viljer att ans6ka om miljopremie for sina varor och analysera
fordelningen avseende bland annat:

e Storlek pa foretag
o Baserat till exempel pa omséttning i olika substanser i periodens
vara-systemet
e Originallikemedelsforetag eller generikaforetag
e Likemedelsgrupper
e Andra aspekter som kan bedomas vara relevanta

6.4 TLV:s behov av information for uppfdljning

For att kunna folja upp relevanta aspekter av forsoksverksamheten behover TLV
tillgang till information om vilka varor som ar miljokvalificerade, datum for
godkannande och datum for om eventuellt godkdnnande upphort. Detta ar
information som finns hos Lakemedelsverket. TLV behover dven information om
utbetald premie per foretag och respektive vara l1opande under forsoks-
verksamhetens gang. Detta ar information som finns tillganglig hos E-hilso-
myndigheten.

6.4.1 Kontinuerlig uppféljning samt en avslutande uppféljning vid
forsoksverksamhetens slut
TLV kommer kontinuerligt f6lja upp effekterna av miljopremien pa periodens vara-
systemet under tiden da forsoksverksamheten loper. Vid forsoksverksamhetens slut
gors en storre uppfoljning av hela perioden och slutsatser kring resultat och
eventuell effekt redovisas. Om uppfoljningarna visar pa behov kan niva eller
konstruktion uppdateras under forsoksverksamhetens gang.
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7 EU-rattslig analys samt
stallningstagande om
Varldshandelsorganisationens avtal om
tekniska handelshinder

7.1 EU:s grundlaggande rattigheter

En miljopremie bedoms vara i samklang med artikel 371 EU:s grundldggande
rattigheter dar en forbattring av miljons kvalitet och en hog niva i fraga om
miljoskydd poangteras.32

7.2 Regler om statligt stod

Regeringens uppdrag till myndigheterna ar att inféra en miljopremie for ett
begriansat antal lakemedel i periodens vara-systemet som betalas ut i efterhand i
relation till lakemedlets forsaljning. Systemet som infors ska vara skalbart i
bemarkelsen att det ska vara mojligt att applicera pa hela periodens vara-systemet.
Att 1amna ut en miljépremie i relation till utford forsiljning och inte sdsom ett
investeringsbidrag ar naturligt av flera skil. Regeringen vill skapa incitament for
dem som i dag siljer lakemedel pa den svenska marknaden som inte uppfyller de av
Lakemedelsverket framtagna kraven for miljopremien att stilla om sin produktion.
Likval premiera forsiljning av lakemedel som redan innan miljopremiens inférande
framstalls genom miljomassigt hallbar produktion avseende utslapp av aktiv
substans. Ett investeringsbidrag skulle endast premiera de som i dag inte uppfyller
stallda miljokrav.

Samtidigt ska miljopremien vara i enlighet med EU:s regelverk om statligt stod.
Stod som ges av en medlemsstat, av vilket slag det 4n ar, som snedvrider eller hotar
att snedvrida konkurrensen genom att gynna vissa foretag eller viss produktion, ar
oforenligt med den inre marknaden om den paverkar handeln mellan medlems-
staterna. Detta giller oavsett i vilket syfte som atgiarden vidtas. Endast stodets
verkningar ar relevant vid bedomningen om det ar friga om stod enligt artikel 107.1
i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, nedan benimnd FEUF. For att
anses som ett statligt stod kravs att samtliga rekvisit i artikeln ar uppfyllda. I den
delrapport TLV ldamnade i maj 2022 lyftes viss tveksamhet om rekvisitet beviljande
av en fordel.33

Inkop av varor som genomfors av offentliga organ enligt normala marknadsvillkor
ger inte motparten nagon fordel och utgor darfor inte statsstod. TLV lamnar i denna

32 Artikel 37 i Europeiska unionens stadga om de grundliaggande rittigheterna (2012/C
326/02).

33 Tandvards- och lakemedelsformansverket (2022), Forsoksverksamhet for en miljopremie
i formanssystemet, Delrapport, Dnr 1505/2021.
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slutrapportering bedomningen att miljépremien inte utgor ett statsstod och att
premien utgor ett tillagg till dagens forfarande i periodens vara-systemet inom
lakemedelsforméanerna. I kommissionens tillkdnnagivande om begreppet statligt
stod framgar att nir inkop av varor sker genom ett anbudsférfarande som ar
konkurrensutsatt, transparent, icke-diskriminerande och villkorslost anses
transaktionen ha genomforts pa marknadsmassiga villkor.34

Periodens vara-systemet ar transparent och alla foretag ges samma information om
forutsattningarna. Systemet ar icke-diskriminerande med objektiva urvals- och
tilldelningskriterier. Det konkurrensutsatta forfarandet med tilldelningskriteriet
lagsta pris, samt kravet pa tillganglighet, ar reglerat i formanslagstiftningen och
kommer att gilla dven vid inforandet av en forsoksverksamhet med miljopremie.
Systemet medfor aven en verklig och effektiv konkurrens dar foretaget (eller ibland
flera foretag, om flera varor levereras till precis samma pris i en forpacknings-
storleksgrupp) som har lakemedlet med lagsta pris varierar 6ver tid. Systemet
garanterar inte nagon viss forsiljning utan kop sker allteftersom behov av visst
lakemedel uppstar.

Enligt TLV:s uppfattning ar ett inférande av en miljopremie till periodens vara-
systemet alltjamt ett kop som har stora likheter med ett upphandlingsforfarande,
dar miljokrav premieras och ges ett hogre virde i en utvardering. Miljopremien ger
sdlunda konkurrensfordelar pa liknande sitt som om miljokriterier i stillet varit del
av en upphandling. Detta innebar att kriteriet om beviljande av en fordel for visst
foretag (rekvisit om ett gynnande) inte ses som uppfyllt. Aven om marknaden kan
forandras vid inforandet av premien uppratthalls Anda konkurrens. Miljopremien
bedoms darfor vara del av marknadsmassiga inkop av generiska ladkemedel inom
lakemedelsformanssystemet dar premien betalas direkt av staten efter forsaljning
och som dirigenom ses som en del av priset for varan. Miljopremien bedéms
sdledes inte utgora ett statsstod. For vidare resonemang hénvisas till delrapporten
avsnitt 3.2.1.

7.3 Regler for den fria rorligheten av varor

En grundliaggande EU-rittslig princip ar den fria rérligheten av varor mellan
landerna pa EU:s inre marknad, artikel 24—36 FEUF. P4 manga omraden av varu-
handeln finns harmoniserad lagstiftning vilket underlattar den fria rorligheten.
Inom omraden dar lagstiftningen inte fullt ut 4r gemensam, sdsom vid prissattning
av lakemedel, se nedan avsnitt 7.3.1, och dir nationella regler i stillet rader finns
darfor en anmaélningsprocedurss inom EU. Denna innebar att tekniska foreskrifter
ska anmaélas redan under framtagandet. Detta for att forebygga handelshinder och
skapa transparens om vilka olika regler som finns for varor i EU:s medlemslander.

34 Kommissionens tillkdnnagivande om begreppet statligt stod som avses i artikel 107.11
fordraget om Europeiska unionens funktionssétt (2016/C 262/01), avsnitt 4.2.3.1.

35 Europaparlamentets och radets direktiv (EU) 2015/1535 av den 9 september 2015 om ett
informationsforfarande betraffande tekniska foreskrifter och betraffande foreskrifter for
informationssamhallets tjanster.
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Inom omraden som ir icke-harmoniserade kan medlemsstaterna sjilva ta fram
lagstiftning, under forutsiattning att principen om den fria rorligheten for varor
respekteras.

7.3.1 EU-gemensamma regler for lakemedel

I delrapporten redovisas bedomningen att miljopremiens inforande inte hindras av
EU:s gemensamma regler for varor som beror lakemedel. Lagstiftningen som
baseras pa humanlikemedelsdirektivets® hanterar grundlaggande krav for
godkiannande av ett nytt lakemedel, men inte hur lakemedel darefter hanteras inom
socialforsakringssystemet. Miljopremien innebar inget krav pa att anpassa visst
lakemedel for att detta ska fa forsiljas i Sverige.

