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Sammanfattning av remiss Enhetliga
priser pa receptbelagda lakemedel

Lank till hela remissen

Nya apoteksmarknadsutredningen har bland annat i uppdrag att analysera om apotekens
marginal bor regleras for receptbelagda likemedel utanfor likemedelsformanerna.
Utredningen ska 6verviaga om en reglering ar majlig och lamplig for att d&stadkomma en
enhetlig prissittning pa apotek. Utredningens uppdrag omfattar prissattningen gentemot
bade patienterna, nir dessa betalar for ldkemedlen, och gentemot landstingen for de
lakemedel utanfor formanerna som landstingen finansierar. Detta delbetdnkande utgor
redovisning av denna del av uppdraget.

Nir ett receptbelagt ldkemedel finns utanfor formanerna géller inte hogkostnadsskyddet
som reducerar patienternas kostnader vid kop av lakemedel som ingér i féorménerna. Som
huvudregel fir patienten bekosta lakemedel utanfor formanerna sjélv, men i vissa fall
bekostas dessa lakemedel av landstingen.

Fri prissittning pa likemedel utanfor formanerna efter omregleringen innebar
att priserna kan variera

Fore omregleringen av apoteksmarknaden 2009 var priserna pa receptbelagda likemedel
utanfor forménerna enhetliga pd Apoteket AB:s samtliga apotek. Apoteket tillimpade
samma marginal pa lakemedel utanfor forménerna som gillde for likemedel inom
formanerna. Efter omregleringen ar apotekens prissattning fri pa receptbelagda lakemedel
utanfor forménerna, vilket innebér att priset pa ett och samma ldkemedel kan variera
mellan olika apotek och apoteksaktorer.

Forskrivning av likemedel utanfor formanerna ér i dag en relativt vanlig
foreteelse

Sedan 2008 har forsiljningsvardet pa receptforskrivna lakemedel utanfér formanerna 6kat
fran runt 1,3 miljarder kronor till drygt 3,6 miljarder kronor 2016.

Kostnadsokningen for receptforskrivna likemedel utanfor formanerna har varit sarskilt
kraftig under 2014 och 2015, bland annat pa grund av att det har kommit nya lakemedel mot
hepatit C. Okningen forefaller ha avstannat under 2016.

De 6kade kostnaderna paverkar savil patienter som landstingen och staten. Kostnaderna for
lakemedel utanfoér forméanerna ar inte heller jamnt fordelade 6ver demografiska grupper. De
grupper som framst paverkas ar unga kvinnor, dldre kvinnor och dldre man.
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Att liikkemedel inte ingar i formanerna betyder inte att de dr mindre angeligna
for de enskilda patienterna

Likemedel forskrivs utifran ett medicinskt behov. Beslutet om en lakemedelsbehandling
fattas av en forskrivare, oavsett om likemedlet ingar i forménerna eller inte.

Att ett 1akemedel inte ingar i forménerna behdver inte vara ett resultat av att likemedlet
skulle vara mindre angelaget for samhallet 4n ett likemedel inom férménerna. Det finns
manga olika orsaker till varfor likemedel inte ingar i ldkemedelsformanerna, till exempel att
lakemedelstillverkaren gor ett strategiskt val att ta bort ett likemedel fran férméanerna eller
att overhuvudtaget inte ansoka om subvention.

Vanligt i andra europeiska léiinder med reglerad prissittning pa likemedel
utanfor subventionssystemen

Utredningen konstaterar att det, sett ur ett europeiskt perspektiv, ar vanligt med nigon form
av offentligt reglerad prissittning av receptbelagda lidkemedel utanfér subventionssystemen.
Tio av tjugo lander som utredningen jamf{ort har ndgon form av prisreglering pa den typen
av lakemedel. Hur prisregleringen narmare fungerar skiljer sig dock mellan ldnderna.

Krangligt att jimfora apotekens priser

Apotekens fria prissittning av receptbelagda lakemedel utanfor forménerna innebar att
priset pa ett och samma likemedel kan variera mellan olika apotek och apoteksaktorer. Det
ar i dag krangligt att jamfora apotekens priser pa dessa likemedel. Det finns inte ndgon
samlad information om priserna. Beroende pa apoteksaktor anges priserna pa aktérernas
respektive webbplatser, pa prisjimforelsetjinsten Medicinpriser.se eller s kan priserna
lamnas ut via telefonsamtal till ett apotek. En fullstindig prisjimforelse som omfattar alla
stora apoteksaktorer kraver — for varje givet lakemedel — att patienten gor atminstone tre
olika jamforelser eller kontroller. Det kravs ocksd att patienten har tid och forméga att sjélv,
eller med hjalp av annan, gora jamforelsen och forsté resultaten av den.

