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Propositionens huvudsakliga innehill

I propositionen foreslas bestimmelser i lagen (2002:160) om lakemedels-
formaner m.m. om utbyte av ldkemedel som inte ingér i formanerna och
av ldkemedel som har forskrivits enligt smittskyddslagen (2004:168).
Forskrivaren och den expedierande farmaceuten pa dppenvardsapoteket
ska i vissa fall kunna motsétta sig att utbyte sker. Vid utbyte av ldke-
medel som inte ingdr i forménerna har patienten mojlighet att mot betal-
ning fa det forskrivna likemedlet eller ndgot annat utbytbart ldkemedel.
Det foreslas bemyndiganden att meddela foreskrifter om de nya bestim-
melserna om utbyte av ldkemedel. Tandvards- och ldkemedelsformans-
verket (TLV) foreslas f& mojlighet att ta ut sanktionsavgift av Sppen-
vardsapotek som inte foljer de nya utbytesbestimmelserna.

En ny bestimmelse i lagen om ldkemedelsformaner m.m. foreslas om
att de priser som har faststéllts av TLV for ett visst ldkemedel ska
tillimpas dven nér ldkemedlet dr kostnadsfritt enligt smittskyddslagen.
Andringar i smittskyddslagen foreslas som innebir att kostnadsfriheten
ska gilla dven de ldkemedel som utbyte sker mot och dven nér
smittskyddsldkemedel forskrivs av andra forskrivarkategorier én lakare.

Det foreslas dndringar i forslaget till lag (2018:000) om nationell ldke-
medelslista och apoteksdatalagen (2009:367) i syfte att mojliggora tillsyn
over de foreslagna bestimmelserna om utbyte av ldkemedel.

Andringarna foreslas trida i kraft den 2 juni 2020, med undantag for
bestimmelserna dels om att de priser som har faststillts av TLV ska
tillimpas &ven nér ett lakemedel ar kostnadsfritt enligt smittskyddslagen,
dels om att andra dn ldkare ska kunna forskriva lakemedel kostnadsfritt
enligt smittskyddslagen, vilka foreslas trdda i kraft den 1 oktober 2018.
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1 Forslag till riksdagsbeslut Prop. 2017/18:233

Regeringen foreslar att riksdagen antar regeringens forslag till
1. lag om &ndring i lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m.,
2. lag om &ndring i smittskyddslagen (2004:168),
3. lag om &ndring i smittskyddslagen (2004:168),
4. lag om dndring i apoteksdatalagen (2009:367),
5. lag om dndring i lagen (2018:000) om nationell ldkemedelslista.
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Lagtext

Regeringen har foljande forslag till lagtext.

2.1

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

om ldkemedelsformaner m.m.

Harigenom foreskrivs i friga om lagen (2002:160) om likemedelsfor-

maner m.m.

dels att nuvarande 21 a § ska betecknas 21 d §,
dels att 1,7, 11, 21 och 25 a §§ ska ha foljande lydelse,
dels att det ska inforas tre nya paragrafer, 21 a, 21 b och 21 ¢ §§, av

foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

I denna lag finns bestimmelser
om ldkemedelsformaner, prisregle-
ring av varor som ingdr i formdnen
och ddrmed sammanhidngande
frégor.

7§

Féreslagen lydelse

I denna lag finns bestimmelser
om likemedelsformaner, prisregle-
ring av ldkemedel och andra varor,
utbyte av likemedel och dirmed
sammanhéngande fragor.

1

Tandvérds- och likemedelsforménsverket beslutar om ett likemedel
eller en vara som avses i 18 § ska ingad i likemedelsforménerna och
faststéller inkdpspris och forsiljningspris som, med de undantag som
anges i 7 aoch 7 b §§, ska tillimpas av dppenvardsapoteken.

Regeringen, eller den myndighet
som regeringen bestimmer, far
meddela  foreskrifter om  hur
inkdpspris och forsdljningspris ska
faststéllas.

Det som sdgs i forsta stycket om
tilldmpningen av faststdillda priser
gdller ocksa ndr likemedlet dr
kostnadsfritt for patienten enligt
7 kap. 1§ smittskyddslagen
(2004:168).

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer far
meddela  foreskrifter om  hur
inkdpspris och forsdljningspris ska
faststillas.

11§

Om det finns sérskilda skdl far
Tandvards- och likemedelsfor-
mansverket besluta att ett ldkeme-
del eller en annan vara ska ingd i

! Senaste lydelse 2009:373.
% Senaste lydelse 2008:655.

Om det finns sérskilda skal far
Tandvards- och likemedelsfor-
mansverket besluta att ett lidkeme-
del eller en annan vara ska ingd i



ldkemedelsformanerna endast for
ett visst anvandningsomrade.

lakemedelsformanerna endast for
ett visst anvdndningsomrade (for-
mdnsbegrdnsning).

Myndighetens beslut far forenas med andra sérskilda villkor.

2183
Ett oppenvardsapotek ska byta ut ett ldkemedel som har forskrivits
inom ldkemedelsforménerna mot det tillgéingliga likemedel inom for-
manerna som det dr utbytbart mot och som har lagst faststallt forsalj-

ningspris.

Ett 6ppenvérdsapotek ska byta
ut ett ldkemedel som har forskri-
vits inom ldkemedelsformanerna
mot nagot av de likemedel inom
forménerna som ér tillgéngliga och
har ett lagre faststéllt forsdljnings-
pris, nir det finns utbytbarhet en-
bart mellan

Ett oppenvérdsapotek ska byta
ut ett lakemedel som har forskri-
vits inom ldkemedelsférménerna
mot nagot av de likemedel inom
forménerna som ér tillgéngliga och
har ett lagre faststéllt forsédljnings-
pris, nir det inom férmdnerna
finns utbytbarhet enbart mellan

1. ett lakemedel och ett eller flera av dess parallellimporterade ldke-

medel, eller

2. ett lakemedels parallellimporterade ladkemedel.

Ett ldkemedel fér inte bytas ut om

1. den som utfirdat receptet pa
medicinska grunder har motsatt sig
ett utbyte,

2. expedierande farmaceut pa
Oppenvardsapoteket har motsatt
sig utbyte av likemedel med hén-
syn till att det finns anledning att
anta att ett utbyte skulle innebéra
betydande oldgenhet for patienten,
eller

3. patienten betalar mellanskill-
naden mellan det forsdljningspris
som faststillts for det forskrivna
lakemedlet och ldgsta forsdljnings-
pris for det utbytbara likemedel
som finns tillgdngligt. Om ndgot
annat utbytbart ldkemedel finns
tillgdngligt, kan utbyte ske mot
detta ldkemedel, om patienten be-
talar hela kostnaden for det like-
medlet.

Ett oppenvardsapotek ska upp-

lysa patienten om att utbyte kom-
mer i frdga och om patientens rétt

3 Senaste lydelse 2014:461.

1. forskrivaren pa medicinska
grunder har motsatt sig ett utbyte,

2.den expedierande farmaceu-
ten pa Oppenvardsapoteket har
motsatt sig utbyte av likemedlet
med hédnsyn till att det finns an-
ledning att anta att ett utbyte skulle
innebédra betydande oldgenhet for
patienten, eller

3. patienten betalar mellanskill-
naden mellan det forsiljningspris
som faststillts for det forskrivna
lakemedlet och lagsta forséljnings-
pris for det utbytbara ldakemedel
som finns tillgéngligt.

Om ndgot annat utbytbart like-
medel inom formdnerna finns till-
gdngligt, kan utbyte ske mot detta
ldkemedel, under forutsdttning att
patienten betalar hela kostnaden
for det ldkemedlet.

Ett oppenvardsapotek ska upp-
lysa patienten om att utbyte kom-
mer i fraga och om patientens rétt

Prop. 2017/18:233
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att mot betalning fa det forskrivna
lakemedlet eller nagot annat utbyt-
bart likemedel. Nir utbyte sker,
ska oppenvardsapoteket skriftligen
underritta den som utfirdat recep-
tet.

Regeringen, eller den myndighet
som regeringen bestimmer, fdr
meddela foreskrifter om utbyte av
ldkemedel.

att mot betalning fa det forskrivna
lakemedlet eller nagot annat utbyt-
bart liakemedel inom formdnerna.
Nér utbyte sker ska Oppenvéards-
apoteket skriftligen underrétta f6r-
skrivaren.

21a§

Ett oppenvdrdsapotek ska byta
ut ett likemedel som har for-
skrivits utanfor formdnerna men i
ovrigt enligt 4 och 6 §§, mot

1. det tillgdngliga Idkemedel
inom formdnerna utan férmans-
begrdnsning som det dr utbytbart
mot och som har ldgst faststdillt
forsdljningspris, eller

2. ndgot av de tillgdingliga ldke-
medlen inom formdnerna utan for-
mdnsbegrdnsning, ndr det inom
formdnerna finns utbytbarhet en-
bart mellan ett likemedel och ett
eller flera av dess parallellimpor-
terade likemedel, eller mellan ett
ldkemedels  parallellimporterade
ldkemedel.

Ett likemedel fdr inte bytas ut
om

1. forskrivaren pd medicinska
grunder har motsatt sig ett utbyte,

2. den expedierande farmaceu-
ten pd oOppenvdrdsapoteket har
motsatt sig utbyte av likemedlet
med hdnsyn till att det finns anled-
ning att anta att ett utbyte skulle
innebdra betydande oldgenhet for
patienten, eller

3. patienten betalar hela kostna-
den for det forskrivna likemedlet.

Om ndgot annat utbytbart like-
medel inom férmdnerna finns till-
gdngligt, kan utbyte ske mot detta
ldkemedel, under forutsdttning att
patienten betalar hela kostnaden
for det likemedlet.

Ett 6ppenvardsapotek ska upply-
sa patienten om att utbyte kommer



i fraga och om patientens rdtt att
mot betalning fa det forskrivna ld-
kemedlet eller ndgot annat utbyt-
bart likemedel inom formdnerna.
Ndr utbyte sker ska dppenvdrds-
apoteket skriftligen underrdtta for-
skrivaren.

21b§

Ett oppenvdrdsapotek ska byta
ut ett likemedel som har forskri-
vits enligt 7 kap. 1 § smittskydds-
lagen (2004:168) mot det ldike-
medel som utbyte skulle ha skett
mot vid ett utbyte enligt

1. 21 § forsta och andra
styckena om det forskrivna like-
medlet har faststdillda priser enligt
7§, eller

2. 21 a § forsta stycket om det
forskrivna ldkemedlet inte har fast-
stdllda priser enligt 7 §.

Ett likemedel fdr inte bytas ut
om

1. forskrivaren pd medicinska
grunder har motsatt sig ett utbyte,
eller

2. den expedierande farmaceu-
ten pa Oppenvdrdsapoteket har
motsatt sig utbyte av likemedlet
med hdnsyn till att det finns an-
ledning att anta att ett utbyte
skulle innebdra betydande oligen-
het for patienten eller i annat fall
drojsmal med behandlingen.

Ett oppenvdrdsapotek ska upp-
lysa patienten om att utbyte kom-
mer i fraga. Ndr utbyte sker ska
oppenvardsapoteket skriftligen un-
derrdtta forskrivaren.

21c§

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer fdr
meddela foreskrifter om

1. utbyte mot ldkemedel som om-
fattas av formdnsbegrdnsningar,
och

2. utbyte av ldkemedel i ovrigt.

Prop. 2017/18:233
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25a§*

Tandvards- och likemedelsfor-
mansverket far ta ut en sanktions-
avgift av den

1. som har tillstdind att bedriva
Oppenvardsapotek om dppenvards-
apoteket inte byter ut ldkemedel
enligt bestimmelserna i 21 § eller
enligt foreskrifter som har med-
delats med stod av 21 §, eller

2. som har ett godkdnnande for
forséljning som inte tillhandahaller
ett lakemedel enligt 21 a § eller
enligt foreskrifter som har med-
delats i anslutning till 21 a §.

Tandvards- och likemedelsfor-
mansverket far ta ut en sanktions-
avgift av den som

1. har tillstind att bedriva
Oppenvardsapotek om dppenvards-
apoteket inte byter ut ldkemedel
enligt bestdmmelserna i
21-21 b §§ eller enligt foreskrifter
som har meddelats med stod av
21 ¢ §, eller

2. har ett godkénnande for for-
sdljning som inte tillhandahéller ett
lakemedel enligt 21 d § eller enligt
foreskrifter som har meddelats i
anslutning till 21 d §.

Tandvards- och likemedelsforménsverket far besluta att ta ut sank-
tionsavgift av ndgon endast om denne, inom fem ar fran det att dvertra-
delsen dgde rum, har delgetts en underrittelse om att myndigheten
Overviger att fatta ett sddant beslut. Innan en sanktionsavgift tas ut ska
den som avgiften giller ges tillfalle att yttra sig.

Sanktionsavgiften tillfaller staten.

Denna lag trader i kraft den 1 oktober 2018 i frdga om 7 § och i dvrigt

den 2 juni 2020.

4 Senaste lydelse 2014:460.



2.2 Forslag till lag om dndring i smittskyddslagen

(2004:168)

Hirigenom foreskrivs i fraga om smittskyddslagen (2004:168) att

7 kap. 1 § ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

7 kap.
1§

Lékemedel som har forskrivits
av ldkare mot en allménfarlig sjuk-
dom och som /likaren bedomer
minska risken for smittspridning r
kostnadsfria for patienten.

Lékemedel som har forskrivits
mot en allménfarlig sjukdom och
som forskrivaren beddmer minska
risken for smittspridning &r kost-
nadsfria for patienten.

Denna lag triader i kraft den 1 oktober 2018.

Prop. 2017/18:233
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12

(2004:168)

Forslag till lag om dndring 1 smittskyddslagen

Harigenom foreskrivs i frdga om smittskyddslagen (2004:168) att

7 kap. 1 § ska ha foljande lydelse.

Lydelse enligt lagférslag 2.2

Foreslagen lydelse

7 kap.
1§!

Lakemedel som har forskrivits
mot en allméinfarlig sjukdom och
som forskrivaren bedémer minska
risken for smittspridning &r kost-
nadsfria for patienten.

Lékemedel som har forskrivits
mot en allménfarlig sjukdom och
som forskrivaren bedémer minska
risken for smittspridning &r kost-
nadsfria for patienten. Detsamma
gdller likemedel som de forskrivna
ldkemedlen har bytts ut mot enligt
21b§ lagen (2002:160) om ldke-
medelsformdner m.m.

Denna lag trader i kraft den 2 juni 2020.

! Senaste lydelse 2018:000.



24 Forslag till lag om dndring i apoteksdatalagen
(2009:367)

Harigenom foreskrivs att 8 § apoteksdatalagen (2009:367) ska ha
foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse

8§!

Personuppgifter far behandlas om det dr nddvéndigt for

1. expediering av forordnade ldkemedel, och sddana forordnade varor
som omfattas av lagen (2002:160) om lakemedelsformaner m.m. samt for
atgirder i anslutning till expedieringen,

2. redovisning av uppgifter till E-hdlsomyndigheten enligt 2 kap. 6 § 5
eller 7 lagen (2009:366) om handel med ldkemedel,

3. hantering av reklamationer och indragningar,

4. administrering av delbetalning av ldkemedel och varor som omfattas
av lagen om likemedelsformaner m.m.,

5. administrering av fullmakter att himta ut likemedel,

6. redovisning av uppgifter till Inspektionen for vard och omsorg och
Lékemedelsverket for deras tillsyn,

7. rapportering till forskrivare 7. rapportering till forskrivare
om utbyte av ldkemedel enligt 21 § om utbyte av ldkemedel enligt 21 §
fijdrde stycket lagen om ldkeme- femte stycket, 21 a § fjdrde stycket
delsférméner m.m., och 21 b § tredje stycket lagen om

ldkemedelsformaner m.m.,

8. hilsorelaterad kundservice,

9. att kunna ldmna ut recept eller blankett till konsumenten,

10. systematisk och fortlopande utveckling och sékerstdllande
av Oppenvardsapotekens kvalitet, samt

11. administration, planering, uppfoljning och utvérdering av oppen-
véardsapotekens verksamhet samt framstéllning av statistik.

Sadan personuppgiftsbehandling som avses i forsta stycket 5 och 8 fér
inte omfatta ndgon annan &n den som har ldmnat sitt samtycke till be-
handlingen.

For andamal som avses i forsta stycket 10 och 11 far inga uppgifter
redovisas som kan hénforas till en enskild person.

Denna lag triader i kraft den 2 juni 2020.

! Senaste lydelse 2013:1027.
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om nationell ldkemedelslista

Harigenom foreskrivs att 3 kap. 5§ lagen (2018:000) om nationell
lakemedelslista ska ha f6ljande lydelse.

Lydelse enligt lagforslag 2.1 i
prop. 2017/18:223

Foreslagen lydelse

3 kap.
5§

Personuppgifterna far behandlas om det &r nddvandigt for Ovriga
andamal:

1. debitering till landstingen,

2. ekonomisk uppfoljning och framstdllning av statistik hos E-hilso-
myndigheten,

3. registrering och redovisning till landstingen av uppgifter for
ekonomisk och medicinsk uppf6ljning samt for framstillning av statistik,

4. registrering och redovisning till fOrskrivare, verksamhetschefer
enligt hdlso- och sjukvardslagen (2017:30), verksamhetschefer enligt
tandvardslagen (1985:125) och ldkemedelskommittéer enligt lagen
(1996:1157) om likemedelskommittéer av uppgifter for medicinsk upp-
foljning, utvardering och kvalitetssiakring i hédlso- och sjukvarden,

5. registrering och redovisning till Socialstyrelsen av uppgifter for
epidemiologiska undersokningar, forskning, framstillning av statistik,
uppfoljning, utvirdering och kvalitetssékring inom hélso- och sjukvards-
omradet,

6. registrering och redovisning till Inspektionen for vard och omsorg av
uppgifter om en ldkares eller tandldkares forskrivning av narkotiskt
lakemedel eller annat sérskilt lidkemedel, for inspektionens tillsyn dver
hélso- och sjukvardspersonal enligt patientsakerhetslagen (2010:659),

7. registrering och redovisning
av uppgifter for Tandvards- och
lakemedelsforménsverkets tillsyn
over utbyte av likemedel enligt
21 § lagen (2002:160) om ldkeme-
delsformaner m.m. och for prov-
ning och tillsyn enligt samma lag
av lakemedel som fér séljas enligt
4 kap. 10§ och 5kap. 1§ andra
stycket lakemedelslagen
(2015:315), eller

7. registrering och redovisning
av uppgifter for Tandvards- och
lakemedelsforménsverkets tillsyn
over utbyte av ldkemedel enligt
21-21 ¢ §§ lagen (2002:160) om
lakemedelsforméner m.m. och for
provning och tillsyn enligt samma
lag av ldkemedel som far siljas
enligt 4 kap. 10§ och Skap. 1§
andra stycket ldkemedelslagen
(2015:315), eller

8. registrering och redovisning av uppgifter for Likemedelsverkets
tillsyn Over tillhandahallandeskyldigheten enligt 2 kap. 6 § 3 lagen
(2009:366) om handel med likemedel samt for Likemedelsverkets

! Senaste lydelse 2018:000.



tillsyn over uppgiftslimnande vid expediering av en forskrivning enligt Prop. 2017/18:233
2 kap. 6 § 5 lagen om handel med ldakemedel.

Denna lag triader i kraft den 2 juni 2020.
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Arendet och dess beredning

Inom Regeringskansliet har departementspromemorian Utokade mdjlig-
heter till utbyte av ldkemedel (Ds 2017:29) utarbetats. I promemorian
foreslas bestimmelser om utdkade mdjligheter till utbyte av ldkemedel
som inte ingéar i lakemedelsférmanerna och av likemedel som har for-
skrivits enligt smittskyddslagen (2004:168) samt vissa kompletterande
bestaimmelser.

Promemorians forslag behandlas i denna proposition. En sammanfatt-
ning av promemorian finns i bilaga 1. Promemorians forfattningsforslag
finns i bilaga 2. Promemorian har remissbehandlats. En forteckning 6ver
remissinstanserna finns i bilaga 3. En sammanstillning av remissvaren
finns tillginglig hos Socialdepartementet (S2017/03877/FS).

Lagrddet

Regeringen beslutade den 1 mars 2018 att inhdmta Lagrddets yttrande
over de lagforslag som finns i bilaga 4. Lagradets yttrande finns i
bilaga 5. Regeringen har i propositionen i allt visentligt f6ljt Lagradets
forslag och synpunkter. Lagradets forslag och synpunkter kommenteras i
avsnitt 6.2 och 6.3 samt i forfattningskommentaren (avsnitt 14). I for-
héallande till lagradsremissens forslag har vidare vissa sprakliga och
redaktionella dndringar gjorts.

4 Bakgrund och gillande ritt

4.1 Tidigare forslag om utbyte av likemedel in 1
forménerna

Tandvards- och likemedelsformansverket (TLV) fick i april 2014 i upp-
drag av davarande regeringen att analysera konsekvenserna av att vissa
receptbelagda  ldkemedel inte ingdr 1 ldkemedelsformanerna
(S2014/03698/FS). TLV skulle enligt uppdraget dven utreda de bakom-
liggande orsakerna till att likemedelsbolag viljer att begira uttride ur
lakemedelsformanerna eller inte ansdker om att ingd i formanerna. TLV
skulle vid behov limna forslag pa atgérder som syftar till att motverka de
eventuella problem som identifierats i analysen, dock inom ramen for det
nuvarande pris- och subventionssystemet for ldkemedel.

Uppdraget redovisades i en delrapport och en slutrapport. I rapporten
Slutrapport om receptbelagda likemedel utanfor likemedelsformanerna
(mars 2015) foreslar TLV att mojligheter till utbyte infors i ett antal nya
situationer. TLV ldmnar ocksa andra forslag om bl.a. en oberoende pris-
webb. I friga om smittskyddslikemedel foreslar TLV i forsta hand en
bestimmelse om att dessa lakemedel ska ingé i formanerna om TLV har
faststillt pris for dem.

TLV:s slutrapport remitterades. Remissinstanserna tillstyrkte i huvud-
sak forslagen om utbyte. Manga remissinstanser ansdg dock att en viktig



atgird, som inte ingick i TLV:s uppdrag, skulle vara att reglera handels-
marginalen for lakemedel som inte ingar i formanerna.

Genom tilliggsdirektiv fick Nya apoteksmarknadsutredningen i upp-
drag att analysera om handelsmarginalen for receptbelagda likemedel
utanfor formanerna bor regleras (dir. 2016:105). Utredningens betdnkan-
de Enhetliga priser pé receptbelagda lakemedel (SOU 2017:76) 6verlam-
nades till regeringen i oktober 2017.

Vid den fortsatta beredningen av TLV:s slutrapport inom Regerings-
kansliet bedomdes vissa fragor kriva ytterligare analys, t.ex. vad som ska
gilla i frdga om ldkemedel som fOrskrivs enligt smittskyddslagen
(2004:168) och i vilken mén utbyte mot lakemedel med féormansbegréns-
ning ska kunna ske. Dessa fragor behandlas i departementspromemorian
Utokade mojligheter till utbyte av likemedel (Ds 2017:29).

4.2 Likemedelsforménssystemet

Prisséttning och subvention av likemedel regleras i huvudsak i lagen
(2002:160) om ldkemedelsformaner m.m., forordningen (2002:687) om
lakemedelsformédner m.m. och Tandvards- och ldkemedelsformans-
verkets (TLV:s) foreskrifter.

Kostnadsansvaret for ldkemedelsforménerna dverfordes den 1 januari
1998 fréan staten till sjukvrdshuvudménnen. Samtidigt infordes ett sér-
skilt statsbidrag till landstingen for kostnaderna for lékemedelsfor-
ménerna (prop. 1996/97:27). Statens ekonomiska erséttning till lands-
tingen for kostnaderna for likemedelsforménerna faststills normalt
genom Overenskommelser mellan staten och Sveriges Kommuner och
Landsting (SKL).

Med lakemedelsformaner avses enligt 5 § lagen om likemedelsforma-
ner m.m. ett skydd mot hoga kostnader vid inkdp av forménsberéttigade
varor. Med varor avses ldkemedel och vissa andra varor. I huvudsak in-
gér receptbelagda likemedel i forménssystemet. Hogkostnadsskyddet
bestar av en kostnadstrappa dir patienten under en ettarsperiod stegvis
far en 6kande andel av sina ldkemedelskostnader subventionerade upp till
ett tak pa 2 250 kronor for patientens sammanlagda kostnader.

Efter ansdkan av den som marknadsfor ett lakemedel eller en annan
vara eller annan behorig sokande beslutar TLV enligt 7 § lagen om léke-
medelsformaner m.m. om ldkemedlet eller varan ska inga i ldkemedels-
forménerna. I samband med det faststiller TLV det inkopspris (AIP) och
forsdljningspris (AUP) som ska tillimpas av 6ppenvardsapoteken. Innan
TLV meddelar sddana beslut ska sdkanden och landstingen ges tillfille
till dverldggningar med myndigheten. Om det finns sérskilda skél far
TLV enligt 11 § lagen om lakemedelsforméner m.m. besluta att ett lake-
medel eller en annan vara ska ingé i ldkemedelsformanerna for ett visst
anvdndningsomrade. Myndighetens beslut far forenas med andra sir-
skilda villkor.

TLV far pa eget initiativ omprdva ett subventionsbeslut, vilket framgér
av 10 § lagen om likemedelsforméner m.m. TLV far dven initiera en
frdga om dndring av ett tidigare faststéllt inkOpspris och forsiljningspris.
Aven den som marknadsfor likemedlet eller varan och andra som &r
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om prisiandring. I sddana drenden finns dven en ritt till dverldggningar
med myndigheten.

4.2.1 Prisséiittning av likemedel

Prisséttningen av likemedel och varor inom férmanerna ér i dag, liksom
fore omregleringen av apoteksmarknaden, reglerad. Det géller saval like-
medelstillverkarnas priser som apotekens paslag, den s kallade handels-
marginalen (se dven nedan). Bade tillverkarens pris och apotekens han-
delsmarginal regleras genom beslut av TLV enligt 7 § lagen om lékeme-
delsférmaner m.m. och anslutande foreskrifter. Regleringen géller sé-
ledes bade apotekens inkopspris (AIP) och forsiljningspris (AUP).

I 7a och 7b§§ lagen om likemedelsforméner m.m. finns bestdm-
melser om nir 6ppenvardsapoteken far anvinda andra &n de av TLV fast-
stillda priserna. Detta brukar i dagligt tal kallas for apotekens forhand-
lingsritt. Oppenvardsapoteken far kopa in likemedel, som inte 4r utbyt-
bara mot generiska likemedel, till priser som understiger det inkdpspris
som TLV har faststillt och far kdpa in och silja parallellimporterade
lakemedel som &r utbytbara enligt 21 § andra stycket samma lag, dvs. nér
det inte finns generisk konkurrens, till priser som understiger de fast-
stillda priserna. Generiska ldakemedel definieras i ldkemedelslagen
(2015:315) som lakemedel som har samma kvalitativa och kvantitativa
sammanséttning i friga om aktiva substanser och samma ldkemedelsform
som ett referenslakemedel och vars bioekvivalens med detta referens-
lakemedel har pavisats genom ldmpliga biotillgdnglighetsstudier. Ett
parallellimporterat lakemedel &r ett godkdnt likemedel som importeras
fran ett EU/EES-land for att efter tillstaind fran Likemedelsverket mark-
nadsforas i Sverige. Lékemedel som parallellimporteras kan vara
originallikemedel eller generiska likemedel.

En forutsittning for att ett lakemedel ska kunna omfattas av ldkeme-
delsformanerna ar att kostnaderna for anviandning av likemedlet, med
beaktande av bestdmmelserna i 3 kap. 1 § hélso- och sjukvardslagen
(2017:30), forkortad HSL, framstar som rimliga fran medicinska,
humanitéra och samhéllsekonomiska synpunkter och det inte finns andra
tillgdngliga ldkemedel eller behandlingsmetoder som enligt en sddan av-
vagning mellan avsedd effekt och skadeverkningar som aktualiseras i ett
godkénnandeforfarande ar att bedoma som visentligt mer &dndamals-
enliga (15 § lagen om ldkemedelsformaner m.m.).

I 3 kap. 1 § HSL anges att malet for hilso- och sjukvarden &r en god
hélsa och en vard pé lika villkor for hela befolkningen, att varden ska
visa respekt for alla minniskors lika vdrde och for den enskilda
ménniskans véardighet, samt att den som har det storsta behovet av hilso-
och sjukvarden ska ges foretrdde till varden.

Vid beslut om subvention och pris ska TLV alltsd gora en samlad
beddomning med utgangspunkt i tre principer som utgér den etiska platt-
formen for all svensk hélso- och sjukvérd, ndmligen
— manniskovérdesprincipen, som innebér att varden ska ges med res-

pekt for alla ménniskors lika virde och for den enskilda ménniskans
vérdighet,



— behovs- och solidaritetsprincipen, som innebar att den som har det
storsta behovet av hélso- och sjukvarden ska ges foretréde till varden,
och

— kostnadseffektivitetsprincipen, som innebdr att en rimlig relation
mellan kostnader och effekt, métt i forbéttrad hdlsa och forhojd livs-
kvalitet, bor efterstrdvas vid val mellan olika verksamheter och éat-
gérder.

Omradet prissittning av ldkemedel &r i princip inte harmoniserat inom
EU. Den enda specifika sekundirriatt som finns pd omradet &r radets
direktiv 89/105/EEG av den 21 december 1988 om insyn i de atgérder
som reglerar prissittningen pd humanlidkemedel och deras inordnande i
de nationella sjukforsékringssystemen (transparensdirektivet). Trans-
parensdirektivet slar i huvudsak fast tre krav avseende prisséttning och
subventionsbeslut: Beslut maste fattas inom en viss tidsram (90/180
dagar). Beslut méste kommuniceras med sékanden och innehélla en
motivering som grundas pé objektiva och kontrollerbara kriterier. Beslut
maste ga att Overklaga pé nationell niva. Direktivet 4r genomfort i svensk
ritt genom bl.a. forordningen om ldkemedelsférméner m.m. Transparens-
direktivet reglerar inte vad som ska ingd i de nationella formanssystemen
utan de forfaranden som medlemsstaterna ska folja vid prissittningen.

4.2.2 Apotekens handelsmarginal

Oppenvardsapotekens handelsmarginal #r skillnaden mellan apotekens
inkdpspris (AIP) och forséljningspris (AUP) for lakemedel och andra
varor inom ldkemedelsféormanerna. Handelsmarginalen ar den erséttning
som apoteken fér for att expediera ldkemedel och andra varor som ingar i
hogkostnadsskyddet och ér en viktig intdkt for apoteken. I TLV:s upp-
drag ingér att 16pande se over handelsmarginalen. I propositionen Om-
reglering av apoteksmarknaden (prop. 2008/09:145 s. 269) anges bl.a. att
det offentligas behov och apoteksbranschens lonsamhet bor vigas mot
varandra och att handelsmarginalen dérefter faststélls mot bakgrund av
den sammanvédgda beddomningen. Vid faststéllandet av apotekens han-
delsmarginal bor dven prisutveckling och apoteksbranschens fortsatta
produktivitetsutveckling ingé i beddémningen.

I dag ar erséttningen for oppenvardsapotek utformad sé att apoteks-
aktorerna far en handelsmarginal for varje forpackning med lakemedel
som har expedierats inom forménerna. Marginalen varierar utifrén in-
kopspris pa liakemedlet. Apoteken fir via handelsmarginalen en extra
ersittning om for nirvarande 11,50 kronor for varje expedierad likeme-
delsforpackning inom utbytessystemet med generisk konkurrens (dven
om expedierad vara inte dr periodens vara), for det extra arbete som ut-
bytet medfor. Detta regleras ndrmare i TLV:s foreskrifter (TLVFS
2009:3) om handelsmarginal for ldkemedel och andra varor som ingér i
lakemedelsforménerna.
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4.2.3 Formaéansberittigade personer

Den personkrets som har rétt till forméner enligt lagen om lakemedels-
formaner m.m. anges i 4 § samma lag (forménsberittigade personer).
Den som ér bosatt i Sverige men &ven den som, utan att vara bosatt hér,
har ritt till vardforméner i Sverige vid sjukdom eller moderskap enligt
vad som foljer av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
883/2004 av den 29 april 2004 om samordning av de sociala trygghets-
systemen har rétt till formaner enligt denna lag. Detsamma géller den
som avses i 5kap. 7§ forsta stycket socialforsdkringsbalken och som
omfattas av ndmnda forordning. En viss begrinsad rétt till forméner har
dven den som i annat fall, utan att vara bosatt i Sverige, har anstéllning
hér.

Personer som inte tillhor forménskretsen omfattas inte av formans-
systemets ritt till kostnadsreducering.

4.2.4 Forutsittningar for kostnadsreducering

Forutsittningarna for kostnadsreducering framgar av 6 § lagen om lake-
medelsformaner m.m. och innebér att likemedlet eller varan ska ha for-
skrivits for ménniskor av lékare, tandlikare, sjukskoterska, barnmorska
eller legitimerad tandhygienist i syfte att forebygga, pavisa, lindra eller
bota sjukdom eller symtom pé sjukdom eller i likartat syfte. For kost-
nadsreducering krévs ocksa att receptet ar forsett med en kod som identi-
fierar den arbetsplats som receptutfardaren tjanstgdr vid (arbetsplatskod).
Alla som har en arbetsplats och &r behdriga att forskriva likemedel eller
sddana varor som avses i 18 § 2 och 3 lagen om likemedelsformaner
m.m. har rétt att f4 en sddan kod (4 § foérordningen om likemedelsfor-
maéner m.m.). Ett recept giller under ett ar fran den dag det utfidrdas om
inte forskrivaren anger kortare giltighetstid (5 kap. 19 § Liakemedels-
verkets foreskrifter [HSLF-FS 2016:34] om forordnande och utlimnande
av lakemedel och teknisk sprit, nedan &ven receptforeskrifterna).

Av 2 § forordningen om ldkemedelsforméner m.m. framgér att like-
medelsformanerna som regel inte far avse storre miangd likemedel eller
andra varor dn som motsvarar det berdknade behovet for 90 dagar eller,
om lamplig forpackningsstorlek for 90 dagar saknas, ndrmaste storre for-
packning. Ett lidkemedel eller en annan vara som har forskrivits fér inte
forskrivas pa nytt sa lange forskrivningen fortfarande &r giltig, om syftet
enbart dr att f4 lakemedlet eller varan utlimnad pa formanligare villkor.
Enligt 11 § tredje stycket forordningen om likemedelsformaner m.m. far
en forskrivning expedieras pa nytt forst da minst tva tredjedelar forflutit
av den tid som den tidigare expedierade mingden ldkemedel eller andra
varor dr avsedd att tillgodose. Forskrivningen fir dock expedieras
dessforinnan om det finns sirskilda skal till detta.

4.2.5 Kostnadsfria likemedel for barn och kostnadsfria
preventivimedel for unga

Lakemedel och andra forménsberittigade varor som avses i 15-18 §§
lagen om ldkemedelsformaner m.m. &r sedan den 1 januari 2016 kost-



nadsfria for en formansberittigad person som vid inkopstillfillet inte har
fyllt 18 ar.

Preventivmedel som ingar i forméanerna &r sedan den 1 januari 2017
kostnadsfria for en formansberittigad person som vid inkdpstillfallet inte
har fyllt 21 ar.

4.2.6 Vilka likemedel kan ingi i
liikemedelsformanerna?

Likemedel och andra varor

Det dr endast ldkemedel som enligt 1dkemedelslagen (2015:315) &r av-
sedda att tillféras ménniskor, dvs. inte lakemedel avsedda for djur, som
omfattas av ldkemedelsforménerna. Dessutom kan vissa andra varor som
avses i 18 § lagen om ldkemedelsforméaner m.m. ingd i forménerna.

Av 15 § lagen om likemedelsformaner m.m. framgér under vilka forut-
sattningar ett receptbelagt ldkemedel ska omfattas av féorménerna. Med
receptbelagt likemedel avses ett likemedel som ldmnas ut frdn Sppen-
véardsapotek endast mot recept eller rekvisition. Med recept avses enligt
1 kap. 7 § receptforeskrifterna underlag for expediering av likemedel
eller teknisk sprit till en enskild anvéndare eller till djur. Med rekvisition
avses bestillning av ldkemedel eller teknisk sprit fran 6ppenvardsapotek.

Receptfria liikemedel

Huvudregeln ér att endast receptbelagda ldkemedel kan ingd i likeme-
delsforménerna. Ett receptfritt lakemedel ska dock ingé i 1dkemedelsfor-
ménerna om TLV har fattat beslut om detta och faststillt forsdljningspris
for likemedlet. Receptfria likemedel ska di ingd i formanerna enligt
samma kriterier som receptbelagda lakemedel. Lakemedel {for rokavviénj-
ning, naturlikemedel och vissa utvértes likemedel som ar godkidnda av
Lakemedelsverket kan dock inte ingd i forménerna.

Med stod av bemyndigandet i 17 § lagen om ldkemedelsforméner m.m.
och 5 § forordningen om likemedelsforméner m.m. har TLV meddelat
foreskrifter om att dven vissa receptfria ldkemedel far ingé i formanerna,
se TLVFS 2003:2 om receptfria lakemedel enligt lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m. Med receptfritt ldkemedel avses i1 detta sam-
manhang ett ldkemedel som far ldmnas ut fran apotek utan att det for-
skrivits pa recept eller att rekvisition foreligger (2 § TLVFS 2003:2).

4.3 Utbytessystemet

Vid expediering av ladkemedel pa apotek dr huvudregeln att det lakeme-
del som har forskrivits ska expedieras. Oppenvardsapoteken ska dock
under vissa forutsittningar, som regleras i lagen (2002:160) om ldke-
medelsformaner m.m. och anslutande foreskrifter, byta ut ett forskrivet
lakemedel mot ett annat ldkemedel som expedieras till patienten. Léke-
medelsverket beslutar efter godkénnandet av ett likemedel (giller dven
parallellimporterade ldkemedel) om utbytbarhet mot andra lakemedel pé
produktniva och delar in ldkemedlen i s.k. utbytbarhetsgrupper.
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Utbytessystemet medfor stora besparingar for det offentliga. For apote-
ken innebdr utbytessystemet att byte till periodens vara ska goras vid
expediering till patient samt att en lagerhéllen periodens vara i varje for-
packningsstorleksgrupp kan behdva bytas vid manadsskiften. Patienten
ska alltid fa information pé apoteket om att ett utbyte genomfors. For en
del patienter kan utbytet vara svarare att hantera och de behover dérfor fa
mer stdd och information. Ett sdrskilt informationsmaterial har dérfor
tagits fram av TLV och Likemedelsverket, som bestar av flera delar och
som riktar sig bade till patienter och till hédlso- och sjukvérdspersonal
som ska informera patienter om utbyte av lakemedel.

4.3.1 Nérmare om utbytbarhet och hur utbytet gar till
Beslut om utbytbarhet

Nér ett godkdnnande for forsdljning av ett ldkemedel har beviljats ska
Lakemedelsverket enligt 4 kap. 22 § likemedelslagen (2015:315) besluta
om ldakemedlet &r utbytbart mot ett annat ldkemedel. Ett ldkemedel &r
utbytbart endast mot ett sddant ldkemedel som kan anses utgora en lik-
véardig produkt. Likemedelsverket beslutar pa produktniva vilka ldke-
medel som dr utbytbara och publicerar pa sin webbplats en lista dver
grupper av utbytbara ldkemedel.

Lakemedelsverket gor en medicinsk bedomning dér de grundldggande
forutsattningarna for utbytbarhet dr att likemedlen innehéller samma
aktiva substans (i samma méngd) i samma beredningsform och i dvrigt ar
medicinskt likvirdiga. Aven om de grundliggande kriterierna 4r upp-
fyllda kan bl.a. skillnader i produktresumé och bipacksedel medfora att
utbyte inte bor ske. Sddana skillnader beaktas endast i undantagsfall, t.ex.
om skillnader i indikationer mellan preparaten medfor en vésentlig skill-
nad i varningarna.

Lakemedelsverkets lista 6ver utbytbara ldakemedel tar dven upp sa
kallade parallelldistribuerade likemedel som Europeiska likemedels-
myndigheten, European Medicines Agency (EMA), godként for parallell-
handel. Parallell- och direktdistribuerade forpackningar av ett centralt
godkint likemedel omfattas av samma godkénnande pa produktniva och
nagot utbytbarhetsbeslut fattas darfor inte av Likemedelsverket.

Indelning i forpackningsstorleksgrupper m.m.

Lakemedel som ingér i utbytbarhetsgrupper dir det finns generisk kon-
kurrens indelas av TLV 1 forpackningsstorleksgrupper. En forpacknings-
storleksgrupp dr en gruppering av forpackningar med likemedel i samma
utbytbarhetsgrupp som ingar i likemedelsformanerna och inom vilken
priser jamfors for att bestimma vilken forpackning som har l4gst pris per
enhet pd marknaden. Forpackningsstorleksgrupperingen dr anpassad till
dndamal och behandlingstid. Varje manad blir den vara i varje forpack-
ningsstorleksgrupp som har lagst forsdljningspris per enhet periodens
vara, om ldkemedelsforetaget har bekréftat att den kan tillhandahallas till
hela marknaden med en tillrdcklig héallbarhet under hela prisperioden.
TLYV publicerar en lista dér periodens vara och tvé reservalternativ i varje
grupp anges. Utbyte ska ske mot periodens vara, oavsett om detta like-



medel finns pa apoteket eller inte. Endast denna forpackning ska som
huvudregel anses vara tillgénglig enligt 21 § forsta stycket lagen om
lakemedelsformaner m.m., se Tandvards- och likemedelsformansverkets
foreskrifter och allmdnna rad (HSLF-FS 2017:63) om prissittning av
utbytbara likemedel och utbyte av likemedel m.m. Om ldkemedlet inte
finns i lager far det bestéllas hem. TLV skickar dven informationen till
E-hédlsomyndigheten som tillhandahéller informationen via en tjanst till
apoteken som stdd vid expediering av ldkemedel.

Med tillrdcklig hallbarhet menas att forpackningarna vid utldmnande
frdn apotek har en hallbarhet som ér tillricklig for patientens hela for-
véintade anvindningstid och minst ytterligare tvA manader.

Det likemedel som dr markerat som periodens vara &r inte alltid det
lakemedel som é&r billigast per enhet i sin forpackningsstorleksgrupp.
Den vanligaste anledningen till det &r att det foretag vars ldkemedel &r
billigast inte har bekriftat for TLV att likemedlet kan tillhandahéllas
under den aktuella prisperioden.

