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Sammanfattning

I promemorian Gvervags om det vid prissattningen av produkter
som ingar i lakemedelsformanerna bor finnas mojligheter till
prisforhandlingar mellan industrin och sjukvardshuvudménnen
antingen fore eller efter Lakemedelsformansnamndens (LFN)
beslut. Arbetsgruppen har kommit fram till att prisférhandlingar
fore myndighetens beslut kan ge upphov till en rad problem.
Enskilda decentraliserade forhandlingar skulle vara mycket
resurs-, tids- och kostnadskravande for saval landsting och
producenter som for den centrala myndigheten. En fullt ut
samordnad forhandlingsorganisation skulle emellertid i sin tur
troligen innebéra forbjuden samverkan enligt konkurrenslagen
och bor inte heller undantas fran konkurrenslagens
tillampningsomrade. For att sjukvardshuvudmannen skall fa ett
reellt inflytande bor forhandlingsverksamheten inte begransas
till 6verldggningar mellan parterna utan utstréckas till att omfatta
verkliga overenskommelser. Om sjukvardshuvudméannen och
industrin disponerar Over prissattningen genom
Overenskommelser som LFN endast har att faststalla kan man
emellertid knappast langre tala om en statlig priskontroll pa
produkterna inom lakemedelsformanerna. Arbetsgruppen valjer
mot denna bakgrund att inte férorda detta forfarande.
Arbetsgruppen har dven 6vervégt ett forfarande som innebéar
att sjukvardshuvudmannen och industrin far mojlighet att efter
LFNs beslut traffa individuella 6verenskommelser om lagre
inkGpspriser till apotek mot forskrivning av vissa utlovade
volymer. For starka landsting kan det framsta som Onskvart att
man far en mojlighet att sjalv 6vervaga i vilka fall man tror att det
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skulle I6na sig att forsoka forhandla ned priserna. Det finns dock
en risk att industrin i den férsta férhandlingen, hos LFN,
forsdkrar sig om att fa ett sd hogt pris som mojligt for att ha en
marginal for att senare kunna férhandla med landstingen. De
landsting som av olika skal avstar fran att forhandla med
industrin eller inte lyckas sa val med forhandlingarna skulle vid
ett sadant forhallande forlora pa systemet. Andra problem vid ett
forhandlingsforfarande hanger samman med fragan om vem en
sadan rabatt egentligen bor tillfalla. Mojligen borde rabatten
tillfalla patienten om han eller hon inte har s.k. frikort, och inte
landstinget, som detta forslag innebar. Ett
prissattningsférfarande med efterféljande rabattférhandlingar
mellan sjukvardshuvudmannen och industrin medger inte heller
nagon insyn och kan inte anses motsvara EG-rattens krav pa att
priserna bestdms mot bakgrund av objektiva och kontrollerbara
kriterier. Aven konkurrensaspekterna maste beaktas. Mindre
ldkemedelsbolag, som inte har samma ekonomiska resurser som
storre, skulle kunna kénna sig tvingade att lamna en rabatt for att
fa sin produkt uppford pa landstingens rekommendationslistor.
Enligt arbetsgruppens uppfattning foreligger salunda starka
argument dven mot ett forfarande med mojligheter till
efterfoljande rabattférhandlingar. Slutsatsen &r att prissattningen
av produkterna som ingar i liakemedelsformanerna bast sker
inom LFN och att landstingen far inflytande dver prissittningen
genom mojligheten att delta i ndmndens l6pande arbete och
stéllningstaganden. Landstingsforbundet &r dock av en annan
uppfattning och anser att det bor inforas ett forfarande med
mojligheter att efter LFNs beslut traffa individuella
Overenskommelser om ldgre inkopspriser till apotek. Férbundets
representanter redogor for sin uppfattning i ett sarskilt yttrande.

Arbetsgruppen foreslar att det i forordningen (2002:687)om
lakemedelsformaner m.m. fors in en bestimmelse enligt vilken
LFN vid prissattningen skall ta hansyn till ldkemedlets eller
varans medicinska effekt samt forvdntade medicinska och
hdlsoekonomiska varde och férvantade forséljningsvolym.
Namnden skall ocksa gora pris- och kostnadsjamforelser. Det



bor vidare framga att LFN forst faststaller apotekens inkdpspris,
AIP, och att apotekens utforsaljningspris, AUP, bestdms genom
att ersattningen till Apoteket AB laggs till AIP.

For att inte priserna pa de s.k. fria forbrukningsartiklarna skall
skjuta i hojden anser arbetsgruppen att det skall inga i LFNs
uppgifter att prova om de skall ingd i formanerna samt att
faststélla deras pris.

Promemorian innehaller ocksa ett forslag om ett forenklat
forfarande for prévning av om ett receptbelagt lakemedel skall
ingd i formanerna och for prissattning av detta. For att inte
handelshindrade effekter skall uppsta bor en parallellimporterad
produkt kunna asittas samma pris som det utbytbara lakemedel
som forst fanns pd marknaden. Aven generiska likemedel &r
emellertid utbytbara mot originalldkemedel. Det sagda bor
darfor gélla aven for dem. Forslaget innebdr att for det fall det
pris som begérs &r lagre eller samma som priset for det dyraste
utbytbara ldkemedel som igar i formanerna skall LFN besluta att
dven det nya lakemedlet skall inga i lakemedelsférmanerna och
faststdlla priset till det som begérs. Med férfarandet kan
handlaggningstiderna kortas ned avsevért, vilket medfor att de
nya produkterna kan komma ut pd marknaden tidigare &n vad
som i dag dr fallet.

Arbetsgruppen foreslar ocksa att det infors ett forenklat
forfarande for att hoja eller sdnka ett tidigare faststéllt pris.
Arbetsgruppen har Gvervagt nagra alternativa forfaranden men
valt att foresla att priserna for utbytbara lakemedel fritt far hojas
eller sankas savida inte priset for det dyraste utbytbara
lakemedlet som ingdr i formanerna Overskrids. Det kan
emellertid befaras att forfarandet medfor en risk for att de storre
foretagen mandvrerar ut de mindre. Arbetsgruppen har darfor
overvagt att stanna vid att foresla att ett skyndsamt forfarande
tillampas for prissankningar. Regler med detta innehall skulle
sannolikt minska risken for utslagning av sma foretag. Detta
forfarande skulle emellertid inte vara sa dynamiskt som det forst
namnda forfarandet som medger savédl prissankningar som
prishdjningar. Arbetsgruppen foreslar darfor att det infors ett
forenklat férfarande som innebér att en begéran om prisandring
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skall beviljas om det begérda priset & samma eller lagre an priset
for det dyraste utbytbara ldkemedlet som ingar i formanen.

| uppdraget har det dven ingatt att 6vervaga mojligheterna att
vid prissattningen av produkter inom lakemedelsformanerna
beakta produkternas miljopaverkan. Arbetsgruppen anser att det
kan vara problematiskt att vid prissattningen av ett lakemedel
beakta dess miljopaverkan. Om ett lakemedel har negativa
miljoaspekter bor det rimligtvis foranleda att ett ldgre pris
faststélls sa att producenten med en miljofarlig produkt far lagre
intdkter. Om det finns utbytbara ldkemedel med olika stor
miljopaverkan riskerar ett lagre pris for det preparat som har
storst negativ miljopaverkan, i kombination med inforandet av
bestimmelserna om utbyte av lakemedel pa apotek, att leda till
att detta lakemedel far stora delar av marknaden. Arbetsgruppens
bedémning &r i stéllet att det boér ldmnas ett uppdrag till LFN att
i samrad med berdrda myndigheter 6vervaga mojligheterna att
beakta lakemedels miljopaverkan vid bedémningen av om de
skall subventioneras. Vidare anser arbetsgruppen att det é&r
viktigt att inom ramen for EU-samarbetet verka for att
miljopaverkan beaktas vid godkannandeforfarandet.

10



1 Promemorians lagforslag

1.1 Forslag till
lag om &ndring i lagen (2002:160) om lake-
medelsformaner m.m.

Harigenom foreskrivs i fraga om lagen (2002:160) om lake-
medelsformaner m.m.

dels att 5, 8, 15, 18 och 19 88 skall ha foljande lydelse,

dels att det skall inféras en ny paragraf, 15 a §, av foljande
lydelse.

Nuvarande lydelse Foreslagen lydelse

58
Med lakemedelsformaner enligt denna lag avses ett skydd mot
hoga kostnader vid inkop av sddana formansberattigade varor
som avses i 15 och 18 88. Formanerna innebar en reducering av
den enskildes kostnader for sadana varor.

Kostnadsreduceringen berdknas pa den sammanlagda
kostnaden for varor som den formansberattigade koper under ett
ar raknat fran det forsta inkopstillfallet. Reduceringen lamnas vid
varje inkopstillfalle pa grundval av den sammanlagda kostnaden
for de dittills och vid tillfallet ink&pta varorna.

Sa lange den sammanlagda kostnaden inte &verstiger 900
kronor ld&mnas ingen kostnadsreducering. Ndr den samanlagda
kostnaden ¢verstiger detta belopp, utgdr kostnadsreduceringen

11



Lagforslag

Ds 2002:53

1. 50 procent av den del som @&verstiger 900 kronor men

inte 1 700 kronor,

2. 75 procent av den del som 6verstiger 1 700 kronor men

inte 3 300 kronor,

3. 90 procent av den del som dverstiger 3 300 kronor men

inte 4 300 kronor, samt

4. hela den del av den sammanlagda kostnaden som

Overstiger 4 300 kronor.

Vad som s&gs i andra och
tredje styckena galler inte for
varor som avses i 18 8 3, vilka
enligg 19 § under vissa
forutsattningar ar kostnadsfria.

Har en forélder eller har foraldrar gemensamt flera barn under
18 ar i sin vard, tillampas bestammelserna i andra och tredje
styckena gemensamt for barnen. Kostnadsreducering galler
under ett ar raknat fran forsta inkopstillfallet dven for barn som
under denna tid fyller 18 ar. Med foralder avses dven foster-
foralder. Som foralder réknas dven den som en foralder stadig-
varande sammanbor med och som 4r eller har varit gift eller har

eller har haft barn med foréaldern.

88
Den som marknadsfor ett Den som marknadsfor ett
lakemedel eller en vara som lakemedel eller en vara som

avses i 18 § far ansoka om att
lakemedlet eller varan skall inga
i lakemedelsférmanerna enligt
denna lag. Sokanden skall visa
att villkoren enligt 15 § ar
uppfyllda och lagga fram den
utredning som behdvs for att ett
forséljningspris  skall  kunna
faststéllas.

12

avses i 18 § far ansoka om att
lakemedlet eller varan skall inga
i lakemedelsférmanerna enligt
denna lag. Sokanden skall visa
att villkoren enligt 15 § eller 15
a 8 &r uppfyllda och l&gga fram
den utredning som behévs for
att ett forséljningspris skall
kunna faststallas.



Ett

158
receptbelagt ldkemedel skall omfattas av

lakemedelsformanerna och forséljningspris skall faststillas for
lakemedlet under forutsattning

1.

att kostnaderna for anvandning av ldkemedlet, med
beaktande av bestdmmelserna i 2 8§ hdlso- och
sjukvardslagen (1982:763), framstar som rimliga fran
medicinska, humanitdra och samhallsekonomiska
synpunkter, och
att det inte finns andra tillgdngliga lakemedel eller
behandlingsmetoder som enligt en sadan avvagning
mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i
4 § ldkemedelslagen (1992:859) dr att beddéma som
vasentligt mer andamalsenliga.
I 15 a § finns det
bestdmmelser om ett forenklat
forfarande som tillampas i
vissa fall.

15a8§

Ett receptbelagt l&dkemedel
skall omfattas av lakemedels-
formanerna och det forsalj-
ningspris som begars skall
faststéllas for lakemedlet under
forutsattning
1. att  lakemedlet  &r
utbytbart mot ett eller flera
lakemedel som ingar i lake-
medelsférmanerna, och
2. att det pris som begars
ar samma eller lagre an det
pris som faststallts for det
dyraste utbytbara l&dkemedel
som ingar i lake-
medelsférmanerna.

13
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Vid en begaran om andring
av ett tidigare faststallt
forséljningspris for ett
receptbelagt lakemedel skall det
begarda priset faststadllas om
det ar samma eller lagre an det
pris som faststallts for det
dyraste utbytbara lakemedel
som ingar i lakemedels-
formanerna.

188
Lakemedelsformanerna skall, nar beslut fattas enligt 7 §,

omfatta

1. varor pa vilka 3 §
ldkemedelslagen (1992:859) éar
tillamplig och som forskrivs
enbart i fodelsekontrollerande
syfte av ldkare eller barn-
morskor, och

2. forbrukningsartiklar som
behtévs vid stomi och som
forskrivs av lakare eller av annan
som Socialstyrelsen forklarat
behorig dértill.

1. varor pa vilka 3 §
ldkemedelslagen (1992:859) éar
tillamplig och som forskrivs

enbart i fodelsekontrollerande
syfte av ldkare eller barn-
morskor,

2. forbrukningsartiklar som
beh6vs vid stomi och som
forskrivs av lakare eller av annan
som Socialstyrelsen forklarat
behorig dértill, och

3. forbrukningsartiklar som
behdvs for att tillfora kroppen ett
lakemedel eller  behdvs  for
egenkontroll av medicinering.

8§19

14



Forbrukningsartiklar som
behovs for att tillféra kroppen
ett lakemedel eller behdvs for
egenkontroll av medicinering
skall tillhandahallas kostnads-
fritt om de pa grund av sjukdom
forskrivs av  ldkare eller
tandlakare eller av ndgon annan
som Socialstyrelsen forklarat
behorig dartill.

Denna lag trader i kraft den

Forbrukningsartiklar som avses i
18 & 3 skall tillhandahallas
kostnadsfritt om de pa grund av
sjukdom forskrivs av lakare eller
tandlakare eller av ndgon annan
som Socialstyrelsen forklarat
behorig dartill.

15



2 Bakgrund

2.1 Inledning

Den svenska halso- och sjukvarden kan delas in i sluten
respektive 6ppen vard. Med sluten vard avses enligt 5 § halso-
och sjukvardslagen (1980:763) sadan vard som kraver intagning
pa sjukhus. Gransdragningen mellan 6ppen och sluten vard har
betydelse for ansvaret for ldkemedelskostnaderna. Lakemedel
finansieras fran tre Kkallor; offentligt genom sjukvards-
huvudmannen med statsbidrag  (lakemedelsformanerna),
offentligt enbart genom sjukvardshuvudmannen (sluten vard)
samt privat genom patientens egenavgifter.

Lakemedel och andra produkter for den slutna varden betalas,
som ovan namnts, helt av sjukvardshuvudmannen och finansieras
framst via landstingsskatten. Kostnaderna ingar normalt i varje
kliniks budget vilket innebéar att lakarna har incitament till att
vara kostnadsmedvetna vid sin férskrivning av lakemedel. Lake-
medelsforsorjningen inom den slutna varden ombesorjs av sjuk-
vardshuvudméannen genom upphandling via Apoteket AB eller
genom kop direkt fran industrin via partihandeln.

Kostnadsansvaret for lakemedelsformanerna  Gverfordes
formellt sett den 1 januari 1998 fran staten till sjukvards-
huvudmannen. Samtidigt inférdes emellertid ett sarskilt
statsbidrag till landstingen for kostnaderna for lakemedels-
formanerna. Landstingen har dock riskerat att sta for en viss del
av kostnaderna eftersom man har tillimpat ett system med
vinst/forlustfordelning. Genom att flytta kostnadsansvaret for
lakemedelsférmanerna till sjukvardshuvudmannen skulle det ges

17
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béattre mojligheter for dessa att styra resursanvandningen och
genomfdOra prioriteringar som innebédr en effektivare resurs-
anvandning och darmed battre vard for befolkningen. Lakemedel
skulle i hogre utstrdckning ses som en produktionsfaktor inom
halso- och sjukvarden. | propositionen Lakemedelsféormaner och
ldkemedelsforsorjning m.m., (prop. 1996/97:27), framhdlls att
det i forsta hand ar sjukvardshuvudmannen som har en reell
mojlighet att paverka lakemedelskostnaderna genom en aktiv
dialog med forskrivarna om behovet av en rationell
ldkemedelsanvandning.

Kostnaderna for lakemedelsformanerna uppgick 2001 till
knappt 16,8 miljarder kronor. Detta motsvarar en 6kning om
7,3 procent i I6pande priser jamfort med 2000, da kostnaderna
uppgick till 15,6 miljarder kronor. Kostnaden for ar 2000
motsvarade en 0kning om drygt sex procent jdmfért med 1999.
Det finns flera faktorer som bidrar till att kostnaderna for
lakemedel okar. Efterfragan okar som en foljd av befolknings-
strukturen. Sverige har en 6kande andel aldre i befolkningen och
eftersom de generellt sett konsumerar mer lakemedel an yngre
medfor detta att efterfragan pé lakemedel okar. Aven utbudet
Okar eftersom ett stort antal nya och ofta dyra lakemedel pa
senare ar har introducerats pa den svenska marknaden.
Dessutom finns det numera lakemedelsbehandling fér diagnoser
som tidigare inte kunde behandlas eller som tagit annan typ av
sjukvard i ansprak, t.ex. kirurgiska ingrepp for behandling av
magsar. En okad kostnadsmedvetenhet hos landsting och dem
som forskriver ldkemedel kan dock ddmpa kostnadsékningen.

I den 6ppna varden anvands saval receptbelagda som receptfria
ldkemedel liksom andra ldkemedelsndra produkter. |
lakemedelsformanerna ingar de flesta receptbelagda likemedel, i
viss man receptfria lakemedel, vissa varor forskrivna i
fodelsekontrollerande syfte, vissa forbrukningsartiklar och s.k.
speciallivsmedel. Lékemedel, varor forskrivna i fodelse-
kontrollerande syfte och sadana forbrukningsartiklar som
behdvs vid stomi omfattas av det s.k. hdgkostnadsskyddet. Hog-
kostnadsskyddet bygger pa att den enskilde patienten far sin

18



Ds 2002:53 Bakgrund

totala lakemedelskostnad under en tolvmanadersperiod stegvis
reducerad enligt en trappstegsmodell beroende pa hur stor
kostnaden &r. Finansieringen inom den 6ppna varden ar salunda
fordelad mellan det allménna och den enskilde patienten.

Apoteket AB har ensamratt pa detaljhandeln med liakemedel
sedan 1970. Pa partihandelsomradet tillampas ett distributions-
system med vissa exklusiva rattigheter for distributoren.
Partihandeln domineras av tva aktorer, Kronans Droghandel AB
(KD) och Tamro AB (tidigare ADA AB). Systemet bendmns
enkanalsdistribution och innebar att avtal sluts pa produktniva
mellan industrin och partihandeln om distributionsuppdragen till
apoteken. Konkurrensverket har tidigare bedémt att enkanal-
systemet &r i strid med konkurrenslagens férbud mot
konkurrensbegrédnsande samarbete mellan foretag. Verket har
dock i flera beslut medgivit undantag fran forbudet, framst mot
bakgrund av nuvarande apoteksmonopol. Genom
enkanalsystemet forsvaras Tamro AB:s, som delvis &gs av
Apoteket AB, mojligheter att f& monopol i partihandelsledet.
Fordelen med systemet ar att hela marknadsféringskostnaden
fasas ut vad betréffar detaljhandeln. Bestallningsrutinerna gors
enkla eftersom apoteket vet fran vilken av de tva partihandlarna
bestéllningen skall géras medan tillverkarna bara behdver
koncentrera sin marknadsféring mot férskrivarkollektivet.
Nackdelen &r naturligtvis systemets konkurrensbegrénsande
effekter, t.ex. att systemet hindrar eller motverkar nyetablering
av foéretag inom partihandeln.

2.2 Uppdraget

Den 7 mars 2002 besl6t regeringen att det skulle tillsattas en
arbetsgrupp med uppgift att genomfdra en Oversyn av hur
prissattningen av produkter som ingér i lakemedelsférmanerna
sker. Regeringen har gett arbetsgruppen i uppdrag att utreda om
det nuvarande forfaringssattet for prissattning fungerar pa ett
tillfredsstéllande satt och Ildmna foérslag till eventuella
forandringar dér det anses nodvéndigt. Forslagen skall i forsta
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hand omfatta den direkta priskontrollen. I den man frdgan om
Apoteket AB:s ersattning for lakemedelsdistributionen m.m.
(den s.k. handelsmarginalen) inte l6ses i samband med den
pagaende Oversynen av verksamhetsavtalet omfattas dven denna
friga av uppdraget. Det anses att den nuvarande
forfattningsregleringen i fraga om prisreglering av varor inom
lakemedelsformanerna ar  kortfattad och kan behdva
kompletteras. Arbetsgruppen skall darfor lamna foérslag till
forfattningsreglering déar detta ar erforderligt. Uppdraget skall
ses mot bakgrund av forslaget att flytta prisregleringsfragorna
fran Riksforsakringsverket till den nya
Lakemedelsformansnamnden samt Gvriga forslag i propositionen
De nya liakemedelsformanerna, prop. 2001/02:63. Oversynen
skall dessutom utgd fran att formanerna aven fortsattningsvis
skall vara statligt reglerade. Enhetliga priser i hela landet pa
lakemedel som forskrivs pa recept inom ramen for
lakemedelsformanerna skall ocksa vara en viktig utgangspunkt i
Oversynsarbetet.

Arbetsgruppen skall &ven analysera méjligheterna och dér det
ar mojligt och lampligt ldmna forslag till ett forenklat
prissattningsforfarande nér det géller generiska och
parallellimporterade l&ékemedel. Vidare skall mgjligheterna att vid
prissattningen av produkter inom lakemedelsférmanerna beakta
produktens miljopaverkan Gvervagas.

Arbetsgruppen skall samarbeta med Organisationskommittén
for inrattandet av den nya Lakemedelsférmansnamnden.

Eventuella forslag skall vara férenliga med de allménna
forutsattningar for priskontroll pa lakemedelsomradet som
uppstéllts inom EU genom transparensdirektivet, 89/105/EEG.

Arbetsgruppens uppdrag aterfinns i sin helhet i bilaga 1.

2.3 Uppdragets genomférande

Arbetsgruppen hade sitt forsta sammantrade den 13 mars 2002
och har darefter haft ytterligare atta sammantraden. Till flera av
sammantrédena har arbetsgruppen bjudit in sérskilda géster for
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att diskutera och fa en allsidig genomlysning av olika fragor. For
att diskutera fragan om det bor finnas mojligheter till
prisforhandlingar mellan industrin och sjukvardshuvudménnen
fore eller efter Lakemedelsformansnamndens beslut har
arbetsgruppen sammantraffat med foretradare for
Konkurrensverket, Ndamnden for offentlig upphandling och
Stockholms lans landsting. Arbetsgruppen har for att diskutera
mojligheterna att vid prissattningen av ladkemedel beakta
produktens miljopaverkan traffat foretradare for Apoteket AB,
Kemikalieinspektionen, Konsumentverket, Lakemedelsindustri-
foreningen, Ldkemedelsverket och Stockholms l&ns landsting.

