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Lakemedelsindustriforeningen (LIF) har genom remiss den 30 oktober 2017 beretts mojlig-
het att lamna synpunkter pa rubricerat delbetdnkande. LIF tillstyrker att TLV utifran det
pris som tillverkaren har anmalt ska faststélla ett forsaljningspris for receptbelagda léke-
medel utanfér formanen som Gppenvardsapotek ska tillampa. Nedan lamnas allméanna
kommentarer och detaljerade synpunkter géllande respektive forslag.

Nér forslagen genomforts — och uppgifter om pris distribueras via TLV och e-Hélsomyn-
digheten — kommer informationen att kunna tillhandahallas via Fass.se och dess lagersta-
tusfunktion. Det ger patienter direkt tillgang till prisuppgifter for alla receptbelagda hu-
manlakemedel.

Allmanna kommentarer

Det ar svart att fullt ut ta stallning till vissa av de presenterade forslagen eftersom de bade
paverkar och paverkas av de kommande forslagen fran Lakemedelsutredningen (S 2016:07)
och den tidigare remitterade promemorian Utokade mdjligheter till utbyte (Ds 2017:29).
Nér det géller Lakemedelsutredningen ser LIF att foretagens skyldighet att anmala priser
for alla receptbelagda lakemedel far en tydlig systempéaverkan som inte beskrivs i be-
tdnkandet.

Vad galler promemorian som féreslar utbyte in i formanerna instammer LIF i utredningens
papekande att fordelarna med att samordna ikrafttradandet med angransande forslag bor
analyseras. Redan i tidigare remissvar har LIF framfort att forslagen om utbyte in i for-
manerna, forslagen om att reglera apotekens handelsmarginal och forvantade forslag gal-
lande utbyte utanfor formanerna bor laggas fram samlat. Detta for att ge riksdagen majlig-
het att ta stallning till en helhet och for att det ska vara mojligt att ge en begriplig inform-
ation till medborgarna. Den fortsatta beredningen bor dock bedrivas skyndsamt.

Forslagen i det nu foreliggande betankandet ar allmant beskrivna. Utredningen gar inte in
pa fragor kring genomforandet utan 6verlater till TLV att hantera detta genom foreskrifter.
Vi har forstaelse for att en utredning inte kan ta stallning till alla detaljer, men i detta fall
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saknar LIF tydligare stallningstaganden kring vissa mer principiella fragor, framférallt vad
galler foretagens skyldighet att anmala pris utanfor lakemedelsférmanerna for nya ldkeme-
del i samband med ans6kan om intrade i formanen och det faktum att priset utanfor lake-
medelsformanerna indirekt regleras genom forslaget att formanspriset ska galla vid all for-
skrivning. Avsaknaden av detaljer ger TLV stort utrymme att utforma foreskrifter som kan
fa paverkan pa det ordnade inférandet av lakemedel och Lékemedelsutredningens kom-
mande forslag. En kommande proposition bor ge tydligare vagledning for att sékerstélla att
den slutgiltiga tillampningen kommer att vara i linje med regeringens avsikt.

Liksom i Utokade mojligheter till utbyte (Ds 2017:29) lyfts &ven i detta betdnkande fram
att lakemedelforetagen “av strategiska skil” tar lakemedel ur formanerna. LIF invander
aterigen mot denna beskrivning. Utredningens egen sammanstéllning i Tabell 3.2 visar att
av 20 lakemedel som inte ingar i formanerna och som inte &r utbytbara mot nagot alterna-
tiv inom formanerna &r orsaken i 11 fall att TLV avslagit ansokan om férman eller uteslutit
lakemedlet. Endast i tva fall anges att foretaget begart uttrade ur lakemedelsformanerna.
De problem och risker med ldkemedel utanfor lakemedelsférmanerna som utredningen
identifierat ar en effekt av det komplicerade regelverk som vuxit fram, inte av foretags
strategiska agerande.

Detaljerade synpunkter

7.1 Priser inom formanen galler alltid nar lakemedel forskrivs pa recept och expe-
dieras pa apotek

Utredningen foreslar att formanspriset alltid ska galla nar lakemedlen forskrivs pa recept.
Som ett alternativ har utredningen Gvervagt att lakemedel som ingar i lakemedelsfor-
manerna dven ska kunna ha ett pris som tillampas om lakemedlet forskrivs utanfor for-
manerna, t.ex. da lakemedel har en begrdnsad subvention. Det alternativet har avfardats
med hanvisning till att det skulle krava IT-system som kan hantera flera priser pa samma
forpackning.