For utbytbara likemedel inom forménerna dér det finns utbytbarhet
enbart mellan ett ldkemedel och dess parallellimporterade ldkemedel,
eller mellan ett lakemedels parallellimporterade likemedel (21 § andra
stycket lagen om likemedelsformaner m.m.) tillimpas den sa kallade 12-
procentsregeln. Syftet med denna &r att byte ska kunna ske mellan for-
packningar som é&r snarlika i storlek (t.ex. en forpackning med 98 tablet-
ter och en med 100 tabletter). Vid utbyte med stéd av denna bestimmelse
avses med ett tillgdngligt lakemedel varje ldkemedel som finns pa det
enskilda 6ppenvardsapoteket.

Tekniskt stod for att genomfora utbyte

E-hédlsomyndigheten fir kontinuerligt information om utbytbarhet fran
Lakemedelsverket och om periodens vara fran TLV. Denna information
anvénds for att tillhandahélla en teknisk tjanst som hanterar regelverket
for periodens vara och 12-procentsregeln. Denna tjénst anvidnds av
apoteksaktorernas system vid receptexpediering for att underldtta for
farmaceuterna att folja regelverken vid utbyte.

Utbytesreglerna

Utbyte av ldkemedel regleras i 21 § lagen om lakemedelsformaner m.m. I
paragrafens forsta stycke finns huvudregeln som stadgar att ett Sppen-
vardsapotek ska byta ut ett lakemedel som har forskrivits inom ldkeme-
delsforménerna mot det tillgéngliga ldkemedel inom forménerna som det
ar utbytbart mot och som har lagst faststillt forséljningspris (se dven
prop. 2013/14:93 s. 142).

121 § andra stycket samma lag anges att dppenvardsapoteken ska byta
ut ett ladkemedel som har forskrivits inom ldkemedelsformanerna mot
nagot av de ldkemedel inom formanerna som ér tillgéngliga och har ett
lagre faststillt forséljningspris, nér det finns utbytbarhet enbart mellan 1)
ett lakemedel och ett eller flera av dess parallellimporterade likemedel,
eller 2) ett 1dkemedels parallellimporterade likemedel.

I och med att bestimmelsen i 21 § forsta stycket lagen om lakemedels-
formaner m.m. fick sin nuvarande utformning fortydligades det att fragan
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om vilket utbyte som ska ske avgors dels av vilka ldkemedel som finns i
den aktuella utbytesgruppen, dels av huruvida dessa ingér i formanerna
eller inte. I den ursprungliga forfattningskommentaren till lagrummet
anges att bestimmelsen tdcker situationen d& det forutom parallell-
importerade likemedel dven finns godkénda generiska lakemedel som &r
utbytbara mot det forskrivna ldkemedlet (prop. 2008/09:145 s. 451). En
situation som dérutdver omfattas efter den dndring som foreslogs i prop.
2013/14:93 ér de fall da det finns tvé olika ldkemedel vilka bada har god-
kénts som original (samt i forekommande fall parallellimporterade like-
medel) i samma utbytesgrupp. Bestimmelsen &r vidare tillimplig i de fall
det i utbytesgruppen finns ett originallikemedel och ett parallellimpor-
terat ldkemedel till ett annat originallikemedel &dn det forsta original-
lakemedlet.

Av TLV:s foreskrifter och allmédnna rad (HSLF-FS 2017:63) om pris-
sdttning av utbytbara ldkemedel och utbyte av ldkemedel m.m. framgar
att apotek som har en vara kvar i lager som varit periodens vara en viss
prisperiod kan slutforsilja denna 15 dagar in i kommande period, forut-
satt att varan fanns i lager pa apoteket sista dagen i prisperioden. Detta
giéller bdde om varan var periodens vara pa den ursprungliga listan och
om den uppgraderats till periodens vara under prisperiodens gang. Slut-
forsiljningen ska ske till det pris som géllde foregaende prisperiod.

Majligheter for patienten, forskrivaren och farmaceuten att
forhindra utbyte

I vissa situationer som regleras i 21 § tredje stycket lagen om likeme-
delsformaner m.m. ska utbyte inte ske. Patienten kan vélja att f4 det for-
skrivna lakemedlet mot att betala mellanskillnaden mellan priset pa detta
och lagsta forsdljningspris for det utbytbara ldkemedel som finns till-
géangligt. Det dr ocksa mojligt for patienten att fa ett annat utbytbart lake-
medel genom att betala hela kostnaden for det, vilken da inte kommer att
ingé i hogkostnadsskyddet.

Den som forskriver ldkemedlet kan motsitta sig utbyte pa medicinska
grunder genom att ange pa receptet att utbyte inte far ske. Det kan gélla
patienter med sérskilt behov av kontinuitet dir det bedoms att patienten
inte kan hantera likemedel med olika namn och utseende. Ett annat
exempel kan vara en patient som é&r allergisk eller 6verkinslig mot nagot
specifikt hjdlpdmne, t.ex. farg- eller fyllnadsdmnen (se t.ex. information
pa Lakemedelsverkets webbplats).

Den farmaceut som skoter expedieringen pa apoteket kan motsétta sig
utbyte med hénsyn till att det finns anledning att anta att ett utbyte skulle
innebdra betydande oldgenhet for patienten. Hinder mot utbyte kan ut-
goras av en sdrskild forutsittning eller ett medicinskt behov som hanfor
sig till den aktuella apotekskunden (se prop. 2013/14:93). Att det ska rora
sig om en oldgenhet for just den aktuella patienten innebér att en skillnad
mellan det forskrivna ldkemedlet och det som byte sker till med avseende
pa farg eller storlek inte i sig dr skdl nog for farmaceuten att motsétta sig
utbyte. Forst om denna utformning av likemedlet i kombination med
patientens sérskilda forutsittningar eller medicinska behov kan antas
forsvara for patienten att tillgodogdra sig likemedlet kan farmaceuten
motsdtta sig utbyte. Forutsittningen eller det medicinska behovet ska



urskilja patienten fran det stora flertalet ovriga apotekskunder for vilka
ett utbyte fungerar.

Farmaceutens mdjlighet att motsitta sig utbyte har preciserats i 8 kap.
11 § Lakemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2016:34) om férordnande
och utlimnande av ldkemedel och teknisk sprit (nedan dven receptfore-
skrifterna). I vigledningen till denna bestimmelse beskrivs det ndrmare
vid vilka situationer farmaceuten kan motsitta sig utbyte och hur detta
ska dokumenteras for att kunna f6ljas upp. Farmaceuten kan motsitta sig
byte om utformningen eller handhavandet av likemedlet, eller utbytet i
sig, kan antas leda till en betydande oldgenhet i form av forsamrad léke-
medelsanvindning eller ndgon annan risk for patientens hélsa. Ett
exempel pé en sddan situation ar ndr patienten &r forskriven delade doser
men tabletten, som utbyte ska ske till, inte gér att dela i lika delar. Ett
annat fall dr da det kan antas att utbytet i sig kan innebéra en risk for att
patienten forvéxlar sina ldkemedel, t.ex. pa grund av ett stort antal for-
skrivna ldkemedel. Ett tredje exempel &r skillnader i bipacksedlarna, om
skillnaderna kan antas leda till forsdmrad lidkemedelsanviandning for en
enskild patient, trots den information som farmaceuten ger. Om farma-
ceuten har motsatt sig utbyte ska han eller hon dokumentera det i expedi-
tionsstddet och ange skélen for detta. Farmaceuten kan vidare enligt fore-
skrifterna motsétta sig utbyte nir patienten av medicinska skél behdver
omedelbar tillgang till likemedel och det inte genom kontakt med
forskrivare eller nigon annan atgird kan uteslutas att utbytet, pa grund av
patientens sérskilda forutsittningar eller medicinska behov, kan leda till
forsimrad ldkemedelsanvédndning eller ndgon annan risk for patientens
hélsa.

Av 8 kap. 9 § receptforeskrifterna framgar att farmaceuten har vissa
mdjligheter att gora dndringar i forordnandet utan att kontakta forskriva-
ren. En sddan situation ar ndr dndringen ar foranledd av tekniska skal.
Dessutom giller enligt denna bestimmelse att om ett godként ldkemedel
forskrivits 1 en médngd eller dosering som inte stimmer Overens med
befintlig forpackningsstorlek, far en annan forpackning limnas ut som
néra overensstimmer med den férpackning som forskrivits.

4.4 Likemedel som inte ingar i forménerna
4.4.1 Forindrad prisséittning efter omregleringen av
apoteksmarknaden

Fore omregleringen av apoteksmarknaden 2009 var det bara Apoteket
AB som sélde receptbelagda likemedel. De ldkemedel som ingick i for-
ménerna hade precis som i dag ett faststdllt inkdpspris och forsiljnings-
pris for apoteken. Handelsmarginalen (paslaget pa inkopspriset som apo-
teken far) var reglerad. For lakemedel utan forman géllde att Apoteket
AB fick sitta marginalen fritt, men priset skulle vara skéligt med hansyn
till syftet med forsédljningen och bolagets kostnader och det skulle vara
enhetligt 6ver hela landet. I praktiken innebar detta att likemedelsfore-
tagen var fria att faststélla apotekens inkOpspris medan apotekens péslag
hanterades enligt samma formel som for receptbelagda likemedel inom
formanerna.
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Vid omregleringen av apoteksmarknaden 2009 ldmnades prisséttning-
en av receptbelagda likemedel utanfor forménerna oreglerad. Prissitt-
ningen av sddana likemedel blev darmed fri i friga om bade apotekens
inkdpspris (AIP) och deras utforséljningspris (AUP). Detta innebér att
samma vara kan ha skilda priser pa olika apotek.

4.4.2 Rekvisitionslikemedel

Patienter som &r inskrivna pé sjukhus far lakemedel via rekvisition. Vissa
lakemedel &r framst avsedda for hantering pa sjukhus och forskrivs inte
pa recept. Det finns dven likemedel som framst dr anpassade for en han-
tering pa sjukhus till patienter som inte dr inskrivna i slutenvéard och vars
tillforsel kraver hjélp eller dvervakning av sjukvardspersonal pa vard-
inrdttning. Dessa likemedel rekvireras inom den Oppna véarden och
finansieras av landstingen.

En patient i slutenvarden betalar inget extra for de ldkemedel som
denne far under sin vistelse pa sjukhuset. Detsamma géller de ldkemedel
som rekvireras till patienter i den 6ppna vérden.

Om ett lakemedel uteslutande ska anvédndas pa rekvisition blir det inte
aktuellt att tillimpa bestimmelserna om patientens skydd mot hoga kost-
nader, vilket bl.a. innebédr att ldkemedlet inte behdver fa ett féormans-
grundande pris faststdllt av TLV. Manga ldkemedel har dock forséljning
bade pé recept och pa rekvisition och foretag ansoker déarfor ofta hos
TLV om ett formansgrundande pris for sitt lakemedel. Det forekommer
ockséd att foretag ansdker hos TLV om ett formansgrundande pris for
lakemedel som uteslutande anvénds inom slutenvérden.

4.4.3 Orsaker till att receptbelagda liikemedel inte ingar
i formanerna

I TLV:s slutrapport fran 2015 beskrivs flera orsaker till att receptbelagda
lakemedel inte ingér 1 forméanerna.

Det finns inget krav pa att receptbelagda ldkemedel ska inga i forméa-
nerna for att fa sdljas i Sverige. Lakemedelsforetag kan darfor vélja om
de vill ansdka om intrdde i forménerna eller inte utifrdn affirsmissiga
overviganden. Lakemedelsforetag kan ocksé sjélva vilja att begéra ut-
tride ur forménerna for en produkt utan att ange skl for detta.

Lakemedelsindustriforeningen framfor i sitt remissyttrande dver pro-
memorian att den huvudsakliga orsaken till den dkade forsdljningen av
lakemedel utanfor formanerna &r offentliga beslut.

Om ett lakemedelsforetag ansdker om att ett likemedel ska ingé i for-
ménerna och lakemedlet inte uppfyller kriterierna i lagen om lakemedels-
forméner m.m., avslas ansokan och produkten kommer inte att inga i for-
manerna. Detta kan exempelvis bero pa att kostnaden for likemedlet
bedoms som for hég i forhallande till den nytta behandlingen ger, att
lakemedlet inte faller inom ramen for behovs- och solidaritetsprincipen
(det vill séga behandlar ett mindre allvarligt tillstand) eller att det dr svart
att virdera de fordelar lakemedlet har i forhallande till redan subven-
tionerad behandling.



Ett foretag som marknadsfor ett likemedel kan vélja att inte ansoka om
intrdde i forménerna, eftersom foretaget beddomer att TLV, utifrén
tidigare praxis, inte kommer att godkdnna ansdkan.

Ett ldkemedel kan ocksé vara utanfor forménerna pé grund av att TLV
annu inte har hunnit fattat ndgot beslut. Nar ansokan om intrdde i for-
maénerna gors for ett nytt lakemedel har TLV upp till 180 dagar pa sig att
utreda drendet innan ett beslut maste fattas.

TLV gor omprdovningar av grupper av ldkemedel for att avgéra om de
ska vara kvar inom férménerna eller inte. I samband med en omprovning
kan resultatet bli att lakemedel utesluts ur formanerna pé grund av att de
inte ldngre anses uppfylla kriterierna i lagen om likemedelsformaner
m.m. Exempel pa detta kan vara nar TLV bedomt att det finns likvirdiga
behandlingsalternativ till lagre pris. Om foretaget da inte justerar priset
till den av TLV accepterade nivan, blir konsekvensen vanligen uteslut-
ning ur férmanerna.

Uttrdde ur forménerna kan vidare ske 1 samband med att TLV beslutar
om s.k. takpris for lakemedel dér det finns generisk konkurrens eller da
en prissdnkning enligt foreskrifterna om prisdndringar for vissa ldke-
medel som &r dldre &n 15 ar blir aktuell.

4.4.4 Okade kostnader for likemedel utanfor
formanerna

I TLV:s delrapport om receptbelagda likemedel som inte ingér i ldke-
medelsformanerna (september 2014) redovisades att likemedel utanfor
forménerna svarade for en andel pa cirka 9,2 procent av de totala kost-
naderna for likemedel som forskrivits pa recept, baserat pa en tolv-
ménadersperiod t.o.m. juli 2014. Denna andel hade 6kat med drygt tre
procentenheter fran knappt 6 procent 2009. De storsta forskrivna ldke-
medelsgrupperna som finansieras utanfor forménerna &r antiinfektiva
medel for systemiskt bruk, dér framfor allt smittskyddsldkemedel ingér.
Andra stora grupper ér ldkemedel inom urin- och konsorgan samt kons-
hormoner, framfor allt preventivmedel, dstrogener och potenslékemedel.
Som framgar av den f6ljande beskrivningen dr det inte alltid som patien-
ten sjdlv bekostar forskrivna lakemedel som inte ingér 1 formanerna.

Kostnadsokningarna kan enligt TLV:s delrapport i huvudsak forklaras
av omprovningar, uttrdden och okade kostnader for smittskyddslake-
medel. 1 dvrigt forklaras 6kningen av 6kad anvdndning av hostmedicin,
potenslakemedel och preventivmedel.

Av TLV:s rapporter om receptbelagda likemedel utanfoér forméanerna
framgar att vissa grupper har hogre kostnader for receptbelagda like-
medel utanfor formanerna. Det handlar framfor allt om unga kvinnor,
dldre mén och dldre kvinnor. For yngre kvinnor handlar det om p-piller,
for dldre méin frimst om potenshdjande medel och for dldre kvinnor &r
det konshormoner som orsakar de storsta kostnaderna. Det finns ocksa
kostnader som &r mer utspridda pa olika grupper.

Enligt betidnkandet Enhetliga priser pa receptbelagda likemedel
(SOU 2017:76) omsatte forskrivna ldkemedel utanfor lakemedelsfor-
ménerna drygt 3,6 miljarder kronor 2016. Utredningen konstaterar att en
kostnadsokning fran 2,1 miljarder kronor till 3,6 miljarder kronor skedde
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frén 2013 till 2016, vilken till storsta delen berodde p& dkad anvindning
av lakemedel som forskrivs enligt smittskyddslagen (2004:168), framfor
allt 1akemedel for behandling av hepatit C.

Berdkningar fran TLV for ar 2016 visar att kostnaderna for lakemedel
som helt befinner sig utanfor formanerna och som har en utbytesgrupp
uppgick till ca 830 miljoner kronor. Det ror sig om cirka 400 utbytes-
grupper, varav 160—170 grupper innehaller alternativ inom formanerna
som det skulle vara mojligt att byta till om det blev tillatet. Utom for-
ménerna kostade dessa ldkemedel cirka 155-200 miljoner kronor.
Priserna inom férménerna &r betydligt lagre.

4.5 Smittskyddslakemedel

4.5.1 Smittskyddslagen och dess syfte

Bestimmelser om smittskydd finns i smittskyddslagen (2004:168) och
smittskyddsforordningen (2004:255). Malet med samhillets smittskydd
dr att tillgodose befolkningens behov av skydd mot spridning av smitt-
samma sjukdomar. Med smittsamma sjukdomar avses alla sjukdomar
som kan Overforas till eller mellan ménniskor och som kan innebéra ett
inte ringa hot mot ménniskors hélsa (1 kap. 1 och 3 §§ smittskydds-
lagen).

Syftet med smittskyddslagstiftningen ar séledes primart att skydda
befolkningen mot smittsamma sjukdomar, inte att se till att den enskilde
fr den vird som behdvs. En annan grundlédggande tanke bakom lagstift-
ningen &r att var och en har ett ansvar for att sa langt mojligt vidta rim-
liga forsiktighetsatgirder for att skydda sévél sig sjdlv som andra mot att
utsittas for risk att smittas av smittsamma sjukdomar. Den som bér pa
eller misstdnker sig bédra pa en smittsam sjukdom ar exempelvis skyldig
att vidta de atgdrder som krdvs for att skydda andra mot smittorisk
(2 kap. 2 § smittskyddslagen).

Samtidigt har den enskilda individen rétt att fa det stod och den hjélp
som han eller hon behover. Exempelvis ska behandlande likare ge indi-
viduellt utformade medicinska och praktiska rdd om hur den smittade ska
undvika att utsitta andra for smittorisk. Den som &r i behov av psyko-
socialt stdd for att kunna hantera sin sjukdom eller for att dndra sin livs-
foring ska erbjudas detta. Den som bér pé en s.k. allménfarlig sjukdom
ska erbjudas den vérd och behandling som behdvs for att forebygga eller
minska risken for smittspridning (4 kap. 1 och 6 §§ smittskyddslagen). 1
detta ligger bl.a. att fa ldkemedelsbehandling.

De sérskilda skyldigheter — for sédvél samhéllet som den enskilda indi-
viden — och de atgirder som kridvs for ett effektivt smittskydd utgor
enligt forarbetena skélen for att det ska finnas en sérskild lag vid sidan av
ovrig hélso- och sjukvardslagstiftning (se prop. 2003/04:30 s. 84 f.).



4.5.2 Smittskyddslagens bestimmelser om
kostnadsfrihet

I smittskyddslagen anges att den som bér pé en s.k. allménfarlig sjukdom
av behandlande lakare ska erbjudas den vard och behandling som behdvs
for att forebygga eller minska risken for smittspridning (4 kap. 6 §).
Lakemedel, undersdkning, vard och behandling ska i vissa fall tillhanda-
hallas kostnadsfritt. Det har bedomts att kostnadsfriheten ska gélla i de
fall dir sambhéllets intresse av att smittskyddsatgirder vidtas &r sarskilt
starkt. Kostnadsfriheten omfattar darfor inte alla smittsamma sjukdomar
utan endast de som dr allménfarliga, vilket dven inkluderar de samhalls-
farliga sjukdomarna. De allmédnfarliga sjukdomarna och de samhaélls-
farliga sjukdomarna anges i bilagor till smittskyddslagen.

Likemedel som har forskrivits av en ldkare mot en allménfarlig sjuk-
dom och som ldkaren beddomer minska risken for smittspridning ar kost-
nadsfria for patienten (7 kap. 1 §). I lagen anvénds inte begreppet smitt-
skyddslakemedel. Smittskyddslakemedel utgors i stéllet av alla de olika
lakemedel som ordineras till en patient som har eller misstinks ha en
allménfarlig smittsam sjukdom och som behovs for att minska risken for
smittspridning. Vanliga ldkemedel i detta ssmmanhang &r antibiotika och
antivirala lakemedel.

Kostnadsfriheten géller for samtliga atgdrder som kan leda till att
smittsamheten upphér, minskar eller hélls tillbaka. Om det finns veten-
skapligt grundad anledning att tro att ett lakemedel har effekt pa smitt-
spridningen genom att det minskar smittsamheten hos sjukdomen eller
hdmmar tillvixten hos smittimnet, bor likemedlet vara kostnadsfritt.
Detta innebér bl.a. att atgdrder som enbart syftar till att lindra sjukdomen
som sédan eller eventuella foljdsjukdomar och andra komplikationer inte
omfattas av kostnadsfriheten. Om &tgérden medfor att smittsamheten
minskar eller halls tillbaka omfattas den ddaremot, &ven om denna effekt
ar av mindre betydelse. Det dr den behandlande likaren som i det en-
skilda fallet avgdr om &tgidrden kan anses vara dgnad att minska smitt-
spridningen (prop. 2003/04:30 s. 196 f.).

Det avgorande for kostnadsfriheten &r forskrivningen, dvs. att ldke-
medlet har forskrivits mot en allménfarlig sjukdom och att ldkaren har
bedomt att det minskar risken for smittspridning. Det innebér att samma
lakemedel kan omfattas av kostnadsfriheten i en situation men inte i en
annan.

Kostnadsfriheten for undersokning, véard, behandling och likemedel
omfattar f6ljande personer (7 kap. 3 § smittskyddslagen):

— den som enligt 5 kap. socialforsékringsbalken ar bosatt i Sverige,

— den som utan att vara bosatt hir har rétt till forméner enligt vad som
foljer av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 883/2004
av den 29 april 2004 om samordning av de sociala trygghetssyste-
men,

— utlidndska sjomén nér det géller undersdkning, vard, behandling och
lakemedel vid gonorré, klamydia och syfilis enligt en internationell
overenskommelse rorande vissa lattnader for sjoméan vid behandling
for konssjukdom av den 1 december 1924, och

— den som omfattas av lagen (2013:407) om hilso- och sjukvérd till
vissa utldnningar som vistas i Sverige utan nodvandiga tillstand.
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ordningen (1994:362) om vardavgifter m.m. for vissa utldnningar. Enligt
dessa ska asylsokande, utldnningar som har beviljats uppehéllstillstand
med tillfélligt skydd eller uppehallstillstand efter tillfdlligt skydd samt
utldnningar som hélls i forvar i lokaler som Migrationsverket har ansva-
ret for inte betala for vard och atgdrder enligt smittskyddslagen. Lake-
medel enligt smittskyddslagen &r enligt Migrationsverkets praxis helt
kostnadsfria for asylsokande och hela kostnaden ersétts av Migrations-
verket.

Vaccinationer som ingér i nationella vaccinationsprogram é&r enligt
7 kap. 2 a § smittskyddslagen kostnadsfria for patienten. Den som omfat-
tas av 8 kap. 1 § hélso- och sjukvérdslagen (2017:30) ska av landstinget
erbjudas vaccinationer mot smittsamma sjukdomar som ingér i nationella
vaccinationsprogram. Den som omfattas av elevhélsa enligt 2 kap. 25 §
skollagen (2010:800), med undantag for elever i forskoleklass, ska i
stillet erbjudas vaccinationer mot smittsamma sjukdomar som ingér i all-
ménna vaccinationsprogram av huvudmannen for elevens utbildning
(2 kap. 3 f § smittskyddslagen).

4.5.3 Uppfoljning av smittskyddslikemedel

Den 1 oktober 2016 trddde dndringar i lagen (1996:1156) om receptregis-
ter och smittskyddslagen i kraft (se prop. 2015/16:97). Lagéndringarna
innebdr att Oppenvéardsapoteken ska ldmna ut uppgifter om kostnadsfrihet
enligt smittskyddslagen till E-hdlsomyndigheten och att E-hdlsomyndig-
heten ska ldmna ut uppgifterna till det landsting som ska ersitta kost-
naderna for smittskyddslikemedlen. Vidare infordes en bestimmelse i
smittskyddslagen om vilket landsting som ska ersétta ett Sppenvards-
apotek for kostnader for smittskyddslakemedel. Bestimmelsen om vilka
som ar beréttigade till kostnadsfria ldkemedel enligt smittskyddslagen
fortydligades ocksa.

I samband med propositionen gjordes @ven ett par forordningsiandring-
ar. En av dndringarna innebér att 6ppenvardsapotekens fakturering av
landstingen for erséttning for smittskyddslakemedel sker genom E-hélso-
myndigheten och att landstingens erséttning formedlas av E-hédlsomyn-
digheten till 6ppenvardsapoteken. Den andra innebar att nédr en ldkare
forskriver ett likemedel som &r kostnadsfritt enligt 7 kap. 1§ smitt-
skyddslagen ska receptet forses med en kod som identifierar den arbets-
plats som lékaren tjanstgdr vid, dvs. arbetsplatskod. Forekomsten av
arbetsplatskod ar emellertid inte en forutsittning for kostnadsfrihet vad
géller smittskyddsldkemedel (se prop. 2015/16:97 s. 39).

For att E-hdlsomyndigheten ska kunna registrera och vidarebefordra
uppgifter om att ett likemedel som ar kostnadsfritt enligt smittskydds-
lagen har expedierats krivs att myndigheten far uppgift om detta i struk-
turerad form. I delbetdnkandet Léikemedel for sérskilda behov
(SOU 2014:20) fordes ett resonemang om en ordning dédr denna informa-
tion fors in av forskrivaren pa en for detta sérskilt avsedd plats pa
receptet. Den av utredningen foreslagna ordningen visade sig kréva stora
justeringar i landstingens journalsystem. Mot den bakgrunden enades
landstingen och apoteksbranschen om en alternativ 10sning som bestar i



att apotekspersonal ldgger in uppgift om kostnadsfrihet enligt smitt-
skyddslagen i ett sarskilt falt i apotekets receptexpedieringssystem.

4.5.4 Smittskyddslikemedel och forméinssystemet

I lagen om lakemedelsformaner m.m. finns det en paragraf, 16 b §, som
uttryckligen hénvisar till smittskyddslagen. I paragrafen anges att ett
receptbelagt likemedel mot en smittsam sjukdom (vaccin) inte far ingd i
lakemedelsformanerna, om sjukdomen omfattas av ett nationellt vaccina-
tionsprogram enligt smittskyddslagen och vaccinet dr avsett for samma
anvéndningsomrade och samma patientgrupp som omfattas av vaccina-
tionsprogrammet.

Som tidigare beskrivits dr smittskyddsldkemedel inte nagon sérskild,
avgransad kategori av likemedel, utan dr alla de ldkemedel som har for-
skrivits av en lakare mot en allménfarlig sjukdom och som av ldkaren be-
doms minska risken for smittspridning.

Manga likemedel som forskrivs enligt smittskyddslagen har ett for-
mansgrundande pris som faststéllts av TLV efter att likemedelsforetaget
ansokt om intrdde i formanerna. Kostnaderna for dessa likemedel kan da
omfattas av hogkostnadsskyddet vid forskrivningar som inte sker enligt
smittskyddslagen.

Lakemedels- och apoteksutredningen (S 2011:07) hade i uppdrag att
analysera och prova om smittskyddsldkemedel som &r kostnadsfria for
den enskilde skulle kunna inga i lakemedelsforménerna. Utredningens
analys av forsdljningen av substanser med forskrivning enligt smitt-
skyddslagen visade att storsta delen av kostnaden for smittskyddslédke-
medel, i storleksordningen 95 procent, utgjordes av produkter som hade
provats enligt lagen om likemedelsformaner m.m.

Utredningen hade erfarit att det rddde viss oklarhet om huruvida be-
stimmelserna om faststillda priser géller nér ett sddant likemedel for-
skrivs enligt smittskyddslagen. Av utredningens delbetdnkande Lakeme-
del for sdrskilda behov (SOU 2014:20) framgar dock att det i regel &r
samma pris som tas ut dd ldkemedlet har forskrivits enligt smittskydds-
lagen. En jamforelse mellan fakturerade priser for de tio mest sélda sub-
stanserna som forskrevs enligt smittskyddslagen och det faststillda priset
inom lakemedelsforminerna for samma ldkemedel visade att det
fakturerade priset overensstimde med de priser som TLV hade faststillt.
P4 senare tid har det dock kommit indikationer pa att det forekommer att
hogre priser tas ut nir likemedlen &r kostnadsfria for patienten enligt
smittskyddslagen &n i Gvriga situationer.

Lékemedels- och apoteksutredningen ser inte nagra problem eller
hinder for att bestimmelserna i lagen om likemedelsférmaner m.m. om
faststéllda priser skulle vara tillimpliga i ndmnda fall. Utredningen
betonar dock att det &dr viktigt att bestimmelserna om priser ar tydliga
och foreslér déarfor att det i lagen om ldkemedelsforméner m.m. tydlig-
gors att TLV:s faststillda priser giller dven nir likemedlet forskrivs
enligt smittskyddslagen. Utredningen noterar att det kan finnas skil att se
over mojligheterna till utbyte mot ett billigare likvérdigt ldkemedel pa
Oppenvardsapoteken dven i samband med expediering av ldkemedel som
har forskrivits kostnadsfritt enligt smittskyddslagen.
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TLV beslutade den 18 april 2016 avseende Apotek Hjirtat AB,
Kronans Droghandel Apotek AB och Apoteket AB att ta ut sanktions-
avgifter da apoteken bl.a. hade bytt ut ett forskrivet direktimporterat
lakemedel mot ett parallellimporterat lidkemedel med ett hogre faststillt
forséljningspris (dnr 2369/2015, 2370/2015 och 2372/2015). Lakemedlen
hade forskrivits kostnadsfritt enligt 7 kap. 1 § smittskyddslagen. Besluten
overklagades i fraga om Apotek Hjartat och Kronans Droghandel Apotek
till Forvaltningsrétten i Stockholm som meddelade domar i malen den 30
mars 2017 (mal nr 9482-16) och den 23 augusti 2017 (mal nr 9271-16).
Forvaltningsritten bedomde att aktuella ldkemedel inte kunde anses ha
forskrivits inom ldkemedelsforménerna pa sdtt som sigs i 21 § lagen
om ldkemedelsformaner m.m. Apoteken hade didrmed inte haft nigon
skyldighet att byta ut likemedlen och grund for att péfora sanktions-
avgifter saknades. Beslutet i friga om Apotek Hjirtat verklagades av
TLV till Kammarratten i Stockholm som avslog 6verklagandet i dom den
8 februari 2018 (mal nr 2356-17). Kammarrétten gjorde samma beddm-
ning som forvaltningsritten och uttalade att utbytesbestimmelserna i
lagen om ldkemedelsformaner m.m. inte ar tillimpliga ndr liakemedel
forskrivs enligt smittskyddslagen och att TLV saknat grund for att pafora
apoteket sanktionsavgift i detta avseende. Domen 6verklagades forst av
TLV som senare aterkallade 6verklagandet. Mélet har d4nnu inte avgjorts
slutligt av Hogsta forvaltningsdomstolen.

TLV beslutade den 22 juni 2016 att forbjuda 64 6ppenvardsapotek vid
vite att ta ut andra priser for smittskyddslikemedel som ingér i likeme-
delsférmanerna an de forsdljningspriser som TLV har faststillt. Forbuden
innebér att om apoteksforetagen fortsitter ta ut hogre priser for léke-
medel som ingér i likemedelsforménerna nér de forskrivits enligt smitt-
skyddslagen, kan TLV ansoka hos domstol om att apoteksforetagen ska
betala vitet. Besluten har fatt laga kraft.

4.6 Lakemedel som subventioneras i annan ordning

4.6.1 Asylsokande och personer som vistas i Sverige
utan nédvindiga tillstind

Asylsokande och vissa andra utlinningar som omfattas av lagen
(2008:344) om hilso- och sjukvérd &t asylsokande m.fl. ska enligt for-
ordningen (1994:362) om vardavgifter m.m. for vissa utldnningar betala
avgift med hogst 50 kronor for receptforskrivna lakemedel. Sédana utldn-
ningar som vid inkopstillfallet &r under 18 &r ska inte betala ndgon avgift
for lakemedel och andra varor som avses 1 1518 §§ lagen (2002:160)
om likemedelsformaner m.m. Av samma forordning framgér att asyl-
sokande inte ska betala ndgon avgift for vard och atgirder enligt smitt-
skyddslagen (2004:168). Oppenvérdsapoteken fir ersittning for kost-
nader for lakemedel till asylsokande fran Migrationsverket enligt férord-
ningen (1996:1357) om statlig ersittning for hilso- och sjukvard till asyl-
sokande. Kostnaderna for dessa ldkemedel och varor faktureras Migra-
tionsverket direkt av apoteken och inte via E-hdlsomyndigheten.
Utlanningar som vistas i Sverige utan stdd av myndighetsbeslut eller
forfattning, enligt lagen (2013:407) om hélso- och sjukvérd till vissa



utlinningar som vistas i Sverige utan nodvéndiga tillstdnd, ska av lands-
tingen erbjudas de ldkemedel som forskrivs i samband med vard som ges
med stod av lagen, om ldkemedlet omfattas av lagen om lakemedelsfor-
maner m.m. For sddana ldkemedel ska dessa utldnningar, enligt forord-
ningen (2013:412) om vardavgifter m.m. for utlinningar som vistas i
Sverige utan nddvéndiga tillstdnd, betala avgift om hogst 50 kronor per
lakemedel. Utldnningar som omfattas av den forordningen och som é&r
under 18 ar vid inkopstillfillet ska inte betala ndgon avgift for sddana
lakemedel och inte heller for varor som avses i 18 § lagen om ldkeme-
delsforméner m.m.

4.6.2 Landstingssubventioner

Vid sidan av likemedelsformanssystemet och ovriga lagreglerade sub-
ventioner (framfor allt smittskyddsldkemedel och likemedel for asyl-
sokande och utldnningar som vistas i Sverige utan nddvindiga tillstand)
subventionerar landstingen vissa ldkemedel eller nérliggande varor i
andra fall. Dessa subventioner kan skilja sig a4t mellan landstingen. Kost-
naderna for dessa likemedel och varor faktureras landstingen direkt av
apoteken och inte via E-hdlsomyndigheten. Lidkemedel for allvarlig
psykisk sjukdom till patienter som saknar sjukdomsinsikt &r generellt
kostnadsfria for patienten, dven om det kan se nagot olika ut i olika land-
sting. Landstingen kan vidare subventionera lakemedel som inte ingér i
lakemedelsforménerna for patienter som har synnerligen angeldgna
medicinska behov av dessa och som saknar behandlingsalternativ, under
forutsittning att anvandningen dr kostnadseffektiv.

Vissa likemedel omfattas av den s.k. undantagshanteringen av ldke-
medel utanfor forménerna. Likemedel som é&r anpassade for Oppen-
varden, men som &r forenade med mycket hoga kostnader, omfattas inte
alltid av likemedelsformanerna. For vissa av dessa produkter har NT-
radet (gruppen for Nya likemedelsterapier) inom SKL rekommenderat
en begriansad anvindning. Dessa likemedel 4r forenade med sid hoga
kostnader att det inte har ansetts rimligt att patienterna sjdlva ska betala
for dem. I stéllet ersdtter landstingen kostnaderna. I undantagsfall kan
landstingen ocksa std for kostnaden for lakemedel for vissa enskilda
patienter. For att sddan undantagshantering ska vara tillimplig kravs bl.a.
att det ar fraga om synnerligen angeldgna medicinska behov, att behand-
lingsalternativ saknas och att anvidndningen beddms vara kostnads-
effektiv i det enskilda fallet (jamfort med andra alternativ inom varden).

SKL rekommenderade i juni 2013 sina medlemmar att infora en
gemensam modell for preventivmedel. Modellen innebér i korthet att
kvinnor upp till 25 ar far sina preventivmedel subventionerade i sérskild
ordning av landstingen. Den egna kostnaden ska inte dverstiga 100 kro-
nor per ar vid kop av preventivmedel. De preventivmedel som kan vara
aktuella for subvention maste dock ingé i likemedelsforménerna. Négra
landsting subventionerar dock dven ldkemedel som inte ingér i ldke-
medelsforménerna. Preventivmedel som ingar i formanerna &r sedan den
1 januari 2017 kostnadsfria for en formansberittigad person som vid
inkopstillfallet inte har fyllt 21 &r.
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4.7.1 Forskrivning av liikemedel

Med forskrivning avses utfardande av recept, hjdlpmedelskort och livs-
medelsanvisning (jfr 1 kap. 7 § Lakemedelsverkets foreskrifter [HSLF-
FS 2016:34] om forordnande och utlimnande av ldkemedel och teknisk
sprit, nedan dven receptforeskrifterna, och 7 och 8 §§ forordningen
[2002:687] om ldkemedelsforméner m.m.). En forskrivning kan betraktas
som en auktorisering av en likemedelsordination nir avsikten &r att lake-
medlet (eller en likemedelsndra vara) ska expedieras pa Oppenvards-
apotek (Ds 2016:44 Nationell lakemedelslista, s. 47 och 48).

Ett recept kan utfirdas elektroniskt, skriftligt eller dverforas per fax
eller telefon. Telefonrecept far endast anvéndas undantagsvis i brad-
skande fall. Anledningen till detta &r att man vill minska risken for
receptforfalskningar.

Vem som har ritt att férordna ldkemedel regleras av receptforeskrifter-
na, och, nédr det giller sjukskoterskor, av Socialstyrelsens foreskrifter
(SOSFS 2001:16) om kompetenskrav for sjukskoterskor vid forskrivning
av ldkemedel. I bdda dessa foreskrifter finns ocksd bestimmelser om i
vilka fall rétten att forordna lakemedel ar begriansad till vissa lidkemedel.
Forordnande &r ett samlingsbegrepp for bade forskrivning av ldkemedel
pa recept och utfirdande av rekvisitioner av lakemedel.

Om ett ordinerat likemedel ska hidmtas pa ett Sppenvardsapotek — av
patienten sjilv eller av ett ombud for patienten — utfirdar den som ordi-
nerar ldkemedlet vanligtvis ett e-recept genom anvandning av patient-
journalens forskrivarstod. Forsta steget i skapandet av ett recept ar att
ordinatéren viljer en ldkemedelsprodukt fran E-hidlsomyndighetens
nationella produkt- och artikelregister (VARA) som distribueras till var-
den via Ineras tjanst Sil. Ordinatéren véljer en specifik forpacknings-
storlek som ska expedieras péa ett apotek. I forskrivarstodet kan ocksa
rekommendationer frén det aktuella landstingets likemedelskommitté
visas. Vid forskrivning av likemedel och handelsvaror for patienter som
far sina mediciner fordelade i fardigforpackade pasar (dosdispensering)
anvdnds forskrivningsverktyget Pascal, som inte &r integrerat i patient-
journalerna.

Nér ett e-recept genereras i en forskrivningsmodul och skickas till
E-hdlsomyndigheten i enlighet med det nationella e-receptformatet
(NEF) lagras information i receptregistret (receptdepa human). Lagring
av information om forskrivning till patienter med dosdispenserade like-
medel, som gors i Pascal, sker med tjanster som kallas for ordinations-
registergranssnitt (ORG).

Vilken information som ska finnas pé ett recept (oavsett om det &r ett
elektroniskt recept eller t.ex. ett pappersrecept) framgéar av receptfore-
skrifterna. Enligt 5 kap. 1 § i dessa foreskrifter ska samtliga receptupp-
gifter anges vid forskrivning. Uppgifterna ska anges sa tydligt att risk for
feltolkning undviks.

Forskrivaren ska alltsd fylla i fullstindiga uppgifter i receptet. Pa
pappersblanketten signerar forskrivaren antingen i filtet for "Med for-
man” eller i filtet for "Utan forman”. Aven pa e-recept fyller for-
skrivaren i med eller utan forman. Samma funktionalitet finns i e-recept-



formatet NEF och ORG-granssnittet. Om forskrivaren markerar “med
formén” intygar forskrivaren att villkoren i lagen (2002:160) om léke-
medelsformaner m.m. ar uppfyllda. Om forskrivaren bedomer att like-
medlet av medicinska skél inte bor fa bytas ut, ska han eller hon signera i
en sérskild ruta/falt pa receptet.

Enligt 4 § forsta stycket forordningen om ldkemedelsformaner m.m.
har alla som har en arbetsplats och dr behoriga att forskriva lakemedel
eller sddana varor som avses i 18 § 2 och 3 lagen om lidkemedelsfor-
maner m.m. rétt att fa en arbetsplatskod. Enligt 4 § andra stycket forord-
ningen om likemedelsformaner m.m. far landstinget i dvrigt besluta om
utformning och fordelning av arbetsplatskod for den som har sin arbets-
plats inom landstingets omrade. En arbetsplatskod giller endast sa linge
forutséttningarna i 4 § forsta stycket ar uppfyllda.

Regeringen gav i oktober 2016 Likemedelsverket i uppdrag att tillsam-
mans med Socialstyrelsen utreda och ldmna forslag pa de forfattnings-
andringar som krévs for att infora elektronisk forskrivning som huvud-
regel for samtliga humanldkemedel som hdmtas ut mot recept pa dppen-
vardsapotek (S2016/06762/FS). 1 uppdraget ingér sdrskilt att definiera
vid vilka situationer det ska vara tillatet med andra forskrivningssétt dn
elektroniskt, dvs. pappers-, telefon- eller telefaxrecept. Uppdraget redo-
visades till Socialdepartementet i december 2017. Av rapporten framgar
att Likemedelsverket bedomer att en huvudregel om elektronisk for-
skrivning kan inforas genom dndringar i Likemedelsverkets foreskrifter
(HSLF-FS 2016:34) om forordnande och utlimnande av likemedel och
teknisk sprit. En nationell lakemedelsforsorjning méste kunna upprétt-
héllas dven vid samhillsstorningar, krigsfara och krig. Forskrivning
maste darfor kunna ske pa annat sétt dn elektroniskt under saddana for-
hallanden. Receptforskrivning ska enligt rapporten som huvudregel goras
elektroniskt, men det ska vara tilldtet med ett annat forskrivningssatt vid
bl.a. vissa tekniska storningar och forskrivningar till vissa personkate-
gorier, t.ex. personer utan svenskt personnummer och personer med
skyddade personuppgifter.

