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Forslag till Tandvards- och ldkemedelsférmansverkets foreskrifter och allmanna rad (TLVFS
2014:XX) om prissattning av vissa dldre ldkemedel;

beslutade den...

Med stéd av 4 b § forordning (2002:687) om lakemedelsférmaner m.m. foreskriver Tandvards- och
lakemedelsformansverket féljande.

Tillimpningsomrade

1 § Dessa foreskrifter omfattar lakemedel inom lakemedelsformanerna utom lakemedel som fatt ett
takpris faststallt av Tandvards- och lakemedelsformansverket enligt 3 a-3 ¢ §§ Tandvards- och
lakemedelsformansverkets foreskrifter och allménna rad (TLVFS 2009:4) om prissattning av utbytbara
lakemedel och utbyte av [akemedel.

Definitioner
2 § | dessa foreskrifter anvands féljande begrepp i nedan angiven betydelse.

Beslutsmdnad ar den manad som Tandvards- och lakemedelsférmansverket fattar beslut enligt dessa
foreskrifter och ar arligen manaderna maj och november om inte Tandvards- och
lakemedelsformansverket beslutar annat.

Ansékningsmanad ar den manad som ett foretag senast kan ansdka om prissankning for att ansdkan
ska kunna beslutas av Tandvards- och lakemedelsformansverket under den nastkommande
beslutsmanaden. Ansékningsmanaderna ar manaderna april och oktober om inte Tandvards- och
lakemedelsformansverket beslutar annat.

Berort féretag ar den som marknadsfor det lakemedel som kan avses med en prissankning enligt
dessa foreskrifter.

Berakning av pris och prissattning

3 § Vid beslut om prissankning for ett lakemedel enligt dessa foreskrifter faststaller Tandvards- och
lakemedelsformansverket det pris som foljer av 5 § eller det lagre pris som kan ha begarts av berort
foretag.

Om priset inte kan faststallas med ledning av reglerna i 5 § faststalls det med tillampning av de
allménna kriterierna i lagen (2002:160) om ldkemedelsférmaner m.m.

4 § Nytt lagre pris ska tillampas fran den beslutsmanad som intrdffar den manad, eller narmast efter
den manad, da 15 ar har gatt efter det att lakemedlet forst godkéants for forsaljning. Vid berdkning av
ett lakemedels alder avses det tidigaste datumet for produktgodkdnnande i lakemedlets substans-
form-grupp.



Allménna rad till 4 §

Lakemedel med samma substans och form ingar i en substans-form-grupp.
Berdkningen av ett lakemedels alder baseras pa det tidigaste godkdnnandet i varje
sadan grupp. Vid definition av substans gors inte skillnad mellan olika salter.
Kombinationer av aktiva substanser definieras som ny substans férutom for vissa
mineraldmnen, vitaminer och l6sningar. Form definieras baserat pa
administrationsform och differentierar inte mellan administrationshjalpmedel eller
lagringsform.

5 § Priset per enhet for ett lakemedel enligt 4 § utgdr 92,5 procent av det ursprungliga priset om inte
Tandvards- och lakemedelsformansverket beslutar annat. Priset for en forpackning enligt denna
paragraf ska dock aldrig vara lagre an som motsvarar ett inkdpspris om 15 kronor.

Det ursprungliga priset ar det pris per enhet, baserat pa inképspris, ldkemedlet hade inom
lakemedelsformanerna den 31 oktober 2012. Om det gatt mer an 5 ar sedan den tidpunkten ska det
ursprungliga priset i stéllet vara det pris lakemedlet hade den 31 oktober 5 ar innan det ar da
beslutsmanaden infaller.

Allménna rad till 5 §

| de fall lakemedlet inte fanns inom lakemedelsférmanerna vid tidpunkten for
berdkning av det ursprungliga priset anvands det pris lakemedlet har tvd manader
innan beslutsmanaden. | de fall lakemedlet &r utbytbart pa apotek gentemot andra
lakemedel berdknas priset pa det hogsta priset i aktuell forpackningsstorleksgrupp
enligt Tandvards- och lakemedelsformansverkets foreskrifter och allménna rad (TLVFS
2009:4) om prissattning av utbytbara lakemedel och utbyte av ldkemedel.

6 § Tandvards- och lakemedelsférmansverket kan besluta om undantag fran prissankning enligt 3-5
§§ om det foretag som berors kan visa att det foreligger sarskilda skal for undantag.

Ansékan och beslut om priséindring

7 § En ansdkan om prisdndring for ett lakemedel med anledning av dessa foreskrifter ska ges in till
Tandvards- och lakemedelsformansverket senast den sista arbetsdagen i ansokningsmanaden for att
kunna omfattas av beslut under ndstkommande beslutsmanad.

8 § Beslut om priséndring enligt dessa foreskrifter fattas av Tandvards- och
lakemedelsformansverket i beslutsmanaden, antingen efter en ansdkan enligt 7 § eller pa initiativ av
Tandvards- och lakemedelsformansverket om inte Tandvards- och lakemedelsformansverket beslutar
annat.

Beslut om priséandringar fattas senast fem arbetsdagar efter manadsskiftet i beslutsmanaden om inte
sarskilda skal motiverar nagot annat.

Allmdnna rad till 7-8 §§

Senast i borjan av andra manaden innan ansdkningsmanaden publicerar Tandvards-
och lakemedelsformansverket en lista 6ver vilka produkter som myndigheten



preliminart bedémer uppfyller kriterierna for nytt lagre pris vid den nastkommande
beslutsmanaden och vilket det nya lagre priset ska vara. Tandvards- och
lakemedelsformansverket kommunicerar aven skriftligen via e-post med de enskilda
foretag som berdrs och uppméarksammar dem pa att deras produkt férekommer pa
listan.

Ett foretag har darefter mojlighet att komma in med synpunkter pa uppgifter i listan
och om tillampligt med en begédran om undantag. En sadan synpunkt eller begéaran ska
ha inkommit till Tandvards- och ldkemedelsférmansverket senast den sista
arbetsdagen i den andra manaden fére ansékningsmanaden. | mitten av
ansokningsmanaden publicerar Tandvards- och ldkemedelsformansverket en
uppdaterad lista med kommande prisandringar. Ett berort foretag har darefter
mojlighet att inkomma med en ansdékan om prissankning. | bérjan av beslutsmanaden
kontaktar Tandvards- och lakemedelsférmansverket de foretag som inte ansokt om
prissdnkning och informerar om att Tandvards- och lakemedelsformansverket avser
att pa eget initiativ besluta om prissankning pa deras produkt.

9 § Beslut om prisdandringar géller fran och med manaden efter beslutsmanaden.
Begdran och beslut om undantag

10 § En begdran om undantag enligt 6 § ska skickas till Tandvards- och lakemedelsférmansverket sa
snart som majligt men senast den sista arbetsdagen i den andra manaden fore ansokningsmanaden.
Det berorda foretaget ska inkomma med underlag till Tandvards- och lakemedelsférmansverket som
visar att kriterierna for undantag ar uppfyllda. Underlaget ska ange skalen for undantag med
utgangspunkt i behovet att sdkerstélla tillgangen av lakemedel inom ldkemedelsformanerna eller att
starka uppkomsten av naturlig priskonkurrens.

Allmdnna rad till 6 § och 10 §

Till ledning av vad som normalt kan bedémas som sarskilda skal for undantag fran
prissankning kan ndmnas exempelvis féljande faktorer:

1. Produkten har tidigare ingatt i en omprovning av subvention och var da utsatt for
generisk konkurrens via utbytbarhet. Ett takpris for utbytbarhetsgrupperna
beslutades i samband med omprovningen.

2. Priset pa produkten inom lakemedelsférmanerna har tidigare sdankts med 65 %
eller mer, exempelvis i samband med en av Tandvards- och
ldkemedelsformansverket genomford omprovning av subvention.

3. Produkten hade inget pris inom ldkemedelsférmanerna vid det datum som
anvands for ursprungspris utan har inkluderats via nyansékan sedan dess. Den
prisjgmforelse som da gjordes skedde mot en forpackning inom samma substans-
form-grupp och som da redan sankt priset enligt reglerna i dessa foreskrifter.

4. Priset ar hogre for alla andra tillhandahallna produkter i samma substans-form-
grupp. Gruppen inkluderar lakemedel av typen biosimilarer och det pagar
priskonkurrens i gruppen.



5. Priset kan bli for lagt pa produkten relaterat till forsaljningsvolym, tillverknings-
och distributionskostnader.

6. Produkten ar ett angelaget behandlingsalternativ, beddoms vara skyddad av
kvarstaende patent och tillhandahalls i flera jdmforbara lander. Priset kan bli lagre
an det i jamférbara lander.

Av detta foljer att bland annat foljande faktorer normalt inte utgor sarskilda skal:

A. Produkten ar en vidareutveckling av, eller har en annan indikation an, tidigare
godkdnda produkter inom samma substans-form-grupp och har ett nyare
marknadsforingsgodkannande &n 15 ar (se dock 6 ovan).

B. Produkten saljs framforallt som egenvardsprodukt eller inom slutenvarden.

C. Produkten fanns inte i ldkemedelsférmanerna 2012.

D. Produkten har tidigare fatt en prishdjning (se dock 5 ovan)

| den féljande ges exempel pa underlag som kan vara relevant vid Tandvards- och
lakemedelsformansverkets bedémning:

Vid en begdran om undantag som baseras pa punkterna 1-3 bor det ansékande
foretaget skriftligen kontakta Tandvards- och ldkemedelsformansverket och beskriva
situationen. | regel behover foretaget inte skicka nagot omfattande underlag till
Tandvards- och lakemedelsformansverket.

Vid en begdran om undantag som baseras pa punkt 4 bor foretaget 1) redovisa
marknadsutvecklingen fér substans-form-gruppen de senaste tre aren 2) presentera
en argumentation for att priskonkurrens pagar i gruppen 3) bifoga en redovisning som
pavisar att ldkemedlet har det lagsta priset i substans-form-gruppen.