Medlemsstaterna ar i princip fria att infora olika nationella typer av prisreglering
och subventionsmodeller for lakemedel s linge som de stér i 6verensstimmelse
med kraven i det sa kallade insynsdirektivet.3” Insynsdirektivet dr en kodifiering av
forfarandemassiga minimikrav som domstolen slagit fast. Miljopremiens
handlaggning bedoms vara i enlighet med insynsdirektivets forfaranderegler.
Regelverket om miljopremie ar tankt att publiceras och offentliggoras dar 6vriga
forfattningar kring det svenska systemet for likemedelsformaner finns. Detta ger
mojlighet for kommissionen att fa insyn i den ersidttning som lamnas for de
ldkemedel som omfattas av det nationella sjukforsakringssystemet.

7.3.2 Fordragets regler om handelshinder

Eftersom rattsomrédet for lakemedel inte ar fullt ut harmoniserat behover aven
reglerna i FEUF, som kan ha direkt effekt, beaktas.

Miljopremien kan uppmuntra utveckling av miljomassig framstillning av lakemedel
och bedoms dven vara forenlig med generella EU-réttsliga principer eftersom
reglerna ar tydliga, transparenta och ar icke-diskriminerande det vill sdga
tillgdngliga for alla som ar verksamma pa lakemedelsmarknaden.

For att sakerstilla den fria rorligheten av varor forbjuds, enligt huvudregeln i artikel
34 FEUF, kvantitativa importrestriktioner likval som atgirder med motsvarande
verkan. Sddana atgéarder kan besta av alla nationella regler som kan utgora ett
hinder for handeln inom gemenskapen, direkt eller indirekt, faktiskt eller
potentiellt.

Miljopremien innebar inte en diskriminerande dtgdrd for lakemedel tillverkade i
andra lander, eftersom samma krav géller for savil inhemska som utldndska varor.

Miljopremien stiller heller inget krav pa att anpassa ett lakemedel for att detta ska
fa forsiljas i Sverige. Aven efter miljdpremiens inférande str det var och en fritt
som med godkinda lakemedel vill verka pa den svenska marknaden att ansoka om

36 Europaparlamentet och Radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om
upprittande av gemenskapsregler for humanlidkemedel

37 Radets direktiv (89/105/EEG) av den 21 december 1988 om insyn i de atgarder som
reglerar prissiattningen pd humanlikemedel och deras inordnande i de nationella
sjukforsakringssystemen.
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att fa tillgang till det svenska forménssystemet,38 vilket ar en del av social-
forsakringssystemet, oavsett om lakemedlet beviljats miljopremie eller inte. Tillika
ar det majligt att bli periodens vara, utan att ansoka om miljopremie, genom att
inkomma med det ligsta priset for en tillginglig vara som kan tillhandahallas under
en kalenderméanad. Forsaljningen av lakemedel direkt till regionernas halso- och
sjukvard, samt till patient vad avser receptfria lakemedel, kommer adven att fortga
sdsom tidigare.

Men aven en frivillig ansokan om miljopremie kan likvil innebéara hinder for fri
rorlighet av varor, om kraven baseras pa nationella regler som inte aterfinns i andra
lander. Den nationella regleringen av miljopremien kommer att indirekt premiera
miljomassig tillverkning framfor annan nar staten pavisar vilka generiskt utbytbara
ldkemedel som ska expedieras inom formanerna inom periodens vara-systemet,
under forutsattning att foretaget, vars vara fatt miljopremie, sanker sitt pris med
stod av premien sa att det blir det lagsta priset en manad. Att Sverige stéller,
forvisso frivilliga, krav kring miljo som inte finns i andra linder kan darfor
teoretiskt gora det svarare for foretag att silja sina ladkemedel inom periodens vara-
systemet, eftersom kraven for att fa miljopremie inte finns i andra lander. Ett
sadant krav kan darfor utgora ett indirekt handelshinder.

Handelshinder kan ibland vara oforvantade bieffekter av allmadnna politiska beslut.
I Kommissionens handledning om tillimpningen av fordragets bestimmelser om fri
rorlighet for varor framgar att “enligt den allménna regeln innebar EU-ratten ingen
begransning av medlemsstaternas behorighet att sjalva utforma sina sociala trygg-
hetssystem och i avsaknad av harmonisering pa EU-niva avgor varje medlemsstats
lagar under vilka omstandigheter personer har ratt till socialforsakringsformaner.
Dessa lagar kan emellertid paverka mgjligheterna att salufora produkter och dari-
genom importmojligheterna. Till f6]jd av detta kan ett nationellt beslut om
ersittning av lakemedel ha en negativ inverkan pa importen av dessa lakemedel och
dirigenom utgora ett hinder for den fria rorligheten for varor.”s9

Det kan saledes inte uteslutas att miljopremien utgor en atgiard som ses som ett
potentiellt, indirekt handelshinder enligt artikel 34 FEUF.

I rattsfallet Duphar4° gjordes bedomningen att bestimmelser som antas inom
ramen for ett nationellt system med obligatorisk sjukforsakring, dar vissa lakemedel
fortecknats for att inte tillhandahallas av forsdkringsorganet, ar forenligt med
davarande artikel 30 i fordraget (nuvarande artikel 34). Detta om urvalet av de
lakemedel som inte omfattas sker utan sarbehandling med héansyn till dess
ursprung och ir i enlighet med objektiva och kontrollerbara kriterier, samt under
forutsattning att det ar mojligt att Andra forteckningen nirhelst detta kravs for att

38 7 § lagen (2002:160) om lakemedelsférméner m.m.
39 Europeiska kommissionen, Niaringsliv, Fri rorlighet for varor - Handledning for
tillampningen av fordragets bestimmelser om fri rorlighet for varor, Ref. Ares (2013)

3759436 - 18/12/2013.
40 M4l 238/82, Duphar v Nederlianderna (REG 1984, s. 523).
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de faststillda kriterierna ska vara uppfyllda.4* Fortecknandet utgjorde siledes inte
en atgard med motsvarande verkan enligt artikel 34 FEUF. Systemet i
Nederldnderna berorde inte lakemedlets tilltrade till marknaden och grundades i
behovet att minska kostnaderna i sjukforsakringssystemet.

Rattsfallet ger visst stod for att &ven miljopremien, med dess icke-diskriminerande
objektiva och kontrollerbara kriterier inom liakemedelsformanssystemet, kan vara
forenligt med fordragets artikel 34. Miljopremien stéller inga krav pa sarbehandling
med hansyn till dess ursprung. Miljopremien framsta syfte ar att utslapp av lake-
medelsrester till miljon ska minimeras, eftersom en mer miljomassig produktionen
aven ger ett vasentligt skydd for manniskor och djurs halsa och liv. Detta genom att
minska de skadliga effekter pa hilsan som tillverkningen medfor for de manniskor
som bor nira tillverkningsplatserna, och pa sikt 4ven en minskad antibiotika-
resistensutveckling internationellt sett.

En medlemsstat har dven ritt att vidta atgarder med motsvarande verkan som
kvantitativa restriktioner, under forutsiattning att det sker av allménna icke-
ekonomiska skil i enlighet med artikel 36 FEUF och om det aktuella omrédet inte
helt harmoniserats med gemenskapsrattsliga regler. Hansyn till intresset av att
skydda manniskor och djurs hilsa och liv ar ett sddant undantag.

Rittspraxis ger dven mojligheten att rattfardiga en atgird genom att, utover de
undantag som lyfts i artikel 36, aberopa sé kallad tvingande hdnsyn med hansyn till
olika allmanintressen som EU-domstolen accepterat som undantagsgrunder. En
sddan tvingande hansyn ar just hansyn till miljon. Kommissionen skriver i sin
handledning att "aven om miljoskydd inte uttryckligen ndmns i artikel 36 EUF-
fordraget har domstolen framhallit att det utgor en dominerande tvingande hansyn.
Domstolen anser att’... miljoskyddet utgor en av gemenskapens viktigaste
madlsdttningar’ och som sddan kan rdttfdrdiga vissa inskrdankningar i principen
om fri rorlighet for varor”. Handledningen lyfter vidare att det finns en stark
koppling mellan miljéskydd och skydd av ménniskors liv och hilsa. Skyddet ska
dock alltid sta i proportion till syftet och det ska finnas bevis for att det finns risk for
miljon.42

Nar undantag aberopas kravs sdledes att medlemsstaten kan styrka sina motiv, att
atgirden ar lampliga for att uppna dndamalet och stér i direkt samband med
allménintresset, inte gar utanfér vad som ar nédvandigt och det kravs att atgarden
ar proportionerlig. Att atgarden ar proportionerlig innebar enligt EU-rétten att
atgirden ska vara skalig i forhallande till syftet och att om en myndighet har
mojlighet att védlja mellan olika atgarder for att uppna samma mal ska den atgird
valjas som begransar den fria rorligheten minst.43