4.7.2 Barnmorskors forskrivningsritt

Barnmorskor i offentlig eller enskild verksamhet, som genomgétt fort-
bildning och uppfyller de krav som Socialstyrelsen foreskriver, har ritt
att forskriva de lakemedel som anges i bilaga 3 till receptforeskrifterna.

4.7.3 Expediering av likemedel pa apotek

Med expediering avses fardigstillande och utlimnande av ldkemedel.
Niér ett receptforskrivet lakemedel 1dmnas ut fran ett dppenvardsapotek
till en patient dr det alltid en farmaceut som ansvarar for att det for-
skrivna lakemedlet fardigstdlls innan ett utlimnande till patienten kan
ske.

Med begreppet fardigstdllande avses en forfattningsméssig, farmako-
logisk och teknisk kontroll av likemedlet infér utlimnande frén 6ppen-
vardsapotek (1 kap. 7 § receptforeskrifterna). En forfattningsméssig kon-
troll innebér en kontroll av att férskrivningen &r korrekt utfardad, att for-
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skrivaren dr behorig och att samtliga uppgifter som krdvs for att en
forskrivning ska vara giltig finns med for att farmaceuten ska kunna gora
en korrekt expediering av lakemedlet. En farmakologisk kontroll innebér
bl.a. att farmaceuten ska kontrollera att likemedlet, styrkan och dosen
som forskrivits dr rimliga till den aktuella patienten och for den avsedda
behandlingen. I den farmakologiska kontrollen ingér ocksa att géra en
beddmning av risken for interaktion med andra ldkemedel som patienten
anviander. En teknisk kontroll innebdr att farmaceuten gor en fysisk
besiktning av det likemedel som ska expedieras (Ds 2016:44 s. 90 och
91).

Expedierande personal pd oppenvardsapotek ska dven beakta de krav
som stills infor en expediering enligt lakemedelsformanslagstiftningen.

Av 8 kap. 26 § receptforeskrifterna framgér att apotekspersonal, genom
att ge individuellt anpassad information, sé langt det &r mdjligt ska for-
vissa sig om att patienten kan anvéinda ett likemedel pa ratt sitt. Enligt
13 kap. 1§ ldkemedelslagen (2015:315) ska den som forordnar eller
lamnar ut lakemedel sdrskilt iaktta kraven péd sakkunnig och omsorgsfull
vard samt pa upplysning till och samrdd med patienten eller foretrddare
for denne. I 21§ fjarde stycket lagen om ldkemedelsférmaner m.m.
regleras Oppenvardsapotekens skyldighet att upplysa patienten om att
utbyte kommer i frdga och om patientens rétt att mot betalning fa det for-
skrivna lakemedlet eller ndgot annat utbytbart likemedel. I propositionen
Kwvalitet och sikerhet pa apoteksmarknaden (prop. 2017/18:157) foreslar
regeringen vissa preciseringar av oppenvardsapotekens skyldighet att till-
handahalla information och radgivning. Apotekens skyldighet att till-
handahélla individuell och producentoberoende information och radgiv-
ning om ldkemedel, ldkemedelsanvdndning och egenvard till konsumen-
ter kompletteras med att de dven ska ge information om utbyte av ldke-
medel. Farmaceutens skyldighet att s langt det 4r mdjligt sdkerstélla att
konsumenten kan anvédnda ldkemedlet pé ritt sitt ska regleras i lagen
(2009:366) om handel med ldkemedel och inte enbart som i dag i fore-
skrifter. Regeringen eller den myndighet som regeringen bestammer ska
dock f& meddela foreskrifter om information och radgivning och om
kravet pa farmaceuten att sa langt det 4r mojligt sékerstilla att ldkemedlet
kan anvédndas pa ritt satt.

Expedierande personal pa dppenvardsapotek far utan sdrskilt samtycke
frén patienten &tkomst till uppgifter i receptregistret om det &r nddvan-
digt for att kunna expediera ett ladkemedel eller en annan vara som har
forskrivits. Daremot forutsitts att patienten har ldmnat ett samtycke till
att lagra sina recept elektroniskt. Behovet av information om tidigare
uthdmtade forskrivningar tillgodoses i ldkemedelsforteckningen. For att
farmaceuter pd 6ppenvardsapotek ska fa direktatkomst till forteckningen
ska patienten ha lamnat samtycke.

Apoteken har olika systemstéd for receptexpediering. Enligt 2 kap.
6 § 6 lagen om handel med ldkemedel ska den som har tillstind att
bedriva 6ppenvardsapotek ha ett elektroniskt system som gor det mojligt
att fa direktatkomst till uppgifter hos E-hdlsomyndigheten. E-hélso-
myndigheten ska enligt sin instruktion utfirda intyg som visar att den
som ansdker om tillstdnd att bedriva detaljhandel med lidkemedel till
konsument uppfyller de forutsittningar for tillstindet som foreskrivs i



2 kap. 6 § 5-7 lagen om handel med ldkemedel och vid behov genomfora
kontroller av det elektroniska systemet for direktatkomst.

4.8 Allmént om skyddet for integritetskinsliga
uppgifter

Grundlaggande bestdmmelser till skydd for den personliga integriteten
finns i regeringsformen. Av maélsittningsstadgandet i 1 kap. 2 § rege-
ringsformen framgér bl.a. att den offentliga makten ska utdvas med
respekt for bl.a. den enskilda ménniskans frihet och att det allménna ska
véarna den enskildes privatliv och familjeliv. Var och en &r gentemot det
allménna skyddad mot betydande intrdng i den personliga integriteten,
om det sker utan samtycke och innebar 6vervakning eller kartliggning av
den enskildes personliga forhéllanden (2 kap. 6 §). Denna réttighet kan
begrinsas genom lag. Sddana begrénsningar far goras endast for att till-
godose dndamal som &r godtagbara i ett demokratiskt samhaélle. Begréins-
ningen far inte gd utdver vad som dr nddvindigt med hinsyn till det
dandamal som foranlett den och inte heller stricka sig sa langt att den
utgdr ett hot mot den fria asiktsbildningen (2 kap. 20-24 §§). Nedan
redovisas det regelverk for hantering av personuppgifter som ar relevant i
detta sammanhang.

4.8.1 Dataskyddsforordningen och dataskyddslagen

Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2016/679 av den 27 april
2016 om skydd for fysiska personer med avseende pa behandling av
personuppgifter och om det fria flodet av sadana uppgifter och om upp-
hévande av direktiv 95/46/EG (allmin dataskyddsforordning), EU:s data-
skyddsforordning, kommer att utgéra den nya generella regleringen for
personuppgiftsbehandling inom EU och ersétta dataskyddsdirektivet nér
den borjar tillimpas den 25 maj 2018. Det huvudsakliga syftet med for-
ordningen &r att ytterligare harmonisera och effektivisera skyddet for
personuppgifter for att forbattra den inre marknadens funktion och 6ka
enskildas kontroll &ver sina personuppgifter. Dataskyddsforordningen
baseras till stor del pa den struktur och reglering som finns i dataskydds-
direktivet men dr i manga avseenden mer detaljerad och innehaller dven
en rad nyheter. Férordningen kommer att vara direkt tillimplig i alla
EU:s medlemsstater men forutsitter och mojliggér samtidigt komplette-
rande och specificerande nationella bestimmelser av olika slag. For
svensk del innebdr det bl.a. att personuppgiftslagen (1998:204) maste
upphédvas och att nationell lagstiftning som i dag hénvisar eller pa nagot
satt forhéller sig till lagens bestimmelser behdver ses dver och anpassas
till den nya EU-regleringen.

Den 15 februari 2018 fattade regeringen beslut om propositionen Ny
dataskyddslag (prop. 2017/18:105) och den 15 mars 2018 om proposi-
tionen Dataskydd inom Socialdepartementets verksamhetsomrade — en
anpassning till EU:s dataskyddsférordning (prop. 2017/18:171).

I propositionen Ny dataskyddslag foresléds bl.a. att personuppgiftslagen
och personuppgiftsforordningen (1998:1191) ska upphéivas och att de i
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forhallande till dataskyddsforordningen kompletterande bestdmmelser
som &r av generell karaktdr ska samlas i en ny dvergripande lag om data-
skydd, bendmnd lagen (2018:000) med kompletterande bestimmelser till
EU:s dataskyddsforordning (nedan &ven dataskyddslagen). Lagen
reglerar bl.a. fragor om réttslig grund for behandling av personuppgifter,
kénsliga personuppgifter, tillsynsmyndighetens handldggning och beslut
samt skadestand och &verklagande. Lagen dr subsididr i forhallande till
annan lag eller forordning, vilket mdjliggér avvikande bestimmelser i
registerforfattningar.

4.8.2 Lagen om receptregister och uppfoljning

Enligt lagen (1996:1156) om receptregister far E-hdlsomyndigheten for

vissa dndamal med hjélp av automatiserad behandling fora ett register

(receptregister) over forskrivningar av likemedel och andra varor for

ménniskor. Syftet med receptregistret dr huvudsakligen att samla in upp-

gifter for att sedan redovisa ett urval av uppgifter till olika mottagare,
som i sin tur anvénder uppgifterna pa olika sitt. Det som regleras i lagen

om receptregister dr hur uppgifterna ska hanteras sd linge de finns i

receptregistret hos E-hidlsomyndigheten och vad som ar tillatet i fraga om

overforing till andra register och aktdrer. Hur uppgifterna far behandlas
hos dessa mottagare regleras genom foreskrifter som géller for respektive
mottagares verksamhet.

Personuppgifterna i registret far behandlas enbart om det &r nédvéndigt
for vissa angivna dndamal (6 § forsta stycket lagen om receptregister).
Dessa dndamal &r bl.a.:

— expediering av lakemedel och andra varor som forskrivits,

— registrering av underlaget for tillimpningen av bestimmelserna om
lakemedelsformaner vid kop av ldkemedel m.m.,

— ckonomisk uppfoljning och framstéllning av statistik hos E-hilso-
myndigheten,

— registrering och redovisning till landstingen av uppgifter for ekono-
misk och medicinsk uppf6ljning samt for framstillning av statistik,

— registrering och redovisning till forskrivare, till verksamhetschefer
enligt hélso- och sjukvérdslagen (2017:30) och till likemedelskom-
mittéer enligt lagen (1996:1157) om lakemedelskommittéer av upp-
gifter for medicinsk uppf6ljning, utvérdering och kvalitetssikring i
hélso- och sjukvarden,

— registrering av recept och blanketter som anvénds for flera uttag samt
registrering av dosrecept och elektroniska recept, och

— registrering och redovisning av uppgifter for Tandvards- och ldke-
medelsformansverkets tillsyn 6ver utbyte av likemedel enligt 21 §
lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m. samt prévning och
tillsyn enligt samma lag av bl.a. licensldkemedel.

De 6vriga dndamal som anges i 6 § handlar om debitering till landstingen
samt registrering och redovisning till vissa myndigheter for olika &dnda-
mal. For vissa dndamal krdvs att den enskilde ldmnat samtycke till
behandlingen. Det avser bl.a. behandling av personuppgifter for dnda-
maélet registrering av recept och blanketter som anvinds for flera uttag



samt registrering av dosrecept. Samtycke krévs ocksa for &ndamalet regi-
strering av underlaget for tillimpningen av bestimmelserna om ldke-
medelsformaner vid kop av ldkemedel m.m. (6 § andra stycket).

Nar det giller mgjligheten att behandla personuppgifter for andra @nda-
mal dn de som anges i 6 § far dessa inte vara oforenliga med det d&ndamal
for vilket uppgifterna samlades in, vilket foljer av 7 §.

Efter den dndring i lagen om receptregister som trddde i kraft den
1 oktober 2016 om att receptregistret ska f& innehélla uppgift om kost-
nadsfrihet enligt smittskyddslagen (2004:168) har uppfoljningen av
smittskyddslikemedel ur olika aspekter underlittats. Oppenvards-
apoteken ska ldmna ut sddana uppgifter till E-hdlsomyndigheten, som for
vissa dndamal ska ldmna ut uppgifterna till det landsting som ska ersitta
kostnaderna for smittskyddslikemedlen. Se dven avsnitt 4.5.3.

4.8.3 Forslag om nationell likemedelslista

I regeringens proposition Nationell 1dkemedelslista (prop. 2017/18:223)
lamnas forslag till en ny lag, lagen om nationell lakemedelslista, och
andra forfattningséndringar. Den nya lagen foreslds ersitta lagen
(1996:1156) om receptregister och lagen (2005:258) om ldkemedelsfor-
teckning.

Lagen om nationell lakemedelslista kompletterar EU:s dataskyddsfor-
ordning. Vid behandling av personuppgifter enligt lagen om nationell
lakemedelslista géller den nya dataskyddslagen och foreskrifter som har
meddelats i anslutning till den lagen, om inte annat foljer av lagen om
nationell ladkemedelslista eller foreskrifter som har meddelats i anslutning
till den lagen.

Det 6vergripande mélet med en nationell ldkemedelslista &r att skapa
en samlad bild av en patients lakemedelsbehandling. Forslaget syftar till
att tillgodose patientens och hélso- och sjukvérdspersonalens behov av
information om en patients ldkemedelsbehandling och samtidigt till-
godose det behov av integritetsskydd som patienten har.

4.8.4 Patientdatalagen

Patientdatalagen (2008:355) tillimpas vid vardgivares behandling av per-
sonuppgifter inom hélso- och sjukvarden (1 kap. 1 §). I lagen finns be-
stimmelser som pa olika sdtt skyddar den enskildes integritet vid vard-
givares behandling av personuppgifter. Personuppgiftslagen, som upp-
hévs och ersitts av dataskyddslagen den 25 maj 2018, giller om inte
annat anges 1 patientdatalagen eller foreskrifter som meddelats med stod
av denna lag (1 kap. 4 §). Syftet med patientdatalagen ar att informa-
tionshanteringen inom hélso- och sjukvarden ska vara organiserad sa att
den tillgodoser patientsdkerhet och god kvalitet samt framjar kostnads-
effektivitet. Personuppgifter ska utformas och i ovrigt behandlas sa att
patienters och dvriga registrerades integritet respekteras. Dokumenterade
personuppgifter ska hanteras och forvaras si att obehoriga inte far till-
géang till dem (1 kap. 2 §). Som huvudregel far behandling av personupp-
gifter som ér tillaten enligt lagen ske &ven om den enskilde motsétter sig
den (2 kap. 2 §). I lagen finns bestimmelser om s.k. inre sekretess som
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innebdr att den som arbetar hos en vérdgivare fir ta del av dokumen-
terade uppgifter om en patient endast om han eller hon deltar i varden av
patienten eller av annat skil behdver uppgifter for sitt arbete inom hélso-
och sjukvarden (4 kap. 1 §). En ytterligare begriansning i lagen &r att en
véardgivare ska bestimma villkor for tilldelning av behorighet for atkomst
till sadana uppgifter om patienter som fors helt eller delvis automatiserat.
Sadan behorighet ska begrinsas till vad som behdvs for att den enskilde
ska kunna fullgéra sina arbetsuppgifter inom hélso- och sjukvéarden
(4 kap. 2 §). En vardgivare ska vidare se till att atkomst till sddana upp-
gifter om patienter som fors helt eller delvis automatiserat dokumenteras
och kan kontrolleras. Vérdgivare ska gora systematiska och aterkom-
mande kontroller av om négon obehdrigen kommer &t sddana uppgifter
(4 kap. 3 §).

4.8.5 Apoteksdatalagen

Regler om apotekens hantering av personuppgifter vid handel med lidke-
medel finns i apoteksdatalagen (2009:367). Lagen tillimpas vid s&dan
personuppgiftsbehandling vid Oppenvardsapotekens detaljhandel med
lakemedel m.m. som &r helt eller delvis automatiserad, eller dir upp-
gifterna ingar i eller dr avsedda att ingd i en strukturerad samling av per-
sonuppgifter, som ér tillgéngliga for sokning eller ssmmanstéllning enligt
sdrskilda kriterier (1 §). Personuppgifter som rér konsumenter och dem
som &r behdriga att forordna lakemedel far bara behandlas om det dr nod-
vandigt for bl.a. expediering av forordnade lidkemedel och sadana forord-
nade varor som omfattas av lagen om lakemedelsférmaner m.m. samt for
atgdrder i anslutning till expedieringen, och for redovisning av uppgifter
till E-hdlsomyndigheten enligt 2 kap. 6 § 5 eller 7 lagen (2009:366) om
handel med lékemedel (1 och 8 §§). Behandling av personuppgifter for
dessa dndamal far utforas dven om den enskilde motsitter sig behand-
lingen (6 §).

Nér en personuppgift inte ldngre behdvs for behandling enligt &ndama-
len i 8 §, ska uppgiften tas bort (14 §). Tillstdandshavaren, dvs. den som
enligt lagen om handel med ldkemedel har fatt tillstdnd att bedriva detalj-
handel med ldakemedel, ska bestimma villkor for tilldelning av behorig-
het for dtkomst till uppgifter om konsumenter och dem som &r behdriga
att forordna lakemedel. Behorigheten ska begrénsas till vad som behdvs
for att den som arbetar pa ett 6ppenvardsapotek ska kunna fullgéra sina
arbetsuppgifter dar (3 och 12 §§). Tillstindshavaren ska ocksa se till att
atkomst till uppgifter om konsumenter och dem som &r behoriga att for-
ordna likemedel dokumenteras sa att dtkomsterna kan kontrolleras. Till-
standshavaren ska systematiskt och aterkommande kontrollera om nagon
obehdrigen kommer at sadana uppgifter (13 §).

4.8.6 Sekretess och tystnadsplikt

Offentlighetsprincipen innebir att allmdnheten och massmedierna ska ha
mdjlighet till insyn i statens och kommunernas verksamhet. Offentlig-
hetsprincipen kommer till uttryck péd olika sétt, exempelvis genom
yttrande- och meddelarfrihet for tjanstemén, genom forhandlingsoffent-



lighet och genom offentlighet vid beslutande forsamlingars samman-
triden. Nér det mer allmdnt talas om offentlighetsprincipen &syftas
emellertid ofta i forsta hand grundlagsreglerna om allménna handlingars
offentlighet och rétten att ta del av allménna handlingar (handlingsoffent-
ligheten). Rétten att fa ta del av allménna handlingar far bara begrénsas
om det dr pakallat med hénsyn till vissa i tryckfrihetsférordningen, for-
kortad TF, uppriknade intressen. En sddan begrinsning ska goras i en
sarskild lag (offentlighets- och sekretesslagen [2009:400], forkortad
OSL) eller, om det i ett visst fall anses lampligare, i en annan lag som
den sérskilda lagen hénvisar till (2 kap. 2 § TF).

Bestdmmelser om tystnadsplikt i det allmidnnas verksamhet och om
forbud att 1dmna ut allménna handlingar finns i OSL. I lagen anges bl.a.
att sekretess géller for uppgift som ror en enskilds hilsa eller sexualliv,
sasom uppgifter om sjukdomar, missbruk, sexuell laggning, konsbyte,
sexualbrott eller annan liknande uppgift, om det maste antas att den en-
skilde eller nadgon nérstaende till denne kommer att lida betydande men
om uppgiften rojs (21 kap. 1 § OSL). Denna sekretess géller oavsett i
vilket sammanhang uppgiften forekommer. Sekretess géller dessutom
inom bl.a. hilso- och sjukvarden for uppgift om en enskilds hélsotillstand
eller andra personliga forhallanden, om det inte star klart att uppgiften
kan r6jas utan att den enskilde eller ndgon nérstdende till denne lider
men.

E-hdlsomyndigheten hanterar en stor miangd uppgifter om enskilda i
sin verksamhet. Hanteringen innebér bl.a. att E-hdlsomyndigheten samlar
in och ldmnar ut uppgifter i forhallande till andra myndigheter, landsting,
Oppenvardsapotek och andra aktérer inom hélso- och sjukvarden. Det
finns darfor sdrskilda sekretessbestimmelser om E-hdlsomyndighetens
verksamhet. Sekretess géller hos myndigheten for uppgift om en enskilds
hilsotillstdnd eller andra personliga forhdllanden, om det inte star klart
att uppgiften kan réjas utan att den enskilde eller ndgon néarstaende till
denne lider men (25 kap. 17 a § OSL). Sekretess géller ocksé for uppgift
om en enskilds affdrs- eller driftsforhallanden, om det kan antas att den
enskilde lider skada om uppgiften réjs (25 kap. 17b § OSL). Dessa
sekretessbestimmelser hindrar inte att uppgift i receptregistret lamnas till
Oppenvardsapotek, hélso- och sjukvardspersonal eller forskrivare enligt
vad som foOreskrivs i lagen om receptregister (25 kap. § 17 ¢ andra
stycket OSL).

Vad giller de uppgifter som E-hdlsomyndigheten ska ldmna ut till
andra myndigheter finns en sekretessbrytande bestimmelse i 10 kap. 28 §
OSL som innebér att sekretess inte hindrar att en uppgift lamnas till en
annan myndighet, om uppgiftsskyldigheten f6ljer av lag eller forordning.
Sadan uppgiftsskyldighet finns i lagen om receptregister i férhallande till
bl.a. landsting, TLV och Likemedelsverket.

Patientsiikerhetslagen och tystnadsplikt

Oppenvérdsapotek och anstillda hos privata vardgivare hanterar person-
uppgifter om enskilda i sin verksamhet. Bestimmelserna i OSL &r dock i
huvudsak inte tillimpliga pa privata aktorer, i stillet finns bestimmelser
om tystnadsplikt i olika specialforfattningar.
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Vad giller 6ppenvardsapoteken och privata vardgivare regleras frigan
om tystnadsplikt i patientsdkerhetslagen (2010:659). I patientsdkerhets-
lagen anges att den som tillhor eller har tillhort hdlso- och sjukvards-
personalen inom den enskilda hélso- och sjukvarden inte far obehorigen
r6ja vad han eller hon i sin verksamhet har fatt veta om en enskilds
hélsotillstdnd eller andra personliga forhallanden. Som obehdrigt rdjande
anses inte att ndgon fullgdr sadan uppgiftsskyldighet som foljer av lag
eller forordning (6 kap. 12 §). Med hélso- och sjukvardspersonal avses i
lagen bl.a. apotekspersonal som tillverkar eller expedierar likemedel
eller lamnar rad och upplysningar (1 kap. 4 §).

4.9 Tillsyn

Tandvards- och likemedelsforménsverket (TLV) har tillsyn dver efter-
levnaden av lagen (2002:160) om likemedelsforméner m.m. samt tillho-
rande foreskrifter, vilket bl.a. innebér att kontrollera att bestimmelserna
om faststdllda priser och utbyte foljs. For tillsynen dver utbytesbestdm-
melserna och vissa andra dndamal far TLV uppgifter frdn E-hédlsomyn-
digheten enligt lagen (1996:1156) om receptregister. TLV far ocksa
information via anmélningar fran enskilda som kan foranleda att ett till-
synsarende initieras.

TLV far meddela de foreligganden och forbud som behdvs for att
lagen om likemedelsforméner m.m. eller foreskrifter och villkor som har
meddelats i anslutning till lagen ska f6ljas. Sddana beslut far forenas med
vite. TLV har dven rétt att ta ut sanktionsavgift av den som har tillstind
att bedriva 6ppenvardsapotek om apoteket inte byter ut lakemedel enligt
bestimmelserna i 21 § lagen om lakemedelsforméner m.m. eller enligt
foreskrifter som har meddelats med stéd av 21 §. TLV far vidare ta ut
sanktionsavgift av den som har ett godkdnnande for forsidljning av ett
lakemedel, om ldkemedlet inte tillhandahélls i enlighet med 21 a §.

Lakemedelsverket svarar bl.a. for kontroll och tillsyn over efterlev-
naden av likemedelslagen (2015:315), foreskrifter och allménna rad i
fraga om likemedel samt forskning p&d omraden av betydelse for den
kontroll och tillsyn som ska bedrivas. Likemedelsverket har enligt 7 kap.
1 § lagen (2009:366) om handel med ldkemedel tillsyn &ver efterlev-
naden av lagen och av de foreskrifter och villkor som har meddelats i
anslutning till lagen.

Inspektionen for vard och omsorg (IVO) utdvar tillsyn 6ver hélso- och
sjukvéarden. Tillsynen omfattar bade verksamhet och den legitimerade
personalen. Enligt patientsdkerhetslagens (2010:659) definition dr apo-
teksverksamheten en del av hilso- och sjukvéarden och den som bedriver
apoteksverksamhet rdknas som vardgivare. I rollen som vardgivare star
apoteksaktorerna under IVO:s tillsynsansvar. Apotekare, receptarier och
annan apotekspersonal som tillverkar eller expedierar likemedel eller
lamnar rad och upplysningar ar hélso- och sjukvardspersonal i patient-
sdkerhetslagens mening och stdr ddrmed under IVO:s tillsyn. Legiti-
merade receptarier och apotekare men &ven apotekstekniker som ger rad
omfattas ddrmed av tillsynsansvaret.



5 Utokade mojligheter till utbyte av
lakemedel

5.1 Inledning och utgéngspunkter

Mellan 2009 och 2014 skedde en kraftig 6kning av kostnaderna for
receptbelagda ldkemedel utanfor likemedelsforménerna. Som tidigare
beskrivits dr huvudregeln att siddana ldkemedel bekostas av patienten
sjalv, men i vissa fall bekostas de av landstingen, se avsnitt 4.6.2.

En f6ljd av omregleringen av apoteksmarknaden &r att priserna pé
lakemedel utanfor forméanerna kan variera mellan olika apotek. Fragan
om en eventuell reglering av apotekens handelsmarginal for dessa ldke-
medel har setts dver av Nya apoteksmarknadsutredningen (S 2015:06)
som redovisat den delen av sitt uppdrag i ett sérskilt delbetdnkande,
Enhetliga priser pa receptbelagda likemedel (SOU 2017:76), se dven
avsnitt 5.3.

Att lakemedel stir utanfor formanerna hindrar inte att behandlingen
kan vara angeldgen for enskilda patienter och i vissa fall ha stor betyd-
else for hélsa och livskvalitet. Beroende pé ldkemedlets prisnivd och
patientens ekonomiska situation kan forutséttningarna att sjilv bekosta
en lakemedelsbehandling variera mycket.

Lakemedelspriserna dr generellt sett ldgre inom forménerna an utanfor.
Dessutom ér det i nuldget en forutsittning for enhetliga priser att ldke-
medlen ingar i formanerna. Att likemedel ingér i forménerna har ddrmed
betydelse for en jamlik vard och lika tillgang till ldkemedelsbehandling
oavsett vilken socioekonomisk grupp man tillhér. Den 6kande andelen
lakemedel utanfor formanerna riskerar att pa langre sikt paverka for-
manssystemets legitimitet negativt. Mot denna bakgrund &r det angelaget
att fler receptbelagda ldkemedel ingér i formanerna.

For en forskrivare kan det vara svart att vara uppdaterad om vilka léke-
medel som ingar i férménerna, vilket Tandvards- och ldakemedelsfor-
mansverket (TLV) konstaterar i sin slutrapport fran mars 2015. Detta
giller bl.a. om ett ldkemedel som ldnge ingétt i formanerna inte langre
gor det eller nér bara vissa styrkor eller forpackningar av ett lakemedel
subventioneras. Trots att E-hdlsomyndigheten levererar uppgifter till
bade apoteken och vérdsektorn om huruvida ldkemedel ingar i for-
ménerna eller inte kan det vara svért att finna information om detta i
journalsystemen och i de stddsystem som anvédnds vid forskrivning.
Detta leder till att ldkemedel utanfor forménerna forskrivs trots att det
finns utbytbara alternativ som ingar i forménerna. Svenska Ldkare-
sdllskapet papekar ocksa att ett vanligt skél till att ett recept anger en
vara som inte omfattas av forman ar att ett recepts giltighetstid ar upp till
ett ar och att det under denna tid kan forekomma att en vara forlorar
forman.

Lékemedel som inte ingér i forméanerna vid forskrivningstillfallet om-
fattas inte av det regelverk som mojliggor och dven stéller krav pa utbyte
pa apotek. I dessa fall ska det forskrivna lakemedlet lamnas ut. Utbyte pa
apotek for lakemedel inom férménerna har bidragit till en stark priskon-
kurrens bland likemedel dér det finns utbytbara alternativ. Denna pris-
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konkurrens uteblir dock for ldkemedel som inte ingér i formanerna, men
dér det finns utbytbara alternativ, vilket far till f61jd att patienten inte
bara féar betala hela kostnaden sjdlv utan ocksé, normalt sett, far betala ett
hogre pris dn det som skulle gillt for ett jamforbart alternativ inom for-
manerna.

Det nuvarande systemet, som inte medger utbyte av likemedel som
inte ingdr i forméanerna vid forskrivningstillfdllet, orsakar vidare mer-
arbete for forskrivare, apotek och patienter da apoteket eller patienten
behover kontakta forskrivaren om patienten i stéllet vill fa ett likemedel
som ingér i forménerna forskrivet (om ett sddant ldkemedel finns).

En mgjlighet till byte in i forménerna minskar incitamenten for foretag
att uttrdda ur formanerna nér det uppstir generisk konkurrens avseende
ett ldkemedel. I nuldget, med fri prissittning och avsaknad av mojlighet
till utbyte, har likemedelsforetagen mojligheter att hoja priset och sam-
tidigt behélla en stor andel av forsiljningen.

TLV foreslér i sin slutrapport fran mars 2015 att en mojlighet till fri-
villigt byte in i forménerna infors. Forslaget innebar i korthet foljande:
Det infors en mdjlighet for patienter att byta ut ett forskrivet lakemedel
utan forméan mot ett utbytbart alternativ inom férménerna. Dessa utbyten
ska folja dagens reglering i 21 § lagen (2002:160) om likemedelsfor-
méner m.m. Apoteken foreslas vara skyldiga att upplysa patienten om att
ett utbyte dr mojligt och eventuella effekter pa kostnaderna. Likemedel
med begriansad subvention far enligt forslaget endast ldmnas ut med
forman om farmaceuten kan forvissa sig om att anvindningen faller inom
ramen for subvention. Endast recept forsedda med arbetsplatskod fore-
slas kunna bytas till ett likemedel som ldmnas ut med forman. Nér utbyte
sker, ska Oppenvérdsapoteket skriftligen underritta den som utfardat
receptet.

5.2 Utbyte av ldkemedel som inte ingér i
forménerna

Regeringens forslag: Det ska inforas en bestimmelse i lagen om

lakemedelsforméner m.m. om att ett dppenvardsapotek ska byta ut ett

lakemedel som har forskrivits utanfor forménerna mot

— det tillgdngliga lakemedel inom formanerna utan férmansbegréins-
ning som det ar utbytbart mot och som har légst faststéllt forsélj-
ningspris, eller

— nagot av de tillgéngliga ldkemedlen inom foérménerna utan for-
mansbegrinsning, om det inom forménerna enbart finns utbytbar-
het mellan ett likemedel och ett eller flera av dess parallell-
importerade ldkemedel, eller mellan ett 1ikemedels parallellimpor-
terade lakemedel.

Forutséttningar for utbyte enligt denna bestdmmelse &r att

— patienten har rétt till formaner enligt lagen om lakemedelsforméner
m.m.,

— ldkemedlet har forskrivits for méanniskor av ldkare, tandldkare,
sjukskoterska, barnmorska eller legitimerad tandhygienist,




— ldkemedlet har forskrivits i syfte att forebygga, pavisa, lindra eller
bota sjukdom eller symptom pa sjukdom eller i likartat syfte, och
— receptet dr forsett med uppgift om arbetsplatskod.

Promemorians forslag: Overensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag, dock har vissa lagtekniska justeringar gjorts i syfte att fortydliga
forutsdttningarna for utbyte enligt denna bestimmelse.

Remissinstanserna: Forslaget tillstyrks av flertalet remissinstanser,
bl.a. Likemedelsverket och Konkurrensverket, Apotekarsocieteten, Funk-
tionsrdtt Sverige, Foreningen for Generiska ldkemedel och biosimilarer,
Léikemedelsindustriforeningen, Pensiondrernas Riksorganisation (PRO),
SPF  Seniorerna, Svenska infektionsldkarforeningen och Sveriges
Apoteksforening.

Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) och flertalet landsting stéder
forslaget och framfor bla. att det kommer att spara administration for
forskrivare samt ge ekonomiska fordelar for svaga patientgrupper. Det
faktum att en kraftig 6kning av kostnaderna for receptbelagda likemedel
utanfor ldkemedelsformanerna har skett och att priserna inom for-
manerna i regel ir ligre talar dven for forslagets inforande. Ostergdtlands
ldns landsting anser att det &dr viktigt att det tas fram fOreskrifter om
forutséttningarna for att ett likemedel som omfattas av begrénsningar ska
kunna bytas ut. Orebro lins landsting vill patala att en grundfSrutsitt-
ning maste vara att Likemedelsverket har bedomt preparaten som
medicinskt och farmaceutiskt utbytbara och att det preparat som man ska
byta till 4ven maste finnas i utbytesgrupp enligt TLV. Uppsala ldns
landsting vill uppmirksamma att patienter utan att informeras om det i
samband med utbyte kan fa ett likemedel som inte ingér i lidkemedels-
forsékringen. Patienten har dé inte mojlighet att fa erséttning vid even-
tuella biverkningar. SKL och ett tiotal landsting betonar betydelsen av att
folja upp och ersétta landsting for de merkostnader forslaget kan inne-
bédra. De utgar ifran att detta foljs upp och hanteras med relevant kom-
pensation i de Overenskommelser som tecknas avseende statens
ersittning till landstingen for 1dkemedelsféormanernas kostnader.

Av de alternativ som anges for att hantera situationer dér ldkemedel har
begransad forman foredrar Apotekarsocieteten alternativet att utbyte far
goras generellt utan hinder av formansbegridnsningar medan Svenska
Ldkaresdllskapet foredrar alternativet att reglerna utformas sé att de ger
mojlighet till utbyte i vissa fall. PRO vill att personer dver 75 ér ska
kunna motsdtta sig ett byte utan att det innebdr dkade kostnader for
individen.

Skiilen for regeringens forslag
Mojligheterna till utbyte bor utékas

Mot bakgrund av de skél som beskrivits i avsnitt 5.1, och som handlar
om stirkta incitament for att 1ikemedel ska ingéa i formanerna, dkad pris-
press pa likemedel, jamlik tillgang till 1ikemedel och en smidigare han-
tering pa apoteken, finns det anledning att inféra bestimmelser som
reglerar mojligheten till byte in i formanerna. Regleringen bor i huvudsak
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forslag.

Vid utformningen av sddana bestimmelser behdver hdnsyn tas till att
nuvarande regler om utbyte i lagen om lakemedelsforméner m.m. ar an-
passade till ldkemedel som ingér i likemedelsférmanerna. De nya ut-
bytesreglerna kommer att beréra bade lidkemedel som ingar i formanerna
och sddana som inte ingér. Det kan darfor 6vervdgas om bestimmelserna
bor placeras i en annan lag, t.ex. i en ny sérskild lag om detta. Det fram-
star emellertid som mest praktiskt och Overskadligt att reglerna om
utbyte pa Oppenvardsapotek halls samlade i lagen (2002:160) om léke-
medelsformaner m.m. For att tydliggéra att lagen innehéller flera
bestimmelser om utbyte av likemedel, och dven av siddana som inte
ingér i formanerna, bor 1 § dndras.

Bestimmelserna bor omfatta likemedel som har forskrivits utanfor
formanerna men till formansberéttigade personer och i ovrigt enligt de
kriterier som anges i lagen om ldkemedelsforméner m.m. Att dessa
kriterier dr uppfyllda bor kontrolleras i samband med att forskrivningen
gors. Bestimmelserna bor vidare formuleras sé att apoteken ska vara
skyldiga att byta ut ldkemedlet om de kriterier som anges i lagen ar upp-
fyllda och forskrivaren eller farmaceuten inte motsitter sig utbyte.
Patienten ska dven ha mojlighet att vélja att betala hela kostnaden for an-
tingen det forskrivna likemedlet eller ndgot annat utbytbart ldkemedel
inom formanerna. Den kostnaden ska inte ingd i patientens hdgkost-
nadsskydd.

Det kan antas att apoteken i regel dr positiva till att byta ut det for-
skrivna lakemedlet nér patienten sa Onskar, eftersom alternativet annars
torde vara att behova kontakta forskrivaren for att fi en adndring i for-
skrivningen. Det kan dock finnas situationer dér apoteket foredrar att
expediera det forskrivna likemedlet, t.ex. for att det finns i lager och
apoteket kan fa en hogre marginal vid forséljning av detta. Reglerna bor
utformas sa att utbyte inte gors avhingigt av apotekets instdllning i det
avseendet.

I det foljande gors ytterligare dverviganden om hur en sédan reglering
bor utformas, exempelvis nér det géller situationer dir lakemedlet inom
forménerna som utbyte kan ske mot har begrénsad subvention, en s.k.
forméansbegrinsning (uttrycket formansbegransning foreslas i denna pro-
position inforas av praktiska skal).

P& kort sikt uppskattas utokade mdjligheter till utbyten av detta slag
leda till en viss Okning av kostnaderna for ldkemedelsférménerna, se
avsnitt 13.3. P4 langre sikt bor dock detta uppvégas av de positiva effek-
terna, bl.a. i form av lagre ldkemedelspriser, av att firre receptbelagda
lakemedel star utanfor ldkemedelsformanerna.

Ett ldkemedel utanfor formdnerna ska kunna bytas ut mot ett likemedel
inom formdnerna

Det bor inforas bestimmelser som mojliggdr utbyte av ett lakemedel som
inte ingér i formanerna mot ett likemedel som ingar i forméanerna. Den
nya bestimmelsen ska i enlighet med 21 § lagen om likemedelsformaner
m.m. utgd ifran hur ldkemedlet har forskrivits och i detta fall att det har
forskrivits utanfor forménerna. Med “forskrivits utanfor férmanerna”



avses framst den situationen att ladkemedlet inte omfattas av ett beslut om
pris och subvention faststdllt av Tandvards- och likemedelsformans-
verket (TLV). Det kan i undantagsfall d&ven handla om ldkemedel som
visserligen omfattas av ett sddant beslut men som har forskrivits utanfor
sitt anviandningsomrade (formansbegransning).

Som TLV foreslar bor dessa utbyten i princip folja dagens reglering i
lagen om likemedelsforméner m.m., dvs. de bestimmelser som géller
utbyte nér det finns generisk konkurrens (21 § forsta stycket) respektive
utbyte nér det enbart finns utbytbarhet mellan ett likemedel och ett eller
flera av dess parallellimporterade ldkemedel, eller enbart mellan ett lake-
medels parallellimporterade lékemedel (21 § andra stycket). De nya
bestimmelserna bor inforas i lagen om likemedelsformaner m.m. i
anslutning till de befintliga bestimmelserna om utbyte. Innehéllet i
bestdimmelserna beskrivs ndrmare i det foljande. Eftersom de ldkemedel
som byts ut inte har nagot av TLV faststillt forsidljningspris ska prisjam-
forelser enbart goras bland de lakemedel som utbyte kan ske mot.

Ovriga kriterier i lagen om likemedelsformdner m.m. ska vara uppfyllda

Som grundforutséttningar for den nya paragrafens tillimplighet ska gélla
att lakemedlet har forskrivits till en person som dr formansberittigad
enligt 4 § lagen om ldkemedelsformaner m.m. (se avsnitt 4.2.3) och i
Ovrigt enligt 6 § samma lag (se avsnitt 4.2.4), forutom nér det géller lake-
medlets formansstatus. Det ska darfor framga av paragrafen att utbyte
ska ske om lakemedlet har forskrivits utanfor lakemedelsférménerna men
i Ovrigt enligt 4 och 6 §§ lagen om ldkemedelsférmaner m.m. Om krite-
rierna i 4 och 6 §§ inte ar uppfyllda, forutom nér det giller likemedlets
formansstatus, ska f6ljden bli att nadgot utbyte med stod av bestimmelsen
inte far ske, utan det forskrivna lakemedlet ska da expedieras. Kontrollen
av detta bor dock ligga pé forskrivaren.

Kravet pa arbetsplatskod som villkor for subvention for den enskilda
patienten infordes i och med lagen om ldkemedelsformaner m.m.
(prop. 2001/02:63 s. 48 f.). Regeringen anfor i propositionen att arbets-
platskoden &r av grundlidggande betydelse for sjukvardshuvudminnens
arbete med verksamhetsplanering och verksamhetsuppf6ljning.

For lakemedel som inte ingér i forménerna finns av naturliga skal inte
motsvarande krav pé att ett recept som avser ett sddant lakemedel ska
vara fOorsett med arbetsplatskod. Sddana ldkemedel har ju inte i sig
kunnat bli foremal for kostnadsreducering enligt lagen om ldkemedels-
forméner m.m. Vid utvidgade mojligheter till utbyte in i férmanerna
fordndras dock detta. Forskrivna ldkemedel som inte ingar i formanerna
kommer att kunna bytas ut till likemedel som ingér i formanerna och
som séledes subventioneras for den enskilde. For att sdkerstdlla att upp-
foljning av forskrivningen och anvéndningen av likemedlet ska kunna
ske dven 1 sddana situationer méaste det dérfor inféras motsvarande krav
pa att ett recept som avser ett lakemedel som ska bytas ut dr forsett med
arbetsplatskod. P4 det séttet sdkerstélls att &ven de ldkemedel som utbyte
sker mot kan f6ljas upp pa verksamhetsniva. Kravet infors i foreslagna
bestimmelser om utbyte av ldkemedel som inte ingdr i formanerna
genom att det anges som en forutsittning att lakemedlet, forutom nér det
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medelsformaner m.m.

Ndrmare om utbyte mot periodens vara

Som framgéar av det foregdende bor det inforas en bestimmelse som
mojliggor utbyte av ett forskrivet likemedel utanfor formanerna i situa-
tioner som motsvarar 21 § forsta stycket, dvs. nir det inte enbart finns
utbytbarhet mellan ett ldkemedel och ett eller flera av dess parallell-
importerade ldakemedel, eller enbart mellan ett likemedels parallell-
importerade likemedel. Bedomningen av utbytbarheten ska avse de
utbytbara lakemedel som finns inom formanerna. Om det finns generisk
konkurrens i forhallande till det forskrivna lakemedlet och patienten inte
motsitter sig utbyte, ska utbyte som huvudregel ske mot periodens vara
pa liknande sétt som sker i dag for forskrivna lakemedel som ingar i for-
ménerna, se avsnitt 4.3, P4 motsvarande sitt ska det d4ven finnas mojlig-
heter for patienten, forskrivaren och farmaceuten att undvika utbyte, se
avsnitt 5.2.1 och 5.2.2.

