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Yttrande 6ver SOU 2017:76 Enhetliga priser pa
receptbelagda lakemedel (S2017/05519/FS)

Tandvards- och lakemedelsforméansverket (TLV) har tagit del av SOU 2017:76
Enhetliga priser pa receptbelagda ldkemedel. TLV har foljande synpunkter.

Kapitel 1. Forfattningsforslag

Forslag till lag om dndring i lagen (1996:1156) om receptregister

TLV tillstyrker forslaget till indring i 6 § 10 lagen om receptregister, som innebar att
andamalet for behandling av personuppgifter utokas till att omfatta TLV:s tillsyn over
apotekens prissattning av lakemedel. Sdsom TLV har framfort i olika sammanhang,
bl.a. i remissvaren pa Ds 2016:44, Ds 2017:29 och SOU 2017:15, har TLV dock behov
av ytterligare uppgifter. TLV foreslar i remissvaret pa SOU 2017:15 att
bestammelserna i 6 och 18 §§ lagen om receptregister andras sa att TLV far anvanda
uppgifterna for ytterligare andamal. Detta behov foreligger fortfarande.

Forslag till lag om dndring i lagen (2002:160) om ldkemedelsformdner m.m.

7 ¢ § — TLV valkomnar inneborden av forslaget till 7 ¢ §, som innebar att de priser
som TLV har faststillt enligt 7 §, i den utstrackning som foljer av 7 §, giller i samtliga
fall nar ett lakemedel har forskrivits pa recept och expedieras pa 6ppenvardsapotek.
Detta kan exempelvis aktualiseras nar lakemedel har forskrivits utanfor begransad
subvention eller till asylsokande. Det utgor ocksa ett fortydligande av att de fast-
stillda priserna giller aven nar formanslakemedel har forskrivits i smittskyddssyfte.
TLV anser dock inte att det ar vare sig nodvandigt eller tillrackligt tydligt att
bestammelsen innehaller uttrycket ”i samtliga fall”. TLV anser istillet att en lamplig
ordalydelse vore "Nar inkopspris och forsaljningspris har faststallts for ett lakemedel
enligt 7 §, giller de priserna i den utstrackning som foljer av 7 § nar lakemedlet har
forskrivits pa recept och expedieras pa oppenvardsapotek, oavsett om ladkemedlet
expedieras med forman eller inte”. Det ar av stor vikt att detta fortydligande trader i
kraft senast vid den foreslagna tidpunkten. TLV foreslar att denna del bryts ut sé att
ett ikrafttradande kan ske sa snart det ar mojligt.
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18 b § — TLV konstaterar att forslaget innebar att bemyndigandena skiljer sig at
mellan forsta och andra punkterna i bestimmelsen. Detta forefaller inkonsekvent och
TLV anser att bemyndigandena bor harmonieras med varandra, och i mgjligaste mén
aven med TLV:s bemyndiganden betriffande lakemedel som ingar i ldkemedels-
formanerna. Vidare saknas ordet "receptbelagda” i forslaget till 18 b § andra

stycket 2.

18 ¢ § —TLV avstyrker forslaget att apoteken skulle fa kopa in receptbelagda
lakemedel som inte har fatt priser faststillda enligt 7 § lagen om ldkemedelsforméaner
m.m., till priser som understiger de inkdpspriser som TLV har faststallt enligt
forslaget till 18 b §. Skilen for detta framgar nedan under rubriken "Kapitel 7. Forslag
om reglerad handelsmarginal”.

Forslag till lag om dndring i forordningen (2002:687) om ldkemedelsformaner
m.m.

4 e § — TLV konstaterar att forslaget innebar att bemyndigandena skiljer sig &t mellan
forsta och andra punkterna i bestimmelsen. Detta ar inkonsekvent och TLV anser att
bemyndigandena bor harmonieras med varandra, och i mojligaste man aven med
TLV:s bemyndiganden betriffande lakemedel som ingar i ladkemedelsformanerna.
Vidare saknas forfattningsnamn och nummer for lagen om lakemedelsformaner m.m.
i forslaget till 4 e § 1. Dessutom finns ordet om” en gang for mycket i forslaget till

4e82.

10 § — Utredningen har foreslagit att TLV ska offentliggora en forteckning 6ver
receptbelagda lakemedel som inte ingar i lakemedelsformanerna samt uppgifter om
vilka priser som far tas ut for dessa produkter. TLV anser att det bor framga av
forfattningstexten att forteckningen endast ar avsedd att omfatta sidana recept-
belagda lakemedel som inte ingar i lakemedelsformanerna och for vilka TLV har
faststallt inkops- och forsiljningspriser.