Vid en begdran som baseras pa punkt 5 bor foretaget redovisa vilka priser samma eller
liknande produkt siljs fér (apotekens inkdpspris) i jamforbara lander. Om en sadan
prisjamforelse ar omajlig bor foretaget redovisa varfor sa ar fallet och samtidigt skicka
in ett valgrundat underlag som beskriver vilken marginal produkten séljs med till det
nu radande priset.

Vid en begdran som baseras pa punkt 6 bor foretaget redovisa vilka priser samma
produkt siljs fér (apotekens inkdpspris) i jamforbara linder. Foretaget ska ocksa
redovisa pa vilket satt lakemedlet kan bedémas vara ett angelaget alternativ.

Jamforbara lander ar Belgien, Danmark, Finland, Nederldnderna, Norge och Osterrike.

11 § Tandvards- och lakemedelsférmansverket fattar beslut i fragan om undantag enligt 6 § i
samband med att beslut om pris enligt 8 § fattas eller i sarskild ordning. Tandvards- och
lakemedelsformansverket kan besluta att ett annat pris an priset enligt 5 § ska galla for lakemedlet.

12 § Om sarskilda skal foreligger kan Tandvards- och lakemedelsformansverket besluta om undantag
fran bestammelserna i dessa foreskrifter.



Dessa foreskrifter och allmanna rad trader ikraft den 1 november 2014.

2 § i dessa foreskrifter avseende vilka manader som utgor ansékningsmanad och
beslutsmanad tillampas fran och med den 1 januari 2015.

Vid ikrafttradande den 1 november 2014 tillampas foreskrifterna enligt foljande:
-pa ansokningar som ges in fran och med den 1 november 2014 (ansékningsmanad)
-pa beslut fran och med den 1 december 2014 (beslutsmanad)

-pa nya priser fran och med den 1 januari 2015
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Sammanfattning

Den 1 juli 2014 trader vissa andringar i lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m. (férmanslagen) ikraft. | propositionen 2013/14:93
Okad tillganglighet och mer andamalsenlig prissattning av lakemedel
(propositionen) framgar att Tandvards- och lakemedelsformansverket (TLV)
ska fa meddela foreskrifter om prisandringar for vissa lakemedel som ar aldre
an 15 ar. Den reglering som nu foreslas ar delvis baserad pa en
Overenskommelse som slots mellan regeringen och
Lakemedelsindustriféreningen, hosten 2013. | 6verenskommelsen beskrivs
bland annat att en viss besparing ska uppnas fram till ar 2017 genom den nya
regleringen.

TLV har analyserat olika alternativ for hur prisregleringen ska hanteras.
Huvudforslaget innehaller foreskrifter och allménna rad som innebar att
priserna (raknade fran oktober 2012) pa produkter vars alder pa nivan
substans-form 6verstiger 15 ar efter godkannandet, sanks med 7,5 procent i
halvarsintervall med ikrafttradande i arligen i juni och december. En forsta
prissankning genomfoérs dock till den 1 januari 2015. Detta beréknas leda till
att den 6verenskomna besparingen for kalenderaret 2015 uppnas.

Foreskrifterna foreslas trada ikraft den 1 november 2014.

TLV kommer att folja upp konsekvenserna av foreskrifterna, bl.a. att den
overenskomna besparingen uppnas for hela tidsperioden. En éversyn
kommer behéva goéras av om den procentuella sénkningen, eller andra
variabler sdsom hanteringen av eventuella undantag eller intervallerna,
behover dndras. En sadan 6versyn bor goras redan i borjan av ar 2015.

Inledning

I propositionen beskrivs vissa forandringar i utbytessystemet av lakemedel pa
oppenvardsapotek samt inférande av en tillhandahallandeskyldighet for
innehavare av godkannande for forsaljning avseende periodens vara. Till
foljd av andringarna i férmanslagen remitterade TLV den 11 april 2014 ett
forslag till andringar av sina foreskrifter om prissattning av utbytbara
lakemedel och utbyte av lakemedel.! Merparten av dessa andringar i TLV:s
foreskrifter kommer att trada ikraft den 1 juli 2014.

I propositionen framkommer vidare att TLV ska fa meddela foreskrifter om
prisandringar for vissa lakemedel som ar aldre an 15 ar. Denna remiss

1 Remiss Forslag till andring av Tandvards- och lakemedelsformansverkets foreskrifter och
allmanna rdd (TLVFS 2009:4) om prissattning av utbytbara lakemedel och utbyte av
lakemedel (Dnr 1428/2014)
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innehaller forslag till foreskrifter och allménna rad rérande sadana
prisandringar.

13 § formanslagen kommer efter den 1 juli 2014 att ha foljande tillagg:

"Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer far
meddela foreskrifter om forutsattningar for andring av inkdpspris och
forsaljningspris for ett lakemedel som ingar i lakemedelsférmanerna
om det

1. har gatt 15 ar efter det att lakemedlet godkants for forsaljning, eller
2.finns lakemedel som &r utbytbara mot lakemedlet och som
marknadsfors till 6ppenvardsapotek i Sverige.”

Lagandringarna innebar att det utéver den nuvarande takprismodellen for
lakemedel med generisk konkurrens ska inféras en prismodell for lakemedel
inom lakemedelsformanerna som varit godkanda for forsaljning i 15 ar. Den
nya prismodellen ska omfatta alla lakemedel utom de som bedémts som
utbytbara och fatt ett takpris faststallt av TLV. Av propositionen framkommer
vidare bland annat att ett lakemedel i detta hanseende ska definieras utifran
substans och form.

Detta forslag till ny utvecklad prismodell for vissa dldre lakemedel baseras pa
en regeringspromemoria (s2013/6586/FS) som i sin tur utgar ifran en
overenskommelse som traffats mellan regeringen och
Lakemedelsindustriforeningen, LIF, hosten 2013 (6verenskommelsen)?.

Av propositionen framkommer vidare att den utvecklade prismodellen infors
i tva steg. Det forsta steget togs i januari 2014 genom éverenskommelsen som
innebar ett atagande fran den forskande lakemedelsindustrin att genomfora
prissankningar for alla produkter godkanda ar 1998 eller tidigare. | ett andra
steg ska darefter prissdnkningar genomforas kontinuerligt for vissa aldre
lakemedel. Detta ska ske genom ett bemyndigande till TLV att meddela
foreskrifter om prisandringar. Den utvecklade takprismodellen och de
foreskrifter TLV tar fram ska enligt propositionen ses i relation till
overenskommelsen.

Av dverenskommelsen framkommer bland annat féljande:

e Modellen syftar till att skapa en prissattningsmodell for l1dkemedel inom
lakemedelsformanen som ar enkel, forutsagbar och latt att kommunicera.

e Modellen tar hansyn till behovet att sakerstélla fortsatt tillgang till
lakemedel pa den svenska marknaden samt att starka uppkomsten av
naturlig priskonkurrens.

e Modellen ligger i linje med regeringens forsknings- och
innovationspolitik.

2 Overenskommelse om utveckling av den svenska takprismodellen for lakemedel 15 &r efter
marknadsgodkéannande, 2013-09-05
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e Den procentuella prissankningen ska vara 7,5 procent, oavsett eventuell
konkurrenssituation, och ske 15 ar efter att lakemedlet (definierat fran
substans och form) fatt marknadsgodkannande.

e Franden 1 januari 2015 genomfors prissankningar arsvis.

e | de fall det foreligger sarskilda skl ska enskilda foretag, utifran ett
valgrundat underlag, kunna anséka om att TLV gor justeringar av den
procentuella sdnkningen for den enskilda produkten. Denna mojlighet
ska hanteras restriktivt.

e Parterna ar 6verens om att det behdvs en kontinuerlig dialog kring
utvecklingen av modellen.

e De forsta prissankningarna ska trada i kraft den 1 januari 2014, baseras
pa frivilliga prissankningar och resultera i besparingar motsvarande 400
mnkr (AIP).

e Kommande ar (2015-2017) ska ytterligare besparingar motsvarande i
genomsnitt 130 mnkr (AIP) per ar uppnas, d.v.s. en ytterligare minskning
pa cirka 400 mnkr under dessa tre ar.

TLV har alagts att arligen utvardera effekterna av prissankningarna pa aldre
lakemedel. Kostnadsminskningen for 2014 ska enligt 6verenskommelsen
vara 400 miljoner kronor réknat i AIP, och berakningen ska baseras pa priser
och volymer inom lakemedelsférmanen per 31 oktober 2012.

TLV tog under hdsten 2013 fram underlag for vilka frivilliga prissankningar
som skulle genomforas till arsskiftet 2013/2014 och kommunicerade detta till
berdrda foretag och andra organisationer. Underlaget presenterades forst i en
preliminar form for att sedan efter synpunkter och korrigeringar redovisas i
en slutlig form. Allt underlag har redovisats 6ppet och kontinuerligt pa
www.tlv.se/15arsregel och har kunnat granskas av alla berérda intressenter. |
samband med detta arbete hanterades ocksa ett antal ansékningar om
undantag fran éverenskommelsen for enskilda produkter.

TLV redovisade i en rapport den 17 mars 2014 att den astadkomna
besparingen for ar 2014 motsvarar cirka 400 mnkr (AIP). Saledes har den
forsta delen av 6verenskommelsen uppfyllts.

TLV har med utgangspunkt i propositionen och 6verenskommelsen tagit
fram ett forslag till nya foreskrifter och allmanna rad rérande en ny utvecklad
prismodell och som beskrivs i det féljande.

TLV har bemyndigande att meddela foreskrifter inom omradeti 4 b §
forordningen (2002:687) om lakemedelsférmaner m.m.
(formansforordningen) som nyligen har beslutats. Andringarna i
formansforordningen trader ikraft den 1 juli 2014.