I nuldget finns det inget faststillt pris pa det forskrivna likemedlet att
jamfora med det som utbyte ska ske mot, eftersom TLV inte faststéller
priser for likemedel som inte ingér i formanerna. Dessutom kan det
faktiska priset variera mellan olika apotek. Det innebér att det forskrivna
lakemedlet kan vara billigare dn det som ska expedieras enligt reglerna
om periodens vara. Aven enligt nuvarande utbytesregler kan det intriffa
att periodens vara inte &r det billigaste alternativet, se avsnitt 4.3. Sddana
effekter bor kunna accepteras eftersom systemet som helhet syftar till att
frimja en storre andel likemedel inom forménerna och dkad prispress.
Ur patientens perspektiv bor en sadan ordning kunna godtas eftersom
utbytet for denne &r frivilligt och medfor att hogkostnadsskyddet blir
tillampligt.

Ndrmare om utbyte vid parallellimport

Ett forskrivet lakemedel som har forskrivits utanfor formanerna och som
uppfyller de grundfdrutsittningar for utbyte som anges ovan ska kunna
bytas ut mot ett ldkemedel som ingér i formanerna dven i situationer nar
det inom formanerna bara finns utbytbarhet mellan ett likemedel och
dess parallellimporterade ldkemedel eller mellan parallellimporterade
lakemedel. Enligt nuvarande regler om byte inom férménerna ska utbyte
ske mot ett likemedel med lagre pris dn det forskrivna (21 § andra
stycket) som ar tillgdngligt. Nar det géller lakemedel utanfor formanerna
finns inget faststéllt pris pd det forskrivna ldkemedlet att jamfora med.
Det pris som ett enskilt apotek tillimpar kan variera mellan olika apotek
och dndras med kort varsel. Om ett sddant lidkemedel inte expedieras &r
det svart for relevanta myndigheter att kénna till dessa priser. P4 grund
av detta dr det inte mojligt att uppstélla ett krav vid en utbytessituation pa
att priset ska vara ldgre &n priset pa det forskrivna lakemedlet for att ett
utbyte ska kunna ske. Det foreslas déarfor att utbyte ska ske mot nagot av
de tillgdngliga likemedel i1 utbytesgruppen som ingar i formaénerna.
Dessa lakemedel har genom beslut av TLV beddmts vara kostnads-
effektiva. En framtida reglering av prissittningen eller handels-
marginalen for likemedel utanfoér formanerna skulle dock mdjliggéra en



bedomning av huruvida priset pa ett lakemedel ar lagre 4n priset pa det
forskrivna lakemedlet. Vid en sadan fordndring bor ett krav pé att utbyte
ska ske till ett billigare tillgdngligt lakemedel kunna &vervdgas. I del-
betinkandet Enhetliga priser pa receptbelagda likemedel (SOU 2017:76)
foreslas en reglering i syfte att skapa enhetliga forsdljningspriser pa
apotek, se dven avsnitt 5.3.

Utbyte mot ldkemedel med formdnsbegrdnsning

Ett beslut av TLV om subvention av ldkemedel kan, om det finns sér-
skilda skil, vara begrdnsat till ett visst anvdndningsomrade enligt
11 § forsta stycket lagen om lakemedelsformaner m.m. (formansbegréins-
ning). Exempelvis kan ett ldkemedel vara subventionerat endast for en
viss indikation eller for en viss patientgrupp, dvs. enbart i den utstrack-
ning som det har bedomts vara kostnadseffektivt.

For att inte i onddan tynga bestimmelserna om utbyte av likemedel
foreslas i denna proposition att bendmningen ”formansbegransning” in-
fors i lagen.

Bedomningen av om forutsdttningarna for subvention ar uppfyllda gors
av forskrivaren, som pa receptet anger om likemedlet ska expedieras
med eller utan forman. Att det anges att en forskrivning ska vara utan
forman kan dock dven betyda att patienten inte dr en formansberdttigad
person.

Vid ett inforande av en mojlighet till utbyte av ett ldkemedel som har
forskrivits utanfor forménerna mot ett lakemedel som ingar i forméanerna
kan utbytesbestimmelserna i vissa fall leda till att utbyte ska ske mot ett
lakemedel med formansbegransning enligt TLV:s beslut. Nér ett ldke-
medel utanfor formanerna forskrivs kan det saknas anledning for for-
skrivaren att géra en bedémning av huruvida den aktuella forskrivningen
faller inom ramen for det subventionerade anvdndningsomradet for mot-
svarande ldakemedel inom forménerna. Om ett sddant forskrivet ldke-
medel far bytas mot ett likemedel inom forménerna, &r fragan hur
begransningarna ska hanteras, sérskilt mot bakgrund av vilka kontroll-
mojligheter som finns pé apoteken. Olika typer av begridnsningar innebér
varierande mojligheter att bedoma eller kontrollera om kraven for sub-
vention dr uppfyllda. Det ar darfor inte rimligt eller ens mojligt att lagga
ett obegrinsat ansvar pa den expedierande farmaceuten att bedoma om
kraven for begrinsad subvention ér uppfyllda.

De huvudsakliga alternativen for att hantera denna fraga &r:

1. Utbyte far generellt goras utan hinder av att formansbegriansningar
finns och oavsett vilka mdjligheter som finns att kontrollera om
forutséttningarna for subvention ar uppfyllda.

2. Lakemedel med forméansbegriansning undantas generellt fran den nya
mdjligheten till utbyte, dvs. inbyte i formanerna till ett sidant like-
medel tillats inte.

3. Reglerna utformas sd att de ger mojlighet till utbyte i vissa fall,
lampligen dér det gar att kontrollera att forutséttningarna i begréns-
ningsbeslutet uppfylls i forhdllande till den aktuella patienten.

Om ett forskrivet ldkemedel utan formén ska kunna bytas ut mot ett ldke-
medel med formansbegriansning, dr det viktigt att detta inte Gppnar
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mojligheter att kringgd TLV:s beslut. Byte frén ett forskrivet lakemedel
utan forman till ett ldkemedel som ingar i forménerna bor bara kunna ske
i den utstrickning den forskrivna anvéndningen hade ingatt i hogkost-
nadsskyddet om det likemedel som det ar aktuellt att byta mot hade
forskrivits i stillet.

I TLV:s slutrapport med tillhérande lagforslag finns ingen uttrycklig
reglering av denna fraga. TLV framfor i sin rapport att det bor fortydligas
i TLV:s foreskrifter att byten till ett 1ikemedel med férménsbegrénsning
(som sedan expedieras med forman) endast far ske om expedierande
farmaceut kan forvissa sig om att anvéndningen faller inom den subven-
tionerade anvandningen. TLV anfor:

Nér begriansningen ror exempelvis patientens alder eller vilken behand-
ling forskrivningen avser bor expedierande farmaceut kunna avgora
om ett ldkemedel med féorméan kan ldmnas ut. I manga fall dr dock
begransningen relaterad till vilka behandlingar patienten tidigare har
provat, vilket innebér att det ar forskrivaren som kan avgdra om krite-
rierna for att fa ldkemedlet med subvention uppfylls. En sddan uppgift
som farmaceuten inte kan ta stillning till vid receptexpeditionen
kommer 1 praktiken leda till att dessa ldkemedel inte att kan bytas ut till
lakemedel inom férméanerna.

En 16sning enligt alternativ 1 skulle visserligen innebédra begridnsade
kostnader baserat pad nuvarande forsédljningsvolymer, men det finns en
risk for framtida kostnadsdkningar som maste beaktas, bl.a. da utbytes-
mojligheten kan anvédndas som ett sétt att kringgd TLV:s beslut att
begrinsa subventionen. Férutom kostnadsaspekten kan en sddan utveck-
ling ocksa leda till en mer ojamlik vard och till att ldkemedel subven-
tioneras pé ett sitt som strider mot kraven péd kostnadseffektivitet och
ovriga kriterier i lagen om likemedelsforméner m.m. Aven om riskerna i
nuldget inte skulle beddmas vara sé stora kan detta fordndras. Alternativ
1 &r av dessa skél inte lampligt.

For att farmaceuten ska kunna bedéma om forutsittningarna for sub-
vention dr uppfyllda krévs dels tillgang till information om de omstén-
digheter som dr av betydelse for den aktuella formansbegransningen, dels
att beddmningen i sig dr timligen okomplicerad. En reglering enligt
alternativ 3 maste darfor bl.a. utgé fran att den expedierande farmaceuten
ska ha rimliga forutséttningar for de bedomningar som ska goras vid
expedieringstillfillet.

Formansbegriansningarna kan vara av olika slag. De kan rora patientens
alder eller ndgon annan omstindighet som apoteket litt kan kontrollera.
Men oftare handlar det om att det ska finnas en viss forskrivningsorsak
eller att en annan likemedelsbehandling ska ha provats utan tillfreds-
stillande resultat. I nuldget dr det normalt inte mojligt for en farmaceut
att bedoma om sédana kriterier dr uppfyllda. I vissa fall, t.ex. nér det
giéller forskrivningsorsak, skulle ett genomforande av forslaget om natio-
nell ldkemedelslista kunna skapa forutsittningar for att kontrollera att
begransningsvillkoren ar uppfyllda. Andra forekommande typer av
begrinsningar, t.ex. sddana som innebdr att behandling med ett annat
lakemedel ska ha provats utan tillfredsstillande resultat, torde det dock
dven i framtiden vara svart for apoteken att kontrollera.



Ett generellt forbud mot utbyte till ldkemedel med férménsbegréns-
ning, alternativ 2 ovan, skulle sannolikt vara relativt enkelt for apoteken
att hantera. Farmaceuten behdver dé inte nidrmare information om vare
sig patientens diagnos och behandling eller hur férmansbegransningarna
ar utformade. En variant pd detta ar att i lag infora ett generellt undantag
for utbyte mot ldkemedel med forménsbegransning, men genom ett
bemyndigande 6ppna for att mojligheter att gora avsteg fran det generella
undantaget ska kunna inforas vid behov. Pa detta sitt uppnés en flexi-
bilitet som ar Onskvédrd infor en teknisk och juridisk utveckling pa
omrédet, dir kontrollmdjligheterna for farmaceuten kan forbattras jam-
fort med nuldget.

Alternativet att alltid undanta dessa situationer fran utbyte skulle kunna
motiveras med att det handlar om relativt fa utbytesgrupper (dtminstone i
nulidget) som skulle beréras av forslaget, dvs. dir det finns férmansbe-
gransningar i forhéllande till likemedlets anvdndning. Apoteksperso-
nalen behover da endast ha tillgang till information om vilka ldkemedel
som omfattas av begransningar, men inte om det ndrmare innehallet i
dessa. Med hénsyn till att det trots allt finns situationer dér det bedoms
vara rimligt att utbyte ska kunna ske lamnas dock inget forslag av denna
innebord.

Regeringen foreslar i stéllet ett bemyndigande for regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer att meddela foreskrifter om forut-
sittningarna for att ett likemedel som omfattas av forméansbegransningar
ska kunna bytas ut, se avsnitt 7. Med stod av detta bemyndigande kan
foretrddesvis TLV ndrmare foreskriva om vilken typ av formansbegrans-
ningar som kan omfattas av detta, vilket innebér att utbyte ska ske.

Information om att TLV har beslutat om begriansad subvention av ett
visst ldkemedel bor finnas i apotekens systemstod. I forsta hand behover
den expedierande farmaceuten uppmirksammas pa att en formans-
begransning finns, oavsett vilken typ av begrinsning det ror sig om.
E-hédlsomyndigheten tillhandahaller sddan information i dag, dock i
ostrukturerad form (fritext). For att kunna gora beddmningar av om det
ror sig om en sadan situation dér inbyte far ske kommer farmaceuten att
behdva information bl.a. om begrinsningens innebdrd och TLV:s fore-
skrifter om undantag fran regeln att utbyte inte ska ske. Nér den natio-
nella killan for ordinationsorsak anvénds och ordinationsorsak fors over i
expeditionsunderlaget dr det ldmpligt att TLV strukturerar begrénsningar
av exempelvis indikation péd ett sddant sitt att det maskinellt gar att
avgdra om formansbegransningen giller for en forskrivning med den
angivna ordinationsorsaken.
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likemedel som inte ingar i forméanerna

Regeringens forslag: Ett lidkemedel som har forskrivits utanfor for-
maénerna ska inte bytas ut om patienten véljer att betala hela kostnaden
for det forskrivna lakemedlet.

Om nigot annat utbytbart likemedel inom forménerna finns till-
gingligt, kan utbyte ske mot detta ladkemedel, om patienten véljer att
betala hela kostnaden for lakemedlet.

Promemorians forslag: Overensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag, dock har vissa lagtekniska justeringar gjorts.

Remissinstanserna: De remissinstanser som yttrar sig dver detta till-
styrker forslaget.

Skilen for regeringens forslag: Nuvarande bestimmelse om utbyte
av ldkemedel ar utformad s att apoteken — om forutsittningarna ar upp-
fyllda — ska byta ut ett ldkemedel som har forskrivits inom férménerna
mot ett billigare alternativ inom forménerna. Utbytet kan dock under
vissa forutsdttningar forhindras av forskrivaren, den expedierande farma-
ceuten eller patienten.

Niér det giller byte in i formanerna finns mdjligen 4n starkare skil for
att utbytet ska vara frivilligt for patienten, vilket TLV ocksa foreslar i sin
slutrapport. Patienten star i regel sjélv for kostnaderna for lakemedel som
inte ingar 1 forménerna. Patienten kan &ven vid forskrivningen ha haft
onskemal om att fa en viss produkt d4ven om den inte ingér i formanerna
och det diarmed, typiskt sett, blir dyrare for denne. Ett obligatoriskt ut-
byte innebdr mindre valfrihet for patienten. Incitament bor i flertalet fall
dnda finnas for att byta in sig i formanerna. Mot bakgrund av att det
enligt dagens system ricker att patienten betalar mellanskillnaden mellan
det faststdllda forséljningspriset for det forskrivna likemedlet och ldgsta
forséljningspris for ett tillgéngligt utbytbart likemedel for att undvika
utbyte, skulle det dven framstd som inkonsekvent om en patient som &r
beredd att betala hela kostnaden for att fa det forskrivna lidkemedlet
utanfor forménerna inte skulle ha ndgon mojlighet att undvika utbyte.

Det finns dock dven skil som talar for att Gvervdga ett obligatoriskt
utbyte. Det skulle medfora att ldkemedelsforetagen far starkare incita-
ment att lata sina produkter inga i forméanerna, sérskilt nar det giller ldke-
medel med en stark stéllning pa marknaden, dir foretagen i dag i vissa
fall kan anse det mer fordelaktigt att sta utanfor formanerna.

De ovan beskrivna skilen for att utbytet inte ska vara obligatoriskt for
patienten far dock anses véga tyngre. Patienten ska alltsd kunna undvika
utbyte genom att betala kostnaden for det forskrivna ldkemedlet.
Apoteken bor dldggas en skyldighet att informera patienten om utbytet
och de alternativ som finns (se ndrmare om detta i avsnitt 5.2.3).

Vid utbyte inom formanerna enligt nuvarande bestimmelse finns det
mdjlighet for patienten att betala mellanskillnaden for att f& det for-
skrivna ldkemedlet eller betala hela kostnaden for att fa ett annat utbyt-
bart lakemedel. Patienten bor dock inte kunna fa det forskrivna ldke-
medlet mot att enbart betala mellanskillnaden nér utbyte ar aktuellt enligt
den nya bestimmelsen, eftersom det skulle innebéra att kostnaden for ett



forskrivet lidkemedel utanfor forménerna delvis skulle ingd i hogkost-
nadsskyddet. Om patienten vill ha det forskrivna lakemedlet far han eller
hon betala hela kostnaden, som da inte heller kommer att inga i hogkost-
nadsskyddet. Patienten bor vidare kunna fa ett annat utbytbart ldkemedel
som ingdar i férmanerna &n periodens vara, mot att han eller hon betalar
hela kostnaden for detta. P4 samma sétt som enligt nuvarande bestdm-
melse om utbyte bor inte heller denna kostnad ingd i hogkostnads-
skyddet.

5.2.2 Forskrivarens och farmaceutens mojligheter att
motsiitta sig utbyte av likemedel som inte ingar i
formanerna

Regeringens forslag: Ett likemedel som har forskrivits utanfor for-
manerna far inte bytas ut om den som har utfardat receptet pd medi-
cinska grunder har motsatt sig ett utbyte.

Ett sadant ladkemedel far inte heller bytas ut om den expedierande
farmaceuten pa Oppenvardsapoteket har motsatt sig utbyte av ldke-
medlet med hénsyn till att det finns anledning att anta att ett utbyte
skulle innebéra betydande oldgenhet for patienten.

Promemorians forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Statens beredning for medicinsk och social
utvirdering (SBU) menar att forslaget drabbar patienter med stora vard-
behov eller knappa resurser och att det skulle kunna utgéra ett hot mot
patientsékerheten. SBU foreslar att patienten i dessa fall ska kunna er-
bjudas en annan vara (inom ldkemedelsformanen) och sjdlv betala
mellanskillnaden mellan expedierad vara och periodens vara. Detta
skulle medfora kostnadsneutralitet for staten samtidigt som en stdrre
patientsdkerhet och patientdelaktighet sannolikt erhalls.

Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) och sju landsting tillstyrker
forslaget. Aven SPF Seniorerna tillstyrker forslaget.

Orebro lins landsting stiller sig bakom forslaget med undantag for
den del som siger att i de fall nir farmaceuten motsitter sig byte ska
patienten betala hela likemedelskostnaden som inte ska ingé i hogkost-
nadsskyddet. Bakgrund till att styrelsen inte stiller sig bakom den delen
ar att det riskerar att drabba svaga patientgrupper. Landstingets tolkning
ar att en patient kan drabbas ekonomiskt i de fall ldkaren motsatt sig
utbyte av medicinska skél och att det dr kopplat till risken att patienten
inte tar ut sitt likemedel. Orebro lins landsting anser att det finns ett
behov av att forfattningen tydliggér vad som ska ingéd i hogkostnads-
skyddet och vad som helt 4r patientens kostnad.

Likemedelsindustriforeningen ifragasitter mojligheten for likare och
farmaceuter att forhindra utbyte trots att det far omvind effekt mot vid
utbyte inom férménerna, da patienten genom “kryss” skyddas mot 6kade
kostnader.

Prop. 2017/18:233

53



Prop. 2017/18:233

54

Skilen for regeringens forslag
Forskrivarens mojlighet att motsdtta sig utbyte

For utbyten enligt nuvarande bestimmelse i 21 § lagen om ldkemedels-
forméner m.m. géller att utbyte inte far ske om forskrivaren motsatt sig
det i samband med forskrivningen (s.k. forskrivarkryss). For att denna
mdjlighet ska kunna utnyttjas krévs att forskrivaren bedomer att det finns
medicinska grunder for att utbyte inte ska ske. Sddana grunder &r t.ex. att
patienten har ett sirskilt behov av kontinuitet diar det bedéms att
patienten inte kan hantera likemedel med olika namn och utseende. Ett
annat exempel kan vara en patient som ar allergisk eller 6verkénslig mot
ndgot specifikt hjédlpdmne. Forskrivaren bor pa samma sétt som enligt
nuvarande bestimmelse om utbyten kunna motsétta sig utbyte pa
medicinska grunder dven vid situationer dér byte in i formanerna kan bli
aktuellt. Det kan visserligen vara till nackdel for patienten att inte fa byta
till ett lakemedel med férmén pa apoteket, men om det finns medicinska
skdl mot utbyte bor det vdga tyngre. Forskrivaren bor darfor vara med-
veten om att dven ldkemedel forskrivna utanfor formanerna kan komma
att bytas ut och uppmérksamma om det i ett enskilt fall finns medicinska
skél som kan utgdra hinder mot ett sddant utbyte.

Den ekonomiska konsekvensen av att utbyte forhindras pa grund av att
forskrivaren motsétter sig det &r att patienten far betala hela kostnaden
for lakemedlet och att kostnaden inte kommer att medridknas i hogkost-
nadsskyddet.

Den expedierande farmaceutens maojlighet att motsitta sig utbyte

Farmaceuten bor genom ett s.k. farmaceutkryss kunna motsétta sig utbyte
med hénsyn till att det finns anledning att anta att ett utbyte skulle inne-
bira betydande oldgenhet for patienten, pd samma sétt som i nuvarande
utbytessituationer. Syftet med en sddan bestimmelse 4r att sékerstélla en
god likemedelsanvindning och motverka patientsékerhetsrisker.

Ett forhindrande av utbyte kan i dessa fall innebéra att farmaceuten
motsitter sig patientens 6nskemal att fa byta till ett likemedel som ingar
i forméanerna. Den ekonomiska konsekvensen av att utbyte forhindras pa
grund av att farmaceuten motsitter sig det &r att patienten far betala hela
kostnaden for ldkemedlet och att kostnaden inte kommer att medréknas i
hogkostnadsskyddet. Det ar darfor mindre fordelaktigt for patienten ur ett
ekonomiskt perspektiv om farmaceuten motsétter sig utbyte i dessa situa-
tioner dn nir det sker enligt de bestimmelser som géller vid utbyte inom
forméanerna. I det senare fallet far patienten det forskrivna liakemedlet
utan att betala mellanskillnaden. Aven om farmaceutens mojlighet att
motsdtta sig utbyte troligen séllan kommer att utnyttjas kan det dnda
forekomma situationer dér ett utbyte framstar som oldmpligt. Som fram-
gar av avsnitt 4.3.1 finns det situationer ddr exempelvis utformningen
eller handhavandet av likemedlet kan leda till forsémrad likemedels-
anvindning eller ndgon annan risk for patientens hélsa och det bor da
vara mojligt for farmaceuten att motsétta sig ett utbyte.

TLV bor inom ramen for sin tillsyn 6ver utbytesbestimmelserna folja
upp att farmaceutens mdjlighet att motsétta sig utbyte anvinds pé ett
korrekt sitt.



5.2.3 Upplysnings- och underrittelseskyldighet vid
utbyte av likemedel utanfor formanerna

Regeringens forslag: Ett oppenvérdsapotek ska dven vid utbyten av
lakemedel som har forskrivits utanfor formanerna upplysa patienten
om att utbyte kommer i friga och om patientens mdjlighet att mot
betalning fa det forskrivna ldkemedlet eller ndgot annat utbytbart lake-
medel inom férménerna.

Nar utbyte sker ska Oppenvardsapoteket skriftligen underratta
forskrivaren.

Promemorians forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Orebro lins landsting, Funktionsrdtt Sverige,
SPF Seniorerna och Svenska infektionslikarforeningen tillstyrker for-
slaget. Sodermanlands ldns landsting vill understryka vikten av 6ppen-
vardsapotekens skyldighet att informera patienten om vilka moéjligheter
som stér till buds.

Ldikemedelsverket anser att systemet kan upplevas som komplext ur ett
patientperspektiv och anser att det vore dnskvért att den nya regleringen
foljs upp efter viss tid och att, vid behov, forutsittningarna foér en mer en-
hetlig reglering utreds. Verket skriver ocksa att bestimmelsen riskerar att
bli verkningslos da det saknas ett funktionellt system for skyldigheten att
underrétta forskrivaren om utbyte. Enligt Likemedelsverket bor forut-
sdttningarna for information till forskrivare prioriteras.

Hallands ldns landsting och Visternorrlands ldns landsting anfor att
det i dag saknas ett funktionellt system for den skyldighet som redan
finns for utbyte inom formanen. De hénvisar i stéllet till forslaget om
nationell ldkemedelslista (Ds 2016:44) som kommer att ge forskrivaren
tillgang till uppgifter om vilket ldkemedel som har expedierats.

Apotekarsocieteten framhaller att nir en nationell likemedelslista &r
implementerad kommer mojligheten for forskrivare att se vilket preparat
som &r expedierat att framgé av denna. Sveriges Apoteksforening ifraga-
sitter om det finns nagot behov av upplysningsplikt, da forskrivares
efterfragan av detta dr obefintlig. Dessutom saknas ett fungerande system
for aterrapporteringen.

Skiilen for regeringens forslag
Oppenvdrdsapoteket ska informera om mdijligheten till utbyte

Enligt nuvarande bestimmelse om utbyte av lakemedel ska 6ppenvards-
apoteken upplysa patienten om att utbyte kommer i frdga och om
patientens rétt att mot betalning fa det forskrivna likemedlet eller nagot
annat utbytbart lakemedel.

For att patienten ska kunna ta stillning till om utbyte ska ske enligt de
foreslagna bestimmelserna om utbyte mot ett ldkemedel som ingér i for-
ménerna behover han eller hon fa information av apoteket om de mdjlig-
heter som finns. Oppenvérdsapoteken foreslas dirfor vara skyldiga att
upplysa patienten om att utbyte kommer i frdga och om patientens rétt att
mot betalning fa det forskrivna likemedlet eller ndgot annat utbytbart
lakemedel som ingér i forménerna.
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TLV foreslar i sin slutrapport en bestimmelse om att dppenvardsapo-
teket ska upplysa patienten om att utbyte dr mdojligt och om priset pa de
tillgdngliga ldkemedel som patienten kan vélja mellan. Regeringen
beddmer dock i enlighet med promemorian att informationsskyldigheten
bor formuleras pd samma sétt som nuvarande bestimmelse i 21 § fjarde
stycket lagen om likemedelsformaner m.m. Det dr en fordel om reglerna
inte skiljer sig 4t mer 4n nodvéndigt i olika utbytessituationer, for att inte
oka systemets komplexitet. En patient kan fa det forskrivna likemedlet
dven enligt den nya paragrafen, men i den situationen betalar patienten
hela kostnaden for ldkemedlet och inte mellanskillnaden mellan det
forsiljningspris som faststéllts for det forskrivna ldkemedlet och lagsta
forsiljningspris for det utbytbara likemedel som finns tillgéngligt, vilket
ar fallet vid utbyten enligt 21 § samma lag. Den information som limnas
bor vara utformad sé att patienten kan ta stéllning till vilka kostnader
olika alternativ innebér for honom eller henne.

Underrdttelse om utbyte

Nir ett ldkemedel byts ut enligt 21 § lagen om likemedelsformaner m.m.
ska dppenvardsapoteket skriftligen underrétta den som utfardat receptet.
Det framgar inte av forarbetena till bestimmelsen vilka skilen var for att
infora detta krav. Vid omregleringen av apoteksmarknaden anférde rege-
ringen att forskrivaren behover information om att utbyte har skett, for
att kunna komplettera patientjournalen och eventuellt &ven for att kunna
ta stillning till den fortsatta behandlingen av  patienten
(prop. 2008/09:145 s. 349). Samma skal for aterrapportering ar relevanta
vid utbyte enligt den foreslagna nya bestimmelsen. En bestimmelse med
detta innehdll foreslds dven i TLV:s slutrapport. E-hdlsomyndigheten
papekar 1 sitt remissvar pa TLV:s rapport att det i dag saknas ett funk-
tionellt system for den skyldighet som redan finns. Frdgan har ocksa
behandlats i betdnkandet Pris, tillgang och service — fortsatt utveckling
av lakemedels- och apoteksmarknaden (SOU 2012:75), dér det foreslas
att skyldigheten éndras s att kravet pa skriftlighet tas bort. Vid remiss-
behandlingen av promemorian har flera remissinstanser tagit upp avsak-
naden av ett funktionellt system for aterrapportering.

Fragan om underrittelse vid utbyte bor hanteras lika for alla utbytes-
situationer som regleras i lagen om lakemedelsformaner m.m., eftersom
forskrivaren har samma behov av information oavsett vilken utbytes-
situation det dr fraga om. En bestimmelse om att dppenvardsapoteket har
en skyldighet att underrétta forskrivaren, med samma innehdll som nu-
varande 21 § fjarde stycket lagen om lakemedelsforméner m.m., bor dér-
for inforas, trots de invdndningar som har rests. Det kan noteras att vid
ett genomforande av forslaget om nationell likemedelslista kommer for-
skrivaren att fa tillgdng till uppgifter om vilket ldkemedel som har
expedierats. Enligt forslaget ska det dock i regel krdvas samtycke frén
patienten. Redan i nuldget kan forskrivaren med patientens samtycke ta
del av uppgifter om expedierade ldkemedel i ldkemedelsforteckningen.



53 Utbyte mot ett 1dkemedel utanfor férméanerna

Regeringens bedomning: Det bor i nuldget inte inforas en bestdm-
melse om utbyte av likemedel mot ldkemedel utanfor formanerna. I
samband med den fortsatta beredningen av forslag om reglering av
apotekens inkops- och forséljningspriser for ldkemedel utanfor for-
manerna bor det dvervdgas om mojligheterna till utbyte bor utokas
ytterligare.

Promemorians bedomning: Overensstimmer med regeringens
bedomning.

Remissinstanserna: Ldkemedelsverket tillstyrker att apoteksmark-
nadsutredningens delbetinkande bor invdntas. Verket pépekar ocksé en
otydlighet i resonemanget om byte bade mellan likemedel utan férmén
och fran lakemedel med forman till lakemedel utan férman.

Tandvdrds- och ldkemedelsformdansverket (TLV) skriver att det dr ange-
laget for patienterna att utbyte tilldts mellan ldkemedel utan forman och
att sé snart handelsmarginalen for likemedel utan forman reglerats borde
utbyte mellan ldkemedel utan formén tillatas. Konkurrensverket anser att
utbyte av ldkemedel som inte ingar i formanen bor mojliggdras for att
oka priskonkurrensen pa marknaden.

Drygt hélften av landstingen och Sveriges Kommuner och Landsting
(SKL) avstyrker forslaget i promemorian att avvakta Nya apoteksmark-
nadsutredningens arbete med fragan om ldkemedel som klassificerats
som utbytbara och ar utanfor forméanerna i situationer dir patienten sjilv
betalar och vill genomfora ett byte. Ar likemedlen utbytbara bér byte
tillitas om patienten 6nskar det och sjdlv betalar hela kostnaden, menar
landstingen. De framfor bl.a. att ett utbyte utanfor forménen skulle vara
resurseffektivt for apotek och vard och for patienten. Enligt landstingen
borde ett sddant utbyte ocksd medfora ett dkat incitament till priskon-
kurrens utanfor formanen. Aven Svenska Likaresdllskapet och Sveriges
Apoteksforening avstyrker forslaget att avvakta Nya apoteksmarknads-
utredningens arbete med fragan om utbyte av ldkemedel utanfor for-
manerna i de situationer dér patienten sjélv betalar hela kostnaden och
vill genomfGra ett byte.

Apotekarsocieteten och Likemedelsindustriforeningen (LIF) tillstyrker
att Nya apoteksmarknadsutredningens arbete och forslag bor avvaktas.
Apotekarsocieteten anser dock att mojlighet for patienterna att byta ett
lakemedel utanfor forménen mot ett annat utanfor forménen bor finnas.
Féreningen for Generiska Likemedel och Biosimilarer skriver att ldke-
medel som Likemedelsverket bedomt vara medicinskt utbytbara bor vara
utbytbara pa apotek oavsett om likemedlet dr subventionerat eller inte.
Foreningen vill se att de tre forslag som ror utbyte av likemedel som
lagts fram (denna Ds, TLV:s utredning S2014/03698/FS och
SOU 2017:76) infors samtidigt, helst tidigare dn 2019.

Skilen for regeringens bedomning: TLV foreslér i sin slutrapport att
det infors en mojlighet for patienter att byta ut ett forskrivet lakemedel
utan formén mot ett utbytbart alternativ som inte heller ingar i forma-
nerna. Utbytet bor baseras pé frivillighet fran patientens sida. Det fore-
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sl&s dven en mojlighet for patienter att byta ett forskrivet likemedel som
ingér 1 formanerna mot ett likemedel utanfor formanerna.

Vid remissbehandlingen tillstyrkte néstan alla remissinstanser TLV:s
forslag eller hade inget att invénda. LIF ifrdgasatte dock att utbyte mellan
lakemedel som aldrig subventionerats av samhallet mojliggors. LIF upp-
gav att statistik visar att sddana byten sker regelméssigt redan i dag var-
for forslaget kan beskrivas som en eftergift for praxis. LIF avvisade dar-
for forslaget att infora utbyte utanfor forménerna om det inte kan kopplas
till en reglerad apoteksmarginal.

En mojlighet att gora ett utbyte mellan tva ldkemedel utanfor forma-
nerna eller byta fran ett subventionerat likemedel till ett som inte ingar i
formanerna kan i vissa fall vara praktisk for patienten. Det kan exempel-
vis handla om att det forskrivna ldkemedlet inte finns pa apoteket eller att
patienten av nagot annat skal foredrar ett annat lakemedel &dn det som har
forskrivits och &r beredd att betala for det. I dessa fall skulle en mojlighet
till utbyte medfora okade valmojligheter och en smidigare hantering
genom att kontakt inte behover tas med forskrivaren.

Utbyten av forskrivna likemedel inom férméanerna mot likemedel
utanfor forménerna skulle sannolikt inte ske sdrskilt ofta, med hénsyn till
de okade kostnader det normalt skulle medfora for patienten. Nar det
géller utbyten helt utanfor formanerna kan det vara ekonomiskt for-
delaktigt att fa ldkemedlet utbytt pa apoteket, eftersom priserna pa dessa
lakemedel sitts fritt av likemedelsforetag och apotek och dirmed kan
variera. En sddan utbytesmdjlighet kan ocksa bidra till 6kad prispress.

Utbyte fran ldkemedel med férman till ldkemedel utan férmén kan
dock anses i viss man motverka det incitament som &r ett viktigt skal for
att 0ka mojligheterna till utbyte, ndmligen att behélla lakemedel inom
forménerna. I situationen da dven det forskrivna lakemedlet finns utanfor
forménerna blir risken for negativ paverkan pé forménssystemet mindre
tydlig. Det kan dock forekomma att det finns utbytbara likemedel bada
utom och inom férmanerna och i sa fall kan det vara en fordel att regle-
ringen styr mot ett byte in i forménerna.

Det bor i dessa fall goras en avvigning mellan en onskvérd incita-
mentsstruktur och patientens valfrihet. Andra aspekter som kan behdva
végas in &r att 6kade mdjligheter till utbyte kan minska arbetsbérdan pa
apotek, men ocksa att apoteken kan fa mer inflytande &ver vilka léke-
medel som expedieras genom att vélja vilka lakemedel som ska kopas in
och sedan i storre utstrackning expediera dessa till kunderna. Det finns
da en risk for att apotek kan striva efter att expediera likemedel utanfor
formanerna, eftersom de kan ta ut en hdgre marginal for dessa.

Nya apoteksmarknadsutredningen hade enligt tilliggsdirektiv
(dir. 2016:105) 1 uppdrag att dvervdga om en reglering av apotekens
handelsmarginal for lakemedel utanfor forméanerna ar mojlig och lamplig
for att astadkomma en enhetlig prisséttning pa apotek. Utredningen har
lamnat forslag om detta i delbetdnkandet Enhetliga priser pa recept-
belagda ldkemedel (SOU 2017:76). Utredningens forslag innebér att pris-
sdttningen pé likemedel utanfor forménerna dven fortsédttningsvis ska
vara fri for likemedelstillverkarna. Det foreslds dock att det i lagen
(2002:160) om lakemedelsformaner m.m. infors en skyldighet for lake-
medelstillverkare att anmaéla ett inkdpspris till TLV for receptbelagda
lakemedel utanfor forméanerna. De likemedel som omfattas av anmal-



ningsskyldigheten &r receptbelagda humanldkemedel, inklusive lager-
beredningar, som marknadsfors i Sverige och som saknar faststéllda
priser inom forménerna. Det pris som tillverkaren har anmilt ska TLV
faststélla som inkopspris for ldkemedlet. Pa samma sitt som for like-
medel inom férmanerna faststidller sedan TLV, genom paslag av den
reglerade handelsmarginalen, ett forsdljningspris som apoteken ska
tillimpa. Betdnkandet har remissbehandlats.

Vid den kommande beredningen av forslagen i delbetéinkandet finns
det anledning att pd nytt 6vervidga fragan om utbyte mot ldkemedel som
inte ingér i forménerna, dels nir det forskrivna likemedlet ingér i for-
manerna, dels nir det star utanfor forménerna. Om handelsmarginalen for
lakemedel utanfor forménerna regleras, 6kar mdjligheterna att jamfora
priser i samband med utbyte och vilja ett billigare ldkemedel an det for-
skrivna. Flera fragor kan behdva analyseras, t.ex. om utbyte endast ska
tillatas till billigare ldkemedel, hur likemedel som subventioneras av
landstingen ska hanteras och vilka skyldigheter att informera patienten
som ska gilla. I nuldget lamnas inget forslag om utbytesmojligheter i
dessa situationer.

6 Smittskyddslakemedel

6.1 Inledning och utgédngspunkter

Lakemedel som forskrivs mot en allménfarlig sjukdom for att de av 1dka-
ren bedoms minska risken for smittspridning &r fullt ut kostnadsfria for
en enskild patient som ingdr i smittskyddslagens personkrets (7 kap.
1 och 3 §§ smittskyddslagen [2004:168]). Det innebér bl.a. att patienten
inte har nédgra tydliga incitament for att genom utbyte fa ett billigare
lakemedel expedierat. Landstingen ersétter apoteken fullt ut for dessa
kostnader. Det har framkommit att apoteken i vissa fall tillimpar ett
hogre pris vid expediering av ldkemedel som har forskrivits enligt smitt-
skyddslagen 4n som motsvarar det forsiljningspris som har faststéllts av
Tandvérds- och likemedelsforméansverket (TLV) for likemedlet inom
formanerna. Samtidigt radder det viss oklarhet om ifall de faststéllda
priserna for ett visst likemedel inom forménerna géller 4ven nér like-
medlet forskrivs med stod av smittskyddslagen, se avsnitt 4.5.4.

En viktig utgdngspunkt bor vara att ldkemedel som forskrivs i syfte att
minska risken for smittspridning av allménfarliga sjukdomar dven fort-
séttningsvis ska vara kostnadsfria for den enskilde.

Det &r vidare onskvért att de smittskyddslakemedel som expedieras av
apoteken i sé stor utstrackning som mojligt har fétt inkdpspris och for-
séljningspris faststéllt av TLV efter provning enligt kriterierna i lagen
(2002:160) om lakemedelsformaner m.m. och att de priserna ocksa géller
nir lakemedlet forskrivs enligt smittskyddslagen. TLV ska nér ett like-
medel beddms i forhéllande till om det ska ingd i forméanerna bl.a. beakta
samhillsekonomiska effekter vid provningen av kostnadseffektiviteten.
Den provning som TLV gor dr bl.a. viktig for att ge landstingen ett béttre
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beslutsunderlag nir de ska ta fram rekommendationer om vilka ldke-
medel som i forsta hand bor forskrivas enligt smittskyddslagen.

Vid utformningen av bestimmelser som ror hanteringen av smitt-
skyddsldkemedel, avseende t.ex. utbyte, behdver det beaktas att mojlig-
heten till snabb tillgang till dessa ldkemedel och forutsittningarna for att
de hdamtas ut och kommer till anvéndning inte forsdmras.

Att utbyte kan ske pé apoteken dven i fraga om smittskyddslakemedel
ar onskvért, eftersom det kan forvintas leda till storre prispress och lagre
kostnader for landstingen. En sddan mojlighet kan t.ex. f& stor ekonomisk
betydelse nir det finns generiska alternativ till dagens hiv-ldkemedel.
Incitamenten for att lakemedelsforetagen ska vélja att ansoka om intrdde
i forménerna eller ha kvar sina likemedel inom férménerna blir ocksé
starkare om dven dessa lakemedel byts ut.

6.1.1 Behov av tydliga regler samt tidigare
bedomningar och forslag

Det ér viktigt att bestimmelserna i bl.a. lagen om liakemedelsformaner
m.m. om att TLV faststéller priser for lakemedel och andra varor &r tyd-
liga, inte minst eftersom de dr foremal for TLV:s tillsyn och over-
tradelser kan leda till beslut om forbud och vite for 6ppenvardsapoteken.
Detsamma géller for bestimmelser som reglerar dppenvardsapotekens
utbyte av ldkemedel.

Som anges 1 delbetinkandet Lékemedel for sérskilda behov
(SOU 2014:20, s. 134) har fradgan om ifall faststéllda priser &r tillimpliga
nir ldkemedlet har forskrivits enligt smittskyddslagen (2004:168) inte
diskuterats i forarbetena till vare sig lagen om liakemedelsforméaner m.m.
eller smittskyddslagen. Utredningen framfor ocksa att det kan finnas skal
att se Over mojligheterna till utbyte mot ett billigare likvérdigt lakemedel
dven i dessa fall.

Kammarritten i Stockholm har i dom den 8 februari 2018 (mal nr
2356-17) beddomt att ett likemedel som har forskrivits enligt smitt-
skyddslagen inte kan anses ha forskrivits inom ldkemedelsforménerna
och att bestimmelsen om utbyte i 21 § andra stycket lagen om ldkeme-
delsformaner m.m. inte kan tolkas pé sa sitt att den dven géller i sddana
situationer, se avsnitt 4.5.4. Den beddmningen gjorde dven under-
instansen, Forvaltningsréitten i Stockholms. Domen innebér att dom-
stolarna gor en annan tolkning av rittsliget 4n den som har forts fram i
malet av TLV. Okad tydlighet i forhallande till vad som ska gilla i vissa
avseenden for smittskyddsldkemedel bor mot denna bakgrund efter-
stravas.

Regeringen konstaterar att flera forslag som syftar till att tydliggdra
vad som ska gélla for smittskyddsldkemedel har lagts fram i olika sam-
manhang. I SOU 2014:20 foreslas en reglering av smittskyddslakemedel
i forhallande till lagen om ldakemedelsforméner m.m. som innebédr att
faststdllt pris ska gilla dven ndr ett ldkemedel forskrivs enligt smitt-
skyddslagen. TLV har i sin slutrapport fran mars 2015 lamnat ett lag-
forslag som innebér att likemedel som har ett faststillt pris enligt 7 §
lagen om likemedelsforméner m.m. ingér i lakemedelsforménerna ocksé
nédr de forskrivs kostnadsfritt enligt smittskyddslagen. I delbetédnkandet



Enhetliga priser pa receptbelagda ldkemedel (SOU 2017:76) foreslas en
bestimmelse om att pris som faststéllts for ett 1ikemedel enligt 7 § lagen
om ldkemedelsformaner m.m. ska gélla i samtliga fall ndr lakemedlet har
forskrivits pa recept och expedieras pa dppenvardsapotek.