Kapitel 2. Utredningens uppdrag och arbete

2.4.6 Livsmedel for sdarskilda naringsdndamadl

TLV konstaterar att utredningen har bedomt att det ligger utanfor dess uppdrag att
uttala sig om livsmedel for siarskilda naringsandamal. TLV anser dnda att det finns
skal att berora detta omrade. TLV har noterat att den fria prissattningen for dessa
livsmedel har lett till hoga och varierande priser. Nagra exempel: En forpackning
naringspulver som hos en aktor vid en viss tidpunkt kostade 1 622 kronor kostade hos
en annan aktor 4 813 kronor. En drickbar proteinersattning varierade i pris fran

5 269 kronor till 10 987 kronor. Vissa apoteksaktorer har dven till exempel latit
patienterna slippa egenavgifterna och gett patienterna nojesparksbesok i samband
med inkop av livsmedel. Vidare salufors manga livsmedel som anvands vid vissa av
de aktuella sjukdomarna numera i livsmedelsbutiker till priser som inte avviker mer
an iliten man fran priserna for motsvarande normala livsmedel. Sammanfattningsvis
bedomer TLV att det ar en otillfredsstallande ordning pa detta omréade. I och med att
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prissittningen ar fri kan TLV inte vidta néagra tillsynsatgiarder. TLV bedomer att det
ar angelaget att se Over regleringen av prissattningen pa livsmedel som bekostas av
lakemedelsformanerna.

Kapitel 5. Prisjamférelser pa receptbelagda lakemedel utanfér formanerna

TLV vill poangtera att onskad effekt av reformen, det vill sdga att ge patienter och
vardgivare mojlighet att gora prisjamforelser pa samma sitt som for likemedel inom
forman, forutsatter att TLV:s faststéllda inkops- och forsaljningspriser dven for
lakemedel utan forman kan foras over till de av E-hdlsomyndigheten administrerade
IT-systemen LiiV och VARA och att priserna kan hamtas darifran till apotekens
expeditionsstod, vardens forskrivarstod och Fass.

Kapitel 7. Forslag om reglerad handelsmarginal

Utredningen har foreslagit att TLV ska faststilla inkopspriser och forsaljningspriser,
dels efter anmalan av pris och andring av anmalda priser, dels i fraiga om prissattning
for lakemedel for vilka priser inte har anmalts. Utredningen har ocksa foreslagit att
TLV ska fa samma bemyndigande att faststalla handelsmarginal som for lakemedel
inom formanerna. TLV bedomer att dessa forslag framjar malet om vard pé lika
villkor for hela befolkningen.

TLV anser att TLV:s foreskriftsbemyndigande betraffande prissiattning for lakemedel
utanfor lakemedelsformanerna i mojligaste man bor formuleras pa motsvarande satt
som bemyndigandet som galler inom lakemedelsformanerna. Detta skulle alltsa
innebara att 18 b § tredje stycket lagen om lakemedelsformaner m.m. samt 4 e §
forordningen om likemedelsformaner utformas som ett bemyndigande att meddela
foreskrifter om hur inkopspris och forsaljningspris enligt 18 b § forsta och andra
styckena lagen om lakemedelsformaner m.m. ska faststillas. Detta skulle ge TLV
mojlighet att faststilla priser och handelsmarginal pa sa satt som forutsatts i
utredningens forslag.

TLV instimmer i utredningens bedomning att TLV behover fa ratt att meddela
foreskrifter om hur ofta ett anmalt pris enligt 18 a § lagen om lakemedelsférmaner
m.m. ska kunna andras. Apoteksaktorerna och partihandlarna hanterar redan
manadsvisa prisandringar i periodens vara-systemet, vilket talar for att de har
mojlighet att hantera sddana andringar aven pa likemedel utanfor formanerna. En
mer frekvent uppdatering av just detta sortiment skulle kunna leda till mindre
transparens for patienterna pa grund av osikerhet om vilket pris som ar aktuellt, om
priset till exempel kan dndras mellan kontroll i informationskallor och besoket pa
apotek. Daremot kommer foretagen sjilvfallet vara fria att ansoka om dndrat pris nar
som helst.
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TLV instammer ocksa i utredningens bedomning att nar ett lakemedel lamnar
formanerna, antingen pa begaran av lakemedelsforetaget eller efter beslut av TLV,
ska TLV besluta att det pris som géllde inom férméanerna ska gilla dven utanfor
formanerna. Eftersom priset kan ha dndrats flera ganger innan lidkemedlet lamnar
formanerna innebar ordet “senast” att det blir tydligt att det som avses ar lakemedlets
pris narmast fore uttradet. TLV anser att denna punkt ar av stor vikt for att forslaget i
sin helhet ska vara genomforbart utan att genomfora omfattande system-
modifieringar som sannolikt skulle innebira att tidpunkten for forslaget maste
senareliaggas utover det som TLV redogor for nedan under rubriken "Kapitel 11.
Ikrafttradande”.