41 Europeiska kommissionen, Fri rorlighet for varor — Handledning f6r tillampningen av
fordragets bestimmelser om fri rorlighet for varor, Ref. Ares (2013) 3759436 - 18/12/2013.
42 Europeiska kommissionen, Naringsliv, Fri rorlighet for varor - Handledning for
tillampningen av fordragets bestimmelser om fri rorlighet for varor, Ref. Ares (2013)

3759436 - 18/12/2013
43 Kommerskollegium, Inremarknadsguide for myndigheter, 2019, sid 15
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For att ge ett exempel pa hur domstolen resonerar kan ledning dras ur féljande
rattsfall: I de forenade malen Alfa Vita Vassilopoulos och Carrefour-Marinopoulos
behandlas Greklands nationella krav pa forhandstillstdnd att driva bageri aven ska
gilla vid drift av ugnar avsedda for att gradda djupfryst brod enligt bake off-
metoden. Domstolen konstaterar att de stillda kraven inte tar hansyn till sirdragen
hos bake off-varor och medfor ytterligare kostnader som forsvarar dess saluforing.
Den grekiska lagstiftningen utgor saledes ett importhinder. Syftet med de nationella
kraven ar att reglera villkoren for tillverkning av bageriprodukter samt frimja
kvalitetslivsmedel sa att konsumenten inte forvaxlar traditionella bagerivaror med
bake off. Det senare, menar domstolen, kan uppnas genom atgirder med mindre
begransad verkan sdsom markning och information. Att sakerstilla tillfredstallande
hygieniska forhallanden vad giller bake off bedoms g utover vad som ar
nodvandigt for att skydda folkhélsan.44 Kraven uppfyllde diarmed inte
proportionalitetsprincipen.

Att infora en frivillig miljopremie ses av berérda myndigheter som ett nodvandigt
steg for att motverka negativa effekter pa miljon av lakemedelsproduktion i vintan
pa ett gemensamrittsligt system inom EU som stéller krav pa miljohansyn vid like-
medelsgodkinnandet. Det ar vildokumenterat att det vid produktion av likemedel
forekommer omfattande utslapp av lakemedelsrester vilket negativt paverkar den
omgivande miljon. Utslappen ger daven skadliga effekter pa halsan for de som bor
nira tillverkningsplatserna. Utslapp av antibiotika vid tillverkning kan dessutom
bidra till en negativ utveckling och spridning av antibiotikaresistens och det ar
saledes av vikt att utslappen minskar av hansyn till manniskors och djurs hilsa.
Systemet kan dirmed motiveras pa objektiva grunder och avser ett icke-ekonomiskt
intresse som ett steg pa vigen till minskad miljopaverkan vid lakemedels-
tillverkning. Att miljopremien, enligt TLV:s bedomning, dr den lampligaste
metoden for att nd méalet med att skapa incitament for miljdanpassning framgar av
inledande stycke under avsnitt 7.2.

Ett nationellt system som gynnar folkhilsan och premierar miljohdnsyn vid
tillverkning av generiska ladkemedel som forsiljs inom socialforsakringssystemet ar
genom dess frivillighet det minst restriktiva alternativet och bedéms hélla sig inom
EU-réttens ramar. Miljopremien r till sin storlek inte mer ingripande 4n vad som
kan anses absolut behovligt for att uppna syftet att framja en hallbar utveckling
genom att skapa incitament for att minska utslapp av lakemedelsrester till miljon
vid tillverkning av aktiv substans och vid tillverkning av ldkemedel. Inte heller
innebar miljopremien en garanti till kompensation utan ersattning ges endast for
den forsiljning som sker inom periodens vara-systemet. Miljopremiens storlek
syftar till att, i genomsnitt, tdcka kostnaderna for att pavisa att kraven for premien
uppfylls under forsoksverksamheten. For vissa foretag kan det innebéra att premien
pa kortare tid 4ven omfattar en viss marginalintikt for 1ikemedlet. For andra
foretag kommer det ta langre tid innan premieintakten vid forsaljning inom
periodens vara-systemet tacker kostnaderna for miljokvalificering. Miljopremien
forutsitts pa sikt skapa en mer effektiv konkurrens genom att ge en mer

44 Forenade mélen C-158/04 och C-159/04, Alfa Vita Vassilopoulos och Carrefour-
Marinopoulos (REG 2006, s. I-8135)
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miljomassig tillverkning en viss utjamnande effekt. Detta kan paverka att andelen
forsaljning av lakemedel, vars tillverkning inte tar miljohansyn, minskar och pa sa
satt ge den svenska ldkemedelsanvandningen en mer begransad miljopaverkan, se
vidare avsnitt 3.1. I avsnitt 2.3 belyses dven hur konkurrensen i periodens vara-
systemet kan motverka en 6verkompensation. Att miljopremien kan skapa
incitament for att miljoanpassa tillverkningen ar en positiv effekt av inforandet,
dven om premien inte ar av sddan omfattning att den kan tacka kostnader for att
utfora sjalva miljoanpassningen av tillverkningen. Den uppfoljning av
forsoksverksamheten, se kapitel 6, som TLV kommer att utféra innebar aven en
mojlighet att justera miljopremiens belopp per forsald forpackning om detta ar for
hogt satt, eller for 1agt, genom andringar i forslagna foreskrifter.

Saluforing av godkanda lakemedel i landet kommer att fortga som vanligt oavsett
om en vara fatt beslut om miljopremie eller inte. Det ar 4ven mojligt for en vara att
bli periodens vara utan att uppfylla kraven for miljopremien. Det ar darfor ett
system som endast i 1ag utstrackning paverkar handeln och som inte premierar
inhemsk produktion utan behandlar alla medlemslander lika samt regleras genom
objektiva och kontrollerbara kriterier som faststalls i forfattningsform.4s

Det bedoms vara nodvandigt att infora ett kriterium for miljo vid sidan av lagsta
pris inom periodens vara-systemet eftersom kriteriet lagsta pris riskerar att i sig
motverka en sddan hiansyn. Miljopremien bedoms darfor ssmmantaget vara
proportionerlig.

TLV har natts av information att de krav for miljopremien som Likemedelsverket
tagit fram till slutrapportering kan vara svara att hantera for parallellhandlarna, se
avsnitt 5.3, vilket medfor att for dessa foretag kan miljopremien ses som ett
handelshinder. Miljopremien innebér inte att parallellhandlade 1ikemedel inte har
mojlighet att bli periodens vara, det ar alltjamt den vara med lagst pris och
garanterad tillganglighet som blir detta. Konkurrensen varierar mellan olika
forpackningsstorleksgrupper och i det enskilda fallet kan forutsattningarna for att
né en viss forsiljning forsamras, se avsnitt 5.3. Bedomningen att miljopremien ar
proportionerlig fordndras inte med anledning av detta eftersom nivan pa premien
inte ar mer ingripande 4n vad som kan anses absolut behovligt for att uppné syftet.
Intresset av att minska miljopaverkan far anses 6verviga den negativa effekten. For
narmare analys kring effekter av miljokraven hanvisas till Lakemedelsverkets
slutrapportering.

I och med att miljoskydd utgor en av gemenskapens viktigaste méalsattningar kan
detta rattfardiga vissa inskrankningar i principen om fri rorlighet av varor. Hari-
genom menar TLV att inférandet av miljopremie kan rattfardigas med tvingande
hénsyn till allmanintresset, men dven med hansyn till att skydda manniskors och
djurs hilsa i enlighet med 36 artikeln FEUF. Miljopremien kan dven ge ett okat
fokus och kunskap kring tillverkningens miljomassiga paverkan utanfor landets
granser. Det globala intresset av att minska miljopaverkan ifran lakemedels-

45 Mal 238/82, Duphar (REG 1984, s. 523).
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tillverkningen far anses 6verviaga den negativa effekten som premien kan ha pa
enskilda foretag.

7.3.3 Principen om émsesidigt erkdnnande

Principen om 6msesidigt erkdnnande innebar att en produkt som lever upp till de
rattsliga kraven i en medlemsstat ska kunna séljas dven i en annan medlemsstat
utan att behova uppfylla ytterligare krav. Dock far avsteg fran principen goras om
de nationella kraven kan rattfardigas enligt artikel 36 FEUF eller tvingande hiansyn
samt ar proportionerliga.