6.1.2 Lagar med olika syften och rickvidd

Liakemedelsformaner definieras i lagen om liakemedelsformaner m.m.
som ett skydd mot hoga kostnader vid inkdp av formansberattigade varor
(5 §). For att formanerna ska aktualiseras ska ett likemedel som ingér i
forménerna forskrivas pé ett visst sitt som framgér av 6 §, t.ex. av vissa
angivna personer och i vissa angivna syften. Endast ndr ett lakemedel
som ingér i formanerna har forskrivits i dessa syften och for den for-
mansberittigade kretsen (4 §), som ocksd anges i lagen, aktualiseras
lakemedelsformanernas innehall, nimligen ett skydd mot hoga kostnader
vid inkdp av formansberittigade varor (sddana ldkemedel och andra
varor som ingér i forméanerna).

Enligt 7 § lagen om ldkemedelsforméner m.m. beslutar TLV om ett
lakemedel eller en vara som avses i 18 § samma lag ska ingd i ldkeme-
delsféorménerna och faststéller inkdps- och forsdljningspris som ska
tillimpas av Oppenvardsapoteken. Av bestimmelsen framgér att apote-
ken ska tillampa de faststdllda priserna med de undantag som anges i 7 a
och 7 b §§. Undantagen ror lakemedel som inte &r utbytbara enligt 21 §
forsta stycket (oftast originalldkemedel) och parallellimporterade ldke-
medel, se avsnitt 4.2.1. Déarutdver innehdller 19 § bestimmelser om kost-
nadsfrihet for vissa varor och grupper (t.ex. kostnadsfria ldkemedel for
barn och kostnadsfria preventivmedel for personer upp till 21 ar). Av 5 §
sjétte stycket samma lag framgér att hogkostnadsskyddet inte géller for
varor som ir kostnadsfria enligt 19 §. Enligt 22 § ersétter det lands-ting
inom vars omrade den beréttigade ar bosatt kostnader for formaner enligt
denna lag.

Enligt smittskyddslagen ar lakemedel som har forskrivits av en ldkare
mot en allménfarlig sjukdom och som ldkaren beddmer minska risken for
smittspridning kostnadsfria for patienten (7 kap. 1 § smittskyddslagen).
Kostnadsfriheten géller den personkrets som anges i 7 kap. 3 § samma
lag. Enligt 7 kap. 4 § smittskyddslagen har landstinget kostnadsansvar
for lakemedel som avses i 1 §. Ett Oppenvardsapotek som har lamnat ut
ett sadant ldkemedel har rétt att fa erséttning for kostnaderna for ldke-
medlet av det landsting inom vars omrade patienten ar bosatt.

Det kan konstateras att lagarna skiljer sig at i friga om syfte och att de
innehéller delvis dverlappande bestimmelser, bl.a. avseende personkrets
och kostnadsansvar. I 6vrigt har bestimmelsernas utformning dppnat upp
for olika tolkningar, t.ex. ndr det géller utbyte av smittskyddslakemedel
(se avsnitt 6.1.1 om kammarrittens dom i mél nr 2356-17) och nér det
giller prissittning av smittskyddsldkemedel. TLV beslutade den 22 juni
2016 att forbjuda 64 apoteksforetag vid vite att ta ut andra priser for
smitt-skyddsldkemedel som ingér i ldkemedelsférménerna &n de forsalj-
ningspriser som TLV har faststillt. Forbuden innebér att om apoteks-
foretagen fortsétter att ta ut hogre priser for likemedel som ingér i
lakemedelsforménerna ndr de forskrivits enligt smittskyddslagen, kan
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TLV ansoka hos domstol om att apoteksforetagen ska betala vitet.
Besluten har fatt laga kraft. Samtidigt har Lakemedels- och apoteksut-
redningen (S 2011:07) erfarit att det rader viss oklarhet om huruvida
bestimmelserna om pris géiller nér ett lidkemedel forskrivs enligt smitt-
skyddslagen, se avsnitt 4.5.4.

6.2 Faststéllda priser ska gilla dven for
smittskyddsldkemedel

Regeringens forslag: Det ska inforas en bestimmelse i lagen om
lakemedelsforméner m.m. som anger att nér ett lakemedel har fatt in-
kopspris och forsdljningspris faststdllt av Tandvérds- och ldkemedels-
formansverket ska de priserna tillimpas av 6ppenvéardsapoteken i den
utstrickning som foljer av 7 § samma lag dven nér lakemedlet &r kost-
nadsfritt for patienten enligt smittskyddslagen.

Promemorians forslag: Overensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag, dock foreslar regeringen att bestimmelsen placeras i direkt
anslutning till den befintliga bestimmelsen om prisreglering av like-
medel och andra varor inom forménerna.

Remissinstanserna: Remissinstanserna tillstyrker forslaget, bl.a.
Tandvdrds- och likemedelsformdnsverket (TLV), Sveriges Kommuner
och Landsting (SKL), flertalet landsting, Ldkemedelsindustriforeningen,
Svenska infektionslikarforeningen, Sveriges Apoteksforening och
Unionen.

Skilen for regeringens forslag: Det framgar inte helt entydigt av
lagen eller av forarbetena vilken rdckvidd de av TLV faststéllda priserna
dr avsedda att ha. Mot denna bakgrund och med héansyn till vikten av att
regleringen pa detta omrade &r tydlig bor en sérskild bestimmelse som
klargor prisernas riackvidd i forhallande till smittskyddsldkemedel in-
foras.

Bestimmelsen bor ldampligen placeras i lagen om lakemedelsférmaner
m.m. eftersom den lagen reglerar fragor om bl.a. prisreglering av like-
medel och andra varor som ingér i forménerna. Den bor inte utformas sa
att det anges att likemedlet ska ”ingé i forménerna &dven nér det forskrivs
enligt smittskyddslagen”, eftersom ldkemedelsforméanerna har en specifik
innebord som bl.a. innefattar ett skydd mot hoga kostnader vid inkop av
formansberittigade varor medan smittskyddsldkemedel varken ska pa-
verka en patients hogkostnadstrappa eller hdgkostnadsperiod. Ett sddant
stadgande bedoms darfor kunna ge upphov till ytterligare grénsdrag-
nings- och tolkningsproblem och bor dérfor undvikas.

Som Lagrddet foreslagit bor bestimmelsen placeras i direkt anslutning
till den befintliga bestimmelsen om prisreglering i 7 §. Den har i allt
visentligt utformats enligt Lagradets forslag. I avsnitt 6.3 foreslas
bestimmelser om utbyte av ldkemedel som har forskrivits enligt smitt-
skyddslagen. Forslaget i detta avsnitt om att faststéllda priser ska gilla
nér ett lakemedel forskrivs kostnadsfritt enligt smittskyddslagen omfattar
dven det lakemedel som det forskrivna lakemedlet byts ut mot. Forslaget



om faststéllt pris péverkar inte patientens kostnader for smittskydds-
lakemedel, eftersom dessa ar helt kostnadsfria for patienten oavsett pris.

I den inledande paragrafen i lagen om lakemedelsforméner m.m. anges
kortfattat lagens innehall (1 §). I paragrafens nuvarande utformning
anges att lagen innehdller bestimmelser om ldakemedelsforméaner och
prisreglering av varor som ingédr i forménerna och ddrmed samman-
héngande fragor. Med “ddrmed sammanhéngande fragor” avses framst
bestimmelserna om utbyte av ldkemedel. For att denna inledande para-
graf battre ska Overensstimma med lagens innehdll i och med den
andring som foreslés i detta avsnitt bor den éndras sé att det tydliggdrs att
bestimmelserna om prisreglering inte endast avser varor som ingar i
forménerna.

6.3 Utbyte av smittskyddsldkemedel

Regeringens forslag: Det ska inforas en bestimmelse i lagen om
lakemedelsforméner m.m. om att ett Oppenvardsapotek ska byta ut ett
lakemedel som har forskrivits kostnadsfritt enligt smittskyddslagen.
Samma forutsdttningar som géller vid forskrivningar av kostnadsfria
lakemedel enligt smittskyddslagen ska gélla dven vid utbyte av sddana
lakemedel.

Utbyte ska ske mot det lakemedel som utbyte skulle ha skett mot vid
ett utbyte av lidkemedel inom respektive utanfor forménerna beroende
pa om det forskrivna likemedlet har faststillda inkdps- och forsélj-
ningspriser eller inte.

Promemorians forslag: Overensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag, dock har vissa fortydliganden gjorts.

Remissinstanserna: Flertalet remissinstanser har inget att invdnda mot
forslaget att oppenvardsapotek ska byta ut ett ldkemedel som har for-
skrivits kostnadsfritt enligt smittskyddslagen. Bland dem som tillstyrker
forslaget finns Apotekarsocieteten, Smittskyddslikarforeningen och
Svenska infektionslikarforeningen.

Tandvdrds- och likemedelsformdnsverket (TLV) anser att vissa fragor
behdver utredas och analyseras ytterligare for att sékerstdlla att syftet
med bestimmelsen och med smittskyddslagen (2004:168) uppnés pa
basta sitt. Andra stycket kan vara problematiskt att tillimpa i de fall
receptet inte innehdller tillrdcklig information for ett utbyte in i for-
ménerna, exempelvis i friga om formansbegransningar. Tredje stycket ar
problematiskt d& det har forekommit att patienter med utlindska recept
(som alltsa saknar arbetsplatskod och dér forskrivaren inte heller beaktat
vare sig subventionsbegrdnsningar eller instruktioner fran landsting-
en/lakemedelskommittéerna) onskat fa hepatit C-ldkemedel kostnadsfritt.
Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) och flertalet landsting av-
styrker att arbetsplatskod inte ska vara obligatoriskt vid forskrivning av
lakemedel enligt smittskyddslagen for att patienten ska fa likemedlet
utan kostnad da det mojliggér regional och nationell uppféljning av
forskrivningen. En god uppfoljning ar viktigt for att fakturera och fordela
kostnader. Ostergétlands lins landsting framfor att patienter dock inte
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far riskera att bli utan likemedel om arbetsplatskod saknas och att de
forutsétter att apoteken fortsatt hanterar eventuellt felaktigt forskrivna
recept utan arbetsplatskod pd korrekt sdtt sa att patienten inte blir
lidande. Hallands lins landsting anfor att risken att ett recept pa smitt-
skyddsldkemedel forskrivs utan arbetsplatskod é&r liten i dag, eftersom
systemet med arbetsplatskod ar vél inarbetat. De skriver ocksa att krav pa
arbetsplatskod finns i smittskyddsforordningen och det skulle vara
olyckligt med motstridiga uppgifter i tvd samspelande regeltexter. Aven
Sveriges Apoteksforening ifragasitter undantaget. Smittskyddsidkarfore-
ningen anser att arbetsplatskoderna &ven i framtiden ska vara obliga-
toriska.

Skane lins landsting skriver att om obligatoriskt utbyte av likemedel
som forskrivs enligt smittskyddslagen infors &dr det viktigt att sikerstélla
att nuvarande system med trepartsdverlaggningar och aterbdring till
landsting tas i beaktande.

Skilen for regeringens forslag
Utbyte av likemedel som har forskrivits enligt smittskyddslagen

Nuvarande och foreslagna utbytesregler om likemedel som ingér respek-
tive inte ingér i formanerna i lagen (2002:160) om likemedelsformaner
m.m. framstar inte som helt anpassade for lakemedel som forskrivs enligt
smittskyddslagen, dvs. likemedel som forskrivs for behandling av en
allménfarlig sjukdom och som forskrivaren bedémer minskar risken for
smittspridning, och som ddrmed ar kostnadsfria enligt 7 kap. 1 § smitt-
skyddslagen (2004:168). Som tidigare ndmnts har lagen om likemedels-
formaner m.m. och smittskyddslagen olika syften och patientens incita-
ment for utbyte kan vara mindre pa grund av kostnadsfriheten. Ett utbyte
av ett ldkemedel som har forskrivits enligt smittskyddslagen bor vidare
inte medfora att kostnaderna for det lakemedel som expedieras ska inga i
patientens hogkostnadsskydd, utan dven det expedierade ldkemedlet bor
vara kostnadsfritt pa samma sétt som det forskrivna. Utbyten av ldke-
medel som har forskrivits utanfor formanerna (forslaget till 21 a §) och
utbyten av lakemedel som har forskrivits enligt smittskyddslagen far dér-
med olika kostnadsméssiga konsekvenser for konsumenten.

Det finns darfor behov av en sérskild reglering av utbyte av ldkemedel
som forskrivits enligt smittskyddslagen, som tar hdnsyn till dessa forut-
sdttningar. Det dr ocksd viktigt att bestimmelserna om detta ar tydliga,
bade for att underlétta hanteringen pa apoteken och med hénsyn till att
regleringen &r foremal for TLV:s tillsyn. Hér foreslds dérfor en bestim-
melse som i viktiga avseenden skiljer sig fran den nu géllande bestdm-
melsen om utbyte och den som foreslés for lakemedel som har forskrivits
utanfor formanerna.

Den foreslagna bestimmelsen om utbyte av ldkemedel som har for-
skrivits enligt smittskyddslagen skiljer sig fran de andra utbytesbestim-
melserna bl.a. sétillvida att utbyte &r obligatoriskt for patienten, att
avsaknad av arbetsplatskod inte utgor ett hinder for kostnadsfri (eller
subventionerad) expediering och att farmaceuten kan motsétta sig utbyte
dven nér det pd annat sitt (4n genom betydande oldgenhet for patienten)
innebir dréjsméil med behandlingen, se avsnitt 6.3.2. Aven apotekens



upplysningsskyldighet gentemot patienten avviker frdn Ovriga bestim-
melser om utbyte, vilket framgér av avsnitt 6.3.3.

Bestimmelserna om utbyte av smittskyddslakemedel bor saledes enligt
regeringen tas in i en egen paragraf (21 b §), som bara ror utbyte av ldke-
medel som har forskrivits enligt smittskyddslagen. Som Lagrddet har
anfort omfattas sddana lakemedel inte av ldkemedelsférménerna men &r
kostnadsfria for patienten. Utbyte av smittskyddslakemedel ska folja
reglerna i 21 § forsta och andra styckena samt 21 a § forsta stycket. Dér
regleras emellertid utbyte av ladkemedel som har forskrivits inom forma-
nerna (21 §) respektive utbyte av ldkemedel som har forskrivits utanfor
formanerna men som ska bytas ut mot ldkemedel inom formanerna
(21 a §). For att paragrafens tillimpningsomréde ska bli tydligare bor den
enligt Lagradet omformuleras. Regeringen delar Lagrédets beddmning
att detta bor tydliggoras i1 forhéallande till forslaget i lagradsremissen och
utformar bestimmelsen 1 allt visentligt enligt Lagradets forslag. I
paragrafen bor det saledes tydligt framga att utbyte ska ske mot det
lakemedel som utbyte skulle skett mot vid utbyte enligt 21 eller 21 a §.
Skélet till detta dr att det likemedel som utbyte ska ske mot &r ett
lakemedel som é&r kostnadsfritt for patienten enligt smittskyddslagen och
inte ett lakemedel “inom forménerna”, som vid utbyten enligt 21 och
21 a§s.

I detta sammanhang kan ldkemedel forskrivna enligt smittskyddslagen
delas in i tvd huvudsakliga kategorier: dels likemedel som nir de for-
skrivs enligt lagen om likemedelsformaner m.m. har faststillda priser
som ska tillimpas av Oppenvardsapoteken, dels ldkemedel som inte har
sddana faststdllda priser. Utbyte bor i nuldget bara kunna ske mot ldke-
medel med faststéllda priser. De forskrivna ldkemedel som far bytas ut
bor dock kunna vara av bdda slagen.

Oppenvardsapoteken ska vara skyldiga att byta ut likemedlen och det
ska ske pa motsvarande sitt som vid dvriga utbyten. Utbytena ska sa-
ledes folja den ordning som géller enligt 21 § forsta och andra styckena
och 21 a § forsta stycket och utbyte ska ske mot det ldkemedel som
utbyte skulle ha skett mot enligt de bestimmelserna. Vilken av dessa tva
paragrafer som utbyten av smittskyddsldkemedel ska folja beror pa om
det ldkemedel som ska bytas ut har av TLV faststdllda priser som ska
tillampas (enligt 7 § andra stycket) eller inte.

Ett lidkemedel som har forskrivits enligt 7 kap. 1 § smittskyddslagen
och som har av TLV faststéllda priser ska séledes bytas ut enligt samma
monster som géller for en forskrivning inom forménerna, dvs. utbyte ska
ske enligt 21 § forsta stycket om det inte enbart finns utbytbarhet pa det
sitt som anges i 21 § andra stycket d utbytet ska folja den ordningen. I
bada dessa fall ska en prisjamforelse goras dven i forhéllande till det
forskrivna ldkemedlet eftersom det finns faststéllda priser pa det for-
skrivna ldkemedlet.

Ett lidkemedel som har forskrivits enligt 7 kap. 1 § smittskyddslagen
och som inte har av TLV faststéllda priser ska bytas ut som om det var
ett lakemedel som hade forskrivits “utanfér forménerna”, dvs. enligt
bestimmelserna i 21 a § forsta stycket. Beroende pa vilka slags utbytbara
lakemedel som finns i det aktuella fallet och pd samma sitt som géller
lakemedel som har forskrivits utanfor formanerna ska utbytet folja
antingen forsta eller andra punkten i 21 a § forsta stycket. Det innebér att
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utbyte som huvudregel inte far ske mot likemedel som omfattas av for-
mansbegrinsningar, om inte annat framgar av foOreskrifter som har
meddelats med stdd av det bemyndigande som foreslédsi21 ¢ § 1.

Om lakemedlet inte har av TLV faststéllda priser &r det i nuldget svart
att gbra nagon prisjdmforelse mellan detta och de alternativ som finns i
den aktuella utbytesgruppen. Det apotek som ska expediera receptet kan
ha satt ett eget pris pa ldkemedlet, men det kan apoteket dndra fritt och
det kan inte bli foremal for uppfoljning eller myndighetstillsyn. Det kan
darfor inte uppstillas ett krav pa att det lakemedel som utbyte sker mot
ska vara billigare dn det forskrivna likemedlet. Detta medfor att det lake-
medel som expedieras i vissa fall kommer att vara dyrare &dn det for-
skrivna likemedlet, 4&ven om det torde vara relativt ovanligt. I regel &r
emellertid priserna ligre inom férméanerna &n utanfor férménerna. Det
bor pépekas att periodens vara i dagens system inte alltid behdver vara
det billigaste lakemedlet i sin forpackningsstorleksgrupp, eftersom det
krévs ett atagande av liakemedelsforetaget att tillhandahalla likemedlet
under hela perioden for att det ska utses till periodens vara. Fordelarna
med att 6ka lakemedelsforetagens incitament att ansdka om intréde i for-
manerna och ddrmed fa priser faststillda far anses Gverviga nackdelen
att ett dyrare ldkemedel &n det som &r forskrivet kan komma att expe-
dieras i enstaka fall.

Om arbetsplatskod

Flera remissinstanser har haft synpunkter pa promemorians forslag att det
vid utbyte av smittskyddsldkemedel inte ska inforas ett krav pa att recep-
tet ska innehalla uppgift om arbetsplatskod. Ett sddant krav giller vid
utbyte av likemedel som har forskrivits inom respektive utanfor likeme-
delsforménerna till ett ldkemedel inom férménerna eftersom det dr en
forutséttning for att fa ett ldkemedel med forman (kostnadsreducering).
SKL och flera landsting har anfort att uppgift om arbetsplatskod mojlig-
gor regional och nationell uppfoljning av forskrivningen och att en god
uppfoljning ar viktig for att fakturera och fordela kostnader. 7LV har an-
fort att det har forekommit att patienter med utlindska recept som alltsé
saknar arbetsplatskod och dér forskrivaren inte heller beaktat vare sig
subventionsbegriansningar eller instruktioner fran landstingen/léke-
medelskommittéerna onskat fa hepatit C-ldkemedel kostnadsfritt.
Regeringen konstaterar att den ordning som géller for smittskyddslake-
medel i detta avseende kan tyckas motstridig. 1 9 a § smittskyddsforord-
ningen (2004:255) anges att ndr en ldkare forskriver ett lakemedel som ar
kostnadsfritt enligt 7 kap. 1 § smittskyddslagen (2004:168) ska receptet
forses med en kod som identifierar den arbetsplats som ldkaren tjénstgor
vid (arbetsplatskod). Diaremot ska detta inte vara en forutsittning for att
ett smittskyddslakemedel ska expedieras kostnadsfritt till patienten.
Regeringen uttalade ndmligen i samband med att regleringen infordes att
uppgift om arbetsplatskod visserligen ska vara obligatorisk dven for for-
skrivningar som gors enligt smittskyddslagen for att fordelningen av
kostnader ska fungera men att, till skillnad fran fallet med forménslike-
medel, férekomsten av arbetsplatskod inte ska vara en forutsittning for
kostnadsfrihet vad géller smittskyddsldkemedel (prop. 2015/16:97 s. 39).



Regeringen konstaterar sdledes, bl.a. med hénsyn till de synpunkter
som har framforts om vikten av arbetsplatskod, att uppgift om arbets-
platskod enligt smittskyddsforordningen ska anges vid forskrivningar
enligt 7 kap. 1§ smittskyddslagen for att sdkerstélla att uppfoljningen
och fordelningen av kostnader for smittskyddsldkemedel kan ske korrekt.
En sadan uppgift &r emellertid inte en forutséttning for att 6ppenvérds-
apoteken ska fa expediera ldkemedlet kostnadsfritt till patienten. Kravet
pa uppgift om arbetsplatskod r siledes inte kopplat till den kostnadsfria
expedieringen av ldkemedlet vid dppenvardsapoteken. Regeringen anser
mot denna bakgrund att arbetsplatskod inte heller bor vara ett villkor for
kostnadsfri expediering vid utbyte av ett sddant ldkemedel. Som tidigare
har anforts ar utbytet obligatoriskt for patienten och samhéllet har ett
stort intresse av att likemedelsbehandlingen inte i onddan fordrdjs eller
forsvaras.

Nir det giller de remissynpunkter som har framforts om problem med
bristfélliga recept t.ex. nédr det giller formansbegrinsningar, vill rege-
ringen peka pa det generella forbud som foreslas mot utbyten av like-
medel som &r foremal for formansbegransningar.

6.3.1 Obligatoriskt utbyte av smittskyddslikemedel

Regeringens forslag: Patienten ska inte ha mojlighet att forhindra ut-
byte av likemedel som har forskrivits enligt smittskyddslagen.

Promemorians forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Ostergétlands lins landsting och Skdne lins
landsting tillstyrker forslaget. Skane ldns landsting vill betona vikten av
att lakaren informerar patienten om att utbyte kommer att ske och &r
obligatoriskt for att sikerstélla god foljsamhet.

TLV anser att det kan finnas en risk for att vissa patienter inte tar sina
lakemedel om de inte har mojlighet att vélja det forskrivna lakemedlet,
ens pd egen bekostnad. Som faktorer som i positiv riktning paverkar
patienter att folja sin ordination ser TLV & ena sidan att ldkemedlen &r
helt kostnadsfria for patienten och a andra sidan patientens mojlighet att
vélja att mot merkostnad fa det forskrivna lakemedlet dven i sddana fall
dér varken forskrivare eller farmaceut funnit att det finns skél att for-
hindra utbyte. For att uppna syftet att forhindra smittspridning anser TLV
dérfor att det noga behdver overviagas hur dessa faktorer ska véirderas i
forhallande till varandra. Det bor dvervigas om ytterligare mojligheter
att motsétta sig utbyte bor foreslas.

Sveriges Apoteksforening anser att forslaget dr problematiskt i sin
nuvarande utformning dé det skiljer sig alltfér mycket mot principerna
for formansutbytet i dvrigt. Foreningen menar att det maste vara mojligt
for patienten att gora egna val for att inte forslaget ska riskera att leda till
bristande foljsamhet och ddrmed ett forsdmrat smittskyddsldge i sam-
hallet. Likemedelsverket stéller sig tveksamt till forslaget att patienten
inte ska ha mojlighet att forhindra utbyte av likemedel som forskrivs
enligt smittskyddslagen och saknar ett patientperspektiv i promemorians
analys.
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Funktionsrdtt Sverige har forstelse for att patientens mojlighet att
forhindra utbytet begriansas. Ocksd Svenska infektionslikarféreningen
skriver att forslaget dr rimligt men vill betona forskrivarens ansvar for att
forklara det obligatoriska utbytet.

Skiilen for regeringens forslag
Frivilligt eller obligatoriskt utbyte?

Som tidigare beskrivits saknar patienten tydliga incitament att byta ut ett
lakemedel som har forskrivits enligt smittskyddslagen, eftersom det
offentliga betalar hela kostnaden for dessa likemedel. Om utbytet ar fri-
villigt kommer sannolikt apotekens incitament att sélja olika lakemedel
att spela en avgorande roll for om utbyte sker eller inte. For apoteken
torde det ofta vara fordelaktigt att expediera ett ldkemedel som inte har
reglerade priser. Aven om apoteken aliggs skyldighet att informera om
utbytesmdjligheterna &r patientens intresse av detta formodligen begran-
sat. Det forslag om byte in i forméanerna som beskrivs i avsnitt 5.2 bygger
pa frivillighet, men nér det géller utbyte av smittskyddsldkemedel finns
det skil att i stillet infora ett obligatoriskt utbyte. Utbytet som sddant bor
dock, som beskrivits i tidigare avsnitt, folja bestimmelserna om utbyte
av lakemedel som har forskrivits inom formanerna respektive utbyte av
lakemedel som har forskrivits utanfor forménerna.

Mojlighet att betala for att fa det forskrivna eller ett annat likemedel?

Vid utbyte inom forménerna enligt nuvarande bestimmelser finns det
mojlighet for patienten att betala mellanskillnaden for att f& det for-
skrivna ldkemedlet eller betala hela kostnaden for att fa ett annat utbyt-
bart likemedel som ingér i formanerna, se avsnitt 5.2.1. Vid byte in i for-
ménerna foreslds patienten kunna fé ett annat utbytbart likemedel inom
forménerna &n periodens vara mot att han eller hon betalar hela kost-
naden for det ldkemedlet. Ddremot ska det inte vara mdjligt att fa det for-
skrivna ldkemedlet mot att betala mellanskillnad utan patienten far i
sadana fall sté for hela kostnaden.

Nér det giller ladkemedel som har forskrivits enligt smittskyddslagen
foreslas kostnadsfrihet gilla bade for det forskrivna likemedlet och for
det likemedel mot vilket utbyte sker, se avsnitt 6.3.4. Aven i dessa fall
kan det finnas patienter som &r intresserade av att fa det forskrivna like-
medlet eller ndgot annat utbytbart ldkemedel genom att betala hela eller
delar av kostnaden. Som tidigare framgatt foreslds utbytet nér det géller
smittskyddsldkemedel vara obligatoriskt. En viktig utgangspunkt ar att
principen om kostnadsfrihet inte urholkas. Patienten bdr inte hamna i en
diskussion om olika priser pa likemedel péd apoteket. Om mdjlighet att
betala for ett smittskyddslakemedel infors kan det inte uteslutas att det
paverkar t.ex. vilka ldkemedel apoteken viljer att kdpa in och tillhanda-
hélla och att man véljer dyrare lidkemedel med hdgre handelsmarginal.

Négra remissinstanser ser risker for bristande foljsamhet om patienten
inte har mojlighet att vélja ett annat ldkemedel. Det kan dock noteras att
remissinstanser som Smittskyddsidkarforeningen och Svenska infektions-
ldkarforeningen inte motsétter sig forslaget. I flera remissvar betonas
dock vikten av att inneborden av utbytet forklaras for patienten. Rege-



ringen vill understryka vikten av tydlig information till patienten i dessa
situationer. I propositionen Kvalitet och sdkerhet pa apoteksmarknaden
(prop. 2017/18:157) foreslas att apoteken far en uttrycklig skyldighet
enligt lagen (2009:366) om handel med ldkemedel att 1dmna information
och radgivning om utbyte, som mer tar sikte pa de medicinska aspekterna
av utbytet.

Den uppf6ljning som sker av kostnaderna for smittskyddsldkemedlen
bor ge underlag for en bedomning av hur de nya reglerna om utbyte pé-
verkar vilka smittskyddslikemedel som expedieras pa apoteken och till
vilka kostnader det sker.

6.3.2 Forskrivarens och farmaceutens mojligheter att
motsitta sig utbyte av smittskyddslikemedel

Regeringens forslag: Utbyte av ett lidkemedel som dr kostnadsfritt
enligt smittskyddslagen far inte ske om forskrivaren pd medicinska
grunder har motsatt sig ett utbyte.

Utbyte far inte heller ske om den expedierande farmaceuten pa
Oppenvardsapoteket har motsatt sig utbyte av ldkemedlet med hiansyn
till att det finns anledning att anta att ett utbyte skulle innebéra betyd-
ande oldgenhet for patienten eller 1 annat fall dréjsmal med behand-
lingen.

Promemorians forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Ostergotlands lins landsting stoder forslaget men
anser att det bor tas fram ytterligare foreskrifter for att precisera nér
denna mojlighet ska finnas. Landstinget anser &ven att uppfoljning av
expediering efter att farmaceuten motsatt sig utbyte bor ske. Funktions-
rétt Sverige och Svenska infektionslikarforeningen tillstyrker forslaget.
Sveriges Farmaceuter tillstyrker men vill poédngtera att det i s& fall maste
finnas mdjlighet att dokumentera utbytet i expeditionsstdden.

Skilen for regeringens forslag

De mojligheter for forskrivare och expedierande farmaceut att motsitta
sig utbyte som foljer av nuvarande 21 § lagen om lakemedelsformaner
m.m. och som foreslés gélla vid utbyte till likemedel som inte ingér i for-
manerna bor gilla pd motsvarande sitt i friga om utbyte av likemedel
som har forskrivits enligt smittskyddslagen. Med hénsyn till att dessa
lakemedel forskrivs i ett séarskilt syfte bor det 6vervdgas om de grunder
som giller i de andra situationerna r tillrickliga eller om det behovs
ytterligare grunder for att hansyn ska kunna tas till smittskyddsskal.

Forskrivaren bor ha samma mojligheter att motsétta sig utbyte som vid
andra utbyten. Forskrivaren far enligt nuvarande bestimmelse om utbyte
motsétta sig detta pd medicinska grunder, se avsnitt 5.2.2 dér exempel pa
sddana situationer nimns.

Vid forskrivning och expediering av smittskyddsldkemedel ar tids-
aspekten ofta viktig, dvs. behandlingen ska kunna paboérjas utan drojsmal
for att smittspridning ska hindras. Forskrivaren bor allmént sett vara den
som har bést forutsittningar att beddma om den aktuella sjukdomen eller
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patientens situation medfor att det &r viktigt med snabb tillgang till lake-
medlet. Forskrivaren vet ddremot oftast inte vilket eller vilka lakemedel
som finns pé apoteket, d&ven om det finns vissa mdjligheter att ta reda pa
detta, t.ex. genom att anvidnda den soktjanst for lagerstatus som tagits
fram av Sveriges Apoteksforening och Likemedelsindustriféreningen.
Ett forskrivarkryss riskerar ddrmed att fordrdja behandlingen. Om for-
skrivaren motsitter sig utbyte finns det risk for att apoteket inte kan
expediera nagot lakemedel till patienten. Detta kan visserligen ocksé
intrdffa t.ex. om utbyte ska ske och apoteket inte har periodens vara i
lager och maste bestilla detta lakemedel. I regel kan dock periodens vara
forvintas vara det lakemedel som i forsta hand finns pa apoteket och det
kan da vara en nackdel om utbyte inte kan ske for att forskrivaren motsatt
sig utbyte.

Det saknas mot denna bakgrund skil att inféra nagon ny grund for
forskrivaren att motsatta sig utbyte av ldkemedel utover den som géller
enligt nuvarande bestimmelse om utbyte. En grund som tar sikte pé tids-
aspekten for behandlingen bor inte gilla for forskrivaren eftersom det
riskerar att leda till motsatt effekt om det forskrivna ldkemedlet inte finns
tillgdngligt pa apoteket och behandlingen fordrdjs av det skélet.

Farmaceuten bor kunna motsdtta sig utbyte dven vid risk for dréjsmadl
med behandling

Eftersom det foreslas att utbyte av ldkemedel som forskrivs enligt smitt-
skyddslagen ska vara obligatoriskt for patienten bor det finnas en
mdjlighet for apotekspersonalen att motsitta sig utbyte och expediera det
forskrivna likemedlet. Den expedierande farmaceuten bor dven i dessa
fall kunna motsétta sig utbyte om det finns anledning att anta att ett ut-
byte skulle innebdra betydande oldgenhet for patienten, dvs. samma
grund som anges i nuvarande utbytesbestimmelse i 21 § tredje stycket
och i forslaget till ny 21 a § om utbyte av ldkemedel som inte ingar i for-
manerna. Det kan dock finnas situationer dar utbytet inte kan anses inne-
béara betydande oldgenhet for patienten, men dér det dnda framstar som
olampligt av smittskyddsskél att byta ut ldkemedlet. Detta bor framst
gilla i situationer déir periodens vara inte finns i lager pa apoteket, utan
maste bestéllas, samtidigt som det forskrivna ldkemedlet finns pa
apoteket. Vid risk for smittspridning ar det viktigt att behandlingen inte
fordrojs. Det bor darfor finnas en grund som tar sikte pa situationer dér
utbytet innebdr drdjsmal med behandlingen. Det forutsitts nir det géller
lakemedel som forskrivs 1 syfte att minska risken for smittspridning vara
av vikt att behandlingen péabdrjas utan drdjsmal. Farmaceuten kan nor-
malt beddma om utbytet innebér att det tar langre tid innan behandlingen
kan paborjas, eftersom detta beror pd om det likemedel som ska
expedieras efter utbyte finns pa apoteket eller behover bestéllas. Det kan
dven finnas situationer dér patienten uppger sig ha en tillrdcklig méngd
av likemedlet hemma och ett utbyte dérfor inte innebédr drojsmal med
behandlingen, trots att det likemedel som utbyte ska ske mot inte finns
pd apoteket. Den mojlighet till farmaceutkryss som géller enligt
nuvarande bestimmelse om utbyte och som ska gélla dven i dessa fall, &r
inte avsedd att anvéndas nér det lakemedel som bor expedieras inte finns
tillgéngligt pa apoteket, utom i undantagsfall.



For att farmaceuten inte ska stéllas infor komplicerade bedomningar
bor mojligheten att motsitta sig utbyte avse situationer dir det finns
anledning att anta att utbytet skulle innebéra drojsmal med behandlingen.
Utbyte bér normalt kunna ske om periodens vara eller ett annat utbytbart
lakemedel som utbyte far ske mot finns pé apoteket eller om patienten
har en pégéende behandling som inte riskerar att behdva avbrytas om
patienten far védnta pa att apoteket bestdller hem det likemedel som
utbyte ska ske mot.

Lakemedelsverket bor ha mojlighet att meddela ytterligare foreskrifter
som preciserar denna mojlighet for farmaceuten att motsitta sig utbyte.

6.3.3 Upplysnings- och underrittelseskyldighet vid
utbyte av smittskyddslikemedel

Regeringens forslag: Ett 6ppenvardsapotek ska upplysa patienten om
att utbyte av ett ldkemedel som har forskrivits enligt smittskyddslagen
kommer i fraga. Nar utbyte av ett sddant lakemedel sker, ska 6ppen-
vardsapoteket skriftligen underrdtta den som utfdrdat receptet.

Promemorians forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Hallands Idins landsting, Visternorrlands lins
landsting och Gotlands kommun ifrdgasitter att Oppenvardsapoteket
skriftligen ska underritta den som utféirdat receptet. Ostergétlands lins
landsting forutsatter att forskrivare och farmaceuter fortsatt dr observanta
pa patienters instdllning till utbyte av ldkemedel. Det ar viktigt att de
sakerstéller att patienterna fullfoljer sin behandling trots ett utbyte alter-
nativt att de anvénder sin mojlighet att motsétta sig byte av medicinska
skél. Svenska infektionslikarforeningen tillstyrker att patienten ska upp-
lysas, men ifrdgasitter den skriftliga underrdttelsen av forskrivaren.
Sveriges Apoteksforening ifragasitter behovet av upplysningsplikten.

Skilen for regeringens forslag
Oppenvirdsapoteket ska informera om att utbyte kommer i frdga

Niér det giller utbyte av ldkemedel som har forskrivits utanfér formaner-
na foreslas i avsnitt 5.2.3 att oppenvardsapoteken ska vara skyldiga att
upplysa patienten om att utbyte kommer i friga och om patientens
mojlighet att fa antingen det forskrivna ldkemedlet eller ndgot annat
utbytbart likemedel som ingar i forménerna mot full betalning. Vid ut-
byte av ldkemedel som har forskrivits enligt smittskyddslagen foreslas
det inte ndgra motsvarande valmojligheter for patienten, se avsnitt 6.3.1.
Aven i dessa utbytessituationer dr det dock viktigt att patienten far
information om utbytet, bl.a. for att det inte ska uppsta missforstdnd som
kan leda till felaktig lakemedelsanvdndning. Upplysningsskyldigheten
bor i dessa fall formuleras som en skyldighet for apoteken att upplysa
patienten om att utbyte av ett likemedel som har forskrivits enligt
smittskyddslagen kommer i fraga.
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Underriittelse om utbyte

I avsnitt 5.2.3 foreslds en bestimmelse om att dppenvardsapoteket skrift-
ligen ska underritta forskrivaren vid utbyte av ldkemedel som inte har
forskrivits inom ldkemedelsforménerna, pd samma sétt som géller vid
utbyte enligt 21 § lagen om ldkemedelsféormaner m.m. Detta bor regleras
pa samma sitt for utbyte av ldkemedel som forskrivits enligt smitt-
skyddslagen. En bestimmelse med samma lydelse foreslas dérfor for
dessa situationer.

Uppféljning av smittskyddslikemedel

Genom de lagidndringar m.m. som infordes med anledning av propo-
sitionen Uppfdljning av smittskyddsldkemedel (prop. 2015/16:97) skapa-
des béttre forutsittningar att folja upp likemedel som ar kostnadsfria
enligt smittskyddslagen (2004:168) ur olika perspektiv. Om mojlighet till
utbyte av lakemedel som har forskrivits enligt smittskyddslagen infors, dr
det viktigt att inte mojligheterna till uppfoljning av denna kategori ldke-
medel forsdmras. Aven det likemedel som det forskrivna likemedlet byts
ut mot maste i dessa sammanhang hanteras pa samma sétt som ett like-
medel som forskrivits enligt smittskyddslagen.

19 § i den foreslagna lagen om nationell lakemedelslista (motsvarande
8 § lagen [1996:1156] om receptregister) anges att uppgift om kostnads-
frihet enligt smittskyddslagen far finnas i den nationella lakemedelslistan
i den utstrickning det behovs for de dndamél som anges i 6 §.

Genom den dndring i smittskyddslagen som foreslds kommer dven det
lakemedel som det forskrivna likemedlet byts ut mot att vara kostnads-
fritt enligt smittskyddslagen. Det behdvs dérfor inte ndgon dndring i
lagen om nationell ldkemedelslista for att det lakemedel som utbyte sker
mot ska hanteras som Ovriga smittskyddsldkemedel vid behandling av
personuppgifter enligt denna lag.

6.3.4 Kostnadsfrihet iiven nir ett smittskyddslikemedel
byts ut

Regeringens forslag: Smittskyddslagen ska dndras sa att dven de
lakemedel som utbyte sker mot ska vara kostnadsfria for patienten.

Promemorians forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans har invdndningar mot for-
slaget.

Skilen for regeringens forslag: Kostnadsfriheten enligt 7 kap. 1§
smittskyddslagen ar formulerad sa att den omfattar likemedel som har
forskrivits av en ldkare mot en allménfarlig sjukdom och som lédkaren
bedomer minska risken for smittspridning. Kostnadsfriheten for léke-
medel som forskrivs enligt smittskyddslagen bor utvidgas till att gilla
dven det likemedel som expedieras efter det att utbyte har skett pa
Oppenvardsapotek. Detta bor regleras i smittskyddslagen, dé &ven kost-
naderna for dessa likemedel ska ersittas enligt bestimmelserna i smitt-
skyddslagen (7 kap. 4 § smittskyddslagen).



6.4 Forskrivningar enligt smittskyddslagen

Regeringens forslag: Smittskyddslagen ska éndras sa att det anges att
lakemedel som har forskrivits for behandling av en allménfarlig sjuk-
dom och som forskrivaren beddmer minska risken for smittspridning
ska vara kostnadsfria for patienten.

Promemorians forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Sveriges Kommuner och Landsting (SKL) och ett
tiotal landsting tillstyrker forslaget.

Landstinget i Blekinge skriver att ritten att forskriva likemedel bor
regleras i andra forfattningar och bor inte ytterligare styras av smitt-
skyddslagen. Funktionsrdtt Sverige tillstyrker forslaget att alla lakemedel
som forskrivs enligt smittskyddslagen ska vara gratis.

Vardforbundet vélkomnar sirskilt forslaget om att smittskyddsldke-
medel ska vara kostnadsfria dven nér de forskrivs av andra forskrivare dn
lakare.

Skillen for regeringens forslag: Bestimmelsen i 7 kap. 1§ smitt-
skyddslagen (2004:168) om kostnadsfrihet &r formulerad sa att den avser
lakemedel som har forskrivits av ldkare. Det forekommer dock att like-
medel forskrivs av andra forskrivarkategorier i enlighet med de rekvisit
som anges i smittskyddslagen, dvs. ldkemedlet forskrivs mot en allmén-
farlig sjukdom och forskrivaren beddmer att det minskar risken for
smittspridning. Likemedel mot den allménfarliga sjukdomen klamydia
forskrivs t.ex. i vissa fall av barnmorskor, och det saknas skil for att inte
kostnadsfriheten ska omfatta dven dessa situationer. Vem som har ritt att
forskriva liakemedel i olika situationer regleras i huvudsak i Lakemedels-
verkets foreskrifter (HSLF-FS 2016:34) om forordnande och utldmnande
av ldkemedel och teknisk sprit och i Socialstyrelsens foreskrifter
(SOSFS 2001:16) om kompetenskrav for sjukskoterskor vid forskrivning
av lakemedel.

Kostnadsfriheten enligt smittskyddslagen bor darfor inte vara begréin-
sad till ldkare, utan uttryckas sa att ldkemedel som har forskrivits for
behandling av en allménfarlig sjukdom och som forskrivaren beddmer
minska risken for smittspridning ska vara kostnadsfria for patienten.

