Kommittédirektiv

Tillaggsdirektiv till utredningen om vissa Dir .
fragor om prisséttning, tillganglighet och 2011:82
marknadsf 6rutséttningar inom |&kemedels-

och apoteksomradet (S 2011:07)

Bedlut vid regeringssammantréde den 22 september 2011

Utvidgning av uppdraget

Regeringen beslutade den 16 juni 2011 kommittédirektiv om
utredningen om vissa fragor om prisséttning, tillganglighet och
marknadsforutséttningar inom lakemedels- och apoteksomradet
(dir. 2011:55).

Utredaren ska enligt direktiv redovisa sitt uppdrag till re-
geringen senast den 1 september 2012 i de delar som géller
maskinell dosdispensering och ett antal 6vriga fragor och senast
den 1 april 2013 i den del som avser handel med |ékemedel for
djur. Regeringen utvidgar nu utredarens uppdrag.

Utredaren ges ett tillaggsuppdrag att gora en Oversyn av
prisséttningen av originall&kemedel utan generisk konkurrens
och vissa 6vriga fragor. | utredarens uppdrag ingdr inte att se
Over prissdttningen av det generiska sortimentet eller fore-
skrifterna om utbytet av lakemedel i lagen (2002:160) om
|akemedel sformaner m.m. Utredaren ska lamna forslag till en
langsiktigt hallbar prismodell for originallakemedel utan gene-
risk konkurrens som kan moéta de vaxande utmaningarna pa
| skemedel somradet.

Utredaren skavidare bl.a.

— se Over hanteringen och prisséttningen av licensékemedel,
extemporel akemedel och smittskydds ékemedel,



— se Over behovet av att definiera vilka [8kemedel som kan
ingdi lakemedel sformanerna,

— Overvdga om miljoaspekter bor beaktas vid subventions-
beslut,

— komma med fordag pa hur en obligatorisk
|akemedel sforsakring ska utformas inom férmanerna samt

— se Over leverans- och tillhandahdllandeskyldigheten nér det
gdller forordnade |&kemedel och varor.
Uppdraget ska redovisas senast den 1 september 2012,

Bakgrunden till uppdraget

Lakemedel & en del av manga méanniskors vardag och till-
gangen till effektiva lakemedel & en forutséttning for att kunna
bedriva modern halso- och sjukvard och for att halso- och sjuk-
vardslagens (1982:763) krav pa god vard pa lika villkor ska
kunna upprétthallas.

Snabb medicinsk utveckling har kontinuerligt 6kat nyttan av
lakemede! for patienten och sjukvarden. Samhallets majligheter
att finansiera lakemedel & dock inte obegransade, vilket under-
stryker vikten av tydliga prioriteringar och av att astadkomma
stérsta mojliga kostnadseffektivitet.

Det réder fri prissdttning pa lakemedel i Sverige. Om ett
lakemedel sholag vill att deras |akemedel skaingdi |akemedels-
formanerna och darmed subventioneras av samhdlet, maste
bolaget ansdka om detta hos Tandvards- och |&kemedelsfor-
mansverket (TLV). Om TLV beslutar att 1akemediet ska inga i
lakemedelsformanerna faststaller TLV samtidigt inkops- och
forsajningspris for 18kemediet. TLV hette tidigare Lakemedels-
formansnamnden (LFN) och inréttades 2002.

Lagen (2002:160) om |akemedelsformaner m.m. styr pris-
sdttning och subvention av lakemedel. Grunderna for nar ett
receptbelagt |akemedel ska ingd i formanen angesi 15 § lagen
(2002:160) om lakemedelsformaner m.m. Ett receptbelagt
lakemedel ska enligt denna bestammelse omfattas av l&ke-
medelsférmanerna och inkdps- och forsaljningspris ska fast-
stéllas, under férutsdttning att
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1. kostnaderna for anvandning av |akemedlet, med beaktande
av bestdmmelsernai 2 § halso- och sjukvardslagen, framstar
som rimliga fran medicinska, humanitédra och samhéls-
ekonomiska synpunkter, och

2. det inte finns andra tillgéngliga l&kemedel eller behand-
lingsmetoder som enligt en sddan avvéagning mellan avsedd
effekt och skadeverkningar som avses i 4 § ldkemedels-
lagen &r att bedoma som véasentligt mer andamalsenliga.

Enligt 2 § halso- och sjukvardslagen & malet for halso- och
sjukvéarden en god hélsa och en vard palika villkor for hela be-
folkningen. Varden ska ges med respekt for alla manniskors
lika varde och for den enskilda méanniskans vardighet (man-
niskovérdesprincipen). Den som har det storsta behovet av
halso- och sjukvard ska ges foretrade till varden (behovs- och
solidaritetsprincipen). De bedutskriterier som finns i lagstift-
ningen om |akemedel sférmanerna har sitt ursprung i de priorite-
ringsriktlinjer som lades fast 1997 (se prop. 1997/98 Lé&ke-
medelsformaner och |akemedel sforsorjning m.m.).

| forarbetena till den senare lagstiftningen (prop.
2001/02:63) anges att mer detaljerad praxis fér nér ett 18ke-
medel ska subventioneras far utvecklas efter hand.

TLV fattar sdledes beslut med utgangspunkt fran lagen om
|akemedel sformaner samt halso- och sjukvardens dvergripande
ma om en god halsa och en vard palikavillkor.

Myndigheten tar hansyn till tre grundl&ggande principer:

—  kostnadseffektivitetsprincipen,

— behovs- och solidaritetsprincipen, och

—  manniskovardesprincipen.

Kostnaderna for anvandningen av lakemediet ska framsta
som rimliga utifrdn medicinska, humanitdra och samhdalls-
ekonomiska perspektiv och det skainte finnas andratillgangliga
lakemedd eller behandlingsmetoder som enligt en avvégning
mellan avsedd effekt och skadeverkningar kan beddmas som
vasentligt mer andamalsenliga.

| samband med omregleringen av apoteksmarknaden den
1juli 2009 fick TLV i uppdrag av regeringen att vidta forbe-
redande atgarder for att sdkra en val fungerande apoteksmark-
nad. TLV redovisade den sista delen av uppdraget den 13 april
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2010 (S2008/10720/HS). | sin Slutrapport identifierade TLV
bl.a. utvecklingsmdjligheter for prissattning av originalldke-
medel utan generisk konkurrens. Det forsta godkénda |8ke-
medel som innehdler en viss aktiv substans kallas original-
lakemedel. N&r patenttiden gatt ut kan kopior tillverkas, sa
kallade generiska lakemedel. Det generiska lakemedliet inne-
haller samma aktiva substans i samma méangd som original-
|akemedlet men séljs under annat namn.

Att forska fram nya originallékemedel innebér kostsamma
forskningsinsatser. Investeringarna & ocksa riskfyllda eftersom
man inte vet om produkterna nar marknaden. Som incitament
for lakemedel sholagen att forska fram nya lakemedel kan |ake-
medel patentskyddas i syfte att sdkra lékemedelsféretagens in-
komster for att kunna técka kostnader foér framforskning och
utveckling av 1&kemedel, samt andra utgifter. En tillverkare av
generiska ldkemedel har inga kostnader foér forskning och ut-
veckling utan bara for tillverkning.

En av de dtgarder TLV redovisade var en utvecklad vérde-
baserad prisséttning genom bl.a. effektivare omprévning av
subventionsbesluten for de lakemedel som redan ingar i |ake-
medelsformanerna. Ytterligare en dtgéard var okad foljsamhet till
TLV:s subventionsbegransningar for vissa lakemedel vid for-
skrivning. Atgérderna uppskattades leda till besparingar om ca
0,9 miljarder kronor dver en tredrsperiod.

Enligt TLV:s rapport kan dven atgarder som kompletterar
den vérdebaserade prissattningen, t.ex. internationell referens-
prissattning som pristak for 1akemedel leda till besparingar pa
mellan 0,5-2 miljarder kronor per &r vid full effekt.