I avsnitten 7.2.4 (s. 147) och 7.6 (s. 157) av betankandet anger utredningen att den
inte foreslar nagra sanktioner mot ladkemedelsforetag som inte anmaler pris till TLV.
TLV vill darfor papeka att 25 § lagen om lakemedelsférmaner m.m. enligt sin
ordalydelse skulle gilla aven for dessa situationer. Det ar mojligt att utredningen
endast syftar pa att den inte foreslar att TLV ska fa ta ut sanktionsavgifter, men om sa
inte ar fallet kan konstateras att sidana sanktioner som férelaggande vid vite skulle
vara mojliga enligt utredningens forfattningsforslag, da utredningen inte foreslagit
nagot undantag i 25 § for dessa situationer.

Utredningen foreslar att 0ppenvardsapoteken ska fa kopa in receptbelagda lakemedel
som inte har fatt priser faststéllda enligt 7 § lagen om lakemedelsformaner m.m. till
priser som understiger de inkopspriser som TLV har faststallt enligt forslaget till

18 b §. TLV avstyrker detta forslag. Huvudskalet till detta ar att det inte ar mojligt att
bedoma vilka ekonomiska konsekvenser som forslaget skulle leda till. Dels ar
utredningens konsekvensutredning ofullstandig, dels finns i departements-
promemorian Ds 2017:29 Utokade mojligheter till utbyte av likemedel forslag om
utbyte savil av forskrivna ladkemedel som inte ingar i lakemedelsformanerna som av
samtliga lakemedel som forskrivits for smittskyddsandamal, for det fall att utbytbara
lakemedel inom formanerna finns. Mojligheterna till utbyte har pataglig betydelse for
vilken effekt en forhandlingsratt kan leda till. Det ar inte klarlagt hur dessa forslag
forhaller sig till varandra och inte heller vilka forslag som kommer att bli foremal for
lagstiftning. Ingen konsekvensutredning som behandlar de sammanlagda
konsekvenserna av forslagen som helhet har gjorts. Likemedelsmarknaden ar
dynamisk och komplex, och dven sma dndringar i reglerna om prissittning,
forhandlingsratt och utbyte kan fa stora kostnadskonsekvenser for patienter, det
offentliga och foretagen i form av apotek och liakemedelsforetag. I avsaknad av en
samlad bild av mal och konsekvenser av forslaget om forhandlingsratt i betankandet
och forslagen om utbyte i departementspromemorian ar det inte mojligt att bedoma
de ekonomiska konsekvenserna samt ovriga konsekvenser av forslaget om en
forhandlingsratt for apoteken.
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Kapitel 10. Konsekvenser av utredningens forslag

10.2.2 Konsekvenser for TLV

TLV instammer i utredningens uppskattning av det 6kade resursbehovet for TLV.
Den forvantade mangden prisanmalningar for lakemedel som inte ingar i
lakemedelsformanerna kommer att medféra behov av 6kade personella resurser hos
TLV. Det ar ocksa viktigt att resurser finns for att hantera de utokade krav pa
kapacitet som uppstar pa TLV:s IT-system. En osidkerhetsfaktor ar hur avgransningen
ska goras av hur manga lakemedelsforpackningar som TLV forvantas faststilla priser
for. Utredningens uppskattning ar rimlig under forutsattning att TLV:s uppdrag
begransas till sdidana lakemedel som faktiskt siljs i Sverige. Se vidare nedan under
Ovriga synpunkter.

Kapitel 11. lkrafttradande

Ett verkstillande av utredningens forslag i de delar som galler lakemedel for vilka
pris inte faststillts enligt 7 § lagen om lakemedelsformaner, utan enligt forslaget till
18 b § samma lag, kommer att innebira att forandringar behéver goras i TLV:s IT-
system. Darutover kommer med storsta sannolikhet forandringar att behova goras i
E-hdlsomyndighetens IT-system och andra efterféljande system, exempelvis hos
apoteken och forskrivarna. For att den nodviandiga tekniska utvecklingen tidsmassigt
ska kunna genomforas kan ikrafttradandet behova senarelaggas.