For att diskutera hela uppdraget har sekretariatet har vid ett
tillfalle traffat en referensgrupp bestéende av foretradare for
Lakemedelsindustriféreningen,  Foreningen  for  parallell-
importorer av ldkemedel och Fdreningen for generiska
lakemedel. Delar av arbetsgruppen har traffat referensgruppen
vid ytterligare tva tillfallen.

Arbetsgruppen har samratt med Organisationskommittén for
inrattandet av Lakemedelsférmansnamnden (S 2002:05).
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3 Gallande ratt

3.1 Inledning

I Sverige tillimpas olika metoder for kontroll av priserna pa
produkterna inom lakemedelsférmanerna. De aterfinns till den 1
oktober 2002 i lagen (1996:1150) om hdgkostnadsskydd vid kop
av lakemedel m.m. I avsnitt 3.4 1dmnas en kortfattad redogorelse
for lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m., vilken
fr.o.m. den 1 oktober 2002 i vasentliga avseenden ersétter lagen
om hogkostnadsskydd vid kép av lakemedel m.m.

Enligt 3 8 lagen om hdgkostnadsskydd vid kop av lakemedel
m.m. sker den huvudsakliga kontrollen genom att
Riksforsakringsverket (RFV) faststéller forsaljningspriset pa de
priskontrollerade produkterna. Forsaljningspriset utgors av det
formansgrundande priset eller apotekens utforsaljningspris
(AUP) pa likemedel inom liakemedelsformanerna. Det
formansgrundande priset bestar av apotekens inkopspris (AlIP)
och Apoteket AB:s handelsmarginal for den aktuella produkten.
RFV provar och faststiller salunda saval apotekens inkOpspris
som Apoteket AB:s handelsmarginal.

Harutover finns i 5 § en indirekt priskontroll, i form av regler
om tillampning av ett referensprissystem pa s.k. generiska
preparat. Referensprissystemet infordes den 1 januari 1993. Det
innebér att RFV skall besluta om ett hdgsta rabattgrundande pris
for ldkemedel dér det finns generiskt likvardiga ldkemedel
registrerade i Sverige. Det &r detta referenspris som skall l&ggas
till grund foér berédkningen av prisnedsattningen vid tillamp-
ningen av hégkostnadsskyddet. For lakemedel som har ett hogre
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pris an referenspriset far patienten sjalv betala mellanskillnaden
mellan det faktiska priset och referenspriset. Referenspris-
systemet beskrivs ndrmare i avsnitt 3.3.

Lagen innehaller i 1 § regler om réatt for regeringen, eller den
myndighet regeringen bestdmmer, att foreskriva att vissa
receptbelagda ldkemedel inte skall omfattas, respektive att vissa
receptfria lakemedel skall omfattas, av hogkostnadsskyddet.
Sadana foreskrifter ar enligt den reglering som géller inom EU
att anse som en form av indirekt priskontroll genom utfardande
av s.k. negativa respektive positiva listor.

For  forbrukningsartiklar ~ gallde  fére  den s.k.
ldkemedelsreformen (se avsnitt 4) den ordningen att
Handikappinstitutet pa uppdrag av Socialstyrelsen upprattade en
forteckning Over de artiklar som kunde Idmnas ut kostnadsfritt.
Dévarande Apoteksbolaget forhandlade med producenterna om
inkopspris. Till inkdpspriset lade Apoteksbolaget sina berdknade
hanteringskostnader. Summan utgjorde forsaljningspriset for
produkten. Enligt 2 § lagen om hogkostnadsskydd vid kop av
lakemedel m.m. ingér forbrukningsartiklar som behévs vid stomi
i hégkostnadsskyddet om ett forsaljningspris har faststéllts av
RFV. FoOrbrukningsartiklar som behévs fér egenkontroll av
medicinering tillhandahalls enligt 7 § samma lag kostnadsfritt om
de pa grund av sjukdom forskrivs av likare eller tandlékare eller
av nagon annan som Socialstyrelsen forklarat behorig hartill. For
sadana forbrukningsartiklar galler ocksa att ett forsaljningspris
skall ha faststallts av RFV.

Speciallivsmedel omfattas av lakemedelsformanerna men star
inte under nagon direkt priskontroll. Statens livsmedelsverk
beslutar om en produkt &r att anse som speciallivsmedel varefter
Lakemedelsverket avgor vilka produkter som omfattas av
prisnedséttning enligt lagen om hdgkostnadsskydd vid kop av
ldkemedel m.m. Lakemedelsverkets beslut och forteckning Gver
de livsmedel som omfattas av prisnedsattning utgdr en positiv
lista och &r ddrmed att anse som en form av indirekt priskontroll
i det s.k. transparensdirektivets (se avsnitt 3.5) mening.
Speciallivsmedel tillhandahdlles av apotek men vissa av
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produkterna salufors ocksd av vanliga livsmedelsaffarer. Varje
detaljist forhandlar med producenterna om inkopspris. Hartill
kommer detaljistens paslag for beraknade hanteringskostnader.
Det forekommer ingen kontroll av prissattningen av de enskilda
produkterna. Samma produkt kan darfor asittas olika priser i
apotek och livsmedelshandel.

3.2 Narmare om RFV:s prisreglerande verksamhet

Riksforsakringsverkets (RFV) beslut kan avse pris pa nya
produkter, pris pa nya forpackningar eller nytt pris pa produkter
som redan har ett av verket faststillt pris. En fraga om
formansgrundande pris pa en produkt eller férpackning som inte
tidigare har ett av RFV faststéllt pris kan anh&ngiggoras av det
marknadsfoérande bolaget. Arenden om &ndring av ett tidigare
faststallt pris kan daremot initieras av saval det marknadsforande
bolaget som av RFV eller av landstingen.

Den genomsnittliga handladggningstiden i ett prisidrende
uppgar normalt till sex till atta veckor, raknat fran det att
ansokan har blivit komplett. Handlaggningen sker saval
skriftligen som vid 6verlaggningar vid myndigheten. RFV haller
alltid overlaggningar med sokanden infor prisbeslut pa nya
produkter men ocksa annars om det bedoms vara erforderligt.
Overliggningar med landstingen sker om landstingen, efter att
ha tagit del av anstkningen, anmaler intresse harav.

Beslutsunderlaget bestar huvudsakligen av material ingivet av
sbkanden. RFV inhdmtar hdrutover yttranden och expert-
utlatanden fran sjukvarden. RFV har ocksa kontakter med Léke-
medelsverket, Socialstyrelsen, Apoteket AB, Landstings-
forbundet, patientféreningar, handikapporganisationer samt
prissattningsorganisationer i andra lander.

Vid bedémningen av prisdrendena har RFV att beakta de
allménna forutsattningarna foér priskontroll som uppstélls inom
EU genom transparensdirektivet (se vidare om detta i avsnitt
3.5). Harutéver skall RFV enligt sina foreskrifter, (RFFS
1996:31), om faststallande av pris pa lakemedel, 3 §, ta hansyn
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sarskilt ~ till  produktens forvantade medicinska  och
hélsoekonomiska védrde, dess forséljningsvolym, pris i
moderbolagets hemland samt ersattningen till Apoteket AB.
Dessutom gor verket nationella och internationella
prisjamforelser  samt  kostnadsjamférelser.  Prissdttnings-
kriterierna behandlas ytterligare i avsnitt 6.3.

RFV:s beslut i prisarenden géller tills vidare men som
huvudregel minst tolv manader. En sokande som inte vill godta
det pris RFV har asatt en produkt kan 6verklaga prisbeslutet till
allmén forvaltningsdomstol.

3.3 Narmare om det s.k. referensprissystemet

Referensprissystemet omfattar lakemedel for vilka patentet 16pt
ut och for vilka det finns en generiskt likvardig produkt pa den
svenska marknaden. Med generiskt lakemedel avses ett
lakemedel som har samma beredningsform och som innehaller
samma méngd aktiv substans som ett tidigare godként ldkemedel
med dokumenterad medicinsk andamalsenlighet
(originalldkemedel).

Enligt lagen (1996:1150) och férordningen (1996:1294) om
hogkostnadsskydd vid kop av lakemedel m.m. ankommer det pa
Riksforsakringsverket (RFV) att for grupper av generiska
preparat faststdlla det hogsta rabattgrundande priset,
referenspriset, dvs. det pris konsumenten far subventionerat
genom formanssystemet. Referenspriset ar alltsa ett fiktivt pris,
som utvisar till vilket belopp preparatet subventioneras.

Enligt 6 8 RFV:s foreskrifter (RFFS 1996:31) om faststéllande
av pris pa lakemedel utgor referenspriset 110 procent av priset
for det billigaste tillgdngliga alternativa lakemedlet. Ar
prisskillnaden mellan det billigaste och det dyraste alternativet
mindre &n 10 procent av priset pa det forstnamnda alternativet
skall ett referenspris inte faststallas.

For samtliga de produkter som omfattas av ett referenspris
skall RFV faststdlla ocksd de enskilda utforsaljningspriserna.
Priset bestdims i detta fall emellertid ensidigt av det
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marknadsforande bolaget. RFV gor saledes inte nagon
sjalvstandig provning av priset pa den enskilda produkten.

Genom inférandet av lagen (2002:160) om lakemedels-
formaner m.m. kommer referensprissystemet att avskaffas. I
nasta avsnitt redogors for skalen till detta.

3.4 Lagen om lakemedelsformaner m.m.

Den 1 oktober 2002 trader lagen (2002:160) om ldkemedels-
formaner m.m. i kraft. Genom denna lag upphévs lagen
(1996:1150) om hdgkostnadsskydd vid kop av lakemedel m.m.
Den nuvarande ordningen som innebdr att receptbelagda
lakemedel som har asatts ett forséljningspris automatiskt ingar i
formanerna 6verges. En ny sjalvstaindig namndmyndighet med
bred kompetens — Lakemedelsférmansnamnden — inrattas med
uppgift att ansvara foér beslut rdérande subvention och
prisreglering i friga om lakemedel och andra varor som ingar i
formanerna.

Namnden skall pa ansokan av den som marknadsfor ett
lakemedel ta stallning till om lékemedlet skall ingd i
lakemedelsformanerna enligt de kriterier som stalls upp i 15 §
lagen om lakemedelsformaner m.m. | sin ansokan skall sékanden
ocksd ange det pris han onskar tillampa for lakemedlet samt
skédlen for detta. Provningen rérande subventionering och
forsaljningspris bor enligt propositionen (prop. 2001/02:63), s.
35, ske i ett sammanhang samt utmynna i ett 6verklagbart beslut.

Regeringen anger i samma prop. s. 30, att den nuvarande
lagregleringen i frdga om prisreglering av varor inom
lakemedelsformanerna &  kortfattad och kan behdva
kompletteras med ytterligare bestimmelser. | avvaktan pa en
Oversyn av regleringen fors de nuvarande bestdmmelserna om
prisreglering i lagen om hégkostnadsskydd vid kop av lakemedel
m.m. i huvudsak ofdrdndrade 6ver till den nya lagen om
lakemedelsformaner m.m.

Genom inférandet av den nya lagen kommer emellertid
referensprissystemet att avskaffas. Detta hanger bl.a. samman
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med att det kommer att inféras regler om utbyte av lakemedel pa
apotek. Reglerna innebédr kortfattat att om ett lakemedel som
ingar i lakemedelsformanerna forskrivits och det pa det enskilda
apoteket finns ett eller flera utbytbara sddana lakemedel skall
ldkemedlet som huvudregel bytas ut mot det billigaste
tillgangliga ldkemedlet. Reglerna kommer att ha en direkt
kostnadsbesparande effekt, och leder ocksa till en Okad
priskonkurrens  pa  ldkemedelsmarknaden. Genom  att
farmaceuten som huvudregel kommer att expediera det billigaste
alternativet av de likvardiga alternativ som finns att tillga skapas
ett incitament for lakemedelsindustrin att konkurrera genom att
sanka priset. Da detta kommer att leda till en Okad
priskonkurrens har referensprissystemet till stor del spelat ut sin
roll. Att behalla systemet skulle bevara en statisk effekt i
prisbildningen av lakemedel genom att det da saknas incitament
for lakemedelsindustrin att sdénka priset med mer &n tio procent.
I dag rader hard priskonkurrens mellan parallellimporterade
lakemedel som ligger utanfor referensprissystemet medan det pa
marknaden for generiska likemedel, vilka ingar i systemet, ar
relativt 1ag prisrorlighet nedat. Det ar alltsa for att undvika den
statiska effekten som referensprissystemet avskaffas.

3.5 Sveriges ataganden gentemot EU pa
lakemedelsomradet

Socialpolitiken, i den del den avser halso- och sjukvard, ar inte
harmoniserad inom EU. Anda galler mellan medlemsstaterna en
mangd regler som berdr halso- och sjukvarden.

Vad angar lékemedelsomradet kan det konstateras att
lakemedel, i likhet med andra varor, & att anse som
handelsvaror. De omfattas darfor av huvudprinciperna i Rom-
och Maastrichtférdragen om hur samarbetet inom unionen skall
fungera (Maastricht- och Romfdrdragen, artiklarna 3-6). Vidare
ar bestdmmelserna om fria varufloden (Romférdraget, artiklarna
23-31), om konkurrens och statsstod (artikel 81-82 och 87-89)
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samt bestimmelserna om exklusiva rattigheter for offentliga och
andra foretag ocksa tillimpliga pad omradet (artikel 86).
Lakemedelsomradet ar dessutom foremal for en omfattande
sekunddr EG-reglering genom utférdade forordningar och
direktiv. | detta sammanhang ar det fraimst Radets direktiv av
den 21 december 1988 om insyn i de atgarder som reglerar
prissattningen pa humanldkemedel och dess inordnande i de
nationella sjukforsakringssystemen (89/105/EEG - det s.k.
transparensdirektivet) som &r av intresse. Direktivet finns
tillgdngligt pa internet, (www.europa.eu.int/eur-
index/sv/index.html). Enligt direktivets preambel utgor
medlemsstaternas beslut om ekonomiska atgarder gentemot
forséljningen av lakemedel for att kontrollera deras andel av
samhillets  sjukvardskostnader en direkt eller indirekt
priskontroll pa lakemedel till foljd av den otillrackliga eller
obefintliga konkurrensen pa lakemedelsmarknaden.
Priskontrollen skall enligt preambeln syfta till att framja
folkhélsan genom att sékerstélla att lakemedel finns att tillga i
tillrackliga méngder och till en rimlig kostnad samtidigt som den
skall framja effektiviteten i ldkemedelsproduktionen samt
uppmuntra forskning och utveckling av nya ldkemedel.
Direktivets syfte ar att man skall fa en 6verblick 6ver metoderna
for nationell prissattning, dari inbegripet det satt pa vilket den
fungerar i de enskilda fallen samt de kriterier som den bygger pa
och att gora dem allmént tillgdngliga fér alla dem som é&r
verksamma pa lakemedelsmarknaden i medlemsstaterna. Det slas
ocksa fast att dessa uppgifter bor vara offentliga. Det anges
vidare i preambeln att det som ett forsta steg mot att eliminera
skillnaderna i de ekonomiska atgarderna for att kontrollera
lakemedlens andel av sjukvardskostnaderna, &r angelaget att
stalla upp en rad krav som syftar till att géra det mojligt for alla
ber6rda parter att kontrollera att de nationella atgarderna inte
innebar kvantitativa inskrankningar i frdga om import eller
export eller ingrepp med likvardig effekt. Samtidigt far kraven
inte paverka den politik som fors av de medlemsstater som i
forsta hand forlitar sig pa fri konkurrens vid prissattningen av
lakemedel. De far inte heller paverka den langsiktiga nationella
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prispolitiken eller utformningen av socialférsédkringssystemen,
utom i den man det ar nodvandigt for att mojliggora insyn i den
mening som avses i direktivet.

Avsikten med direktivet ar saledes inte att direkt 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 rérligheten for
lakemedel sa langt mojligt forhindras.

Genom direktivet (artikel 1) har medlemsstaterna atagit sig att
se till att alla nationella atgarder som vidtas for att kontrollera
priserna pa humanlakemedel eller for att begransa sortimentet av
de ldkemedel som omfattas av de nationella sjukforsakrings-
systemen star i Overensstaimmelse med de krav direktivet
uppstaller.

I de foljande artiklarna i direktivet anges de villkor som
medlemsstaterna har att uppfylla om de véljer att tilldmpa olika
former av direkt eller indirekt priskontroll pa lakemedel. I artikel
2-3 finns regler for fall da forsaljning av lakemedel ar tillaten
forst sedan de ansvariga myndigheterna i medlemsstaten har
godkant priset pa produkten. 1 artikel 4 finns regler for fall da de
ansvariga myndigheterna far férordna om prisstopp och i artikel
5 regler for fall dé&r  medlemsstater  kontrollerar
lakemedelspriserna genom system med direkta eller indirekta
I6bnsamhetskontroller. | artiklarna 6 och 7 uppstéller direktivet
villkor for priskontroll genom tillampning av s.k. positiva och
negativa listor.
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4 Fragornas tidigare behandling

Fram till 1993 var den statliga priskontrollen for lakemedel
knuten till registreringen, eller godkénnandet, av produkten.
Som en forutsattning for registrering géllde da att lakemedlet
skulle ha ett skéligt pris. Apoteksbolaget Overlade med
lakemedelsforetagen om priset pa lakemedlet. Harefter
faststéllde Lékemedelsverket priset, som i normalfallet var det
pris som Apoteksbolaget och foretagen hade kommit Gverens
om. Detta pris skulle nd&mligen som regel anses vara skéligt.
Lakemedelsverkets beslut kunde dverklagas till kammarratten.

1983 ars lakemedelsutredning lade fram sitt slutbetankande i
april 1987. Har presenterades bl.a. ett forslag till en ny
lakemedelslag. Efter bemyndigande av regeringen 1989 tillsattes
en arbetsgrupp inom Socialdepartementet med uppdrag att med
utgangspunkt i  Lakemedelsutredningens  slutbetdnkande
forbereda en ombildning av socialstyrelsens lakemedelsavdelning
till en fristiende myndighet for kontroll av ldkemedel m.m.
Arbetsgruppen presenterade sitt forslag i februari 1990, Ny
myndighet for kontroll av ldkemedel, lakemedelsnéra produkter,
medicintekniska produkter och dentala material (DS 1990:15).
Arbetsgruppens forslag resulterade i en proposition (prop
1989/90:99) med forslag om att en ny myndighet,
Lakemedelsverket, fr.om. den 1 juli 1990 skulle svara foér
kontroll  och tillsyn enligt lakemedelsférfattningarna.
Propositionen bifélls av riksdagen.

Efter fortsatt beredning inom regeringskansliet av
Lakemedelsutredningens Ovriga forslag lade regeringen fram ett
forslag till lakemedelslag (prop. 1991/92:107) som tradde i kraft
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den 1 juli 1993. Den nya lagen ersatte den tidigare
ldkemedelsforordningen (1962:701). Reglerna i den nya lagen
utformades sd att de var forenliga med de regler pa
lakemedelsomradet som Sverige maste beakta till foljd av det da
forestdende EES-avtalet. En viktig andring i den nya lagen rorde
- som framgatt ovan - priskontrollen som enligt EU:s regler inte
far vara knuten till godkannandeforfarandet. Priskontrollen
frigjordes pa sa satt fran produktkontrollen vilket innebar att
prissattningen pa lakemedel i princip blev fri.

Lakemedelslagen (1992:859) innehaller inga regler for pris-
sattning av lakemedel. Regeringen lade i prop. 1991/92:151 fram
ett forslag om nytt system for priskontroll. Forslaget innebar
dels att de formansgrundande utforsaljningspriserna fran apotek
skulle faststéllas av Riksforsakringsverket (RFV) i sérskild
ordning, dels att RFV skulle faststdlla s.k. referenspriser for
sadana produkter for vilka det finns likvardiga generiska
motsvarigheter pa den svenska marknaden. Det nya systemet
innebar saledes att de marknadsforande bolagen gavs en ratt att
vélja om priset skulle understéllas statlig kontroll men att en
sadan kontroll var en forutsattning for att produkten skulle bli
subventionerad av staten. Riksdagen antog regeringens forslag.
De nya reglerna om priskontroll togs in i lagen (1981:49) om
begransning av lakemedelskostnader m.m. och tradde i kraft den
1 januari 1993. Denna lag ersattes vid genomférandet av den s.k.
ldkemedelsreformen av lagen (1996:1150) om hogkostnadsskydd
vid kop av ldkemedel m.m. som trddde i kraft den 1 januari 1997.

Under 1992 tillsattes en parlamentarisk kommitté med
uppdrag att dels analysera hélso- och sjukvardens resursbehov
fram till ar 2000, dels Gvervaga hur hilso- och sjukvarden bor
finansieras och organiseras pa den Gvergripande samhéllsnivan.
Kommittén antog namnet Kommittén om hélso- och
sjukvardens finansiering och organisation (HSU 2000). HSU
2000 lade i december 1995 fram delbetankandet Reform pa
recept (SOU 1995:122) vilket berdrde kostnadsansvaret for
lakemedel m.m. i Oppen vard samt likemedelsférmanens
utformning. | betédnkandet foreslogs bl.a. att kostnadsansvaret
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for lakemedelsformanen skulle foras over till landstingen och de
landstingsfria kommunerna. Vidare foreslogs att en ny statlig
myndighet skulle inrdttas med uppgift att faststilla de
formansgrundande priserna pa de produkter som omfattas av
formanssystemet. Besluten skulle foregas av Gverlaggningar
mellan landstingen och féretagen nér det galler apotekens
inképspris och mellan landstingen och Apoteksbolaget nar det
géller bolagets handelsmarginal. | de fall parterna kunde enas om
inkGpspriset  respektive handelsmarginalens storlek skulle
myndigheten faststélla vad parterna kommit Gverens om, annars
skulle  myndigheten  sjalv  faststélla  pris  respektive
handelsmarginal.

Pa basis av delbetidnkandets forslag utarbetades under hosten
1996 en proposition (prop. 1996/97:27) vari foreslogs flera
andringar pa lakemedelsomradet. Riksdagen antog forslagen till
lag om hogkostnadsskydd vid kop av ldkemedel m.m., lagen
(1996:1156) om receptregister och lagen (1996:1157) om
lakemedelskommittéer. Lagarna tradde i kraft den 1 januari 1997
och utgjorde de huvudsakliga delarna av den s.k.
lakemedelsreformen. Det forslag som HSU 2000 lade fram om
ett nytt system for priskontroll pa produkterna inom
lakemedelsformanen kom dock inte att genomforas. | stéllet
tillkallades genom regeringsbeslut i november 1996 Kommittén
for prisreglering av l&kemedel med uppdrag att skyndsamt utreda
och lamna forslag till hur regleringen av priserna pa
formansgrundande  ldakemedel, vissa fodelsekontrollerande
medel, speciallivsmedel och vissa forbrukningsartiklar skulle
utformas nar kostnadsansvaret for dessa formaner enligt
riksdagens beslut skulle overforas fran den allméanna
sjukforsakringen till landstingen fr.o.m. 1998.

