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Remissvaten ska ha kommit in till Socialdepattementet senast
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Vivill att ni endast skickar dem i elektronisk form och da bide i
wordformat och pdf-format. Remissvaren ska skickas il foljande

c-postadresser: s.registratot@regeringskanslict.se samt
s.fs@regetingskansliet.se

I remissvaret ska Regeringskansliets diarienummer $2017/05519/FS

anges.

Frigor under remisstiden besvaras av Helena Santesson Kurti, telefon

08-405 33 11 eller helena.santesson—kurti@regeringskanslietse.

I remissen ligger att regetingen vill ha synpunkter pa forslagen eller
materialet i betdnkandet. Om remissen ir begrinsad dll en viss del av
betinkandet, anges detta inom parentes efter remissinstansens namn i
remisslistan. En sédan begrinsning hindrar givetvis inte att remissinstansen
lémnar synpunkter ocksa pa dvriga delar.

Myndigheter under regeringen ir skyldiga att svara pa remissen. En
myndighet avgor dock pi eget ansvar om den har nigra synpunkter att
tedovisa i ett svar. Om myndigheten inte har nigra synpunkter, ricker det att
svaret ger besked om detta.

'or andra remissinstanser innebiir remissen en inbjudan att limna
synpunkter.
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Rad om hut remissyttranden utformas finns i Statsrddsberedningens
promemoria Svara pa remiss — hur och varfér (SB PM 2003:2). Den kan
laddas ner frin Regeringskansliets webbplats www.regertngen.se.
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Sammanfattning

Nya apoteksmarknadsutredningen har bland annat i uppdrag att ana-
lysera om apotekens marginal bér regleras for receptbelagda like-
medel utanfér likemedelsférménerna. Utredningen ska éverviga
om en reglering ir mojlig och limplig for att stadkomma en enhetlig
prissittning pd apotek. Utredningens uppdrag omfattar prissitt-
ningen gentemot bide patienterna, nir dessa betalar for likemedlen,
och gentemot landstingen foér de likemedel utanfér férménerna
som landstingen finansierar. Detta delbetinkande utgér redovisning
av denna del av uppdraget.

Nir ett receptbelagt likemedel finns utanfér férménerna giller
inte hégkostnadsskyddet som reducerar patienternas kostnader vid
kép av likemedel som ingdr 1 férm&nerna. Som huvudregel fir
patienten bekosta likemedel utanfér férmanerna sjilv, men 1 vissa
fall bekostas dessa likemedel av landstingen.

Fri prissattning pa lakemedel utanfér formanerna
efter omregleringen innebér att priserna kan variera

Fore omregleringen av apoteksmarknaden 2009 var priserna pd recept-
belagda likemedel utanfér férmanerna enhetliga pd Apoteket AB:s
samtliga apotek. Apoteket tillimpade samma marginal pa likemedel
utanfér férminerna som gillde for likemedel inom férménerna.
Efter omregleringen ir apotekens prissittning fri pa receptbelagda
likemedel utanfér férménerna, vilket innebir att priset pd ett och
samma likemedel kan variera mellan olika apotek och apoteksaktorer.
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Forskrivning av lakemedel utanfor formanerna ar i dag
en relativt vanlig foreteelse

Sedan 2008 har forsiljningsvirdet pd receptforskrivna likemedel
utanfér forménerna 6kat frin runt 1,3 miljarder kronor tll drygt
3,6 miljarder kronor 2016.

Kostnadsokningen for receptférskrivna likemedel utanfor f6rmén-
erna har varit sirskilt kraftig under 2014 och 2015, bland annat pi
grund av att det har kommit nya likemedel mot hepatit C. Okningen
forefaller ha avstannat under 2016.

De 6kade kostnaderna pdverkar sdvil patienter som landstingen
och staten. Kostnaderna fér likemedel utanfér férmdnerna ir inte
heller jamnt fordelade éver demografiska grupper. De grupper som
fraimst pdverkas ir unga kvinnor, ildre kvinnor och ildre min.

