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1 Promemorians huvudsakliga
innehall

I promemorian f{éreslis dndringar 1 lagen (2002:160) om likeme-
delsférmaner m.m. som innebir att ett likemedel som inte ingdr 1
likemedelsférminerna under vissa férutsittningar ska bytas ut mot
ett tillgingligt likemedel som ingdr i férminerna. Utbytet ska i
huvudsak ske enligt samma principer som utbyte av likemedel som
ingdr i férmanerna. Ett villkor fér utbyte ir att receptet ir forsett
med arbetsplatskod.

Det foreslds en sirskild bestimmelse i lagen om likemedels-
férmaner m.m. om att inkdpspris och forsiljningspris som har fast-
stillts av Tandvirds- och likemedelsférménsverket (TLV) enligt
7 § ska gilla dven nir likemedlet ir kostnadsfritt enligt smitt-
skyddslagen (2004:168).

I lagen om likemedelsférminer m.m. ska inféras en bestim-
melse om utbyte av likemedel som har férskrivits med stéd av
7 kap. 1 § smittskyddslagen. Sjilva utbytet ska ske pd liknande sitt
som utbyten av likemedel som férskrivs inom férménerna respek-
tive inte ingdr i férminerna. Bestimmelsen ska i 6vrigt utformas
efter férebild av nimnda bestimmelser och reglera utbyte dels nir
det férskrivna likemedlet har ett av TLV faststillt inképs- och f6r-
siljningspris, dels nir ett likemedel inte har nigot sddant faststille
pris. Avsaknad av arbetsplatskod ska inte utgéra hinder fér att
expediera likemedel som omfattas av sddana utbyten kostnadsfritt.
Patienten ska inte ha méjlighet att — genom att t.ex. betala fér ett
annat likemedel — férhindra utbyte av likemedel som har fér-
skrivits med st6d av smittskyddslagen.

Utbyte enligt de foreslagna bestimmelserna fir, pi samma sitt
som giller enligt nuvarande bestimmelser om utbyte, inte ske om
den som utfirdat receptet pi medicinska grunder har motsatt sig
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utbyte eller om expedierande farmaceut pd 6ppenvardsapoteket har
motsatt sig utbyte av likemedel med hinsyn till att det finns anled-
ning att anta att ett utbyte skulle innebira betydande oligenhet for
patienten. Dirutéver foreslis att farmaceuten fir motsitta sig
utbyte av likemedel férskrivna med stéd av smittskyddslagen om
det finns anledning att anta att ett utbyte skulle innebira dréjsmal
med behandlingen.

Oppenvirdsapoteket ska upplysa patienten om att utbyte
kommer i frdga i de situationer som omfattas av férslaget. Vid ut-
byte av ett likemedel som inte ingdr 1 férménerna ull ett likemedel
som ingdr i férménerna ska patienten ocksd upplysas om mgjlig-
heten att mot betalning f3 det férskrivna likemedlet eller nigot
annat utbytbart likemedel som ingdr i1 férménerna. Nir utbyte
sker, ska 6ppenvirdsapoteket skriftligen underritta den som ut-
fardat receptet.

Det foresls en bestimmelse 1 smittskyddslagen om att dven de
likemedel som utbyte sker mot ska vara kostnadsfria fér patienten.
En dndring i smittskyddslagen féreslis ocksd med innebérden att
kostnadsfriheten ska gilla dven likemedel som férskrivs av andra
forskrivarkategorier in likare.

En sirskild paragraf med bemyndigande {6r regeringen eller den
myndighet som regeringen bestimmer att meddela foreskrifter om
utbyte av likemedel och om férutsittningarna f6r utbyte mot like-
medel som omfattas av begrinsningar foreslis.

En utvidgning av TLV:s befogenhet att ta ut sanktionsavgift av
oppenvirdsapotek som inte féljer bestimmelserna om utbyte av
likemedel till att omfatta dven de nya bestimmelserna om utbyte
foreslis.

Det foreslds dndringar i lagen (1996:1156) om receptregister och
apoteksdatalagen (2009:367) 1 syfte att mojliggéra uppféljning av
utbyten enligt forslaget pd motsvarande sitt som for dagens
utbyten.

Andringarna bedéms kunna trida i kraft tidigast den 1 januari
2019, med undantag {6r bestimmelsen om att de priser som har
faststillts av TLV ska gilla iven nir likemedlet ir kostnadsfrite
enligt smittskyddslagen, som foreslds trida 1 kraft den 1 juli 2018.



2 Forfattningsforslag

2:1 Forslag till lag om dndring i lagen (1996:1156)
om receptregister

Hirigenom féreskrivs att 6 § lagen (1996:1156) om receptregis-
ter ska ha f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse
6§

Personuppgifterna i receptregistret far behandlas om det ir néd-
vindigt for

1. expediering av likemedel och andra varor som férskrivits,

2. registrering av underlaget foér ullimpningen av bestim-
melserna om likemedelsfé6rméaner vid kép av likemedel m.m.,

3. debiteringen till landstingen,

4. ekonomisk uppféljning och framstillning av statistik hos
E-hilsomyndigheten,

5. registrering och redovisning till landstingen av uppgifter for
ekonomisk och medicinsk uppfoljning samt fér framstillning av
statistik, _

6. registrering och redovisning till forskrivare, till verksamhets-
chefer enligt hilso- och sjukvirdslagen (2017:30) och ull like-
medelskommittéer enligt lagen (1996:1157) om likemedelskom-
mittéer av uppgifter for medicinsk uppféljning, utvirdering och
kvalitetssikring 1 hilso- och sjukvirden,

7. registrering och redovisning till Socialstyrelsen av uppgifter
for epidemiologiska undersékningar, forskning och framstillning
av statistik inom hilso- och sjukvirdsomridet,

! Senaste lydelse 2017:44.
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8. registrering av recept och blanketter som anvinds for flera
uttag, samt registrering av dosrecept och elektroniska recept,

9. registrering och redovisning till Inspektionen fér vird och
omsorg av uppgifter om enskild likares eller tandlikares {6rskriv-
ning av narkotiskt likemedel eller annat sirskilt likemedel, for
inspektionens tillsyn 6ver hilso- och sjukvdrdspersonal enligt
patientsikerhetslagen (2010:659),