Kontaktpersoner vid fragor

Catharina Strombaéack, Jurist, catharina.stromback@tlv.se
Love Linnér, Uppfoljningskoordinator, love.linner@tlv.se
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Jeanette Lagerlund, Medicinsk utredare, jeanette.lagerlund@tlv.se
Christin Andersson, Avdelningschef, christin.andersson@tlv.se

En beskrivning av problemet samt vad TLV vill uppna med
foreslagna andringar

Enligt formanslagen och formansforordningen far TLV foreskriva om
forutsattningar for hur priset pa lakemedel ska séankas i samband med att det
gatt 15 ar efter dess forsta godkéannande. Foreskrifterna ska ocksa avspegla
den 6verenskommelse som slutits mellan regeringen och LIF. Malen i
overenskommelsen kan dock i vissa fall sta i motsatsforhallande till varandra
och prisregleringsmekanismen i foreskrifterna bor anpassas baserat pa en
prioritering av de olika malen. TLV beddmer att foljande prioritering av
malen i dverenskommelsen bast motsvarar 6vriga prioriteringar som gors
enligt Halso- och sjukvardslagen (1982:763):

1. Fortsatt tillgang pa lakemedel pa den svenska marknaden
2. God kostnadskontroll

3. En forutsdgbar och enkel modell

4. Procedur for prissdnkning och tidsintervall

Baserat pa prioriteringen ovan har TLV tagit fram ett huvudalternativ for hur
prisjustering da det har gatt 15 ar efter godkannande bor implementeras for
att sa val som mojligt uppfylla den ingangna éverenskommelsen.
Sammanfattningsvis innebér forslaget att priserna (réaknade fran oktober
2012) pa produkter vars alder pa substans-form niva 6verstiger 15 ar efter
godkannandet sanks med 7,5 procent i halvarsintervall.

Under bdrjan av 2015 behdver en dversyn gdras av om den procentuella
sankningen behdver andras till exempelvis 9 procent eller om andra
andringar bor goras. Om sa ar fallet bor forandringen da borja galla beslut
som trader ikraft den 1 december 2015 eller den 1 juni 2016, samt appliceras
pa alla lakemedel som &ven tidigare uppfylit kriterierna for prissankning.

Detaljer om hur TLV har kommit fram till den foreslagna I6sningen framgar
nedan.

Overgripande utgangspunkter

Den utvecklade prismodellen ska omfatta alla lakemedel utom de som
bedomts som utbytbara och som fatt ett takpris faststallt av TLV. Med takpris
avses i detta avseende takpris enligt den sa kallade 65-procentmodellen. Den
yttre ramen for vilka lakemedel som ska omfattas ar saledes given. Det &r
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endast utbytbara lakemedel som omfattas av TLV:s utbytesféreskrifter och
kan fa pristak enligt 65-procentmodellen.3

Detta forslag till foreskrifter galler saledes framst lakemedel utan generisk
konkurrens (via utbytbarhet) som ar aldre an 15 ar. Foreskrifterna blir
emellertid ocksa tillampliga pa andra aldre lakemedel som ar utbytbara mot
generiska lakemedel. Det galler under forutsattning att de inte uppfyller
kriterierna for och har fatt ett takpris faststallt enligt 65-procentregeln.

TLV kan konstatera att utanfor tillampningen av regelstyrda prisférandringar
— 65-procentregeln eller den nu foreslagna 15-arsregeln faller de lakemedel
som ar yngre an 15 ar och som inte uppfyller kriterierna for faststallande av
takpris. For tydlighets skull vill TLV dock framhalla att dessa lakemedel dven
fortsattningsvis kan bli foremal for TLV:s omprdévningar av subvention. Vid
en omprdévning kan foretag behova andra priser pa produkter for att de inte
ska uteslutas ur formanerna. Detta galler dven lakemedel som fatt priset
sankt till foljd av 15-arsregeln.

Fortydligande rérande begreppet takpris och de regelstyrda
prissankningarna

For att beskriva de prissankningar som har foreslas regleras har begreppet
takpris till viss del anvants. | propositionen beskrivs forslaget som en ny
utvecklad takprismodell.# Aven i TLV:s rapporter till regeringen i samma
fraga har detta uttryck anvants. TLV vill for tydlighets skull uppehalla sig
nagot vid detta for att tydliggora regelverket och undvika missforstand.

TLV:s nuvarande takprismodell regleras i Tandvards- och
lakemedelsformansverkets foreskrifter och allmanna rad (TLVFS 2009:4) om
prissattning av utbytbara lakemedel och utbyte av lakemedel m.m.
(utbytesforeskrifterna) och innebar bl.a. att priset pa lakemedel sanks 65 %
efter att vissa forutsattningar ar uppfyllda. Ett sddant faststéallt takpris géaller
for lakemedlets alla utbybarhetsgrupper dar generisk konkurrens foreligger.
Det nya priset blir ett tak, ett hogsta pris inom utbytesgruppen. Ett lakemedel
inom utbytesgruppen kan alltid hoja sitt pris upp till det - faststallda -
takpriset. Detta faststallda takpris ska gynna konkurrensen i utbytesgruppen.

Den nu foreslagna prismodellen for vissa aldre lakemedel innebar att
priserna sanks nar lakemedlen har fyllt 15 ar. Priserna sanks med en viss
procentsats och forandringen tillampas pa alla forpackningar med en viss
substans och form. Vissa av dessa lakemedel tillhor en utbytesgrupp, andra
ar inte utbytbara. Det pris som blir resultatet efter denna regelstyrda
prissankning kommer inte att utgora ett faststallt takpris. Om ett lakemedel
sanker priset ytterligare kan priset hojas upp till taket i en eventuell

3 Tandvards- och lakemedelsformansverkets foreskrifter och allméanna rad (TLVFS 2009:4)
om prissattning av utbytbara lakemedel och utbyte av lakemedel 3-3 ¢ §8.
4 Propositionen 2013/14:93 avsnitt 6.4
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utbytbarhetsgrupp endast sa lange det finns forpackningar som ligger kvar
vid det hogre priset. Om priserna i en utbytesgrupp gar ner eller om priset pa
ett enskilt lakemedel séankts, kan priset endast htjas genom tillampning av de
restriktiva regler som galler for prishéjningar dver tak inom
lakemedelsformanerna.

Det finns heller inget som hindrar att TLV i en omprévning kommer fram till
att ett annat lagre pris ska galla for ett lakemedel for att detta fortfarande ska
vara kostnadseffektivt.

Beskrivning av konsekvenser av forslaget och en jamforelse av
Overvagda regleringsalternativ

TLV har analyserat ett antal variabler som styr vilka lakemedel som berdrs av
15-arsregeln samt hur prissankningarna ska genomforas. TLV presenterar
forslaget och alternativa losningar pa foljande séatt nedan: Den av TLV
foreslagna metoden i varje punkt redovisas som alternativ A och den
narmaste alternativa l6sningen benamns alternativ B. TLV har analyserat
konsekvenserna samt gjort ekonomiska beréakningar rorande vilka de
uppnadda besparingarna blir for de olika alternativen. Besparingar raknas
genomgaende i AIP. Anledningen till det ar att det &r mattet
overenskommelsen anvander sig av, det ar ocksa det matt som minst
paverkas av eventuella forandringar i utformningen av apotekens
handelsmarginal.

Forslaget till foreskrifter i denna remiss bygger saledes pa alternativ A.
Berakning av produkts alder

Vid berékning av en produkts alder baseras analysen pa uppgifter om
lakemedlet fran Lakemedelsverket som framgar i det Nationella
produktregistret for lakemedel (NPL). I NPL finns information om godkanda
lakemedels forsta godkannandedatum, substans och form. Aven information
om produkter som avregistrerats 2004 eller senare finns tillganglig.

Alternativ A

Ett lakemedels tidigaste godkéannandedatum baseras pa det tidigaste
godkannandet for en substans i dess olika former. Vid definition av substans
gors ingen skillnad mellan olika salter (se bilaga 1). Nar det forekommer
kombinationer av substanser definieras detta som en ny substans férutom for
vissa mineralamnen, vitaminer och losningar. Dessa undantag har en stor mangd
aktiva substanser och ATC-kod anvands istallet som grupperingsvariabel.
Lakemedlens form definieras som administrationsform och gor inte skillnad
mellan administrationshjalpmedel eller lagringsform (se bilaga 2). Bilaga 1
och 2 redovisar TLV:s nuvarande bedémning och kan komma att uppdateras.

TLV beddémer att detta satt att definiera substans och form pa val avspeglar
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propositionen vars avsikt bland annat ar att paverka prissattningen av éldre
lakemedel som inte utsatts for generiskt konkurrens, t.ex. pa grund av
variation i tillverkningsprocess, depotformulering eller
administrationshjalpmedel.

Da listan for prissankningar pa aldre produkter kommunicerades under
hosten 2013, i samband med de frivilliga prissankningar som da gjordes,
framholl ett antal foretag att vissa av de ldkemedel som via analysen ovan
inkluderas i samma substans-form grupp visserligen har samma
substansnamn och administrationsform som tidigare godkanda lakemedel,
men att de berdrda lakemedlen innebar tydlig utveckling av de aldre
lakemedlen, samt att dessa fortfarande darfor har patentskydd. Detta
framfordes till exempel for lakemedel som administreras via hjalpmedel (dar
hjalpmedlen utvecklas), for vissa biologiska lakemedel samt for vissa
depotlakemedel.

TLV:s beddmning &r att den kontinuerliga utvecklingen av lakemedlen i flera
fall innebar vinster for patient och/eller vardgivare. Samtidigt innebar den
gradvisa utvecklingen att lakemedlen inte utsatts for nagon egentlig generisk
konkurrens eller andra mekanismer som leder till prisdynamik. Laékemedlen
ar darfor tydliga exempel pa sddana som éverenskommelsen och
propositionen avser att paverka prissattningen for. Se for 6vrigt resonemang i
delbetankandet fran prisutredningen (SOU 2012:75, t.ex. s. 389). Se ocksa
hanteringen av undantag nedan.