Att likemedel inte ingar i formanerna betyder inte
att de ar mindre angelagna for de enskilda patienterna

Likemedel forskivs utifrn ett medicinskt behov. Beslutet om en
likemedelsbehandling fattas av en forskrivare, oavsett om likemed-
let ingdr 1 f{érménerna eller inte.

Att ett likemedel inte ingdr 1 férménerna behover inte vara ett
resultat av att likemedlet skulle vara mindre angeliget for samhillet
in ett likemedel inom férmanerna. Det finns minga olika orsaker
till varfor likemedel inte ingdr 1 likemedelsférmanerna, till exempel
att likemedelstillverkaren gor ett strategiskt val att ta bort ett like-
medel frin formanerna eller att 6verhuvudtaget inte anséka om
subvention.

Vanligt i andra europeiska lander med reglerad
prissattning pa ldkemedel utanfér subventionssystemen

Utredningen konstaterar att det, sett ur ett europeiskt perspektiv,
ir vanligt med nigon form av offentligt reglerad prissittning av
receptbelagda likemedel utanfér subventionssystemen. Tio av tjugo
linder som utredningen jimfért har ndgon form av prisreglering pd
den typen av likemedel. Hur prisregleringen nidrmare fungerar skiljer
sig dock mellan linderna.

14



SOU 2017:76 Sammanfattning

Krangligt att jamfora apotekens priser

Apotekens fria prissittning av receptbelagda likemedel utanfér
férménerna innebir att priset pd ett och samma likemedel kan variera
mellan olika apotek och apoteksaktorer. Det ir i dag kringligt att
jimfora apotekens priser pd dessa likemedel. Det finns inte nigon
samlad information om priserna. Beroende pd apoteksaktor anges
priserna pd aktdrernas respektive webbplatser, pd prisjimforelse-
yinsten Medicinpriser.se eller si kan priserna limnas ut via tele-
fonsamtal till ett apotek. En fullstindig prisjimforelse som omfattar
alla stora apoteksaktorer kriver — f6r varje givet likemedel — att
patienten gor dtminstone tre olika jimférelser eller kontroller. Det
krivs ocksd att patienten har tid och férméga att sjilv, eller med
hjilp av annan, géra jimférelsen och forstd resultaten av den.

Betydande prisskillnader mellan apoteken

Utredningen konstaterar att priserna pd receptbelagda likemedel
utanfor férménerna skiljer sig mellan apoteksaktdrerna, och att skill-
naderna kan vara betydande riknat bdde i kronor och i procent.
Utredningen har jimfort priserna p 28 likemedel utanfér formén-
erna hos de sex storsta aktorerna. Jimforelsen visar att priset for
ett och samma likemedel varierar med upp till 35 procent.

Utredningen har ocksd jimfort priset for en generiskt utbytbar
produkt utanfér férménerna. I detta fall var prisskillnaderna mellan
apoteksaktorerna dnnu hogre — upp till 60 procent.

I en del fall har valet av apotek dirmed stor betydelse for vilket
pris patienten fir betala, medan skillnaden 1 kronor dr sma f6r andra
likemedel. For patienter med flera likemedel utanfér férménerna
kan olika likemedel ha ligst pris pa olika apotek.

Problem och risker for patienter och det offentliga
med apotekens fria prissattning

Utredningen har identifierat flera olika problem och risker fér pati-
enter och det offentliga till foljd av att apotekens prissittning pd
receptbelagda likemedel utanfér férménerna dr fri och att priserna kan
variera mellan apotek. Problemen kan delas in 1 fyra kategorier:
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e Problem och risker 1 relation till politiskt uppsatta mal, till exempel
att varierande priser pd apotek kan std i konflikt med hilso- och
sjukvirdslagens mal om en god hilsa och en vird pa lika villkor
for hela befolkningen.

e Problem och risker kopplade till enskilda patienters agerande,
till exempel att det dr krdngligt att jimfora priser mellan apotek
och svirt att forstd resultaten av prisjimforelserna.

e Problem och risker kopplade till férskrivares och farmaceuters
yrkesutévning, till exempel att det dr svirt for foérskrivare att
gora medvetna val utan kinnedom om férménsstatus och pris.

o Strukturella problem och risker, till exempel problemet med svag
prispress pa receptbelagda likemedel utanfér forménerna som
leder till hoga kostnader for patienter och det offentliga.