Betydande prisskillnader mellan apoteken

Utredningen konstaterar att priserna pé receptbelagda lakemedel utanfér formanerna skiljer
sig mellan apoteksaktorerna, och att skillnaderna kan vara betydande raknat bade i kronor
och i procent. Utredningen har jamfort priserna pa 28 ldkemedel utanfor férménerna hos de
sex storsta aktorerna. Jamforelsen visar att priset for ett och samma ldkemedel varierar med
upp till 35 procent.

Utredningen har ocksa jamfort priset for en generiskt utbytbar produkt utanfor forménerna.
I detta fall var prisskillnaderna mellan apoteksaktorerna dnnu hogre — upp till 60 procent.

I en del fall har valet av apotek darmed stor betydelse for vilket pris patienten far betala,
medan skillnaden i kronor ar sma for andra lakemedel. For patienter med flera lakemedel
utanfor forménerna kan olika lakemedel ha lagst pris pé olika apotek.

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

Utredningen har identifierat flera olika problem och risker for patienter och det offentliga
till f6ljd av att apotekens prissattning pé receptbelagda lakemedel utanfor formanerna ar fri
och att priserna kan variera mellan apotek. Problemen kan delas in i fyra kategorier:
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e Problem och risker i relation till politiskt uppsatta mal, till exempel att varierande priser
pa apotek kan sté i konflikt med hilso- och sjukvardslagens mal om en god hilsa och en
vard pa lika villkor for hela befolkningen.

e Problem och risker kopplade till enskilda patienters agerande, till exempel att det ar
krangligt att jamfora priser mellan apotek och svart att forsta resultaten av
prisjaimforelserna.

e Problem och risker kopplade till forskrivares och farmaceuters yrkesutévning, till
exempel att det dr svart for forskrivare att géra medvetna val utan kinnedom om
forménsstatus och pris.

e Strukturella problem och risker, till exempel problemet med svag prispress pa
receptbelagda likemedel utanfor formanerna som leder till hoga kostnader for patienter
och det offentliga.

Utredningens forslag

Lampligt att reglera apotekens marginal for receptbelagda liikemedel utanfor
formanerna

Att ldkemedel inte ingar i formanerna betyder inte att de 4r mindre angelédgna for enskilda
patienter. Med utgdngspunkt fran identifierade problem och risker, bedomer utredningen
att det finns ett behov av och ar lampligt att reglera apotekens marginal och forsiljningspris
pé receptbelagda lakemedel utanfor formanerna. Genom att reglera marginalen och utforma
enhetliga forséljningspriser pa landets apotek, skapas bland annat battre forutsattningar for
att uppna hilso- och sjukvardslagens méal om en god hilsa och en vard pa lika villkor for
hela befolkningen.

Formanspriser ska tillimpas dven utanfor forméanerna

Nir ett ldkemedel har fatt inkopspris och forsdljningspris faststillt av TLV inom férménerna
ska det priset alltid gilla nar lakemedlet forskrivs pa recept och expedieras pa
oppenvardapotek, dven nir forskrivningen sker utanfor l1iakemedelsforménerna. Det kan
exempelvis avse situationer nar lakemedel som har ett formanspris forskrivs enligt
smittskyddslagen (2004:168), forskrivs till en person som inte ar féorménsberattigad eller
forskrivs utanfor begriansningar av subventionen som TLV har beslutat om.

Utredningen foreslar att det ska inforas en skyldighet for tillverkare att anmiila
priser till TLV

Prissattningen pé lakemedel utanfor forménerna ska dven fortsattningsvis vara fri for
lakemedelstillverkarna. En forutsattning for att skapa enhetliga forsaljningspriser pé apotek
ar att apotekens inkopspris blir enhetliga och offentliga. Pa likemedlets offentliga pris kan
det sedan ldggas pa en reglerad handelsmarginal. Utredningen foreslar darfor att det i lagen
(2002:160) om likemedelsformaner m.m. infors en skyldighet for likemedelstillverkare att
anmala ett inkopspris till TLV {or receptbelagda likemedel utanfor formanerna. De
lakemedel som omfattas av anmélningsskyldigheten &r receptbelagda humanlakemedel,
inklusive lagerberedningar, som marknadsfors i Sverige och som saknar faststéllda priser
inom férménerna.
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TLV ska besluta om inképspris och forsiljningspris for receptbelagda
likemedel utanfor formanerna

Alla lakemedelspriser bor hanteras av samma myndighet. TLV beslutar om pris och
subvention for lakemedel inom likemedelsférmanerna och bor darfér ocksa hantera
prisanmilningar for receptbelagda lidkemedel utanfor formanerna.

Det pris som tillverkaren har anmaélt ska TLV faststilla som ink6pspris for lakemedlet. Pa
samma satt som for ldkemedel inom formanerna faststiller sedan TLV, genom paslag av den
reglerade handelsmarginalen, ett forsaljningspris som apoteken ska tillampa.