I november 1996 tillkallades &ven en sérskild utredare med
uppdrag att forutsattningslést analysera och lamna forslag till
hur lakemedelsdistributionen framdeles borde organiseras och
regleras for att malet om en rationell lakemedelsforsorjning
skulle uppnas och befolkningens behov av sdkra och effektiva
lakemedel till lagsta mojliga samhallskostnad skulle kunna
tillgodoses. Utredningen kom att arbeta under bendmningen
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Lakemedelsdistributionsutredningen. Kommittén for pris-
reglering av lakemedel och L&kemedelsdistributionsutredningen
samradde med varandra och enades darvid om att kommittén
skulle folja sina direktiv och foresla en ordning for priskontroll
som skulle kunna fungera relativt omgéende i det radande
systemet for handel och distribution av ldkemedel medan
utredningen skulle kunna foresla mer ingripande forandringar pa
lakemedelsomradet ocksa vad avser prisbildningen pd omradet.

Kommittén for prisreglering av ldkemedel Overlamnade i
november 1997 betdnkandet L&kemedel i priskonkurrens (SOU
1997:165) med forslag till ett nytt system for priskontroll inom
lakemedelsformanen. Kommitténs forslag innebar samman-
fattningsvis att en nyinrattad statlig myndighet skulle besluta
sjélvstandigt om maximalt inkdpspris till apotek, ersattning till
detaljistledet for grundldggande apotekstjinster och om
enhetligt utforsdljningspris till konsument. Efter det att
myndigheten avslutat sin handldggning i ett prisarende skulle
industrin och sjukvardshuvudmannen ha mojlighet att genom
direkta forhandlingar traffa bindande dverenskommelser om ett
lagre inkopspris &n det myndigheten bestdmt mot forskrivning
av vissa utlovade volymer. Differensen mellan det av
myndigheten faststdllda maximala inkOpspriset och det
framforhandlade lagre inkopspriset utgjorde en vinst eller
besparing av en del av kostnaden for likemedelsformanen.
Denna vinst eller besparing skulle tillkomma det férhandlande
landstinget.

I samband med att betédnkandet remissbehandlades lade
Landstingsforbundets Prisgrupp fram ett alternativt forslag till
hur prissattningen av ldakemedel i Oppenvard borde ga ftill,
Prisforhandlingar med ldakemedelsindustrin — Sjukvardshuvud-
mannens ansvar. Forslaget innebar att sjukvardshuvudmannen
skulle forhandla med lakemedelsindustrin om priserna pa lake-
medel. Nar en odverenskommelse hade uppnatts skulle priset
anmaélas till en statlig myndighet som skulle faststilla det i
enlighet med 6verenskommelsen. Om man inte kom &verens
skulle lakemedelsbolaget kunna vanda sig till myndigheten for
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att fa ett pris faststallt. Efter de centrala prisférhandlingarna
skulle det finnas en mojlighet for de enskilda sjukvards-
huvudménnen att direkt forhandla med industrin om rabatter.

I januari 1998 lade L&kemedelsdistributionsutredningen fram
sitt huvudbetdnkande Lakemedel i vard och handel (SOU
1998:28). | betankandet lades fram en rad forslag pa
lakemedelsomradet, daribland att Apoteksbolaget skulle
bibehdllas som statligt foretag men att det skulle
konkurrensutsdttas genom att det skulle skapas mojligheter till
nyetableringar saval lokalt som i form av ny teknik, t.ex.
distansk6p pa nationell nivd. Utredningen foreslog aven att
prisbildningen pa lakemedelsomradet pa langre sikt borde bli fri i
den meningen att staten inte generellt faststéller ersattningen till
tillverkare, inte ens nédr det géller rabatterade lakemedel.
Déremot borde en statlig myndighet kunna ingripa om priserna
blev oskaligt htga.

I maj 1998 tillkallades en sérskild utredare med uppdrag att se
over formanssystemet for speciallivsmedel for vissa kroniska
sjukdomar och kartliagga kostnaderna for detta, samt foresla
vissa forandringar avseende avgiftssystem och administration
m.m. Utredningen lade fram sitt betdnkande Mat som medicin
(SOU 1999:114) i oktober 1999. Utredningen redovisade tva
alternativa forslag. Gemensamt for bada forslagen var att
forskrivning av speciallivsmedel skulle ske utifran patientens
medicinska behov och att listan 6ver diagnoser som ger ratt till
forskrivning skulle slopas. Alternativ 1 innebar darutover bl.a. en
statligt reglerad prissattning medan alternativ 2 bl.a. innebar att
landstingen och kommunerna sjdlva skulle svara for
upphandlingen av produkterna. Foérslagen kom dock inte att
genomforas eftersom remissutfallet var splittrat. Mot denna
bakgrund utreder Socialdepartementet fragan vidare.

I juni 1999 tillkallades en sdrskild utredare med uppgift att
bl.a. kartlagga tillampningen av lagen om hdgkostnadsskydd vid
kop av lakemedel m.m. och sarskilt redogtra for svarigheter i
tillampningen samt analysera kostnadsdrivande faktorer inom
formanssystemet och sarskilt beskriva konsekvenserna av att
lakemedelsinkdp under vissa forutsattningar ar helt utan kostnad
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for patienten. Utredningen, som antog namnet Utredningen om
lakemedelsformanen, foreslog i sitt betinkande Den nya
lakemedelsformanen (SOU 2000:86) bl.a. att en ny sjélvstandig
namnd, Lakemedelsférmansnamnden (LFN), skulle fa i uppgift
att beddma om nya lakemedel skall inga i lakemedelsformanen.
Utredningen 6Overvagde att infora en obligatorisk bestammelse
om generisk substitution men ansag att en sadan regel inte borde
inforas.

Landstingsforbundet inkom i juni 2001 till
Socialdepartementet med ett nytt forslag i prisfragan. Enligt
forslaget skulle huvudprincipen &ven fortsattningsvis vara fri
prissattning. Den av Utredningen om liakemedelsférmanen
foreslagna Lakemedelsformansnamnden skulle préva
ansokningar om pris och subvention. Ndmnden skulle enligt
Landstingsforbundet besta till halften av ledamé6ter som foreslas
av sjukvardshuvudmannen och till halften av representanter fran
den statliga sidan. Efter det att ndmnden fattat sitt beslut om
subventionering och pris skulle det finnas legala méjligheter for
de huvudman som sa onskar att forhandla med lakemedelsbolag
om rabatter pd produkter. Rabattférhandlingarna skulle ske i
former liknande dem som anvénds vid offentlig upphandling.
Rabatterna skulle tillfalla de forhandlande landstingen.
Landstingsforbundet foreslog vidare att Apoteket AB:s
handelsmarginal skulle beslutas av LFN efter férhandlingar med
Apoteket AB.

I propositionen De nya lakemedelsformanerna ( prop.
2001/02:63), behandlas betankandet Den nya ldkemedels-
formanen (SOU 2000:86), Lakemedelsdistributionsutredningens
forslag om utbyte av lakemedel pad apotek som redovisats i
betankandet Lakemedel i vard och handel (SOU 1998:28) samt
den nyss namnda skrivelsen fran Landstingsforbundet. |
propositionen foreslar regeringen att det skall inforas en lag om
lakemedelsformaner m.m. Genom lagen skall lagen om
hogkostnadsskydd vid kop av ldkemedel m.m. upphévas. Den
nuvarande ordningen som innebdr att receptbelagda lakemedel
som asatts ett forsaljningspris automatiskt subventioneras skall
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enligt forslaget 6verges. Det foreslas att det skall inrattas en ny
sjalvstandig ndmndmyndighet med bred kompetens — LFN -
med uppgift att ansvara for beslut rérande subventionering och
prisreglering i fraga om lakemedel och andra varor som ingar i
lakemedelsformanerna. | prisregleringsdelen skall namnden i
huvudsak 6Gverta de uppgifter som RFV har i dag. Ldkemedel
foreslds endast kunna ingd i liakemedelsférmanerna om de
uppfyller vissa kriterier som anges i lagen. Grundlaggande
utgangspunkter for bedémningen 4r de mal for halso- och
sjukvarden som anges i hélso- och sjukvardslagen (1982:763),
namligen manniskovardesprincipen och behovs-
solidaritetsprincipen. | ljuset av dessa principer skall LFN préva
om ldkemedel uppfyller  det  kriterium  avseende
kostnadseffektivitet som anges i lagen om lakemedelsformaner
m.m. Vidare uppstélls ett kriterium avseende marginalnytta. Det
foreslas ocksa att lakemedel som skall lamnas ut mot recept skall
bytas ut mot det billigaste utbytbara ldkemedel som finns
tillgangligt pa det enskilda apoteket. | propositionen konstaterar
regeringen att den nuvarande lagregleringen i fraga om
prisreglering av varor inom liakemedelsférmanerna ar kortfattad
och kan behdva kompletteras med ytterligare bestammelser. Det
anges ocksa att regeringen avser att genomféra en Gversyn av
regleringen och aterkomma med de forslag som anses
erforderliga. 1 samband med 6versynen bdr enligt regeringen
aven mojligheterna att beakta miljdaspekter vid prissattningen
analyseras narmare. | avvaktan darpd anses att de nuvarande
bestdimmelserna om prisreglering i lagen om hégkostnadsskydd
vid kop av lakemedel m.m. i sak oférandrade skall foras 6ver till
den nya lagen om lakemedelsformaner m.m. Mot bakgrund av att
forslaget om utbyte av lakemedel pa apotek kan forvantas leda
till 6kad priskonkurrens pa ladkemedelsmarknaden anser man att
referensprissystemet till stor del har spelat ut sin roll och darfor
b6r utmonstras.

I propositionen gor regeringen vidare den beddmningen att
ett uppdrag bor ldmnas till Lakemedelsverket och Socialstyrelsen
att se 6ver bestammelserna inom lakemedelsformanerna nar det
géaller  forbrukningsartiklar ~ som  behdvs vid  stomi,
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forbrukningsartiklar som behovs for egentillférsel av lakemedel
av ldkemedel och forbrukningsartiklar som behdvs for
egenkontroll av medicinering. En av de fragestallningar som bor
overvagas ar om det ar andamalsenligt att reglera dessa artiklar
inom ramen for lakemedelsformanerna. Vidare avser regeringen
att i sdrskild ordning lamna ett uppdrag till Ldkemedelsverket
och Socialstyrelsen om reglernas forhallande till det
medicintekniska regelverket.
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5 Internationella jamforelser

5.1 Inledning

De nationella systemen for subventionering och prissattning av
lakemedel varierar fran land till land. Detta &r fallet d&ven inom
EU eftersom fragorna kring halso- och sjukvardens uppbyggnad
i allt vésentligt faller under den nationella lagstiftnings-
kompetensen. Pa liakemedelsomradet finns det dock ett antal
direktiv. | direktivet 65/65/EEG, som reviderats vid ett flertal
tillfallen, ges en allman definition av lakemedel. Aven direktiven
92/25/EEG om partihandel och 92/28/EEG om marknadsfdring
av lakemedel kan ndmnas i detta sammanhang. Det har &ven
inforts en procedur fér omsesidigt erk&nnande av nationella
godkannanden av ldkemedel. Radets direktiv 89/105/EEG har
betydelse pa prissattningsomradet. | direktivet, som ofta kallas
Transparensdirektivet, finns ett antal bestdmmelser som berdr
medlemsstaternas nationella system for priskontroll av
lakemedel. Syftet med direktivet &r enligt preambeln att de som
ar verksamma pa lakemedelsmarknaden i medlemsstaterna skall
ges mojlighet till 6verblick ©ver metoderna for nationell
prissattning, dari inbegripet det satt pa vilket prissattningen
fungerar i de enskilda fallen samt de kriterier den bygger pa
liksom till att gdra metoderna for nationell prissattning mer
tillgangliga.

Arbetsgruppen har funnit skél att ndrmare undersdka och
redovisa de system for direkt priskontroll som tillampas i
Danmark, Nederlanderna, Storbritannien och Frankrike.
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Landernas subventionssystem for ldkemedel beskrivs mycket
kortfattat.

5.2 Danmark
5.2.1  Subventionssystemet

Det danska formanssystemet betecknas principiellt som ett
hogkostnadsskydd. Det paminner om det svenska systemet med
en formanstrappa och ett hogkostnadstak samt avser primart att
skydda personer med stora behov av ldkemedel. Formans-
systemet skiljer mellan generell forman (generelt tilskud) och
individuell forman (enkelttillskud). Lakemedel som uppfyller
vissa kriterier omfattas av den generella formanen. Utgangs-
punkten ar att lakemedlet omfattas av den generella férmanen
om det har en saker och vardefull terapeutisk effekt pa en
vélavgransad indikation samt dess pris star i rimlig proportion till
dess behandlingsmassiga varde. Den generella formanen stracker
sig till maximalt 85 procent av kostnaderna. Om en patient inte
kan fa subvention for ett visst preparat inom ramen for den
generella  formanen kan  behandlande  ldkare  hos
Laegemiddelsstyrelsen anstka om enkelttilskud for patienten
och lakemedlet.

Danmark inforde sitt referensprissystem under 1993. Det ar
tillampligt pa alla subventionerade produkter i de fall det finns
synonymer som kan anvdndas som jamforelse. Ett hodgsta
formansgrundande pris, referenspris, bestams for en grupp av
sinsemellan utbytbara preparat. Referenspriset baseras pa priset
for de tva billigaste synonyma preparaten i terapigruppen. Dessa
synonymer kan vara generikaprodukter, parallellimporterade
produkter eller s.k. me-too preparat.

I Danmark galler en presumtion for substitution av lakemedel
om inte ldkaren aktivt har motsatt sig detta.

40



5.2.2  Prissattningen

Danmark har i princip fri prissattning pa saval receptbelagd som
receptfri medicin. Prisnivan pa lakemedel ligger generellt sett
hogre dn i Sverige och man har numera infort vissa regleringar.
Det danska lakemedelsforsakringssystemet kan védgra att
acceptera alltfor “ohemula” priser. Bedomningen sker utifran
produktions- och marknadsféringskostnader. Man ingriper
emellertid endast undantagsvis. Om sa sker maste lakemedlet
séljas utan rabatt.

Lakemedelstillverkarna anmaler sina priser direkt till den
danska halsovardsmyndigheten. Normalt sett kan tillverkaren
andra priset ndr som helst. Priset blir géllande sedan
Laegemiddelstyrelsen har publicerat det i sin prislista som
kommer ut tva ganger i veckan. Priset utgor sedan basen for det
pris som apoteken séljer lakemedlet for. Partihandeln forhandlar
fram en distributionsmarginal med ldkemedelstillverkarna.
Marginalen utgdr en procentsats av apotekens ink&pspris.
Apotekens utforsaljningspris ar lika éver hela landet.

Danmark har vid flera tillfallen anvéant sig av prisstopp for
lakemedel. Det har ocksa slutits Gverenskommelser mellan den
danska regeringen och ldakemedelsindustrin om att ett pris pa en
farmaceutisk specialitet som &r godkand fér marknadsforing i
Danmark inte far Overskrida ett beraknat medelpris pa
produkten i fraga inom EES-omradet.

5.3 Nederlanderna
5.3.1  Subventionssystemet

Endast lakemedel upptagna pa en positiv lista kan bli foremal for
subvention. Subventionen ar 100 procent om ldakemedlet &r ett
referensprislakemedel. Ar likemedlet dyrare 4n referenspriset
enligt det s.k. GVS systemet (se nedan) far patienten betala
mellanskillnaden. En ny produkt avsedd for en diagnos for
vilken det redan existerar en godtagbar ldkemedelsterapi
subventioneras endast om den ar billigare &n den férstndmnda.
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Kan det marknadsférande bolaget visa att den senare produkten
har ett héalsoekonomiskt varde som overstiger vardet pa den
forra kan den dock godtas och sattas upp pa listan for
subvention utan att priset &r lagre.

5.3.2  Prissattningen

Under 1991 introducerades GVS, Geneesmiddelenvoergoedings
Systeem, vilket ar ett slags referensprissystem. Produkter som ar
terapeutiskt utbytbara &r grupperade tillsammans och en Ovre
grans for subvention &r berdknad. Berakningen grundar sig pa
apotekens genomsnittliga inkdpspris. Om en produkt &r prissatt
Over gransen for subvention for den grupp som produkten
tillhor kommer den inte helt att subventioneras och patienten far
betala mellanskillnaden mellan det fulla priset och gréansen for
subventionen. Det marknadsforande foretaget far saledes avgora
om man vill anpassa priset efter vad som subventioneras eller om
man tror att lakemedlet kan hévda sig pa marknaden anda.

Sedan 1996 har man dven ett prisregleringssystem som kallas
WPG, Wet Geneesmiddel Prijzen, som innebdr att lake-
medelsindustrin inte far silja lakemedel till ett pris som
Overstiger medelvardet av apotekens inkdpspris for motsvarande
ldkemedel inom fyra referenslander. Referensldnderna &r
Storbritannien, Belgien, Frankrike och Tyskland. Det &r bara det
lagsta priset pa ett visst preparat inom varje referensland som
beaktas. Detta innebar att priserna pa parallellimporterade
lakemedel och  generikaprodukter  paverkar WPG i
Nederlanderna. Prisrevideringar sker nér det finns anledning att
anta att en markant fordndring har skett i nagot av
referenslanderna, men i vart fall tva ganger om aret.
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5.4 Storbritannien
5.4.1  Subventionssystemet

Den offentliga subventioneringen av I&kemedel i Storbritannien
administreras av National Health Service (NHS) som &r knuten
till landets Department of Health. Som huvudregel ingar
samtliga receptbelagda ldkemedel som godkants for forsaljning i
det offentliga subventionssystemet for ldkemedel. Ett antal
lakemedel 4r dock upptagna pa en negativ lista, ”"Black list”.
Bland de undantagna lakemedlen finns bl.a. preparat mot vissa
lindriga sjukdomstillstind samt vissa preparat som anses ha for
lagt terapeutiskt varde i forhallande till priset. Det finns ocksa en
"Grey list” dar ett mindre antal lakemedel forts upp. Lakemedel
pa denna lista far endast forskrivas inom NHS till patienter med
vissa specificerade diagnoser.

Grundregeln &r att patienten betalar sex pund per recipe.
Undantag gors emellertid for flera grupper, t.ex. barn under 16
ar, pensionarer och laginkomsttagare.

5.4.2  Prissattningen

Prissattningen av de enskilda lékemedlen ar i princip fri i
Storbritannien. Daremot sker en kontroll av foretagens vinst
matt i avkastning pa arbetande kapital. (Return on capital
employed, ROC, eller Return on sales, ROS, beroende pa
foretagets storlek). FOr denna kontroll har ett sarskilt system
utvecklats, Pharmaceutical Price Regulation Scheme (PPRS).
Valdigt sma foretag ingar inte i systemet. Inom PPRS ram sker
forhandlingar mellan det brittiska halsodepartementet och
lakemedelsindustrin. Malsattningen 4r framst att garantera
levaranser av sékra och effektiva lakemedel till rimliga priser och
att framja en stark och I6nsam brittisk farmaceutisk industri.
Foretagen har att arligen lamna in redogorelser for sina
rakenskaper till NHS. Hérvid redovisas féljande kostnader:
Tillverknings-,  eller  inkdpskostnader  for  lakemedel,
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distributionskostnader, marknadsféringskostnader, kostnader
for lakemedelsinformation, administrationskostnader samt
forsknings- och utvecklingskostnader. Foretag med mindre
omsattning dr bara skyldiga att redovisa delar av sina ekonomier,
t.ex. sina marknadsforingskostnader. Acceptabelt Ionsamhetsmal
ligger i intervallet 17-21 procent "ROC”. Nar lonsamhetsmalet
bestdms for varje foretag beaktas omfattning och slag av
investeringar, bidrag till sysselsattningen i Storbritannien,
omfattningen av langsiktiga investeringar och forskning. For
foretag som inte har egen tillverkning i Storbritannien samt for
sma foretag baseras lonsamhetsmalet pa “ROS”. Vid
forhandlingar med dessa féretag beaktas andra kriterier, bl.a.
agnas transfereringar stor uppmarksamhet.

Om lonsamhetsmalet dvertraffas med upp till 25 procent sker
forhandlingar om hur stor del av ”Overvinsten” foretaget skall
behdlla. Resten tillfaller NHS. For det fall man inte kommer
Overens kan parterna 6verlamna tvisten till skiljendmnd.

55 Frankrike
5.5.1  Subventionssystemet

Lakemedelsformanerna ingar i socialforsakringssystemet. Endast
de lakemedel som finns med pa en positiv lista ersatts. Det finns
tre rabatteringsnivaer, namligen 100 procent, 65 procent och
35 procent. Den hogsta nivan galler for svara sjukdomar som
t.ex. AIDS och Cancer samt for svara kroniska sjukdomar.
Laginkomsttagare har ocksa helt fria lakemedel. Den lagsta
ersattningsnivan  galler vid lindrigare  sjukdomstillstand.
Patienterna far ut rabatten i efterhand. Genom frivilliga
forsakringar kan skyddet kompletteras upp till 100 procent.
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5.5.2  Prissattningen

Lakemedel som subventioneras skall underga priskontroll.
Priserna sdtts genom beslut av ministrarna for ekonomi,
halsovard och socialforsakring. Harvid beaktas lakemedlets
medicinska vérde, priserna pa jamforbara produkter, forvantad
forsaljningsvolym, lakemedlets betydelse pd marknaden -
beraknat utifran antalet silda forpackningar - samt forsknings-
kostnader och tillverkarens marknadsforingskostnader. Det
forsta kriteriet vager sdrskilt tungt. Ldkemedlets pris i andra
lander utgér inget formellt prissattningskriterium, men som
framgadr nedan ser man ogdrna att priserna ligger lagre i
Frankrike an i 6vriga Europa. Om det begdrs ett sérskilt hogt
pris och detta motiveras med att produkten &r nyskapande
beaktas daremot priset pd motsvarande produkter i Ovriga
Europa.

Under 1999 undertecknades mellan den  franska
lakemedelsindustriféreningen och den franska staten ett avtal
om ett nytt prisregleringssystem. Av avtalet framgar bl.a. att
priserna pa lakemedel som ingar i férmanerna skall hallas pa en
sddan niva att Frankrike omojliggérs som kalla for
parallellexport av patentskyddade lakemedel. Industrin atog sig i
samband hdrmed att begrénsa sina marknadsféringskostnader
och att verka for en rationell lakemedelsforskrivning. Det nya
systemet skall garantera ett informationsutbyte mellan
lakemedelsindustrin  och staten betrdffande ldkemedels-
konsumtionen, forskrivningsutvecklingen, och subventions-
kostnaderna samt medge finansiering av utveckling av lakemedel
for &kommor som tidigare inte prioriterats av parterna. Industrin
atog sig ocksd att medverka till finansiering av
lakemedelsforsaljning som patagligt Overstiger vad som har
budgeterats.