Sedan rapporten presenterades har TLV fortsatt sitt arbete
med att vidareutveckla den vérdebaserade prisséttningen, bland
annat genom ett effektivare arbete med omprévning av delar av
| skemede! ssortimentet. Dettai kombination med patentutgangar
och ett effektivare |&kemedelsarbete i landstingen har lett till att
kostnaderna for |akemedelsformanerna inte 6kade under 2010.
De totala l|&kemedelskostnaderna for samhéllet okade dock
under 2010 vilket framfér allt drevs av Okade kostnader for rek-
visitionslakemedel (Iakemedel som bestélls fran sjukhusapotek
till avdelningar och mottagningar).
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Regeringen presenterade i juni 2010 Nationell |&kemedels-
strategi — en forstudie. | forstudien konstateras att de framtida
Okade mgjligheterna till individanpassad |18kemedel sbehandling
& viktiga medicinska framsteg men ocksa kostsamma ur ett
|&kemedel sperspektiv. Mgjligheterna att bota och lindra suk-
domar for vilka det tidigare inte fanns nagot |ékemedel Okar
hela tiden. Detta &r till 6kad nytta for patient och samhélle men
driver ocksa pa |akemedel skostnaderna.

| lakemedelsstrategin som beslutades av regeringen den 25
augusti 2011 konstaterades att framtida utmaningar med bland
annat en ddrande befolkning kommer att kréva en fortsatt ut-
veckling nér det galler kostnadseffektiv |akemedel sanvandning.
Det & viktigt att skapa sa mycket hdlsa hos befolkningen som
mojligt med de resurser som avsétts for 1&kemedel.

Parallellt med TLV:s arbete har utvecklingen av den natio-
nella lakemedel sstrategin foranlett en fordjupad diskussion om
hur val dagens prissdttnings- och prioriteringsmodell & an-
passad for att de mota vaxande utmaningar pa |akemedel som-
radet.

Dérutéver finns det &ven andra frégor som behdver utveck-
las ndrmare. Nedan redovisas i korthet nuvarande reglering,
problemstalIningar och uppdraget for respektive omrade.

Uppdraget

Vid redovisning av uppdraget ska utredaren 1&mna nddvandiga

forfattningsforslag. FOrslag och beddmningar ska &en motive-

ras utifran EU-réttsliga aspekter och det ska anges om forslagen

behdver anmédlas till EU-kommissionen. Utredaren ska &ven i

sina forsag vaga in eventuella forandringar av det s.k. trans-

parensdirektivet (se EU-réttsliga aspekter).
Uppdraget bestar av tva delar:

— uppdrag att foresld en langsiktigt hallbar modell for prissétt-
ning av originaldkemedel utan generisk konkurrens som
kan mota de vaxande utmaningarna pa |akemedel somradet,
och



— uppdrag att utreda prisséttning av vissa grupper av |dke-
medel, miljofragor och forsakringsskydd samt leverans- och
tillhandahallandeskyldighet.
| utredarens uppdrag ingar inte att se Gver prissittningen av

det generiska sortimentet eller féreskrifterna om utbyte av

lakemede! i lagen (2002:160) om |dkemedel sférmaner m.m.

EU-réttsliga aspekter

Lakemedelsomradet &, bortsett fran detaljhandeln i stor ut-
stréckning ett harmoniserat omrade inom EU, se Europaparla-
mentets och rédets direktiv 2001/83/EG av den 6 november
2001 om uppréttande av gemenskapsregler fér humanlékemedel
(EGT L 311, 28.11.2001, s. 67, Celex 32001L0083) och
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG av den
6 november 2001 om uppréttande av gemenskapsregler for
veterindrmedicinska lékemedel (EGT L 311, 28.11.2001 s. 1,
Celex 32001L0082). Déar finns bl.a. bestammelser om krav pa
partihandlare vid leverans av |ékemedel (se t.ex. artikel 81 i
direktiv 2001/83/EG).

Medlemsstaterna & dock i princip fria att infora olika typer
av prisregleringsmodeller for ldkemedel. Den enda specifika
sekundarrétt som finns pa omradet prissittning av |akemedel &
radets direktiv 89/105/EEG av den 21 december 1988 om insyn
i de atgarder som reglerar prissittningen pa humanlakemedel
och deras inordnande i de nationella gukforsakringssystemen
(EGT L040, 11.2.1989, s. 8, Celex 31989L0105), fortséttnings-
vis bendmnt transparensdirektivet. Direktivet reglerar prissatt-
ningen pa humanl&kemedel och dess inordnande i de nationella
gukforsakringssystemen. Direktivet & genomfort i svensk rétt
genom fdrordningen (2002:687) om |akemedel sférmaner m.m.
Direktivet reglerar dock inte vad som ska inga i de nationella
formanssystemen utan endast de forfaranden som medlems-
staterna anvander vid prisséttningen. Nuvarande transparens-
direktiv ar for narvarande forema for 6versyn. Kommissionen
avser att presentera ett forslag till reviderat direktiv i december
2011.
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Aven andra direktiv av mer horisontell karaktar maste be-
aktas vid en dversyn av prisséttningsmodellen. Héaribland kan
namnas det sk. produktansvarsdirektivet (rédets direktiv
85/374/EEG av den 25 juli 1985 om tillnd&rmning av medlems-
staternas lagar och andra forfattningar om skadestandsansvar
for produkter med sakerhetsbrister, EGT L

L 210, 7.8.1985 s. 29, Celex 31985L.0374). Detta direktiv
reglerar skadestandsansvar for produkter som orsakat skada pa
person eller egendom.

Andra direktiv av horisontell karaktdr & det s.k. tjanste-
direktivet (Europaparlamentets och radets direktiv 2006/123/EG
av den 12 december 2006 om tjanster pa den inre marknaden,
EUT L 376, 27.12.2006, s. 36, Celex 32006L0123). Tjanste-
direktivet & genomfort i Sverige genom en kombination av en
horisontell lag med férordning (lagen (2009:1079) om tjanster
pa den inre marknaden och férordningen (2009:1078) om
tjanster pa den inre marknaden), forandringar i sektorslagstift-
ning samt inréttande av obligatoriska administrativa och tek-
niska arrangemang. Syftet med direktivet & att faststélla de
allmanna bestdammelser som ska underlé&tta utbvandet av etable-
ringsfriheten for tjansteleverantdrer och den fria rérligheten for
tjanster, samtidigt som tjansternas hdga kvalitetsniva bibehalls.
Direktivet innehdler bl.a. bestammelser om vilka krav med-
lemsstaterna far stélla pa forsakringar. Att mérka ar emellertid
att artikel 1.6 i direktivet anger att tjanstedirektivet inte pa
verkar medlemsstaternas lagstiftning om social trygghet.

Enligt Europaparlamentets och radets direktiv 98/34/EG av
den 22 juni 1998 om ett informationsforfarande betréffande
tekniska standarder och foreskrifter (EGT L 204, 21.7.1998 s.
37, Celex 31998L0034), & medlemsstaterna aven skyldiga att
anméala forslag till tekniska foreskrifter till kommissionen. En-
ligt artikel 1.11 omfattas emellertid inte tekniska specifikationer
eler andra krav, eller foreskrifter for tjanster, som hanger sam-
man med de nationella social forsakringssystemen.

Utover relevant sekundarrétt &r medlemsstaterna naturligtvis
aven skyldiga att beakta fordragets allméanna regler om bl.a. de
fyrafriheterna
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Uppdrag att foresd en langsiktigt hallbar modell for
prissattning av originallékemedel utan generisk
konkurrens

Syftet med detta uppdrag & att vérdera olika utvecklings-
majligheter for prisséttning av originallkemedel utan generisk
konkurrens inom |akemedel sférmanerna och foresla en langsik-
tigt hallbar modell for denna grupp av lakemedel. Den fore-
slagna modellen ska kunna méta de vaxande utmaningarna pa
|akemedelsomrédet och ska ocksa kunna korrigera hoga priser
for vissa grupper av originalldkemedel utan generisk kon-
kurrens. En utgangspunkt for en framtida prismodell &r att den
ska skapa forutsattningar for en god kostnadskontroll och att
lakemedelspriserna i Sverige ska ligga under eller i niva med
priserna i andra jamforbara lander t.ex. Norge, Storbritannien
och Danmark. En framtida prismodell ska ocksa sakerstélla en
god tillgang till effektiva lakemedel som skapar forutsattningar
for att bedriva en modern halso- och sjukvard och leva upp till
halso- och sjukvérdslagens 2 § om malen for hdso- och sjuk-
varden. Detta forutsétter att den forskande |akemedelsindustrin
aven fortsdttningsvis kan ha goda foérutsdttningar att forska fram
och utveckla nya l&kemedel.

Prissdttning av lakemedel for djur & inte forema for over-
syn inom ramen for tillaggsdirektiv.