10. registrering och redovis-
ning av uppgifter {6r Tandvirds-
och likemedelsfé6rminsverkets
tillsyn &ver utbyte av likemedel
enligt 21 § lagen (2002:160) om
likemedelsférminer m.m. och
fér prévning och ullsyn enligt
samma lag av likemedel som far
siljas enligt 4 kap. 10§ andra
stycket och 5kap. 1§ tredje
stycket likemedelslagen
(2015:315), eller

10. registrering och redovis-
ning av uppgifter f6r Tandvards-
och likemedelsférminsverkets
tillsyn 6ver utbyte av likemedel
enligt 21-21b §§ lagen
(2002:160) om likemedelsfor-
méner m.m. och {ér prévning
och ullsyn enligt samma lag av
likemedel som fir siljas enligt
4kap. 10§ andra stycket och
5kap. 1§ tredje stycket like-
medelslagen (2015:315), eller

11. registrering och redovisning av uppgifter {6r Likemedels-
verkets tillsyn &ver dppenvdrdsapotekens tillhandah3llandeskyldig-
het enligt 2 kap. 6 § forsta stycket 3 lagen (2009:366) om handel
med likemedel.

Behandling av personuppgifter fér indamél som avses i1 férsta
stycket 2 och 8, med undantag fér registrering av elektroniska
recept, fir endast ske 1 friga om den som har limnat sitt samtycke
till behandlingen. Fér dndamal som avses i f6rsta stycket 3 fir upp-
gifter som kan hinforas till en enskild person inte omfatta annat in
inkopsdag, kostnad, kostnadsreducering enligt lagen om like-
medelsf6rmdner m.m., kostnadsfrihet enligt smittskyddslagen
(2004:168) och patientens personnummer.

For indamdl som avses 1 férsta stycket 4, 6 och 10 fir inga upp-
gifter redovisas som kan hinféras till en enskild person. Andamalen
enligt férsta stycket 5 fir inte, med undantag f6r utlimnande av
uppgifter enligt 14 §, omfatta nigra itgirder som innebir att upp-
gifter som kan hinféras till nigon enskild patient redovisas. Dock
far uppgifter som kan hinféras till en enskild férskrivare ingd i
redovisning enligt forsta stycket 6 till samma férskrivare och till
verksamhetschefen vid den enhet dir férskrivaren tinstgdr samt 1

10
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redovisning enligt férsta stycket 9 till Inspektionen f6r vird och
omsorg.

Forskrivningsorsak fir redovisas endast for de indamél som
avses 1 forsta stycket 5 och 6.

Denna lag trider i1 kraft den 1 januari 2019.
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Forslag till lag om andring i lagen (2002:160)

om lakemedelsformaner m.m.

Hirigenom foreskrivs i friga om lagen (2002:160) om like-

medelsférmaner m.m.

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

fsljande lydelse.

Nuvarande lydelse

Féreslagen lydelse

1§

I denna lag finns bestim-
melser om likemedelsférmaner,

I denna lag finns bestim-
melser om likemedelsférméner,

prisreglering av varor som ingdr prisreglering av varor som ingdr

i férmdnen och dirmed sam- i férménen, utbyte av likemedel

manhingande frigor. och dirmed sammanhingande
fragor.

7c§

Nér inképspris och férsilj-
ningspris har faststallts for ett
likemedel enligt 7§, galler de
priserna i den wutstrickning som
folier av 7 § dven ndr likemedlet
dr kostnadsfritt  for patienten
enligt 7 kap. 1 § smittskyddslagen
(2004:168).

21§

Ett 6ppenvirdsapotek ska byta ut ett likemedel som har for-
skrivits inom likemedelsf6rmanerna mot det tillgingliga likemedel
inom férminerna som det ir utbytbart mot och som har ligst
faststillt férsiljningspris.

Ett 6ppenvirdsapotek ska byta ut ett likemedel som har for-
skrivits inom likemedelsférminerna mot nigot av de likemedel

! Senaste lydelse 2014:461.

12



Ds 2017:29

Forfattningsférslag

inom férménerna som ir tillgingliga och har ett ligre faststille for-
siljningspris, nir det finns utbytbarhet enbart mellan
1. ett likemedel och ett eller flera av dess parallellimporterade

likemedel, eller

2. ett likemedels parallellimporterade likemedel.
Ett likemedel far inte bytas ut om
1. den som utfdrdat receptet pd medicinska grunder har motsatt

sig ett utbyte,

2. expedierande farmaceut pd &ppenvirdsapoteket har motsatt
sig utbyte av likemedel med hinsyn ll att det finns anledning att
anta att ett utbyte skulle innebira betydande oligenhet fér patien-

ten, eller

3. patienten betalar mellan-
skillnaden mellan det férsilj-
ningspris som faststillts for det
foérskrivna likemedlet och ligsta
forsiljningspris fér det utbyt-
bara likemedel som finns ull-
gingligt. Om n3got annat utbyt-
bart likemedel finns tillgingligt,
kan utbyte ske mot detta like-
medel, om patienten betalar hela
kostnaden for det likemedlet.

Ett &ppenvirdsapotek ska
upplysa patienten om att utbyte
kommer i friga och om patien-
tens ritt att mot betalning f3 det
forskrivna  likemedlet  eller
nigot annat utbytbart like-
medel. Nir utbyte sker, ska
Sppenvérdsapoteket  skriftligen
underritta den som utfirdat
receptet.

Regeringen, eller den myndig-
het som regeringen bestimmer, fdr
meddela foreskrifter om utbyte av

3. patienten betalar mellan-
skillnaden mellan det férsilj-
ningspris som faststillts fér det
forskrivna likemedlet och ligsta
forsiljningspris {6r det utbyt-
bara likemedel som finns ull-
gingligt. Om ndgot annat utbyt-
bart likemedel som ingdr i for-
mdnerna finns ullgingligt, kan
utbyte ske mot detta likemedel,
om patienten betalar hela kost-
naden for det likemedlet.

Ett  oppenvérdsapotek ska
upplysa patienten om att utbyte
kommer i friga och om patien-
tens ritt att mot betalning 3 det
forskrivna  likemedlet  eller
nigot annat utbytbart likemedel
som ingdr i formdnerna. Nir ut-
byte sker, ska oppenvirdsapo-
teket sknftligen underritta den
som utfirdat receptet.