Priset pa ldkemedel som anvéands i sluten vard regleras inte.
Dessa upphandlas i enlighet med reglerna om offentlig
upphandling.
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5.6 Avslutande synpunkter

Som framhallits inledningsvis kan det vid internationell
jamforelse av offentliga subventionssystem fér lakemedel
konstateras att bilden &r splittrad. Vissa dterkommande modeller
som syftar till att f4 bukt med de offentliga utgifterna for
lakemedel kan dock identifieras. Det ar fraga om positiva och
negativa listor, olika rabattklasser, egenavgifter i varierande
omfattning, sarbehandling av sarskilt utsatta grupper samt om
generisk forskrivning och substitution.

Vill producenten ha sitt ldkemedel subventionerat, sker
vanligtvis nagon form av prévning av priset for lakemedlet. Det
kan ske genom att en myndighet ensamt faststéller priset eller
genom att man forhandlar sig fram till en I6sning. Det kan sdgas
att det i princip tillampas fyra metoder for att faststélla ett
lakemedels pris. Priset kan baseras pa produktionskostnaden.
Det kan baseras pa priset for jamforbara terapier, eller pa en
internationell jamforelse. Det kan ocksd bestammas av
tillverkaren, varvid tillverkarens vinst kontrolleras. Metoderna
kombineras ofta, t.ex. i Sverige och i Frankrike. Danmark och
Nederlanderna har betraktats som lander som tillampar fri
prissattning. Eftersom prisnivan var anmarkningsvart hog i
Danmark inférdes referenspriser. Aven Nederlanderna har ett
referensprissystem. Dessutom tillampar bada landerna generisk
substitution, nagot som for dvrigt kommer att inforas i Sverige
den 1 oktober 2002. Det far anses att utrymmet for att fritt
bestamma priset pa lakemedel i praktiken numera ar begransat
dven i Danmark och Nederldnderna. Att de flesta l&nderna har
nagon form av priskontroll och att lander som tidigare inte haft
det har borjat att infora det, talar for att lakemedelspriserna bor
kontrolleras pa nagot satt. Samtidigt har landerna att beakta vad
som s&gs om priskontroll i transparensdirektivets preambel,
namligen att den skall sla vakt om folkhdlsan genom att
sakerstalla att lakemedel finns att tillga i tillrackliga mangder och
till en rimlig kostnad samtidigt som effektivitet i produktionen
framjas och forskning och utveckling av nya ldkemedel
uppmuntras. Detta har landerna alltsa valt att tillgodose pa olika
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sitt. Mycket talar for att det kommer att forhalla sig pa detta sétt
tills prissattningen av ldkemedel harmoniseras inom EU eller tills
man anser att nagot land har funnit den optimala
prissattningsmetoden.
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6 Arbetsgruppens over-
vaganden och forslag

6.1 Inledning

I formell mening 6vergick kostnadsansvaret for lakemedels-
formanerna till landstingen redan den 1 januari 1998. Samtidigt
inférdes emellertid ett sarskilt statsbidrag till landstingen for
kostnaderna for lakemedelsformanerna. Landstingen har dock
arligen riskerat att sta for en viss del av de totala kostnaderna
eftersom ett system med vinst/forlustférdelning har tillampats
mellan staten och landstingen.

Landstingens 6kade kostnadsansvar har aktualiserat frdgan om
landstingens  inflytande  ©ver  prissattningen  pa de
subventionerade produkterna. Dagens system har kritiserats for
att inflytandet ar for litet. Det skulle ocksa kunna havdas att det
Overforda kostnadsansvaret medfor att det inte langre finns
behov av en statlig priskontroll pd de subventionerade
produkterna. Prisbildningen skulle kunna slédppas fri och
bestdmmas av parterna pa marknaden. I detta sammanhang avses
lakemedelsproducenterna  och  landstingen.  Staten  och
landstingen traffade under varen 2001 en Gverenskommelse om
en ny modell fér statens ersdttningar till landstingen for
lakemedelsformanernas  kostnader  aren  2002-2004. |
Overenskommelsen uttalas att de grundldggande besluten om
formanssystemet dven fortsittningsvis fattas av regering och
riksdag. | prop. 2001/02:63 De nya lakemedelsférmanerna, s. 23
ff., gor regeringen ocksd beddmningen att lakemedels-
formanerna aven fortsattningsvis skall vara statligt reglerade och
darmed lika for alla i hela landet. Regeringen hénvisar till att
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varden enligt 2 § halso- och sjukvardslagen (1982:763) skall vara
tillganglig for hela befolkningen pa lika villkor. Takbeloppen i
hogkostnadsskydden bér vara lika oberoende av var i landet
patienten bor. Man anser ocksd att det ar av varde ur
patientsynpunkt att en nationellt sammanhallen struktur kring
lakemedelsfragorna kan uppratthallas. | arbetsgruppens uppdrag
anges i enlighet hiarmed att Oversynen skall utga fran att
lakemedelsformanerna dven fortsittningsvis skall vara statligt
reglerade. Enhetliga priser i hela landet pa lakemedel som
forskrivs pa recept inom ramen for lakemedelsférmanerna skall
ocksa vara en viktig utgdngspunkt i éversynsarbetet.
Arbetsgruppens uppdrag skall ocksd ses mot bakgrund av
riksdagens beslut att flytta prisregleringsfragorna fran
Riksforsakringsverket (RFV) till den nya Lakemedelsformans-
namnden (LFN). Namnden skall fran och med den 1 oktober
2002 ansvara for saval subventionerings- som
prisregleringsbeslut inom ldakemedelsformanerna. Regeringen
beaktar i prop. 2001/02:63 s. 34 landstingens ©kade
kostnadsansvar for lakemedelsformanerna och anger att detta
bor medfora att landstingen skall ha ett tungt vdgande inflytande
i ndmndens arbete och stéllningstaganden. Detta bor enligt
regeringen ske genom att ett viss antal ledamdter hdmtas bland
landstingen. Namnden skall bestd av elva ledamoter varav en
fungerar som ordforande. Fyra ledamdter skall hdmtas bland
landstingen, fyra ledamoter bland myndigheter och andra
aktorer som har kunskap inom lakemedelsomradet och tva fran
brukargrupperna. Regeringen skall utse ndmndens ledam@ter.
Inom EU finns vissa gemenskapsréttsliga bestdmmelser som
avser prisreglering av lakemedel. Dessa framgar av radets direktiv
89/105/EEG, det s.k. transparensdirektivet, om insyn i de
atgarder som reglerar prissattningen pa humanldkemedel och
deras inordnande i de nationella sjukforsékringssystemen. Vid
bedémningen av prisdrendena har LFN att beakta de allménna
forutsattningar foér priskontroll som uppstéllts i direktivet.
Priskontrollen skall enligt preambeln syfta till att framja
folkhélsan genom att sékerstalla att lakemedel som beddéms som

50



effektiva finns att tillga i tillrackliga mangder och till en rimlig
kostnad samtidigt som den skall frdmja effektiviteten i
lakemedelsproduktionen samt uppmuntra forskning och
utveckling. Arbetsgruppens férslag skall vara férenliga med
direktivet.

Arbetsgruppen har vid sin éversyn kommit fram till att de
nuvarande kriterierna for prissattning av produkter som ingar i
lakemedelsformanerna i huvudsak  fungerar pa  ett
tillfredsstéllande satt. Detta medfor att det nuvarande
forfarandet inte redovisas i detalj. Mot bakgrund bl.a. hdrav har
gruppen i sitt arbete framst koncentrerat sig pa de
fragestéllningar som det redogdrs for nedan och for vilka det
skulle kunna finnas anledning att lamna forslag till forandringar.

I det féljande avsnittet redovisar arbetsgruppen sina
Overvdganden nér det géller den direkta priskontrollen. Hérvid
redovisas utforligt arbetsgruppens resonemang nér det géller
landstingens  inflytande  ©Over  prissattningen pa de
subventionerade produkterna i formanerna. Regeringen
konstaterar i propositionen 2001/02:63 s. 30 att dagens
forfattningsreglering i fraga om prisreglering av varor inom
lakemedelsformanerna  ar  kortfattad och kan behova
kompletteras med ytterligare bestammelser. Det ingar darfor i
arbetsgruppens uppdrag att ldmna forslag till
forfattningsreglering dar detta ar erforderligt. Arbetsgruppen
konstaterar att transparensdirektivets bestdmmelser om
tidsfrister m.m. har beaktats i den férordning om
lakemedelsformaner m.m. som beslutades av regeringen den 4
juli 2002 och som trader i kraft den 1 oktober 2002.
Arbetsgruppen foreslar att prissattningskriterierna tas in i
samma forordning. Arbetsgruppen foreslar vidare att LFN skall
préva om férbrukningsartiklar som behdvs for att tillfora
kroppen ett ldkemedel eller behtvs for egenkontroll av
medicinering skall omfattas av formanerna och faststélla
forséljningspris for dessa. Det har under arbetet framkommit att
det finns anledning att 6vervaga om det bor inforas ett forenklat
forfarande for provning av subventions- och prisfragor.
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Arbetsgruppen redovisar sina Overvdganden och sitt forslag i
detta avseende i avsnitt 6.5. Eftersom fragan om Apoteket AB:s
ersattning for ldkemedelsdistributionen m.m. (den s.k.
handelsmarginalen) kommer att l6sas inom ramen for det
pagaende arbetet med ett nytt verksamhetsavtal mellan staten
och bolaget berors inte denna i promemorian. Arbetsgruppen
anser att liakemedels miljopaverkan inte bor beaktas vid
prissattningen men foreslar att ett uppdrag lamnas till LFN att
overvaga mojligheterna att beakta lakemedels miljopaverkan vid
bedémningen av om de skall subventioneras. Arbetsgruppens
Overvdganden i detta avseende redovisas i avsnitt 6.6.

6.2 Landstingens mojligheter till rabattférhandlingar

Arbetsgruppens bedomning: Priset pd produkter som ingar i
lakemedelsformanerna bor bestdmmas av Lakemedelsformans-
namnden. Namndens beslut bor inte foregas av prisforhandlingar
mellan sjukvardshuvudméannen och industrin. Det bor inte heller
inforas mojligheter for sjukvardshuvudmannen och industrin att
genom en andra forhandlingsomgang traffa Gverenskommelser
om lagre inkdpspriser till apotek.

Forhandlingar fére myndighetens beslut

Enligt Kommittén om halso- och sjukvardens finansiering och
organisation (HSU 2000) skulle en nyinrattad statlig myndighet
utbva den statliga priskontrollen. Myndighetens handlaggning
skulle dock foregas av Overldggningar mellan
sjukvardshuvudmannen och lakemedelsindustrin betraffande
apotekens inkopspris. Om parterna kom ©verens skulle
myndigheten i princip godta det &verenskomna priset. HSU
2000 tog inte uttryckligen stéllning till om partsférhandlingarna
skulle decentraliseras till respektive landsting eller om de skulle
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ske centralt genom en for samtliga landsting bildad
ink&psorganisation.

Prisférhandlingar fore myndighetens beslut kan ge upphov till
en rad problem. Enskilda decentraliserade forhandlingar skulle
vara mycket resurs-, tids- och kostnadskravande for saval
landsting och producenter som for den centrala myndigheten.
Det skulle vara nddvéandigt att avsitta betydande resurser i form
av personal och tid for att forhandlingar om alla de produkter
som ingar i formanen skulle kunna genomforas.

Om landstingen bildade en gemensam fdrhandlings-
organisation skulle resurser kunna sparas. En fullt ut samordnad
forhandlingsorganisation skulle emellertid kunna riskera att
innebéra forbjuden samverkan enligt konkurrenslagen (1993:20)
eftersom inkdpsorganisationen utesluter alternativa motparter
till producenterna, vilket medfor att samarbetet begrénsar prisets
roll som ett sjalvstandigt konkurrensmedel.

Genom en offentlig reglering som beslutats av riksdagen kan
emellertid tillampning av konkurrenslagen uteslutas. Héarfor
kravs enligt forarbetena (prop. 1992/93:56, s.70) att det
konkurrensbegrénsande avtalet inte &r ett uttryck for den fria
partsviljan utan en direkt och avsedd effekt av lagstiftningen eller
en ofrankomlig foljd av denna. Det skulle alltsa i lag kunna
foreskrivas att landstingen skall bilda en gemensam
forhandlingsorganisation,  vilket far som  foljd  att
konkurrenslagen inte skall tillampas. Daremot &r det sannolikt
att konkurrenslagen alltjamt skulle vara tillamplig om det i lagen
angavs att landstingen far bilda en sddan organisation.
Landstingen skulle i detta fall inte vara rattsligt forpliktade att
handla pa visst satt utan ha mojlighet att vélja ett annat agerande
varfor samarbetet inte skulle vara en ofrankomlig foljd av
regleringen. Mycket talar sledes for att det kravs en reglering
som pabjuder att landstingen bildar en forhandlingsorganisation
for att inte konkurrenslagens regler skall tillimpas pa
forfarandet. Det maste emellertid anses som tveksamt att
forplikta de enskilda sjukvardshuvudméannen att i dessa
sammanhang lata sig foretradas endast genom den gemensamma
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forhandlingsorganisationen. Hartill kommer att i den man ett
forfarande har s.k. samhandelseffekt, riskerar det att omfattas
direkt av EG-rattens forbud mot konkurrensbegransande
samarbete i art. 81(1) i Romfordraget. Dessutom kan EU:s
medlemsstater bryta mot artikel 86 (1) i Romfdrdraget genom
att i friga om offentliga foretag och foretag som de beviljar
sarskilda eller exklusiva rattigheter, vidta eller bibehalla
"atgarder”, inklusive lagstiftningsatgarder, som strider mot
reglerna i  fordraget, tex. konkurrensreglerna  och
bestdimmelserna om fri rorlighet. Mot bakgrund av det sagda
framstar det som tveksamt om en for landstingen gemensam
forhandlingsorganisation bor undantas fran konkurrenslagens
tillimpningsomrade.

En annan mojlighet &r att vissa landsting gemensamt
forhandlar med industrin  och att det bildas flera
forhandlingsorganisationer. Fran konkurrenssynpunkt ar det
dock av vikt att det bildas tillrackligt manga motparter till
producenterna.

Sverige har genom det s.k. transparensdirektivet (se avsnitt
3.5) ett ansvar for att de priskontrollerande atgarderna slar vakt
om folkhélsan genom att sédkerstdlla att ldkemedel kan
tillhandahallas i tillrackliga méangder och till en rimlig kostnad
samtidigt som effektiviteten i lakemedelsproduktionen framjas
samt forskning och utveckling uppmuntras. Detta ansvar kan
inte laggas pa sjukvardshuvudmannen och liakemedels-
producenterna eftersom de i direktivet angivna intressena latt
kan komma i konflikt med de 6vriga intressen som parterna har
att prioritera. Darfér bor ansvaret for att Sverige i dessa
avseenden uppfyller sina internationella &taganden avila en
central myndighet, vilken i detta fall ar
Lakemedelsformansnamnden (LFN). For att utéva den kontroll
som ocksa foljer av transparensdirektivet skulle namnden behdéva
delta i forhandlingsarbetet eller, i vart fall, Gverpréva de
individuella férhandlingsresultaten. Oavsett om fdrhandlingarna
fors centralt eller i de enskilda landstingen framstar det
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emellertid som tveksamt om de tidsfrister som uppstélls i
direktivet skulle kunna efterlevas.

Det kan aven ifragasattas om individuella forhandlingar fore
namndens beslut ar nagot efterstravansvart eftersom LFN anda
har att faststélla enhetliga konsumentpriser fér hela landet. For
att sjukvardshuvudmannen skall fa ett reellt inflytande bor
forhandlingsverksamheten inte begransas till 6verlaggningar
mellan parterna utan utstrickas till att omfatta verkliga
overenskommelser. Om sjukvardshuvudméannen och industrin
ges en ratt att disponera Over prissidttningen genom
forhandlingsdverenskommelser som LFN endast har att
faststdlla kan man emellertid knappast langre tala om en statlig
priskontroll pa produkterna inom lakemedelsférmanen. Som
namnts i foregaende avsnitt skall arbetsgruppen vid sin Gversyn
av prisregleringen utgd fran att lakemedelsformanen aven
fortsattningsvis skall vara statligt reglerad.

Mot bakgrund av att ett reellt inflytande for landstingen i
detta fall skulle innebdra att ansvaret for prissattningen i princip
helt dverlamnas till sjukvardshuvudmannen och industrin samt
vad som i Ovrigt anforts ovan véljer arbetsgruppen att inte
fororda detta prissattningsforfarande.

Efterféljande forhandlingar

Kommittén for prisreglering av lakemedel lade, som framgatt i
avsnitt 4, i sitt betdnkande Lakemedel i priskonkurrens (SOU
1997:165) fram ett forslag som sammanfattningsvis innebér att
en nyinrattad statlig myndighet utévar den statliga
priskontrollen men dar de enskilda sjukvardshuvudmannen ges
en mojlighet att efter myndighetens prisbeslut genom direkta
forhandlingar med industrin traffa dverenskommelser om l&gre
inkopspris till apotek mot forskrivning av vissa utlovade
volymer.

Kommittén for prisreglering av liakemedel Gvervagde ocksa
huruvida o6verlaggningarna mellan industrin och sjukvards-
huvudmannen borde féregd myndighetens beslut, men valde att
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foresla en mojlighet till efterfoljande forhandlingar. Enligt
kommittén skulle en andra forhandlingsomgang medféra en
friare prisbildning och 6kad priskonkurrens. De enskilda
landstingen skulle fritt kunna vélja vilka produkter de vill
prisféorhandla om, liksom hur de vill organisera sitt
forhandlingsarbete. Priserna skulle fa en lokal forankring och
kunna knytas till de rekommendationer som lakemedels-
kommittéerna utfardar. Genom anknytningen till l&kemedels-
kommittéernas rekommendationer kunde det enligt kommittén
forvantas att inkopspriserna blir lagre eftersom industrin har
intresse av att produkterna tas upp pa listorna.

Vid remissbehandlingen framfdrdes bl.a. att det dr osédkert om
en andra, decentraliserad, forhandlingsomgang i praktiken
kommer att bli av storre betydelse eftersom den blir beroende av
att ldkemedelsproducenterna verkligen ar beredda att lokalt
diskutera lagre priser dn de officiellt faststallda. Dessutom skulle
lokalt 6verenskomna lagre priser kunna anvandas av
prismyndigheten som skal for att initiera efterkommande
centrala omférhandlingar. Hartill kommer att landstingen éven
enligt den nya lagen om lakemedelsformaner kan initiera en ny
prisforhandling. Ett landsting som fatt kannedom om att ett
annat landsting har fatt rabatt pa ett lakemedel skulle alltsa
kunna anvanda detta som argument for att initiera en ny
prisférhandling hos ndamnden. Risken att l|d&mnade rabatter
anvands som argument for efterféljande centrala forhandlingar
skulle ytterligare kunna reducera ldkemedelsforetagens vilja att
ge sig in i en andra forhandlingsomgang, som syftar till att fa
fram ett lagre pris. Det sagda skulle i praktiken kunna innebéra
att sjukvardshuvudmannen inte far det reella inflytande over
prissattningen som forutsattes i betankandet.

Det har vidare framforts att en mojlig utveckling &r att
ldkemedelsproducenterna  forhandlar med den  statliga
myndigheten med vetskap om att sjukvardshuvudmannen i ett
senare skede kan komma att pakalla en ny prisférhandling. Man
kan da hamna i en situation dar lakemedelsproducenterna
efterstravar att satta priserna i den forsta forhandlingsomgangen
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hogt for att ha utrymme att g4 med pa prissankningar i
efterfoljande prisforhandlingar med sjukvardshuvudmannen. De
sjukvardshuvudman som i en sadan situation valjer att inte satsa
resurser pa att forhandla om priserna eller inte lyckas att utnyttja
ett utrymme for prissankningar, forlorar pa systemet, eftersom
de far betala ett hogre pris &n om priset hade faststallts definitivt
i den forsta forhandlingsomgangen. Det kan befaras att detta
sarskilt galler de sma landstingen som manga ganger inte har lika
bra férhandlingslage som de stora.

Aven de mindre likemedelsproducenterna kan fa problem att
havda sig i sddant system. De skulle kunna kinna sig tvingade att
forhandla med landstingen om lagre priser for att fa preparat
uppforda pa rekommendationslistorna medan producenter som
ar storre pa marknaden kan befinna sig i en mera formanlig
situation.

Vidare kan det ifragasattas vem den framférhandlade rabatten
skall tillfalla. Landstingen har visserligen formellt sett
kostnadsansvaret for lakemedelsformanerna, men de koper inte
den produkt de férhandlar om. Anda skall de enligt detta forslag
tillgodogora sig rabatten. Mojligen borde rabatten i stéllet
tillfalla koparen av produkten, t.ex. en patient som inte har
frikort. En dylik 16sning &r emellertid inte férenlig med
arbetsgruppens uppdrag eftersom enhetliga priser i hela landet pa
lakemedel som forskrivs pad recept inom ramen for
lakemedelsformanerna skall vara en viktig utgangspunkt i
Oversynsarbetet.

Hartill kommer vissa EG-rattsliga aspekter som maste
beaktas. EG-domstolen slog i malet Duphar, 238/82, fast att
prissattningskriterier maste vara objektiva och kontrollerbara.
Syftet med transparensdirektivet ar att fa en overblick over
metoderna for nationell prissattning, det sitt pa vilket de
fungerar i de enskilda fallen, de kriterier som de bygger pa samt
till att gora dem allmant tillgangliga for alla som ar verksamma pa
lakemedelsmarknaden i medlemsstaterna. Det maste ifragasattas
om ett prissattningsforfarande déar en central namnd faststéller
ett pris som sedan kan forhandlas ned i utbyte mot att
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lakemedlet fors upp pa landstingets rekommendationslista
uppfyller kraven pa objektivitet och kontrollerbarhet. Det
framstar ocksa som tveksamt om transparensdirektivets krav pa
insyn kan tillgodoses med ett sadant forfarande. FOr andra
lakemedelsproducenter kan det framstd som oklart varfor
konkurrentens preparat fordes upp pa rekommendationslistan.
Mahénda lamnade konkurrenten en rabatt, men i sa fall vilken?
Forfarandet skulle kunna leda till spekulationer Kkring
lakemedelskommittéernas motiv for att fora upp preparat pa
rekommendationslistorna. Enligt arbetsgruppens uppfattning
medger saledes ett system med efterféljande rabattférhandlingar
inte den objektivitet, kontrollerbarhet och insyn som EG-rétten
kréver.