Framtida utmaningar i prisséttningen av |akemedel

Den medicinska utvecklingen innebér allt béttre utrednings- och
behandlingsmajligheter for allt fler individer i alt hogre aldrar.
Samtidigt star det klart att det saknas ekonomiska forutsétt-
ningar for att ge befolkningen all den sjukvard som i dag &r
majlig. Till foljd av de begransade resurserna behover samhéllet
prioritera vilka behandlingsmetoder och |dkemedel som ska
subventioneras. En av de stora utmaningarna framover pa lake-
medelsomradet &r bl.a. hur det allménna ska ha rad att finansie-
ra nya dyralakemedel. For TLV & frégan vilket pris samhallet
ar villigt att betalafor att fatillgang till 1akemedel i Sverige.

L akemedelskostnaderna inom |akemedelsformanerna pé
verkas dels av de priser TLV faststéller pa central niva, dels av
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patienternas behov och hur landstingen och l&karna véljer att
forskriva lékemedel for att tillgodose patienternas behov. Det ar
i landstingen och hos l&karna som volymerna genereras medan
det & pa centra niva hos TLV som priserna faststélls. Dessa
aktorer definierar gemensamt kostnaderna for 1ékemedel. Dér-
utdver paverkas TLV och landstingen av beslut hos andra myn-
digheter bade pa nationell och internationell niva

L akemedel smarknaden kan delasin i tva delar:

1. enmed sk. generiskaldkemedel, och
2. enmed originallékemedel.

Né&r det gdller lakemedel med generisk konkurrens har en
stark prispress skapats genom att forskrivna |akemedel med ge-
nerisk konkurrens byts ut mot det billigaste pa apoteken. Efter-
som volymerna blir stora for det preparat som ligger 18gst i pris
innebér det &en en fordel for de tillverkare som kan sétta de
lagsta priserna. Det faktum att l1dkemedlen byts pa apoteken
underlé&ttar for landstingen och forskrivarna da de inte behGver
styramot eller kadnnatill prisernafor olikaleverantorer.

Né&r det géller originalldkemedel ser situationen annorlunda
ut. Aven om det finns flera liknande original inom en lake-
medel sgrupp & dessa inte utbytbara mot varandra. Inget byte pa
apotek kan darfor ske och darmed uppstar, med dagens sétt att
prissitta originalldkemedel, svag priskonkurrens inom léke-
medel sformanerna.

Det sitt att prissétta |akemedel som TLV foér nérvarande
tilldmpar, vardebaserad prissdttning, kan bidra till effektivitet i
val av olika behandlingar eftersom syftet &r att priset ska spegla
hur kostnadseffektivt lakemedlet &r. Tillampat pa lakemedel
innebér vardebaserad prissdttning att prissattningen sker genom
att hansyn tas till forvantade framtida positiva effekter av |&ke-
medel sbehandlingen. Detta forvantas leda till att priset pa lake-
medlen avspeglar det kliniska vardet av behandlingen for bade
patienter och gukvarden. Prisséttningen ger ocksa information
till foretagen om vilken typ av innovation det allménna &r villig
att betala for. Ett pris som sétts utan att man tar hansyn till sam-
héllets betalningsvilja eller vardet av 18kemedlet kan ledatill att
behandlingar accepteras som egentligen inte & kostnadseffek-
tiva
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Ett nytt |&kemedel som & forknippat med hogre kostnader
an befintlig terapi skamed andra ord tasin i formanerna om den
hogre kostnaden kan motiveras av bevisade hél sovinster.

| TLV:s slutrapport fran april 2010 (S2008/10720/HS) redo-
visades en sammanstéallning av olika publicerade prigamforel-
ser. En dutsats av den sasmmanstaliningen var att 1d8kemedels-
foretagens forsdljningspriser pa originallakemedel & relativt
hoga i Sverige. Samtidigt verkar prisnivan ha gunkit pa lake-
medel introducerade de senaste aren for de |akemedel déar TLV
genomfort omprévningar av subventionen.

| TLV:s rapport ndmns olika aternativ dér vérdebaserad
prissdttning och internationell referensprissdttning anvands i
kombination. Med internationell referensprisséttning avses for-
enklat att om priset i Sverige Overstiger priset i de lander man
véljer att jamfora med sa kan beslut om att |akemedlet inte ska
ingdi formanernafattasav TLV.

Frégan & om hoga priser for vissa grupper av origina-
lakemedel utan generisk konkurrens som ingdr i |ékemedels-
férmanerna kan sankas med internationell referensprisséttning
och hur detta i sa fall ska kombineras med véardebaserad pris-
séttning. Hur robust kan en sadan prismodell bli for att mota de
framtida behoven jamfért med en mer renodlad vérdebaserad
prisséttning eller en mer renodlad referensprissattning?

Internationell referensprisséttning &r ett alternativ som be-
hover utvéarderas. Det & manga dvervaganden som maste goras
nér en internationell referensprisséattning utformas, bl.a. hur
snabb tillgang till effektivalakemedel ska kunna sakras.

Utvecklingen av |akemedelskostnaderna paverkas av lands-
tingens arbete med att verka for effektiv 18kemedel sforskriv-
ning. Landstingen har sedan 1998 ersatts for |&kemedelsfor-
manernas kostnader med ett specialdestinerat statsbidrag som
har forhandlats fram mellan staten och Sveriges Kommuner och
Landsting. TLV har i dag ett samhéallsekonomiskt perspektiv
nér beslut om pris och subvention fattas. Ingen hansyn tas till
hur okade kostnader av nya lakemedel paverkar olika delar av
ekonomin och inte heller landstingens ekonomi. Det & lands-
tingen som far gora avvagningen mellan anvandning av lake-
medel relativt andra terapier. Med nuvarande finansiering har
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landstingen i princip tackning for 18kemedel skostnaderna inom

formanen via statsbidraget. Diskussioner har lange forts om att

andra erséttningsformen, exempelvis genom en overféring av
statshidraget till det kommunalekonomiska anslaget. Om det
sker forandringar i den framtida finansieringen av |ékemedels-
formanerna behtver den foreslagna modellen vara robust nér
det géller hur l&kemedel finansieras. | arbetet med att se dver
prissittningen av lakemedel utan generisk konkurrens maste
man ocksa vaga in hur finansieringen av |1dkemedel sférmanerna
sker.

Utredaren ska darfor

— lamna fordag till en langsiktigt hallbar prissattningsmodell
for 1&kemedel utan generisk konkurrens och jamféra denna
med nuvarande modell,

— sarskilt analysera och 6vervaga en vidareutveckling av den
vardebaserade prisséttningen respektive internationell refe-
rensprissdttning eller kombinationer av dessa,

— i samband med analysen av internationell referensprissétt-
ning i detalj redovisa hur olika faktorer ska beaktas, t.ex.
hur stor likhet mellan tva Iakemedel som kravs, hur lake-
medel spriserna ska viktas, pa vilken niva priserna ska jam-
foras, hur vautakurssvangningar ska hanteras och om
priserna ska kdpkraftskorrigeras,

— redovisa hur tillgngen till nya effektiva ldkemedel p&
verkas vid en forandrad prisséttning av 18kemedel,

— vid behov analysera och préva andra alternativa prissétt-
ningsmodeller,

— utvérdera hur den svenska prisnivan ar i jamforelse med
andra jamférbara lander som t.ex. Norge, Storbritannien
och Danmark,

— lamna forslag pa hur hoga priser pa vissa grupper av origi-
nalldkemedel utan generisk konkurrens som ingar i lake-
medelformanerna kan korrigeras,

— lamna forslag pa hur prissdttningsmodellen kan skapa kon-
kurrens mellan likvéardiga patentskyddade | 8kemedel,

— beskriva hur robust den foreslagna prismodellen &r vid olika
utformningar av finansieringen av ld&kemedel till lands-
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tingen, sarskilt med hansyn tagen till att |&kemedel vérderas
utifran ett samhéllsekonomiskt perspektiv,

— analysera och belysa prismodellens roll i kombination med
landstingens och forskrivarnas roll i att sékerstélla en kost-
nadseffektiv |8kemedel sanvéndning,

— sarskilt belysa vilka praktiska forutséttningar i bl.a. lands-
tingen som maste vara uppfyllda for att de olika forslagen
som utredaren presenterar ska bli effektiva, och

— anaysera och beskriva vilka konsekvenser en férandrad
prisséttningsmodell har for patienter, staten, hdso- och
sukvéarden, lakemedelsindustrin, andra aktorer pa lake-
medels- och apoteksmarknaden och samspelet dem emellan
i det s.k. innovationssystemet.