Nagra foretag framholl i samband med de frivilliga prissankningarna i
januari 2014 att denna hantering gick emot regeringen forsknings- och
innovationspolitik eftersom till exempel utvecklingen av
administrationshjalpmedel inte paverkar nar produktens pris ska sankas.
TLV vill har framhalla att i de fall foretagen har tagit fram en produkt som
leder till vinster for patient och samhalle finns det fortfarande majlighet att
soka om ett hogre pris pa produkten relativt jamforelsealternativen baserat
pa en halsoekonomisk analys, trots att lakemedlets substans och form ar
aldre an 15 ar.

Alternativ B

Det alternativ till det nu analyserade forslaget som féreslagits av vissa foretag
ar baserad pa att berakningen av alder pa ett lakemedel bor baseras pa det
forsta godkannandet for den enskilda produkten. Det vill saga, aldern for tva
olika produkter med samma substans och form men med olikheter i till
exempel administrationshjalpmedel bor enligt det forslaget berdknas baserat
pa den specifika produktens forsta godkannandedatum. Argumentet for detta
ar framforallt att ett sadant tillvagagangssatt tar hansyn till den utveckling
som kravts for att ta fram den specifika produkten. Till exempel
vidareutvecklandet av framstallningsmetoder for biologiska lakemedel.

Prissankningen skulle da istallet ske baserat pa forsta godkannandedatum for
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den enskilda produkten. Den enskilda produkten definieras i ett sadant fall
pa ett specifikt godkannandenummer eller ID nummer i NPL (NPLID). I de
fall produkterna tillhdr en utbytbarhetsgrupp (till exempel parallellhandlade
produkter) anvands det tidigaste godkdnnandet i utbytbarhetsgruppen.

Ett alternativ till att anvdanda NPLID for att i analysen definiera en enskild
produkts forsta godkannande ar att istallet utga fran produktens forsta
godkannande. | den analysen anvands ett unikt produktnamn som
gruppering for att identifiera ett unikt godkannande fér en ny produkt. Ett
sadant antagande har en begransning av att det inte finns en vedertagen
definition av nar ett nytt produktnamn introduceras, aven variationer av en
produkt kan saledes resultera i olika namn. Anvandandet av produktnamn
for att definiera en produkts alder kan dock ge information om
konsekvenserna av att i hogre grad acceptera undantag for vissa produkter
dar ett senare forsta godkannande an 15 ar foreligger.

Definition av pris

For att kunna sanka priset pa vissa lakemedel néar de fyller 15 ar behéver TLV
finna ett tydligt och transparent satt att bestdmma vilket pris som ska vara
utgangspunkten for sankningen.

Alternativ A

Av propositionen framkommer att prissankningarna ska utformas pa ett satt
som gynnar naturlig priskonkurrens. Enligt 6verenskommelsen ska
besparingsberdkningen baseras pa priser och volymer inom
lakemedelsformanerna den 31 oktober 2012. Den forsta, frivilliga,
prissankningen som genomférdes den 1 januari 2014 baserades ocksa pa
detta pris.

TLV foreslar ingen forandring i den delen utan i forslaget till foreskrifter gors
prissankning pa ett lakemedel beraknat pa vad som i foreskrifterna kallas
ursprungspriset. Ursprungspriset definieras sdsom det pris, baserat pa
apotekens inkopspris (AIP) lakemedlet hade inom formanerna den 31
oktober 2012. Denna definition bedéms gynna naturlig priskonkurrens i
storre utstrackning an forslaget i alternativ B.

For att forskriften ska pa langsiktigt konsekvent foreslas att det pris som ska
sankas baseras pa priset den 31 oktober fem ar innan det i beslutsmanaden
innevarande aret, men tidigast den 31 oktober 2012.

Priset i oktober 2012 foreslas pa detta satt ligga till grund for ursprungspriset
fram till forsta beslutsmanaden ar 2018.
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I de fall forpackningen inte har nagot pris fran det aktuella datumet, och inte
heller tillhér en utbytbarhetsgrupp dar pris fanns det aktuella datumet,
anvands det nuvarande priset.

Alternativ B

For att foreskrifterna ska bli 1angsiktigt hallbara, transparenta och leda till sa
stora besparingar som mojligt bor det pris som ska sankas vara det pris
produkten har da dess substans-form grupp blir dldre an 15 ar. Den
uppnadda kostnadsminskningen maximeras da, eftersom tidigare
genomforda prissankningar da inte innebar att produktens inte behover
sanka ytterligare.

Med detta tillvagagangssatt finns det enligt TLV en risk for att foretag som av
andra anledningar Gvervéager att sanka priset pa sin produkt véljer att vanta
med detta till dess produkten blir 15 a&r gammal. For att inte skapa incitament
for att inte sanka priset pa produkten innan 15 ars alder, anser TLV att det
ska finnas utrymme for ett foretag att begara undantag fran regeln. Ett pris
taget fran ett tidigare datum ska da i stéllet kunna anvéandas vid berakningen
av det nya priset.

Exempel pa anledningar nar det framstar som rimligt att ett tidigare pris bor
anvandas ar:

e Foretaget har sankt priset pa produkten pa grund av att priset sankts
pa konkurrerande produkter som uppnatt aldern 15 ar.

e Foretaget har i en nyligen genomférd omprévning av subventionen
gjort en omfattande prissdnkning. | samband med att prissénkningen
genomfordes gjordes en dverenskommelse om att det pris som
anvéands for 15-arsregeln ska vara priset innan omprovningen
inleddes.

e Foretaget har vid en nyansdkan for till exempel en ny
forpackningsstorlek ansokt om ett pris som ar minst 7,5 procent langre
an enhetspriset pa tidigare forpackningar.

Tidpunkter for prissankningar

I 6verenskommelsen beskrivs proceduren for prissankningar pa sa satt att
fran den 1 januari 2015 ska prissankningar genomforas kontinuerligt och
arsvis.

Enligt forandringarna i 138 formanslagen ska priset pa lakemedel sénkas nar
det har gatt 15 ar efter det att lakemedlet godkants for forsaljning. Om
prisreglering enbart sker en gang per ar sa som beskrivs i 6verenskommelsen
regleras priset nar lakemedlet ar i medel 15,5 ar. Det leder till en senarelagd
kostnadsminskning och far konsekvenser for den sammanraknade
besparingen varije ar.
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Prisandringar pa produkter inom lakemedelsformanerna genomfors i regel
genom att foretag ansoker om prisandring manad 1, beslut om prisandring
fattas (och offentliggors) i borjan av manad tva och forandringen trader ikraft
i borjan av manad 3. Avsteg fran den tidsramen ar inte lamplig eftersom den
héanger samman med processerna for periodens vara och
parallellimporterade lakemedel. Ett flertal organisationer, bland annat
landstingen och apoteksaktorer, planerar sin budget under slutet av aret. Att
prissankningar som paverkar dessa budgetar offentliggors cirka tre veckor
innan arsskiftet leder till att budgetarbetet forsvaras.

Prisandringar som trader ikraft 1 januari har sedan tidigare framhallits av
apoteken som problematiska da de har signalerat att vissa leveransproblem
kan uppkomma beroende pa att flera roda dagar ligger i foljd samtidigt som
apoteken inte vill ha ett stort lager av produkter pa vilka priset (p.g.a. 15-ars
regeln) kan komma att andras vid arsskiftet.

Alternativ A

Det framstar av ovan angivna skal som att prissankningarna framaver inte
bor trada ikraft den 1 januari en gang arligen. Givet att den kumulativa
besparingen per ar da ocksa hojs blir sannolikheten for att besparingsmalen
uppnas storre. En process som innefattar flera prissankningsomgangar éver
aret, och som inte sammanfaller med stora ledigheter eller arsskiften ar ur
dessa hanseenden béttre.

TLV foreslar darfor att de regelstyrda prissankningarna pa aldre lakemedel
sker tva ganger per ar. Med hansyn tagen till stora helger under aret ar det
lampligast att prissdnkningar trader ikraft den 1 juni och 1 december. Den
forsta prissankningen genomfors dock med ikrafttradande den 1 januari 2015
i enlighet med 6verenskommelsen, istéllet for 1 december 2014.

Alternativ B

Som alternativa l6sningar kan Overvéagas att prissankningen trader ikraft den
1 januari en gang arligen, i enlighet med vad som framkommer av
overenskommelsen. Som angetts ovan framstar detta alternativ enligt TLV av
flera skal som mindre lampligt. De mest framtradande argumenten mot detta
intervall ar risk for att verenskommen kostnadsminskning inte uppnas.

Niva pa prissankningen

Varken i férmanslagen eller i propositionen anges vilken den procentuella
prissankningen ska vara. Enligt dverenskommelsen ska priset sankas med 7,5
procent. Av propositionen framkommer att den exakta procentuella nivan pa
prissankningen inte ska regleras i lag. Regeringen framholl att det maste
finnas ett visst utrymme att justera nivan i syfte att sékerstalla att
Ooverenskommelsen realiseras. Om inte besparingen realiseras avser
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regeringen att aterigen aktualisera fragan om att inféra internationell
referensprissattning (IRP).5

Det ar mojligt att prissankningen behdover bli stdrre an 7,5 procent for att hela
besparingen enligt 6verenskommelsen ska realiseras till ar 2017.

Alternativ A

Prissankningen gors med 7,5 procent pa motsvarande satt som gjordes vid de
frivilliga prissankningar som genomfordes vid arsskiftet 2013/2014 och som
baserades pa lydelsen i 6verenskommelsen.

Alternativ B

Prissdnkningen gors med 9 procent. Det 6kar sannolikheten for att den
overenskomna besparingen realiseras. Det ger ocksa en stérre marginal for
TLV att acceptera fler undantag eller justerade prissankningar.