Konkurrensverket har i sin rapport Konkurrens vid forséljning
av lakemedel, 1999:4, uppmarksammat att sjukvardshuvudman
har fragat lakemedelsforetagen om rabatter pa lakemedel som
anvands i den 6ppna varden. Forfragan har indirekt kopplats till
ldkemedelskommittéernas arbete med att upprdtta listor Gver
rekommenderade lakemedel som bér anvdndas inom landstingets
hélso- och sjukvard eller vara forstahandsval for forskrivare.

Enligt konkurrensverkets beddmning &r dessa initiativ inte
forenliga med nuvarande lagstiftning, bl.a. upphandlingsreglerna.
I formell mening géller att det a4 konsumenten som &r
betalningsansvarig for lakemedel som forskrivs inom den 6ppna
varden medan det allmanna subventionerar konsumentens
lakemedelskostnader. Sjukvardshuvudmannen har som argument
for sitt agerande framfort att de genom att ombesotrja att
lakemedlet satts upp pa en lista som kan medféra merforsaljning
svarar for en prestation som motiverar rabatter.

| rapporten gors vidare bedémningen att det pa sikt rent
allmant skulle bli svart att uppratthalla en ordning som innebar
att en statlig myndighet faststéller ett pris och att sjukvards-
huvudménnen darefter dnskar rabatter mot att man kommer att
verka for att lakemedlet sdljs i hogre utstrdckning &n vad som
annars skulle bli fallet. Hér for konkurrensverket samma
resonemang som flera remissinstanser gjort, namligen att lake-
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medelsforetagen torde anpassa prissattningen efter en sadan
ordning. De kommer sannolikt att strdva efter att det pris som
faststélls av den statliga myndigheten ldmnar ett utrymme for
senare rabatter.

Konkurrensverket menar ocksa att det skulle kunna héavdas att
forfragningarna inte ar forenliga med ett av syftena med
transparensdirektivet.  Direktivet innebar bl. a.  att
myndigheternas  prissattning av  ldkemedel inte  far
sammankopplats med forsaljningsgodkdnnandet av lakemedlet.
Enligt Konkurrensverket skulle argumentation kunna féras om
att landstingen genom rabatter vill fa lagre priser mot att
lakemedlet rekommenderas eller godkanns som férstahandsval
vid forskrivning. Detta ar inte ett  formellt
forséljningsgodkdnnande men enligt Konkurrensverket i
praktiken en form av indirekt godk&dnnande som stimulerar en
Okad forsédljning av aktuella lékemedel. Enligt arbetsgruppens
uppfattning bor man skilja mellan Lédkemedelsverkets eller
Europeiska  Ldkemedelsmyndighetens  godkédnnande  for
forséljning och lakemedelskommittéernas rekommendations-
listor. Arbetsgruppen konstaterar att rabattforhandlingar enbart
skulle avse lakemedel som redan &r godkénda for forséljning och
att framforhandlade rabatter darmed inte skulle ha nagon
koppling till sjilva forsaljningsgodkdannandet av ldkemedlet.
Daremot  skulle en  koppling till upptagande pa
rekommendationslistorna kunna uppsta. | fraga om kopplingen
till rekommendationslistorna har konkurrensverkets
argumentation  relevans for frdgan om efterfoljande
rabattforhandlingar.

Konkurrensverkets slutsats ar att ovannamnda férhallanden
talar mot att sjukvardshuvudmannen far det formella ansvaret att
besluta om ldkemedelspriser i den ©Oppna varden. Man anser
ocksa att vissa lakemedelspriser bor vara enhetliga inom ramen
for formanssystemet och att sjukvardshuvudmannen darfor inte
bor ges ansvaret for prissattningen pa lakemedel. Detta menar
man talar for att priserna dven fortsattningsvis bor bestammas pa
central niva och av en statlig myndighet.
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I konkurrensverkets rapport redogors aven for ett utlatande
fran Namnden for offentlig upphandling (NOU). NOU
konstaterar i sin skrivelse (dnr 176/98-21) den 28 oktober 1998
angéende Stockholms ldns landstings prisforfragan pa
oppenvardslakemedel for ar 1999 att priserna pa lakemedel inom
den Gppna varden regleras i lagen om hogkostnadsskydd och av
EG:s transparensdirektiv. NOU gor den bedémningen att
forfrigan om rabatter inte 4 en upphandling i lagens om
offentlig upphandling mening och att en sadan forfragan inte
synes vara forenlig med lagen om hdgkostnadsskydd.

Arbetsgruppen  kan inte finna att en andra
forhandlingsomgdng ger nagra vagande vinster eller andra
fordelar. For starka landsting kan det visserligen framsta som
onskvart att man far en mojlighet att sjalv 6vervaga i vilka fall
man tror att det skulle 16na sig att forsoka forhandla ned
priserna. Mot detta skall emellertid stéllas risken att
lakemedelsproducenterna i den forsta omgangen forsikrar sig
om att fi en sd stor marginal som mojligt. Eftersom
producenterna inte vet pad vilka preparat forfragningar om
rabatter kommer att goras kan det antas att man kommer att
strava efter att ha en hog marginal pd sa manga preparat som
mojligt. Féljden skulle kunna bli att det finns en rabattmarginal
dven pa sadana preparat dar forfragningar inte kommer att goras.
Det kan inte heller bortses fran risken att industrin inte vill
forhandla, bl.a. av oro for att LFN eller annat landsting anvander
de efterfoljande foérhandlingarna som skél for att initiera nya
centrala forhandlingar. Sammantaget finns det en risk att
samhallet som helhet forlorar pa systemet.

Andra problem hanger samman med frdgan om vem en rabatt
egentligen bor tillfalla. Detta ar egentligen framst ett problem
nar det galler patienter som inte har frikort. Det far anses att
patienten betalar ett Overpris om priset pa hans eller hennes
ldkemedel beréknas genom att Apoteket AB:s handelsmarginal
l4ggs till ett inkdpspris som &r hogre an det faktiska inkdpspriset
och mellanskillnaden mellan det hogre och det faktiska
inkopspriset tillfaller landstinget och inte den betalande
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patienten. Detta kan inte gentemot patienten motiveras av att
landstinget utfér en motprestation nar det for upp ett lakemedel
pd rekommendationslistan. Patienten har ingen nytta av detta.
Tvartom kan patienten undra om ldkemedelskommittén har fort
upp det for honom eller henne billigaste lakemedlet pa listan
eller det lakemedel for vilket landstinget far bast rabatt.
Skillnaden mellan det av LFN beslutade inkopspriset och det
faktiska inkopspriset skulle ocksd kunna ses som en avgift som
patienterna betalar till landstinget for att det subventionerar
formanen. Ett prissattningsforfarande av detta slag medger inte
heller nagon insyn och kan inte anses motsvara EG-rattens krav
att priset satts mot bakgrund av objektiva och kontrollerbara
kriterier.

Aven konkurrensaspekterna maste beaktas. Att lata det
allmanna utnyttja sin monopolstallning for att fa ekonomiska
fordelar framstar som tveksamt. Har avses kopplingen mellan
rekommendationslistorna och rabattforfragningarna. Vidare
skulle mindre lakemedelsbolag, som inte har samma ekonomiska
resurser som de storre, kunna kénna sig tvingade att ldmna en
rabatt for att fa sin produkt uppford pa listan, och i synnerhet
om landstingen har slutit sig samman till storre forhandlande
enheter. Om landstingen slar sig samman i forhandlingsgrupper
maste det ocksa slas vakt om att det skapas tillrackligt méanga
motparter till industrin. Aven de férhandlingsresurser som
systemet kraver bor beaktas.

Enligt arbetsgruppens uppfattning foreligger salunda starka
argument aven mot ett tvadelat forfarande dar LFN faststaller
produkternas pris och dar sjukvardshuvudménnens inflytande
bestar i mojligheten att forhandla med lakemedelsproducenterna
om rabatter efter ndmndens beslut.

Landstingens inflytande tillgodoses genom Léakemedelsformans-
namndens sammansattning

Som framgatt av redogorelsen for arbetsgruppens uppdrag, i
avsnitt 2.2, skall uppdraget ses mot bakgrund av regeringens

61



Arbetsgruppens 6vervédganden och forslag Ds 2002:53

forslag att flytta prisregleringsfragorna fran RFV till den nya
LFN samt Ovriga forslag i prop. 2001/02:63 som kan vara av
relevans for uppdraget. Av propositionen, s. 35, framgar att
namndens huvudsakliga uppgift blir att ansvara for subventions-
och prisregleringsbeslut avseende varor som ingar i
lakemedelsformanerna.

Som redovisats ovan stéller sig arbetsgruppen tveksam till om
det finns nagra vagande fordelar med ett forfarande som innebér
mojligheter till forhandlingar mellan sjukvardshuvudménnen och
industrin fore eller efter ndmndens beslut. Arbetsgruppen har i
stallet funnit att det finns ett stort antal nackdelar med ett sédant
forfarande och att dessa klart dvervéager. Eftersom forhandlingar
mellan sjukvardshuvudmannen och industrin saledes inte
framstar som en &ndamalsenlig I6sning blir slutsatsen att
prissattningen bast sker inom den fristaende statliga namnd som
LFN kommer att bli.

Néamnden blir enligt allménna forvaltningsrattsliga principer
att betrakta som en sjalvstandig myndighet och den kommer att
arbeta under kommittéliknande former. Ndmnden kommer att
kénnetecknas av en bred sammanséttning av olika kompetens-
omraden och erfarenheter. Som tidigare namnts uttalar
regeringen i propositionen, s. 34, att landstingen mot bakgrund
av att de har tagit ett okat kostnadsansvar bor ha ett tungt
végande inflytande i ndmndens arbete och stéllningstaganden.
Detta sker genom att fyra av elva platser i ndmnden tillsatts med
personer som hamtas fran landstingen. Namndens
sammanséattning kommer att innebéra att landstingens inflytande
over prissattningsfragorna okar. Hartill kommer att namnden,
innan den meddelar beslut i ett enskilt &rende, skall ge
landstingen tillfalle till  Overldggningar med namnden.
Landstingen far ocksa vacka en fraga om andring av ett tidigare
faststéllt forséljningspris.

Sammantaget finner arbetsgruppen att landstingens inflytande
over prissattningen av produkterna som ingar i lakemedels-
formanerna bast tillgodoses genom mojligheten att delta i
namndens I6pande arbete och stéallningstaganden.
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Sarskilt yttrande av Landstingsforbundets representanter

Vi delar inte arbetsgruppens uppfattning att det saknas fordelar
med en andra forhandlingsomgéang. Vi anser att LFNs beslut bor
kompletteras med en mojlighet for industrin  och
sjukvardshuvudmaénnen att genom direkta forhandlingar efter
myndighetens avslutade handladggning traffa individuella
Overenskommelser om lagre ink&pspris till apotek. Differensen
mellan det av ndmnden faststdllda inkdpspriset och det
framforhandlade lagre inkopspriset utgbr en besparing som
tillfaller det férhandlande landstinget. Vi har uppfattat att en
majoritet av landstingen 6nskar denna mojlighet.

De problem som majoriteten av arbetsgruppen redogoér for
ovan maste naturligtvis beaktas. Att patienten med detta
forfarande skulle kunna bli tvungen att betala ett Gverpris pa
lakemedel kan forhindras genom att landstinget utfardar en
garanti om att patienten alltid betalar lagsta mojliga pris. Nér det
géller konkurrensaspekten behover rabattforhandlingar inte
innebara ett hot mot de sma foretagen

Vi anser att en andra foérhandlingsomgang ger landstingen ett
starkare inflytande ©ver den egentliga prisbildningen pa
lakemedel. Hartill kommer att de direkta forhandlingarna skapar
mer marknadsmassiga villkor an i dag. Landstingen kan utifran
de av myndigheten faststdllda inko&pspriserna gora individuella
Overvdganden betraffande vilka produkter de tror att det kan
I6na sig att forhandla om. Prisforhandlingarna skulle darigenom
kunna begréansas till att avse de produkter som forskrivs i storre
volymer eller de som landstinget i ©vrigt tror sig kunna
forhandla rabatter pa. Systemet skulle medféra en okad
priskonkurrens men likval vara forenlig med onskemalet om
enhetliga utforsaljningspriser fran apotek.

Rabattférhandlingar bor ske i former liknande de som anvéands
vid offentlig upphandling. Den bor saledes garantera alla foretag
samma mojlighet att inkomma med rabatterbjudanden och
innebédra en objektiv och rattvis behandling av alla foretag.
Prissattningskriterierna skall saledes uppfylla EG-rattens krav pa
att priserna satts utifran objektiva och kontrollerbara kriterier.
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6.3 Prissattningskriterier

Arbetsgruppens forslag: Vid faststéllandet av inkopspris till

apotek skall Lakemedelsformansnamnden ta hansyn till

lakemedlets eller varans medicinska effekt samt forvantade

medicinska och hélsoekonomiska varde, och forsaljningsvolym.

Vidare skall n&mnden gdra nationella  pris- och

kostnadsjamférelser samt internationella  prisjamforelser.

Néamnden skall géra en individuell prévning av varje lakemedel

eller vara och dess olika forpackningar som omfattas av

lakemedelsformanerna. Likemedlets eller varans forsaljningspris

bestdms genom att ersattningen till Apoteket AB laggs till det

faststéllda inkOpspriset.

Arbetsgruppens bedémning: Prissattningskriterierna bor framga
av forordningen (2002:687) om likemedelsformaner m.m.
Lakemedelsformansnamnden bor 16pande folja priserna. Det bor
Overvdgas om det skall finnas ytterligare mojligheter for
namnden att ingripa om priserna framstar som omotiverat hoga.

Inledning

Enligt lagen (1996:1150) om hdgkostnadsskydd vid kép av
ldkemedel m.m. omfattas lakemedel och varor av hégkostnads-
skyddet om Riksforsédkringsverket (RFV) har faststéllt ett
forsaljningspris for lakemedlet eller varan. Det sker saledes ingen
sarskild provning om ldkemedlet eller varan skall ingad i
formanerna. Regeringen konstaterar i prop. 2001/02:63 s 28 f. att
det i dag saknas en effektiv mekanism som tillhandahaller
samhdéllet en mdjlighet att systematiskt och fortlépande gora
bedémningar av nya ldkemedel ur ett samhélleligt och
hélsoekonomiskt helhetsperspektiv. Den prévning som gors i
samband med att ldkemedlet godkénns for forsaljning sker enligt
vasentligen andra kriterier 4n sadana som enligt regeringen bor
vara utslagsgivande for om ett lakemedel skall omfattas av
offentlig subventionering. Bestdimmelserna kring godkénnande
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av lakemedel grundas pd det gemenskapsrittsliga regelverket
inom EU och bygger uteslutande pa vetenskapliga kriterier
rorande kvalitet, sdkerhet och effekt. Mot bakgrund hédrav anser
regeringen att det bor inforas en ordning som mojliggor en
sérskild prévning efter det att ett lakemedel har godkénts om
lakemedlet ocksa skall ingd i formanerna.

Enligt 15 § lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m.
skall Lakemedelsformansnamnden (LFN) vid sin provning av
subventionering av lakemedel ta hénsyn till kostnadseffektivitet
och maginalnytta. Regeringen anger i prop 2001/02:63, s. 46, att
kostnaden foér anvandningen av ett ldkemedel med tilldampning av
kostnadseffektivitetsprincipen  bor vara  rimlig  utifran
medicinska, humanitdra och samhallsekonomiska aspekter. |1
denna bedémning &r det enligt regeringen angelédget att ndmnden
anlagger ett brett helhetsperspektiv. och dven beaktar
jamstalldhetsperspektivet. Kostnadseffektiviteten far i allméanhet
bedémas med utgangspunkt i den kliniska dokumentation som
lakemedelstillverkaren har presenterat i samband med
godkannandet. Ndmnden har mdjlighet att begdra ytterligare
utredning for att belysa de aspekter som hér &r aktuella.

Ett lakemedel ar enligt 4 § lakemedelslagen &ndamalsenligt om
det ar verksamt for sitt andamal och vid normal anvéandning inte
har skadeverkningar som star i missforhallande till den avsedda
effekten. Forutom att ett lakemedel ar kostnadseffektivt far det,
for att subvention skall beviljas, inte finnas andra tillgangliga
lakemedel eller behandlingsmetoder som enligt en avvédgning
mellan avsedd effekt och skadeverkningar som avses i 4 §
lakemedelslagen (1992:859) &r att bedoma som vésentligt mer
andamalsenliga. Kriteriet fokuserar pa den tillkommande
patientnyttan och bendmns i 15 § lagen om ldkemedelsformaner
m.m. som marginalnytta. Om jamférbara behandlingsalternativ
saknas, t.ex. darfor att det ror sig om ett nytt lakemedel som &r
avsett att behandla ett tillstind som det tidigare inte funnits
nagon behandling for, bortfaller kriteriet avseende marginalnytta
vid ndmndens bedémning (se prop. 2001/02:63 s. 47).
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De forutsidttningar som uppstalls i 15 & lagen om
lakemedelsformaner m.m. innebér enligt regeringen (a. prop. s.
92 f.) att lakemedel som &r lika bra eller battre i forhallande till
andra tillgdngliga lakemedel eller behandlingsmetoder kan inga i
formanerna om kostnaderna beddms som rimliga. Ett nytt
ldkemedel som &r forknippat med hogre kostnader an likvardig
befintlig terapi bor i allmanhet inte ingéa i formanerna. Daremot
kan ett lakemedel dar en nagot battre terapi finns tillgdnglig men
som ar forknippat med lagre kostnader komma att ingd i
formanerna eftersom det i bestimmelsen anges att det inte far
finnas andra ldkemedel eller behandlingsmetoder som &r att
bedéma som "vasentligt mer andamalsenliga”.

Namnden skall pd ansokan av den som marknadsfor ett
lakemedel eller en vara ta stéllning till om ladkemedlet eller varan
skall inga i formanerna enligt de kriterier som det redogjorts for
ovan. | sin ansokan skall s6kanden ocksa ange det pris han
onskar for lakemedlet eller varan samt skdlen for detta.
Prévningen rdrande subventionering och férséljningspris skall
ske i ett sammanhang och utmynna i ett éverklagbart beslut.

For det fall ndmnden vid en ansdkan om subvention och pris
konstaterar att ldkemedlet vid det begdrda priset uppfyller
kraven pa kostnadseffektivitet och andamalsenlighet torde det i
allménhet inte bli aktuellt for nédmnden att tillampa
prissattningskriterier for att faststalla ett pris pa lakemedlet. Det
begéarda priset bor i allménhet kunna faststallas. Om ndmnden
daremot vid prévningen kommer fram till att ldkemedlet brister i
kostnadseffektivitetshdnseende behdéver namnden ha
prissattningskriterier att tillampa for att i de fortsatta
Overlaggningarna med marknadsféraren kunna ldmna besked om
till vilket pris namnden &r beredd att lata lakemedlet inga i
formanerna. Namnden, den som marknadsfor en vara, eller ett
landsting, kan vidare begéra att ett faststéllt forsaljningspris skall
dndras. Aven for att kunna ta stéllning till huruvida priset skall
andras eller e behdver n&mnden ha  faststéllda
prissattningskriterier att tillimpa. Kriterierna skulle séledes
utgdra ett stod for ndmnden i dess arbete. For dem som
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marknadsfor lakemedlen och varorna &r det av vikt att veta vilka
kriterier namnden tillampar i saval subventions- som
prissattningshédnseende. FOr att gdra prissattningskriterierna
kanda samt for att uppfylla EG-réttens krav pa objektivitet och
kontrollerbarhet anser arbetsgruppen att sadana
prissattningskriterier bor tas in i forordningen (2002:687) om
lakemedelsformaner m.m.

Prissattningskriterier som tillampas i dag

Riksforsakringsverket (RFV) har att vid bedémningen av
prisirenden beakta de allménna forutsittningarna for
priskontroll som uppstéllts genom det s.k. transparensdirektivet,
89/195/EEG, dvs. att framja folkhélsan genom att sakerstélla att
lakemedel finns att tillga i tillrackliga mangder och till en rimlig
kostnad samtidigt som man framjar effektiviteten i lakemedels-
produktionen och uppmuntrar forskning och utveckling av nya
lakemedel.

Harutover tar RFV enligt 3 § Riksforsékringsverkets
foreskrifter (RFFS 1996:31) om faststallande av pris pa
lakemedel hansyn till sarskilt:

- Produktens medicinska och hdlsoekonomiska vérde.
- Produktens forséljningsvolym

- Priset i moderbolagets hemland

- Ersattningen till Apoteket AB

Dessutom gor verket nationella och internationella pris- och
kostnadsjamférelser. Vid prissattningen gors en individuell
provning av varje ldkemedel eller vara och dess olika
forpackningar.

Enligt skriften RFV analyserar 2001:5, Nya ldkemedel
prissatta 1998 och 1999 - halsoekonomiskt underlag och
internationella priser, beaktar RFV kostnadseffektivitet vid
bedémningen av lakemedlets halsoekonomiska véarde. RFV utgér
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framst fran foljande kriterier, vilka kan innebéra saval en kostnad
som en besparing:

- Léakemedlets paverkan pa patienten i form av bot,
lindring och livskvalitet.

- Lékemedlets paverkan pa lakemedelsformanens storlek.
Bedomningen utgdr fran produktens beraknade
forsaljningsvolym samt hur produkten beraknas paverka
forséljningen av det befintliga sortimentet i férmanen.

- Lakemedlets paverkan pa socialforsakringen i form av
exempelvis antalet sjukfall och rehabiliteringsfall, samt

- Lékemedlets paverkan pa sjukvarden i form av
exempelvis antal lakarbesok och varddagar.

Syftet med att gora en ekonomisk utvdrdering &r att undersoka
kostnader och konsekvenser av olika behandlingsalternativ. Det
finns olika metoder for att utféra ekonomiska utvarderingar
inom sjukvarden. Alla tar hansyn till kostnader (direkta och
indirekta), men de skiljer sig at nar det galler hur halsoeffekterna
beaktas. Med direkta kostnader avses t.ex. lakemedel, ldkarbesok
och slutenvardsdagar. Indirekta kostnader ar t.ex. kostnader pa
grund av att man inte kan arbeta, s.k. produktionsbortfall.
Nyttan, hélsoeffekterna, av en produkt kan till exempel vara
vunna levnadsar och livskvalitet.

Med kriteriet “forséljningsvolym” avser RFV varans
forvantade forsaljningsvolym, dvs. hur forsaljningen kommer att
paverka utgifterna for lakemedelsformanerna.