13
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214§

Ett dppenvdrdsapotek ska byta
ut ett lakemedel som wid for-
skrivningen inte ingick i like-
medelsformdnerna men forskrevs
till en férmansberittigad person,
under forutsittning att receptet dr
forsett med uppgift om arbets-
platskod mot

1. det nllgingliga likemedel
som ingdr i formdnerna utan
begransning till ett visst anvind-
ningsomrdde (begrinsning), som
det @r utbytbart mot och som har
lagst faststillt  forsiliningspris,
eller

2. ndgot av de tillgingliga
likemedel som ingdr i formdner-
na wutan begrinsning om det
enbart finns utbytbarbet mellan

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

b. ett likemedels parallellim-
porterade likemedel.

Ett likemedel far inte bytas ut
om

1. den som utfirdat receptet pi
medicinska grunder bar motsatt
sig ett utbyte,

2. expedierande farmaceut pd
oppenvdrdsapoteket har motsatt
sig utbyte av likemedel med hin-
syn till att det finns anledning att
anta att ett utbyte skulle innebira
betydande oligenhet for patien-

? Senaste lydelse 2014:460.
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ten, eller

3. patienten betalar hela kost-
naden for det forskrivna like-
medlet eller for ndgot annat ut-
bytbart likemedel som ingir i
formdnerna.

Ett sppenvdrdsapotek ska upp-
lysa patienten om att utbyte kom-
mer i frdga och om patientens ratt
att mot betalning fi det for-
skrivna likemedlet eller ndgot
annat utbytbart likemedel som
ingdr i férmdnerna. Nir utbyte
sker, ska Sppenvdrdsapoteket
skriftligen underritta den som
utfirdat receptet.

216§

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

Ett lakemedel som omfattas av
7 ¢ § ska bytas ut mot det like-
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 § férsta stycket.

Ett likemedel som byts ut
enligt denna paragraf ska expe-
dieras kostnadsfritt dven om
receptet saknar uppgift om arbets-
platskod.

Ett likemedel far inte bytas ut
om

1. den som utfirdat receptet pd

15
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medicinska grunder bar motsatt
sig ett utbyte, eller

2. expedierande farmacent pad
éppenvdrdsapoteket bhar motsatt
sig utbyte av likemedel med hin-
syn till att det finns anledning att
anta att ett utbyte skulle innebdra
betydande oligenbet for patienten
eller i annat fall drojsmal med be-
handlingen.

Eit sppenvdrdsapotek ska upp-
lysa patienten om att utbyte kom-
mer i frdga. Nir utbyte sker, ska

oppenvdrdsapoteker  skriftligen
undervitta den som utfirdat
receptet.
2e§

Regeringen eller den myndig-
bet som regeringen bestimmer fdr
meddela féreskrifter om

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

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

252§

Tandvirds- och likemedels-
férminsverket fir ta ut en sank-
tionsavgift av den

1. som har ullstind att bedri-
va Sppenvirdsapotek om dppen-
virdsapoteket inte byter ut like-
medel enligt bestimmelserna i
21 § eller enligt foreskrifter som
har meddelats med stéd av 21§,

Tandvirds- och likemedels-
féormansverket fir ta ut en sank-
tionsavgift av den

1. som har ullstdnd att bedri-
va 6ppenvirdsapotek om Sppen-
virdsapoteket inte byter ut like-
medel enligt bestimmelserna 1
21-21b §§ eller enligt féreskrif-
ter som har meddelats med st6d

3 Senaste lydelse 2014:460.

16



Ds 2017:29

eller

2.som har ett godkinnande
for forsiljning som inte ullhan-
dahiller ett likemedel enligt
21a§ eller enligt féreskrifter
som har meddelats i anslutning
ull 214§

Férfattningsforslag

av21c§ eller

2.som har ett godkinnande
for forsiljning som inte tillhan-
dahiller ett likemedel enligt
21d§ eller enligt foreskrifter
som har meddelats i anslutning

ill 214 §.

Tandvirds- och likemedelsférminsverket fir besluta att ta ut
sanktionsavgift av nigon endast om denne, inom fem &r frin det att
dvertridelsen dgde rum, har delgetts en underrittelse om att myn-
digheten dverviger att fatta ett sidant beslut. Innan en sanktions-
avgift tas ut ska den som avgiften giller ges tillfille att yttra sig.

Sanktionsavgiften tillfaller staten.

Denna lag trider i kraft den 1 juli 2018 i friga om 7 ¢ § och 1

dvrigt den 1 januari 2019.
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Forslag till lag om andring i smittskyddslagen

Hirigenom foreskrivs 1 friga om smittskyddslagen (2004:168)
att 7 kap. 1 § ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse
7 kap.
1§
Likemedel som har férskriv- Likemedel som har for-
its av lakare mot en allminfarlig skrivits mot en allminfarlig

sjukdom och som likaren be-
domer minska risken fér smitt-
spridning ir kostnadsfria fér
patienten.

sjukdom och som férskrivaren
bedémer minskar risken for
smittspridning, eller de like-
medel som dessa bar bytts ut mot
enligg 216§ lagen (2002:160)
om likemedelsformaner m.m., ir
kostnadsfria f6r patienten.

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

Hirigenom foéreskrivs att 8 § férsta stycket 7 apoteksdatalagen
(2009:367) ska ha f6ljande lydelse.

Nuvarande lydelse Féreslagen lydelse

8§'

Personuppgifter fir behandlas om det ir nédvindigt f6r

1. expediering av férordnade likemedel, och sidana férordnade
varor som omfattas av lagen (2002:160) om likemedelsférmaner
m.m. samt fér dtgirder i anslutning till expedieringen,

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

3. hantering av reklamationer och indragningar,

4. administrering av delbetalning av likemedel och varor som
omfattas av lagen om likemedelsférminer m.m.,

5. administrering av fullmakeer att hiimta ut likemedel,

6. redovisning av uppgifter till Inspektionen fér vird och
omsorg och Likemedelsverket f6r deras tillsyn,

7. rapportering till férskriv- 7. rapportering till férskriv-
are om utbyte av likemedel are om utbyte av likemedel
enligt 21 § fjirde stycket lagen enligt 21 § fjirde stycket, 27 a §
om likemedelsférminer m.m.,  tredje stycket och 21b § femte

stycket lagen om likemedelsfor-
méaner m.m.,

8. hilsorelaterad kundservice,

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

10. systematisk och fortlépande utveckling och sikerstillande
av dppenvardsapotekens kvalitet, samt

11. administration, planering, uppféljning och utvirdering av
sppenvirdsapotekens verksamhet samt framstillning av statistik.