Kapitel 12. Forfattningskommentar

Utredningens likstidllande av "receptbelagda humanlikemedel som inte har fatt ett
pris faststallt enligt 7 § lagen om lakemedelsformaner” med "1akemedel som inte
ingdr i forméanerna” (se t.ex. s. 221 i betankandet) ar problematiskt. Nar det
exempelvis giller lakemedel med begriansad subvention har de fatt ett pris faststallt
av TLV, men ingdr inte i féormanerna for all anvandning. Risker for missforstand
finns, sarskilt med tanke pa att uttrycket "1akemedel som inte ingar i formanerna”
anvands pa andra satt pa manga stéllen. Dessutom finns receptbelagda liakemedel
som inte har faststillda priser, men som dnda ingar i ladkemedelsforménerna, sisom
extemporeldkemedel och licenslikemedel. Det vore lampligare att vara mer specifik,
t.ex. "receptbelagda humanlidkemedel som inte har fatt ett pris faststéllt enligt 7 §
lagen om lakemedelsformaner m.m. och inte heller i 6vrigt ingar i lakemedels-
formanerna” om det ar vad som avses.

TLV vill ocksd kommentera att det utredningen har angett om prissiattning av
extemporeldkemedel enligt en sarskild taxa som TLV har beslutat om (s. 222 i
betiankandet) avser forhallanden som inte langre ar aktuella. Numera omfattas
prissattningen av extemporelakemedel av TLV:s foreskrifter (HSLF-FS 2017:29) om
licenslakemedel, extemporeldkemedel, lagerberedningar och tillfillig subvention,
som tradde i kraft den 1 april 2017.
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Utredningen har vidare foreslagit att TLV en gang per ar ska folja upp vilka
receptbelagda lakemedel som saknar pris (se t.ex. s. 224 i betdnkandet), men det
framgar inte hur utredningen har tankt sig att denna uppgift ska ges till TLV. Den
innefattas inte i utredningens forfattningsforslag betraffande TLV:s myndighets-
instruktion, vilket ligger narmast till hands.

Ovriga synpunkter

TLV anser att utredningen inte har varit tillrackligt tydlig betraffande vilka lakemedel
utan formanspris som behover prissittas. Inom ett lakemedelsgodkinnande finns
ofta en stor mangd forpackningar, av vilka ofta endast en mindre del ar aktuella att
marknadsfora i ett land. TLV har sma eller inga mojligheter att identifiera alla
godkianda forpackningar for att kunna faststalla priser for dem. TLV anser att det inte
heller ar Andamalsenligt att regelmassigt faststilla priser for forpackningar som inte
siljs via de svenska oppenvardsapoteken, sarskilt mot bakgrund av att detta skulle
krava mycket stora resurser. Det framgar av betdnkandet (se s. 157) att utredningen
ocksa har tankt sig att TLV:s faststillande av priser enligt den foreslagna 18 b § andra
stycket lagen om lakemedelsformaner m.m. endast ska goras for de forpackningar dar
TLV faktiskt kan konstatera att de siljs via de svenska 6ppenvardsapoteken. Denna
avgransning aterspeglas dock inte i forfattningsforslaget.

I sitt forra betdankande foreslog utredningen att TLV skulle ges mojlighet att ta ut
sanktionsavgifter fran 6ppenvardsapotek som inte tillampar de priser som angesi 7 §
lagen om lakemedelsformaner m.m. (se forslaget till 25 a § forsta stycket 3 denna lag i
SOU 2017:15). Mot denna bakgrund anser TLV att de forfattningsforslag som
presenteras i detta betainkande bor kompletteras med en mojlighet for TLV att ta ut
sanktionsavgifter fran oppenvardsapotek som siljer sddana lakemedel som omfattas
av den foreslagna 18 b § lagen om lakemedelsformaner m.m. till andra priser an de
forsaljningspriser som TLV har faststallt.

Innan TLV kan faststilla priset for lakemedel som lakemedelsforetagen inte anmalt
pris for behover apoteken veta till vilket pris de ska silja lakemedlen. Det bor enligt
TLV:s mening 6vervagas om den foreslagna regleringen bor kompletteras med att
samma handelsmarginal ska tillampas som for lakemedel som TLV har faststallt
priser for. Detta har utredningen forutsatt (se s. 18 och s. 224), men inte skrivit in i
forfattningsforslaget. TLV anser inte att TLV med stod av det foreslagna
bemyndigandet kan meddela foreskrifter med denna innebérd. Regleringen bor
darfor ske pa en annan normniva, dvs. forordning eller lag.
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Beslut om detta yttrande har fattats av generaldirektoren Sofia Wallstrom.
Foredragande har varit seniora juristen Marit Carlsson. I den slutliga handlaggningen
har aven medicinska utredaren Anna Montgomery, analytikern Niclas Stridsberg,
enhetschefen Inger Erlandsson och t.f. chefsjuristen Karin Lewin deltagit.

Sofia Wallstrom

Marit Carlsson