Eftersom RFV vid prissattningen skall ta hansyn &ven till
lakemedlets pris i andra lander ingar det i RFV:s arbete att gora
kontinuerliga uppfdljningar av prissattningsarbetet och jamfdra
de svenska priserna med priserna i ovriga Europa. | RFV:s
rapport Prissattning av lakemedel — svenska lakemedelspriser i
ett internationellt perspektiv, RFV redovisar 1999:10, studerades
122 storsédljande ldkemedel i 13 EU-lander samt i Norge och
Schweiz. | studien jamfordes apotekens inkdpspris, AlIP, pa
direktimporterade eller i Sverige tillverkade lékemedel. RFV
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konstaterar i rapporten att man vid internationella
prisjamforelser stalls infor en rad problem.
Prissattningssystemen skiljer sig at i de studerade landerna. |
Sverige sdtter RFV priserna medan man i Storbritannien har i
stort sett fri prissittning. Aven formanssystemen skiljer sig at.
Vidare ar priserna i jamforelsen inte viktade, dvs. hansyn har inte
tagits till lakemedlens forsaljningsvolym i respektive land. En
liten forséljningsvolym i ett land skulle kunna innebédra mindre
intresse for prisregleringen eftersom kostnaderna for samhéllet
inte blir speciellt hoga.

RFV anser anda att det ar mojligt att fa en Gverblick av hur
den svenska prisnivan ligger i forhallande till de studerade
landerna. | rapporten konstateras att det finns en "europeisk
priskorridor” bestdende av atta lander, déaribland Sverige. |
’priskorridoren” ligger landernas priser mycket ndra varandra.
Jamfor man de svenska priserna med priserna i de ©vriga
nordiska l&nderna samt andra l&nder som har ett
ldkemedelssortiment som stdmmer val verens med sortimentet i
Sverige kan man havda att priserna ar relativt laga i Sverige.

Apoteket AB har ocksd matt prisnivan och kommit fram till
att prisdifferensen mellan l&nderna minskar. RFV menar att
tdnkbara anledningar harfor ar att lakemedelsindustrin ofta véljer
att sitta ett "europapris” pa nya lakemedel, bl.a. for att minska
parallellimporten, samt att flera lander har siankt priserna pa
ldkemedel for att minska lakemedelskostnaderna i landet.

RFV:s prisbeslut kan Overklagas till allmén
forvaltningsdomstol. L&nsratten i Stockholms 1an, rotel 221, har
i en dom meddelad den 19 april 2001 prévat RFVs prisbeslut den
9 november 1999 avseende ett lékemedel for diabetiker. RFV
anforde i Lansratten att den dokumentation som presenterats
inte ger stod for uppfattningen att preparatet har nagra
terapeutiska fordelar jamfort med ett tidigare registrerat preparat
och att lakemedlen &r att anse som likvérdiga. Enligt RFV:s
uppfattning ligger det inte i linje med verkets uppdrag att ta in
ytterligare ett liakemedel i likemedelsformanen om inte
prissattningen av det nya lakemedlet ar sadan att den &r dgnad att
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leda till priskonkurrens. Darfor har RFV som praxis att faststélla
ett l1agre pris for preparat som &r likvardiga men efterféljare till
ett tidigare godként preparat. La&nsratten anforde att det av
transparensdirektivet framgar att beslut om prissattning skall
fattas mot bakgrund av objektiva och kontrollerbara kriterier
samt att beslutsmyndighet enligt allménna forvaltningsmassiga
grundsatser skall behandla drenden pa objektiva grunder och att
lika fall skall behandlas lika. L&nsratten fann att RFV inte har
stod for sin praxis att systematiskt faststalla ett lagre pris for
preparat som &r likvardiga men efterfoljare till ett tidigare
godkant preparat samt att RFV inte motiverat prisskillnaden
med hénsyn till ldkemedlets forvantade medicinska och
halsoekonomiska varde eller annat objektivt godtagbart skal.

Sarskilt om EG-rétten

Nar det géller prissattning av lakemedel har EU:s medlemslander
som framgatt av avsnitt 5 forhallandevis stora mojligheter att
fora en egen politik. Eftersom ldkemedel &r att anse som
handelsvaror omfattas de emellertid av t.ex. bestdmmelserna om
fria varufloden. Artikel 28 i Romférdraget forbjuder
medlemslanderna att ha s.k. kvantitativa handelshinder, dvs.
sddana handelshinder som inte ar fiskala till sin natur.
Kvantitativa handelshinder kan ta sig de mest mangskiftande
former och artikeln har av domstolen anvants for att angripa
olika bestammelser och atgarder som har hindrat den fria
varurorligheten. | fallet Dassonville, 8/74, som géllde
parallellimport av skotsk whisky som saknade det
ursprungscertifikat som belgisk ratt foreskrev, gav domstolen
den klassiska definitionen av atgarder med motsvarande verkan.
”Varje bestdmmelse for handeln i medlemsstaterna som direkt
eller indirekt, faktiskt eller potentiellt, kan hindra samhandeln
inom Gemenskapen”. Formellt likabehandlande atgarder kan de
facto innebéra att det ar svarare att sélja en importerad vara an en
inhemsk. Regeln fokuserar pa effekt, dvs. om nationella atgarder
skulle ha handelshindrande effekter spelar det mindre roll vilken
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rattslig form de har. Det kan rdra sig om bestdmmelser som
reglerar hur tillverkning skall ga till eller bestimmelser om
innehdll och utformning av varor. Hur liten den eventuella
handelshindrande effekten ar saknar betydelse. Domstolen har
konstaterat att prisregleringar som galler for saval inhemska som
importerade varor normalt sett dr forenliga med artikel 28.
Prisregleringen maste dock drabba importerade varor pa samma
sédtt som inhemska. Nar det géller prissattningskriterier i
allménhet kan det konstateras att domstolen i fallet Duphar,
238/82, slog fast att beslut maste fattas mot bakgrund av
objektiva och kontrollerbara kriterier.

Hartill kommer de gemenskapsrattsliga bestdmmelser som
framgar av det s.k. transparensdirektivet, som behandlar insyn i
de atgarder som reglerar prissattningen pa humanlakemedel och
deras inordnande i de nationella sjukférsdkringssystemen.
Priskontrollen skall enligt preambeln syfta till att framja
folkhélsan genom att sékerstalla att lakemedel som bedéms som
effektiva finns att tillga i tillrackliga mangder och till en rimlig
kostnad samtidigt som den skall framja effektiviteten i
lakemedelsproduktionen samt uppmuntra forskning och
utveckling. Dessutom framgar av direktivet att beslut att inte lata
ett ldakemedel ingd i formanssystemet skall innehdlla en
motivering som grundar sig pa objektiva och kontrollerbara
kriterier.

Arbetsgruppens 6vervaganden, forslag och bedémning

De prissattningskriterier som i dag framgar av 3 §
Riksforsakringsverkets  foreskrifter (RFFS 1996:31) om
faststéllande av pris pa lakemedel galler for savél inhemska som
importerade varor och kan enligt arbetsgruppens uppfattning
inte hindra samhandeln inom Gemenskapen. Arbetsgruppen
anser att de uppfyller EG-rittens krav pa objektivitet och
kontrollerbarhet men att den insyn i prissattningen som
transparensdirektivet  krédver bor forbattras genom  att
prissattningskriterierna i framtiden férfattningsregleras.
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Nar det galler Lénsrattens i Stockholms lan bedémning av
prissattningen av ett lakemedel for diabetiker vill arbetsgruppen
poéngtera att denna gjordes mot bakgrund av de bestdmmelser
som géller fore den 1 oktober 2002 och att lagen om
lakemedelsférmaner m.m. saledes inte var tillamplig. Harav foljer
att tex. bestdimmelserna om  kostnadseffektivitet och
marginalnytta inte har tillampats. Mojligen skulle det i framtiden
kunna diskuteras ur ett samhdllsekonomiskt helhetsperspektiv
hur manga lakemedel det ar kostnadseffektivt att subventionera
till ett visst pris. Bestammelsen om kostnadseffektivitet framgar
av 15 § lagen om lékemedelsférmaner m.m. och en tillampning
av denna bestdammelse torde under vissa forutsattningar utgtra
ett objektivt godtagbart skl att behandla likvéardiga lakemedel
olika i subventionerings- och prissattningshénseende, jfr prop.
2001/02:63. s. 45 ff. och s. 92 f.

Som redogjorts for ovan ligger de svenska ink&pspriserna till
apotek inom en “europeisk priskorridor” med sma avvikelser
inom  gruppen, trots att ldnderna  uppvisar olika
prissattningssystem. Mot bakgrund hérav, samt vad som i ovrigt
sagts ovan, utgar arbetsgruppen vid sina fortsatta dvervaganden
fran dagens prissattningskriterier.

Allt fler lander gor hélsoekonomiska beddmningar. Som
framgatt av avsnitt 5 férekommer sadana i olika former, t.ex. i
Frankrike och Nederlanderna. Prisjamforelser av liknande
terapier samt redovisning av kostnader och eventuella
besparingar inom halso- och sjukvarden ar exempel pa faktorer
som enligt arbetsgruppens uppfattning ar relevanta att beakta vid
prissattningen. Arbetsgruppen anser darfor att produktens
hélsoekonomiska vérde skall beaktas &ven i framtiden.

RFV tilldmpar, som tidigare namnts, ett Kkriterium som
bendmns “medicinskt varde”. Enligt arbetsgruppens uppfattning
bor namnden, nar den skall fatta beslut, ha tillgang till
information om lakemedlets medicinska effekt, dvs. resultaten
fran de kliniska prévningarna. Utifran det underlaget skall
namnden goéra en beddémning av ldkemedlets forvantade vérde i
klinisk vardag, lakemedlets medicinska vérde. Det sistndmnda
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begreppet innebér siledes att namnden gor en sammantagen
vérdering av fordelar och nackdelar. Mot bakgrund av det sagda
anser arbetsgruppen att niamnden skall ta hansyn till saval
lakemedlets medicinska effekt som forvéntade medicinska varde.

Nar ett nytt lakemedel introduceras pa marknaden ar det for
prissattningen viktigt att fa en bild av hur lakemedlet kommer
att paverka liakemedelsformanens storlek. Om nidmnden
bedomer att tillgdnglig information gér det mgjligt, kan den
forvéntade forsaljningsvolymen beaktas vid prisséttningen.
Arbetsgruppen finner sdledes att lakemedlets forvantade
forséljningsvolym for godkanda indikationer skall vara ett
kriterium som beaktas vid prissattningen. Vid prisandringar skall
varans faktiska forsaljningsvolym beaktas. | dessa fall kan den
forvéntade och den faktiska forséljningsvolymen jamforas.

Som redogjorts for ovan finns det en tydlig “europeisk
priskorridor”. Dessutom stravar flera lakemedelsbolag efter ett
europapris pa nya lakemedel for att bl.a. undvika parallellimport.
Vid prissattningen bor darfor internationella prisjamférelser
goras. Harvid kan bl.a. priset i moderbolagets hemland studeras.
Arbetsgruppen anser dock att detta pris enbart ar ett bland
andra, och att det inte har ndgon sjalvstandig betydelse.
Dessutom &r det inte alltid helt sjalvklart vilket land som é&r
moderbolagets hemland. Priset i moderbolagets hemland bor
darfor inte vara nagot sjalvstandigt prissattningskriterium.

Arbetsgruppen anser vidare att det nationellt skall goras pris-
och kostnadsjamforelser. Harvid kan jamforelser med liknande
terapier goras.

I dag anges ersdttningen till Apoteket AB som ett
prissattningskriterium. Den nuvarande ersattningen till
Apoteket AB, den s.k. handelsmarginalen, beréknas enligt en
given modell och foérhandlas inte fér varje lakemedel eller varje
vara. Mot bakgrund av att marginalen inte forhandlas fram i varje
enskilt fall anser arbetsgruppen att den inte skall utgdra ett
prissattningskriterium. Daremot bor marginalen vara kadnd for
parterna. Det bor siledes framga att LFN forst bestimmer
apotekens inkopspris, AIP, och att utforsaljningspriset, AUP,

73



Arbetsgruppens 6vervédganden och forslag Ds 2002:53

faststélls genom att ersdttningen till Apoteket AB laggs till
inkOpspriset. Niagon officiellt faststalld definition av AIP finns
inte. Detta &r otillfredsstéllande med hénsyn till att man darmed
inte har klargjort i vilket led olika kostnadskomponenter skall
hamna.

Utdéver vad som redogjorts for ovan har LFN att beakta vad
som anges om priskontrollen i transparensdirektivets preambel.

For att sadkerstalla att alla &renden behandlas lika, skall det
goras en individuell provning av varje ldkemedel eller vara och
dess olika forpackningar.

Enligt 7 § lagen om lakemedelsformaner m.m. beslutar LFN
om ett liakemedel skall ingd i lakemedelsforméanerna och
faststéller forsaljningspris for lakemedlet. 1 15 § anges kriterierna
for att ett receptbelagt lakemedel skall omfattas av férmanerna.
Om lékemedlet uppfyller de angivna Kkriterierna skall
forsaljningspris faststéllas. Prissattningskriterierna far narmast
anses som verkstéllighetsféreskrifter och bér déarfor tas in i
forordningen (2002:687) om liakemedelsformaner m.m.

I ett inledningsskede kommer det att saknas en vagledande
myndighetspraxis for hur prissattningskriterierna skall tillampas
i forhallande till subventionskriterierna. En sadan praxis kommer
emellertid att vdxa fram gradvis och vinna stadga allteftersom
namnden vinner erfarenheter.

Uppféljning

Enligt 13 § lagen om lakemedelsformaner m.m. far LFN pa eget
initiativ ta upp en fraga om andring av ett tidigare faststallt
forsaljningspris. En sadan fraga far ocksa tas upp pa begéaran av
den som marknadsfor ett lakemedel eller en vara eller av ett
landsting. Vidare far LFN enligt 10 § pa eget initiativ besluta att
ett lakemedel eller en vara inte liagre skall ingd i
ldkemedelsformanerna. Andrade forhallanden kan foranleda att
ett av namnden meddelat beslut om subventionering och pris bor
omprovas. For att fa ett levande prissattningssystem dar priserna
ar sa aktuella som mojligt, bor darfor namnden kontinuerligt
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kunna folja priserna och de faktorer som beslutet om
subventionering och pris grundade sig pd. Om t.ex. den antagna
forsaljningsvolymen avviker stort fran den faktiska bor namnden
kunna se 6ver om priset behdver omprévas.

I avsnitt 6.5 foreslar arbetsgruppen att det infors ett forenklat
forfarande for prissattning av ldkemedel. Det foreslagna
forfarandet medfoér att det ar av vikt att ndmnden har maojligheter
att agera om priserna framstar som omotiverat hoga. Det bor
darfor dvervdgas om det skall finnas ytterligare mojligheter for
ndmnden att ingripa.

6.4 Sarskilt om vissa forbrukningsartiklar

Arbetsgruppens forslag: Det skall ingd i Lakemedelsformans-
namndens uppgifter att besluta om forbrukningsartiklar som
behdévs for att tillfora kroppen ett lakemedel eller som behévs
for  egenkontroll av  medicinering  skall ingd i
lakemedelsformanerna och faststélla  forsaljningspris ~ for
artiklarna.

Riksforsakringsverket (RFV) har tidigare faststallt pris for
forbrukningsartiklar som behdvs for att tillféra kroppen ett
lakemedel eller behévs for egenkontroll av medicinering och som
under vissa forutsattningar tillhandahalles kostnadsfritt for
patienten. Enligt lagen om lakemedelsformaner m.m. har
Lakemedelsformansnamnden (LFN) i uppdrag att besluta om ett
lakemedel eller vara som avses i 18 §, dvs. preventivmedel och
stomiartiklar, skall ingd i formanerna och faststilla
forséljningspris for lakemedlet eller varan. LFNs uppdrag
omfattar daremot inte att gdra motsvarande prévning vad avser
de forbrukningsartiklar som under vissa forutsittningar
tillhandahélles  kostnadsfritt och som i lagen om
lakemedelsformaner m.m. behandlas i 19 §.

Franvaron av en statlig priskontroll pa artiklarna kan leda till
att priserna for dem skjuter i héjden och belastar lakemedels-
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formanerna pa ett omotiverat satt. Arbetsgruppen anser darfor
att en statlig priskontroll pa aven dessa forbrukningsartiklar ar
angelagen samt att det skall inga i LFNSs uppgifter att besluta om
de skall ingd i lakemedelsformanerna och faststilla
forsaljningspris dven for dem.

Forslaget medfor andringar i 5, 18 och 19 8§ lagen om
lakemedelsféormaner m.m.

6.5 Ett forenklat forfarande

Arbetsgruppens férslag: Ett receptbelagt ldkemedel skall
omfattas av ldkemedelsformanerna och det begarda
forséljningspriset faststallas om det & samma eller lagre an priset
for det dyraste utbytbara ldakemedel som ingar i
lakemedelsférmanerna. En begdran om éandring av ett tidigare
faststallt forséljningspris for ett receptbelagt lakemedel skall
beviljas om det pris som begdrs & samma eller lagre an det pris
som faststallts for det dyraste utbytbara likemedel som ingar i
lakemedelsférmanerna. Det skall av forordningen (2002:687) om
lakemedelsformaner m.m. framga att beslut fattade enligt det
forenklade forfarandet skall meddelas sa snart det ar mojligt.

I arbetsgruppens uppdrag ingar aven att analysera mojligheterna
och déar det ar maojligt och lampligt lamna forslag till ett férenklat
prissattningsforfarande nar det géller generiska och parallell-
importerade ldkemedel. Eventuella forslag skall vara forenliga
med de allménna fOrutsattningar for priskontroll  pa
lakemedelsomradet som  uppstéllts inom EU genom
transparensdirektivet.

Regeringen foreslar i prop. 2001/02:63 att det nuvarande
referensprissystemet for generiska preparat skall upphora.
Farmaceuten skall enligt 21 § lagen (2002:160) om
lakemedelsférmaner m.m. som trader i kraft den 1 oktober 2002
som huvudregel expediera det billigaste alternativet av de
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likvérdiga ldkemedel (original, generiska, eller
parallellimporterade) som finns att tillgd pad det aktuella
apoteket. Harigenom skall det skapas ett incitament for
lakemedelsindustrin att konkurrera genom att sanka priset. Att i
den forviantade Okade priskonkurrensen behélla referenspris-
systemet skulle enligt regeringen bevara en statisk effekt i
prisbildningen av lakemedel genom att det da saknas incitament
for en generikatillverkare att lata priset pa generika underskrida
priset pa motsvarande originallakemedel med mer &n tio procent.
Den aktuella prisdifferensen pa tio procent kan i vissa fall dven
anses for liten for att en godtagbar forsaljningsvolym pa ett nytt
generiskt lakemedel skall uppnas. Det blir sdledes svarare att
etablera ett nytt generiskt lakemedel pd marknaden eftersom
priset ar den enda konkurrensfordelen ett sadant lakemedel har i
jamforelse med originallakemedlets varumérke. Eftersom utbyte
pa apotek skall inforas anser regeringen att det nuvarande
referensprissystemet skall upphéra.

Ett forenklat forfarande for prévning av anstkningar om
subventionering och pris

Riksforsakringsverket (RFV) har tidigare beslutat att priset pa
parallellimporterade lakemedel skall vara minst 10 procent lagre
an priset for direktimporterade eller i Sverige tillverkade
originalldkemedel. De parallellimporterande foretagen har riktat
kritik mot prissattningen och handlaggningstiderna for
prisansokningar samt gjort géllande att besluten strider mot
artikel 28 i Romfordraget. EU kommissionen har i ett s.k.
motiverat yttrande anfort att Sverige tillimpar ett
ersittningssystem som &r diskriminerande mot parallell-
importorer av lakemedel genom att generellt sitta priset pa deras
produkter tio procent lagre an priset foér direktimporterade
produkter eller i vart fall genom att systematiskt pa icke
objektiva eller kontrollerbara kriterier sédtta priset for
parallellimporterade lakemedel 10 till 30 procent, beroende pa
antalet  parallellimportérer, under priset for samma
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direktimporterade produkter. RFV har med anledning av
kommissionens yttrande andrat sina foreskrifter sa att det av 3 §
i foreskrifterna om faststallande av pris pa lakemedel, (RFFS
1996:31) framgar att RFV vid prissattningen gor en individuell
prévning av varje ldkemedel eller vara och dess olika
forpackningar.

Konkurrensverket har i rapporten Konkurrens vid forséljning
av lakemedel (1999:4) berort fragan om prissattning pa parallell-
importerade ldkemedel. Enligt Konkurrensverket bor, fran
samhallsekonomiska utgangspunkter, det allméannas kostnader
for  parallellimporterade  ldkemedel  (frdmst  apotekens
forsaljningskostnader for personal, lagerhallning mm) tackas av
detta lakemedels lagre pris jamfért med originalldkemedlet. Det
anges vidare att det allmént sett &r svart och resurskravande att
med stod av en prisreglering faststélla "ratt” pris pa en produkt.
Exempelvis ar det sa att kostnaderna for varje foretag att bedriva
verksamheten varierar i stor utstrdckning. Dessutom varierar
forutsattningarna, inkl. priserna, for inkdp av olika lakemedel i
exportlandet vid olika tillfallen.

RFV skriver i RFV Redovisar, 2000:6, Parallellimporterade
lakemedel — inte till vilket pris som helst, att man kan nérma sig
fragan om prissattning av parallellimporterade lakemedel fran tva
hall. Man kan utga fran det inkopspris som parallellimporttren
har for produkten och de kostnader denne maste kunna tacka for
att produkten skall komma ut pa marknaden. Man kan aven utga
fran direktimportorens pris for produkten och de kostnader
denne har for att tillhandahalla service eller utfora uppgifter som
parallellimport6ren inte atar sig. | bada fallen maste man ocksa ta
hansyn till de 6kade kostnaderna i apoteksledet. | det forsta
fallet far man fram ett lagsta pris medan man i det andra fallet far
fram ett hogsta pris. | ett langsiktigt tidsperspektiv maste man
enligt RFV &dven beakta skillnaden i atagande vad galler
information,  sortimentsbredd, och produktdvervakning.
Direktimportéren kan fa problem med att finansiera sina
dtaganden om en storre del av forsdljningen gar via
parallellimportérerna, menar man i promemorian.
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Sannolikt uppkommer, sa som savdl Konkurrensverket som
RFV péapekat, extra kostnader for att administrera flera
importorers forpackningar av samma ldkemedel i apoteken. Det
kan vara frdga om bestéllning och lagerhallning av produkter
samt om information till patienter. Vid en jamfdrelse mellan
direktimportérer och parallellimportérer kan det vidare
konstateras att det finns en skillnad i atagande vad galler
information, sortimentsbredd, och produktdvervakning. Det
skulle d&rfor kunna goras gallande att det vid prissattningen skall
tas hansyn till dessa ataganden, vilket talar till
direktimportérernas fordel i prissattningshianseende. I samma
riktning talar Konkurrensverkets och RFV:s resonemang om att
apotekens Okade kostnader for t.ex. lagerhadllning av flera
importorers forpackningar av samma ldkemedel bér belasta
parallellimportérerna.