TLV ska bemyndigas att foreskriva om hur inképspris och forsaljningspris ska faststéllas.
Det innebar att TLV far féreskriva om handelsmarginalens konstruktion. Utgadngspunkten
bor vara att det ska vara samma handelsmarginal utanfér formanerna som inom
formanerna. Det 4r samma arbetsinsats for apoteken att expediera ett receptbelagt
lakemedel, oavsett om det ingér i forménerna eller inte.

Likemedelstillverkarna kan dndra priset pa lakemedlet genom att anmala ett nytt pris till
TLV.

Nir TLV beslutar att utesluta ett ldkemedel ur férmanerna eller ett lakemedel lamnar
formanerna pa begiran av tillverkaren, foreslas att TLV ska faststilla det inkopspris och
forséljningspris som gillde inom formanerna till att gilla utanfér formanerna till dess att
tillverkaren anmaler ett nytt pris for lakemedlet.

Likemedel som saknar faststillt pris

For patienternas skull méste forskrivna ldkemedel kunna saljas pa apotek dven om
tillverkaren inte har anmalt négot pris till TLV. Darfor foreslds att apoteken ska tillimpa den
reglerade handelsmarginalen dven vid férsaljning av forskrivna likemedel som saknar
faststillda priser.

Nir ett lakemedel saknar faststéllt pris finns inget offentligt pris vilket forsvarar for
patienter och forskrivare att gora prisjamforelser. Apotekens prissattning av sddana
lakemedel blir ocksé svar att tillsyna. Darfor foreslar utredningen att TLV far majlighet att
faststélla inkopspris och forséljningspris for sidana likemedel utan anmaélan fran
tillverkaren.

Konsekvenser av utredningens forslag

Forslaget far flera positiva konsekvenser for patienterna

Forslaget leder till enhetliga priser pa apoteken pa receptbelagda likemedel utanfor
formanerna, vilket skapar béttre forutsattningar att uppna hilso- och sjukvardslagens mal
om en god hilsa och en vard pa lika villkor for hela befolkningen. Det blir samtidigt enklare
for enskilda patienter eftersom de inte langre behover gora krangliga prisjamforelser mellan
apotek. Patienternas samlade kostnader for receptbelagda lakemedel utanfor férménerna
bedoms minska med forslaget. Ett rakneexempel utifran ett antal antaganden visar att
kostnaderna kan minska med 90—135 miljoner kronor per ar. Forslaget bedoms fa smé
effekter for patienternas tillganglighet till apotek och likemedel.
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Minskade intéikter for apoteken

Forslaget bedoms leda till att apotekens samlade intdkter minskar med 100—150 miljoner
kronor per ar. De minskade intdkterna bedoms fa sma effekter pa apoteksmarknaden i stort.
TLV foljer kontinuerligt lonsamheten pé apoteksmarknaden och kan vid behov justera
handelsmarginalen.

Forslaget far ocksa konsekvenser for bland andra landstingen, TLV, E-hidlsomyndigheten
och likemedelstillverkarna.

Forslaget skapar forutsittningar for att infora regler om utbyte utanfor
formanerna

I departementspromemorian Utokade mdjligheter till utbyte av likemedel (Ds 2017:29)
lamnas forslag som mojliggor att ldkemedel utanfor férménerna kan bytas ut mot likemedel
som ingar i forménerna.

Med forslaget om en reglerad handelsmarginal for receptbelagda 1akemedel utanfor
formanerna bedomer utredningen att det skapas forutsiattningar for regeringen att i ett
nésta steg foresla utbyte av lakemedel utanfér formanerna. Utredningen bedémer att det ar
Onskvart att det infors en sddan majlighet till utbyte av ldkemedel utanfor forménerna. Det
skulle skapa battre forutsiattningar for en vil fungerande konkurrens och ldagre priser pé
lakemedel utanfor formanerna.

Ikrafttradandet kan mojligen samordnas med andra forandringar

Det kravs flera forfattningsandringar for att genomfora utredningens forslag.
Forfattningsforslagen foreslas trada i kraft den 1 juli 2019. Darutéver behover det ocksé
goras anpassningar av it-systemen hos bland annat TLV, E-hilsomyndigheten och apoteken.

Mot bakgrund av att det parallellt med Nya apoteksmarknadsutredningen pagar arbete med
flera angransande forslag till forandringar, till exempel forslag om en nationell
lakemedelslista och forslag om 6kade mojligheter till utbyte pa apotek av lakemedel utanfor
formanerna, kan det finnas anledning att analysera om det finns férdelar med att samordna
ikrafttridandet mellan dessa lagiandringar och utredningens foreliggande forslag.
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