7 Bemyndiganden

Regeringens forslag: I lagen om likemedelsforméner m.m. ska det
inforas en sérskild paragraf med bemyndiganden for regeringen eller
den myndighet som regeringen bestimmer att meddela foreskrifter om
1. utbyte mot ldkemedel som omfattas av forméansbegrédnsningar,
och
2. utbyte av ldkemedel i Svrigt.

Promemorians forslag: Overensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag, dock har vissa lagtekniska justeringar gjorts.
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Remissinstanserna: Ingen remissinstans inviander mot forslaget.

Skilen for regeringens forslag: 1 anslutning till nuvarande bestim-
melser om utbyte av likemedel finns ett bemyndigande for regeringen
eller den myndighet som regeringen bestimmer att meddela foreskrifter
om utbyte av likemedel (21 § femte stycket lagen [2002:160] om ldke-
medelsforméaner m.m.).

For att inte i onddan tynga de tre paragraferna om utbyte av ldkemedel
med egna bemyndiganden foreslds en sérskild bestimmelse om bemyn-
digande som omfattar samtliga bestimmelser om utbyte. Den andra
punkten i bemyndigandet bor utformas pa liknande sitt som det befint-
liga bemyndigandet i 21 § femte stycket lagen om likemedelsformaner
m.m. och dr inte avsedd att innebéra ndgon dndring i sak i forhéllande till
den paragrafen.

Med stod av det befintliga bemyndigandet i 21 § femte stycket lagen
om ldkemedelsforméaner m.m. har regeringen (i forordningen [2002:687]
om ldkemedelsformaner m.m.) bemyndigat Tandvards- och ldkemedels-
formansverket (TLV) och Lakemedelsverket att meddela foreskrifter om
utbyte respektive om nir en farmaceut kan motsétta sig utbyte. De fore-
skrifter som har meddelats av TLV och Lékemedelsverket dr avgorande
for att upprétthélla ett fungerande regelverk for utbyten. P4 samma sétt
bor givetvis de tva nya bestimmelserna om utbyte kunna bli foremal for
foreskrifter pa ldgre normniva én lag.

I 21 a § lagen om ldkemedelsformaner m.m. anges som sérskild forut-
sittning for att ett ldkemedel som har forskrivits utanfor forméanerna ska
kunna bytas ut mot ett lakemedel som ingar i forméanerna, att det senare
lakemedlet inte omfattas av forménsbegrinsningar (avsnitt 5.2). For-
mansbegrinsningar innebdr att ldkemedlet ingar i formanerna endast for
ett visst anvandningsomrade och féar beslutas om av TLV om det finns
sarskilda skal (11 § forsta stycket lagen om ldkemedelsformaner m.m.).
Forménsbegriansningarna kan vara av olika karaktir och kan t.ex. avse
ordinationsorsak eller tidigare likemedelsbehandling men ocksa om-
stindigheter som patientens alder eller kon. I vissa fall kan det dock
finnas skél som talar for att utbyte av lakemedel dndéa ska ske mot ett
annat ldkemedel som dr foremal for formansbegransningar. Det ror sig
framfor allt om situationer diar den expedierande farmaceuten har goda
mdjligheter att kontrollera att begransningskriterierna dr uppfyllda. 1
vilka situationer det eventuellt ska ske ett utbyte mot sddana likemedel
bor dock regleras pd ldgre normnivd 4n i lag, foretrddesvis genom
myndighetsforeskrifter. Bemyndigandet bor emellertid utformas si att
regeringen ges mojlighet att bestimma nirmare om detta.



8 Sanktionsavgifter

Regeringens forslag: Tandvards- och likemedelsforménsverkets be-
fogenhet att ta ut en sanktionsavgift av den som har tillstdind att
bedriva 0ppenvardsapotek utvidgas till att d&ven avse de Oppenvards-
apotek som inte byter ut likemedel enligt de nya bestimmelserna i
lagen om likemedelsforméner m.m. om utbyte av likemedel som har
forskrivits utanfor forméanerna och om utbyte av ldkemedel som har
forskrivits enligt smittskyddslagen eller enligt anslutande foreskrifter.

Promemorians forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Ingen remissinstans har invindningar mot for-
slaget.

Skiilen for regeringens forslag: Tandvards- och likemedelsformans-
verket (TLV) far ta ut en sanktionsavgift av den som har tillstind att
bedriva 6ppenvérdsapotek som inte byter ut likemedel enligt 21 § lagen
(2002:160) om likemedelsforméner m.m. eller de foreskrifter som har
meddelats med stod av den bestimmelsen. I forarbetena till bestimmel-
sen om sanktionsavgifter anges bl.a. att det framgar av uppgifter fran
TLV att foljsamheten bland apoteksaktorerna i frdga om utbyte till perio-
dens vara ligger pa 70 procent. Darutdver framgér bl.a. att apoteken i viss
utstrdckning systematiskt séljer kdnda dyrare varumirken i stéllet for
periodens vara, trots att varken forskrivare, apotekspersonal eller patient
har motsatt sig utbyte (prop. 2013/14:93 s. 158).

Mot bakgrund av det som anfors i propositionen bedomde regeringen
att en mojlighet for TLV att besluta om sanktionsavgift skulle kunna leda
till béttre fo6ljsamhet till reglerna om utbyte. Detta skulle i férlangningen
leda till battre kostnadskontroll 6ver likemedelsformanen. Uttagande av
sanktionsavgift ansdgs vidare utgéra en billig och effektiv sanktion som
kan vidtas effektivt utan ndgon storre drojsmalsproblematik.

Det ar viktigt att apoteken foljer d4ven de nya bestimmelser om utbyte
som foreslds i denna proposition for att malsittningarna om okad pris-
press och incitament for lakemedelsforetagen att ha sina likemedel inom
forménerna ska uppnés. Det kan inte heller uteslutas att avsaknad av en
sadan reglering skulle kunna leda till att risken for en felaktig hantering
okar. Vidare skulle det vara inkonsekvent att ha sanktionsméjligheter for
en sorts utbyten av likemedel men inte for de andra. En mojlighet for
TLYV att besluta om sanktionsavgifter bor darfor gélla i forhallande till de
foreslagna bestimmelserna om utbyte.

9 Behandling av personuppgifter

De forslag som ldmnas i avsnitt 9.1 och 9.2 atfoljs av intresseavvag-
ningar mellan intresset att behandla personuppgifter i dessa avseenden
och den enskilde individens skydd mot intrdng i den personliga integri-
teten. Vidare analyseras forslagens forenlighet med EU:s dataskyddsfor-
ordning och redogdrs for frdgor om sekretess.
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lakemedelsformansverkets tillsyn

Regeringens forslag: Den foreslagna lagen om nationell lakemedels-
lista ska dndras sa att E-hdlsomyndigheten far behandla uppgifter om
det dr nodvéndigt for registrering och redovisning av uppgifter for
Tandvérds- och ldkemedelsformansverkets tillsyn éver de nya bestim-
melserna om utbyte av ldkemedel enligt lagen om likemedelsforméner
m.m.

Promemorians forslag: Overensstimmer i huvudsak med regeringens
forslag. Dock foreslér regeringen att dndringen gors i den foreslagna
lagen (2018:000) om nationell ldkemedelslista i stdllet for i lagen
(1996:1156) om receptregister eftersom den forra lagen kommer att ha
ersatt den senare lagen vid tidpunkten for ikrafttradandet. Vidare foreslar
regeringen att en hinvisning dven gors till bemyndigandet i 21 ¢ § lagen
(2002:160) om lakemedelsforméner m.m. eftersom bemyndigandet i det
nya forslaget regleras i en sérskild bestimmelse och inte som tidigare i
den sérskilda utbytesbestaimmelsen.

Remissinstanserna: Remissinstanserna har inga invéndningar mot for-
slaget. Datainspektionen anser att det krivs en bedomning av om be-
handlingen av personuppgifter dr forenlig med EU:s dataskyddsforord-
ning. Tandvdrds- och ldikemedelsformansverket hianvisar till att man
tidigare i olika sammanhang framfort att myndigheten har behov av
ytterligare uppgifter, och att detta behov gor sig gillande &ven i friga om
de nu aktuella forslagen, bl.a. for att kunna utdva tillsyn betrdffande
expedition och utbyte av ldkemedel med forméansbegransning.

Skilen for regeringens forslag

Regeringen beslutade den 5 april 2018 om propositionen Nationell ldke-
medelslista (prop. 2017/18:223). Den nationella lakemedelslistan foreslas
bl.a. ersdtta receptregistret. Lagforslagen i propositionen om nationell
lakemedelslista foreslas trdda i kraft fore lagforslagen i denna propo-
sition. Av dessa skil foreslds att propositionens dndringsforslag gors i
lagen om nationell ldkemedelslista i stéllet for i lagen om receptregister.

Tandvdrds- och ldkemedelsformdnsverkets tillsyn och behov av uppgifter

For att Tandvards- och likemedelsforménsverket (TLV) ska kunna utéva
tillsyn dven Over de nya bestimmelserna om utbyte av ldkemedel be-
hover verket ha tillgang till uppgifter om bl.a. forséljning av de like-
medel som ar foremal for sidana utbyten. Forséljningsuppgifter m.m. far
i dag behandlas i receptregistret enligt 6 § forsta stycket 10 lagen om
receptregister for &ndamalet tillsyn dver utbyte av ldkemedel enligt 21 §
lagen (2002:160) om lakemedelsforméner m.m.

I propositionen foreslas darfor en éndring i 3 kap. 5§ 7 lagen om
nationell ldkemedelslista (motsvarande 6 § forsta stycket 10 lagen om
receptregister) som innebdr att personuppgifter i registret far behandlas
om det dr nddvéndigt for registrering och redovisning av uppgifter for



TLV:s tillsyn dven 6ver de nya bestimmelserna om utbyte av ldkemedel
(21 a,21 b och 21 ¢ §§ lagen om likemedelsformaner m.m.).

Utvidgat dndamdal i lagen om nationell likemedelslista

Nar forslagen i1 denna proposition trader i kraft kommer bestimmelserna
i EU:s dataskyddsforordning att vara tillimpliga i Sverige. Forslagen bor
dérfor analyseras utifran dataskyddsforordningens bestimmelser.

Regeringen bedomer i propositionen Dataskydd inom Socialdeparte-
mentets verksamhetsomrade — en anpassning till EU:s dataskyddsforord-
ning (prop. 2017/18:107 och avsnitt 3.8.1) att de &ndamalsbestaimmelser i
gillande registerforfattningar som grundar sig pa en réttslig forpliktelse
eller en arbetsuppgift av allmint intresse eller som ett led i myndighets-
utdvning har stdd i dataskyddsforordningen. Den bedomningen omfattar
bl.a. de &ndamaélsbestimmelser som finns i dag i lagen om receptregister.
I lagen om en nationell likemedelslista foreslas en motsvarande reglering
som den i lagen om receptregister. I propositionen om en nationell léke-
medelslista har bedomningen gjorts att det &ndamal for personuppgifts-
behandling som ror behandling av personuppgifter for TLV:s tillsyn 6ver
bestimmelsen om utbyte dr forenligt med bestimmelserna i dataskydds-
forordningen.

Enligt det forslag som ldmnas i denna proposition far personuppgifter i
den nationella likemedelslistan behandlas av E-hdlsomyndigheten om
det dr nodvéndigt for registrering och redovisning av uppgifter for TLV:s
tillsyn over utbyte av ldkemedel dven enligt de nya bestimmelserna om
utbyte.

De uppgifter som foreslds f4 behandlas for detta nya dndamal av
E-hdlsomyndigheten och ldmnas till TLV ar: uppgift om datum for expe-
diering, expedierad vara och mingd, kostnad, kostnadsreducering, upp-
gifter om att farmaceuten har motsatt sig utbyte och skilen for det enligt
lagen om ldkemedelsforméner m.m. och &vriga uppgifter som avser en
forskrivning eller en expediering. E-hdlsomyndigheten ska redovisa upp-
gifterna per Oppenvardsapotek. Négon &dndring i sak i forhallande till
motsvarande bestimmelse i lagen om receptregister dr enligt proposi-
tionen om en nationell ldkemedelslista inte avsedd.

En uppgift om att utbyte av ladkemedel har skett ar typiskt sett en sddan
kénslig personuppgift som avses i artikel 9.1 i dataskyddsférordningen.
Huvudregeln ér att behandling av en séddan personuppgift inte fir ske.
Kaénsliga personuppgifter far t.ex. behandlas om den registrerade uttryck-
ligen har lamnat sitt samtycke till behandlingen av dessa personuppgifter
(artikel 9.2 a i dataskyddsforordningen). Aven utan sddant samtycke far
kénsliga personuppgifter behandlas bl.a. om behandlingen dr nddvéndig
for hilso- och sjukvéardsdndamal (artikel 9.2 h i dataskyddsforordningen).

Regeringen beddmer att det &ndamal for behandling av personuppgifter
som nu foreslés far anses vara forenligt med det &ndamaél for vilket upp-
gifterna samlades in. Den aktuella behandlingen av kénsliga personupp-
gifter far dven anses vara nodvéndig av skél som hor samman med hélso-
och sjukvardsindamal och didrmed tilldten enligt artikel 9.2 h i data-
skyddsforordningen.

Hantering av personuppgifter i ett register kan innebdra en risk for
intrang i enskildas personliga integritet. En avvagning maste darfor goras
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sidan det allménna intresset av att samla in dven uppgifter om utbyte av
lakemedel med stdd av de nya bestimmelserna om utbyte och darigenom
fa en samlad informationskélla om en patients expedierade ldkemedel.

Av patientsdkerhetsskél ar det viktigt att det finns ett register som é&r
fullstdndigt och korrekt, dvs. ett register om expedierade lakemedel som
innehéller uppgifter om en patients samtliga forskrivna och uthdmtade
ldkemedel, och inte endast ett urval av dessa. Det dr dven av vikt att
utbytesbestimmelserna f6ljs och att patienterna far ritt likemedel expe-
dierade. Registrering och redovisning far ske av uppgifter utifrdn den
befintliga bestimmelsen om utbyte av likemedel. Nar fler bestimmelser
om utbyte av likemedel infors dr det viktigt att dven dessa uppgifter
samlas in for att kunna f6lja upp att bestimmelserna f6ljs.

Vid en avvigning mellan & ena sidan skyddet for den personliga inte-
griteten och & andra sidan det allmédnna intresset av att de nya bestim-
melserna om utbyte f6ljs och ratt likemedel expedieras bedoms person-
uppgiftsbehandling enligt den foreslagna nya bestimmelsen vara ndd-
viandig med hinsyn till det allmédnna intresset av en god och sdker
patientvard och den bedoms inte g& utdver vad som dr nodvandigt med
hinsyn till det andamal som har foranlett behandlingen. Det beddms inte
finnas négot annat mindre ingripande sitt att uppna maélet att kontrollera
efterlevnaden av de nya bestdmmelserna om utbyte av likemedel och i
forlingningen sékerstélla en god och sdker patientvard &n att tillata att
dessa uppgifter far behandlas pé detta sitt.

Nér uppgifterna lamnas ut till TLV géar de inte att hianfora till en en-
skild person. Det blir darfor inte frdga om behandling av personuppgifter
vid TLV.

Sekretessfrdgor i forhallande till lagen om nationell likemedelslista

Som framgar ovan foreslar regeringen att dven de uppgifter som behovs
for TLV:s tillsyn dver de nya utbytesbestimmelserna ska fa behandlas
vid E-hédlsomyndigheten i den nationella lakemedelslistan och ldmnas ut
frén E-hdlsomyndigheten till TLV for deras tillsyn. For dessa dandamal
far inga uppgifter redovisas som kan hanforas till en enskild person.

Enligt 25 kap. 17 a § offentlighets- och sekretesslagen (2009:400), for-
kortad OSL, giller sekretess hos E-hdlsomyndigheten for uppgift om en
enskilds hélsotillstdnd eller andra personliga forhéllanden, om det inte
star klart att uppgiften kan rdjas utan att den enskilde eller ndgon nér-
staende till denne lider men. Enligt 25 kap. 17 b § OSL géller sekretess
hos E-hdlsomyndigheten for uppgift om en enskilds affdrs- eller driftsfor-
hallanden, om det kan antas att den enskilde lider skada om uppgiften
r6js. Vad giller de uppgifter som E-hdlsomyndigheten ska ldmna ut till
andra myndigheter finns en sekretessbrytande bestimmelse i 10 kap. 28 §
OSL som innebér att sekretess inte hindrar att en uppgift lamnas till en
annan myndighet, om uppgiftsskyldigheten foljer av lag eller forordning.
Sadan uppgiftsskyldighet finns i lagen om nationell lakemedelslista i for-
hallande till bl.a. landsting, TLV och Likemedelsverket.

Vid TLV kan E-hdlsomyndighetens uppgifter omfattas av sekretess
enligt 30 kap. 23 § OSL och 9 § offentlighets- och sekretessforordningen



(2009:641) jamford med p. 16 i bilagan till forordningen, d& uppgifterna
avser TLV:s tillsyn.

Mot bakgrund av att regeringens forslag i denna del innebér att befint-
liga bestimmelser utvidgas och att dessa utvidgningar kommer att om-
fattas av befintliga sekretessbestimmelser, finns det inte behov av ytter-
ligare bestimmelser om sekretess i denna del.

9.2 Uppgifter for rapportering till forskrivare

Regeringens forslag: Apoteksdatalagen ska dndras sa att personupp-
gifter far behandlas vid dppenvardsapoteken om det dr nddvéandigt for
rapportering till forskrivare om utbyte av ldkemedel dven enligt de nya
bestimmelserna om utbyte i lagen om lakemedelsformaner m.m.

Promemorians forslag: Overensstimmer med regeringens forslag.

Remissinstanserna: Orebro lins landsting anser att det skulle vara
onskvirt att ett utbyte av likemedel kunde skrivas in direkt i likemedels-
journalen. Sidorutiner eller information via papper ger inte samma
patientsdkerhet. SPF Seniorerna stdder utredningens forslag att Gppen-
vardsapotek ska fa behandla personuppgifter om det dr nodvéndigt for
rapportering till forskrivare om utbyte av ldkemedel enligt de foreslagna
bestimmelserna om utbyte. Datainspektionen anser att det krdvs en
bedomning av om behandlingen av personuppgifter dr forenlig med EU:s
dataskyddsforordning. Ingen remissinstans motsitter sig forslaget.

Skiilen for regeringens forslag

Apoteksdatalagen (2009:367), som ror for vilka d&ndamal personuppgifter
far behandlas vid Oppenvardsapoteken, innehaller sedan tidigare en
bestimmelse som innebdr att personuppgifter far behandlas om det &r
nddvéndigt for rapportering till férskrivare om utbyte av ldkemedel enligt
21 § fjarde stycket. Med de nya forslagen om utbyte av lakemedel har
apoteken motsvarande skyldighet att rapportera om att utbyte har skett
till forskrivaren utifrin dessa bestimmelser. Oppenvérdsapoteken bor
darfor pa samma sitt f mojlighet att behandla personuppgifter vid utbyte
enligt de nya bestimmelserna. Andringen innebir att personuppgifter fir
behandlas vid 6ppenvérdsapoteken om det dr nodvéandigt for rapportering
till forskrivare om utbyte enligt de nya bestimmelserna om utbyte av
lakemedel.

Utvidgat dndamal i apoteksdatalagen

Enligt regeringens forslag ska personuppgifter fA behandlas vid dppen-
vardsapoteken om det dr nddvindigt for rapportering till forskrivare om
utbyte av ldkemedel enligt de foreslagna bestimmelserna om utbyte i
21 a och 21 b §§ lagen om ldkemedelsformaner m.m. och anslutande
foreskrifter. Motsvarande mojlighet finns betraffande nu géllande
bestimmelser om utbyte (prop. 2008/09:145 s. 341 f.). Personuppgifter
far behandlas for detta andamal dven om den enskilde inte har lamnat sitt
samtycke till behandlingen. Nir bestimmelsen infordes anforde rege-
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ringen att det &r vésentligt att inte andra personuppgifter behandlas pa
Oppenvardsapotek dn vad som &r befogat utifrdn verksamhetens behov
och krav (a. prop., s. 343). Att bestimma for vilka dndamél behandlingen
av personuppgifter far ske ansags vara av central betydelse for apoteks-
datalagens skydd for den personliga integriteten.

En uppgift om att utbyte av ldkemedel har skett &r typiskt sett en sddan
kénslig personuppgift som avses i artikel 9.1 i dataskyddsférordningen.
Huvudregeln ér att behandling av en saddan personuppgift inte far ske.
Kaénsliga personuppgifter far t.ex. behandlas om den registrerade uttryck-
ligen har lamnat sitt samtycke till behandlingen av dessa personuppgifter
(artikel 9.2 a i dataskyddsforordningen). Aven utan sidant samtycke far
kénsliga personuppgifter behandlas bl.a. om behandlingen dr nédvindig
for hilso- och sjukvérdsédndamaél (artikel 9.2 h i dataskyddsférordningen).

Regeringen bedomer att det nya dndamalet for behandling av person-
uppgifter som nu foreslas far anses vara forenligt med det d&ndamal for
vilket uppgifterna samlades in. Den aktuella behandlingen av kénsliga
personuppgifter far dven anses vara nodvindig av skdl som hor samman
med hélso- och sjukvardsdndamal och diarmed tillaten enligt artikel 9.2 h
i dataskyddsforordningen.

Fragan ar dd om det syfte som motiverar att en sddan uppgift ska fa
behandlas vid 6ppenvardsapoteken dverviger det intrang i den personliga
integriteten som forslaget innebér. I de foreslagna bestimmelserna om
utbyte av ldkemedel stadgas samma skyldighet som géller enligt nu-
varande bestdmmelse om utbyte av likemedel att nir utbyte sker ska
Oppenvardsapoteket skriftligen underritta forskrivaren. Underriéttelse-
skyldigheten motiveras med att forskrivaren har samma behov av infor-
mation i alla utbytessituationer och det behovet handlar om att kunna
komplettera patientjournalen och eventuellt dven ta stillning till den fort-
satta behandlingen av patienten. Sddana skil torde ocksa vara betydelse-
fulla for den enskilda patientens hilsa.

For patientens del innebér det givetvis ett intrdng i den personliga inte-
griteten att dppenvardsapoteken utan samtycke tillats behandla person-
uppgifter om det &r nddviandigt for rapportering till forskrivare om utbyte
dven enligt de nya bestimmelserna om utbyte. Apotekspersonalen har
emellertid tystnadsplikt och fér inte obehdrigen rdja vad den i sin verk-
samhet har fatt veta om en enskilds hélsotillstdnd eller andra personliga
forhéllanden.

Sammantaget bedoms det intrang i den personliga integriteten som for-
slaget innebér vara proportionerligt i forhéllande till syftet med forslaget.
Det bedoms inte heller finnas ngot annat mindre ingripande sétt att upp-
nd malet att forskrivaren far mojlighet att komplettera patientjournalen
och ta stéllning till den fortsatta behandlingen av patienten.

Skydd for kinsliga uppgifter hos forskrivare och pd éppenvdrdsapotek

Bestdmmelser om tystnadsplikt i det allménnas verksamhet och om for-
bud att ldmna ut allmidnna handlingar finns i offentlighets- och sekretess-
lagen, forkortad OSL. I OSL anges bl.a. att sekretess géller for uppgift
som ror en enskilds hélsa eller sexualliv, sdsom uppgifter om sjukdomar,
missbruk, sexuell ldggning, konsbyte, sexualbrott eller annan liknande
uppgift, om det maste antas att den enskilde eller ndgon nérstdende till



denne kommer att lida betydande men om uppgiften réjs (21 kap. 1 §).
Denna sekretess géller oavsett i vilket sammanhang uppgiften fore-
kommer. Sekretess géller dessutom inom bl.a. hélso- och sjukvérden for
uppgift om en enskilds hélsotillstdnd eller andra personliga forhallanden,
om det inte star klart att uppgiften kan rdjas utan att den enskilde eller
nagon ndrstdende till denne lider men.

Oppenvardsapotek och anstillda hos privata virdgivare hanterar ocksa
personuppgifter om enskilda i sin verksamhet. Bestimmelserna i OSL &r
dock i huvudsak inte tillimpliga pé privata aktorer, i stillet finns bestdm-
melser om tystnadsplikt i olika specialforfattningar.

Vad giller 6ppenvardsapoteken och privata vardgivare regleras fragan
om tystnadsplikt i patientsékerhetslagen (2010:659). I patientsikerhets-
lagen anges att den som tillhdr eller har tillhort hilso- och sjukvards-
personalen inom den enskilda hélso- och sjukvarden inte far obehoérigen
r6ja vad han eller hon i sin verksamhet har fatt veta om en enskilds
halsotillstdnd eller andra personliga férhallanden. Som obehdrigt réjande
anses inte att nadgon fullgér sddan uppgiftsskyldighet som foljer av lag
eller forordning (6 kap. 12 § patientsdkerhetslagen). Med hélso- och
sjukvérdspersonal avses i lagen bl.a. apotekspersonal som tillverkar eller
expedierar likemedel eller lamnar rdd och upplysningar (1 kap. 4 §).

10 Genomforande av forslagen

Regeringens bedomning: Tandvards- och likemedelsformansverket
bor fa 1 uppdrag att infor ikrafttrddandet av forslagen ta fram en
modell for indelning av likemedel som inte ingar i formanerna i for-
packningsstorleksgrupper och andra grupperingar som krévs for utbyte
av dessa likemedel samt genomfora en sadan indelning.

E-hdlsomyndigheten bor fa i uppdrag att kartldgga vilka systemand-
ringar som krévs for att genomfora forslagen och genomfora de for-
dndringar som behdvs i myndighetens system och tjidnster. Bland
annat behover behovet av dndringar i formatet for e-recept ses over.

Lakemedelsverket bor se over sina receptforeskrifter och gora de
forandringar som krivs med anledning av de nya utbytesbestimmel-
serna.

Samordning krdvs med andra processer, frimst det fortsatta arbetet
med den nationella ldkemedelslistan.

Promemorians bedomning: Overensstimmer med regeringens
bedomning.

Remissinstanserna: Ldkemedelsverket anser bl.a. att det inte finns
skal att fordndra e-receptformatet eller receptblanketten med avseende pa
om en person dr formansberittigad eller inte. Likemedelsverket ifraga-
sétter dven i vilken omfattning forskrivningen och receptblanketten bor
anvindas for uppgifter av mer administrativ art. Tandvdrds- och ldke-
medelsformdnsverket (TLV) anfor att forslagen for indelningar i forpack-
ningsstorleksgrupper sannolikt medfor behov av it-férandringar hos sévil
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medel dn de som ingar i ldkemedelsformanerna ska omfattas. Nér det
géller parenterala likemedel ar frdgan om indelning i forpacknings-
storleksgrupper déarfor komplex, vilket gor att det inte kan anses sjdlv-
klart att det d&r mgjligt eller lampligt att dela in parenterala lakemedel
utan forman med samma metod som inom utbytet enligt 21 § forsta
stycket lagen om likemedelsformaner m.m. Likemedelsverket och TLV
behover i stillet tillsammans komma fram till hur parenterala ldkemedel
bor hanteras infor ett ikrafttridande av de foreslagna bestimmelserna. E-
héilsomyndigheten tillstyrker forslaget att TLV ska f& i uppdrag att
gruppera likemedel utanfor forménerna i forpackningsstorleksgrupper.
E-hdlsomyndigheten anser dven att dagens 16sning med en 12-procents-
regel, som trider in nédr generisk konkurrens saknas i en utbytbarhets-
grupp, inte ar tillfredsstillande och dérfor inte bor anvindas fortsétt-
ningsvis.

Hallands lins landsting och Orebro lins landsting tillstyrker. Nir det
géller de foreslagna uppdragen till Likemedelsverket respektive E-hélso-
myndigheten att se dver behovet av dndringar i receptblanketten anser
Hallands ldns landsting att forindrade arbetssdtt runt befintliga falt
géllande forman eller inte forman, eventuellt i kombination med for-
andringar i it-system pa nationell niva och landstingsniva, mdjligen ar en
battre 16sning.

Skilen for regeringens bedomning: For att utbyte ska kunna ske
enligt de bestimmelser som foreslds krivs det olika atgérder i form av
bl.a. framtagande av foreskrifter hos berdrda myndigheter och éndringar i
it-stdd som anvénds vid forskrivning och expediering av likemedel.

Likemedel utanfor formanerna som omfattas av generisk konkurrens
behover indelas i forpackningsstorleksgrupper. Aven likemedel som om-
fattas av parallellutbyte behdver grupperas for att utbytet pa apoteken ska
underldttas. TLV svarar i dag for indelningen i forpackningsstorleks-
grupper och bor darfor ocksa ha den uppgiften for ldkemedel utanfor for-
ménerna. Det framstar ocksd som ldmpligt att TLV dven i 6vriga fall
ansvarar for de indelningar eller grupperingar av likemedel utanfor for-
maénerna som krdvs for att apoteken ska kunna bedoma vilka utbytes-
alternativ som finns. TLV har dock i sitt remissvar sdrskilt pekat pa att
indelningen i forpackningsstorleksgrupper dr komplex ndr det géller s.k.
parenterala likemedel, dit bland annat injektions- och infusionsléke-
medel hor. Likemedelsverket och TLV bor dérfor tillsammans komma
fram till hur parenterala likemedel bor hanteras infor ett ikrafttridande
av de foreslagna bestimmelserna.

Det kan vidare finnas behov av dndringar i e-receptformat och recept-
blanketter. I nuldget signerar forskrivaren pa ett stélle om forskrivningen
dr med eller utan forman. ”Utan forman” kan da syfta pa att patienten
inte ingar i den personkrets som &r berittigad till lakemedelsformaner,
men kan ocksé syfta pa den forskrivna varan. Det bor framgé av receptet
om personen dr forménsberittigad, eftersom det dr svart for apoteks-
personalen att bedoma detta. En annan omsténdighet som maéste kunna
framga &r nir forskrivaren beddmer att en patient inte uppfyller krite-
rierna for formén i friga om ett likemedel med forménsbegrinsning.
Likemedelsverket anser att det inte finns skil att forindra e-recept-
formatet eller receptblanketten med avseende pa om en person dr for-



mansberdttigad eller inte. Hallands lins landsting menar att fordndrade
arbetssétt runt befintliga falt géllande formén eller inte formén, eventuellt
i kombination med fordndringar i it-system pa nationell nivd och land-
stingsniva, mdjligen dr en béttre 16sning. Regeringen beddmer att dessa
fragor behover analyseras noga infor inférandet av de nya utbytesbestim-
melserna.

Behovet av ytterligare information om begrénsningar av forman till
apotekspersonalen och hur sddan information ska struktureras och till-
gingliggoras behdver analyseras.

Genomforandet av forslagen kommer ocksé att paverka andra aktorer,
framfor allt landstingen och 6ppenvérdsapoteken, i olika avseenden, och
bl.a. krdva anpassningar av de it-system som dessa anvénder i sin verk-
samhet. I myndigheternas arbete med att forbereda genomforandet bor
det inga att analysera behovet av sddana atgérder.

Det bor ocksa dvervégas vilka informationsinsatser till allménhet, for-
skrivare, apotekspersonal och andra aktdrer som behdvs i samband med
att nya bestimmelser om utbyte m.m. infors.

Under den fortsatta beredningen av forslagen kommer det att krdvas
samordning med andra processer, sdsom arbetet med den nationella ldke-
medelslistan.

11 EU-réttsliga aspekter

Regeringens bedomning: Forslagen och beddmningarna dr forenliga
med EU-rétten.

Promemorians bedomning: Overensstimmer med regeringens
bedémning.

Remissinstanserna: Kommerskollegium ser positivt pa att promemo-
rian har analyserat hur forslagen forhéller sig till EU-rédtten och har inte
nagra synpunkter i sak pa den analysen eller promemorian i dvrigt. Dock
har kollegiet en kommentar om anmailningsforfarandet enligt det s.k.
tjdnstedirektivet (2006/123/EG), som kollegiet hanterar. De foreslagna
utbytesreglerna paverkar dven likemedelsforetagens verksamhet (s. 108)
med bl.a. formodad prispress pa vissa ldkemedel. Forslagen till nya reg-
ler &r enligt kollegiets bedomning, i vart fall i detta tidiga skede i pro-
cessen, inte att betrakta som anmélningspliktiga krav pa tjdnsteutdévning
men Socialdepartementet bor uppméirksamma anmailningsfragan i den
vidare beredningen av forslagen i promemorian. I detta sammanhang ska
forstas tjanstedirektivets hdlso- och sjukvardsundantag i artikel 2.2 f
beaktas. Réckvidden for detta undantag ar dock inte helt sjélvklar.

EU-rittslig reglering
Férhallandet till EU-rdtten

Detaljhandel med lékemedel ar i huvudsak ett icke-harmoniserat omrade.
Medlemsstaterna dr i den man det inte finns bestimmelser inom sekun-
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dérritten fria att lagstifta pd omrddet, men dr skyldiga att beakta for-
draget om Europeiska unionens funktionsstt.

Transparensdirektivet

Den enda specifika sekundérriatt som finns pad omradet prissittning
och subvention av ldkemedel &r radets direktiv 89/105/EEG av den
21 december 1988 om insyn i de atgirder som reglerar prisséttningen pa
humanlidkemedel och deras inordnande i de nationella sjukforsakrings-
systemen (transparensdirektivet). Som framgar av avsnitt 4.2.1 reglerar
transparensdirektivet inte vad som ska ingd i de nationella formanssys-
temen utan endast de forfaranden som medlemsstaterna anvinder vid
prisséttningen.

Tjdnstedirektivet

For ldkemedelsomradet generellt kan dven FEuropaparlamentets och
radets direktiv 2006/123/EG av den 12 december 2006 om tjénster pa
den inre marknaden, det s.k. tjénstedirektivet, bli tillimpligt. Direktivet
syftar till att underldtta utdvandet av etableringsfriheten for tjanste-
leverantorer och den fria rorligheten for tjdnster, samtidigt som tjanster-
nas hoga kvalitetsniva bibehalls. Direktivet stiller krav pa anmélan i
vissa fall.

For att en nationell bestimmelse ska falla inom tjénstedirektivets
tillaimpningsomrade krivs att den relaterar till en tjinsteverksamhet som
utfors mot ekonomisk erséttning. For att en verksamhet ska kunna kallas
tjinst maste den &dven tillhandahéllas av en leverantdr som inte dr knuten
till ett anstdllningsavtal.

Anmélningsplikten i tjénstedirektivet aktualiseras vid forslag till for-
fattningar som innehaller krav som paverkar tilltrddet till eller utdvandet
av en tjdnst i direktivets mening.

Vissa verksamheter &r enligt artikel 2.2 emellertid undantagna fran
direktivets tillimpningsomrade. Bland undantagen finns hédlso- och sjuk-
vérdstjdnster, oavsett om de tillhandahalls via sjukvardsinrittningar eller
pa annat sétt och oavsett hur de &r organiserade och finansierade. I
ingressen till direktivet (skdl 22) anges att detta undantag bor omfatta
sddana tjdnster inom hélso- och sjukvard och ldkemedelstjénster som
utfors av yrkesverksamma inom hélso- och sjukvérden for att bedéma,
bibehalla eller aterstdlla patienters hélsotillstdnd, dir dessa verksamheter
ar forbehéllna ett reglerat vardyrke i den medlemsstat dar tjénsterna
tillhandahélls.

Skilen for regeringens bedomning
Utékade mojligheter till utbyte

I propositionen foreslds utokade mdjligheter till utbyte av ldkemedel,
avseende dels lakemedel som forskrivs utanfor formanerna (avsnitt 5.2),
dels ldkemedel som forskrivs enligt smittskyddslagen (2004:168) (avsnitt
6.3), till ldkemedel som ingér i formanerna respektive har av Tandvards-
och lakemedelsforméansverket faststéllda priser som ska tillaimpas.
Forslagen kan forvantas leda till en 6kad forséljning av ldkemedel som
ingér i forménerna respektive har faststdllda priser. Syftet med regle-



ringen dr att 6ka incitamenten for likemedelsforetagen att ansdka om att
deras lakemedel ska ingd i formanerna for att dérigenom mojliggora for
fler patienter att fa ldkemedel till rimliga priser samt att hélla nere ldke-
medelskostnaderna for det allménna. Forslagen beddoms leda till béttre
folkhélsa eftersom fler kommer att fa tillgang till nddvéndig lakemedels-
behandling. Forslagen bedoms dven genom att bidra till 6kad konkurrens
och prispress kunna skapa ett stérre ekonomiskt utrymme for det all-
ménna i framtiden, vilket exempelvis skulle kunna mojliggora att fler
lakemedel subventioneras.

Utbyte av likemedel som inte ingér i formanerna mot ett lakemedel
som ingér i formanerna kommer att vara frivilligt for patienten. Om ett
saddant utbyte sker kommer det ldkemedel som expedieras att subven-
tioneras enligt bestimmelserna i lagen om lakemedelsformaner m.m.

Utbyte av ldkemedel som forskrivs enligt smittskyddslagen kommer att
vara obligatoriskt for den enskilda patienten. Dessa ldkemedel bekostas
av det allménna, oavsett om de byts ut eller inte.

Forslagen kan leda till 6kad forséljning av de lakemedel dar det finns
generisk konkurrens eller parallellimport och som ingér i formanerna och
minskad forsdljning for samma typ av likemedel som inte ingar i for-
manerna. For dessa likemedel som inte ingar i forménerna bor det finnas
goda forutséttningar att ansdka om och beviljas intride i formanerna,
eftersom det i dessa fall finns generiska ldkemedel eller parallellimpor-
terade likemedel som ingér i forméanerna. Detta ar ju en forutsittning for
att utbytesreglerna ska bli tillimpliga.

Forslagen om utdkade mojligheter till utbyte handlar ytterst om vem
som ska avgora vilket likemedel som ska siljas; forskrivaren, den
enskilde, oppenvardsapoteket eller staten. Genom forslaget avseende ut-
byte in i formanerna hamnar beslutet om vilket ldkemedel som ska expe-
dieras i mindre utstrickning pé forskrivaren och i storre utstrickning pa
patienten, som kommer att ha valfrihet att kpa antingen ett subven-
tionerat lakemedel eller ett som inte dr subventionerat. Den mdjligheten
finns redan i dag men kréver att kontakt tas med forskrivaren for dndring
av receptet.

Nir det giller lakemedel som forskrivs enligt smittskyddslagen finns
inte motsvarande valfrihet for patienten. I dessa fall ska utbyte ske till ett
lakemedel som har faststillda priser, om ett sadant finns tillgdngligt. For-
skrivarens beslut att ett visst ldkemedel ska expedieras kommer saledes i
vissa situationer att dndras utifrdn reglerna om utbyte. Skillnaden nir det
géller just smittskyddslikemedel &r emellertid att hela kostnaden for
dessa likemedel belastar landstingen. Det ror sdledes en frdga om kost-
nadskontroll i situationer dér samtliga ldkemedel oavsett pris kommer att
erséttas av det allméinna.

Regeringen bedomer att de nya utbytesregleringarna mot denna bak-
grund far anses vara forenliga med transparensdirektivet, som inte
reglerar vad som ska inga i de nationella forméanssystemen utan endast de
forfaranden som anvénds.

Nir det géller frigan om huruvida de nya bestimmelserna om utbyte
av likemedel omfattas av tjanstedirektivet och dess krav pa anmélnings-
skyldighet, bedomer regeringen att de omfattas av det undantag fran
direktivets tillimpningsomrdde som foreskrivs i artikel 2.2. Firdig-
stillande av lakemedel for utlimnande och i samband ddrmed bedémning
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och hantering av frdgan om utbyte av ldkemedel 4r en sddan ldke-
medelstjdnst som dr forbehallen ett reglerat vardyrke (farmaceuter) och
som framst syftar till att bibehélla eller aterstilla en patients hélso-
tillstand. Forslaget handlar i mindre utstrickning om foretagens ldke-
medelstjdnster i form av distribution av likemedel och kan inte sidgas
innehélla nagra sérskilda krav for ldkemedelsforetagen att forhélla sig
till. Om forslaget skulle bedomas vara handelshindrande &r det inte
diskriminerande eftersom kraven pa utbyte beddoms fa samma effekt for
inhemska som for utlindska foretag.

Faststdllda priser pa ldkemedel som forskrivs enligt smittskyddslagen

Den foreslagna bestimmelsen om att TLV:s beslut om inkdps- och for-
sdljningspriser, i den mén ett sadant finns for ett likemedel, ska tillimpas
dven ndr ldkemedlet &r kostnadsfritt enligt smittskyddslagen innebér
ingen dndring i forhéllande till de forfaranderegler som ska tillimpas,
utan &dr enbart en fordndring av de faststillda prisernas rackvidd (avsnitt
6.2).

Sanktionsavgifter

Som en f6ljd av forslagen om de nya bestimmelserna om utbyten fore-
slas utokade mdjligheter for TLV att ta ut sanktionsavgifter av de dppen-
vardsapotek som inte byter ut ladkemedel enligt dessa nya bestimmelser
(avsnitt 8). Dessa forslag avser dvertridelser av bestimmelser som inte
regleras specifikt i transparensdirektivet och beddms darfor forenliga
med sekundirritten. Forslaget bedoms inte paverka en del av en tjinste-
verksamhet och tjinstedirektivet bedoms dérfor inte vara tillimpligt.

12 Ikrafttradandebestimmelser

Regeringens forslag: Andringen i 7 § lagen om likemedelsformaner
m.m. och den forsta dndringen i 7 kap. 1 § smittskyddslagen ska trdda
i kraft den 1 oktober 2018. Ovriga lagindringar ska trida i kraft den
2 juni 2020.

Regeringens bedomning: Det behdvs inte nagra dvergdngsbestdm-
melser.

Promemorians bedomning: Overensstimmer inte med regeringens
forslag och bedomning. Regeringen foreslar senare ikrafttridandedatum.

Remissinstanserna: E-hdlsomyndigheten har synpunkter pd ikraft-
trddandedatumen och anfor bl.a. att om ett ikrafttrddande den 1 januari
2019 blir mgjligt eller inte kommer att vara beroende av hur snart beslu-
tet om att infora lagindringarna fattas. Ldkemedelsindustriforeningen
anser att promemorians forslag bor ldggas fram samlat med Enhetliga
priser pa receptbelagda likemedel (SOU 2017:76) samt Nya apoteks-
marknadsutredningens forslag och att den fortsatta beredningen darfor
bor bedrivas skyndsamt. Foreningen for Generiska Ldikemedel och Bio-
similarer vill ocksé se att de tre forslagen infors samtidigt, helst tidigare



an 2019. Sveriges Apoteksforening skriver att ett ikrafttrddande den 1 juli
2019 inte har tillrickligt god framforhéallning for den it-utveckling som
kommer att krévas.