Eftersom miljopremien inte hindrar ett féretag fran att forsilja godkdanda lakemedel
ilandet, och den provning som gors i och med beslut om miljopremie ar frivillig,
gors bedomningen att miljopremiens inférande inte ar i strid med principen om
omsesidigt erkinnande. Att miljopremien infors stiller inga krav pa kontroll eller
tester utan deltagandet ar frivilligt. I avsnitt 7.3.2 gors d4ven bedomningen att
inforandet av miljopremien kan rattfardigas savial med hansyn till skilen i artikel 36
FEUF som genom aberopande av tvingande hénsyn till miljon i den man den
bedoms vara ett handelshinder.

7.3.4 Anmalan om tekniska regler

EU:s anmaélningsdirektiv och WTO:s avtal om tekniska handelshinder (TBT-avtalet)
har en och samma utgangspunkt vilket ar att forebygga hinder for handel.
Direktivet innehaller darfor bestimmelser om ett informationsforfarande
betraffande tekniska foreskrifter. Den svenska forordningen (1994:2029) om
tekniska regler galler for statliga myndigheter under regeringen och ansluter till
Sveriges forpliktelser enligt anmalningsdirektivet och TBT-avtalet.

7.3.4.1 Beddtmning om anmalningsbehov enligt anméalningsdirektivet

Ett system for miljopremie i periodens vara-systemet inom lakemedelsférménerna
ar frivilligt, det vill sdga foretagen viljer sjalva om de vill ansluta sig och uppfylla
kriterierna for miljopremien. Eftersom adven faktiskt tvingande tekniska foreskrifter
omfattas av anmalningsplikt46 s blir atgardens frivillighet av mindre betydelse i
detta sammanhang. Forfattningsforslaget kring miljopremie blir 4ven tvingande i
det fall som ett foretag véljer att kvalificera en produkt for att {4 ta del av miljo-
premien vid forsiljning. Det dr endast genom att uppfylla stillda krav och villkor
som en forsiljning av lakemedlet i efterhand kan generera viss miljopremie.

En teknisk specifikation ar enligt direktivet4” en i ett dokument intagen
specifikation som faststéller de egenskaper som krivs av en produkt sisom
kvalitetsnivier, prestanda, sikerhet eller dimensioner. Aven krav som avser varu-
beteckning, terminologi, symboler, markning, forpackning et cetera omfattas. For

46 Artikel 1.1 f) Europaparlamentets och ridets direktiv (EU) 2015/1535 av den 9 september
2015 om ett informationsforfarande betraffande tekniska foreskrifter och betraffande
foreskrifter for informationssamhallets tjanster, nedan bendmnt anmélningsdirektivet.

47 Artikel 1.1 ¢) anmaélningsdirektivet for tekniska foreskrifter.
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lakemedels del regleras detta i EU:s gemensamma regler kring godkannandet av
lakemedel48 och saledes inte av miljopremiens regelverk.

Miljopremiens regelverk innebdr en frivillig uppfyllelse av krav for satta grans-
varden i utgédende vatten ifran tillverkningen och krav pa hur avfallshantering vid
produktion som innehéller aktiv substans. Det innebar att forfattningarna inte
heller reglerar med vilken metod som en vara framstills eller produktionens
paverkan pa dess egenskaper, utan fokuserar endast pa hur tillverkningen paverkar
miljon i naromradet for framstallningsplatsen.49

Mojligen kan de krav som stalls for miljopremien omfattas av direktivets definition
av annat kravs° om miljopremien anses paverka produktens livscykel efter det att
produkten slappts pa marknaden. I direktivet beskrivs exempelvis villkor for
anvandning eller atervinning sasom paverkande for livscykeln och det ar oklart i
vad man risk for forandrad saluforing inbegrips. Det ar ddrmed inte givet i vad mén
den sarskilda forordningen om miljopremie, se avsnitt 8.4, enligt TLV:s bedomning
kan klassificeras som en teknisk foreskrift enligt anmalningsdirektivet och om
anmalan ska utforas.

Ifran anmalningskravet undantas sddana tekniska specifikationer eller andra krav
som hianger samman med de nationella socialforsakringssystemen.5 Lakemedels-
formanerna hanfors internationellt sett till det svenska socialforsikringssystemet.52
En miljopremie till varor som ingar i lakemedelsférmanernas periodens vara-
system hanger darigenom ocksa direkt samman med det nationella social-
forsakringssystemet. TLV menar att sambandet mellan miljopremien och det
nationella socialforsakringssystemet ar starkt eftersom det inte 4r mojligt att fa ta
del av premien utan att varan omfattas av lakemedelsformanerna och forsiljs dari.
Kommerskollegium, som ar den myndighet som hanterar dessa fragor praktiskt, har
tidigare uttalat att "tekniska foreskrifter avseende de krav som stills for att ett lake-
medel ska fa subventioneras, exempelvis att receptet maste vara forsett med en kod
som identifierar den arbetsplats dir receptutévaren tjanstgor” faller inom ramen for
socialforsakringsundantaget och att anmaélningsplikten dirmed undantas.5s3

Kommerskollegium menar vid fornyat samrad, 2022-09-30, att rekommendationen
ar att en anmalan ska ske i det fall det ar osidkert i vad man som direktivet ar
tillampligt. De lyfter dven att undantaget for socialforsakringssystem avser nar
foreskrifter tas fram i socialforsdkringssyfte och att miljopremien framst har ett

48 Europaparlamentet och Radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om
upprattande av gemenskapsregler for humanldkemedel samt Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inridttande av gemenskaps-
forfaranden for godkdnnande av och tillsyn 6ver humanlidkemedel och veterindrmedicinska
ldkemedel samt om inrdttande av en europeisk likemedelsmyndighet.

49 Artikel 1.1 ¢) andra stycket anmalningsdirektivet.

50 Artikel 1.1 d) anmalningsdirektivet.

5t Artikel 1.1 f) iii anmélningsdirektivet.

52 Se exempelvis prop. 2013/14:93 Okad tillganglighet och mer d&ndamaélsenlig prissiattning
av lakemedel, sid 175.

53 Kommerskollegium, Yttrande: SOU 2018:89 Tydligare ansvar och regler for likemedel,
Dnr 2019/00274-2.
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annat syfte. Det finns dock inte nagon rattspraxis som kan tydliggora anmalnings-
direktivets tillampning i dessa delar och rattslaget bedoms sammantaget som
oklart. TLV delar Kommerskollegiums bedomning och forordar darfor en anmalan,
framst av transparensskél, men dven for att sdkerstilla att regelverket inte annars
riskerar att forlora sin rattsverkan och inte far tillampas.54

7.3.4.2 Beddmning om anmalningsbehov enligt Varldshandelsorganisationens
avtal om tekniska handelshinder

WTO:s internationella avtal om tekniska handelshinderss, TBT-avtalet, ger visst

utrymme for att infora nationella regler till skydd for miljon, sa lange som

atgarderna ar nodvandiga och inte godtyckliga eller diskriminerande.

Rekvisiten i avtalet forutsatter en bedomning av hur miljopremiens kriterier

forhaller sig till internationellt tillimpliga standarder, i den man sadana finns.

Genom att nyttja standarder underlittas handel och minskar risken for att foretag

behover anpassa sina produkter till olika krav pa olika marknader.

De miljovillkor som stills for att kunna kvalificera en forpackning till miljopremie
ar att uppfylla krav pa hantering av avfall som innehéller aktiv substans i samband
med tillverkning, samt krav pa gransvarden for koncentration av aktiv substans i
det vatten som lamnar framstallningsplatsen for tillverkning. Detta ar omraden dar
TLV har av Likemedelsverket fatt information om att relevanta standarder inte
finns framtagna idag.5¢ Kriterierna ar satta sa att det inte har nadgon betydelse i
vilket land som framstéillningen sker, inte heller vilken metod for tillverkning som
anvands utan endast vilken paverkan pa miljon i naromradet som tillverkningen

har.

Vid ansokan om miljopremie ska dven plats for framstéillning av den aktiva
substansen och platsen for framstéllning av sjilva l1akemedlet anges. Detta ar
information som idag ldamnas i samband med godkdnnandet av likemedlet5” men
som behovs dven vid ansokan for miljopremie sa att Laikemedelsverket ska ha
vetskap om pé vilka platser som miljokraven ska vara uppfyllda. Det ar saledes inte
fragan om en ursprungsmarkning utan endast nagot som forkommer i ansékan om
miljopremie av administrativa skal.