Sett till foretagens pris (apotekens inkdpspris) for befintliga lakemedel tillampas troligen i
de flesta fall samma inkopspris vid receptexpedition bade inom och utanfér formanen. Det
forekommer dock redan idag olika priser for samma forpackning for lakemedel med for-
manspris som aven upphandlas och/eller saljs receptfritt. Det ar ocksa majligt att Lakeme-
delsutredningen kan komma att presentera forslag som forutséatter en mojlighet att ha olika
priser pd samma forpackning, t.ex. for indikationsbaserad prissattning. LIF foreslar darfor
att en fordjupad konsekvensanalys gors av utredningens alternativa forslag, dvs. att kunna
hantera fler priser for samma lakemedelsférpackning.

7.2 Tillverkaren ska anmala pris till TLV

LIF instammer i bedomningen att anmélan ska goras pa forpackningsniva till TLV och inte
till e-Halsomyndigheten. Det ar vidare positivt att sarskilda regler foreslas som sakerstéller
att patienter alltid kan fa lakemedel expedierade och att det darfor inte behovs sanktioner
mot de tillverkare som inte anmélt pris.



7.3 Anmalningsskyldigheten omfattar receptbelagda lakemedel som saknar for-
manspris

Utredningen tydligg6r att uppdraget inte avser receptforskrivna receptfria ldkemedel men
det framgar inte pa ett tydligt satt att forslaget innebar att foretag ska anmaéla pris utanfor
formanerna for alla receptbelagda lakemedel, dven de som séllan eller aldrig férskrivs utan
huvudsakligen anvénds i slutenvarden. Ett alternativ hade varit att pris utanfor formanerna
for receptbelagda lakemedel som huvudsakligen anvands i slutenvarden ska anmalas — i
enighet med forslagen i 7.6 Lakemedel som saknar anmalt pris — forst efter att lakemedlet
faktiskt forskrivits. Att infora en ordning dér alla receptbelagda lakemedel ska ha ett ansokt
eller anmalt pris hos TLV far ses som en relativt stor forandring — bade praktiskt och prin-
cipiellt — vars konsekvenser borde ha beskrivits mer utforligt.

For systemets framtida funktion saknas en beskrivning av hur pris ska anmélas nér nya I&-
kemedel lanseras och hur anmalt pris ska forhalla sig till priset i en eventuell ansokan om
subvention. Det bor fortydligas att skyldigheten att anméla pris for lakemedel ar kopplad
till att lakemedlet finns tillgangligt for apoteken att bestalla. Hansyn behdver dven tas till
att anmalan av pris i samband med en subventionsansokan kan vara kéanslig information.
Vidare har TLV:s och landstingens arbete med ordnat inférande syftat till att tydligare
separera hanteringen av formans- och kliniklakemedel. Det kan inte uteslutas att foretag
kan komma att ansoka om formanspris for bade befintliga och nya rekvisitionslakemedel
istallet for att anméla pris utanfor formanen.

Det saknas en konsekvensanalys av att de identifierade problemen och riskerna kommer att
kvarsta vid forskrivning av receptfria lakemedel utanfor formanen.

Utredningens forslag omfattar inte receptbelagda lakemedel for djur. Det kan Gvervédgas
om det bor fortydligas i lagen (2002:160) om ldkemedelsférmaner m.m. genom att lata
andringen i 1 § lyda ... och receptbelagda humanlakemedel som inte ingar i formanen
samt...”.

7.4 TLV faststaller priser for lakemedel utanfor formanerna

Som angivits ovan tillstyrker LIF huvudforslaget — att TLV utifran de pris som tillverkare
anmalt, ska faststalla ett forsaljningspris for lakemedlet som 6ppenvardsapoteken ska till-
lampa. Det ar viktigt att notera att utredningen fortydligat att TLV inte ska géra nagon var-
dering av det pris som anméls, detta eftersom prissattningen av lakemedel utanfor for-
manerna fortsatt ska vara fri — bortsett fran att formanspriset ska gélla vid all receptfor-
skrivning. Det ar ocksa viktigt att det foreslas att inkopspriset — liksom for lakemedel inom
formanerna — ska inkludera leverans till apoteket.