Sidan personuppgiftsbehandling som avses i férsta stycker 5
och 8 fir inte omfatta nigon annan in den som har limnat sitt sam-
tycke tll behandlingen.

! Senaste lydelse 2013:1027.
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For iandamil som avses 1 férsta stycket 10 och 11 fir inga upp-
gifter redovisas som kan hinféras till en enskild person.

Denna lag trider i kraft den 1 januari 2019.
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2.5

Farfattningsférslag

Forslag till forordning om andring i férordningen

(2002:687) om likemedelsformaner m.m.

Hirigenom foreskrivs att 12 § férordningen om likemedels-
férméner (2002:687) ska ha foljande lydelse.

Nuvarande lydelse

12§

Tandvirds- och likemedels-
forméansverket fir meddela fére-
skrifter om utbyte av likemedel
enligr 21 § lagen (2002:160) om
likemedelsférminer m.m.

I friga om nir en farmaceut
kan motsitta sig utbyte enligt
21§ tredje stycket 2 lagen
(2002:160) om likemedelsfor-
méner m.m. fir dock 1 stillet
Likemedelsverket meddela fore-
skrifter efter att ha gett Tand-
virds- och likemedelsf6rmins-
verket tillfille att yttra sig.

Féreslagen lydelse

1

Tandvards- och likemedels-
formansverket fir med stod av
21¢§ 1 lagen (2002:160) om
likemedelsférminer m.m. med-
dela féreskrifter om utbyte av
likemedel.

Tandvdrds- och likemedels-
formdnsverket far med stod av
21¢§2 lagen (2002:160) om
likemedelsformdner m.m. med-
dela foreskrifter om forutsiitt-
ningarna for wutbyte mot like-
medel som omfattas av begrins-
ningar.

I frdga om nir en farmaceut
kan motsitta sig utbyte enligt
21§ tredje stycket 2, 27a§
andra stycket 2 och 21 b § fiirde
stycket 2 lagen (2002:160) om
likemedelsfé6rminer m.m. fir
dock i stillet Likemedelsverket
meddela féreskrifter efter att ha
gett Tandvards- och likemedels-
férmansverket llfille att yttra

sig.

Denna férordning trider i kraft den 1 januari 2019.

! Senaste lydelse 2014:466.
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Forslag till férordning om andring i

smittskyddsfdorordningen (2004:255)

Hirigenom féreskrivs att

(2004:255) ska ha féljande lydelse.

Nuvarande lydelse

9a§ smittskyddsférordningen

Féreslagen lydelse

9a§'

Nir en likare férskriver ett
likemedel som dr kostnadsfritt
enligt 7 kap. 1§ smittskydds-
lagen (2004:168) ska receptet
forses med en kod som identifi-
erar den arbetsplats som likaren
tjinstgor vid (arbetsplatskod).

Nir et likemedel som dr
kostnadsfritt enligt 7 kap. 1§
smittskyddslagen ~ (2004:168)
forskrivs ska receptet f6érses med
en kod som identifierar den
arbetsplats  som  forskrivaren
tjinstgor vid (arbetsplatskod).

Denna férordning trider i kraft den 1 januari 2019.

! Senaste lydelse 2016:856.
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3 Bakgrund och géllande ratt

3.1 TLV:s forslag om utbyte utanfor formanerna och
behov av ytterligare analys

Tandvirds- och likemedelsférmansverket (TLV) fick 1 april 2014 1
uppdrag av divarande regeringen (S2014/3698/FS) att analysera
konsekvenserna av att vissa receptbelagda likemedel inte ingir i
likemedelsforménerna. TLV skulle enligt uppdraget dven utreda de
bakomliggande orsakerna ull att likemedelsbolag viljer att begira
uttride ur likemedelsférminerna eller inte ansoker om att ingi i
férménerna. TLV skulle vid behov limna forslag pa dtgirder som
syftar till att motverka de eventuella problem som identifierats i
analysen. En begrinsning fér uppdraget var att eventuella férslag
till dtgirder skulle utgd ifrdn att skapa férbittringar inom ramen for
nuvarande pris- och subventionssystem fér likemedel.

Uppdraget redovisades i en delrapport och en slutrapport. I
rapporten Slutrapport om receptbelagda likemedel utanfor like-
medelsfdrmanerna (mars 2015) féresldr TLV att mojligheter uill ut-
byte inférs i ett antal nya situationer. TLV limnar ocks3 andra for-
slag om bl.a. oberoende priswebb. Betriffande smittskyddslike-
medel féresldr TLV i férsta hand en bestimmelse om att dessa like-
medel ska ingd i férminerna om TLV har faststillt pris for dem. I
avsnitt 4 beskrivs forslagen mer utforligt.

Remissinstanserna tillstyrker 1 huvudsak férslagen om utbyte.
Mainga remissinstanser anser dock att en viktig dtgird, som inte
ingick 1 TLV:s uppdrag, skulle vara att reglera handelsmarginalen
for likemedel som inte ingdr i férminerna. Genom tilliggsdirektiv
har Nya apoteksmarknadsutredningen ftt i uppdrag att analysera
om handelsmarginalen fér receptbelagda likemedel utanfér fér-
ménerna bér regleras (dir. 2016:105).
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Vid den fortsatta beredningen av rapporten har vissa frigor be-
démts kriva ytterligare analys, bl.a. vad som ska gilla i friga om
likemedel som férskrivs enligt smittskyddslagen (2004:168).

3.2 Lakemedelsférmanssystemet

Nuvarande f6rmdnssystem inférdes 2002. T och med det évergavs
den 1 visentliga avseenden automatiska subventioneringen av
receptbelagda likemedel som &satts ett forsiljningspris.