Lakemedel &r enligt EG-ratten att anse som handelsvaror. De
traffas darfor bl. a. av Romférdragets artikel 23 — 31 om fria
varufléden. Domstolen har vid sin  bedémning av
medlemslandernas  bestdmmelser om  prisreglering  gett
gemenskapsratten en hog prioritet. Av domstolens praxis
framgar att Oppet diskriminerande atgarder som regel strider
mot artikel 28. Formellt likabehandlande atgarder kan emellertid
nar handelshindrande effekter uppstar ocksa vara forbjudna. Det
maste ifragasattas huruvida en regel om att apotekens okade
kostnader for att administrera flera importorers forpackningar
skall belasta parallellimportorer men inte direktimportorer &r
forenlig med EG-ratten. For det fall man vid prissattningen
utgar fran direktimportorens pris for produkten och drar ifran
de kostnader denne har for att tillhandahalla service eller utfora
uppgifter som parallellimportéren inte 4atar sig, har
parallellimportéren, oavsett vilka kostnader importen foranleder,
ingen mojlighet att begdra samma pris for sin produkt som
direktimportoren. En reglering av detta slag skulle kunna fa
handelshindrande effekter och det &r darfér tveksamt om den
skulle vara forenlig med EG-rétten.
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Nar en parallellimportor eller generikatillverkare anséker om
att ett lakemedel skall omfattas av formanerna och asattas ett
visst pris finns vanligtvis originallikemedlet pd den svenska
marknaden. | parallellimportorens fall ar det friga om samma
ldkemedel som har olika distributionsvagar. Ett generiskt
lakemedel har samma beredningsform och innehéller samma
mangd aktiv substans som originalldkemedlet. Det generiska
lakemedlet  skall uppfylla samma  kvalitetskrav ~ som
originalldkemedlet och de bada ldkemedlen skall vara
bioekvivalenta. Det &r L&kemedelsverket som beslutar vilka
ldkemedel som dr utbytbara. Nar det redan finns ett utbytbart
lakemedel pd marknaden skulle det saledes kunna goras gallande
att Lakemedelsformansnamnden (LFN) skall ta stallning till
samma ldakemedel ytterligare en gang. Mot bakgrund harav gor
arbetsgruppen den bedémningen att ett forenklat forfarande
under vissa forutsittningar bor kunna anvdndas ndr det
receptbelagda  lakemedel som  ansbkan avser enligt
Lakemedelsverkets beslut dr utbytbart mot ett lakemedel som
redan omfattas av lakemedelsférmanerna.

Regeringen har i prop. 2001/02:63 s. 35 f. uttalat sig
betrédffande bedémningen av om ett lakemedel skall omfattas av
lakemedelsformanerna. Harav framgar att det ankommer pa
sokanden att visa att kriterierna for subvention enligt 15 § lagen
om lakemedelsformaner m.m. ar uppfyllda. Den som
marknadsfor ett lakemedel skall séledes lagga fram den utredning
som ndmnden behdver for sina stallningstaganden. For den som
marknadsfor ett generiskt eller ett parallellimporterat lakemedel
bor emellertid inte samma hdga krav gélla avseende utredning
som for den som marknadsfor det av namnden ursprungligt
subventionerade ldakemedlet. Det anges vidare att bedémningen
rérande subventionering i allménhet bor bli densamma som for
det ursprungligt subventionerade lakemedlet forutsatt att priset
inte Overstiger det pris som godkants for det av nédmnden
ursprungligt subventionerade ldkemedlet.

Mot bakgrund hérav, samt vad som ovan sagts om utbyte av
ldkemedel, anser arbetsgruppen att provningen av om lakemedlet
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skall omfattas av formanerna i dessa fall bor kunna ske enligt ett
forenklat forfarande dar prévningen inskrénker sig till en
kontroll av att ldkemedlet enligt Lakemedelsverkets beslut &r
utbytbart mot ett eller flera lakemedel som ingar i férmanerna
och av att det forséljningspris som begérs inte Gverstiger en viss
niva.

Arbetsgruppen har diskuterat vad det begérda priset skall
jamforas med. Ett alternativ skulle kunna vara att det begérda
priset inte far vara hogre an priset for det billigaste utbytbara
lakemedel som ingar i formanerna for att ett forenklat forfarande
skall tillampas. Mot bakgrund av att LFN enligt arbetsgruppens
uppfattning inte skall gora nagon beddémning av kostnads-
effektivitet och marginalnytta inom ramen for ett forenklat
forfarande skulle det kunna utgdra en rimlig avvagning mellan
intresset av ett sadant forfarande och kontrollen av kostnaderna
inom lakemedelsformanerna att lata priset for det billigaste
utbytbara ldkemedlet vara vagledande. Eftersom samma regler
skulle gélla for samtliga producenter och importérer och de inte
heller skulle vara férhindrade att anséka om subvention och pris
pa vanligt satt torde sadana regler vara objektiva och inte
diskriminerande mot nagon aktor pa marknaden.

Emellertid skulle ett forenklat forfarande som kopplas till det
lagsta priset kunna innebara att en tillverkare eller importor
forhindras att fa frigan om subvention och pris for ett nytt
lakemedel provad inom ramen for det forenklade férfarandet,
trots att det begdrda priset & samma som tex.
originaltillverkarens pris for en utbytbar produkt. Sa skulle
kunna vara fallet om det redan finns ett ldkemedel som &r
billigare an, i detta fallet, originalldkemedlet registrerat.
Forfarandet skulle latt kunna slas ut och darmed inte kunna
utnyttjas av andra om priset for en produkt sitts sa Iagt att andra
producenter eller importorer inte kan sélja sina produkter till
samma pris. Eftersom leveranssédkerhet enligt arbetsgruppens
bedbmning inte kan utgdra ett prissattningskriterium och
darmed inte skal for att sdtta ned priset, finns det registrerat dven
om producenten eller importdren inte kan erbjuda néagra varor.
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Detta innebdr att det forenklade forfarandet skulle kunna bli
“blockerat” under en avsevard tid.

Arbetsgruppen bedomer att det &r av vikt att det skapas ett
forfarande som &r enkelt att administrera och som skapar en
dynamik pa marknaden. Eftersom reglerna om utbyte pa apotek
trader i kraft den 1 oktober 2002 bedémer arbetsgruppen att det
dessutom &r av vikt att reglerna underlattar fér dem som vill
ansOka om att ett nytt utbytbart lakemedel skall omfattas av
lakemedelsformanerna. Det sagda leder till frdgan om det
begdrda priset i stéllet borde jamféras med priset for det dyraste
utbytbara lakemedlet som ingér i formanerna. Harigenom skulle
man undvika risken att ett 1agt pris pa ett lakemedel "blockerar”
det forenklade forfarandet. Vid sadant forhallande kan det
emellertid inte bortses fran risken att ett foretag behéller ett
hogt pris for en originalprodukt, kanske utan att tillhandahélla
lakemedlet till forsdljning, for att mojliggora for sitt dotterbolags
generikaprodukt att komma in pd marknaden till ett hogt pris.

I de fall som nu &r aktuella finns det, som tidigare ndmnts,
vanligen ett originallikemedel pd marknaden. LFN har saledes
vid ett tidigare tillfille gjort en bedémning av
kostnadseffektivitet och marginalnytta. Om det pris som begérs
for ett utbytbart lakemedel 4 samma som  &satts
originallakemedlet skulle sdledes en provning enligt 15 § lagen
om lakemedelsformaner m.m. i allmanhet leda till att dven det
nya ldkemedlet skall subventioneras (se ovan och jfr prop.
2001/02:63 s. 35 f.). Hartill kommer EG-réatten, enligt vilken en
parallellimporterad produkt, for att inte handelshindrade effekter
skall uppstd, bor kunna asittas samma pris som
originallakemedlet, vilket inte séllan ar det dyraste lakemedlet.
Som redogjorts for ovan ar emellertid &ven generiska lakemedel
utbytbara mot originallakemedel. Mot bakgrund av det nu sagda
finner arbetsgruppen att priset fér det dyraste utbytbara
ldkemedlet bor utgéra “taket” for det pris som kan faststallas
inom ramen for det forenklade férfarandet.

Aven i detta fall utmynnar prévningen i ett beslut som avser
subvention och pris. Forslaget innebér séledes att om det pris
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som begérs ar lagre eller samma som priset for det dyraste
utbytbara lakemedel som omfattas av lakemedelsférmanerna
skall LFN besluta att &ven det nya ldkemedlet skall omfattas av
formanerna samt faststalla priset till det som begars.

Det & LFN som mot bakgrund av de handlingar som
aberopas avgor om det forenklade forfarandet kan anvandas i det
enskilda fallet. FOr det fall det inte &r helt klart att lakemedlet &r
utbytbart mot ett lakemedel som ingéar i formanerna, det pris
som begars ar for hogt, eller forutsattningarna brister pa annat
satt skall naturligtvis ans6kan provas pa vanligt satt.

Mot bakgrund av att det i subventionsdelen inte gors nagon
provning enligt de kriterier som anges i 15 § lagen om
lakemedelsformaner m.m. samt att det i prisdelen inte gors
nagon provning enligt de prissattningskriterier som framgar av
avsnitt 6.3 och som enligt forslaget skall tas in i forordningen om
lakemedelsformaner m.m. bor handlaggningstiderna for dessa
arenden kunna kortas ned avsevart. Detta medfor att de nya
produkterna kan komma ut pa marknaden annu snabbare &n vad
som i dag é&r fallet. Detta torde ligga i linje med EG-domstolens
dom i mélet kommissionen ./. Italien, 154/85 av vilken det bl.a.
framgar att parallellimport inte far hindras av komplicerade
regler, Ianga handlaggningstider och hdga kostnader.

Arbetsgruppen foreslar att det forenklade forfarandet regleras
i lagen om lakemedelsformaner m.m. och att det av forordningen
(2002:687) om lakemedelsformaner m.m. framgar att ett beslut
enligt det forenklade forfarandet i lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m., skall meddelas sa snart det ar mojligt.

Det bor ankomma pd LFN att meddela foreskrifter och
allmanna rad om det forenklade forfarandet.

Ett forenklat forfarande for att hoja eller sénka ett tidigare faststéllt pris

I detta sammanhang bor det dven Overvdgas huruvida det under
vissa forutsattningar skall finnas en mojlighet att hoja eller séanka
ett tidigare faststdllt pris genom ett forenklat forfarande.
Generikaproducenterna kan sidgas ha haft en sadan mojlighet
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tidigare, inom ramen for referensprissystemet. Parallell-
importorerna har framfort att man bl.a. mot bakgrund av valuta-
fluktuationer har ett behov av att snabbt kunna hdoja eller sanka
priset.

Det bor beaktas att priset ar parallellimportérernas och
generikatillverkarnas framsta konkurrensmedel. Prisets betydelse
som konkurrensmedel torde dessutom forstdarkas genom bl.a. de
nya reglerna om utbyte av lakemedel pa apotek. Reglerna innebér
kortfattat att farmaceuten som huvudregel skall expediera det
billigaste alternativet av de utbytbara lékemedel som finns att
tillga pa det enskilda apoteket. Harigenom skapas ett incitament
for lakemedelsindustrin att konkurrera genom att sénka priset.
Detta talar for att aktorerna pa lakemedelsmarknaden borde fa
mojlighet  att  snabbt anpassa sig  efter  radande
konkurrensforhallanden genom att pa ett enkelt satt kunna hoja
eller sanka priserna. For att inte nagon grupp skall diskrimineras
forutsatter ett sadant forfarande att samtliga aktorer pa
marknaden far samma majlighet att hoja eller sianka priset.

Ett forenklat forfarande for att hoja eller sanka ett tidigare
faststéllt pris forutsitter enligt arbetsgruppens uppfattning att
man faststidller en ram for forfarandet. FoOrfarandet skulle
emellertid kunna utformas pa olika satt. Eftersom LFN har gjort
bedémningen att kostnaderna foér anvdndningen av ett visst
lakemedel ar rimliga vid ett visst pris skulle ett alternativ kunna
vara att medge att priset for lakemedlet efter en sankning ater
hojs till den av LFN ursprungligt faststallda prisnivan for det
ldkemedlet. Detta skulle motverka risken att tillverkare och
importorer inte sanker priset eftersom de befarar att de inte far
hoja det igen. Fragan dr dock hur lange den faststéllda prisnivan
skall galla. Ett pris som beslots for flera ar sedan ar kanske inte
langre relevant. Ett annat alternativ ar att tillata prishojningar
med en viss procentandel av priset. |1 detta fall maste man
overvaga att begransa antalet tillitna hojningar Gver tiden. Ett
tredje alternativ, vilket &r det som arbetsgruppen framst har
Overvagt, ar att medge prishdjningar upp till priset for det
dyraste utbytbara lakemedlet inom férmanerna. Det resonemang
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som forts i foregaende avsnitt angdende till vilket pris ett
lakemedel skall kunna komma in i formanerna genom ett
forenklat forfarande kan foras dven i detta avseende. Om LFN
har gjort bedémningen att kostnaderna for anvandningen av ett
visst lakemedel framstdr som rimliga borde kostnaderna for
anvandningen av utbytbara liakemedel ocksa vara rimliga, sdvida
de inte dr hogre an kostnaderna for det férst namnda lakemedlet.
Det borde darfor vara mojligt att hoja priset for ett lakemedel
upp till priset for det dyraste utbytbara ldkemedlet genom ett
forenklat forfarande. Dessutom framstar det som rimligt att
man, om man kan komma in i lakemedelsformanerna till samma
pris som priset for det dyraste utbytbara lakemedlet, dven kan
hoja priset upp till detta pris nar lakemedlet ingar i formanerna.

Det finns emellertid dven andra faktorer som maste beaktas.
En sadan &r att det senast ndamnda alternativet kan medféra en
risk for att de storre foretagen mandvrerar ut de mindre. En viss
produkt skulle under en period kunna séljas sa billigt att de
mindre konkurrenterna finner for gott att lamna marknaden.
Nar sa skett skulle priset kunna hojas till en mer I6nsam niva.
Detta skulle kunna planeras om en producent dger en annan.
Hartill kommer, som arbetsgruppen tidigare ndmnt, risken att
ett foretag behaller ett hogt pris pa ett originallakemedel, i detta
fall for att skapa ett fritt spelrum for dotterbolagets generika att
hoja priset upp till en avsevart hogre niva. Detta skulle kunna
medfora att det inte blir ndgon storre priskonkurrens. Det ar
ocksd mojligt att standiga prisvariationer forsvarar utbytet av
lakemedel pa apoteken eftersom det blir svarare att halla reda pa
vilket ldkemedel som &r billigast for ndrvarande.

Arbetsgruppen har darfor aven Overvagt att foresla att
ansokningar om prissdnkningar handlaggs skyndsamt medan det
for ansdokningar om  prishdjningar  tillimpas  vanliga
handlaggningstider. Regler med detta innehall skulle sannolikt
minska risken for utslagning av sma foretag eftersom
prissankningar kraver noggranna overvaganden da en ansokan
om att ater hoja priset maste provas av LFN pa vanligt sitt. Det
kan emellertid ifragasattas om detta alternativ skulle leda till att
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priserna pressas nedat. Osédkerheten om priset kan hdojas igen
skulle kunna medféra att man avstar fran att sinka det.
Arbetsgruppen goér emellertid den beddmningen att de nya
reglerna om utbyte pa apotek kommer att medfora ett sadant
incitament  for aktorerna pa lakemedelsmarknaden att
konkurrera genom att sédnka priset att prispress likvdl kan
uppnas.

Ett forenklat forfarande som inte medger prishéjningar
begransar emellertid dynamiken i systemet avsevart, vilket talar
for att det bor inforas en mojlighet att saval hoja som sidnka
priserna pa lakemedel genom ett forenklat forfarande. Den
Okade flexibiliteten i systemet och de forutsattningar for
konkurrens som uppnas bor utfalla positivt for konsumenterna i
from av totalt sett lagre ldkemedelskostnader. Vikten av att
konkurrera genom att anpassa priset och att snabbt kunna ta
hansyn till andrade marknadsforutsattningar har patalats for
arbetsgruppen. Vidare talar den administrativa enkelheten for att
saval ansokningar om hojningar som ansokningar om sankningar
av priset handlaggs genom ett férenklat forfarande. Om LFN
har gjort bedémningen att kostnaderna for anvdndningen av ett
visst lakemedel framstar som rimliga borde i allménhet &ven
kostnaderna for anvandningen av utbytbara lékemedel vara
rimliga savida inte priset ar hogre for dessa. Sammantaget finner
arbetsgruppen att det bér vara maojligt att hoja priset for ett
ldkemedel upp till priset for det dyraste utbytbara lakemedlet
genom ett forenklat forfarande.

Aven nir det galler det forenklade forfarande for att andra ett
tidigare faststéllt pris & det LFN som mot bakgrund av de
handlingar som aberopas avgor om det forenklade forfarandet
kan anvédndas i det enskilda fallet. FOr det fall det inte &r helt
klart att lakemedlet ar utbytbart mot ett lakemedel som ingar i
formanerna, det pris som begars ar for hogt, eller
forutsattningarna brister pa annat satt skall naturligtvis ansokan
provas pa vanligt satt.

Det bor ankomma pa LFN att utfarda foreskrifter och
allménna rad aven for det forenklade forfarandet for att hoja eller
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sédnka ett tidigare faststallt pris. Som anges i avsnitt 6.3 gor
arbetsgruppen den bedémningen att det bor Overvdgas om
namnden skall ha mdjligheter utéver dem som i dag finns i lagen
om lakemedelsformaner m.m. att ingripa om priserna framstar
som omotiverat hoga.

Tidsintervall for &ndring av tidigare faststallt pris

Enligt 7 8 RFVs foreskrifter (RFFS 1996:31) om faststallande av
pris pa lakemedel faststalls referenspris som huvudregel for varje
kvartal. Referensprissystemet upphor emellertid att gélla den 1
oktober 2002, da lagen (2002:160) om lakemedelsférmaner m.m.
trader i kraft. Det bor darfér Gvervdgas hur ofta priserna skall
revideras. Ett alternativ ar att priserna revideras I6pande i ett s.k.
on line system. Det ar dock tveksamt om apoteken hinner dndra
priserna och i varje fall ta stéllning till vilket lakemedel som &r
billigast for ndrvarande. Enligt arbetsgruppens uppfattning
framstar det som rimligt att prisandringar far goras I6pande men
att det infors ett visst antal revideringstillfallen, t.ex. tio till tolv
stycken per ar, med visst sista datum for prisandringar.
Exempelvis skulle den 25 september kunna vara sista dag for
priser som galler frain och med den 1 oktober. Enligt
arbetsgruppens bedémning bor det ankomma pd LFN att ta
stallning i denna fraga.
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6.6 Mojligheterna att vid prissattningen beakta
produktens miljopaverkan

Arbetsgruppens bedomning: Lakemedels miljopaverkan bor
inte beaktas vid prissattningen. Det bor dock lamnas ett
uppdrag till Likemedelsformansnamnden att i samrad med
berérda myndigheter 6vervdga mojligheterna att beakta
lakemedels miljopaverkan vid bedomningen av om de skall
subventioneras. Vidare bor man inom ramen for EU-
samarbetet verka for att lakemedels miljopaverkan fors upp
som ett kriterium som skall beaktas vid beddmningen av om
det skall godkénnas.

I arbetsgruppens uppdrag ingar att dvervaga mojligheterna att
vid prissiattningen av produkter inom lakemedelsformanen
beakta produktens miljopaverkan. Regeringen redogor i prop.
2001/02:63, s. 84 ff., for bla. de 15 miljokvalitetsmal som
riksdagen fastslagit efter forslag av regeringen samt for
propositionen Kemikaliestrategi for giftfri  milj6, prop.
2000/01:65 som antagits av riksdagen. Det sdgs vidare att
regeringen anser att det ar véasentligt att se éver hur miljohansyn
kan vdgas in som en naturlig del vid forskrivning, anvédndning
och prissattning av lakemedel liksom vid hantering av dverblivna
lakemedel. Regeringen avser enligt prop. 2001/02:63 att uppdra
at Lakemedelsverket att utreda bl.a. lakemedels miljopaverkan
och hur denna paverkan kan begransas.

Arbetsgruppen anser att det kan vara problematiskt att vid
prissattningen av ett lakemedel beakta dess miljopaverkan. Om
ett ldkemedel har negativa miljoaspekter bor det rimligtvis
foranleda att ett lagre pris faststélls sa att producenten med en
miljofarlig produkt far lagre intakter. DA flera patenterade
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lakemedel konkurrerar inom en och samma terapigrupp skulle
detta innebéra att lakemedlet med storst miljopaverkan kommer
att forskrivas i hogre utstrackning &n tidigare. Denna effekt &r
rimlig att anta da landstingen i dag efterstravar en Okad
kostnadsmedvetenhet hos forskrivarna bla. genom s.k.
rekommendationslistor. Om det finns generiska lakemedel med
olika stor miljopaverkan kommer ett lagre pris for det preparat
som har storst miljopaverkan, i kombination med inférandet av
generisk substitution, sannolikt att leda till att detta ldkemedel
far stora delar av marknaden.

En mojlig positiv effekt ur miljohdnseende 4&r om
miljoeffekterna 4r sa stora att det foranleder ett sa Iagt pris att
producenten viljer att inte introducera likemedlet pa den
svenska marknaden. Detta innebédr dock att svenska patienter
inte far tillgdng till lakemedlet, som i Ovrigt kan vara ett
vérdefullt preparat.

Att beakta miljoaspekter vid prissattningen av lakemedel kan
séledes pa kort sikt leda till en negativ miljopaverkan. Det skapar
i dagslaget inte heller langsiktiga incitament for lakemedels-
industrin att miljéanpassa sina produkter.

Ett satt att verka for att lakemedel med stor miljopaverkan i
jamforelse med konkurrerande produkter anvénds i mindre
utstrackning ar att paverka forskrivarledet och darigenom skapa
incitament for producenterna att beakta sina produkters
miljopaverkan. Viktigt att ha i atanke &r dock att Sverige ar en
liten och relativt obetydlig marknad for flertalet av de
multinationella lakemedelsforetagen, och det synes darfor vara
mer effektivt att verka for dessa fragor inom ramen for EU-
samarbetet.

En annan mojlighet som arbetsgruppen anser bor dvervagas ar
att se fragan framst som ett produktlagstiftningsirende. Det kan
starkt ifragasattas om ett lakemedel som har stor miljopaverkan
skall godké&nnas for forséljning. Bestdmmelserna kring
godkannande av lakemedel grundas pa det gemenskapsrattsliga
regelverket inom EU och bygger uteslutande pa vetenskapliga
kriterier rorande kvalitet, sakerhet och effekt. Arbetsgruppen
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anser att man inom ramen for EU-samarbetet bor verka &ven for
att miljopaverkan skall vara ett kriterium som vid sidan av de
tidigare ndmnda skall beaktas vid godk&nnandet av ett nytt
lakemedel.