Utredningen foreslar att TLV ska besluta i d&renden om pris utanfor lakemedelsformanerna
sa snart som majligt, men atminstone inom ramen for de tidsfrister som anges i 9 § forord-
ningen (2002:687) om lakemedelsformaner m.m. som baseras pa det sa kallade transpa-
rensdirektivet. Det 6verlamnas dock at TLV att bestdamma hur ofta besluten kan fattas. Idag
anmaler foretag pris utanfor lakemedelsformanerna till apoteken som normalt uppdaterar
sina prissystem inom loppet av nagra dagar. LIF anser darfor att anmalda priser for nya la-
kemedel behover hanteras I6pande. Utredningen framhaller att TLV har rutiner for att ma-
nadsvis besluta om priser inom ramen for systemet for periodens vara. Manatlig hantering



av anmaélda priser for nya lakemedel riskerar dock att leda till onédig hantering via forsla-
gen i 7.6 Lakemedel som saknar anmalt pris trots att foretaget har anmalt ett pris.

Pa tva stallen i betankandet framgar det att hanvisningen till 9 § férordningen (2002:687)
om lakemedelsféormaner m.m. medfor en risk for att den principiellt mycket viktiga skill-
naden mellan anmalan av ett pris utom formanerna och ansékan om ett pris inom for-
manerna inte blir tydlig. | sista meningen pa s. 154 skriver utredningen”... anser utred-
ningen att de bor omfatta &ven ansdkningar om prisandringar for lakemedel utanfor l&ke-
medel utanfor forménerna” [LIF:s understrykning]. | sista meningen i forslaget pa s.155
skrivs felaktigt att "TLV ska f faststélla priser pa sddana likemedel utan ansokan fran den
som marknadsfor ldkemedlet” medan det i lagforslaget ar korrekt uttryckt ... for ldkeme-
del utan anmélan fran den som marknadsfor likemedlet” [LIF:s understrykningar]. Det
maste vara helt entydigt att utredningens forslag galler att foretaget anmaler ett pris som
TLV inte ska vérdera. Ett fortydligande av forordningen kan 6vervagas vad galler skillna-
den mellan anmalan och ansékan och de tidsfrister som ska gélla vid anmélan.

Utredningen har dvervagt att TLV endast ska publicera information om inkdps- och for-
séljningspris utan att fatta beslut men forslaget &ar att TLV ska faststélla ett inkdpspris och
ett forsaljningspris. LIF foresprakar istéllet att TLV publicerar det av foretaget anmélda in-
kopspriset och faststaller ett forsaljningspris.

Genom andring i 10 § férordningen (2002:687) om lakemedelsférmaner m.m. féreslas att
TLV ska offentliggora en forteckning dver receptbelagda ldkemedel som inte ingar i ldke-
medelsformanerna. Det &r viktigt att de tva forteckningarna ar tydligt separerade och att det
framgar att priserna for lakemedel som inte ingar i formanerna inte ar reglerade av myn-
digheten utan fritt kan &ndras av foretagen. | konsekvensanalysen diskuterar utredningen
hur offentliggorandet kan komma att paverka foretagens incitament att ingd i formanen och
tillhandahallandet av lakemedel i Sverige. LIF delar utredningens bedémning att paverkan
troligen kommer att vara liten for aldre etablerade produkter. Det ar svarare att bedoma hur
lanseringen av nya lakemedel kan paverkas eftersom utredningen inte tar stallning till tid-
punkten for offentliggdrandet vid nyansokan eller till att 1akemedel som anvénds i sluten-
varden inkluderas. Som framhallits tidigare &r det otillfredsstéllande att utredningen lamnar
till TLV att foreskriva om denna typ av detaljer som &r av mer principiell betydelse.

7.5 Tillverkarnas mdjlighet att andra pris

LIF tillstyrker att tillverkarna fritt ska kunna &ndra de priser de anmalt for lakemedel som
inte ingar i lakemedelsférmanerna. Ett krav for att prisandringarna aven ska vara fria i
praktiken ar att arenden om andringar av priser maste handlaggas manatligen.

