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Regeringsbeslut 1:2
REGERINGEN 2011-09-29 $2011/8504/FS
(delvis)
Socialdepartementet Kammarkollegiet
Box 2218

103 15 Stockholm

Uppdrag angaende utbytbarhet av receptfria Idkemedel samt utbetalning av
medel

Regeringens beslut

Regeringen uppdrar it Likemedelsverket att utreda om det bor inféras
utbyteslistor éver receptfria likemedel samt hur dessa i s fall bor ut-
formas och anvindas.

I uppdraget ingdr att analysera vilka férfattningsindringar som krivs och
ligga fram férslag pd sddana dndringar.

Kammarkollegiet ska, fér 2011, for detta indamal, engdngsvis efter
rekvisition, utbetala 200 000 kronor till Likemedelsverket frin anslaget
1:6 Bidrag till hilso- och sjukvird, inom utgiftsomrdde 9 Hilsovard,
sjukvard och social omsorg, anslagspost 19 Omreglering av apoteks-
marknaden. I rekvisitionen ska anges det diarienummer som detta beslut

har.

Uppdraget ska delredovisas till Regeringskansliet (Socialdepartementet)
senast den 30 april 2012 och slutredovisas till Regeringskansliet
(Socialdepartementet) senast den 31 oktober 2012. Medel som inte har
utnyttjats ska dterbetalas till Kammarkollegiet i samband med slutredo-
visningen, dock senast den 31 december 2012.

Arendet

Regeringen har tidigare aviserat att Likemedelsverket bor 3 1 uppdrag att
utreda huruvida det ir limpligt att inféra utbyteslistor éver receptfria
likemedel samt hur dessa i s8 fall bor utformas och anvindas (prop.
2008/09:190, Handel med vissa receptfria likemedel, s. 120-122).
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Av 81 § likemedelslagen (1992:859) framgar att Likemedelsverket i
samband med godkinnande av likemedel ska besluta om likemedlet ir
utbytbart mot annat likemedel. Ett likemedel dr utbytbart endast mot
sddant likemedel som kan anses utgéra en likvirdig produkt. Bestim-
melser om utbyte av likemedel finns i lagen (2002:160) om likemedels-
forminer m.m. Regeringen eller, efter regeringens bemyndigande,
Likemedelsverket fir meddela ytterligare f6reskrifter om férutsittningar
for utbytbarhet.

Bestimmelsen om utbytbarhet flyttades frin lagen (2002:160) om
likemedelsf6rm&ner m.m. till likemedelslagen (1992:859)

den 1 juli 2007. T och med flytten foértydligades att beslut om utbytbarhet
inte bara kunde fattas i frdga om likemedel som ingdr i
likemedelsf6rménerna.

Likemedelsverket fattar beslut om likemedels utbytbarhet 1 genomsnitt
sex ginger per dr. Beslut om att ett visst likemedel inte ska ingd 1 en ut-
bytesgrupp kan 6verklagas av den som marknadsfér det aktuella like-
medlet. Beslut om att ett visst likemedel ska anses utbytbart kan ver-
klagas bdde av den som marknadsfor det aktuella likemedlet och den
som marknadsfor ett likemedel som ingdr i den aktuella utbytesgruppen.

Likemedelsverkets beslut om utbytbarhet syftar frimst till att pd
oppenvardsapoteken mojliggora sd kallat generiskt utbyte 1 friga om
likemedel som ingdr i likemedelsf6rmanen. Vid inférandet av det
generiska utbytet anférdes att syftet med detta var att skirpa kostnads-
kontrollen i likemedelsanvindningen (prop. 2001/02:63, De nya like-
medelsformanerna, s. 56). Ink6p av receptfria likemedel berittigar 1
normalfallet inte till subvention. Sirskilda utbyteslistor f6r receptfria
likemedel skulle emellertid innebira en mojlighet fo6r konsumenter att
gora ett informerat val vid kép av icke-subventionerande likemedel.

I uppdraget ingdr att analysera om det utbytbarhetsbegrepp som anvinds
for receptbelagda likemedel ir limpliga att anvinda dven f6r receptfria
likemedel. Om detta begrepp bedéms vara olimpligt alternativt onédigt
snivt ska Likemedelsverket foresld andra kriterier f6r jimforbarhet.
Oavsett vilka kriterier som Likemedelsverket férordar ska Likemedels-
verket analysera konsekvenserna av dessa vad giller myndighetens hand-
ligening bdde infér beslut och 1 samband med eventuella verklaganden
av sidana beslut.

Likemedelsverkets val av utbyteskriterier kommer att pdverka storleken
pa de grupper av likemedel inom vilka en jimférelse kan goras. Storleken
pa respektive grupps andel av den totala f6rsiljningen av receptfria like-
medel kommer att variera. I uppdraget ingdr att kartligga vilka grupper
av receptfria likemedel som, mot bakgrund av exempelvis f6rsiljnings-
storlek, limpar sig f6r utbyteslistor.



Av 81§ likemedelslagen framgir att ett beslut betriffande utbytbarhet
ska fattas 1 samband med att Likemedelsverket godkinner ett likemedel.
Av 6vergdngsbestimmelserna till lagen om likemedelsf6rméner framgar
att tidigare beslut betriffande utbytbarhet ska fortsitta att gilla. Like-
medelsverket har som regel inte fattat beslut om utbytbarhet for recept-
fria likemedel. T uppdraget ingdr att analysera i vilken man Likemedels-
verket ska besluta om utbytbarhet f6r redan godkinda likemedel.

For att utbyteslistorna ska kunna anvindas f6r ovan angivet indama4l ir
den enskilda konsumentens tillgdng till dessa av avgérande betydelse. T
Likemedelsverkets uppdrag ingdr att limna férslag pd limplig ordning
for tillhandah&llande av de aktuella utbyteslistorna. Likemedelsverket
ska dverviga om listorna exempelvis bor finnas tillgingliga pd de platser
dir receptfria likemedel siljs.

Regeringen avser att under 2012 avsitta 200 000 kronor f6r detta inda-
mal. Medel avsitts under férutsittning att riksdagen beviljar medel for
indamailet.
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