Ett annat alternativ som bor Overvdgas ar att beakta
lakemedlets miljopaverkan i samband med den nationella
bedémningen av om det skall subventioneras. Det sker i dag
ingen sarskild provning av om lakemedel skall inga i formanerna.
Regeringen konstaterar i prop. 2001/02:63 s. 27 ff. att det i ett
bredare samhaélleligt perspektiv inte &r forsvarbart att i stort sett
alla lakemedel skall omfattas av offentlig subventionering samt
att det sdlunda saknas en mekanism som tillhandahaller samhéllet
en mojlighet att systematiskt och fortldpande gora bedémningar
av nya lakemedel ur ett samhalleligt och halsoekonomiskt
helhetsperspektiv. De 06vervaganden som blir aktuella vid
Lakemedelsformansnamndens (LFN) beddmning av om ett
lakemedel skall subventioneras av offentliga medel maste enligt
regeringen utga fran de allminna och Overgripande mal och
principer for hélso- och sjukvarden som framgar av halso- och
sjukvardslagen (1982:763). Det ar fraga om manniskovardes-
principen  och  behovs-solidaritetsprincipen, samt  de
prioriteringsriktlinjer for halso- och sjukvarden som riksdagen
har stéllt sig bakom. Manniskovardesprincipen innebdr att
varden skall ges med respekt for alla manniskors lika varde och
for den  enskilda  manniskans  vardighet.  Behovs-
solidaritetsprincipen innebér att den som har det storsta behovet
av hélso- och sjukvarden skall ges foretrade till varden. I ljuset av
dessa principer boér en beddmning av l&kemedlets
kostnadseffektivitet ske i varje enskilt fall. Vidare boér en
bedémning ske rorande ldkemedlets marginalnytta. Ett
ldkemedel som ur ett samhaélleligt helhetsperspektiv ar kostnads-
effektivt och minst likvardigt i fraga om &ndamalsenlighet
jamfort med andra jamforbara behandlingsmetoder bér enligt
forslaget subventioneras med allmdnna medel. Mot denna
bakgrund kan det ifragasattas om ett likemedel med stor
miljopaverkan skall subventioneras. Om det finns lakemedel som
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ar utbytbara eller likvardiga men har olika miljopaverkan kan det
goras géllande att det ur ett samhaélleligt helhetsperspektiv inte &r
kostnadseffektivt att subventionera ldkemedlet med storst
miljopaverkan.

Enligt 11 § forsta stycket lagen om ldakemedelsférmaner m.m.
far namnden om det finns sarskilda skal besluta att ett lakemedel
eller en annan vara skall inga i ldkemedelsférmanerna endast for
ett visst anvandningsomrade. Regeringen anger i propositionen
att ndmndens beslut under vissa forutsattningar bor kunna
begransas till en viss indikation samt att det blir en uppgift for
namnden att utveckla ndrmare praxis i detta avseende. Det bor
darfor enligt arbetsgruppens uppfattning Overvdgas om ett
lakemedel som har stor miljopaverkan skall subventioneras
endast for vissa anvandningsomraden.

Namndens beslut far enligt bestdammelsens andra stycke
forenas med andra sarskilda villkor. De nérmare villkoren bér
enligt vad som anges i propositionen kunna utformas pa olika
satt med hansyn till forhallandena i det enskilda fallet. Det blir
en uppgift for namnden att efter hand utveckla en praxis
betréffande vilka typer av villkor som det ar l&mpligt att forena
ett beslut med. Det kan t.ex. finnas situationer dédr det finns
vagande sk&l att koppla subventionen till en viss avgrdnsad
patientgrupp.

Arbetsgruppen anser att lakemedels miljopaverkan ar en
ytterst viktig fraga, som maste diskuteras och overvagas
ytterligare. Som framgatt ovan anser arbetsgruppen att man i
olika avseenden bor verka for att fragan uppmarksammas i EU.
Att verka for att miljopaverkan fors upp som ett kriterium som
skall beaktas vid beddmningen av om ett ldkemedel skall
godkannas ar darfor nagot som &r en angelagen uppgift.

Det ar inte mojligt att inom ramen for vart uppdrag bedoma
huruvida ett lakemedels miljopaverkan bor beaktas vid
bedbmningen av om ett Ildkemedel skall omfattas av
lakemedelsformanerna. Arbetsgruppen anser att det bor lamnas
ett uppdrag till LFN att i samrad med berérda myndigheter
overvaga mojligheterna att beakta lakemedels miljopaverkan vid
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bedémningen av om ett lakemedel skall subventioneras.
Overvagandena kan komma att inbegripa mangskiftande
aspekter och fragestallningar. Det kan darfor krévas sarskild
kompetens, t.ex. inom miljoomradet. Eftersom transparens-
direktivet kraver att alla beslut att inte lata ett lakemedel inga i
forteckningen Over lakemedel som omfattas  av
sjukforsakringssystemet skall innehdlla en motivering som
grundar sig pa objektiva och kontrollerbara kriterier bor det i
uppdraget ingd aven att ta fram forslag pa vilka kriterier som
skall beaktas vad galler lakemedels miljopaverkan.
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7 Konsekvenser

Arbetsgruppens bedomning: Arbetsgruppens forslag om att det
bor inforas ett forenklat forfarande bor medféra en viss
kostnadsbesparing for det allmdnna pa grund av minskad
administration och forkortade handlédggningstider samt en vinst
for foretagen som snabbare kan komma ut med sina produkter pa
marknaden. For det fall billigare lakemedel kommer ut pa
marknaden snabbare eller en prispress uppnas minskar kostnaden
for lakemedelsférmanerna.

Regeringen har i prop. 2001/02:63 s. 87 redogjort for de
berédknade kostnaderna for att genomfdra sitt forslag om nya
lakemedelsformaner, daribland Lakemedelsformansnamndens
(LFN) verksamhet.

Enligt arbetsgruppens bedémning bor LFNs
prissattningsbeslut inte foljas av rabattférhandlingar mellan
sjukvardshuvudmannen och industrin. Kostnaderna for pris-
forhandlingar minimeras hédrigenom. Namnden skall enligt
forslaget tillampa i princip de prissattningskriterier som
Riksforsakringsverket tillimpar i dag. Nagra Okade kostnader
jamfort med dagens prisséttningsforfarande bor darfor inte
uppsta.

Det har till arbetsgruppen framférts att det ar av vikt, sarskilt
for parallellimportdrer och generikatillverkare, att snabbt
komma in pd marknaden med en ny produkt, att snabbt kunna
andra ett faststallt pris, samt att handldggningskostnaderna
minimeras. Arbetsgruppen foreslar att det infors ett forenklat
forfarande som kan tilliampas om det finns ett eller flera
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utbytbara lakemedel som omfattas av férmanerna och det pris
som begars ar samma eller lagre an priset pa det dyraste av dem. |
dessa fall skall dven det nya lakemedlet omfattas av formanerna
och LFN faststélla priset till det pris som begérs. Arbetsgruppen
foreslar aven att det infors ett forenklat forfarande for att andra
ett tidigare faststéllt pris. Forslaget innebdr att vid en begéran
om éandring av ett tidigare faststéllt pris skall det begarda priset
faststéllas om det & samma eller Iagre n det pris som faststéllts
for det dyraste utbytbara likemedel som ingar i formanerna.

Det torde i stor utstrackning bli frdga om parallellimportorer
och generikatillverkare som utnyttjar mojligheten att snabbt
komma in pa marknaden med ett likemedel som &r utbytbart
mot ett som redan subventioneras. De nya reglerna bor
underlatta i detta avseende. Forslaget bor ocksa medfora
minskade handlaggningskostnader, for savél det allmdnna som
for industrin eftersom mindre utredning kommer att krévas och
handlaggningen kommer att férenklas. Att det kommer in nya
lakemedel pa marknaden snabbare innebar vinster for industrin,
men kan aven innebéra kostnadsbesparingar for formanerna om
det ar fraga om billigare lakemedel eller om en prispress uppnas.

Arbetsgruppen har, for att minska risken for utslagning av
sma foretag, dvervagt att betraffande prisandringar stanna vid att
foresla att det infors ett skyndsamt forfarande for prissankningar
medan anso6kningar om prishojningar handlaggs pa vanligt satt.
Ett forenklat forfarande som inte medger prishdjningar
begransar emellertid mojligheterna att anvdnda priset som
konkurrensmedel avsevéart. Vidare talar den administrativa
enkelheten for att saval ansokningar om hdjningar som
ansokningar om sénkningar av tidigare faststallda priser
handldggs genom ett forenklat forfarande.

Det bor ankomma pad LFN att utarbeta foreskrifter och
handldggningsrutiner for det forenklade forfarandet. Arbetet
med att utarbeta dessa foreskrifter och rutiner borde dock inte
bli alltfor resurs- och kostnadskrévande.

Néar det géller modjligheterna att beakta Idkemedels
miljopaverkan foreslar arbetsgruppen att det lamnas ett uppdrag
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till LFN att i samrdad med ber6rda myndigheter Gverviga
mojligheterna  att beakta lakemedels miljopaverkan vid
bedomningen av om ett lakemedel skall subventioneras.
Uppdraget kommer att innebéra en viss belastning pa LFN.
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8 Forfattningskommentar

5,18 och 19 88
Paragraferna behandlas i avsnitt 6.4.

Enligt 7 § lagen om ldkemedelsformaner m.m. prévar
Lakemedelsformansnamnden (LFN) om ett liakemedel eller en
vara som avses i 18 8§, dvs. preventivmedel och
forbrukningsartiklar som behovs vid stomi, skall ingd i
lakemedelsformanerna och faststaller forséljningspris  for
lakemedlet eller varan.

Arbetsgruppen foreslar att LFN skall géra samma prévning
for sadana forbrukningsartiklar som avses i 19 § och behovs for
att tillféra kroppen ett lakemedel eller behdvs for egenkontroll
av medicinering. Arbetsgruppen foreslar darfor att det i 18 § gors
ett tillagg som avser dessa varor och att det i 19 § hanvisas till 18
§3.

Enligt 19 § &r varorna under vissa forutsattningar kostnadsfria
for patienten. 1 5 § gors darfor ett tillagg vilket innebér att den
kostnadsreducering som det redogérs for i 2 och 3 styckena inte
géller f6r dessa varor.

Forandringarna innebér att sidana artiklar som behdvs for att
tillfora kroppen ett lakemedel eller behdvs fér egenkontroll av
medicinering ingar i lakemedelsformanerna men att de, eftersom
de enligt 19 § under vissa forutsittningar tillhandahalles
kostnadsfritt, inte ingér i det s.k. hogkostnadsskyddet.
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8,150ch 15a 88
Paragraferna behandlas i avsnitt 6.5.

I 15 a § redogors for ett forenklat forfarande. Forfarandet
skall tillampas om det finns ett eller flera utbytbara lakemedel
som ingar i forméanerna och det pris som begars ar lagre eller
samma som det pris som faststéllts for det dyraste utbytbara
ldkemedlet.

Enligt 21 § andra stycket lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m. ar det regeringen eller den myndighet
som regeringen bestammer som beslutar vilka lakemedel som &r
utbytbara. Regeringen har i 12 § forordningen (2002:687) om
lakemedelsformaner m.m. bestamt att det ar Lakemedelsverket
som beslutar vilka lakemedel som &r utbytbara.

Enligt 8 § lagen om lakemedelsformaner m.m. ar det den som
marknadsfor ett ldkemedel eller en vara som anstker om
lakemedlet eller varan skall inga i lakemedelsféormanerna. Det
aligger sokanden att visa att de villkor som uppstalls i 15 § ar
uppfyllda samt att lagga fram den utredning som behdvs for att
forséljningspris skall kunna faststallas.

I 15 § anges kriterierna for att ett receptbelagt lakemedel skall
omfattas av formanerna. Om kriterierna ar uppfyllda skall
lakemedlet omfattas av lakemedelsformanerna och forséljnings-
pris faststallas. Som framgatt av avsnitt 6.3. foreslar arbets-
gruppen att prisséttningskriterierna tas in i férordningen om
lakemedelsférmaner m.m.

Det forenklade forfarandet innebér att LFN konstaterar att
Lakemedelsverket har beslutat att ldkemedlet &r utbytbart mot
ett eller flera prissatta lakemedel som ingar i formanerna samt att
det pris som begars ar samma eller lagre 4n priset pa det dyraste
av de utbytbara lakemedlen. Om forutsdttningarna &r uppfyllda
skall aven det nya lakemedlet omfattas av formanerna och priset
faststéllas till det som begarts. | dessa fall tillampas saledes
varken 15 8§ lagen om lakemedelsformaner m.m. eller de
prissattningskriterier som arbetsgruppen har féreslagit skall tas
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in i férordningen om lakemedelsformaner m.m. Den foreslagna
andringen i 15 § innebér endast en erinran om att det finns ett
forenklat forfarande som skall tillampas i vissa fall.

Arbetsgruppen foreslar dven att det infors ett forenklat
forfarande for att hoja eller sdnka ett tidigare faststéllt pris.
Forslaget innebér att en begdran om &ndring av ett tidigare
faststallt forséljningspris skall beviljas om det pris som begérs ér
samma eller lagre dn det pris som faststallts for det dyraste
utbytbara lakemedel som ingdr i formanerna. Inte heller i detta
fall skall prissattningskriterierna tillimpas, utan LFNs
bedémning inskrénker sig till en provning av att de i 15 a §
angivna forutsattningarna ar uppfyllda.

Forslaget till andring i 8 § innebar att det skall dligga den som
marknadsfor ett lakemedel att visa att villkoren enligt 15 a § ar
uppfyllda och lagga fram den utredning som behdévs for att ett
forséljningspris skall kunna faststéllas. For det fall LFN beddmer
att forutsattningarna for att tillampa det férenklade forfarandet
brister i nagot avseende skall en prévning ske enligt de regler
som géller i andra fall.

Arbetsgruppen foreslar vidare att det av 9 § forordningen om
lakemedelsformaner m.m. skall framga att beslut fattade enligt
det forenklade forfarandet skall meddelas sa snart det ar maoijligt.

99



Arbetsgrupp med uppgift att
genomfdra en Gversyn av pris-
sattningen av produkter inom
lakemedelsformanen

Sammanfattning av uppdraget

En arbetsgrupp tillsatts med uppgift att genomfdra en éversyn av
hur prissattningen av produkter som ingar i likemedelsférmanen
sker. Arbetsgruppen skall utreda om det nuvarande forfarings-
sattet for prissattning fungerar pa ett tillfredstéallande satt och
lamna forslag till eventuella fordndringar dér det anses
nodvandigt. Arbetsgruppen skall l[&mna forslag till forfattnings-
reglering dar detta ar erforderligt. Oversynen skall bl.a. ses pé
bakgrund av de férslag som regeringen lamnat i propositionen
De nya lakemedelsformanerna (prop. 2001/02:63).

Nuvarande prissattningsforfarande for produkter inom
lakemedelsformanen

I Sverige rader det i princip fri prissattningen pa lakemedel.
Prisbildningen pd marknaden for lakemedel i 6ppen vard ar dock
reglerad for de fall lakemedelsforetaget vill att produkten skall
omfattas av ladkemedelsformanen. For lakemedel som anvands pa
sjukhus, d.v.s. i sluten vérd, radder marknadsprissattning i form av
att sjukhusen upphandlar ldkemedel fran lakemedelsforetagen.
Saledes rader fri prissattning pa de lakemedel som inte ingar i
lakemedelsformanen.

I lagen (1996:1150) om hdgkostnadsskydd vid kop av
likemedel m.m. finns den grundldggande regleringen av den
nuvarande priskontrollen av produkter som omfattas av
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lakemedelsformanen. Riksforsakringsverket skall enligt 3 § i
lagen pa begaran av den som marknadsfér en vara som ingar i
lakemedelsformanen faststélla ett forsaljningspris for varan. Det
forséljningspris Riksforsakringsverket faststéller utgérs av det
formansgrundande priset eller apotekens utforsaljningspris
(AUP). Detta formansgrundande pris bestar av produktens
inkopspris (AIP) och Apoteket AB:s handelsmarginal for den
aktuella produkten.

Inkopspriset faststélls i allmanhet efter ansokan fran det
marknadsférande bolaget och pa grundval av den utredning som
Riksforsakringsverket finner erforderlig. Till det sadlunda
faststdllda inkdpspriset laggs Apoteket AB:s handelsmarginal
vilken prévas och faststills genom beslut av Riks-
forsékringsverket.

Riksforsakringsverkets beslut kan avse pris pa nya produkter,
pris pa nya forpackningar eller nytt pris pa produkter som redan
har ett av verket fastsallt pris.

Vid beddmningen av prisdrenden har Riksférsékringsverket
att beakta de allménna forutsdttningar for priskontroll som
uppstallts inom EU pa lakemedelsomradet genom
transparensdirektivet 89/105/EEG. Priskontrollen skall enligt
direktivets ingress syfta till att frdmja folkhdlsan genom att
sakerstalla att lakemedel som bedoms effektiva finns att tillga i
tillrdckliga méangder och till en rimlig kostnad samtidigt som den
skall framja effektiviteten i ldkemedelsproduktionen samt
uppmuntra forskning och utveckling.

Uppdraget

Arbetsgruppen skall genomfdra en dversyn av hur prissattningen
av  produkter som ingar i ldkemedelsférmanen sker.
Arbetsgruppen skall utreda om det nuvarande forfaringssattet
for prissattning fungerar pa ett tillfredstallande satt och lamna
forslag till eventuella forandringar dar det anses nodvandigt.
Forslagen skall omfatta i forsta hand den direkta priskontrollen,
men da arbetsgruppens arbete kommer att I6pa parallellt med

102



Ds 2002:53

oversynen av verksamhetsavtalet for Apoteket AB sa skall, i den
man fragan inte l6ses dar, aven faststdllandet av Apoteket AB:s
ersittning for ladkemedelsdistributionen m.m. (den s.k.
handelsmarginalen) omfattas. Det &r darfor angelaget att
arbetsgruppen haller sig informerad i de delar av avtalsdversynen
som har betydelse for prissidttningen av produkter inom
lakemedelformanen.

Den nuvarande forfattningsregleringen i fraga om
prisreglering av varor inom lakemedelsformanen ar kortfattad
och kan behtva kompletteras. Arbetsgruppen skall 1dmna forslag
till forfattningsreglering dar detta ar erforderligt.

Arbetsgruppens uppdrag skall ses mot bakgrund av
regeringens forslag att flytta prisregleringsfragorna fran
Riksforsakringsverket till den nya Lakemedelsformansnamnden
samt oOvriga forslag i regeringens proposition De nya
lakemedelsformanerna (prop. 2001/02:63) som kan vara av
relevans for uppdraget. Oversynen av prisregleringen skall utgé
fran att lakemedelsférmanen aven fortsattningsvis skall vara
statligt reglerad. Enhetliga priser i hela landet pa lakemedel som
forskrivs pa recept inom ramen for lakemedelsférmanen skall
vara en viktig utgdngspunkt i Oversynsarbetet. Arbetsgruppen
skall dven analysera mojligheterna och dér det & mojligt och
lampligt lamna forslag till ett forenklat prissattningsforfarande
nar det géller generiska och parallellimporterade lakemedel.
Arbetsgruppen skall &ven O6vervdga mojligheterna att vid
prissattningen av produkter inom ldkemedelformanen beakta
produktens miljopaverkan.

Det ar dven angeldget att arbetsgruppen samarbetar med den
kommande organisationskommittén for inréttandet av den nya
lakemedelsformansnamnden.

Eventuella forslag skall vara férenliga med de allménna
forutsattningar for priskontroll pad liakemedelsomradet som
uppstéllts inom EU genom transparensdirektivet 89/105/EEG.

Arbetsgruppen bor bestda av representanter fran berorda
myndigheter och organisationer.
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Arbetsgruppen skall redovisa sitt uppdrag senast den 30
september 2002.
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Forslag till forordning om andring |
forordningen (2002:687) om lake-
medelsférmaner m.m.

Regeringen foreskriver i fraga om forordningen (2002:687) om

lakemedelsformaner m.m.

dels att 9 § skall ha foljande lydelse,
dels att det skall foras in en ny paragraf, 8 a §, samt nidrmast
fore 8 a § en rubrik, av féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

Faststallande av pris

8ag

Vid  prissittningen  skall
Lakemedelsformansnamnden
gora en individuell prévning
av varje ldkemedel eller vara
och dess olika férpackningar.

Vid faststéallande av inkops-
pris till apotek skall Léake-
medelsformansnamnden ta
hénsyn till l&kemedlets eller
varans medicinska effekt samt
forvantade medicinska och
hélsoekonomiska varde och
forsaljningsvolym.  Dessutom
skall ndmnden géra nationella
pris- och kostnadsjamforelser
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samt  internationella  pris-
jamforelser.

Forséljningspriset  faststalls
genom att ersattningen till
Apoteket AB laggs till det
faststallda inkdpspriset.

I 15 a § lagen (2002:160)
om lakemedelsférmaner m.m.
finns det bestdmmelser om ett
forenklat ~ férfarande  som
tillampas om det pris som
begars for ett receptbelagt
lakemedel &r samma eller lagre
&n det pris som faststallts for det
dyraste utbytbara ldkemedel

som ingar i lakemedels-
formanerna.
98

Lakemedelsformansnamnden skall meddela beslut inom 180
dagar fran det att en fullstaindig ansokan om att ett lakemedel
eller en vara skall ingad i lakemedelférmanerna kom in till
namnden.

Ett beslut om hdjning av ett tidigare faststallt férsaljningspris
skall meddelas inom 90 dagar fran det att ansokan kom in till
namnden. Om de uppgifter som lamnats till stod for anstkan &r
otillrackliga, skall ndmnden snarast underrdtta sokanden om
vilka ytterligare uppgifter som krévs och fatta sitt beslut inom 90
dagar efter att dessa kompletterande uppgifter tagits emot. Om
antalet ansdkningar ar mycket stort, kan tidsfristen forlangas
endast en gang med ytterligare 60 dagar. Sokanden skall
informeras om en sadan forlangning innan fristen 16pt ut.

Om inget beslut meddelas inom den tid eller de tider som
anges i andra stycket har sokanden ratt att verkstélla den begéarda
prishdjningen fullt ut.
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Ett beslut om sénkning av
ett tidigare faststallt forsalj-
ningspris skall meddelas sa
snart det a&r moijligt.

Ett beslut om sénkning av ett
tidigare faststallt forséljnings-
pris samt ett beslut enligt det
forenklade forfarandet i 15 a §
lagen(2002:160) om  lake-
medelsformaner m.m. skall
meddelas sd snart det &r
mojligt.

Denna forordning tréader i kraft den
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