7.6 Lakemedel som saknar anmalt pris

LIF uppfattar att forslaget ar att apoteken ska tillampa handelsmarginalen — pa samma satt
som for licenslakemedel — i de fall ett anmalt pris fran tillverkaren saknas. Sedan foreslas
att TLV — minst en gang per ar — gor en genomgang for att identifiera de lakemedel for
vilka “licenshanteringen” anvints. For dessa lakemedel foreslas TLV faststalla pris utifran
det l&gsta pris som anvants inom licenshanteringen. Om det ar korrekt uppfattat forefaller
det vara en rimlig undantagshantering — bortsett fran kommentaren om nya lakemedel un-



der 7.4 ovan — eftersom foretaget kommer att informeras om beslutet och da kan anmala ett
annat pris som bor faststéllas inom en manad.

Vad géller information om beslut kan det 6vervagas att i 2 § forordningen (2007:1206)
med instruktion for Tandvards- och lakemedelsformansverket gora ett tillagg betraffande
skyldigheten att informera dven om beslut om prisséttning av lakemedel utanfor formanen.

Utredningen har dvervagt andra betydligt mer langtgaende alternativ som internationell
referensprisséttning. Det &r darfor viktigt att en kommande proposition beskriver den fore-
slagna hanteringen pa ett tydligt satt for att sakerstalla att TLV:s foreskrifter utformas i en-
lighet med utredningens slutgiltiga forslag.

7.7 Apoteken far kopa in lakemedel till lagre pris an de faststallda inkopspriserna

Eftersom L&kemedelsutredningens uppdrag omfattar apotekens forhandlingsratt ar det
rimligt att utredningen — i detta lage — féreslar samma forhandlingsratt for apoteken inom
och utanfor lakemedelsformanerna. Om ett forslag om utbyte utanfor lakemedelsfor-
manerna presenteras maste denna forhandlingsratt samtidigt begransas till lakemedel som
inte &r generiskt utbytbara.

LIF vill ater igen uppméarksamma regeringen pa det orimliga i att TLV som myndighet
kraver att sido6verenskommelser ska omfatta lakemedlets totala forsaljning, inklusive pa-
rallellimport. Att parallellimporterade lakemedel inkluderas i liakemedelsférmanerna utan
hansyn tagen till dessa 6verenskommelser bor strida mot kostnadseffektivitetskriteriet i
158 lakemedelsformanslagen. | avvaktan pa Lakemedelsutredningens forslag i denna del
anser LIF att TLV redan nu bor forhindra utbyten med hé&nvisning till 158 i lakemedels-
formanslagen utifran en for stor skillnad i faktisk kostnad mellan det foretag som har en
sidodverenskommelse med landstingen och motsvarande parallellimporterade foretag som
saknar en sadan 6verenskommelse.

7.8 Samma marginal bér tillampas for receptbelagda lakemedel utanfér som inom
formanerna

De overvdaganden som utredningen gjort forefaller rimliga.

7.9 TLV far foreskriva om handelsmarginalen utanfor férmanerna

Det ar naturligt att det & TLV som foreslas bemyndigas att foreskriva om hur inkops- och
forsaljningspris ska faststéallas samt handelsmarginalens konstruktion. Som papekats inled-
ningsvis anser LIF dock att TLV:s bemyndigande blir ”vél brett” om fortydliganden av ra-
marna for foreskriftsratten inte gors i kommande proposition.

7.10 TLV ska fatta nytt beslut om pris nar ett lakemedel lamnar formanerna

Av kontinuitetsskal ar det rimligt att ett pris utanfor formanerna sakerstalls i de fall ett la-
kemedel utesluts ur formanerna eller da ett foretag ansoker om att lamna férmanerna. Fo-
retagens mojlighet att nar som helst anméla en andring av det tidigare formanspriset
och/eller att kombinera ansdékan om uttrdéde med en anmalan om ett nytt pris som ska galla
utanfor formanerna sakerstaller att prissattningen utanfor formanen fortsatt ar fri i dessa



situationer. Det staller dock krav pa att anmalningar om prisandringar hanteras lI6pande och
att det anmalda priset inte varderas mot tidigare formanspris.

7.11 och 7.12 TLV:s tillsyn
Forslagen forefaller ge TLV forutsattningar att genomfora nodvandig tillsyn.

Med vanliga hélsningar
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Anders Blanck
Generalsekreterare