Skiilen for regeringens forslag och beddomning: Den foreslagna
bestimmelsen i 7 § andra stycket lagen (2002:160) om lakemedelsfor-
méner m.m. med innebdrden att de priser som har faststéllts av Tand-
véards- och likemedelsformansverket (TLV) dven ska tillimpas nér ett
lakemedel har forskrivits enligt smittskyddslagen (2004:168) bor trada i
kraft sa snart som mojligt. Skidlet for detta ar att det dr angeldget att
rattslaget i detta avseende klargdrs. Ikrafttriddandet bedoms inte behova
invinta nagra sirskilda tekniska eller administrativa atgiarder frén
myndigheternas sida. TLV bedomer ocksd att det mesta tyder pa att
apoteken i regel tillimpar bestimmelserna pa detta sitt. Detsamma géller
dndringen 1 7 kap. 1 § smittskyddslagen med inneboérden att dven andra
forskrivarkategorier &n ldkare ska kunna skriva ut smittskyddslakemedel
kostnadsfritt. Andringen tar frimst sikte p4 barnmorskors ritt att for-
skriva vissa smittskyddsldkemedel. Det tidigaste datumet for ikraft-
tridande med hénsyn till de allmédnna beredningsrutiner som maste iakt-
tas i lagstiftningsdrendet bedoms vara den 1 oktober 2018.

Lagindringarna i Ovrigt bor trdda i kraft den 2 juni 2020. Ikraft-
trdidandet behdver invinta t.ex. E-hdlsomyndighetens arbete med
tekniska fordndringar kopplade till den nationella likemedelslistan och
TLV:s arbete med grupperingar pa forpackningsstorleksniva dér bestim-
melserna om utbyte av lakemedel utanfor forméanerna méaste beaktas.

13 Konsekvenser

13.1 Konsekvenser for patienterna

Utbyte av likemedel utanfor forménerna till lakemedel som ingér i for-
manerna kan indirekt bidra till en béttre tillgang till ldkemedel inom for-
manerna. Vidare innebér forslaget att patienten normalt inte ska behova
bekosta likemedel utanfor forménerna om det finns ett utbytbart alterna-
tiv inom formanerna. I dag kan patienten ofta sakna kdinnedom om att det
finns andra alternativ. Om patienten far vetskap om att det finns alterna-
tiv inom formanerna och vill fa ett sddant lakemedel far det i dag han-
teras genom att patienten eller apoteket kontaktar forskrivaren. Forslaget
innebdr en enklare hantering genom att utbyte kan goras direkt pa
apoteket. Apoteken aldggs ocksd en upplysningsskyldighet gentemot
patienten.

Genom att utbytet ar frivilligt for patienten dr det mojligt att vélja att fa
det forskrivna likemedlet om patienten foredrar det. Forslaget om utbyte
av smittskyddsldkemedel &r inte utformat s att patienten ges valfrihet,
eftersom incitamenten att byta till ett billigare likemedel eller ett lake-
medel med formansgrundande pris d& bedoms bli for svaga. Patienten
kan inte vélja det forskrivna lakemedlet och inte heller att sjélv betala for
att fa ett annat ldkemedel med forménsgrundande pris. Skélet till detta &r
bl.a. att kostnadsfriheten for dessa likemedel &r principiellt viktig, och
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behdva komma tillbaka vid ett senare tillfdlle och fa periodens vara och
att betala hela kostnaden for att kunna fa ett lakemedel direktexpedierat.

Det bor i méanga fall vara en fordel for patienten att kunna byta till
periodens vara i stéllet for att inte kunna fa nagot lakemedel expedierat,
om det som har forskrivits inte finns pa apoteket. Det kommer givetvis
ocksé att kunna forekomma situationer dér det forskrivna likemedlet
finns i lager, men dér patienten far vénta pa att apoteket tar in periodens
vara. Apoteken fér dock antas prioritera att ha periodens vara i lager. Nar
det géller periodens vara finns ocksa en garanti for tillgédnglighet genom
kravet pd atagande fran likemedelsforetagen att denna vara ska kunna
levereras under hela den aktuella perioden.

Sammantaget bedoms forslaget innebédra en péataglig forbéttring for
patienterna genom mojligheterna till snabbare och enklare tillgéng till
subventionerade lakemedel, 6kade incitament for lakemedelsforetagen att
ingd i formanerna och som en foljd av det 6kad konkurrens och prispress
inom forménerna, vilket d&ven kan komma patienterna till godo i de fall
de betalar hela eller delar av kostnaden sjédlv.

13.2  Konsekvenser for landstingen

Forslagen syftar till att fler likemedel ska inga i formanerna och att pris-
pressen ska oka. En reglering av prissittningen av smittskyddsldkemedel
och mdjlighet till utbyte dven i dessa fall bor leda till minskade kostnader
for landstingen for sadana ldkemedel. Vissa kostnadsdkningar for lake-
medelsformanerna kan forvintas da forslaget mdjliggdr inbyte i for-
manerna nar ett lakemedel utanfor formanerna forskrivits, se dven avsnitt
13.3. I samband med inférandet av de nya bestimmelserna kan det finnas
behov av dndringar i de forskrivarstod som anvinds i varden.

Vissa likemedel blir foremél for s.k. trepartsoverlaggningar mellan
Tandvards- och likemedelsformansverket (TLV), landstingen och lake-
medelsforetaget och kan komma att omfattas av sidodverenskommelser
som triffas mellan foretaget och landstingen i samband med &verlagg-
ningarna. Om forslaget leder till ett 6kat utbyte av ett sidant ldkemedel,
kan landstingens kostnader for dessa lakemedel komma att paverkas.

Forslaget om att ldkemedel ska kunna forskrivas kostnadsfritt enligt
smittskyddslagen (2004:168) av andra an ldkare berdr framst viss for-
skrivning av barnmorskor och bedéms ha mycket begransad effekt pa
landstingens kostnader.

Forslagen bedoms som helhet ha betydande positiva effekter for lands-
tingen genom att de kan bidra till en dkad tillgang till kostnadseffektiva
behandlingsalternativ inom likemedelsférménerna och genom en enklare
hantering i de fall likemedel utom féormanerna har forskrivits trots att det
finns alternativ som ingér i formanerna.



13.3 Konsekvenser for lidkemedelsformanerna

Baserat pé aktuell statistik 6ver lakemedelsforsédljningen berdknas kost-
nadsdkningen kunna uppga till upp till 45-50 miljoner kronor per ar.
Siffran &dr bl.a. beroende av vilka antaganden som gors om egenavgifts-
andelen i dessa fall. P4 langre sikt bor 6kad konkurrens och prispress
leda till att kostnaderna sjunker.

En uppdatering av berékningarna i TLV:s slutrapport visar att kost-
naderna for ldkemedel som helt befinner sig utanfor formanerna och som
har en utbytesgrupp uppgick till ca 830 miljoner kronor 2016. Det rér sig
om cirka 400 utbytesgrupper, varav 160—170 grupper innehéller alterna-
tiv inom férménerna som det skulle vara mojligt att byta till om det blev
tillatet. Utom formanerna kostade dessa ldkemedel cirka 155-200
miljoner kronor. Priserna inom formanerna dr betydligt lagre. Kost-
naderna skulle, om utbyte skedde, totalt uppga till cirka 60—70 miljoner
kronor baserat pa de priser som géllde inom formanerna i december
2016. Kostnadsokningen for formanerna, nir man riknar bort en genom-
snittlig egenavgiftsandel pd 25 procent, skulle dirmed uppgé till 45—
50 miljoner kronor. Utdver de utbytesgrupper som har potentiellt inbyte i
formanerna har TLV identifierat cirka tio grupper som pa grund av
begrinsningar inte far bytas in.

Da det giller likemedelsforménerna ersdtter staten landstingen for
deras kostnader genom ett sdrskilt bidrag. Detta bidrag infordes i sam-
band med att ansvaret for kostnaderna for lidkemedelsformanerna 1998
flyttades fran staten till landstingen. Nivan pa erséttningen fastslas gene-
rellt i overenskommelser mellan staten och Sveriges Kommuner och
Landsting (SKL).

13.4  Konsekvenser for smittskyddet

Genom forslaget tydliggors vad som ska gilla for ldkemedel som for-
skrivs kostnadsfritt enligt smittskyddslagen (2004:168).

Obligatoriskt utbyte av smittskyddslakemedel under vissa forutsitt-
ningar kan leda till lagre kostnader for smittskyddsldkemedel genom byte
till ldkemedel med faststillda priser och krav pa att dessa priser ska
tillimpas. For ldkemedel som huvudsakligen forskrivs enligt smitt-
skyddslagen skapas 6kad prispress.

En fraga dr hur tillgdngligheten till smittskyddsldkemedel kan paver-
kas. Mojligheten for den expedierande farmaceuten att motsitta sig ut-
byte bor gora att behandlingar inte fordréjs pa grund av utbytesreglerna.
Forslaget mojliggdr vidare snabbare tillgang till 1dkemedel i de fall dér
periodens vara men inte det forskrivna ldkemedlet finns pa apoteket.

Mojligheten for bl.a. barnmorskor att forskriva likemedel kostnadsfritt
enligt smittskyddslagen bedoms ockséa underldtta smittskyddsarbetet.
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13.5 Konsekvenser for forskrivarna

En f6ljd av forslaget om inbyte i forménerna blir att behovet av kontakter
med apoteken for att &ndra forskrivningar minskar.

De forandringar 1 e-receptformatet, receptblanketter och tillhérande
foreskrifter som kan bli aktuella beddms sannolikt inte innebédra nédgon
storre 0kning av arbetsbordan. Mojligheterna att motsétta sig utbyte kan
anvéndas i fler fall och det ligger ett ansvar pé forskrivaren att vid behov
gora sddana Overviganden nir byte in i formanerna eller utbyte av smitt-
skyddslakemedel kan bli aktuellt.

13.6  Konsekvenser for lakemedelsforetagen

Forslagen bor oka foretagens incitament bade att anséka om intréde i for-
manerna och att lata sina produkter vara kvar inom formanerna. De
ekonomiska konsekvenserna for foretagen beror pa hur utbytesreglerna
slar och hur foretagen véljer att agera, men eftersom ett syfte ar att
astadkomma Okad prispress kan det innebédra lagre intékter totalt sett for
lakemedelsforetagen. Forslagen kan dock vid en sddan utveckling frigéra
resurser for att behandla fler patienter med likemedel, vilket kan paverka
intdkterna positivt. Forslagen kan ocksa bidra till att stirka periodens
vara-systemets effektivitet. Forslagen bor framfor allt gynna generika-
foretagen, da det i nuldget inte &r ovanligt att ett originallikemedel
utanfor forméanerna med ett relativt hdgt pris fortsétter att forskrivas efter
att generisk konkurrens intrétt. Genom infoérandet av nya utbytesbestdm-
melser forvéntas utbyte ske i manga sddana situationer. Vidare torde
forslaget bidra till 6kad forséljning av parallellimporterade likemedel
och diarmed mdjligheter till 6kade intdkter for foretag som handlar med
sddana lakemedel.

13.7  Konsekvenser for Oppenvardsapoteken

Majligheten till inbyte i formanerna innebédr vissa nya skyldigheter for
apoteken. Enligt forslaget infors en skyldighet for apoteken att informera
patienterna om utbytet och de alternativ som erbjuds patienten. Apoteks-
personalen kan behdva ta stillning till om utbyte ska ske i de fall det
lakemedel som det dr aktuellt att byta till 4r subventionerat for ett be-
gransat anvandningsomrade (dvs. har en férménsbegrinsning). Enligt
huvudregeln ska utbyte inte ske i dessa situationer och det racker dé att
personalen konstaterar att det finns begrinsningar enligt TLV:s beslut.
Om TLV med stdd av sitt bemyndigande beslutar om undantag frén
lagregeln kan apotekspersonalen behdva bedoma om vissa forutsitt-
ningar dr uppfyllda. Det bor da rora sig om férhallanden som utan svérig-
het kan bedémas vid expedieringen pé apoteket.

Tidsatgangen for att hantera dessa fragor far vagas mot de mdjligheter
till férenklad hantering som forslaget ger, sdsom ett minskat behov av
kontakter med fOrskrivaren i vissa situationer, t.ex. nir ett likemedel
utanfor forménerna har forskrivits pa grund av forbiseende eller ddr pati-



enten inte har varit medveten om att ett likemedel utanfor féorménerna
har forskrivits. Eftersom apoteken kan ha hogre marginaler pa ldkemedel
utanfor formanerna kan inbytet i formanerna leda till minskade intékter.
Forslaget innebdr dock bl.a. okade mojligheter till forsdljning av
parallellimporterade ldakemedel, for vilka géller att bade inkdpspris och
forséljningspris kan variera under de av TLV faststdllda priserna.

Aven forslaget om utbyte av likemedel som forskrivits enligt smitt-
skyddslagen innebér att en skyldighet for apotekspersonalen att infor-
mera patienten infors. I dessa fall &r det dock inte aktuellt att informera
om olika alternativ, eftersom utbytet dr obligatoriskt.

Periodens vara bor vara det alternativ som oftast finns i lager och
mdjligheterna for direktexpediering bor ddrmed oka.

Den expedierande farmaceuten behdver bedoma om utbyte bor und-
vikas i ett enskilt fall i de nya utbytessituationerna pa grund av att det
finns anledning att anta att ett utbyte skulle innebédra betydande oldgenhet
for patienten. I frdga om smittskyddslakemedel kan farmaceuten ocksa
behova ta stdllning till om utbytet kan antas innebdra drdjsmal med
behandlingen. Vid utformningen av den senare bestimmelsen har det be-
aktats att den bedomning som ska goras inte far bli alltfor komplicerad.

Det foreslas ocksa vissa andra bestimmelser som syftar till att han-
teringen av de nya utbytessituationerna sa langt mojligt ska motsvara den
som giller for nuvarande utbyten, bl.a. vad géller rapportering av upp-
gifter till E-hdlsomyndigheten och mdjligheter for TLV att besluta om
sanktionsavgift.

Det kommer sannolikt att finnas behov av dndringar i apotekens it-stod
for receptexpediering, vilket kommer att medfora vissa kostnader for
apoteksaktorerna.

13.8  Konsekvenser for statliga myndigheter

13.8.1 Tandvards- och likemedelsformansverket

TLV behover infor ikrafttradandet ta fram foreskrifter om de nya ut-
bytesmdjligheterna med stdd av de bemyndiganden som foreslds. Detta
ar 1 huvudsak en engéngsinsats, men det kan finnas behov av att se 6ver
foreskrifter om t.ex. férménsbegrinsningar i framtiden. Det kommer
aven att finns behov av éndringar i TLV:s systemstod.

Liakemedel utanfor forménerna behdver grupperas i forpacknings-
storleksgrupper och andra utbytesgrupper. Detta innebar béde storre en-
gangsinsatser infor ikrafttridandet och 16pande arbete nér nya lakemedel
tillkommer. TLV bor svara for detta, men samrada med E-hdlsomyndig-
heten och Lakemedelsverket i lamplig utstrackning. Nér det giller paren-
terala lakemedel, t.ex. injektions- och infusionsldkemedel, dr detta en
komplex frdga och TLV framhaller att myndigheten och Léikemedels-
verket gemensamt behdver komma fram till hur de ska hanteras.

TLV behdver i sin tillsyn dven kontrollera att utbyte enligt de nya be-
stimmelserna sker pé ritt sétt och att faststéllt pris tas ut for likemedel
som forskrivits enligt smittskyddslagen och ldkemedel som dessa byts ut
mot. Det kan i det sammanhanget ocksé bli aktuellt for TLV att besluta
om sanktionsavgifter.
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Det kommer att behovas fordndringar i E-hdlsomyndighetens tjénster och
it-system. Behovet av justeringar i bl.a. formaten for e-recept behover ses
over. E-hdlsomyndigheten kommer att behova hantera ytterligare upp-
gifter jamfort med i dag, bl.a. ytterligare information fran TLV om for-
packningsstorleksgruppering m.m. Vad den nya uppgiftsskyldigheten till
TLV innebdr behover utredas ytterligare tillsammans med TLV. Det
behover ocksé utredas om nya uppgifter behover rapporteras av apotek
vid utbyte enligt de nya bestimmelserna.

13.8.3 Likemedelsverket

Lakemedelsverket behover se dver sina receptforeskrifter och receptblan-
ketten och vid behov gora de justeringar som krivs for att hantera utbyte
av ldkemedel enligt de foreslagna nya bestimmelserna. Likemedels-
verket bor vidare se 6ver behovet av foreskrifter och végledning nir det
géller mojligheten for farmaceuten att motsitta sig utbyte av smitt-
skyddslakemedel pa grund av risk for drojsmal med behandlingen.

13.9 Konsekvenser for domstolarna

I den man TLV fattar beslut om sanktionsavgifter pa grund av att de nya
utbytesreglerna inte foljs kan dessa komma att &verklagas. Det torde
dock rora sig om en marginell dkning av antalet mél i de allmidnna for-
valtningsdomstolarna, som bor kunna hanteras inom befintliga anslags-
ramar.

13.10  Ovriga konsekvenser

I 6vrigt bedoms forslagen i huvudsak inte medfora nagra konsekvenser
for brottsligheten och det brottsforebyggande arbetet, sysselséttning och
offentlig service, jamstélldheten mellan kvinnor och min samt mojlig-
heten att nd de integrationspolitiska malen. Det dr nagot vanligare att
kvinnor besdker apotek &n mén, se SOU 2017:15, s. 917. Dérfor ar det
ténkbart att forslagen generellt kommer att paverka kvinnor i ndgot hogre
utstrickning &n méan. Forslagen kan i ndgon mén bidra till de integra-
tionspolitiska mélen genom att de ger storre mojligheter for personer som
inte ar insatta i lakemedelsformanssystemet och reglerna om utbyte att fa
ett subventionerat ldkemedel, vilket sikerstills genom de krav pa
information m.m. som stills p& apoteken.



14 Forfattningskommentar

14.1 Forslaget till lag om dndring i lagen (2002:160)
om likemedelsféormaner m.m.

1§
Overvigandena finns i avsnitt 5.2 och 6.2.

I paragrafen ldggs till att lagen innehéller bestimmelser om “prisregle-
ring av ldkemedel och andra varor”, och inte som tidigare bara varor.
Négon dndring i sak &r inte avsedd, da lakemedel ar en slags vara. I den
delen tas bort att prisregleringen endast avser varor ”som ingdr i forma-
nen” eftersom lagen nu dven innehaller bestimmelser om vilket pris som
ska gilla for vissa ldkemedel som inte har forskrivits inom ldakemedels-
forménerna.

Vidare laggs till "utbyte av ldkemedel” eftersom lagen numera inne-
haller flera bestimmelser om utbyte av ldkemedel.

78§
Overvigandena finns i avsnitt 6.2.

I paragrafen, som i allt visentligt har utformats enligt Lagrddets for-
slag, infOrs ett nytt andra stycke som innebir att de priser som har fast-
stillts av Tandvards- och likemedelsformansverket (TLV) enligt forsta
stycket avseende ett visst ldkemedel ska tillimpas av Oppenvardsapo-
teken ocksa i de fall ndr ldkemedlet dr kostnadsfritt enligt 7 kap. 1§
smittskyddslagen (2004:168).

De av TLV faststéllda priserna for ett likemedel géller sdledes pa
samma sitt nir lakemedlet &r kostnadsfritt enligt smittskyddslagen som
nér likemedlet har forskrivits inom forménerna. Det innebar med den
nuvarande utformningen av 7 § forsta stycket att de av TLV faststillda
priserna i dessa fall ska tillampas av 6ppenvardsapoteken med de undan-
tag som foljer av 7a och 7 b §§.

Paragrafens tredje stycke motsvarar det tidigare andra stycket. Stycket
har dndrats négot redaktionellt.

11§

Overviigandena finns i avsnitt 5.2.

Sist 1 forsta stycket liggs ordet “formansbegrinsning” till inom
parentes som bendmning pa nir ett ldkemedel eller en annan vara ska
ingd i lakemedelsforménerna endast for ett visst anvindningsomréde.
Avsikten med tilldgget ar att pa ett enkelt sétt kunna anvénda sig av ordet
formansbegransning med den innebord som framgar av bestimmelsen pa
andra stillen i lagen.

21§

I paragrafen gors endast sprékliga och redaktionella dndringar, nagon
andring i forhallande till hur den tidigare tillimpats ar inte avsedd.
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I andra stycket gors ett fortydligande i och med att det anges att utbyt-
barheten ska finnas ”inom forménerna”. Med inom férméanerna menas i
detta sammanhang att lakemedlet i sig omfattas av ett pris- och subven-
tionsbeslut av Tandvéards- och likemedelsférménsverket, TLV. Nagon
dndring i sak &r inte avsedd i forhallande till hur bestimmelsen tidigare
har tillaimpats. Med de nya bestimmelserna som bl.a. ror utbyte av like-
medel som har forskrivits utanfor forménerna bor dock detta fortydligas.

I tredje stycket punkten 1 gors en spréklig dndring fran ”den som har
utfardat receptet” till “forskrivaren”. Vidare anges i punkten 2 ’den expe-
dierande farmaceuten” och ”lakemedlet” i bestdimd form.

Fjdirde stycket innehdller det stadgande som tidigare fanns i paragra-
fens tredje stycke punkten 3 andra meningen. Meningen flyttas till ett
eget stycke for att tydliggora att det i en sddan situation sker ett utbyte,
vilket inte sker i de situationer som anges i tredje stycket. I stycket infors
ett fortydligande som innebér att det utbyte som asyftas enbart kan ske
mot ett annat utbytbart ldkemedel ”inom férméanerna”. Med inom for-
manerna menas dven i detta sammanhang att likemedlet omfattas av ett
pris- och subventionsbeslut av TLV och inte att patientens kostnad for
lakemedlet ska ingd i hans eller hennes hogkostnadsskydd. Négon
dndring 1 sak dr inte avsedd i forhallande till hur bestimmelsen tidigare
har tillimpats. Med de nya bestimmelserna som bl.a. ror utbyte av like-
medel som har forskrivits utanfor forménerna bor dock detta fortydligas.

Femte stycket innehaller det stadgande som tidigare fanns i paragrafens
fiarde stycke. I bestimmelsen tydliggdrs att Oppenvardsapoteket ska
upplysa patienten om rétten att mot betalning fa ndgot annat utbytbart
lakemedel ”inom férménerna”. Vidare gors en spréklig dndring genom
att ’den som utférdat receptet” dndras till forskrivaren”.

Det bemyndigande som tidigare fanns i paragrafens femte stycke har
av redaktionella skél flyttats till en paragraf som enbart reglerar bemyn-
diganden avseende utbyten, 21 ¢ § 2.

21a§

Overvigandena finns i avsnitt 5.2.

Paragrafens tidigare innehall har av redaktionella skél overforts till
21d8§.

Bestdmmelsen &r ny till innehéllet och reglerar dppenvéardsapotekens
skyldighet att byta ut ett ldkemedel som har forskrivits utanfor forma-
nerna till ett likemedel inom férménerna. Med “utanfor forménerna”
avses 1 detta sammanhang att likemedlet antingen inte omfattas av ett
beslut av Tandvards- och likemedelsforménsverket (TLV) om pris och
subvention eller att det visserligen omfattas av ett sddant beslut men har
forskrivits utanfor sitt anvdndningsomrade, dvs. utanfor sin forméns-
begriansning (se 11 § forsta stycket). Med ett lidkemedel “inom férméa-
nerna” menas i detta sammanhang att ldkemedlet omfattas av ett pris-
och subventionsbeslut av TLV.

I forsta stycket anges de grundldggande forutséttningarna for att para-
grafen ska vara tillamplig: Forskrivningen ska dels ha gjorts till en per-
son som har ritt till forméner enligt 4 § (en forménsberéttigad person),
dels i dvrigt uppfylla kriterierna i 6 §, forutom i den del som anger att det
ska vara “fraga om ett ldkemedel som ingar i ldkemedelsformanerna”.



Dessa omsténdigheter bor forskrivaren faststélla i samband med forskriv-
ningen och de bor framga av receptet.

1 6 §, vars kriterier alltsd ska vara uppfyllda sanir som pa lakemedlets
formansstatus, anges att lakemedlet ska ha forskrivits for manniskor av
lakare, tandldkare, sjukskoterska, barnmorska eller legitimerad tand-
hygienist i syfte att forebygga, pévisa, lindra eller bota sjukdom eller
symptom pa sjukdom eller i likartat syfte och under forutsittning att det
aktuella receptet dr forsett med en kod som identifierar den arbetsplats
som receptutfirdaren tjanstgdr vid (arbetsplatskod).

Om nagon av de forutsdttningar som anges i 4 och 6 §§ inte ar upp-
fyllda vid forskrivningen (forutom nér det géller likemedlets forméns-
status), t.ex. att patienten inte dr forménsberittigad eller att uppgift om
arbetsplatskod saknas pa receptet, ska utbyte inte ske utan det forskrivna
lakemedlet expedieras.

Utbytessituationerna i paragrafen ar utformade pad samma sitt som nir
det géller utbyten av lakemedel forskrivna inom formanerna (21 § forsta
och andra styckena), forutom att nagon prisjimforelse inte ska goras
mellan det forskrivna likemedlet och det lidkemedel som utbyte ska ske
mot. Det foljer av att endast lakemedel inom forménerna har ett faststéllt
forsiljningspris. Om det finns utbytbara lakemedel inom férmanerna som
ar tillgingliga ska utbyte ske, i forsta hand enligt forsta stycket punkten 1
(generiskt utbyte), och i andra hand enligt forsta stycket punkten 2
(utbyte vid parallellimport), utan att ndgon prisjaimforelse gors mellan det
forskrivna ldkemedlet och det likemedel inom forménerna som utbyte
ska ske mot. Det innebér att utbyte enligt denna bestimmelse 1 vissa fall
kommer att ske mot ett ldkemedel som har ett hogre pris &dn det like-
medel som har forskrivits.

Huvudregeln vid utbyte enligt denna paragraf ar att det ldkemedel som
utbyte ska ske mot inte fir omfattas av forménsbegrinsningar (se
11 § forsta stycket). En forménsbegransning kan t.ex. avse forskrivnings-
orsak, behandlingsldngd eller ndgon omsténdighet som har med patienten
att gora, sasom alder eller kon. Undantag fran denna huvudregel kan ske
med stod av det bemyndigande som finns i 21 ¢ § 1. Dessa omstdndig-
heter behdver beaktas forst nir ett utbyte aktualiseras vid expedieringen
av forskrivningen och aligger séledes dppenvardsapoteken att kontrol-
lera.

Den ekonomiska konsekvensen av att utbyte sker enligt forsta stycket
ar att kostnaden for ldkemedlet ska ingé i patientens hdgkostnadsskydd
pa samma sétt som géiller nér ett ldkemedel har forskrivits inom léke-
medelsforméanerna.

I andra stycket anges de situationer nir sddana utbyten av lakemedel
som regleras i forsta stycket inte ska ske och det forskrivna ldkemedlet
ska expedieras. Patientens kostnad for lakemedlet i dessa fall ska inte
ingé 1 hdogkostnadsskyddet.

Punkten 1 och 2 motsvarar de grunder som géller for utbyte av lakeme-
del som forskrivs inom formanerna (21 § tredje stycket 1 och 2) och som
avser forskrivarens och farmaceutens mojlighet att motsétta sig utbyte,
medan punkten 3 har ett annat innehall jamfort med 21 § tredje stycket 3.

I punkten 3 anges att patienten kan vilja att betala hela kostnaden for
det forskrivna ldkemedlet och darigenom undvika utbyte av ladkemedlet.
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Enligt tredje stycket kan patienten vélja ett annat utbytbart lakemedel
inom férménerna om patienten betalar hela kostnaden for det ldkemedlet.
Patientens kostnad ska da inte ingd i hogkostnadsskyddet.

1 fidrde stycket regleras &ppenvardsapotekens skyldighet att upplysa
patienten om att utbyte kommer i frdga och om patientens mojlighet att
mot betalning fa det forskrivna ldakemedlet eller nagot annat utbytbart
likemedel inom forménerna. Oppenvérdsapoteken har vidare en skyldig-
het att skriftligen underritta forskrivaren nér utbyte sker.

21b§

Overviigandena finns i avsnitt 6.3.

Paragrafen, som i allt vésentligt har utformats enligt Lagrddets forslag,
ar ny och reglerar 6ppenvérdsapotekens skyldighet att byta ut lakemedel
som har fOrskrivits kostnadsfritt enligt 7 kap. 1§ smittskyddslagen
(2004:168). Den personkrets som omfattas av utbytesbestimmelserna i
denna paragraf dr den som anges i 7 kap. 3 § smittskyddslagen. Det foljer
av att kostnadsfriheten enligt 7 kap. 1 § smittskyddslagen bara géller for
de personer som anges i 7 kap. 3 § samma lag.

1 forsta stycket anges hur utbyte av lakemedel som har forskrivits kost-
nadsfritt enligt smittskyddslagen ska ga till. Hur utbytet ska ga till styrs
av om det forskrivna ldkemedlet har av Tandvards- och likemedels-
formansverket (TLV) faststdllda priser (inkdps- och forséljningspris) som
ska tilldmpas enligt 7 § eller inte.

Av punkten 1 foljer att om det likemedel som har forskrivits har
faststillda priser som ska tillimpas ska utbyte ske mot det lakemedel som
utbyte skulle ha skett mot vid utbyte mot likemedel inom férmanerna
enligt 21 § forsta och andra styckena.

Av punkten 2 foljer att om det ldkemedel som har forskrivits inte har
faststéllda priser som ska tillimpas ska utbyte ske mot det ldkemedel som
utbyte skulle ha skett mot vid utbyte mot ldkemedel utanfor formanerna
enligt 21 a § forsta stycket.

Det édr endast i fraga om vilket ldkemedel utbyte ska ske mot som
bestimmelserna i 21 § och 21 a § ska foljas och inte i nigot annat
avseende, som t.ex. att det ska vara en formansberéttigad person. Nér rétt
utbytessituation r klarlagd tar 21 § forsta och andra styckena respektive
21 a § forsta stycket over savitt avser sjdlva utbytet, vilket innebér att
dven anslutande foreskrifter till de bestimmelserna blir tillimpliga for
utbyten av smittskyddsldkemedel.

Ett lakemedel som har forskrivits enligt 7 kap. 1 § smittskyddslagen
och som har av TLV faststillda priser ska séledes bytas ut enligt samma
monster som géller for en forskrivning inom formanerna, dvs. utbytet ska
ske enligt 21 § forsta stycket men om det enbart finns utbytbarhet pé sétt
som anges i 21 § andra stycket ska utbytet f6lja den ordningen. I bada
dessa fall ska en prisjamforelse goras dven i forhallande till det for-
skrivna likemedlet, eftersom det finns faststéllda priser pa det forskrivna
lakemedlet.

Ett ladkemedel som har forskrivits enligt 7 kap. 1 § smittskyddslagen
och som inte har av TLV faststdllda priser som ska tillimpas ska bytas ut
som om det var ett ldkemedel som hade forskrivits utanfor formanerna,
dvs. enligt bestimmelserna i 21 a § forsta stycket. Beroende pa hur utbyt-



barheten ser ut och pa samma sitt som géller lidkemedel som har
forskrivits utanfor formanerna ska utbytet folja antingen 21 a § forsta
stycket 1 eller 2. P4 samma sitt som géller for de likemedel som har
forskrivits utanfor formanerna och som ska bytas ut enligt 21 a §, ska
nagon prisjamforelse inte géras mellan det forskrivna lakemedlet och det
lakemedel som utbyte ska ske mot.

Att receptet innehaller uppgift om arbetsplatskod &r inte en forut-
sattning for kostnadsfrihet nédr det géller smittskyddslikemedel
(prop. 2015/16:97 s. 39). Det ir inte heller ett krav for kostnadsfrihet vid
utbyte av smittskyddsldkemedel.

Av 7 kap. 1 § smittskyddslagen foljer att sévél de lakemedel som for-
skrivs enligt den bestdmmelsen som de likemedel som de forskrivna
lakemedlen har bytts ut mot ar kostnadsfria for patienten.

1 andra stycket anges i vilka situationer som ett lakemedel som har for-
skrivits enligt 7 kap. 1 § smittskyddslagen inte far bytas ut. Punkten 1 har
samma innebord som motsvarande bestimmelser i 21 och 21 a §§.
Punkten 2 har delvis samma innebord som bestimmelserna i 21 och
21 a §§ med det tillagget att utbyte inte far ske om det finns anledning att
anta att ett utbyte i annat fall skulle innebéra drdjsmal med behandlingen,
det vill sdga om det eller de lidkemedel som utbyte ska ske mot inte finns
i lager pé apoteket och behandlingen pé grund av detta inte kan pabdrjas.
Drojsmal med behandlingen tar sikte pa andra situationer &n dé drdjs-
malet innebdr en betydande oldgenhet for patienten. Drojsmal med
behandlingen kan t.ex. avse situationen da patienten inte har ndgra symp-
tom fran sin sjukdom och inte besvidras av en fordrojning av behand-
lingen, men det ur smittskyddssynpunkt &r angeldget att sjukdomen
behandlas omgaende. Att det ldkemedel som utbyte ska ske mot inte
finns i lager behover dock inte betyda drojsméal med behandlingen om
patienten t.ex. redan har ldkemedlet hemma sedan tidigare.

1 tredje stycket anges att Oppenvardsapoteken ska upplysa patienten om
att utbyte kommer i fraga. Vidare foreligger en skyldighet for apoteken
att skriftligen underrétta forskrivaren nér utbyte sker.

21¢c§

Overvigandena finns i avsnitt 7.

Paragrafen &r ny och reglerar de bemyndiganden som avser bestim-
melserna om utbyte i 21-21 b §§.

I punkten 1 bemyndigas regeringen eller den myndighet som rege-
ringen bestimmer att meddela foreskrifter om nér utbyte ska ske enligt
21 a § mot ett likemedel som omfattas av forménsbegransningar, dvs.
som ingér i formanerna endast for ett visst anvdndningsomrade enligt
11 § forsta stycket. Dessa undantag kan dven komma att omfatta utbyte
av smittskyddslakemedel som inte har ett faststéllt pris som ska tillimpas
av Oppenvardsapoteken enligt 7 § andra stycket eftersom det utbytet ska
folja 21 a §.

Punkten 2 utgdrs av ett bemyndigande till regeringen eller den myndig-
het som regeringen bestimmer att meddela foreskrifter om utbyte av
lakemedel enligt 21-21 b §§. Bemyndigandet &r nér det géller bestdm-
melserna om utbyte i 21 § inte avsett att innebédra nagon &ndring i for-
hallande till det bemyndigande som tidigare fanns i den paragrafen.
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verk som sikerstéller att bestimmelserna om utbyten blir fullt ut tillimp-
bara.

25a§

Overvigandena finns i avsnitt 8.

I paragrafens forsta stycke punkten I utvidgas Tandvards- och ldke-
medelsformansverkets befogenhet att ta ut sanktionsavgifter till att avse
dven de Oppenvardsapotek som inte foljer bestimmelserna om utbyte i
21 a och 21 b §§ och de foreskrifter som har meddelats med stod av
21 c§.

I paragrafens forsta stycke punkten 2 sker en foljdandring da tidigare
21 a § numera betecknas 21 d §. Saledes hinvisas i paragrafen till 21 d §
i stéllet for till 21 a §.

I 6vrigt har vissa redaktionella dndringar gjorts.

14.2  Forslaget till lag om dndring i smittskyddslagen
(2004:168)

7 kap. 1§

Overviigandena finns i avsnitt 6.4.

Paragrafen éndras sa att det inte langre uppstélls som ett krav for kost-
nadsfrihet att en ldkare har forskrivit likemedlet och gjort beddmningen
av risken for smittspridning. Vem som kan forskriva likemedel enligt
denna paragraf foljer av de foreskrifter som finns om behorighet att for-
skriva lakemedel. Den som forskriver ldkemedel enligt denna paragraf
ska dven gora bedomningen av risken for smittspridning.

14.3  Forslaget till lag om dndring i smittskyddslagen
(2004:168)

7 kap. 1§

Overviigandena finns i avsnitt 6.3.4.

Paragrafen dndras sa att dven de likemedel som utbyte ska ske mot
enligt bestimmelserna i lagen (2002:160) om ldkemedelsféorméner m.m.
ska vara kostnadsfria for patienten.

144  Forslaget till lag om dndring 1 apoteksdatalagen
(2009:367)

8§

Overvigandena finns i avsnitt 9.2.



I paragrafens forsta stycke punkten 7, som ror for vilka d&ndamal per-
sonuppgifter far behandlas vid 6ppenvérdsapoteken, dndras hanvisningen
till 21 § femte stycket i stéllet for till fjarde stycket och hanvisas dven till
21 a § fjarde stycket och 21 b § tredje stycket som avser utbyte av like-
medel som har forskrivits utanfor likemedelsforménerna respektive ut-
byte av ldkemedel som har forskrivits enligt 7 kap. 1 § smittskyddslagen
(2004:168). Andringen innebir att personuppgifter fir behandlas om det
ar nodvandigt for rapportering till férskrivare om sddana utbyten.

14.5 Forslaget till lag om dndring 1 lagen (2018:000)
om nationell ldkemedelslista

3kap.5§

Overvigandena finns i avsnitt 9.1.

Paragrafen anger vissa dndamal for vilka personuppgifter far behandlas
av E-hdlsomyndigheten i den nationella ldkemedelslistan.

Andamalsforeskriften i punkten 7 utvidgas si att personuppgifter far
behandlas om det ar nddvandigt for registrering och redovisning av upp-
gifter for Tandvards- och ldkemedelsformansverkets tillsyn dven Sver
utbyte av ldkemedel enligt de nya bestimmelserna i 21 a och 21 b §§ och
de foreskrifter som har meddelats med stod av 21 ¢ § lagen (2002:160)
om likemedelsformaner m.m. Andringen foranleds av att det har inforts
tvd nya paragrafer om utbyte av ldkemedel i lagen om likemedelsfor-
maner m.m., vilka reglerar utbyte av ldkemedel som har forskrivits utan-
for formanerna och utbyte av lakemedel som har forskrivits enligt 7 kap.
1§ smittskyddslagen (2004:168) samt en ny paragraf som samlar
bemyndigandena om utbyte av lakemedel.
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Sammanfattning av Ds 2017:29 Utokade
mojligheter till utbyte av ldkemedel

I promemorian foreslas &ndringar i lagen (2002:160) om ldkemedels-
forméner m.m. som innebdr att ett likemedel som inte ingar i ldke-
medelsformanerna under vissa forutséttningar ska bytas ut mot ett till-
gingligt 1dkemedel som ingar i formanerna. Utbytet ska i huvudsak ske
enligt samma principer som utbyte av lakemedel som ingér i formanerna.
Ett villkor for utbyte &r att receptet dr forsett med arbetsplatskod.

Det foreslas en sérskild bestimmelse i lagen om liakemedelsformaner
m.m. om att inkdpspris och forsidljningspris som har faststéllts av Tand-
vards- och likemedelsformansverket (TLV) enligt 7 § ska gélla dven nér
lakemedlet &r kostnadsfritt enligt smittskyddslagen (2004:168).

I lagen om ldkemedelsformaner m.m. ska inféras en bestimmelse om
utbyte av likemedel som har forskrivits med stéd av 7 kap. 1 § smitt-
skyddslagen. Sjélva utbytet ska ske pa liknande sitt som utbyten av lake-
medel som forskrivs inom forménerna respektive inte ingér i forméanerna.
Bestimmelsen ska i 6vrigt utformas efter forebild av ndmnda bestim-
melser och reglera utbyte dels nér det forskrivna likemedlet har ett av
TLV faststillt inkdps- och forséljningspris, dels nir ett likemedel inte
har nigot sddant faststillt pris. Avsaknad av arbetsplatskod ska inte ut-
gora hinder for att expediera ldkemedel som omfattas av sddana utbyten
kostnadsfritt. Patienten ska inte ha mdojlighet att — genom att t.ex. betala
for ett annat likemedel — forhindra utbyte av likemedel som har for-
skrivits med st6d av smittskyddslagen.

Utbyte enligt de foreslagna bestimmelserna far, pa samma séitt som
géller enligt nuvarande bestimmelser om utbyte, inte ske om den som
utfardat receptet pa medicinska grunder har motsatt sig utbyte eller om
expedierande farmaceut pa 6ppenvardsapoteket har motsatt sig utbyte av
lakemedel med hénsyn till att det finns anledning att anta att ett utbyte
skulle innebédra betydande olédgenhet for patienten. Darutdver foreslas att
farmaceuten far motsitta sig utbyte av likemedel forskrivna med stod av
smittskyddslagen om det finns anledning att anta att ett utbyte skulle
innebéra dréjsmal med behandlingen.

Oppenvardsapoteket ska upplysa patienten om att utbyte kommer i
fraga i de situationer som omfattas av forslaget. Vid utbyte av ett ldke-
medel som inte ingdr i forménerna till ett likemedel som ingér i for-
ménerna ska patienten ocksd upplysas om mojligheten att mot betalning
f4 det forskrivna likemedlet eller ndgot annat utbytbart ldkemedel som
ingér i forménerna. Nar utbyte sker, ska oppenvardsapoteket skriftligen
underritta den som utfardat receptet.

Det foreslas en bestimmelse i smittskyddslagen om att dven de ldke-
medel som utbyte sker mot ska vara kostnadsfria for patienten. En dnd-
ring i smittskyddslagen foreslds ocksd med inneborden att kostnads-
friheten ska gilla dven likemedel som forskrivs av andra forskrivar-
kategorier 4n ldkare.

En sdrskild paragraf med bemyndigande for regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer att meddela foreskrifter om utbyte



av lakemedel och om forutséttningarna for utbyte mot likemedel som
omfattas av begransningar foreslas.

En utvidgning av TLV:s befogenhet att ta ut sanktionsavgift av 6ppen-
vardsapotek som inte foljer bestimmelserna om utbyte av lakemedel till
att omfatta dven de nya bestimmelserna om utbyte foreslas.

Det foreslas dndringar i lagen (1996:1156) om receptregister och
apoteksdatalagen (2009:367) i syfte att mojliggéra uppfoljning av ut-
byten enligt forslaget pa motsvarande sitt som for dagens utbyten.