Nar det inte finns nagon relevant internationell standard ska medlemsstaten i ett
tidigt skede anmala utkast till teknisk foreskrift, om den tekniska foreskriften kan
ha en betydande inverkan pa andra medlemsstaters handel.58

I avsnitt 7.3.4.1 ovan redogors for bedomningen att det finns tveksamhet om
regelverket for miljopremie utgor en teknisk foreskrift eller ej i forhéllande till

54 Mal C-95/14 Unione Nazionale Industria Conciaria (UNIC), 2015 p. 29-30.

55 WTO (1995), Agreement on Technical Barriers to Trade.

56 For information om hur gransvardena kommer att sittas hanvisas till Lakemedelsverkets
slutrapportering.

57 Artikel 41 samt bilaga 1 3.2.1.2. och 3.2.2.3. Europaparlamentets och radets direktiv
2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for
humanlikemedel.

58 Artikel 2.9 TBT-avtalet.
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anmalningsdirektivet. Definitionen enligt TBT over tekniska foreskrifter ar, fritt
oversatt, ett dokument som faststiller produktegenskaper eller dirmed
sammanhangande processer och produktionsmetoder, inklusive tillampliga
administrativa bestimmelser, med vilka 6verensstimmelse ar obligatorisk.59 TLV
gor darfor aven har bedomningen att det rader tveksamhet kring om TBT-avtalet ar
tillampligt for miljopremien. Detta eftersom varken produktens egenskaper eller
metod for produktion regleras och miljopremiens regelverk ar inte heller
obligatoriskt.

Miljopremiens regelverk behandlar inte produkter frdn andra lainder mindre
gynnsamt och ar saledes inte diskriminerande. Dess konstruktion ar framtagen sa
att syftet bakom regelverket omhandertas med sé fa handelsbegransande effekter
som mojligt och utan att vara godtyckliga. Den anslagna ramen for miljopremiens
forsoksverksamhet pa fyra ar far ses som relativt begransad jamfort vardet for
handeln for de i forsoksverksamheten ingaende likemedlen. I och med att relevanta
standarder inte finns framtagna pa detta omrade, men miljopremiens paverkan pa
den internationella handeln bedoms vara ldg— och ddrmed inte har en betydande
inverkan — menar TLV att en anmailan enligt TBT-avtalet inte ar behovlig. Det har
dessvirre inte varit mgjligt att inhdmta synpunkter fran Kommerskollegium kring
detta stiallningstagande. Ett asidosattande av anmalningsskyldigheten i TBT-avtalet
kan leda till en handelstvist inom ramen for WTO.%° For information om det samrad
som dgde rum med Kommerskollegium i denna fraga infor delrapportering hanvisas
till denna rapport.®

59 Bilaga 1 till TBT-avtalet.

60 Europeiska kommissionen, https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/tris/sv/about-
the-20151535/comparison-20151535-and-tbt/

61 TLV (2022) Forsoksverksamhet for en miljopremie i formanssystemet, delrapport dnr:
1505/2021
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8 Ovriga juridiska forutsattningar

8.1 Rattsligt stdd for hantering av miljopremien

Utbetalning av miljopremie kan ses som gynnande reglering som faller in under
regeringens restkompetens enligt 8 kap. 7 § forsta stycket 2 regeringsformen (RF).
TLV:s bedomning ar darfor att regelverket for miljopremien kan vara i
forordningsform, d&ven om den omfattar villkor som i sig kan ses som betungande
sasom aterbetalningsskyldighet vid felaktigt utbetalade bidrag.®2 Regeringen har
aven direkt stod i regeringsformen, 8 kap. 11 § RF, att inom restkompetensens
omrade bemyndiga statliga forvaltningsmyndigheter att meddela foreskrifter.

De tre myndigheterna E-hilsomyndigheten, Lakemedelsverket och TLV har
tillsammans tagit fram forslag till en sarskild forordning for miljopremien, se
avsnitt 8.4.

Forordningen reglerar vilka uppgifter respektive myndighet har att hantera och ger
harigenom ett rattsligt stod for detta arbete. For Likemedelsverket innebar
miljopremien tillkommande uppgifter hanfort till att fatta beslut om miljopremie
for viss forpackning och for E-hidlsomyndigheten tillkommer uppgifter om
utbetalning av miljopremie i relation till utford férsiljning. I den sirskilda
forordningen tydliggors dven TLV:s uppfoljningsansvar kring miljopremiens effekt
pa formanssystemet samt behovet av uppgiftslamnande till TLV for att mojliggora
uppfoljningen.

Forordningen foreslas att omfatta normgivningsbemyndigande till Likemedels-
verket att nirmare foreskriva om kraven for miljokvalificering. Forslag ldimnas dven
att TLV bemyndigas att genom subdelegation meddela ytterligare foreskrifter om
premiens niva inom anslagen ram.

TLV kommer pa samma sitt som i dag att hantera inkomna ansokningar om
prisandring for viss vara, oavsett om detta sker pa grund av miljopremie eller av
andra skil. Aven apoteken kommer att expediera likemedel i enlighet med dagens
forméanslagstiftning. Denna hantering fran TLV och apotekens sida behover saledes
inte regleras sirskilt med anledning av tillférandet av en miljopremie utan det
rattsliga stodet for detta aterfinns i formanslagen.

Ytterligare modifiering av forslaget kan kravas med anledning av forfarandet om
aterkrav. I och med att forordningen endast giller en begriansad tid kan darfor
forordningens tillamplighet vad giller aterkrav behova forlangas.

62 For praxis se NJA 1984 s. 648
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8.2 Ingen &andring i lagen om lakemedelsférmaner m.m.

Myndigheterna foreslar att en sarskild forordning infors for forsoksverksamheten.
Alternativet till en forordning om miljopremie ar att i stillet fora in regleringar om
miljopremie i anslutning till 21 § formanslagen. I den ndimnda bestammelsen
regleras att Oppenvardsapoteket som huvudregel ska byta ut ett forskrivet
lakemedel till det 1akemedel som

— det ar utbytbart mot,

— ar tillgangligt, och

— har lagst faststallt forsaljningspris.

TLV menar att forslaget med en sirskild forordning for miljopremiens forsoks-
verksamhet ar att foredra framfor andring i formanslagen.

Miljopremien ska hallas inom anslagen ram, vilket implicerar en separat hantering
utanfor formanslagstiftningen.

Om miljépremien under forsoksperioden, som endast beror tre likemedelsgrupper,
infors i formanslagstiftningen bedoms tillampningen bli mer komplicerad med olika
forfaranden for olika substanser. Ett separat forfarande vid sidan av den ordinarie
forordas darfor.

Beroende pa hur en reglering i formanslagen skulle utformas finns dven en risk att
patienten far den forskrivna varan utbytt till en vara med ett hogre pris, vilket ar i
strid med saval intentionen i utbytessystemet for periodens vara som i regerings-
uppdraget dar miljopremien ska vara samhallsbetald.

Om uppfoljning av miljopremien visar att justering av regelverket behover ske
under forsoksperioden ar en dndring i forordning alternativt foreskrifter enklare att
hantera an justering i lag.

8.3 TLV ser inget behov av sekretessreglering

TLV har idag mojlighet att belagga uppgifter i viss verksamhet med sekretess enligt
30 kap. 23 § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400) samt 9 § offentlighets-
och sekretessforordningen (2009:641) och dess bilaga. I bilagan framgar av

punkt 16 att sekretess géller om det kan antas att uppgift om enskilds affars- eller
driftsforhallanden, inom TLV:s verksamhet for utredning, prisreglering och tillsyn
enligt lagen (2002:160) om ldkemedelsformdner, kan leda till att den enskilde lider
skada om uppgifterna rojs. Miljopremien omfattas inte explicit av den verksamhet
som anges i bilagan punkt 16 och lagrummet bedoms darfor inte tillampligt.

De nationella uppgifter som behovs for TLV:s uppfoljning av miljépremien bedoms
av TLV vara uppgifter som ska vara offentliga. Det ar uppgifter om utbetald
miljopremie per vara och foretag samt administrativa uppgifter om datum for
Likemedelsverkets beslut om miljopremie samt datum for utbetald miljopremie.
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Dessa uppgifter ger dock dven forutsattningar att beridkna ett foretags forsaljnings-
intakter. Forsaljningsintiakter kan under vissa forhallanden vara kansliga uppgifter
om enskilds affars- eller driftsforhallanden. Vad géller forsaljning inom periodens
vara-systemet gor TLV emellertid bedomningen att forsiljningsstatistik pa nationell
niva inte behover omfattas av sekretess.