Utredningens forslag

Lampligt att reglera apotekens marginal for receptbelagda
likemedel utanfor forménerna

Att likemedel inte ingdr 1 frmanerna betyder inte att de ir mindre
angeligna for enskilda patienter. Med utgingspunkt frin identi-
fierade problem och risker, bedémer utredningen att det finns ett
behov av och ir limpligt att reglera apotekens marginal och férsilj-
ningspris pa receptbelagda likemedel utanfér férminerna. Genom
att reglera marginalen och utforma enhetliga forsiljningspriser pd
landets apotek, skapas bland annat bittre férutsittningar for att
uppna hilso- och sjukvirdslagens mil om en god hilsa och en vird
pa lika villkor f6r hela befolkningen.

Formanspriser ska tillimpas dven utanfor f6rmanerna

Nir ett likemedel har fitt inkdpspris och férsiljningspris faststillt
av TLV inom férmdinerna ska det priset alltid gilla nir likemedlet
forskrivs pa recept och expedieras pd dppenvardapotek, dven nir f6r-
skrivningen sker utanfor likemedelsférmanerna. Det kan exempel-
vis avse situationer nir likemedel som har ett férménspris forskrivs
enligt smittskyddslagen (2004:168), forskrivs till en person som
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inte ir formdnsberittigad eller férskrivs utanfér begrinsningar av
subventionen som TLV har beslutat om.

Utredningen foreslar att det ska inf6ras en skyldighet
for tillverkare att anmala priser till TLV

Prissittningen pé likemedel utanfér férménerna ska dven fortsitt-
ningsvis vara fri fér likemedelstillverkarna. En férutsittning for att
skapa enhetliga forsiljningspriser pd apotek ir att apotekens inkdps-
pris blir enhetliga och offentliga. P4 likemedlets offentliga pris kan
det sedan liggas pd en reglerad handelsmarginal. Utredningen foreslar
dirfor att det 1 lagen (2002:160) om likemedelsférmaner m.m. inférs
en skyldighet for likemedelstillverkare att anmila ett inkopspris till
TLV for receptbelagda likemedel utanfér forménerna. De likemedel
som omfattas av anmilningsskyldigheten ir receptbelagda human-
likemedel, inklusive lagerberedningar, som marknadsfors i Sverige
och som saknar faststillda priser inom férméanerna.

TLV ska besluta om inkopspris och forsiljningspris
for receptbelagda likemedel utanf6r formanerna

Alla likemedelspriser bor hanteras av samma myndighet. TLV be-
slutar om pris och subvention for likemedel inom likemedelsfor-
ménerna och bor dirfor ocksd hantera prisanmilningar for recept-
belagda likemedel utanfér férméanerna.

Det pris som tillverkaren har anmailt ska TLV faststilla som
inképspris for likemedlet. P4 samma sitt som f6r likemedel inom
formanerna faststiller sedan TLV, genom pislag av den reglerade
handelsmarginalen, ett forsiljningspris som apoteken ska tillimpa.

TLV ska bemyndigas att féreskriva om hur inkdpspris och for-
siljningspris ska faststillas. Det innebir att TLV far foreskriva om
handelsmarginalens konstruktion. Utgingspunkten bér vara att det
ska vara samma handelsmarginal utanfér f6rmanerna som inom for-
ménerna. Det ir samma arbetsinsats f6r apoteken att expediera ett
receptbelagt likemedel, oavsett om det ingdr i férmanerna eller inte.

Likemedelstillverkarna kan indra priset pd likemedlet genom
att anmila ett nytt pris tll TLV.
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Nir TLV beslutar att utesluta ett likemedel ur férménerna eller
ett likemedel limnar férmanerna pd begiran av tillverkaren, fore-
slds att TLV ska faststilla det inkdpspris och forsiljningspris som
gillde inom férmanerna till att gilla utanfér férmanerna till dess att
tillverkaren anmiiler ett nytt pris {6r likemedlet.