Kostnadsansvaret fér likemedelsférmanerna overfordes den
1 januari 1998 frin staten ull sjukvirdshuvudminnen. Samtidigt
inférdes ett sirskilt statsbidrag till landstingen fér kostnaderna for
likemedelsférménerna (prop. 1996/97:27). Statens ekonomiska
ersittning till landstingen {6r kostnaderna {6r likemedelsférméaner-
na faststills normalt genom 6verenskommelser mellan staten och
Sveriges Kommuner och Landsting (SKL).

Prissittning och subvention av likemedel regleras 1 huvudsak 1
lagen (2002:160) om likemedelsf6rminer m.m., férordningen
(2002:687) om likemedelsférmaner m.m. och Tandvirds- och like-
medelsférménsverkets (TLV:s) foreskrifter.

Med likemedelsférmaner avses enligt 5 § lagen om likemedels-
forminer m.m. ett skydd mot héga kostnader vid inkép av fér-
minsberittigade varor. Hogkostnadsskyddet bestir av en kost-
nadstrappa dir patienten under en ettdrsperiod stegvis fir en
6kande andel av sina likemedelskostnader subventionerade upp till
ett tak pd 2 200 kronor foér patientens sammanlagda kostnader. I
huvudsak ingdr receptbelagda likemedel 1 férméinssystemet. Efter
ansdkan av den som marknadsfér likemedlet eller varan eller annan
behorig sokande beslutar TLV om ett likemedel eller vara ska ingd i
likemedelsférmanerna. I samband med det faststiller TLV 6ppen-
virdsapotekens ink&pspris (AIP) och férsiljningspris (AUP) for
likemedlet eller varan. Innan TLV meddelar sidana beslut ska s6k-
anden och landstingen ges tillfille ull éverliggningar med myndig-
heten. Om det finns sirskilda skil fr TLV besluta att ett likemedel
eller annan vara ska ingd i likemedelsférmanerna fér ett visst
anvindningsomrade, s3 kallad begrinsad subvention. Myndighetens
beslut fir {6renas med andra sirskilda villkor.
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I 7 a och 7 b §§ finns bestimmelser om nir éppenvirdsapoteken fir
anvinda andra dn de av TLV faststillda priserna. Detta brukar 1
dagligt tal kallas fér apotekens foérhandlingsritt. Oppenvirds-
apoteken fir kopa in likemedel, som inte ir utbytbara mot gene-
riska likemedel, till priser som undersuiger det inképspris som TLV
har faststillt och fir képa in och silja parallellimporterade like-
medel som ir utbytbara enligt 21 § andra stycket, dvs. nir det inte
finns generisk konkurrens, till priser som understiger de faststillda
priserna. Generiska likemedel definieras 1 likemedelslagen
(2015:315) som likemedel som har samma kvalitativa och kvantita-
tiva sammansittning 1 friga om aktiva substanser och samma like-
medelsform som ett referenslikemedel och vars bioekvivalens med
detta referenslikemedel har pédvisats genom limpliga biotillging-
lighetsstudier. Ett parallellimporterat likemedel ir ett godkint
likemedel som importeras frin ett EU/EES-land for att efter till-
stdnd frin Likemedelsverket marknadsféras 1 Sverige. Likemedel
som parallellimporteras kan vara originallikemedel eller generiska
likemedel.

TLV fir pd eget initiativ ompréva ett subventionsbeslut, vilket
framgér av 10 §. TLV far dven initiera en friga om indring av ett
tidigare faststille inképspris och férsiljningspris. Aven den som
marknadsfor likemedlet eller varan och annan behérig att ansdka
om subvention samt landstingen far vicka en friga om prisiindring.
I sidana drenden finns dven en ritt till dverliggningar med myndig-
heten.

3.2.1 Apotekens handelsmarginal

Oppenvirdsapotekens handelsmarginal ir skillnaden mellan apo-
tekens inkdpspris (AIP) och férsiljningspris (AUP) for likemedel
och andra varor inom likemedelsférmanerna. Handelsmarginalen
utgdr en viktig intikt f6r apoteken. Handelsmarginalen utgér den
ersittning som apotek fir for att expediera likemedel och andra
varor som ingir i hégkostnadsskyddet. I TLV:s uppdrag ingir att
l6pande se dver handelsmarginalen. I propositionen Omreglering
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 direfter faststills mot bak-
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grund av den sammanvigda bedémningen. Vid faststillandet av
apotekens handelsmarginal bér dven prisutveckling och apoteks-
branschens fortsatta produktivitetsutveckling ingd 1 bedémningen.
I dag ir ersittningen for Sppenvirdsapotek utformad si ate
apoteksaktérerna fir en handelsmarginal {6r varje férpackning med
likemedel som har expedierats inom férmédnerna. Marginalen
varierar utifrdn inkdpspris pd likemedlet. Detta regleras nirmare i
TLV:s féreskrifter (TLVFS 2009:3) om handelsmarginal for like-

medel och andra varor som ingér i likemedelsférménerna.

3.2.2  Prissdttning av likemedel — ett oharmoniserat omrade

Omridet prissittning av likemedel ir 1 princip inte harmoniserat
mnom EU. Den enda specifika sekundirriitt som finns pd omrddet
prissittning av likemedel ir ridets direktiv 89/105/EEG av den
21 december 1988 om insyn i de &tgirder som reglerar prissitt-
ningen pid humanlikemedel och deras inordnande 1 de nationella
sjukforsikringssystemen  (transparensdirektivet). Transparens-
direktivet slir 1 huvudsak fast tre krav avseende prissittning och
subventionsbeslut: Beslut miste fattas inom en viss tidsram
(90/180 dagar). Beslut miste kommuniceras med sékanden och
innehilla en motivering som grundas p objektiva och kontroller-
bara kriterier. Beslut miste gd att overklaga pd nationell niva.
Direktivet dr genomfort 1 svensk ritt genom bl.a. férordningen om
likemedelsf6rmaner m.m. Transparensdirektivet reglerar allts3 inte
vad som ska ingd 1 de nationella {6rmanssystemen utan endast de
férfaranden som medlemsstaterna ska félja vid prissittningen.