Ytterligare prissankning pa produkter som sankte priset med 7,5 procent till ar
2014

Frivilliga prissankningar inom ramen for dverenskommelsen genomfordes
for ett stort antal produkter vid arsskiftet 2013/2014. Prissankningen
motsvarade oftast 7,5 procent av ursprungspriset men var i enskilda fall
hogre eller lagre. Om den generella prissankningen 6kas fran 7,5 procent, till
exempelvis 9 procent kan denna forandring aven appliceras pa de lakemedel
dar priset redan sankts tidigare ar.

Alternativ A

Ytterligare procentuella prissankningar appliceras inte pa de produkter som
redan sankt i enlighet med dverenskommelsen. Dessa prissankningar kan
dock genomforas i ett senare skede om den sammanlagda
kostnadsminskningen inte motsvarar den éverenskomna.

Alternativ B

Ytterligare procentuella prissankningar appliceras pa de produkter som
redan sankt i enlighet med 6verenskommelsen vid arsskiftet 2013/2014.
Detta forutsatter dock en hdgre procentuell sénkning &n 7,5 procent.

Konsekvenser av de ovan angivna alternativen pa kostnadsminskningar

TLV har analyserat effekten av de olika foreslagna alternativen (A och B) i
paragraferna ovan pa de besparingar som férvantas att uppnas.

5 Propositionen 2013/14:93 sid 71
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Vissa antaganden i analysen ar osékra. Det galler dels hur stor andel av de
berorda produkterna som av olika anledningar kan komma att undantas fran
prissankningen, dels vilka lakemedel som kommer att bli utbytbara och fa
takpris faststéllt enligt den nuvarande takprisregeln om 65 procent. Sddana
lakemedel ska inte omfattas av 15-arsregeln.

Vad galler undantag antas en storre andel produkter som ingar i den grupp
som uppfyllde kriterierna for prissankning redan innan 2014-01-01 begéara
undantag vid de prissankningar som ska trada ikraft den 1 januari 2015.
Detta ar en heterogen grupp dar stora prissankningar pa vissa produkter kan
leda till att de utgar ur formanerna. Vid de prissankningar som genomfordes
vid arsskiftet 2013/2014 motsvarade de produkter som begarde, och fick,
undantag fran prissankningar cirka 7,5 procent av besparingen.
Huvudandelen av den summan uppstar fran en fatal storre produkter och
andelen ar darfor oséker. Foér minst 10 procent av de kvarvarande
prissankningarna fér de produkter som uppfyllde kriterierna for
prissankningen redan 2014 kan undantag forvantas beviljas. For dvriga,
yngre produkter, antas undantag beviljas motsvarande 5 procent av den
totala kostnadsminskningen. Det ar viktigt att redan i detta skede resonera
kring denna andel eftersom det 6kar mojligheterna att uppfylla alla delar av
overenskommelsen, enligt vilken kostnadsminskningar ska astadkommas
men med kvarstdende god tillgang pa lakemedel.

For uppskattning av vilka patentutgangar som forvantas ske innan ett
lakemedel blir 15 ar har TLV anvant uppgifter fran Socialstyrelsen prognos
for lakemedelsforsaljning (april 2014). De produkter med stor forsaljning
som under den aktuella tidsperioden (2015-2017) forvantas bli utbytbara
innan de uppfyller kriterierna for prissankning ar utifran de uppgifterna
aripiprazol (tablett), bosentan (injektionsvatska), escitalopram (tablett) och
metylfenidat (depottablett, Concerta). Dessa lakemedel motsvarar
sammanlagt en utebliven besparing (inom ramen for 15-arsregeln)
motsvarande cirka 16 miljoner kronor ar 2015 till 2017.

| tabellen nedan redovisa de besparingar som berdknas uppkomma om
prissankning sker pa de produkter som uppfyller kriterierna enligt de
utvarderade alternativen A och B ovan. Prissankningar antas i vissa scenarior
inte ske pa produkter som fatt undantag vid prissankningarna 2013/2014,
prissankningar antas inte ske for produkter som beréknas fa takpris faststallt
innan de uppfyller kriterierna for prissankning.

De frivilliga prissankningar som genomfdrdes under februari och mars 2014
och inkluderades i besparingsberakningen for helaret 2014 korrigerades
nedat for de manader da ingen prissankning skett under borjan av aret. Den
overskjutande besparingen (5 mnkr AIP) tillfors ar 2015 i berakningen
nedan.
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pris oktober 2012 nupris
definition produkt | intervall |Ar 75% |7,5% |9,0% |9% pa 2014 |7,5%
Undantag produkt |Ja Nej |Ja Ja Ja
Substans/form halvar 2015 132 153 159 63 143
2016 107 109 | 129 127
2017 58 59 70 59
2018 22 22 26 24
2015-2017 | 297 322 | 357 63 329
Produkt [NPL-ID] halvar 2015 60 63 72 45
2016 65 66 78 2
2017 61 63 74 1
2018 30 31 36 2
2015-2017 | 186 192 | 223 48
Produkt 2015
[produktnamn] halvar 105 110 126 55 111
2016 107 109 | 129 2 127
2017 67 68 81 1 70
2018 23 24 28 1 25
2015-2017 | 279 288 | 335 58 308
Substans/form ar 2015 89 108 107 63 98
2016 146 146 | 176 167
2017 39 39 47 42
2015-2017 | 275 294 | 330 63 306
Produkt
[produktnamn] ar 2015 65 69 78 54 69
2016 132 132 | 159 149
2017 58 58 70 1 65
2015-2017 | 255 259 | 306 58 284

Tabell 1 Berdknad besparing (mnkr AIP) under ar 2015 till &r 2018 baserat pa
prissankningar under aren 2015 till 2017. Besparing inkluderas i berakningen under ett
ar fran beslutstillfallet. For ovriga definitioner se l6pande text.

Metod for prissankningar enligt 15-arsregeln

Enligt verenskommelsen mellan regeringen och LIF ska de besparingar som
astadkoms via prissankningar enligt 15-arsregeln resultera i en
sammanraknad besparing motsvarande 400 mnkr AIP under aren 2015 till

2017.

Huvudfoérslag:

14 (27)
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Baserat pa de berékningar som presenteras i tabellen ovan foreslar TLV att
priserna (raknade fran oktober 2012) pa produkter vars substans-form
overstiger 15 ar efter godkannandet sanks med 7,5 procent i halvarsintervall.
Det forslaget ar i 6verenstammelse med dverenskommelsen férutom
avseende intervall for beslut (se resonemang om prioritering pa sidan 5).
Detta forvantas leda till en besparing for kalenderaret 2015 som motsvarar
Ooverenskommelsen.

Denna utformning riskerar dock att inte leda till 6verenskommen
kostnadsminskning évriga ar, och redan 2015 bor éverenskommelsens
utformning ses 6ver sa att eventuella forandringar kan paverka resultatet for
ar 2016. Ett alternativ vid en sadan oversikt kan vara att da hoja den
procentuella sdnkningen enligt det alternativa férslaget nedan.

Alternativt forslag:

Baserat pa de berékningar som presenteras i tabellen ovan foreslar TLV att
priserna (raknade fran oktober 2012) pa produkter vars alder pa substans-
form Overstiger 15 ar efter godkannandet sénks med 9 procent i
halvarsintervall. Samtidigt mojliggors for foretag att fa undantag for
produkter vars enskilda produktgodkannande ar nyare an 15 ar. Dessa
undantag ska galla biologiska lakemedel dar férandringar i
tillverkningsprocess leder till att det nya lakemedlet har andra egenskaper an
tidigare lakemedel. Det andra undantaget ska galla produkter med samma
substans och form men med helt atskilda godkanda indikationer.

Beroende pa det faktiska utfallet av detta alternativa forslag kan TLV i slutet
av ar 2016 se 6ver mojligheterna att genomfora prissankningar om 9 procent
aven pa de produkter som sankte priserna under arsskiftet 2013/2014.

Procedur for prisdndringar

De prissankningar pa produkter inom lakemedelsformanerna som ska ske
baserat pa foreskrifterna bor kommuniceras sa tidigt som majligt till berérda
foretag och andra aktorer som paverkas av prissattningen.

TLV foreslar en process som paminner om den procedur som tillampades vid
de prissankningar som genomfaordes till den 1 januari 2014. Utgangspunkten
foreslas vara en lista dver berérda produkter som TLV publicerar och
uppmaéarksammar berorda foretag om. Baserat pa det huvudforslag som
redovisats ovan anges i Bilaga 3 en preliminar lista 6ver de substans-form-
grupper och lakemedel som kommer att berdras av prissankningar vid
specifika datum. Listan redovisar TLV:s nuvarande preliminara bedémning
och kommer att uppdateras kontinuerligt. En Excel fil med motsvarande lista
samt besparingsberakningar finns tillganglig pa
http://www.tlv.se/tlv/remisser/remisser/Prissattning-pa-vissa-aldre-lakemedel/.
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Infor varje prissankningstillfalle foreslas foljande process anvandas.

e Tvamanader innan ansokningsmanad: En preliminar lista pa vilka
forpackningar som ska prissankas samt vilket det nya priset ska vara
publiceras pa TLV:s webbsida. Berérda foretag informeras om listan
via e-post som behdver bekraftas. Foretagen ges mdjlighet att
inkomma med eventuella synpunkter pa listan eller anstéka om
undantag fran prissankningen senast vid utgangen av manaden.

e | borjan av ansékningsmanaden: TLV publicerar en uppdaterad lista
pa vilka produkter vars pris ska sankas och till vilket pris. Foretagen
har mojlighet att anséka om prissankning under hela manaden. Om
ett foretag ansokt om undantag skickas ett underlag till beslut till
dessa foretag i samband med publiceringen av den uppdaterade listan.

e Beslutsmanad, innan beslutsdag: TLV inleder prissankningsbeslut for
de forpackningar dar foretaget inte ansokt om prissankning. FOretag
informeras om att prissdnkningsarende inletts.

e Beslutsmanad, beslutsdag: TLV beslutar om prissankningar vilka
offentliggdrs dagen efter.

e Beslutsmanad, efter beslutsdag: Foretag har mojlighet att anséka om
uttrade for enskilda produkter med ikrafttradande vid samma
tidpunkt som de genomfdrda prissankningarna.

e lkrafttradandemanad, dag 1: Priséandringsbeslut och uttradesbeslut
fattande i beslutsmanad trader ikraft.