Likemedel som saknar faststillt pris

For patienternas skull miste forskrivna likemedel kunna siljas pd
apotek dven om tillverkaren inte har anmilt nigot pris till TLV.
Dirfor foreslds att apoteken ska tillimpa den reglerade handelsmargi-
nalen dven vid forsiljning av férskrivna likemedel som saknar fast-
stillda priser.

Nir ett likemedel saknar faststillt pris finns inget offentligt pris
vilket forsvirar for patienter och forskrivare att gora prisjimfor-
elser. Apotekens prissittning av sddana likemedel blir ocksd svir
att tillsyna. Dirfor foresldr utredningen att TLV fir mojlighet att
faststilla inkopspris och forsiljningspris fér sddana likemedel utan
anmilan frin tillverkaren.

Konsekvenser av utredningens forslag
Forslaget far flera positiva konsekvenser for patienterna

Forslaget leder till enhetliga priser pd apoteken pd receptbelagda
likemedel utanfér férméanerna, vilket skapar bittre férutsittningar
att uppnd hilso- och sjukvirdslagens mil om en god hilsa och en
vard pd lika villkor for hela befolkningen. Det blir samtidigt enklare
for enskilda patienter eftersom de inte lingre behéver gora kringliga
prisjimforelser mellan apotek. Patienternas samlade kostnader for
receptbelagda likemedel utanfér férmanerna bedéms minska med
forslaget. Ett rikneexempel utifrin ett antal antaganden visar att
kostnaderna kan minska med 90-135 miljoner kronor per r. For-
slaget bedoms {4 sm3 effekter for patienternas tillginglighet till apo-

tek och likemedel.
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Minskade intdkter f6r apoteken

Forslaget bedoms leda till att apotekens samlade intikter minskar
med 100-150 miljoner kronor per &r. De minskade intikterna be-
déms f8 smd effekter pd apoteksmarknaden i stort. TLV {6ljer kon-
tinuerligt lénsamheten pa apoteksmarknaden och kan vid behov ju-
stera handelsmarginalen.

Forslaget fir ocksd konsekvenser for bland andra landstingen,
TLV, E-hilsomyndigheten och likemedelstillverkarna.

Forslaget skapar forutsittningar for att inféra regler om utbyte
utanfor formanerna

I departementspromemorian Utdkade mdjligheter till utbyte av lLike-
medel (Ds 2017:29) limnas férslag som mojliggor att likemedel utan-
for féormanerna kan bytas ut mot likemedel som ingdr i f6rmin-
erna.

Med férslaget om en reglerad handelsmarginal for receptbelagda
likemedel utanfér fé6rmanerna bedémer utredningen att det skapas
forutsittningar for regeringen att i ett nista steg foresld utbyte av
likemedel utanfér forménerna. Utredningen bedémer att det ir
onskvirt att det infors en sddan mojlighet till utbyte av likemedel
utanfoér férménerna. Det skulle skapa bittre forutsitiningar for en
vil fungerande konkurrens och ligre priser pd likemedel utanfor
forménerna.

Ikrafttradandet kan moéjligen samordnas
med andra forandringar

Det krivs flera forfattningsindringar f6r att genomféra utredningens
forslag. Forfattningsforslagen foreslds trida i kraft den 1 juli 2019.
Dirutdver behdver det ocksd goras anpassningar av it-systemen hos
bland annat TLV, E-hilsomyndigheten och apoteken.

Mot bakgrund av att det parallellt med Nya apoteksmarknads-
utredningen pagir arbete med flera angrinsande forslag till forind-
ringar, till exempel férslag om en nationell likemedelslista och
forslag om 6kade mojligheter till utbyte pd apotek av likemedel
utanfér férménerna, kan det finnas anledning att analysera om det
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finns fordelar med att samordna ikrafttridandet mellan dessa lag-
indringar och utredningens foreliggande forslag.
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