Tvartom kan ett offentliggérande av forsaljningsstatistik vara en forutsattning for
att periodens vara-systemet med dess prisfluktuationer ska fungera. Foretag inom
systemet behover tillgdng till statistik om aktuell forsialjningsméngd for en vara for
att kunna justera sina priskalkyler och hiarigenom 6ka forutsattningarna till
forsaljning.

For narvarande pagéar Utredningen (S2021:01) kring ett endamalsenligt
utlimnande av lakemedelsstatistik, med redovisning senast den 30 december 2022.
Dess slutsatser kan forandra forutsattningarna kring ett utlimnande av
forsaljningsstatistik och dirmed dven de bedomningar som TLV lamnar ovan.63

8.4 Forslag till forordning om férsoksverksamhet med
miljopremie inom lakemedelsformanerna

Hirigenom foreskrivs foljande.

Syfte

18§ Syftet med denna forordning &r att framja hallbar utveckling genom att skapa
incitament for att minska utslapp av lakemedelsrester till miljon vid tillverkning av aktiv
substans och tillverkning av lakemedel.

Forordningen ar meddelad med stod av 8 kap. 11 § regeringsformen i fraga om 2 § andra
stycket, 4 § andra stycket, 6 § tredje stycket och 10 § andra stycket samt 8 kap. 7 §
regeringsformen i fraga om ovriga bestammelser.

Tillampningsomrade

2 8 Denna forordning far tillampas pa lakemedel inom lakemedelsgrupperna antibiotika,
kdnshormoner och NSAID som &r utbytbara enligt 21 § forsta stycket lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m. och som har expedierats mot recept pa ett 6ppenvardsapotek.

Lakemedelsverket far meddela ytterligare foreskrifter om vilka lakemedel inom de ovan
angivna lakemedelsgrupperna som ska omfattas av denna férordning.

Definitioner

3§ |denna férordning avses med

63 Kommittédirektiv Dir. 2021:12, Andama3lsenligt utlimnande av likemedelsstatistik samt
tillaggsdirektiv till Likemedelsstatistikutredningen (S 2021:01) Dir.2022:46.
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antibiotika: aktiva substanser med direkt effekt pa bakterier, vilka anvands for behandling
eller forebyggande av infektioner eller infektionssjukdomar. | detta sammanhang avser
antibiotika aven betalaktamashdmmare som anvénds i kombination med betalaktamer.

kénshormoner: kénshormoner samt modulatorer av kdnshormonsignalering och kénsorgan
oavsett medicinsk indikation.

NSAID: icke-steroida antiinflammatoriska aktiva substanser oavsett medicinsk indikation.

forpackning: lakemedel med visst produktnamn, styrka, lakemedelsform och
forpackningsform (NPL-pack-id).

Ord och uttryck i férordningen har i dvrigt samma betydelse som i miljébalken,
lakemedelslagen (2015:315) och lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m.

Forutsattningar och villkor for att fa miljopremie

4§ Om det finns medel far miljopremie beviljas den som far sélja ett lakemedel enligt

4 kap. 10 § lakemedelslagen (2015:315), 5 kap. 1 § samma lag eller enligt
Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om
inrattande av gemenskapsforfaranden for godkannande av och tillsyn 6ver humanldkemedel
och veterindrmedicinska lakemedel samt om inrattande av en europeisk
lakemedelsmyndighet, och som uppfyller krav pa

1. hantering av avfall som innehaller aktiv substans, och
2. gransvarden for koncentration av aktiv substans i utgaende vatten.

Lakemedelsverket far meddela ytterligare foreskrifter om kraven enligt forsta stycket.
Foreskrifter enligt forsta stycket 2 far meddelas efter att Naturvardsverket getts tillfalle att
yttra sig.

58 Miljopremie far endast lamnas for forsaljning som skett fran och med dagen efter att
Lakemedelsverket beslutat om miljopremie for viss forpackning.

Ansdkan om miljépremie
6 8 AnsOkan om miljopremie ska ges in till Lakemedelsverket. En ansdkan ska vara
skriftlig och innehalla
1. uppgifter om vilken forpackning som avses,
2. uppgifter om framstallningsplatserna for tillverkning av den aktiva substansen och
tillverkningen av lakemedlet,
3. uppgifter om sokanden, inklusive till vilket konto som utbetalning kan ske samt
kontaktperson for sokanden, och
4. verifierad dokumentation som styrker att forutsattningarna enligt 4 § &r uppfylida.

Den som undertecknar ansfkan ska forsakra att de uppgifter som l&mnas &r riktiga. Om
nagon av de uppgifter som lamnas i ansokan andras ska s6kanden omgaende komma in med
dessa &ndrade uppgifter till Ldkemedelsverket.

Lakemedelsverket far meddela ytterligare foreskrifter om vad ansokan enligt forsta stycket
ska innehalla och hur ansdkan ska goras. Lakemedelsverket far vidare meddela ytterligare
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foreskrifter om vilken dokumentation som avses enligt forsta stycket 4 och vilka krav som
stalls pa verifiering.

Prévning och beslut
7 8 Lakemedelsverket provar ansékan om miljopremie enligt denna férordning.

8 8 | ett beslut om att bevilja miljopremie ska Lakemedelsverket ange de villkor som
behovs for att kraven enligt denna forordning ska uppfyllas och syftet med stddet enligt 1 §
ska tillgodoses.

9 8 Ett beslut enligt denna forordning géller omedelbart &ven om det dverklagas.

Berdkning av miljopremie
10 § Miljopremie betalas ut i svenska kronor per expedierad férpackning.

Tandvards- och lakemedelsformansverket far meddela narmare foreskrifter om hur
miljopremien ska berdknas i enlighet med forsta stycket.

Utbetalning av miljopremie
11 8 E-halsomyndigheten betalar ut miljopremie manatligen i efterhand baserat pa antalet
salda forpackningar enligt 10 8.

Om en utbetalning har skett med felaktigt belopp far E-halsomyndigheten korrigera
beloppet mot en kommande utbetalning enligt denna férordning.

Om det inte sker nagon kommande utbetalning far E-halsomyndigheten aterkrava felaktigt
utbetalt belopp.

12 8 Om kvarvarande medel for innevarande ar understiger den forvantade utbetalningen
av miljopremier ska medlen fordelas mellan mottagarna i relation till deras andel av
forsaljning under manaden.

Offentliggérande
13 § Lakemedelsverket ansvarar for att offentliggdra uppgifter om kvarvarande
anslagsutrymme.

Uppfdljning
14 § Lakemedelsverket ansvarar for att folja upp att mottagaren foljer de krav och villkor
som galler for miljopremien.

Lakemedelsverket har ratt att pa begaran fa de upplysningar och handlingar fran mottagaren
som behdvs for uppfoljning enligt forsta stycket.

Utvardering
15§ Lakemedelsverket ansvarar for att utvardera miljopremiens effekt pa miljopaverkan.
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16 § Tandvards- och lakemedelsformansverket ansvarar for att utvardera miljopremiens
effekt pa lakemedelsformanssystemet.

Aterkallelse av beviljad miljépremie
17 § Lakemedelsverket far besluta att beviljad miljépremie for en forpackning ska
omprévas och vid behov aterkallas for den som

1. inte foljer en begéaran enligt 14 §,

2. efter en begéran enligt 14 § inte kan visa att forpackningen fortfarande uppfyller

villkor for miljopremien,

3. lamnat oriktiga uppagifter i ansokan,

4. inte foljt de krav och villkor som géller for miljopremien, eller

5. i 06vrigt inte uppfyller de grundlaggande forutsattningarna for miljopremien.

Lakemedelsverket far, pa begaran av den som fatt miljopremie beviljad, besluta att
miljopremie for forpackningen ska upphéra att gélla.

Aterkrav av utbetald miljépremie
18 § Om forutsattningarna for aterkallelse enligt 17 § ar uppfyllda far Lakemedelsverket
besluta att den som har mottagit miljopremie ar aterbetalningsskyldig.

Om det finns sérskilda skal far Lakemedelsverket besluta om hel eller delvis nedséttning av
aterkravet.

Ranta enligt rantelagen (1975:635) ska betalas pa det belopp som en mottagare &r
aterbetalningsskyldig for.

Uppgiftsskyldighet
19 § For att E-hdlsomyndigheten ska kunna fullg6ra utbetalningar enligt 11 § ska

Lakemedelsverket till E-hdlsomyndigheten lamna uppgifter om
1. vilken férpackning som omfattas av Lakemedelsverkets beslut om miljépremie samt

datum for beslutet, och
2. mottagare, samt till vilket konto som utbetalning ska ske.