3.2.3 Férmansberéttigade personer

Ritt tll féorminer enligt lagen om likemedelsférminer m.m. har
den som ir bosatt 1 Sverige (4 §). Aven den som, utan att vara bo-
satt hir, har rite till virdférmdner i Sverige vid sjukdom eller
moderskap enligt vad som féljer av Europaparlamentets och ridets
férordning (EG) nr 883/2004 av den 29 april 2004 om samordning
av de sociala trygghetssystemen har ritt till formaner enligt denna
lag. Detsamma giller den som avses i 5 kap. 7 § férsta stycket
socialférsikringsbalken och som omfattas av nimnda férordning.
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En viss begrinsad ritt till férmaner har dven den som i annat fall,
utan att vara bosatt 1 Sverige, har anstillning hir.

Personer som inte tillhér férmanskretsen omfattas inte av fér-
minssystemets ritt till kostnadsreducering.

3.2.4  Forutsattningar for kostnadsreducering

En férutsittning for kostnadsreducering ir att likemedlet eller
varan har férskrivits fér minniskor av likare, tandlikare, sjuk-
skoterska, barnmorska eller legitimerad tandhygienist 1 syfte att
forebygga, pavisa, lindra eller bota sjukdom eller symtom pi sjuk-
dom eller i likartat syfte. Det krivs ocksd att receptet idr forsett
med en kod som identifierar den arbetsplats som receptutfirdaren
tjinstgdr vid (arbetsplatskod). Alla som har en arbetsplats och #r
behériga att férskriva likemedel eller s&dana varor som avses 1 18 §
2 och 3 lagen om likemedelsférminer m.m. har ritt att fi en sddan
kod (4 § férordningen om likemedelsfsrméner m.m.).

Av 2 § forordningen om likemedelsférmaner m.m. framgar att
likemedelsférminerna som regel inte fir avse stérre mingd like-
medel eller andra varor in som motsvarar det beriknade behovet
for 90 dagar eller, om limplig férpackningsstorlek fér 90 dagar
saknas, nirmaste storre forpackning. Ett likemedel eller en annan
vara som har férskrivits fir inte férskrivas pd nytt si linge for-
skrivningen fortfarande ir giltig, om syftet enbart ir att {3 like-
medlet eller varan utlimnat pd férmanligare villkor. Enligt 11§
tredje stycket férordningen om likemedelsférminer m.m. fir en
forskrivning expedieras pd nytt férst dd minst tv3 tredjedelar av den
tid forflutit som den tidigare expedierade mingden likemedel eller
andra varor ir avsedd att tillgodose. Forskrivningen fir dock expe-
dieras dessférinnan om det finns sirskilda skil till detta.

3.2.5 Kostnadsfria likemedel for barn och kostnadsfria
preventivmedel for unga

Likemedel och andra férmansberittigade varor som avses 1 15—
18 §§ lagen om likemedelsférminer m.m. ir sedan den 1 januari
2016 kostnadsfria fér en férminsberittigad person som vid inkdps-
tillfillet inte har fyllt 18 4r.
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Preventivmedel som ingdr 1 féorménerna ir sedan den 1 januari
2017 kostnadsfria fér en férménsberittigad person som vid in-
kopstillfillet inte har fyllt 21 2r.

Enligt information frin TLV ull apoteken har patienten, med
stéd av 21 § tredje stycket 3 lagen om likemedelsférminer m.m.,
ritt att vilja att himta ut det f6rskrivna likemedlet om patienten
betalar mellanskillnaden mellan det férskrivna likemedlet och det
likemedel som utbyte annars ska ske till, och ritt att vilja utbyte
till ett annat utbytbart likemedel om patienten betalar hela kost-
naden fér det likemedlet.

3.2.6  Vilka likemedel kan ingd i likemedelsférmanerna?
Likemedel och andra varor

Det ir endast likemedel som enligt likemedelslagen (2015:315) ir
avsedda att ullféras minniskor, dvs. inte likemedel avsedda for
djur, som omfattas av likemedelsférminerna. Dessutom kan vissa
andra varor som avses 1 18 § lagen om likemedelsférminer m.m.
ingd 1 férméanerna.

Av 15 § lagen om likemedelsférminer m.m. framgir att recept-
belagda likemedel under vissa férutsittningar kan omfattas av fér-
ménerna. Med receptbelagt likemedel avses likemedel som limnas
ut frin dppenvirdsapotek endast mot recept eller rekvisition. Med
recept avses underlag for expediering av likemedel eller teknisk
sprit till enskild anvindare eller djur. Med rekvisition avses bestill-
ning av likemedel eller teknisk sprit frdn &ppenvirdsapotek, se
1 kap. 7 § Likemedelsverkets féreskrifter om férordnande och ut-
limnande av likemedel och teknisk sprit (HSLF-FS 2016:34).

Receptfria likemedel

Huvudregeln ir att endast receptbelagda likemedel kan ing3 1 like-
medelsférménerna. Ett receptfritt likemedel fir ingd i likemedels-
férmanerna endast om TLV har fattat beslut om detta och faststillt
forsiljningspris for likemedlet. Receptfria likemedel kan ingd i
férmanerna enligt samma kriterier som receptbelagda likemedel.
Likemedel fér rékavvinjning, naturlikemedel och vissa utvirtes
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likemedel som ir godkinda av Likemedelsverket kan dock inte
ingd i férmanerna. Med st8d av bemyndigandet i 17 § lagen om
likemedelsférminer m.m. och 5§ férordningen om likemedels-
formaner m.m. har TLV meddelat féreskrifter om att dven vissa
receptfria likemedel fir ingd 1 férmanerna, se LFNFS 2003:2 om
receptfria likemedel enligt lagen (2002:160) om likemedelsfér-
miner m.m. Med receptfritt likemedel avses i detta sammanhang
ett likemedel som fir limnas ut frin apotek utan att det férskrivits
pé recept eller att rekvisition féreligger (2 § LFNFS 2003:2).