Prissankningar pa de lakemedel som uppfyller de kriterier som beskrivs i
foreskrifterna bor framst ske genom att de féretag som berérs ansoker till
TLV om prissankning. Utgangspunkten da TLV tagit fram en process rorande
tillvagagangssatt for prissankningarna inom 15-arsregeln har varit att det i
bakgrunden till regleringen finns ett atagande fran ett flertal av de berérda
lakemedelsforetagen att sénka priserna inom lakemedelsformanerna. TLV
utgar darfor ifran att det stora flertalet foretag sjalvmant kommer att skicka
in ansokningar om prissankning till TLV. I de fall da prisansokningar inte
inkommer till TLV inom utsatt tid, kommer TLV att pa eget initiativ dppna
sadana arenden.

I beslutsmanaden kommer TLV att fatta beslut om prisandringar bade utifran
ansokningar och i de arenden som TLV 6ppnat pa eget initiativ.

Hantering av undantag

Prissankning enligt 15-arsregeln beréknas med en algoritm som appliceras pa
alla produkter inom lakemedelsférmanerna och som inte tar hansyn till
flertalet olika specifika egenskaper eller situationer for enskilda lakemedel.
Efter genomforandet av dessa regelstyrda prissankningar finns risk for att
vissa produkter inte langre kommer tillhandahallas inom férmanerna i
Sverige, eller att negativa incitament skapas, om algoritmen appliceras utan
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att vissa undantag accepteras. Det framgar av 6verenskommelsen att foretag
ska ges mojlighet att utifran ett valgrundat underlag kunna anséka om att
TLV gor justeringar av den procentuella sdnkningen for enskilda produkter.

De undantag som TLV tidigare (i samband med prissankningarna
2013/2014) bedémde forenliga med lydelsen i 6verenskommelsen, och som
foretagen darmed gavs mojlighet att begara, galler situationer da lakemedel
beddms riskera att forsvinna ur formanerna samt de fall da prisreglering
bedtms stora incitament for naturlig priskonkurrens.

| det féljande analyserar TLV hur undantag kan komma att bedémas, bl.a. i
relation till de undantag som begarts tidigare samt hur TLV beddmde dessa.

Produkten har tidigare ingatt i en omprévning av subvention och var da utsatt
for generisk konkurrens via utbytbarhet. Ett takpris for utbytbarhetsgrupperna
beslutades i samband med omprdévningen.

I dessa fall har TLV beddmt att beslutet om takpris i utbytesgrupp med
generisk konkurrens i samband med en omprévning motsvarar faststallandet
av ett takpris (65 -procent-sankning) baserat pa foreskrift.

Priset pa produkten inom lakemedelsférmanerna har tidigare sankts med 65
procent eller mer, exempelvis i samband med en av Tandvards- och
lakemedelsformansverket genomférd omprovning.

Vissa produkter dar en prissankning ska genomforas enligt 15-arsregeln har
redan fatt priset sankt kraftigt jamfort med det pris lakemedlet tidigare haft
inom férmanerna. Foretag har framhallit att inga ytterligare prissankningar
borde kravas for dessa produkter, framforallt inte for de som séankt med 65
procent eller mer.

TLV bedomer att detta argument har baring pa den del i 6verenskommelsen
dar det framgar att modellen ska starka uppkomsten av naturlig
priskonkurrens samt att modellen ska vara transparent och tydlig. Produkter
vars pris sankts med 65 procent eller mer fran det tidigare priset inom
formanerna behover inte sanka priset ytterligare. Om foretag anser att deras
produkt star pa listan for prissankningar trots att de bedéms uppfylla
kriterierna bor de inkomma med underlag som pavisar att sa ar fallet.

TLV vill betona att detta galler regelstyrda prissankningar och att
myndigheten fortfarande har mojlighet att ompréva subventionen for
lakemedelsgrupper dar en sdnkning enligt ovan tidigare skett.
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Produkten hade inget pris inom lakemedelsférmanerna vid det datum som
anvands for ursprungspris utan har inkluderats via nyansdkan sedan dess.
Den prisjamforelse som da gjordes skedde mot en férpackning inom samma
substans-form grupp och som da redan sankt priset enligt 15-arsregeln.

| flertalet fall kommer de flesta produkter inom en substans-form grupp att sdnka sitt
pris enligt 15-arsregeln vid utsatt beslutsmanad. Det finns sedan mojlighet att det
darefter tillkommer férpackningar/produkter med samma substans-form grupp i
lakemedelsformanerna. Till exempel via beslut om ny férpackning, ny styrka eller ny
parallellforpackning. Dessa kommer p.g.a. nuvarande analysmetod att vid nastfdljande
beslutmanad uppmanas att sanka priset enligt 15-arsregeln.

Om subventionsbeslutet for dessa forpackningar baserats pa en prisjamforelse med en
produkt med samma substans-form grupp och som redan sénkt enligt 15-arsregeln, ska
den nytillkomna produktens ursprungspris korrigeras till att motsvara den fér 6vriga
relevanta forpackningar i substans-form gruppen.

Priset ar hogre for alla andra tillhandahallna produkter i samma substans-form
grupp. Gruppen inkluderar lakemedel av typen biosimilarer och det pagar en
priskonkurrens i gruppen.

Vissa produkter tillhdr en grupp lakemedel som ur prissattningsperspektiv
kan bedomas vara utbytbara vid nyinsattning, utan att de ingar i samma
utbytbarhetsgrupp beslutade av Lakemedelsverket och darmed inte ar
utbytbara pa apotek. Detta galler framforallt grupper av lakemedel dar
biosimilarer och generika som inte ar utbytbar férekommer. Samtidigt kan
priset variera kraftigt mellan dessa i manga hanseenden likvardiga produkter.
I de fall produkterna inte ingar i samma utbytbarhetsgrupp kommer den
procentuella prissankningen enligt analysen appliceras pa varje enskilds
produkt ursprungspris. Vissa produkter far da sitt pris sankt ytterligare, trots
att de i vissa fall har ett vasentligt lagre pris an évriga lakemedel i gruppen.
Detta framhalls i vissa fall av foretagen minska incitamenten till
priskonkurrens i den aktuella typen av lakemedelsgrupper.

TLV bedomer att argumentet delvis har baring pa den del i
overenskommelsen déar det framgar att modellen ska starka uppkomsten av
naturlig priskonkurrens. Produkter som introducerats pa marknaden till ett
vasentligt lagre pris an jamforbar produkt kan i sig medfora totalt sett lagre
lakemedelskostnader. For lakemedel i grupper dar lakemedel av typen
biosimilarer introducerats, eller prissankts, till ett vasentligt lagre pris an
jamforelseprodukten (avsevart storre prisskillnad an 7,5 procent) pa en
marknad som ocksa ar pavisat priskanslig kan undantag fran prissankning
goras for lakemedel med lagst pris i gruppen.

For att undantag ska goras behdver det berérda foretaget komma in med
underlag som visar att det aktuella lakemedlet tillhdr en grupp lakemedel dar
biosimilarer tillhandahalls; att lakemedlets pris ar lagst i gruppen samt att
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det finns en pagaende prisdynamik inom gruppen.

Priset blir for 1agt pa produkten relaterat till forsaljningsvolym, tillverknings-
och distributionskostnader.

Enskilda produkter vars pris ska sankas kan redan i dagslaget har sa pass lagt
pris (och sa pass begransade volymer) att en ytterligare prissankning leder till
att produkten kommer att sdljas med forlust. En prisséankning med 7,5
procent forvantas leda till att foretaget tar ut lakemedlet ur formanerna.

TLV bedomer att det argumentet har baring pa den del i 6verenskommelsen
dar det framgar att modellen ska sakerstélla fortsatt tillgang till lakemedel pa
den svenska marknaden. Det berdrda foretaget behdver komma in med ett
forslag pa justerad procentuell sénkning samt ett underlag som beskriver
nuvarande prissattning i Sverige och jamforbara lander pa aktuell produkt
eller pa liknande produkter samt som anger forsaljningsutveckling for
produkten. Detta galler aven tidigare prish6éjda produkter (se nedan).

Produkten ar ett angelaget behandlingsalternativ, bedéms vara skyddad av
kvarstaende patent och tillhandahalls i flera jamforbara lander. Priset blir
lagre an det i jamforbara lander.

Enskilda produkter pa listan bedoms i dagslaget av foretagen fortfarande ha
patentskydd. Dessa har darfor i vissa fall en mer centraliserad
prissattningsstrategi ur foretagets perspektiv. Foretagen kan i vissa fall da
framhalla att en prissankning enligt 15-arsregeln leder till att produkten far
lagre priser an i flertalet jamfoérbara lander och darmed kommer att tas ur
formanen av foretaget for att inte leda till ytterligare prissankningar i dessa
lander pa grund av internationell referensprissattning.

TLV bedomer att det argumentet har baring pa den del i dverenskommelsen
dar det framgar att modellen ska sakerstélla fortsatt tillgang till lakemedel pa
den svenska marknaden. For att ansoka om undantag ska det berdrda
foretaget komma in med ett forslag pa justerad procentuell sankning samt
underlag som beskriver nuvarande prissattning i Sverige och jamférbara
lander samt anger forsaljningsutveckling for produkten. Foretaget ska ocksa
redovisa pa vilket satt produkten kan bedomas vara ett angeldget alternativ.