Lakemedel sgrupper som kraver sérskilda dvervéaganden

Ytterligare 6vervaganden behdver goras nér det galler s.k. bio-
logiska lakemedel. Biologiska l&kemedel & den grupp av 1&ke-
medel som har den stérsta volymtillvaxten for tillfallet. | fram-
tiden kommer ocksa en véxande andel av de nya preparat som
blir godkanda att vara biologiska. Dessa preparat &r ofta potenta
med god effekt samtidigt som behandlingen & kostsam. Mole-
kylernai biologiska l&kemedel &r stora, komplexa och instabila.
Darfor &r det svart att vid tillverkningen sakerstalla att en kopia
blir exakt och har samma egenskaper. Biologiska originalldke-
medel kan dock f& konkurrens av s.k. biosimilarer. En biosimi-
lar & ett biologiskt |ékemedel som &r likvardigt men inte iden-
tiskt med en existerande produkt vars patent har gatt ut. | dag
bedtms inte biosimilarer vara utbytbara bl.a. av sékerhetsskal.
Det kan alltsa inte ske ndgot utbyte av dessa lakemedel pa apo-
tek aven om patentskyddet for originalet 16pt ut. Detta far till
foljd att den priskonkurrens som uppstar nar patentskyddet har
upphort & betydligt svagare an for generiska produkter av
kemiska |&kemedel.

Regeringen beslutade i december 2010 att ge Lakemedels-
verket i uppdrag att bl.a utreda forutsattningarna for utvidgad
utbytbarhet av Iakemedel vid nyinséitning av biologiska 18ke-
medel med konkurrens fran biosimilarer.
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De biologiska kopior, biosimilarer, som finns i dag ligger i
genomsnitt 25 procent lagre i pris jdmfort med originalet, for
vissa grupper av biologiska |ékemedel ligger priset for biosi-
milarer endast fem procent under originadet. Den marginella
prisskillnaden kan forklaras dels av en relativt dyr tillverk-
ningsprocess, dels av att lagre priser pa biosimilarer inte auto-
matiskt ger en storre forsaljningsvolym.

Aven nér det géler prissittning av sirlékemedel finns ut-
maningar. Ett sarlékemeddl & avsett for diagnos, prevention
eller behandling av ett livshotande, allvarligt funktionsned-
séttande sjukdomstillstand som forekommer hos hogst 5 av 10
000 individer inom EU.

Antalet sérlakemedel dkar kontinuerligt. Som en konsekvens
av detta kommer det totala antalet patienter som behandlas med
sarlakemedel ocksa att 6ka &ven om det for varje indikation
endast kommer att finnas en mindre grupp patienter. Indikation
& det symptom, sjukdomstillstand eller liknande, vid vilket ett
specifikt l1akemedel anvands. Okningen kan darmed bli en stor
belastning for den totala l&kemedel sbudgeten. Kostnaderna for
séarlakemedel vaxte med 73 procent mellan 2006 och 2008 (fran
330 till 570 miljoner kronar).

Aven om behandlingskostnaden for ett sirlskemedel ofta &
hog kan det anda vara kostnadseffektivt. Den hoga kostnaden
kan i flera fall uppvégas av att patienten annars skulle vara i
behov av omfattande vard och omsorg. Detta & grunden for att
en majoritet av de sarlékemedel som blivit foremadl for provning
om subvention kommit att ingdi |akemedel sformanerna.

Enligt TLV:s slutrapport fran april 2010 kan myndigheten
acceptera en samre kostnadseffektivitet, som oftast beror pa en
betydligt hégre kostnad per patient, for en behandling av en
svar sjukdom an den accepterar om det géler en lindrigare
siukdom. Myndigheten anser dock att det inte & foérenligt med
15 § (2002:160) lagen om |lakemedelsférmaner m.m. att gora
skillnad mellan patienter beroende pa om deras sjukdom &r
vanlig eller ovanlig.

Utredaren ska darfor
— sarskilt analysera och préva hur effektivt en ny prismodell

kan antas fungera pa en |akemedelsmarknad med allt fler
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biologiska lakemedel dar det generiska utbytet inte fungerar
som pa det dvriga lakemedel ssortimentet,

— lamna forslag pa hur okad priskonkurrens kan skapas for
|akemedel ssortimentet biologiska |&kemedel,

— sarskilt belysa hur den framtida prissdttningen av sérldke-
medel bor utformas och analysera och préva om det finns
behov av en separat prissdttningsmodel| for sérldkemedel,

— vid behov lamna foérslag pa hur en prismodell for sarlake-
medel bor utformas och vilka kriterier som ska ligga till
grund for att vardera ett sérldkemedel, och

— anadlysera hur den foreslagna prismodellen paverkar till-
gangen till sérlakemede.

Verktyg for priskorrigering m.m.

Inom ramen for den vérdebaserade prissdttningen har TLV till-
gang till ett antal verktyg, t.ex. omprovningar av |lakemedels
subventionsstatus och begransningsbedut, i syfte att sakerstélla
att priserna & korrekta. Det mest effektiva verktyget hittills &r
omprovningar av |8kemedel ssortimentet.

TLV gér regelbundet igenom och omprévar subventionen
for lakemedel for att se om de ska kvarsta inom hogkostnads-
skyddet eller inte.

TLV har i arbetet med omprévningar av |ékemedel fokuserat
pa grupper av lakemedel inom de omrdden dar myndigheten
bedomer att det finns storst anledning att ifrgasitta om an-
vandningen & kostnadseffektiv.

En genomgang kan ske nar priserna inom en viss lake-
medelsgrupp anses vara for hdga i relation till vérdet av 18ke-
medlet eller nér nagot |akemedel inom en grupp inte langre &r
patentskyddat och har sjunkit i pris vilket i sin tur paverkar
kostnadseffektiviteten for dvriga lakemedel i gruppen. Det finns
en interaktion mellan originallékemedel och generikal 8kemedel
som en foljd av den vérdebaserade prissdttningen. Nar behand-
lingskostnaden for en sjukdom sjunker som en foljd av en
patentutgang paverkas aven kostnadseffektiviteten for andra
lakemedd for samma sjukdom, trots att dessa har patentskydd.
Detta beror pa att den |&gre behandlingskostnaden sanker nivan
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for nér priset for ldkemedlet & kostnadseffektivt inom den
vardebaserade prissittningen. Pa sa sétt kan TLV antingen ute-
sluta den dyrare behandlingen fran subventionssystemet efter-
som priset & for hogt eller sd maste |akemedelsholaget sénka
priset till en nivadar |akemedlet blir kostnadseffektivt.

| det fall prisernainte blir 1&gre nér patentskyddet upphor,
t.ex. for biologiska l&kemedel & omprovningar daremot inget
effektivt verktyg.

Nér TLV prévar en ansdkan om subvention av ett nytt 18ke-
medel innebdr det en prelimindr vérdering av lakemedlet
grundat pa uppgifter fran kliniska prévningar som legat till
grund for godkénnandet. Med klinisk prévning av ett |akemedel
avses forenklat en studie pa manniska (eller djur nér det géller
veterindrlékemedel) som gors i syfte att studera vilka effekter
|akemedlet har. Det finns sdledes altid en osékerhet om l&ke-
medlet ger samma hésovinster i klinisk vardag som kan berak-
nas utifran de kliniska prévningarna. Ett sétt att minska denna
osdkerhet &r att anvanda sig av tidsbegransade beslut. Enligt 11
§ lagen (2002:160) om l&kemedelsformaner m.m. har TLV
majlighet att forena ett subventionsbeslut med villkor om att
foretaget inom viss tid ska inkomma med underlag for bedém-
ning av frégan. TLV anfor i sin rapport fran april 2010 att det ar
ovisst om en sddan begransning ryms inom 11 § lagen om
|akemedel sformaner m.m. TLV papekar vidare att det kan dis-
kuteras om det i sa fall omfattas av forsta eller andra stycket i
11 8. | det enafallet krévs det namligen sérskilda skal, varfér en
tidsbegrénsning endast blir aktuell i undantagsfall.

Med nuvarande regelverk finns det ocksa en risk att den nya
prévningen sker under tidspress och att patienter som star pa
behandling galva far bekosta Igkemedlet under den tid prov-
ningen sker. TLV pdpekar i sin rapport att deras erfarenhet ar att
foretagen inte altid [amnar in ett fullstandigt underlag for be-
doémning av fornyad subvention i sdgod tid att TLV hunnit fatta
beslut innan det tidsbegransade beslutet [6per ut. Detta drabbar
patienter som anvander lakemedlet och darmed féar bekosta
lakemedlet galva.
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Aven om TLV f&r en tydlig reglering for att anvanda sig av
tidsbegransade beslut kvarstar problemet for TLV att fatillgang
till uppgifter om l&kemedlets effekter i klinisk vardag.