Andringarna beddéms kunna trida i kraft tidigast den 1 januari 2019,
med undantag for bestimmelsen om att de priser som har faststéllts av
TLV ska gélla dven nir ldkemedlet dr kostnadsfritt enligt smittskydds-
lagen, som foreslés trada i kraft den 1 juli 2018.
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Forfattningsforslag 1 Ds 2017:29 Utokade
mojligheter till utbyte av ldkemedel

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

receptregister

Hérigenom foreskrivs att 6 § lagen (1996:1156) om receptregister ska

ha f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

6§'
Personuppgifterna i receptregistret fir behandlas om det dr nodvéndigt

for

1. expediering av ldkemedel och andra varor som forskrivits,
2. registrering av underlaget for tillimpningen av bestimmelserna om
lakemedelsforméner vid kop av lakemedel m.m.,

3. debiteringen till landstingen,

4. ekonomisk uppfoljning och framstdllning av statistik hos E-hilso-

myndigheten,

5. registrering och redovisning till landstingen av uppgifter for
ekonomisk och medicinsk uppf6ljning samt for framstillning av statistik,
6. registrering och redovisning till forskrivare, till verksamhetschefer

enligt hélso- och

sjukvérdslagen (2017:30) och till ldkemedels-

kommittéer enligt lagen (1996:1157) om likemedelskommittéer av
uppgifter for medicinsk uppfoljning, utvirdering och kvalitetssdkring i

hélso- och sjukvarden,

7. registrering och redovisning till Socialstyrelsen av uppgifter for
epidemiologiska undersokningar, forskning och framstillning av statistik

inom hélso- och sjukvéardsomrédet,

8. registrering av recept och blanketter som anvinds for flera uttag,
samt registrering av dosrecept och elektroniska recept,

9. registrering och redovisning till Inspektionen for vard och omsorg av
uppgifter om enskild ldkares eller tandldkares forskrivning av narkotiskt
lakemedel eller annat sérskilt lakemedel, for inspektionens tillsyn dver
hélso- och sjukvardspersonal enligt patientsékerhetslagen (2010:659),

10. registrering och redovisning
av uppgifter for Tandvards- och
lakemedelsformansverkets tillsyn
over utbyte av ldkemedel enligt
21§ lagen (2002:160) om ldke-
medelsformaner m.m. och for
provning och tillsyn enligt samma
lag av ldkemedel som fér siljas
enligt 4 kap. 10§ andra stycket

! Senaste lydelse 2017:44.

10. registrering och redovisning
av uppgifter for Tandvards- och
lakemedelsformansverkets tillsyn
over utbyte av ldkemedel enligt
21-21 b §§ lagen (2002:160) om
lakemedelsforméner m.m. och for
provning och tillsyn enligt samma
lag av ldkemedel som fér séljas
enligt 4 kap. 10§ andra stycket



och 5 kap. 1§ tredje stycket like- och 5 kap. 1 § tredje stycket lake-
medelslagen (2015:315), eller medelslagen (2015:315), eller

11. registrering och redovisning av uppgifter for Lakemedelsverkets
tillsyn Over Oppenvardsapotekens tillhandahallandeskyldighet enligt
2 kap. 6 § forsta stycket 3 lagen (2009:366) om handel med ldkemedel.

Behandling av personuppgifter for andamal som avses i forsta stycket
2 och 8, med undantag for registrering av elektroniska recept, far endast
ske i friga om den som har ldmnat sitt samtycke till behandlingen. For
andamal som avses i forsta stycket 3 far uppgifter som kan hanforas till
en enskild person inte omfatta annat &n inkdpsdag, kostnad, kostnads-
reducering enligt lagen om likemedelsforméner m.m., kostnadsfrihet
enligt smittskyddslagen (2004:168) och patientens personnummer.

For andamal som avses i forsta stycket 4, 6 och 10 far inga uppgifter
redovisas som kan hinforas till en enskild person. Andamélen enligt
forsta stycket 5 far inte, med undantag for utlimnande av uppgifter enligt
14 §, omfatta nagra atgdrder som innebér att uppgifter som kan hénforas
till ndgon enskild patient redovisas. Dock far uppgifter som kan hianforas
till en enskild forskrivare ingéd i redovisning enligt forsta stycket 6 till
samma forskrivare och till verksamhetschefen vid den enhet dir for-
skrivaren tjanstgdér samt i redovisning enligt forsta stycket 9 till
Inspektionen for vard och omsorg.

Forskrivningsorsak far redovisas endast for de dndamal som avses i
forsta stycket 5 och 6.

Denna lag triader i kraft den 1 januari 2019.
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Forslag till lag om dndring i lagen (2002:160) om

lakemedelsformaner m.m.

Hérigenom foreskrivs i fraga om lagen (2002:160) om likemedels-

formaner m.m.

dels att nuvarande 21 a §§ ska betecknas 21 d §§,
dels att 1,21,21 aoch 25 a §§ ska ha foljande lydelse,
dels att det ska inforas tre nya paragrafer, 7 c, 21 b och 21 ¢ §§ av

foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

I denna lag finns bestimmelser
om ldkemedelsforméner, pris-
reglering av varor som ingar i
formanen och dirmed samman-
héngande fragor.

Foreslagen lydelse

1§

I denna lag finns bestimmelser
om likemedelsforméner, pris-
reglering av varor som ingar i
forménen, utbyte av ldkemedel och
dédrmed sammanhéngande fragor.

7¢§

Ndr inképspris och forsdljnings-
pris har faststillts for ett like-
medel enligt 7§, gdller de
priserna i den utstrdickning som
foljer av 7 § dven ndr likemedlet
dr kostnadsfritt for patienten enligt
7kap. 1§ smittskyddslagen
(2004:168).

21 §!

Ett Sppenvardsapotek ska byta ut ett ldkemedel som har forskrivits
inom lakemedelsforménerna mot det tillgéngliga likemedel inom for-
ménerna som det dr utbytbart mot och som har ligst faststillt forsalj-
ningspris.

Ett oppenvardsapotek ska byta ut ett ldkemedel som har forskrivits
inom lakemedelsformanerna mot nagot av de ldkemedel inom for-
ménerna som 4r tillgdngliga och har ett ligre faststéllt forséljningspris,
nér det finns utbytbarhet enbart mellan

1. ett lakemedel och ett eller flera av dess parallellimporterade 1dke-
medel, eller

2. ett lakemedels parallellimporterade lakemedel.

Ett ldkemedel fér inte bytas ut om

1. den som utfardat receptet pa medicinska grunder har motsatt sig ett
utbyte,

2. expedierande farmaceut pé Oppenvardsapoteket har motsatt sig
utbyte av ldkemedel med hinsyn till att det finns anledning att anta att ett
utbyte skulle innebéra betydande oldgenhet for patienten, eller

! Senaste lydelse 2014:461.



3. patienten betalar mellan-skill-
naden mellan det forsdljningspris
som faststillts for det forskrivna
lakemedlet och lagsta forséljnings-
pris for det utbytbara likemedel
som finns tillgdngligt. Om nagot
annat utbytbart ldkemedel finns
tillgéngligt, kan utbyte ske mot
detta ldkemedel, om patienten
betalar hela kostnaden for det lake-
medlet.

Ett oppenvardsapotek ska upp-
lysa patienten om att utbyte kom-
mer 1 friga och om patientens rétt
att mot betalning fa det forskrivna
lakemedlet eller nagot annat utbyt-
bart likemedel. Nir utbyte sker,
ska Sppenvardsapoteket skriftligen
underrdtta den som utfdrdat
receptet.

Regeringen, eller den myndighet
som regeringen bestdmmer, far
meddela foreskrifter om utbyte av
ldkemedel.

3. patienten betalar mellan-skill-
naden mellan det forsdljningspris
som faststillts for det forskrivna
lakemedlet och lagsta forséljnings-
pris for det utbytbara ldakemedel
som finns tillgdngligt. Om nagot
annat utbytbart ldkemedel som
ingdr i formanerna finns tillgang-
ligt, kan utbyte ske mot detta
lakemedel, om patienten betalar
hela kostnaden for det lakemedlet.

Ett 6ppenvardsapotek ska upp-
lysa patienten om att utbyte kom-
mer 1 frdga och om patientens ratt
att mot betalning f& det forskrivna
lakemedlet eller nagot annat utbyt-
bart likemedel som ingdr i for-
mdnerna. Nar utbyte sker, ska

Oppenvardsapoteket skriftligen
underritta den som utfardat
receptet.
21a§

Ett oppenvdrdsapotek ska byta
ut ett likemedel som vid forskriv-
ningen inte ingick i ldikemedels-
formdnerna men forskrevs till en
formdnsberdttigad person, under
forutsdttning att receptet dr forsett
med uppgift om arbetsplatskod mot

1. det tillgdngliga Idkemedel
som ingdr i formdnerna utan be-
grdnsning till ett visst anvdnd-
ningsomrdde (begrdnsning), som
det dr utbytbart mot och som har
ldgst faststillt  forsdiljningspris,
eller

2. ndgot av de tillgdangliga ldke-
medel som ingdr i formdnerna
utan begrdnsning om det enbart
finns utbytbarhet mellan

a. ett ldikemedel och ett eller
flera av dess parallellimporterade
likemedel, eller

b.ett  likemedels
importerade ldkemedel.

parallell-
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Ett likemedel fdr inte bytas ut
om

1. den som utfdrdat receptet pd
medicinska grunder har motsatt
sig ett utbyte,

2. expedierande farmaceut pd
oppenvardsapoteket har motsatt
sig utbyte av likemedel med hdin-
syn till att det finns anledning att
anta att ett utbyte skulle innebdra
betydande oldgenhet for patienten,
eller

3. patienten betalar hela kost-
naden for det forskrivna ldke-
medlet eller for nagot annat utbyt-
bart likemedel som ingdr i for-
mdnerna.

Ett éppenvardsapotek ska upp-
lysa patienten om att utbyte kom-
mer i frdga och om patientens rdtt
att mot betalning fd det forskrivna
ldkemedlet eller ndgot annat utbyt-
bart ldkemedel som ingdr i for-
mdnerna. Ndr utbyte sker, ska
dppenvardsapoteket skriftligen
underritta den som utfdrdat
receptet.

21b§

Ett  likemedel som har for-
skrivits med stod av 7 kap. 1§
smittskyddslagen (2004:168) ska
bytas ut i enlighet med vad som
foljer av denna paragraf.

Ett ldkemedel som omfattas av
7cs ska bytas ut mot det ldke-
medel som utbyte kan ske mot
enligt 21§ forsta och andra
styckena. Ett likemedel som inte
omfattas av 7 ¢ § ska bytas ut mot
det likemedel som utbyte kan ske
mot enligt 21 a § forsta stycket.

Ett likemedel som byts ut enligt
denna paragraf ska expedieras
kostnadsfritt dven om receptet
saknar uppgift om arbetsplatskod.

Ett likemedel fdr inte bytas ut
om

1. den som utfdrdat receptet pd
medicinska grunder har motsatt
sig ett utbyte, eller



2. expedierande farmaceut pd
oppenvardsapoteket har motsatt
sig utbyte av likemedel med héin-
syn till att det finns anledning att
anta att ett utbyte skulle innebdra
betydande oldgenhet for patienten
eller i annat fall drojsmadl med
behandlingen.

Ett oppenvdrdsapotek ska upp-
lysa patienten om att utbyte
kommer i fraga. Ndr utbyte sker,
ska oppenvdrdsapoteket skriftligen
underritta den som utfirdat
receptet.

21c§

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer fdr
meddela foreskrifter om

1. utbyte av likemedel enligt
21-21 b §§ och

2. forutsdttningarna for utbyte
mot likemedel som omfattas av
begrinsningar enligt 21 a §.

25a§

Tandvéards- och ldkemedels-
formansverket far ta ut en sank-
tionsavgift av den

1. som har tillstind att bedriva
Oppenvardsapotek om  Oppen-
vardsapoteket inte byter ut like-
medel enligt bestimmelserna i
21 § eller enligt foreskrifter som
har meddelats med stod av 21§,
eller

2. som har ett godkdnnande for
forséljning som inte tillhandahéaller
ett lakemedel enligt 21 a § eller
enligt foreskrifter som har med-
delats i anslutning till 21 a §.

Tandvérds-

Tandvéards- och ldkemedels-
formansverket far ta ut en sank-
tionsavgift av den

1. som har tillstind att bedriva
Oppenvardsapotek om  Oppen-
vardsapoteket inte byter ut ldke-
medel enligt bestimmelserna i
21-21 b §§ eller enligt foreskrifter
som har meddelats med stod av
21 ¢ §, eller

2.som har ett godkdnnande for
forséljning som inte tillhandahaller
ett lakemedel enligt 21d§ eller
enligt foreskrifter som har med-
delats i anslutning till 21 d §.

och liakemedelsformansverket far besluta att ta ut

sanktionsavgift av nigon endast om denne, inom fem ar fran det att
overtradelsen dgde rum, har delgetts en underrittelse om att myndigheten
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Prop. 2017/18:233  gvervéger att fatta ett sddant beslut. Innan en sanktionsavgift tas ut ska
Bilaga 2 den som avgiften giller ges tillfdlle att yttra sig.
Sanktionsavgiften tillfaller staten.

Denna lag trdder i kraft den 1 juli 2018 i fraga om 7 ¢ § och i dvrigt
den 1 januari 2019.
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Forslag till lag om dndring i smittskyddslagen Prop. 2017/18:233
(2004:168) Bilaga 2

Hirigenom foreskrivs i fraga om smittskyddslagen (2004:168) att
7 kap. 1 § ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse

7 kap.
1§

Lakemedel som har forskrivits Lakemedel som har forskrivits
av ldkare mot en allménfarlig mot en allménfarlig sjukdom och
sjukdom och som ldkaren bedomer som forskrivaren bedomer minskar
minska risken for smittspridning dr risken for smittspridning, eller de
kostnadsfria for patienten. ldkemedel som dessa har bytts ut

mot enligt 21 b § lagen (2002:160)
om ldkemedelsformdner m.m., ar
kostnadsfria for patienten.

Denna lag triader i kraft den 1 januari 2019.
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Forslag till lag om dndring i apoteksdatalagen
(2009:367)

Héarigenom foreskrivs att 8 § forsta stycket 7 apoteksdatalagen
(2009:367) ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse

8§!

Personuppgifter far behandlas om det dr nddvandigt for

1. expediering av forordnade likemedel, och séddana forordnade varor
som omfattas av lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m. samt for
atgdrder 1 anslutning till expedieringen,

2. redovisning av uppgifter till E-hdlsomyndigheten enligt 2 kap. 6 § 5
eller 7 lagen (2009:366) om handel med ldkemedel,

3. hantering av reklamationer och indragningar,

4. administrering av delbetalning av ldkemedel och varor som omfattas
av lagen om likemedelsformaner m.m.,

5. administrering av fullmakter att himta ut lakemedel,

6. redovisning av uppgifter till Inspektionen for vard och omsorg och
Lékemedelsverket for deras tillsyn,

7. rapportering till forskrivare 7. rapportering till forskrivare
om utbyte av lakemedel enligt 21 § om utbyte av ldkemedel enligt 21 §
farde stycket lagen om ldke- fjarde stycket, 2/ a § tredje stycket
medelsforméner m.m., och 21 b § femte stycket lagen om

ldkemedelsformaner m.m.,

8. hélsorelaterad kundservice,

9. att kunna lamna ut recept eller blankett till konsumenten,

10. systematisk och fortlopande utveckling och sakerstdllande
av Oppenvardsapotekens kvalitet, samt

11. administration, planering, uppfoljning och utvédrdering av
Oppenvardsapotekens verksamhet samt framstéllning av statistik.

Sadan personuppgiftsbehandling som avses i forsta stycket 5 och 8 far
inte omfatta ndgon annan dn den som har ldmnat sitt samtycke till
behandlingen.

For dandamél som avses i forsta stycket 10 och 11 far inga uppgifter
redovisas som kan hénforas till en enskild person.

Denna lag trader i kraft den 1 januari 2019.

! Senaste lydelse 2013:1027.



Forslag till forordning om éndring i férordningen
(2002:687) om lakemedelsformaner m.m.

Harigenom foreskrivs att 12 § forordningen om ldkemedelsférméner

(2002:687) ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

12 §'

Tandvérds- och ldkemedels-
formansverket far meddela fore-
skrifter om utbyte av ldkemedel
enligt 21 § lagen (2002:160) om
ldkemedelsformaner m.m.

I fraga om nédr en farmaceut kan
motsdtta sig utbyte enligt 21§
tredje stycket 2 lagen (2002:160)
om ldkemedelsformaner m.m. far
dock i stillet Lakemedelsverket
meddela foreskrifter efter att ha
gett Tandvards- och ldkemedels-
formansverket tillfille att yttra sig.

Tandvéards- och ldkemedels-
formansverket far med stod av
21¢§ 1 lagen (2002:160) om
lakemedelsformaner m.m. meddela
foreskrifter om utbyte av ldke-
medel.

Tandvdrds- och ldkemedels-
formdnsverket far med stod av
21c§2 lagen (2002:160) om
likemedelsformdner m.m. meddela
foreskrifter om forutsdttningarna
for utbyte mot Ildkemedel som
omfattas av begrdnsningar.

I fraga om nédr en farmaceut kan
motsitta sig utbyte enligt 21 §
tredje stycket 2, 2/ ag§ andra
stycket 2 och 21 b § fidrde stycket
2 lagen (2002:160) om ladke-
medelsforméner m.m. far dock i
stillet Likemedelsverket meddela
foreskrifter efter att ha gett Tand-
vards- och likemedelsforméns-
verket tillfdlle att yttra sig.

Denna forordning trdder i kraft den 1 januari 2019.

! Senaste lydelse 2014:466.
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Forslag till forordning om éndring i
smittskyddsforordningen (2004:255)

Hérigenom foreskrivs att 9 a § smittskyddsforordningen (2004:255)

ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

9a§'

Niér en ldkare forskriver ett ldke-
medel som dr kostnadsfritt enligt
7 kap. 1§ smittskyddslagen
(2004:168) ska receptet forses med
en kod som identifierar den arbets-
plats som /ldkaren tjénstgdr vid
(arbetsplatskod).

Nér ett ldkemedel som dr kost-
nadsfritt enligt 7 kap. 1§ smitt-
skyddslagen (2004:168) forskrivs
ska receptet forses med en kod
som identifierar den arbetsplats
som forskrivaren tjanstgor vid
(arbetsplatskod).

Denna forordning trader i kraft den 1 januari 2019.

! Senaste lydelse 2016:856.



Forteckning over remissinstanser avseende
Ds 2017:29 Utokade mojligheter till utbyte av
lakemedel

Kammarrdtten i Stockholm, Forvaltningsritten i Stockholm, Justitie-
kanslern (JK), Domstolsverket, Datainspektionen, Kommerskollegium,
Socialstyrelsen, Inspektionen for vard och omsorg (IVO), Likemedels-
verket, Folkhdlsomyndigheten, Myndigheten for vird- och omsorgs-
analys, Statens beredning for medicinsk och social utvéirdering (SBU),
Tandvards- och likemedelsformansverket (TLV), E-hédlsomyndigheten,
Konsumentverket, Konkurrensverket Regelrddet, Stockholms léns
landsting, Uppsala lidns landsting, Sodermanlands léns landsting,
Ostergétlands léns landsting, Jonkopings lins landsting, Kronobergs lins
landsting, Kalmar lins landsting, Blekinge ldns landsting, Skéne léns
landsting, Hallands ldns landsting, Vastra Gotalands lidns landsting,
Virmlands lins landsting, Orebro ldns landsting, Vistmanlands lins
landsting, Dalarnas ldns landsting, Gévleborgs ldns landsting, Véster-
norrlands ldns landsting, Jamtlands lans landsting, Vésterbottens léns
landsting, Norrbottens léns landsting, Gotlands kommun, Apotekar-
societeten, Astma- och allergiférbundet, DHR-Forbundet for ett samhélle
utan rorelsehinder, Funktionsrdtt Sverige, Foreningen for Generiska
lakemedel och biosimilarer (FGL), HIV-Sverige, Likemedelsdistribu-
torsforeningen, Likemedelshandlarna, Lékemedelsindustriféreningen
(LIF), Naringslivets Regelndmnd, Nétverket for Sveriges likemedels-
kommittéer (LOK), Pensiondrernas Riksorganisation (PRO), Reuma-
tikerférbundet, Riksforbundet for Social och Mental Hilsa, Riksfore-
ningen Hepatit C, Smittskyddslédkarforeningen, SPF-Seniorerna, Stiftel-
sen Nitverk for lakemedelsepidemiologi (NEPI), Svenska Barnmorske-
forbundet, Svenska Diabetesforbundet, Svenska Infektionsldkarfore-
ningen, Svenska Lékaresillskapet, Sveriges Apoteksforening, Sveriges
Farmaceuter, Sveriges Kommuner och Landsting (SKL), Sveriges
Konsumenter, Sveriges ldkarforbund, Sveriges oberoende apoteksak-
torers forening (SOAF), Unionen, Véardforbundet, Vardforetagarna
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Lagridsremissens lagforslag

Regeringen har foljande forslag till lagtext.

1.1

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

om likemedelsformaner m.m.

Harigenom foreskrivs i fraga om lagen (2002:160) om lakemedelsfor-

maner m.m.

dels att nuvarande 21 a § ska betecknas 21 d §,
dels att 1, 11, 21 och 25 a §§ ska ha foljande lydelse,
dels att det ska inforas fyra nya paragrafer, 7 c, 21 a, 21 b och 21 ¢ §§,

av foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

I denna lag finns bestimmelser
om lakemedelsformaner, prisregle-
ring av varor som ingdr i formdnen
och didrmed sammanhéngande fra-
gor.

Foreslagen lydelse

1§

I denna lag finns bestimmelser
om likemedelsformaner, prisregle-
ring av ldkemedel och andra varor,
utbyte av likemedel och dirmed
sammanhéngande fragor.

7¢§

Ndr inképspris och forsdljnings-
pris har faststillts for ett ldkeme-
del enligt 7 §, gdller de priserna i
den utstrdckning som foljer av 7 §
ndr ldkemedlet dr kostnadsfritt for
patienten enligt 7 kap. 1§ smitt-
skyddslagen (2004:168).

11§

Om det finns sérskilda skadl far
Tandvards- och likemedelsfor-
mansverket besluta att ett ldkeme-
del eller en annan vara ska ingé i
ladkemedelsformanerna endast for
ett visst anvandningsomrade.

Om det finns sérskilda skal far
Tandvards- och likemedelsfor-
mansverket besluta att ett lidkeme-
del eller en annan vara ska ingd i
lakemedelsformanerna endast for
ett visst anvdndningsomrade (for-
mdnsbegrdnsning).

Myndighetens beslut far forenas med andra sirskilda villkor.

! Senaste lydelse 2008:655.



21§
Ett oppenvardsapotek ska byta ut ett ldkemedel som har forskrivits
inom ldakemedelsforméanerna mot det tillgéngliga likemedel inom for-
ménerna som det dr utbytbart mot och som har lagst faststallt forsélj-

ningspris.

Ett oppenvardsapotek ska byta
ut ett likemedel som har forskri-
vits inom ldkemedelsformanerna
mot nagot av de likemedel inom
formanerna som ér tillgdngliga och
har ett ldgre faststallt forséljnings-
pris, nir det finns utbytbarhet en-
bart mellan

Ett Oppenvardsapotek ska byta
ut ett lakemedel som har forskri-
vits inom ldkemedelsformanerna
mot nagot av de likemedel inom
forménerna som ér tillgdngliga och
har ett ligre faststdllt forséljnings-
pris, ndr det inom formdnerna
finns utbytbarhet enbart mellan

1. ett lakemedel och ett eller flera av dess parallellimporterade ldke-

medel, eller

2. ett lakemedels parallellimporterade ldkemedel.

Ett ldkemedel fér inte bytas ut om

1. den som utfirdat receptet pa
medicinska grunder har motsatt sig
ett utbyte,

2. expedierande farmaceut pa
Oppenvardsapoteket har motsatt
sig utbyte av likemedel med hén-
syn till att det finns anledning att
anta att ett utbyte skulle innebéra
betydande oldgenhet for patienten,
eller

3. patienten betalar mellanskill-
naden mellan det forsdljningspris
som faststillts for det forskrivna
lakemedlet och ldgsta forsdljnings-
pris for det utbytbara ldkemedel
som finns tillgéngligt. Om ndgot
annat utbytbart likemedel finns
tillgangligt, kan utbyte ske mot
detta likemedel, om patienten be-
talar hela kostnaden for det like-
medlet.

Ett oppenvérdsapotek ska upp-
lysa patienten om att utbyte kom-
mer 1 frdga och om patientens ratt
att mot betalning fa det forskrivna
lakemedlet eller ndgot annat utbyt-
bart lidkemedel. Niar utbyte sker,
ska dppenvérdsapoteket skriftligen
underrétta den som utfirdat recep-
tet.

2 Senaste lydelse 2014:461.

1. forskrivaren pa medicinska
grunder har motsatt sig ett utbyte,

2.den expedierande farmaceu-
ten pa Oppenvéardsapoteket har
motsatt sig utbyte av likemedel
med hénsyn till att det finns an-
ledning att anta att ett utbyte skulle
innebédra betydande oldgenhet for
patienten, eller

3. patienten betalar mellanskill-
naden mellan det forséljningspris
som faststillts for det forskrivna
lakemedlet och lagsta forséljnings-
pris for det utbytbara ldkemedel
som finns tillgéingligt.

Om ndgot annat utbytbart like-
medel inom férmdnerna finns till-
gdngligt, kan utbyte ske mot detta
ldkemedel, om patienten betalar
hela kostnaden for det likemedlet.

Ett oppenvardsapotek ska upp-
lysa patienten om att utbyte kom-
mer 1 frdga och om patientens ratt
att mot betalning fa det forskrivna
lakemedlet eller ndgot annat utbyt-
bart likemedel inom férmdnerna.
Nér utbyte sker ska Oppenvéards-
apoteket skriftligen underritta for-
skrivaren.
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Regeringen, eller den myndighet
som regeringen bestimmer, fdr
meddela foreskrifter om utbyte av
likemedel.

3 Senaste lydelse 2014:460.

21a §’

Ett dppenvardsapotek ska byta
ut ett likemedel som har for-
skrivits utanfor formdnerna men i
ovrigt enligt 4 och 6 §§, mot

1. det tillgdngliga Idkemedel
inom formdnerna utan formdns-
begrdinsning som det dr utbytbart
mot och som har ldgst faststdillt
forsdljningspris, eller

2. nagot av de tillgingliga like-
medlen inom formdnerna utan for-
mdnsbegrdnsning, ndr det inom
formdnerna finns utbytbarhet en-
bart mellan ett likemedel och ett
eller flera av dess parallellimpor-
terade likemedel, eller mellan ett
ldkemedels  parallellimporterade
ldkemedel.

Ett likemedel fdr inte bytas ut
om

1. forskrivaren pd medicinska
grunder har motsatt sig ett utbyte,

2. den expedierande farmaceu-
ten pd Oppenvdrdsapoteket har
motsatt sig utbyte av ldikemedel
med hdnsyn till att det finns anled-
ning att anta att ett utbyte skulle
innebdra betydande oldgenhet for
patienten, eller

3. patienten betalar hela kostna-
den for det forskrivna likemedlet.

Om ndgot annat utbytbart like-
medel inom formdnerna finns till-
gdngligt, kan utbyte ske mot detta
ldkemedel, om patienten betalar
hela kostnaden for det likemedlet.

Ett oppenvdrdsapotek ska upply-
sa patienten om att utbyte kommer
i fraga och om patientens rdtt att
mot betalning fd det forskrivna ld-
kemedlet eller ndagot annat utbyt-
bart likemedel inom férmdnerna.



Ndr utbyte sker ska oppenvards-
apoteket skriftligen underrdtta for-
skrivaren.

21b§

Ett dppenvardsapotek ska byta
ut ett likemedel som har forskri-
vits enligt 7 kap. 1 § smittskydds-
lagen (2004:168) mot

1. det ldkemedel som utbyte ska
ske mot enligt 21 § forsta och
andra styckena om ldikemedlet har
ett faststdllt pris som ska gidlla
enligt 7 ¢ §, eller

2. det likemedel som utbyte ska
ske mot enligt 21 a § forsta stycket
om likemedlet inte har ett fast-
stdllt pris som ska gdlla enligt
7cs§.

Ett likemedel fdr inte bytas ut
om

1. forskrivaren pd medicinska
grunder har motsatt sig ett utbyte,
eller

2. den expedierande farmaceu-
ten pda Oppenvardsapoteket har
motsatt sig utbyte av ldikemedel
med hédnsyn till att det finns an-
ledning att anta att ett utbyte
skulle innebdra betydande oligen-
het for patienten eller i annat fall
drojsmal med behandlingen.

Ett oppenvdrdsapotek ska upp-
lysa patienten om att utbyte kom-
mer i fraga. Ndr utbyte sker ska
oppenvardsapoteket skriftligen un-
derrdtta forskrivaren.

21c§

Regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer fdr
meddela foreskrifter om

1. utbyte av likemedel enligt
21-21b §S, och

2. ndr utbyte ska ske enligt
21 a § mot ldkemedel som omfattas
av en formdnsbegrdansning.
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25a§*

Tandvards- och likemedelsfor-
mansverket far ta ut en sanktions-
avgift av den

1. som har tillstdind att bedriva
Oppenvardsapotek om dppenvards-
apoteket inte byter ut ldkemedel
enligt bestimmelserna i 21 § eller
enligt foreskrifter som har med-
delats med stod av 21 §, eller

2. som har ett godkdnnande for
forséljning som inte tillhandahaller
ett lakemedel enligt 21 a § eller
enligt foreskrifter som har med-
delats i anslutning till 21 a §.

Tandvards- och likemedelsfor-
mansverket far ta ut en sanktions-
avgift av den som

1. har tillstind att bedriva
Oppenvardsapotek om dppenvards-
apoteket inte byter ut ldkemedel
enligt bestdmmelserna i
21-21 b §§ eller enligt foreskrifter
som har meddelats med stod av
21 ¢ §, eller

2. har ett godkénnande for for-
sdljning som inte tillhandahéller ett
lakemedel enligt 21 d § eller enligt
foreskrifter som har meddelats i
anslutning till 21 d §.

Tandvards- och likemedelsforménsverket far besluta att ta ut sank-
tionsavgift av ndgon endast om denne, inom fem ar fran det att dvertra-
delsen dgde rum, har delgetts en underrittelse om att myndigheten
Overviger att fatta ett sddant beslut. Innan en sanktionsavgift tas ut ska
den som avgiften giller ges tillfalle att yttra sig.

Sanktionsavgiften tillfaller staten.

Denna lag trdder i kraft den 1 oktober 2018 i frdga om 7 c § och i

ovrigt den 2 juni 2020.

4 Senaste lydelse 2014:460.



1.2 Forslag till lag om dndring i smittskyddslagen

(2004:168)

Hirigenom foreskrivs i fraga om smittskyddslagen (2004:168) att

7 kap. 1 § ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Foreslagen lydelse

7 kap.
1§

Lékemedel som har forskrivits
av ldkare mot en allménfarlig sjuk-
dom och som /likaren bedomer
minska risken for smittspridning r
kostnadsfria for patienten.

Lékemedel som har forskrivits
mot en allménfarlig sjukdom och
som forskrivaren beddmer minska
risken for smittspridning &r kost-
nadsfria for patienten.

Denna lag triader i kraft den 1 oktober 2018.
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1.3 Forslag till lag om dndring 1 smittskyddslagen

(2004:168)

Harigenom foreskrivs i frdga om smittskyddslagen (2004:168) att

7 kap. 1 § ska ha foljande lydelse.

Lydelse enligt lagférslag 2.2

Foreslagen lydelse

7 kap.
1§!

Lakemedel som har forskrivits
mot en allméinfarlig sjukdom och
som forskrivaren bedémer minska
risken for smittspridning &r kost-
nadsfria for patienten.

Lékemedel som har forskrivits
mot en allménfarlig sjukdom och
som forskrivaren bedémer minska
risken for smittspridning &r kost-
nadsfria for patienten. Detsamma
gdller de likemedel som dessa har
bytts ut mot enligt 21 bg lagen
(2002:160) om likemedelsformd-
ner m.m.

Denna lag trader i kraft den 2 juni 2020.

! Senaste lydelse 2018:000.



1.4 Forslag till lag om dndring i apoteksdatalagen
(2009:367)

Harigenom foreskrivs att 8 § apoteksdatalagen (2009:367) ska ha
foljande lydelse.

Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse

8§!

Personuppgifter far behandlas om det dr nddvéndigt for

1. expediering av forordnade likemedel, och sddana forordnade varor
som omfattas av lagen (2002:160) om ldkemedelsformaner m.m. samt for
atgirder i anslutning till expedieringen,

2. redovisning av uppgifter till E-hdlsomyndigheten enligt 2 kap. 6 § 5
eller 7 lagen (2009:366) om handel med ldkemedel,

3. hantering av reklamationer och indragningar,

4. administrering av delbetalning av ldkemedel och varor som omfattas
av lagen om likemedelsformaner m.m.,

5. administrering av fullmakter att himta ut likemedel,

6. redovisning av uppgifter till Inspektionen for vard och omsorg och
Lakemedelsverket for deras tillsyn,

7. rapportering till forskrivare 7. rapportering till forskrivare
om utbyte av ldkemedel enligt 21 § om utbyte av ldkemedel enligt 21 §
fidrde stycket lagen om ldkeme- femte stycket, 21 a § fjdrde stycket
delsférméner m.m., och 21 b § tredje stycket lagen om

ldkemedelsformaner m.m.,

8. hilsorelaterad kundservice,

9. att kunna ldmna ut recept eller blankett till konsumenten,

10. systematisk och fortlopande utveckling och sékerstdllande
av Oppenvardsapotekens kvalitet, samt

11. administration, planering, uppfoljning och utvérdering av Oppen-
véardsapotekens verksamhet samt framstéllning av statistik.

Sadan personuppgiftsbehandling som avses i forsta stycket 5 och 8 fér
inte omfatta ndgon annan &n den som har ldmnat sitt samtycke till be-
handlingen.

For @andamal som avses i forsta stycket 10 och 11 far inga uppgifter
redovisas som kan hénforas till en enskild person.

Denna lag triader i kraft den 2 juni 2020.

! Senaste lydelse 2013:1027.

Prop. 2017/18:233
Bilaga 4

121



Prop. 2017/18:233
Bilaga 4

122

1.5 Forslag till lag om dndring i lagen (2018:000)
om nationell ldkemedelslista

Harigenom foreskrivs att 6 § lagen (2018:000) om nationell ldkeme-
delslista ska ha foljande lydelse.

Lydelse enligt lagrddsremiss Foéreslagen lydelse
Nationell ldkemedelslista

6§'

Personuppgifterna i den nationella likemedelslistan far behandlas om
det dr ndodvandigt for

1. andamal som ror registrering av uppgifter:

a) registrering av uppgifter om forskrivna ladkemedel och andra varor
som ska expedieras pa 6ppenvardsapotek,

b) registrering av underlag for tillimpning av bestimmelserna om
lakemedelsformaner vid kop av lakemedel m.m., eller

c) registrering av uppgifter om en fullmakt,

2. andamal som ror dppenvardsapotek:

a) expediering av ldkemedel och andra varor som forskrivits, eller

b) underlittande av en patients likemedelsanviandning,

3. dandamal som ror hilso- och sjukvarden:

a) astadkommande av en sidker ordination av likemedel och andra
varor for en patient,

b) beredande av vard eller behandling av en patient, eller

¢) komplettering av en patientjournal,

4. 6vriga dndamal:

a) debitering till landstingen,

b) ekonomisk uppféljning och framstillning av statistik hos E-hélso-
myndigheten,

c) registrering och redovisning till landstingen av uppgifter for ekono-
misk och medicinsk uppfoljning samt for framstéllning av statistik,

d) registrering och redovisning till forskrivare, verksamhetschefer en-
ligt hdlso- och sjukvardslagen (2017:30), verksamhetschefer enligt tand-
véardslagen (1985:125) och ldkemedelskommittéer enligt lagen
(1996:1157) om likemedelskommittéer av uppgifter for medicinsk upp-
foljning, utvirdering och kvalitetssakring i hilso- och sjukvarden,

e) registrering och redovisning till Socialstyrelsen av uppgifter for epi-
demiologiska undersokningar, forskning, framstillning av statistik, upp-
foljning, utvirdering och kvalitetssdkring inom hélso- och sjukvardsom-
radet,

f) registrering och redovisning till Inspektionen for vard och omsorg av
uppgifter om en ldkares eller tandldkares forskrivning av narkotiskt like-
medel eller annat sérskilt likemedel, for inspektionens tillsyn ver hélso-
och sjukvardspersonal enligt patientsédkerhetslagen (2010:659),

g) registrering och redovisning g) registrering och redovisning

! Senaste lydelse 2018:000.



av uppgifter for Tandvards- och
lakemedelsformansverkets tillsyn
over utbyte av ldkemedel enligt
21 § lagen (2002:160) om ldkeme-
delsformédner m.m. och for
provning och tillsyn enligt samma
lag av ldakemedel som far séljas
enligt 4 kap. 10§ och Skap. 1§
andra stycket ldkemedelslagen
(2015:315), eller

av uppgifter for Tandvards- och
lakemedelsformansverkets tillsyn
over utbyte av ldkemedel enligt
21-21 ¢ §§ lagen (2002:160) om
lakemedelsforméner m.m. och for
provning och tillsyn enligt samma
lag av ldkemedel som far siljas
enligt 4 kap. 10§ och Skap. 1§
andra stycket lidkemedelslagen
(2015:315), eller

h) registrering och redovisning av uppgifter for Lakemedelsverkets
tillsyn oOver tillhandahallandeskyldigheten enligt 2 kap. 6 § 3 lagen
(2009:366) om handel med ldkemedel samt for Likemedelsverkets till-
syn over uppgiftslimnande vid expediering av en forskrivning enligt
2 kap. 6 § 5 lagen om handel med ldakemedel.

Denna lag triader i kraft den 2 juni 2020.
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Lagrédets yttrande
Utdrag ur protokoll vid sammantridde 2018-03-15

Nirvarande: F.d. justitieraden Karin Almgren och
Christer Silfverberg samt justitierddet Dag Mattsson

Utokade mojligheter till utbyte av Liikemedel

Enligt en lagrddsremiss den 1 mars 2018 har regeringen
(Socialdepartementet) beslutat inhdmta Lagrédets yttrande
over forslag till

1. lag om dndring i lagen (2002:160) om likemedelsformaner m.m.,
2. lag om dndring i smittskyddslagen (2004:168),

3. lag om &ndring i smittskyddslagen (2004:168),

4. lag om dndring i apoteksdatalagen (2009:367),

5. lag om &ndring i lagen (2018:000) om nationell lakemedelslista.

Forslagen har infor Lagrédet foredragits av kansliradet
Sarah Cagnell, bitrddd av amnesradet Helena Santesson Kurti.

Forslagen foranleder foljande yttrande av Lagradet:

Forslaget till lag om dndring i lagen om likemedelsformaner m.m.

7c§

Den foreslagna paragrafen har fétt en komplicerad utformning.

Syftet med bestimmelsen synes endast vara att klargdra att de priser
som faststélls av Tandvards- och lakemedelsforméansverket med stod av
7 § ska tillimpas ocksé i de fall dér det aktuella lakemedlet tillhandahalls
kostnadsfritt enligt smittskyddslagen.

Priserna, som ska tillimpas med samma undantag som annars, kan f&
betydelse vid utbyte av ldkemedlet.

Lagradet foreslar att bestimmelsen forenklas och ldggs i 7§, som
darmed skulle fa foljande lydelse.

Tandvards- och likemedelsformansverket beslutar om ett ldkemedel eller en vara
som avses 1 18 § ska ingé i ldkemedelsformanerna och faststéller inkopspris och
forséljningspris som, med undantag som anges i 7 a och 7 b §§, ska tillimpas av
Oppenvardsapoteken.

Det som ségs i forsta stycket om tillimpningen av faststillt pris géller ocksé
nir ldkemedlet ska tillhandahéllas kostnadsfritt enligt 7 kap. 1 § smittskyddslagen
(2004:168).

Regeringen, eller den myndighet som regeringen bestimmer, fir meddela
foreskrifter om hur inkdpspris och forséljningspris ska faststéllas.



21b§

Ett ldkemedel som har forskrivits enligt smittskyddslagen omfattas inte
av lakemedelsforméanerna men ar kostnadsfritt for patienten. Ett 6ppen-
véardsapotek dr under vissa forutsittningar dnda skyldigt att byta ut ett
sadant ldkemedel. Utbytet ska folja reglerna i 21 § forsta och andra
styckena samt 21 a § forsta stycket. Dér regleras emellertid utbyte av
lakemedel som har forskrivits inom ldkemedels-forménerna mot annat
lakemedel inom formanerna (21 §) respektive utbyte av likemedel som
har forskrivits utanfor forménerna men som ska utbytas mot likemedel
inom forménerna (21 a §). For att paragrafens tillimpningsomrade ska bli
tydligare bor den omformuleras och forslagsvis fa féljande lydelse.

Ett 6ppenvérdsapotek ska byta ut ett 1dkemedel som har forskrivits enligt 7 kap.
1 § smittskyddslagen (2004:168) mot det ldkemedel som utbyte skulle ske mot
vid ett utbyte mot likemedel inom formanerna enligt 21 § forsta och andra
styckena om det forskrivna likemedlet har ett faststéllt pris enligt 7 § andra
stycket eller i annat fall enligt 21 a § forsta stycket.

Ett ldkemedel fér inte bytas ut om

1. forskrivaren pa medicinska grunder har motsatt sig ett utbyte, eller

2. den expedierande farmaceuten pa dppenvardsapoteket har motsatt sig utbyte
av lakemedlet med hénsyn till att det finns anledning att anta att ett utbyte skulle
innebédra betydande oldgenhet for patienten eller i annat fall drjsmal med
behandlingen.

Oppenvérdsapoteket ska upplysa patienten om att utbyte kommer i friga. Nér
utbyte sker ska 6ppenvardsapoteket skriftligen underrétta forskrivaren.

Ovriga lagforslag

Lagradet lamnar forslagen utan erinran.
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Utdrag ur protokoll vid regeringssammantréde den 19 april 2018

Naérvarande: statsminister Lofven, ordforande, och statsraden Lovin,
Y Johansson, M Johansson, Baylan, Hallengren, Bucht, Hultqvist,
Hellmark Knutsson, Bolund, Damberg, Bah Kuhnke, Strandhall,
Shekarabi, Fridolin, Eriksson, Linde, Skog, Ekstrom, Fritzon, Eneroth

Foredragande: statsrddet Strandhall

Regeringen beslutar proposition 2017/18:233 Utdkade mojligheter till
utbyte av ldkemedel
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