Produkten ar en vidareutveckling av tidigare lakemedel inom samma
substans/form grupp och har ett nyare marknadsforingsgodkannande an 15 ar

Enskilda produkter som ingar pa listan for prissankningar bedoms av foretag
som unika produkter. Produkten har samma substansnamn och form som
tidigare godkéanda lakemedel, men framhalls innebéra tydlig utveckling av de
aldre lakemedlen, samt att dessa fortfarande darfér har patentskydd. Detta
framhalls till exempel for lakemedel som administreras via hjalpmedel (dar
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hjalpmedlen utvecklas), for vissa biologiska lakemedel samt for vissa
depotlakemedel.

TLV:s beddmning &r att den kontinuerliga utvecklingen av lakemedlen i flera
fall innebar vinster for patient och/eller vardgivare. Samtidigt innebar den
gradvisa utvecklingen att lakemedlen inte utsatts for nagon egentlig generisk
konkurrens eller andra mekanismer som leder till prisdynamik. Lakemedlen
ar darfor tydliga exempel pa sddana som éverenskommelsen avser att
paverka prissattningen for.

Produkten har en annan styrka och en helt annan indikation an den aldre
produkten.

En produkt kan ha samma substans och form som en &ldre produkt men
samtidigt inneha en helt annan godkéand indikation an det aldre lakemedlet.
Inget generellt undantag gjordes tidigare for dessa situationer. TLV
hanvisade da istallet till situationen gallande bedémning av kvarstaende
patent beskriven ovan.

Produkten har tidigare fatt en prishojning

Vid de tidigare prissankningar framholl foretag att de produkter som tidigare
fatt prishojningar baserat pa TLV:s allmanna rad om grunder for
prishojningar pa lakemedel inte bor inga i dverenskommelsen (TLVAR
2006:1). Dessa lakemedel har i samband med prishéjningsbeslutet bedémts
I6pa risk att forsvinna fran den svenska marknaden. Darefter har priset hojts,
i manga fall med avsevart hogre procentsatser an 7,5 procent. Utover
prishéjningen kan dessutom andra forandringar ha skett.

Det ar inte uppenbart att produkter som tidigare har beviljats en prishdjning
inte har mojlighet att sdnka priset enligt 15-arsregeln. De foretag som vill
framhalla undantag for prishojda produkter far inkomma med liknande
underlag som situationen beskriven ovan vid for lagt pris pa produkten
relaterat till volym och tillverkningskostnader.

Produkten kommer snart att fa takpris faststallt.

I de fall ett lakemedel ingar i en utbytbarhetsgrupp som snart férvantas fa
takpris faststallt genomfors prisséankning inom ramen for 15-arsregeln anda.
Den procentuella prissankningen vid faststallande av takpris gors fran
originalets pris da generisk konkurrens uppstod. Om 7,5 procent sankningen
sker innan generisk konkurrens uppstar raknas prissankningen vid takpris i
normalfallet fran priset innan sankningen orsakad av 15-arsregeln. Den
maximala regelstyrda prissankningen fran originalets pris blir saledes 65
procent.
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Sammanfattningsvis rérande undantag samt hanteringen av sadana

TLV bedOmer att det ar motiverat att infora en mojlighet for foretag att
begara undantag fran reglerna om prissankning for sin produkt i vissa
situationer. En mojlighet till undantag fran reglerna stipuleras ocksa i bade
overenskommelsen och i propositionen. En hantering av undantag fran den
nya priskonstruktionen maste dock hanteras restriktivt for att reglerna ska fa
genomslag. En tillampning av undantag bor aven hanteras transparent och
tydligt men samtidigt lamna visst utrymme for beddmning av det enskilda
falletav TLV.

TLV har i sin analys av tidigare begéarda undantag identifierat nagra
situationer dar det framstar som angeldget att kunna géra undantag fran att
tillampa reglerna fullt ut. Av analysen ovan framkommer att det exempelvis
kan vara att ett lakemedel ingatt i en omprévning och fatt priset sankt med
65 % av det ursprungliga priset pa originalprodukten. Det kan finnas aven
andra situationer dar TLV kan tankas gora undantag fran reglerna.

I samtliga fall galler enligt foreskrifterna att det ska foreligga sarskilda skal
for undantag och att det aligger det berérda foretaget att anstéka om
undantag hos TLV.

Om ett foretag vill pavisa att deras lakemedel inte bor omfattas av en
prissankning om 7,5 procent, ska foretaget inkomma till TLV med ett
underlag som beskriver skalen for detta.

TLV gor bedomningen att vilket underlag som i ett sadant fall ska redovisas
till TLV inte kan anges exakt. TLV foreslar darfor att grunderna fér undantag
och det underlag som kan bifogas som stod bor beskrivas och utvecklas i
allméanna rad. Detta skapar en transparens i forhallande till berérda foretag,
da forutsattningarna kan beskrivas och dven vilken typ av underlag som bor
skickas till TLV. Att i bindande form sasom i foreskrifter exakt beskriva de
situationer som skulle kunna bli foremal for undantag forefaller enligt TLV
mindre lampligt.

TLV anser det 6nskvart att det foretag som vill anséka om undantag fran
reglerna skickar en ansokan till TLV sa fort som mojligt efter att foretaget fatt
kannedom om att deras lakemedel berdras av reglerna. Det ar angelaget bade
for TLV, for berorda foretag och ytterst dven apoteken att undantag fran
reglerna hanteras sa smidigt och snabbt som mgjligt. TLV kommer att
vinnlagga sig om att hantera sadana ansokningar sa snart som mojligt. TLV:s
stallningstagande kommer att redovisas i samband med prisbeslutet. |
samband med prisbesluten fattar TLV ocksa beslut om de lakemedel som
undantas.
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For att reglerna, som har sin grund i andringarna i formanslagen 13 § och i
overenskommelsen, ska fa ett genomslag utgar TLV ifran att begaran om
undantag kommer att hanteras restriktivt av féretagen.

Uppgifter om vilka som berdrs av regleringen

De som berdrs av regleringen ar i forsta hand lakemedelsforetag, men aven
patienter, 6ppenvardsapotek, partihandel och landsting berors.

Uppgifter om kostnadsmassiga och andra konsekvenser som
regleringen medfor och en jamforelse av konsekvenserna for
de Overvagda regleringsalternativen

Kostnader for lakemedelsformanerna

Om priserna pa vissa dldre lakemedel sanks med 7,5 procent paverkar det
naturligtvis landstingen och staten vars budget i viss utstrackning paverkas
av lakemedelskostnader. Dessa landsting behdver folja de forvantande
prisférandringarna for att inkludera dessa i sina budgetberékningar. |
tabellen pa sidan 14 redovisas vilka kostnadsminskningar raknat i AIP som
kan forvantas uppnas genom anvandandet av 15-arsregeln under aren 2015
till 2017. Effekten av dessa kostnadsminskningar pa formanskostnaden
varierar mellan enskilda produkter, men ligger sammantaget pa cirka 80
procent av AIP besparingen, detta varierar dock mellan olika produkter.

Administrativa kostnader for lakemedelsféretag

De foretag som narmast berors av regleringen ar de lakemedelsféretag som
marknadsfor produkter som uppfyller kriterierna for prissankning. For
lakemedelsforetagen medfor de foreslagna dndringarna for lakemedel aldre
an 15 ar minskade intékter for de produkter som omfattas av regleringen. Till
detta kommer kostnader for 6kad administration.

Foretagen behodver uppmarksammas pa néar prissankningar pa produkterna
kommer att genomfdras och anpassa sitt agerande darefter.

Enligt forslaget ska prissankningar genomforas tva ganger per ar, i en process
som l6per 6ver fyra manader. Arbetet kommer inte att berdra alla
lakemedelsforetag i lika stor omfattning. Antalet produkter som berdors av
sankningen vid varije tillfélle varierar, liksom antalet berdrda foretag. En
uppskattning ar att cirka 30 foretag och 30 produkter berérs vid varje
normalt prissankningstillfalle. Vid arsskiftet 2014/2015 berors dock drygt
100 foretag med sammanlagt 500 produkter. En produkt férvantas omfattas
av 15-arsregeln endast en gang.
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De foretag som avser att ansoka om undantag far dock rakna med en viss
Okad administrativ borda framforallt i form av skriftvaxling och kontakt med
TLV samt framtagande av relevant underlag. Det ar i det hdnseendet viktigt
att processen ar tydlig och férutsagbar.

TLV kommer att ta fram en preliminar lista med de férpackningar som
berdrs av regleringen. Denna lista publiceras och berérda foretag har
mojlighet att komma med synpunkter pa listan samt begara undantag. Detta
medfor 6kad administration for foretagen, i en omfattning som ar svar att
bedoma, da det beror pa hur mycket resurser foretagen lagger pa eventuell
undantagshantering. Allt fran 30 minuter till 20 timmar framstar som ett
rimligt antagande. Foretagen ska darefter ansoka om nya priser for berdrda
produkter. Anstkan gors pa samma satt som ordinarie
prisandringsansokningar och medfor darfor inte nagon ny hantering for
foretagen att lara sig. Att ansoka om prissankningar utifran den av TLV
kommunicerade listan Over berérda produkter innebér en relativt liten
administrativ borda for lakemedelsféretagen. Den tid som det tar for
foretagen att administrera ansdkan till foljd av den féreslagna regleringen
uppskattas till 30-60 minuter, beroende pa antal produkter.

Sammantaget bedéms den féreslagna regleringen medféra 6kad
administration for de foretag som berdérs vara mellan 1 timme — 21 timmar.
Da regleringen endast genomfors tva ganger per ar, och alla foretag inte
kommer att beroras vid varje tillfalle, bedéms den totala kostnaden per
foretag och ar bli lag.