Det nuvarande subventionssystemet & i huvudsak produkt-
inriktat. Det innebdr att ett |ékemedel antingen beviljas subven-
tion for alla godkanda anvandningsomraden eller inte beviljas
subvention alls. Det & inte alltid sakert att |&kemedlet & kost-
nadseffektivt for alla anvandningsomraden. TLV kan da besluta
om begransad subvention, dvs. att ldkemedlet endast ingar i
|akemedelsformanerna for ett visst anvandningsomrade. Be-
gransningarna kan ven gélla att ett preparat ska anvandas forst
i andraeller tredje hand.

En begrénsning i subventionen 10ser dock inte problemet i
praktiken eftersom l&kemedlet anda kan forskrivas till andra
patientgrupper. Avgorande for om begransningarna far genom-
dlag i praktiken & bl.a. att forskrivarna har information om
dessa genom forskrivarstdd i journal systemen.

Ett verktyg som eventuellt skulle kunna komplettera pris-
séttningen av |akemedel & s.k. malbaserad ersattning.

Med mélbaserad erséttning kopplas den ekonomiska ersitt-
ningen samman med kvalitet och mauppfyllelse. Med malbase-
rad erséttning riktas uppmarksamheten mot graden av malupp-
fyllelse och det varde som genereras fér pengarna. En malbase-
rad ersdttning anknyter ven till ambitioner att styra varden uti-
fran evidensbaserade kunskaper om vilka metoder i varden som
& effektiva. Genom att ge extra resurser till de som uppnar de-
finierade mal, aternativt hota med en indragen ersdttning om
malen inte nas, finns forhoppningar om att ytterligare stimulera
till en positiv utveckling med hjélp av ekonomiska incitament.

Ett exempel pd malbaserad erséttning & Q-projekten. Dessa
projekt &r resultatet av diskussion mellan sukvardshuvudman,
myndigheter och |8kemedelsindustri. Projekten stods av rege-
ringen och finansieras gemensamt av Néringsdepartementet och
l&kemedelsindustrin. Projekten syftar till att genom okad an-
vandning av nationella kvalitetsregister som beslutsunderlag ge
patienten den basta varden utifran nationella riktlinjer och be-
handlingsstrategier.
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Till projekten kopplas ett ekonomiskt incitament som ger
den deltagande vardenheten méjlighet att, utover befintlig er-
séttning, f& en extra beloning baserad pa uppnadda behand-
lingsmal.

Utredaren ska darfor analysera och préva
— om tidsbegransade bedut kan vara ett effektivt verktyg i en

framtida prismodell,

— om et indikationshaserat respektive produktbaserat
formanssystem kan vara ett effektivt verktyg i en framtida
prismodell,

— forutsdttningarna for att komplettera en ny prismodell med
malbaserad erséttning, och

— hur relativpriser mellan olika behandlingar eller 18kemedel
snabbare a@n i dag kan avspeglas i nya lagre priser pa lake-
medel, t.ex. genom fler och mer systematiserade omprév-
ningar.

Uppdrag att utreda hantering och prissattning av vissa
grupper av lakemedel, lakemedelsfor manernasinnehall,
miljofragor, for sakringsskydd och leverans- och
tillhandahallandeskyldighet

Okad effektivitet i prissattning av licensl ékemedel

Ett 1akemedel maste vara godkant innan det far séttas pa mark-
naden. Forskrivarna har dock ibland behov av att forskriva g
godkanda |akemedel. Ett alternativ som da finns &r att forskriva
ett sk. licendékemedel. Lakemedelsverket beviljar licens for att
tillgodose sérskilda behov hos enskilda patienter eller patient-
grupper. Licensldkemedel kan inga i |akemedel sformanerna om
de uppfyller kriteriernai 15 § lagen (2002:160) om l&kemedels-
formdner m.m. Enligt 16 § samma lag kan dock licensléke-
medel ingai |akemedel sformanerna utan att pris faststélls.

Nér det galer licensldkemedel saknas ofta halsoekonomisk
dokumentation. Aven dokumentationen fran de kliniska prov-
ningarna & ofta mycket begransad. De 6vervéganden som TLV
ska gora for godkanda ldkemedel kan alltsa inte goras for
licenslakemedel. Grunden for TLV:s beslut vilar pa den indivi-
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duella patientens behov av 18&kemedlet och behandlingens htga
angelégenhetsgrad i det enskilda fallet. | subventionsbeslut for
licensiakemedel utgdr TLV fran att Lakemedelsverket endast
beviljar licensi defall dér det & medicinskt motiverat.

TLV faststéller i normalfallet det pris som bolaget har ansokt
om for sitt licensldkemedel. Produkten ingdr da i lakemedels-
formanerna. Vissa licensldkemede blir sedan tillrackligt doku-
menterade for att kunna godkannas for forsdljning pa den
svenska marknaden. Det pris som TLV faststéllde i samband
med licensansokan upphor da att gélla och det marknadsférande
bolaget méaste ansoka pa samma satt som for 6vriga godkanda
lakemedel. TLV har da m6jlighet att vardera lakemedlet utifran
gédllande regelverk. Under den tid TLV prévar om det godkanda
lakemediet ska ingd i |akemedelsformanerna & emellertid inte
produkten subventionerad. Detta kan drabba enskilda patienter
som anvander 18kemedlet.

Overgangsbestammelserna till lagen (2002:160) om lake-
medelsformaner m.m. anger att receptbelagda |akemedel som
Riksforsakringsverket (RFV) faststallt férsaljningspris for enligt
den dldre lagen ska ingd i lakemedelsformanerna. Riksforsak-
ringsverket beslutade att licensidkemedel skulle inga i for-
manerna genom ett beslut om att faststalla det pris som leve-
rantéren senast, men fore den 1 oktober 2002, tagit ut for 18ke-
medlet 6kat med Apoteket AB:s handelsmarginal (RFV:s bedlut
2002-09-17, dnr. 8496/02). Apoteket AB har funnit att det inte
har varit praktiskt mgjligt att utreda vilka licenslékemedel som
ingick i RFV:s beslut och vilka som inte gjort det. Foljden har
blivit att endast ett fétal licenslékemedel har bedomts av TLV
enligt lagen om |akemedel sférmaner.

| propositionen Omreglering av  apoteksmarknaden
(2008/09:145, s. 259) belystes fragan om hanteringen av
licensldkemedel inom formanssystemet. Regeringen angav i
propositionen att hanteringen av licenslékemedel bor ses dver.
Utredaren ska darfor
— lamna forslag pa hur prissattningen av licensldkemedel ska

utformas p& en omreglerad apoteksmarknad, och
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— lamnafdrslag som gor att patienten inte behéver betala mer
an hogkostnadsskyddet for lakemedel under den tid TLV
provar om ett licenslékemedel som godkants for forsajning
ska subventioneras.

Extempor el ékemedel, lagerberedningar och rikslicenser

Extemporeldkemedel & skréddarsydda |ékemedel som ger
patienten en individanpassad behandling.

Sa lange tillverkningen avser en enda individs eller kliniks
behov tillverkas enstaka extemporeberedningar. Ibland blir for-
skrivningen av en viss beredning mycket omfattande, tillverk-
ningen kan da laggas om till serietillverkning, sk. lagerbered-
ningar. En lagerberedning &r ett standardiserat |&kemedel som
inte & godkant for férsaljning och som tillverkas av ett apotek.
Det kravs ett tillverkningstillstand fran Lakemedel sverket for att
fa tillverka lagerberedningar. En rikslicens & en licens for en
lagerberedning.

Av 3 8§ Tandvards- och lakemedelsformansverkets fore-
skrifter om handelsmarginal for 1&kemedel och andra varor som
ingdr i lakemedelsformanerna (TLVFS 2009:3) framgdr att
apotekens inkopspris for extemporelékemedel faststdlls i sér-
skild ordning efter ansbkan av det tillverkande apoteket hos
Tandvards- och |akemedelsformansverket. | avvaktan pa en
Oversyn sker prissattningen genom en sarskild extemporetaxa.

Lagerberedningar och rikslicenser kan ingad i lakemedels-
formanerna pa samma sétt som godkénda lakemedel. Enligt 16
§ lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. kan extem-
poreberedningar, lagerberedningar och rikslicenser inga i lake-
medelsférmanerna utan att pris faststélls.

Den prévning som verket gor blir dock summarisk da halso-
ekonomisk dokumentation och studier som visar hur |ékemedlet
fungerar i klinisk vardag saknas. Grunden for TLV:s beslut i
dessa drenden vilar pa den individuella patientens behov av
l&kemedlet i det enskildafallet.