3.3 Utbytessystemet

Vid expediering av likemedel pd apotek dr huvudregeln att det lake-
medel som har férskrivits ska expedieras. Oppenvirdsapoteken ska
dock under vissa férutsittningar, som regleras 1 lagen (2002:160)
om likemedelsférméaner m.m. och féreskrifter pd ligre niv3, byta ut
ett forskrivet likemedel mot ett annat likemedel, som expedieras
till patienten. Likemedelsverket beslutar efter godkinnandet av ett
likemedel (giller dven parallellimporterade likemedel) om utbyt-
barhet mot andra likemedel pd produktnivd och delar in like-
medlen 1 s.k. utbytbarhetsgrupper.

Utbytet regleras i 21§ lagen om likemedelsforméner m.m.
Enligt férsta stycket ska ett ppenvirdsapotek byta ut ett like-
medel som har férskrivits inom likemedelsférminerna mot det
tillgingliga likemedel inom férm&nerna som det ir utbytbart mot
och som har ligst faststille forsiljningspris. Denna bestimmelse
utgdr huvudregeln vid utbyte (se prop. 2013/14:93, s. 142).

Av 21§ andra stycket samma lag framgir att Sppenvirds-
apoteken ska byta ut ett likemedel som har férskrivits inom like-
medelsférminerna mot nigot av de likemedel inom férméinerna
som ir tillgingliga och har ett ligre faststillt férsiljningspris, nir
det finns utbytbarhet enbart mellan 1) ett likemedel och ett eller
flera av dess parallellimporterade likemedel, eller 2) ett likemedels
parallellimporterade likemedel.

Forskrivaren eller farmaceuten pd apoteket kan under vissa
forutsittningar forhindra att utbyte sker. Patienten kan ocks3 und-
vika utbyte genom att betala mellanskillnaden mellan det pris som
faststillts for det férskrivna likemedlet och ligsta f6rsiljningspris
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for det utbytbara likemedel som finns tillgingligt. Patienten kan
ocks4 f4 ett annat utbytbart likemedel som omfattas av férménerna
mot att betala hela kostnaden for det likemedlet.

Utbytessystemet medfor stora besparingar fér det offentliga.
For apoteken innebir utbytessystemet att byte ull periodens vara
ska goras vid expedition tll patient samt att lagerhillen periodens
vara 1 varje forpackningsstorleksgrupp kan behéva bytas wvid
ménadsskiften. Apoteken fir via handelsmarginalen en extra ersitt-
ning om f6r nirvarande 11,50 kronor for varje expedierad forpack-
ning inom utbytessystemet (iven om expedierad vara inte ir
periodens vara), for det extra arbete som utbytet medfér. Patienten
ska alltid fi information pd apoteket om att ett utbyte genomférs.
For en del patienter kan utbytet vara svirare att hantera och de
behéver dirfor {8 mer stdd och information. Ett sirskilt informa-
tionsmaterial har dirfér tagits fram av TLV och Likemedelsverket,
som bestdr av flera delar och som riktar sig till bide patenter och
hilso- och sjukvirdspersonal som ska informera patienter om
utbyte av likemedel.

3.3.1  Né&rmare om utbytbarhet och hur utbytet gar till
Beslut om utbytbarhet

Nir ett godkinnande {6r férsiljning av ett likemedel har beviljats
ska Likemedelsverket enligt 4kap. 22§ likemedelslagen
(2015:315) besluta om likemedlet ir utbytbart mot ett annat like-
medel. Ett likemedel ir utbytbart endast mot ett sddant likemedel
som kan anses utgéra en likvirdig produkt. Likemedelsverket be-
slutar pd produktnivd vilka likemedel som ir utbytbara och publi-
cerar pd sin hemsida en lista 6ver grupper av utbytbara likemedel.
Likemedelsverket gor en medicinsk bedémning dir de grund-
liggande forutsittningarna for utbytbarhet ir att likemedlen inne-
hiller samma aktiva substans (i samma mingd) 1 samma bered-
ningsform och ir i &vrigt medicinskt likvirdiga. Aven om de
grundliggande kriterierna dr uppfyllda kan bl.a. skillnader 1 pro-
duktresumé och bipacksedel medféra att utbyte inte bér ske.
Sddana skillnader beaktas endast 1 undantagsfall, t.ex. om skillnader
1 indikationer mellan preparaten medfér en visentlig skillnad 1
varningarna.
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Indelning i férpackningsstorleksgrupper m.m.

Likemedel som ingir i utbytbarhetsgrupper dir det finns generisk
konkurrens indelas av TLV i fdrpackningsstorleksgrupper. En for-
packningsstorleksgrupp ir en gruppering av ffjrpackningar med
likemedel 1 samma utbytbarhetsgrupp som ingdr 1 likemedelsfor-
ménerna och inom vilken pr1ser jimfors for att bestimma vilken
forpackning som har ligst pris per enhet pd marknaden. Forpack-
ningsstorleksgruppering ir anpassad till indamil och behand-
lingstid. Varje minad blir den vara i varje férpackningsstorleks-
grupp som har ligst férsiljningspris per enhet och som likemedels-
foretaget bekriftat kan tillhandah3llas till hela marknaden med en
tillricklig hillbarhet under hela prisperioden periodens vara. TLV
publicerar en lista dir periodens vara och tvé reservalternativ 1 varje
grupp anges. Utbyte ska ske mot periodens vara oavsett om detta
likemedel finns p apoteket eller inte. Om det inte finns 1 lager far
det bestillas hem. TLV skickar dven informationen till E-hilso-
myndigheten som tillhandahiller informationen via en tjinst till
apoteken som stdd vid expediering av likemedel.

Med tillricklig hillbarhet menas att férpackningarna vid ut-
limnande frin apotek har en héllbarhet som ir ullricklig for
patientens hela férvintade anviindningstid och minst ytterligare tvi
ménader.

Det likemedel som 4r markerat som periodens vara ir inte alltid
det likemedel som ir billigast per enhet i sin férpackningsstorleks-
grupp. Den vanligaste anledningen till det ir att det foretag, vars
likemedel ir billigast, inte har bekriftat till TLV att likemedlet kan
tillhandahéllas under aktuell prisperiod.