Om sarskild hansyn behéver tas till sma foretag

Det ar viktigt att TLV i god tid innan utskick av information i samband med
15-arsregeln identifierar korrekt kontaktperson pa respektive foretag. Detta
ar sarskilt viktigt for mindre foretag dar denna identifiering kan vara
tidsédande, inte minst om prissattning skots av ett ombud. Mindre foretag
behover fa forutsattningar att fa information om kommande prisandringar
lika fort som storre foretag.

Konsekvenser for patienterna

Da priserna inom lakemedelsformanerna sanks paverkar det dven
patienterna som far mer lakemedel for pengarna. | de fall ett foretag valjer att
begara uttrade ur formanerna for produkter dar prissankningar genomfors av
TLV kommer patienter som forskrivits lakemedlet att kunna drabbas. De
mojligheter till undantag som beskrivs ovan har bland annat som syfte att
undvika en sadan situation.

I den situationen att lakemedlet ar utbytbart galler enligt forslaget till ny
lydelse av 21 § férmanslagen att ett byte av lakemedlet ska ske om det som
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ska bytas ut ingick i lakemedelsformanerna vid forskrivningstillfallet, aven
om det inte ingar i formanerna vid expedieringstillfallet. Merparten av de
lakemedel som berors av dessa foreskrifter ar dock inte utbytbara.

Minskad vinst fran parallellimport for apotek och apoteksaktorer

Andra féretag som i stor utstrackning berors ar de apotek som hanterar
produkter pa vilka prissankningar sker. | vissa fall har dessa produkter en
stor andel parallellimport. Parallellimporten leder till 6kade marginaler for
apoteken samt till vinster for parallellhandelsforetagen. I vissa fall kan
prissankningar leda till att parallellimport pa vissa produkter inte langre ar
I6nsam.

I det fall priserna pa lakemedel som uppfyller kriterierna for 15-arsregeln
sanks med 7,5 procent under ar 2015 till ar 2017 beraknar TLV att apotekens
intakter fran handelsmarginal och parallellimport minskar med 6 respektive
87 miljoner kronors marginal per helar. Minskning i vinst fran
parallellimport beror till mycket stor del pad minskad vinst for tva enskilda
produkter med stor forsaljning och stor parallellimport.

I det fall prisdndringen istallet blir 9 procent beréaknar TLV att apotekens
intakter fran handelsmarginal och parallellimport minskar med sammanlagt
7 respektive 105 miljoner kronors marginal per helar under ar 2015 till 2017.

Andra satt som regleringen kan komma att paverka aktérerna

TLV har inte identifierat ndgon annan vasentlig paverkan pa aktérerna an det
som beskrivits ovan.

Beddmning av om regleringen 6verensstdmmer med eller gar
utéver de skyldigheter som féljer av Sveriges anslutning till
Europeiska unionen

Detaljhandeln med lakemedel ar inte harmoniserad inom EG-ratten. Detta
innebar att medlemsstaterna ar fria att lagstifta pa omradet, under
forutsattning att bland annat EG-fordragets generella regler om de fyra
frineterna respekteras. Aven EU-fordragets konkurrens- och
statsstodsbestammelser kan ha betydelse.

I propositionen gor regeringen beddmningen att bestammelserna om
lakemedelsformaner ar en del av det svenska socialforsakringssystemet.
Regeringen drar, bland annat av detta skal, slutsatsen att forslagen i
propositionen faller utanfor kraven pa anmalan i direktiv 98/34/EG och
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tjanstedirektivet 2006/123/EG.6 TLV finner inte skal att géra ndgon annan
bedémning betraffande de har aktuella foérslagen om foreskrifter.

Medlemsstaterna &r i princip fria att infora olika typer av
prisregleringsmodeller for ldkemedel. Den enda specifika sekundarratt som
finns pa omradet ar radets direktiv 89/105/EEG av den 21 december 1988
om insyn i de atgarder som reglerar prissattningen pa humanlakemedel och
deras inordnande i de nationella sjukforsakringssystemen (EGT L0O40,
11.02.1989; Celex 38L0105), aven kallat Transparensdirektivet. Direktivet
reglerar prissattningen pa humanléakemedel och dess inordnande i de
nationella sjukforsakringssystemen. Direktivet ar genomfort i svensk ratt
genom forordningen (2002:687) om lakemedelsformaner m.m.

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

Direktivet genomsyras av de grundtankar som kommer till uttryck i den sa
kallade preambeln dar det tydligt framkommer att de regler som satts upp i
medlemsstaterna ska vara tydliga, transparenta och tillgangliga for alla som
ar verksamma pa lakemedelsmarknaden. TLV bedomer att de foreslagna
foreskriftsandringarna ar forenliga med EU-réatten.

Beddtmning av om sarskilda hansyn behdver tas néar det
galler tidpunkten for ikrafttradande och om det finns behov
av speciellainformationsinsatser

Andringarna i formanslagen trader ikraft den 1 juli 2014. Det forsta steget i
prissankningar pa vissa aldre lakemedel skedde den 1 januari 2014 genom ett atagande
fran den forskande lakemedelsindustrin att genomfora frivilliga prissankningar for alla
produkter godkanda ar 1998 eller tidigare. Nésta prissankning ska enligt
Overenskommelsen ske den 1 januari 2015.

TLV har mot bakgrund av detta foreslagit att foreskrifterna och de allménna raden i

denna remiss ska trada ikraft den 1 november 2014, for att beslut om prissankningarna
ska hinna fattas i tid infor att nya lagre priser ska galla fran den 1 januari 2015.

Foretagens arbetsforutsattningar m.m.

Regleringen beddms fa effekter av betydelse for foretags arbetsforutsattningar,
konkurrensférmaga eller villkor i 6vrigt. Konsekvensutredningen innehaller darfor en

6 Propositionen sid 175-177
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beskrivning av punkterna nedan. Se aven avsnitt om uppgifter om kostnadsmassiga
och andra konsekvenser som regleringen medfér och en jamforelse for de 6vervagda
regleringsalternativen, pa sidan 14.

Med foretag avses har en juridisk eller en fysisk person som bedriver
naringsverksamhet, det vill séga forséljning av varor och/eller tjanster yrkesmassigt och
sjalvstandigt. Att yrkesmassigt bedriva naringsverksamhet bor tolkas brett.

Om regleringen kan fa effekter av betydelse for foretags arbetsforutsattningar,
konkurrensformaga eller villkor i évrigt ska foljande infogas utéver ovanstaende.

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

Cirka 100 lakemedelsforetag har produkter som berérs av sankningar fram till 2017.
Foretagen kan vara allt fran enmansforetag till stora multinationella foretag.

Oppenvardsapoteken i Sverige &r omkring 1 350 stycken. TLV bedémer att alla dessa
paverkas av regleringen. De finns saval i kedjor som i fristdende foretag. De minsta
foretagen kan skotas av enstaka personer, medan de stérsta kedjorna har 2 000-3 900
anstallda. Hos dessa finns exempel pa apotek med sa manga som mellan 70 och 80
anstallda, medan andra ar betydligt mindre.

Vilken tidsatgang regleringen kan foéra med sig for foretagen och vad
regleringen innebéar for foretagens administrativa kostnader

Den foreslagna regleringen medfér 6kad administration for de lakemedelsforetag som
berors. Tidsatgangen uppskattas till vara 1 timme — 21 timmar. Da regleringen endast
genomfdrs tva ganger per ar, och alla foretag kommer inte att berdras vid varije tillfalle,
beddms den totala kostnaden per féretag och ar bli 1ag.

Regleringen bedoms inte fora med sig nagon vasentlig 6kad tidsatgang eller
administrativ kostnad for apoteksaktérerna utéver det arbete de redan genomfor for att
folja utvecklingen pa lakemedelsmarknaden.

Vilka andra kostnader den féreslagna regleringen medfor for féretagen och
vilka forandringar i verksamheten som foretagen kan behoéva vidta till foljd av
den foreslagna regleringen

De foretag som narmast berors av regleringen &r de lakemedelsféretag som marknadsfor
produkter som uppfyller kriterierna for prissankning. For lakemedelsforetagen medfor
de foreslagna andringarna for lakemedel aldre &n 15 ar minskade intakter for de
produkter som omfattas av regleringen.

Andra foretag som i stor utstrackning berors ar de apotek som hanterar produkter dar
prissankningar sker. | vissa fall har dessa produkter en stor andel parallellimport.
Parallellimporten leder till 6kade marginaler for apoteken samt till vinster for
parallellhandelsforetagen. I vissa fall kan prissankningar leda till att parallellimport pa
vissa produkter inte langre &r l6nsam.
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| vilken utstrackning regleringen kan komma att paverka
konkurrensforhallanden for foretagen

Eftersom prisjusteringar genomfors pa alla produkter med samma substans och form
leder regleringen i regel inte till att det uppstar prisskillnader som paverkar
konkurrensmajligheterna for foretagens produkter alternativt féretagens marginaler
relativt konkurrenterna. | vissa fall sker dock prissankningar pa ett antal produkter
medan andra, snarlika, produkter inte prisjusteras. | vissa fall leder det till att féretaget
vars produkter inte sénkts via regleringen kort darefter anda sénker priset pa dessa pa
grund av konkurrens.

Hur regleringen i andra avseenden kan komma att paverka foretagen

TLV har inte identifierat ndgon annan vasentlig paverkan pa aktdrerna an det som
beskrivits ovan.

Om sarskild hansyn behover tas till sméa foretag vid reglernas utformning

Det ar viktigt att TLV i god tid innan utskick av information i samband med 15-arsregeln
identifierar korrekt kontaktperson pa respektive foretag. Detta ar sarskilt viktigt for
mindre foretag dar denna identifiering kan vara tidsédande, inte minst om prissattning
skots av ett ombud. Mindre foretag behdver fa forutsattningar att fa information om
kommande prisdndringar lika fort som storre foretag.
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