Extemporeldkemedel tillverkades fore omregleringen av
apoteksmarknaden av Apoteket Produktion & Laboratorier som
var ett verksamhetsomrade inom Apoteket AB. | samband med
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omregleringen frikopplades verksamheten och & numera ett
fristdende statligt bolag.

| regeringens proposition Omreglering av apoteksmarknaden
(prop. 2008/09:145) var regeringens beddmning att prissattning
av extemporelékemedel och lagerberedningar bor ses 6ver men
att hanteringen skulle ske pd samma sitt som fére om-
regleringen i avvaktan pa den Gversynen.

| propositionen Vissa apoteksfragor (prop. 2009/10:96) fore-
slog regeringen att det skulle bli méjligt att inrétta s.k. extempo-
reapotek. Den 7 april 2010 beslutade riksdagen att extempore-
|akemedel ska fatillverkas pd andra platser an pa sukhusapotek
och dppenvardsapotek, namligen pa s.k. extemporeapotek. Lag-
andringen tradde i kraft den 1 juli 2010.

Utredaren ska lamna forslag pa hur prissattningen av extem-
poreldkemedel, lagerberedningar och rikslicenser ska utformas
paen omreglerad apoteksmarknad.

Smittskyddsl akemedel — 6kad tillganglighet och forbattrad
kostnadseffektivitet?

Smittskyddsldkemedel & sddana lakemedel som forskrivstill en
patient som har en allménfarlig sjukdom och som behdvs for att
minska risken for smittspridning. Enligt 7 kap. 1 § smitt-
skyddslagen (2004:168) & lakemedel som har férskrivits av
lakare mot en allmanfarlig sukdom och som |&karen bedomer
minska risken fér smittspridning kostnadsfria for patienten.
Landstinget svarar enligt 4 8 samma lag for kostnader for 18ke-
medel som avsesi 1 8.

Lakemedel som & avgiftsfria enligt smittskyddslagen ingar
inte i lakemedelsformanerna eftersom de & avgiftsfria for
patienten. Dessa |akemedel provas sdledes inte mot 15 § i lagen
(2002:160) om | &kemedel sformaner m.m.

Emellandt uppstar det bristsituationer for 1akemedel. Detta &r
sarskilt dlvarligt nér det galler 1&kemedel som férskrivs till
patienter med almanfarlig sukdom. Till exempel har vissa
tuberkulosl8kemedel tagit slut i Sverige. Detta har skapat pro-
blem for smittskyddet i landstingen da Okningen av antalet
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tuberkulosfall i néromrédet och de 6kade migrationsstrommarna
gor det nddvandigt att snabbt kunna bryta smittkedjor.
Tillgangen till smittskyddslakemedel & en avgorande faktor
i arbetet med att hindra smittspridning. Smittskyddslékemedel
skiljer sig fran andra l&kemedel da den hantering som finns
kring dessa lakemedel inte fokuserar pa den enskilda patienten
utan syftar till att forhindra att andra personer smittas. De Over-
vaganden som gdrs for andra lékemedel nar det galler kostnads-
effektivitet ar av dessa skdl inte tillréckligt breda for de andamal
som finns for smittskyddslékemedel. Samtidigt innebdr dagens
system att det, till skillnad fran det som galler for de flesta
andra lakemedel, saknas ett system for att dverhuvudtaget be-
doma effektiviteten av dessa lakemedel. En utgangspunkt for
detta arbete ska dock vara att smittskyddslékemedel ska forbli
kostnadsfria for den enskilde.
| den statistik som beskriver kostnaderna for |8kemedel sfor-
manerna ingar inte kostnaderna for smittskyddslakemede,
vilket gor att det & svart att fa en sammanhdlen bild av sam-
hallets kostnader for |akemedel som skrivs ut pa recept.
Utredaren ska darfor analysera och prova
— om de syften som angesi smittskyddslagen kan kombineras
med okade krav pa kostnadseffektivitet och i sa fall lamna
fordag pa en mer samlad hantering av smittskyddslake-
medel,
—  hur tillgangen pa smittskyddsl kemedel kan forbéttras,
— om l&emedel som & kostnadsfria for den enskilde ska
kunnaingdi formanen, och
— hur det alménna kan fa en sammanhallen bild av kostna-
dernafor samhéllet for |akemedel forskrivna pa recept.

Ska lakemedel som patienten inte sjalv kan administreraingd i
| akemedel sférmanerna?

Utvecklingen av sjukvarden har lett till en tkning av den sk.
specialiserade Oppenvarden. Nya teknologier gor det ontdigt att
skriva in patienten pa sjukhus, eftersom behandlingen kan ske
antingen i primérvarden eller pa sukhusens mottagningar eller
inom dagvarden. Det kan t.ex. handla om cancerpatienter som



22

kommer till sjukhuset och under ndgra timmar far sin lake-
medel sbehandling och sedan far g hem. Dessa patienter & inte
slutenvardspatienter, men det |akemedel de ska fainnebar att de
behover hjédp av sukvardspersonal for att kunna administrera
|&kemedlet. Dessutom behdver patienten vara under uppsikt av
medicinsk personal under behandlingstiden.

Rekvisitionslékemedel kréver ofta en mer avancerad tillfor-
sel genom infusioner eller injektioner. Lakemedlet kan ocksa ge
mer eller mindre kraftiga reaktioner, vilket innebér behov av
Overvakning. FOr dessa patienter finns det inget tydligt regel-
verk for om de skafa ett |akemedel forskrivet eller ordinerat.

En ytterligare konsekvens av nuvarande system &r att pati-
enter kan hamta t.ex. kansliga injektionsvétskor pa apoteket for
att sedan gatill sukhuset for att fa sin injektion.

Detta innebér att samma |&kemedel kan klassificeras som
bade ett recept- och rekvisitionsldkemedel. Receptlakemedel
forskrivstill en enskild patient for att anvéndas i en behandling.
Patienten hamtar sjav ut |akemedlet pa apotek och anvander det
enligt ordination. Rekvisitionslékemedel ordineras och rekvire-
ras av kliniken for att anvandas i behandlingen av en enskild
patient. Lakemedlet tillhandahdlls och administreras av sjuk-
huset.

Lakemedel som ordineras i Slutenvarden ingadr i behand-
lingen och kostnaden for dem belastar inte patienten. Nar 18ke-
medel skriv ut pa recept och hdmtas ut pa apotek bekostas de
déremot av patienten, upp till maximalt 1 800 kronor under en
12-méanaders period. De flesta receptbelagda ldkemedel som
forskrivs pa recept & subventionerade.

Vilka rutiner som anvands far bade ekonomiska och prak-
tiska konsekvenser for patienterna men éven for landstingen.

Ett 1akemedel kan bade upphandlas och ha ett pris faststallt
av TLV. Nér ett |akemedel upphandlas erhdlls ofta ett 1&gre pris
an det som faststéllts av TLV. Lakemedel som upphandlas kan
ocksa anvandas for flera patienter, vilket inte & fallet med ett
lakemedel som ar forskrivet pa recept for en viss patient. Dessa
|akemedel maste alltsd kasseras om inte hela forpackningen an-
vands.
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| sin slutrapport fran maj 2010 med anledning av regeringens
uppdrag att utreda férutsdttningarna att genomfdéra hél soeko-
nomiska beddmningar av lékemedel som ska anvandas inom
slutenvarden gjorde TLV fdljande bedomning. Det &r inte
[ampligt att forskriva avancerade |8kemedel som patienten be-
hover hjdp att administrera pa recept och darmed & det inte
heller lampligt att formansbeddma ansokningar som uppenbar-
ligen géller dennatyp av lakemeddl. Detta galler i synnerhet om
TLV fér i uppdrag att gora hasoekonomiska bedémningar av
rekvisitionsldkemedel.
Regeringen gav i november 2010 TLV i uppdrag att genom-
fora hélsoekonomiska beddmningar av |akemedd som inte in-
gar i lakemedelsformanerna m.m. men som rekvireras till
slutenvarden, s.k. rekvisitions akemedel .
Om ett system med hal soekonomiska beddmningar av rekvi-
sitionslékemedel etableras, menade TLV, bor &ven de l&ke-
medel som kan bli foremal for ansokningar i formanssystemet
definieras.
Utredaren ska darfor
— analysera och préva behovet av att definiera vilka 18ke-
medel som ska kunna blir foremdl for prévning enligt lagen
(2002:160) om lakemedelsformaner m.m. i syfte att oka
kostnadseffektiviteten inom |akemedel somrédet, och

— vid behov [dmna nddvéandiga forfattningsf ordl ag.