20 § For att Lakemedelsverket ska kunna offentliggéra information enligt 13 § ska E-
halsomyndigheten till Lakemedelsverket lamna uppgifter om kvarvarande anslagsutrymme.

21 8§ For att Tandvards- och lakemedelsformansverket ska kunna utvardera i enlighet med
16 § ska E-halsomyndigheten till Tandvards- och lakemedelsformansverket lamna uppgifter
om

1. vilken férpackning som omfattas av Lakemedelsverkets beslut om miljopremie,

datum for beslut samt datum for eventuell aterkallelse enligt 17 §, samt
2. utbetald miljopremie per forpackning och manad.

22 8§ For att Lakemedelsverket ska kunna folja upp i enlighet med 14 § ska Tandvards- och
lakemedelsformansverket och E-halsomyndigheten till Lakemedelsverket lamna uppgifter
som kommer till myndigheternas k&nnedom om mottagare som inte uppfyller stéllda krav.
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Overklagande
23 8§ 140 § forvaltningslagen (2017:900) finns bestdimmelser om 6verklagande till allmén
forvaltningsdomstol. Andra beslut &n beslut enligt 8, 17 och 18 §8§ far dock inte 6verklagas.

1. Denna férordning trader i kraft den 1 januari 2024.
2. Forordningen upphor att géalla den 31 december 2027.

8.5 Kommentarer till forordning om férséksverksamhet
for miljopremie inom lakemedelsformanerna

Eftersom forordningen om forsoksverksamhet for miljopremie, som dr framtagen gemensamt av de
tre myndigheterna, innehdller delar som beror TLV men dven delar som beror ovriga myndigheters
ansvar dterfinns nedan korta kommentarer och forklaringar per paragraf med hdnvisningar till
respektive myndighets slutrapport, alternativt till avsnitt i denna rapport.

18§

Paragrafen anger i forsta stycket syftet med miljopremien.

Paragrafens andra stycke anger med vilka bemyndiganden som férordningen, samt
vidare bemyndiganden till férvaltningsmyndigheter, meddelas.

2§

Paragrafen innehaller i forsta stycket bestimmelser om vilka likemedel som kan fa
miljéopremie under forsoksverksamheten. Tillimpningsomradet ar enligt uppdraget
vissa utpekade lakemedelsgrupper inom periodens vara-systemet, ett system som
inte definieras i forménslagen. Vilka ldkemedel som, pa produktniva, ar utbytbara
mot varandra beslutas av Lakemedelsverket, enligt 4 kap. 22 § lakemedelslagen
(2015:315), och giller dven for likemedel som godkints centralt inom EU.

I foreslagen definition med hanvisning till ldkemedel som dr utbytbara enligt 21 §
forsta stycket lagen om likemedelsformdner m.m. omfattas alla varor som ingar i
periodens vara-systemet. Detta omfattar fraimst periodens vara och viss
slutférsiljning av periodens vara fran foregdende ménad, inklusive utbyte in i
forménerna dir den forskrivna varan inte ingar i formanerna. Aven liikemedel som
ar utbytbara i periodens vara-systemet och som lamnas ut kostnadsfritt for
patienten i enlighet med smittskyddslagen omfattas. Definitionen omfattar dven
utbytbara varor som har viss forsdljning till de av TLV faststillda priserna genom
att farmaceuten, forskrivaren eller patienten forhindrat utbyte, enligt 21 § tredje
stycket, 21 a § andra stycket eller 21 b § andra stycket forménslagen. Samtliga dessa
likemedel dr utbytbara enligt 21 § forsta stycket forménslagen. Overviiganden finns
iavsnitt 4.2..

Andra stycket innehaller ett bemyndigande at Lakemedelsverket att mer i detalj
fortydliga vilka substanser som kan omfattas inom lakemedelsgrupperna. Att detta
regleras pa foreskriftsniva forordas pa grund av reglernas detaljrikedom.
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38

I bestammelsen definieras begrepp och uttryck som anvéands i forordningen.
Exempelvis begreppet forpackning, vilket ar den niva som ett beslut om att
kvalificera ett lakemedel beslutas pa. En forpackning av ett visst lakemedel med ett
visst produktnamn har en viss styrka, exempelvis 20 mg, viss lakemedelsform
sdsom tablett, samt viss forpackningsform exempelvis tabletter, samt
forpackningsstorlek till exempel 100 tabletter.

48

Paragrafens forsta stycke anger oversiktligt de krav som stélls for att den som
forsaljer en produkt ska beviljas miljopremie. For narmare overviaganden om dessa
krav hanvisas till Likemedelsverkets slutrapportering.

I andra stycket aterfinns ett bemyndigande till Lakemedelsverket att ytterligare
fortydliga de stillda kraven genom foreskrifter. Vad galler krav som stalls pa
gransvirden i utgaende vatten far foreskrifter beslutas efter det att Naturvards-
verket haft mgjlighet att yttra sig.

58

I bestammelsen tydliggors fran vilken tidpunkt som forsiljning av en forpackning
kan ligga till grund for miljopremie. Endast sadan forsiljning som skett fran och
med dagen efter Likemedelsverkets beslut om miljopremie for viss produkt kan ges
miljopremie.

68

Paragrafens forsta stycke beskriver hur ansokan om att kvalificera viss produkt till
miljopremie gar till och vad ansokan ska innehalla. Ansokan som ska vara skriftlig
ska lamnas till Likemedelsverket.

I andra stycket tydliggors att undertecknande av ansokan innebar en forsdakran om
uppgifternas korrekthet.

Lakemedelsverket kan enligt tredje stycket besluta om foreskrifter om vad ansokan
narmare ska innehalla, vilken dokumentation som styrker att stillda krav ar
uppfyllda samt hur ansokan praktiskt gér till. For 6vervaganden kring paragrafen
hanvisas till Likemedelsverkets slutrapport.

7§
Bestimmelsen anger att det ar Lakemedelsverket som provar ansokan om
miljopremie for viss forpackning av ett 1akemedel.

88§
I paragrafen tydliggors att ett beslut om miljopremie kan vara villkorat. For
overviaganden hanvisas till Likemedelsverkets slutrapport.

9§
Ett beslut avseende miljopremie for viss forpackning giller omedelbart. Ett beslutet
ska inte ha retroaktiv verkan for forsiljning som intraffat innan beslutstidpunkten
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vilket medfor att miljopremie, enligt 5 §, endast kan betalas ut for forsaljning som
skett frdn och med dagen efter fattat beslut.

10 §

Paragrafen anger hur miljopremien beraknas. Enligt forsta stycket framgar att
premien lamnas i svenska kronor per expedierad forpackning. Expediering ar den
process som borjar med att 1akemedel efterfragas utifran ett forordnande och
avslutas med att ett lakemedel blir utlamnat. Processen omfattar alla de uppgifter,
inklusive kontroller och bedomningar, som ska utforas pa ett oppenvardsapotek i
syfte att ratt ladkemedel ska kunna ldmnas ut till riatt person.t4. Fér narmare
definition av vilka likemedel som kan fa ta del av miljopremien och vilken
forsaljning som kan laggas till grund for berakning av miljopremie, se kommentarer
till 2 § ovan.

Andra stycket innehaller ett bemyndigande till TLV att i foreskrifter nirmare ange
hur premien ska beriknas, exempelvis vilken premie som ges for olika likemedel
och forpackningar. For 6verviaganden se avsnitt 4.3.

118

I paragrafen framgar i dess forsta stycke att det ar E-hdlsomyndigheten som
berdknar och betalar ut miljopremien till foretaget. Utbetalningen sker manatligen i
efterhand baserat pa produktens forsiljning genom att antalet forpackningar som
apoteken rapporterar in till E-hdlsomyndigheten multipliceras med miljopremiens
belopp. Detta under forutsattning att l1akemedlet uppfyller de krav och villkor som
stills i denna forordning.

I andra och tredje styckena framgar att E-halsomyndigheten har mojlighet att, vid
felaktig utbetalning, kvitta justering mot kommande utbetalning av miljopremie,
alternativt rikta ett dterkrav eller komplettera tidigare lamnad utbetalning. Detta
kan exempelvis bli aktuellt om statistiken fran apoteken om utférd expediering
korrigeras. For overviganden hinvisas till E-hdlsomyndighetens slutrapportering.

12 §

Miljopremien ges en anslagen ram, vilket kan innebéra att medlen tar slut under ett
pagdende bidragsar. Paragrafen anger hur E-hialsomyndigheten ska fordela de
aterstdende medlen i det fall anslagen ram inte racker till for all forsaljning som
skett under en méanad. Efter den utbetalningen ar anslagen ram slut for budgetaret.
For overvaganden se avsnitt 4.4.2.