Miljbaspekter vid subventionsbeslut

Miljopaverkan av 1&kemedel, bade original och generika, kan
delas upp i miljopéverkan genom produktion respektive kon-
sumtion av |ékemedel.

L akemedelsverket pdpekade i sin rapport fran 16 december
2009 "Redovisning av regeringsuppdrag gédllande mgjligheten
att skérpa miljokrav vid tillverkning av l8kemedel och aktiv
substans’ att den svenska lakemedelsindustrin sedan manga ar
arbetar med frégan om att minimera sina utsl&pp av farliga am-
nen till vatten. Utsldpp fran produktionsanlaggningar av 1ake-
medel i Sverige & mycket begransade da de ofta har egen av-
loppsrening for sina utsldpp. Den svenska |dkemedel sproduk-
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tionen & ocksd noga reglerad och kontrollerad. Sverige har i
dag en begransad produktion av lakemedel varfér den huvud-
sakliga utmaningen for var narmiljo utgors av konsekvenser av
|akemedel skonsumtion.

Utvecklingen under senare ar & dock att |akemedelsfore-
tagen i Sverige lagger ut mer och mer av sin produktion till 1ag-
prislander dar miljokraven vid tillverkning antingen & avsevért
lagre an i Sverige dler dar myndigheternas mojligheter att
Overvaka efterlevnaden av de nationella miljokraven & be-
gransade. Stora delar av produktionen sker i bl.a. Kina och
Indien.

TLV har i sin praxis inte vagt in miljéhansyn vid beslut om
ett |akemedel skaingdi lakemedel sformanerna. For att TLV ska
kunna gora detta behdver det bl.a. finnas tillrackliga kunskaper
om lakemedels paverkan pa miljon, méjligheter att kvantifiera
kostnaderna for de negativa miljoeffekterna samt ett obligato-
riskt system for miljoklassificering dér |ékemedel & beddomda
utifrén gemensamma kriterier.

Nér det galer miljopaverkan genom konsumtion visar er-
farenheter fran apoteken och ett flertal studier att mangden
lakemedel som hamtas ut pa apoteken men inte konsumeras ar
betydande. Kunskapen om hur mycket 1&kemedel som inte an-
vands eller kasseras p& annat satt an att aterlamnas till apotek ar
mycket begrénsad.

Da patienter inleder behandlingar med ett nytt 1&kemedel
krévs ofta en instalIningsperiod for att fa en optimal dosering av
lakemedlet. Om biverkningar upptrader kan det bli aktuellt att
byta preparat. Det ar darfor en fordel om patienten inlednings-
vis kan fa en mindre forpackning (startforpackning) utskriven.

Nar det géller tillgangen till sma lakemedel sforpackningar ar
det l&kemedelsbolagen som véjer vilka forpackningar de vill
introducera pa den svenska marknaden. Vilka forpacknings-
storlekar som ett bolag véljer att tillhandahdlla kan dock ha ett
samband med prissttningen av férpackningarna.

Utredaren ska dérfor
— analysera och préva om TLV boér vaga in miljoaspekter i

formansbeslut for samtliga lakemedel,
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— redovisa vilka praktiska forutsittningar som maste vara
uppfyllda for att TLV ska kunna véga in miljoaspekter vid
formansbesiut,

— belysahur ett beaktande av miljoaspekter vid beslut om for-
man skulle paverka |akemedel skostnaderna och hur miljon
skulle paverkasi tillverkningslander utanfér Europa, och

— sarskilt analysera och préva om tillgangen till sma lake-
medelsforpackningar kan bidra till minskad kassation av
|akemedel.

Lakemedel sforsakring ett viktigt skydd for patienterna

For patienter &r det viktigt att 18kemedel som omfattas av 18ke-
medelsformanerna och av det generiska utbytet medfor ett god-
tagbart skydd for skador som kan orsakas av |ékemedlen.

Patienter som har skadats av |&kemedel kan fa erséttning via
skadestandslagen (1972:207), produktansvarslagen (1992:18)
eller 1akemedelsforsakringen i den méan lakemedlet omfattas av
denna forsakring.

Av 1 kap. 1 § skadestandslagen (1972:207) framgar att be-
stammelserna om skadestand i lagen tillampas, om inte annat &r
sarskilt foreskrivet eller foranleds av avtal eller i ovrigt féljer av
regler om skadestand i avtasforhdlanden. Detta innebar att
skadestandsréttslig speciallagstiftning kan innehdlla regler som
avviker fran skadestandslagen. Det finns t.ex. avvikande be-
stammelser i produktansvarslagen (1992:18) som i sin tur
bygger pa radets direktiv 85/374/EEG av den 25 juli 1985 om
tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar
om skadestandsansvar for produkter med sakerhetsbrister, (EGT
L 210, 7.8.1985, s. 29, Celex 31985L0374).

Eftersom skadestdndslagen & dispositiv kan parter genom
avtal komma 6verens om regler som innebér en utvidgning eller
inskrankning i ett eller flera hanseenden av det skadestands-
ansvar som foljer av lagen.

Det finns ett antal forsakringar i dag som & sa kallade obli-
gatoriska forsakringar, t.ex. patientférsdkringen eller trafikfor-
sdkringen. Grunden for det ansvar som foljer av dessa forsak-
ringar ligger i patientskadelagen (1996:799) och trafikskade-
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lagen (1975:1410) och dessa lagar foreskriver aven en i huvud-
sak obligatorisk forsakringsplikt. Lakemedelsforsakringen &r
déremot en frivillig |6sning som tagits fram av industrin. Alla
|akemedelsforetag som vill, far vara med i forsakringen. LFF
Service AB (tidigare Lakemedelsforsakringsforeningen) ar till
for foretag och organisationer som arbetar med |ékemedel i
Sverige. Bakom |akemedelsforsakringen stér forskande lake-
medelsbolag (LIF), generikabolag, parallellimportdrer, parti-
handlare samt forsknings- och utvecklingsbolag. LFF Service
AB ansvarar for administrationen av forsakringen, t.ex. finan-
siering, utredning och den administrativa processen kring an-
maél da |8kemedel sskador.

De foretag som ingdr i LFF Service AB har underteck-
nat ett atagande att ansvara for skador orsakade av lake-
medel | storre utstréckning @&n vad som foljer av
skadestandslagen och produktansvarslagen. LFF Service
AB har for medlemmarnas rakning tecknat forsakrat detta
dtagande. Lakemedelsindustrins &dtagande att ersitta
skador &r sdledes ett civilréttsligt atagande enligt vilket en
skadelidande kan pafordra réttigheter.

Att vanda sig till Lakemedelsfoérsékringen &r ett for patienten
enkelt och kostnadsfritt sétt att fa sin skada reglerad. Alterna-
tivet ar att vanda sig till domstol och dberopa skadestandslagen
eller produktansvarslagen. En process i domstol tar oftast lang
tid och kan kréva en omfattande bevisning. For att kunna fa er-
sittning enligt skadestandslagen méste skadan ha orsakats
genom vardsl6shet. For att kunna fa erséttning enligt produkt-
ansvarslagen maste en sakerhetsbrist hos produkten konstateras.
Den skadelidande kan sdledes vélja att vacka talan i domstol
eller att utnyttja 1&kemedelsforsakringen. Den som vdjer att
inleda eller fullfélja en process i domstol forlorar rétten till
eventuell erséttning fran forsakringen.

Lakemedelsforsakringen kan ersétta |8kemedel sskador oav-
sett om det & klarlagt att skadorna har orsakats genom vards-
[6shet eller om produkten haft en sékerhetsrisk. Lakemedel sfor-
sakringen har dessutom en s.k. bevislétnad till foljd av dtagan-
det. Detta innebar att begreppet 1akemedelsskada i dtagandet
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definieras som personskada som med dvervagande sannolikhet
har orsakats genom ett |akemedel.

Forsskringen erséitter personskada, som omfattar sdvél
kroppslig skada som psykiatrisk sjukdom, men psykiska besvar
maste ha medicinskt pavisbar effekt for att raknas som person-
skada. En forutséttning for att erséttning ska betalas ut fran for-
sakringen &r att det bolag som tillhandahdller 1akemediet som
orsakat skadan &r aktiedgare i LFF Service AB (en organisa-
tionsaktie per bolag).

De dlraflestalédkemedel som sdljsi Sverige omfattas av den
frivilliga |&kemedel sforsékringen. Det kan dock konstateras att
det trots alt finns vissa l&kemedel som inte omfattas av 18ke-
medelsforsdkringen. Detta innebér att l18kemedel sdljs under
olika forutséttningar och med olika skydd for patienterna. En
patient som anvander ett lakemedel har vanligen inte nagon
ka&nnedom om vilket ekonomiskt skydd som han eller hon har
mot skador orsakade av |8kemedel.

Till detta kommer att dppenvardsapoteken enligt 21 § lagen
(2002:160) om |akemedelsformaner m.m. ska byta ut det fore-
skrivna lékemedlet mot det billigaste tillgangliga |akemediet
som & utbytbart. Detta kan innebéra att ett forskrivet |ékemedel
som omfattas av |akemedelsforsakringen vid apoteket byts ut
mot ett [&kemedel som & utbytbart och billigare men som inte
omfattas av motsvarande forsakringsskydd.

For den enskilda patienten & det av betydelse om han eller
hon, om en ld&kemedelsskada intréffar, & hanvisad till att
stdmma ett 1&kemedelsbolag i domstol eller om han eller hon
alternativt har mojlighet att anméla skadan till ett férsakrings-
bolag som provar ersittningsanspraket. Dessutom erbjuder en
forsdkring |8kemedelsholagen ett ekonomiskt skydd mot for-
luster pa grund av ovéantade och plétsliga handelser. Detta inne-
bér att patienternas majligheter att fa erséttning okar.

| promemorian Lakemedelsforsdkringen (Ds 2010:11) be-
handlas frégan om det & majligt att kréva att receptbelagda
lakemedel som séljs pa Oppenvardsapoteken och subventioneras
av det allmanna ska omfattas av en forsakring for personskador
som kan uppkomma som en fdljd av anvandning av |&kemedel,
eller om det | stéllet bor skapas incitament till en frivillig an-
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slutning till en sadan forsakring. Forslag till lagandringar som

avser att ge sadana incitament lamnas i promemorian. Enligt

fordaget ska ett krav for att ingd i |akemedelsformanerna vara
att 18kemedlet omfattas av en forsdkring som ger ett godtagbart
skydd vid personskador som kan uppkomma som fdljd av en
anvandning av 1&kemedlet. Att definiera vad som avses med ett
godtagbart skydd kraver emellertid vidare utredning, inte minst
mot bakgrund av EU-réttdiga aspekter.

Utredaren ska

— lamna forfattningsfordag pa vad som bor avses med ett
godtagbart skydd hos en férsakring som & obligatorisk for
att ett |akemedel skaingai |akemedel sformanerna,

— beakta och analysera konsekvenserna av forfattningsfor-
dagen, bl.a. konsekvenserna av att i en offentligréttslig
reglering beskriva vad foretag ska dta sig for civilréttsligt
ansvar utover det ansvar de redan har i skadestands- och
produktansvarslagen,

— sdkerstdlla att  fordagen inneb&r att  nuvarande
|akemedel sforsdkring inte urholkas,

— ge forfattningsforslag pa de eventuella foljdandringar som
beddms nodvandiga for att kraven pa ett godtagbart forsak-
ringsskydd ska vara méjliga att uppfylla,

— bevaka att de krav som uppstalls pa forsakringsskydd inte
kommer i konflikt med produktansvarsdirektivet eller stats-
stédsreglerna och inte diskriminerar utlandska forsakrings-
givarei forhdllande till svenska,

— anaysera om den typ av forsdkring som krévs kan medde-
las av nagon annan an |akemedel sforsakringen, och om sa
inte & fallet, konsekvenserna av detta, och

— for det fall utredaren beddmer att det inte & lampligt att
uppstélla krav pa en |akemedel sforsakring som en forutsétt-
ning for att ett |akemedel ska kunna ingd i 1dkemedelsfor-
manerna, &ven lamna fordag till nagon alternativ 16sning.
En dternativ [6sning ska sékerstélla ett godtagbart skydd
for den enskilde avseende lékemedel som omfattas av
| akemedel sférmanerna.
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Leverans- och tillhandahallandeskyl dighet

Ett av de starkaste motiven till att omreglera apoteksmarknaden
var att 6ka konsumenternas tillganglighet till 1&kemedel. Som
regeringen framhdll i propositionen Omreglering av apoteks-
marknaden (prop. 2008/09:145, s. 191) &r det av storsta be-
tydelse for den enskilde att han eller hon inom en rimlig tid kan
fa tillgang till forordnade lakemedel och varor pa ett Gppen-
vardsapotek. Kunden ska ha ett ppenvardsapotek att vanda sig
till inom ett rimligt avstand och det enskilda apoteket ska kunna
tillhandahalla det efterfragade |akemedlet.

Nér apoteksmarknaden omreglerades infordes darfér bl.a
vissa bestammelser i 2 kap. 6 § 3 och 3 kap. 3 § 6 lagen
(2009:366) om handel med lékemedel och 9 och 10 88 forord-
ningen (2009:659) om handel med lakemedel om tillhanda
hallande- och leveransskyldighet som syftar till att sakerstélla
tillgangligheten till 18kemedel.

Bestammelserna om tillhandahdlande- och leveransskyldig-
het & en viktig aspekt ur ett tillganglighetsperspektiv. Vid sidan
av dessa bestammelser finns dock en rad andra faktorer som
paverkar |akemedelstillverkarnas, partihandlarnas och Gppen-
vardsapotekens leveranser och tillhandahdllanden av ett lake-
medel, exempelvis andra bestémmelser eller dverenskommel ser
som géller for eller inverkar pa den omreglerade apoteksmark-
naden.

Fore omregleringen hade Apoteket AB under & 2007 som
malsittning att drygt 96 procent av alla kunder skulle fa ala
sina receptforskrivna 1dkemedel vid forsta bestket. Utfallet
uppnadde enligt bolagets servicenivamatningar nast intill malet
da 95,8 procent av konsumenterna fick sina |akemedel utan att
behtva vanta ytterligare en eller flera dagar pa att expedition
kunnat ske. Det har efter omregleringen av apoteksmarknaden
fran olika hall kommit signaler om att tillgangligheten till vissa
grupper av lakemedel pa Oppenvardsapoteken forsamrats i for-
hallande till vad som géllde fore omregleringen. Tandvards- och
lakemedel sformansverket konstaterar dock i sin rapport Over-
syn av 2011 &s modell for utbyte av 1akemedel pa apotek (dnr
2550/2011) att servicegraden i dag & pa ungefar samma niva,
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for sava originalékemedel som generika, som foére om-

regleringen och beddmer att tillgangligheten till lékemedel

Overlag &r god.

Det & for konsumenten av storsta betydelse att tillganglig-
heten till 1akemedel & god, bade genom att |akemedlet &r till-
gangligt vid forsta apoteksbestket och att konsumenten inte
behtver véanta altfor léange nér de bestdller |ékemedel. Med
hansyn hartill och till signalerna om férsamrad tillganglighet till
lakemedel for konsumenter, bor fragan om leverans- och till-
handahallandeskyldighet utredas ytterligare trots slutsatserna i
TLV:srapport.

Utredaren ska dérfor
— kartlagga och analysera om och i sa fall vilka problem det

finns vad géller leveranser och tillhandahdllande av sddana

lakemedel och varor som omfattas av nu géllande leverans-
och tillhandahallandeskyldigheter, och i detta sasmmanhang
undersoka hela distributionskedjan.

— vid behov léamna de forfattningsférslag och andra forslag
som krévs for att patienter ska fa forordnande |akemedel
och varor inom rimlig tid, och

— beakta marknadsaktorernas behov av langsiktiga, stabila
och tydliga affarsvillkor och mojligheten for sava stora
som sma foretag att etablera sig och verleva pa den om-
reglerade apoteksmarknaden samt det uppdrag som givits i
avsnitt 4.1.4 Tillhandahallandeskyldighet i tidigare utred-
ningsdirektiv (dir. 2011:55).

Ovriga fréagor

Forslagens konsekvenser ska redovisasi enlighet med vad som
anges i 14 och 15 88 kommittéférordningen (1998:1474). Sar-
skild vikt ska laggas vid att redovisafordlag till finansiering i de
delar férslagen innebédr dkade kostnader eller minskade intékter
for de almanna.

Utredaren ska i sitt arbete avseende de uppdrag som lamnas
samréada med Finansinspektionen, Kemikalieinspektionen,
Naturvardsverket, Vinnova, Miljomalsberedningen (M2010:04)
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samt andra berérda myndigheter och organisationer, utéver de

som namnsi dir. 2011:55.
Uppdraget ska redovisas senast den 1 september 2012,

(Socia departementet)