13 §

Lakemedelsverket har, enligt paragrafen, uppgiften att informera saval intressenter
som berorda foretag om kvarvarande anslagsutrymme. For att mojliggora detta
foreslas en uppgiftsskyldighet for E-hdlsomyndigheten enligt 19 §. For
overviaganden om behovet av offentliggorande hanvisas till avsnitt 4.4.1.

64 1 kap 7 § Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2021:75) om forordnande och
utlimnande av likemedel och teknisk sprit



76 (78)

14 §

I paragrafens forsta stycke tydliggors Lakemedelsverkets ansvar for att folja upp
den miljopremie som betalats ut. Ansvaret omfattar uppfoljning av att berorda
foretag foljer stillda krav och villkor for miljopremien.

Andra stycket ger Likemedelsverket ratt att krava in uppgifter och handlingar fran
berorda foretag for att kunna félja upp miljopremien. For 6verviganden hianvisas
till Lakemedelsverkets slutrapport.

15§

Lakemedelsverket har, enligt paragrafen, ett ansvar att f6lja upp och utviardera den
miljoeffekt som miljopremien ger. For 6vervaganden hanvisas till Likemedels-
verkets slutrapport.

16 §

Paragrafen anger TLV uppdraget att f6lja upp och utvirdera vilka effekter som
miljopremien far pa lakemedelsformanssystemet. I utvarderingen kommer TLV
analysera miljopremiens effekt pa lakemedelskostnaderna samt om tillgangen till
ldkemedel forandras. Men aven effekten pa periodens vara-systemet inklusive
konkurrens i utbytesgrupper samt andra relevanta aspekter. For att majliggora
utviarderingen se dven uppgiftsskyldighet enligt 21 §. Se vidare avsnitt 6.4 for
overvaganden.

17 §

I paragrafen anges enligt forsta stycket under vilka forutsattningar som Like-
medelsverket far besluta att omprova och vid behov dven aterkalla ett tidigare
beslut om miljopremie for viss forpackning. For 6verviaganden hanvisas till
Lakemedelsverkets slutrapport.

I andra stycket framgar att lakemedelsforetaget, till Likemedelsverket, kan begira
att en beviljad miljopremie ska upphora att gélla for deras forpackning.

18 §

I det fall som en tidigare beviljad miljopremie aterkallas far Likemedelsverket
besluta om aterkrav av utbetald miljopremie. Paragrafen anger dven hur ett sidant
aterkrav hanteras. For narmare 6vervaganden hanvisas till Lakemedelsverkets
slutrapport.

19 §

Paragrafen innehaller en uppgiftsskyldighet for Likemedelsverket avseende de
uppgifter som behover lamnas till E-hdlsomyndigheten for att miljopremie ska
kunna betalas ut. E-hdlsomyndigheten behover enligt forsta punkten information
om vilka forpackningar som beviljats miljopremie och datum for beslut. I det fall
Likemedelsverket beslutar om aterkallelse ar dven det ett sidant beslut som ska
overforas till E-hdlsomyndigheten. Enligt andra punkten behover E-hilso-
myndigheten f3 tillgéng till vilket foretag som dr mottagare av miljopremien och
information om bankéverforingsuppgifter.
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20 §

I paragrafen anges den uppgiftsskyldighet som E-halsomyndigheten har mot Lake-
medelsverket for att den senare myndigheten ska kunna informera om kvarvarande
anslagsmedel. Information behdver offentliggoras savil till de som omfattas av
miljopremie som till de foretag som ar intresserade av att ansoka. For 6verviaganden
se avsnitt 4.4.1.

218§

Paragrafen innehéller en uppgiftsskyldighet fran E-halsomyndigheten till TLV for
att TLV ska kunna f6lja upp och utvirdera hur férsoksverksamheten paverkar
systemet for periodens vara och hela lakemedelsformanssystemet. Enligt forsta
punkten ska uppgifter lamnas om vilka forpackningar som omfattas av Lakemedels-
verkets beslut om miljopremie samt datum for dessa beslut. I det fall ett beslut
aterkallas enligt 17 § behover TLV ges information om datum for aterkallelse.
Uppgift behovs dven lopande per ménadsbasis om utbetald miljopremie per for-
packning, vilket framgar av andra punkten. For narmare 6verviaganden se avsnitt 6.

22 §

Lakemedelsverket har till uppgift att folja upp att foretag som beviljats miljépremie
for viss forpackning aven fortsattningsvis uppfyller stéallda krav, vilket framgar av
14 §. I det fall som E-halsomyndigheten eller TLV far kinnedom om att en mot-
tagare av miljopremien inte uppfyller stillda krav anger paragrafen en uppgifts-
skyldighet for myndigheterna om att delge Lakemedelsverket denna information.
Uppgiftsskyldigheten medfor dven att eventuell sekretess inte hindrar ett sddant
utlimnande, vilket framgar av 10 kap. 28 § offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400).

23 §

I paragrafen anges att beslut om miljopremie, 8 §, beslut om &terkallelse enligt 17 §
samt aterkrav av miljopremie enligt 18 § kan overklagas till allman forvaltnings-
domstol och att bestimmelser om 6verklagande enligt 40 § forvaltningslagen
(2017:900) ar gillande.

Bestammelser for ikrafttradande
Forordningen géller under de fyra forsoksaren 2024—-2027.

8.6 TLV foreskriver om miljépremiens storlek

TLV foreslér att nivan pa miljopremien satts i foreskrifter hos myndigheten. For-
slaget grundas i ett behov av att diversifiera premierna pa substansgruppsniva, se
avsnitt 3.5, vilket bedoms vara lampligare att ange i myndighetsforeskrifter med
hénsyn till detaljnivan. Harigenom kan nivderna pa olika substansgrupper dven
lattare justeras utifall att uppfoljning visar pa att andring av nivan behover utforas.

Bemyndigande finns i forslag till forordning, se 10 §, avsnitt 8.4.
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9 Nasta steg

Enligt uppdragsbeskrivningen ska ar 2023 dgnas it genomforande infor att en
forsoksverksamhet med miljopremie ska paborjas ar 2024.

Eftersom den foreslagna nivan pa premien tagits fram av TLV innan Lakemedels-
verket haft mojlighet att konkretisera miljopremiens kriterier pa detaljniva, genom
att specificera olika gransvarden i foreskrifter, kan det finnas anledning att inom
ramen for ett genomférandeuppdrag se Gver nivan innan forsoksverksamheten
paborjas. Dartill behover vissa informationsfloden mellan Likemedelsverket, E-
hilsomyndigheten och TLV ytterligare konkretiseras. Det giller bland annat nir och
i vilken form som information relaterad till miljopremien kommer
E-hilsomyndigheten och TLV tillhanda.

TLV foreslar i denna rapport att risken for tillgangen till antibiotika till f6ljd av
inforandet av en miljopremie ska utredas vidare, forslagsvis inom ramen for ett
genomforandeuppdrag. Vidare behover TLV ocksé fortsitta att utreda det undantag
i samband med prishojningar over takpris med anledning av miljopremien som
myndigheten foreslar ska gilla under forsoksverksamheten. I rapporten foreslas
ocksa att undantag fran att faststilla takpriser ska kunna goras om ett foretags
prissdankning av en vara med beslut om miljopremie resulterat i att TLV paborjar
processen att faststilla takpris. TLV behover inom ramen for ett genomforande-
uppdrag konkretisera rutiner for den typen av undantag. TLV:s pagaende Gversyn
av takprissystemet kan behova tas i beaktande i samband med detta.®s

TLV behover sdledes ett genomforandeuppdrag for att dels vidare utreda fragan om
risken for tillgdngen till antibiotika, dels forbereda och sikerstilla att praktiska
forutsattningar finns for att forsoksverksamheten kan paborjas. Bland annat ta fram
och besluta om foreskrifter for miljopremiens niva pa substansniva. For
genomforandeuppdraget uppskattar TLV att myndigheten under 2023 behover
tillforas resurser om 3 miljoner kronor. Motsvarande siffra for den l6pande
forsoksverksamheten dr 600 000 kronor per ar. For uppfoljning efter forsoks-
verksamheten kommer ytterligare resurser behova tillféras TLV.

65 https://www.tlv.se/press/nyheter/arkiv/2022-10-21-tlv-ser-over-takprissystemet.html
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