Fér utbytbara likemedel inom férménerna som inte 4r med pa
listan &ver periodens varor (dvs. dir utbytbarhet enbart foreligger
mellan ett likemedel och dess parallellimporterade likemedel, eller
mellan ett likemedels parallellimporterade likemedel) tillimpas den
si kallade 12-procentsregeln. Syftet med denna ir att byte ska
kunna ske mellan férpackningar som #r snarlika i storlek (t.ex. en
forpackning med 98 tabletter och en med 100 tabletter). Farma-
ceuten pid Sppenvirdsapoteket ser vid receptexpeditionen vilka
utbytbara likemedel och férpackningsstorlekar som ir mojliga att
byta till. Tillimpningen av 12-procentsregeln medfér att olika
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grupperingar formas beroende pi vilken férpackning som ir fér-
skriven.

Tekniskt stod {6r att genomféra utbyte

E-hilsomyndigheten fir kontinuerligt information om utbytbarhet
frin Likemedelsverket och om periodens vara frin TLV. Denna
information anviinds foér att tillhandahilla en teknisk tjinst som
hanterar regelverket fér periodens vara och 12-procentsregeln.
Denna tjanst anvinds av apoteksaktdrernas system vid recept-
expedition for att underlitta f6r farmaceuterna att félja regelverken
vid utbyte.

Utbytesreglerna

I och med att bestimmelsen i 21 § f6rsta stycket lagen om like-
medelsférminer m.m. fick sin nuvarande utformning fértydligades
att frigan om vilket byte som ska ske avgérs dels av vilka likemedel
som finns 1 den aktuella utbytesgruppen, dels av huruvida dessa
ingdr 1 férminerna eller inte. I den ursprungliga férfattnings-
kommentaren till lagrummet anges att bestimmelsen ticker
situationen di det forutom parallellimporterade likemedel idven
finns godkinda generiska likemedel som ir utbytbara mot det for-
skrivna likemedlet (prop. 2008/09:145, s. 451). En situation som
dirutdver omfattas efter den indring som féreslogs 1 prop.
2013/14:93 ir de fall di det finns tvi olika likemedel vilka bida har
godkints som original (samt i férekommande fall parallell-
importerade likemedel) 1 samma utbytesgrupp. Bestimmelsen ir
vidare tillimplig 1 de fall det 1 utbytesgruppen finns ett originallike-
medel (a) och ett parallellimporterat likemedel till ett annat
originallikemedel (b) in originallikemedel (a).

I 21 § andra stycket samma lag regleras, som tidigare nimnts,
situationer dir det finns utbytbarhet enbart mellan ett likemedel
och ett eller flera av dess parallellimporterade likemedel eller ett
likemedels parallellimporterade likemedel.

Av TLV:s féreskrifter (TLVFS 2014:10) framgdr att apotek som
har en vara kvar i lager som varit periodens vara en viss prisperiod
kan slutf6rsilja denna 15 dagar in 1 kommande period, férutsatt att
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varan fanns i lager pd apoteket sista dagen i prisperioden. Detta
giller bide om varan var periodens vara pi den ursprungliga listan
och om den uppgraderats till periodens vara under prisperiodens
ging. Slutférsiljningen ska ske till det pris som gillde foregdende
prisperiod.

Majligheter for patienten, forskrivaren och farmaceuten att
forhindra utbyte

I vissa situationer som regleras 1 21§ tredje stycket lagen om
likemedelsférminer m.m. ska utbyte inte ske. Patienten kan vilja
att fi det forskrivna likemedlet mot att betala mellanskillnaden
mellan priset pd detta och ligsta forsiljningspris for det utbytbara
likemedel som finns tillgingligt. Det ir ocksd méjligt for patienten
att fi ett annat utbytbart likemedel genom att betala hela kost-
naden for det.

Den som férskriver likemedlet kan motsitta sig utbyte p
medicinska grunder genom att ange p receptet att utbyte inte fir
ske. Det kan gilla patienter med sirskilt behov av kontinuitet dir
det beddms att patienten inte kan hantera likemedel med olika
namn och utseende. Ett annat exempel kan vara en patient som &r
allergisk/6verkinslig mot nigot specifikt hjilpimne, t.ex. firg- eller
fyllnadsimnen (se t.ex. information pd Likemedelsverkets hem-
sida).

Den farmaceut som skéter expeditionen pd apoteket kan mot-
sitta sig utbyte med hinsyn till att det finns anledning att anta att
ett utbyte skulle innebira betydande oligenhet for patienten.
Hinder mot utbyte kan enligt prop. 2013/14:93 utgéras av en
sirskild forutsittning eller ett medicinskt behov som ir hinforlig
till den aktuella apotekskunden. Att det ska rora sig om en
oligenhet fér just den aktuella patienten innebir att en skillnad
mellan det férskrivna likemedlet och det som byte sker till med
avseende pi firg eller storlek i sig inte ir skil for att utbyte ska
kunna motsittas. Férst om denna utformning av likemedlet 1 kom-
bination med patientens sirskilda férutsittningar eller medicinska
behov kan antas forsvira for patienten att ullgodogéra sig
likemedlet kan farmaceuten motsitta sig utbyte. Férutsittningen
eller det medicinska behovet ska urskilja patienten frén det stora
flertalet &vriga apotekskunder for vilka ett utbyte fungerar. Farma-

a3



Bakgrund och gillande ratt Ds 2017:29

ceutens mojlighet att motsitta sig utbyte har preciserats 1 8 kap.
11 § i foreskriften HSLF-FS 2016:34 (f.d. LVFS 2009:13). I viigled-
ningen till denna bestimmelse beskrivs det nirmare vid vilka situa-
tioner farmaceuten kan motsitta sig utbyte och hur detta ska
dokumenteras {6r att kunna {6ljas upp. Farmaceuten kan motsitta
sig byte om utformningen eller handhavandet av likemedlet, eller
utbytet 1 sig, kan antas leda tll en betydande oligenhet 1 form av
férsimrad likemedelsanvindning eller ndgon annan nisk fér
patientens hilsa. Ett exempel pd en sidan situation ir nir patienten
ir férskriven delade doser men tabletten, som utbyte ska ske till,
inte gir att dela i lika delar. Ett annat fall 4r di det kan antas att
utbytet 1 sig kan innebira en risk att patienten forvixlar sina
likemedel, t.ex. pd grund av ett stort antal forskrivna likemedel.
Ett tredje exempel ar skillnader i bipacksedlarna, om skillnaderna
kan antas leda tll férsimrad likemedelsanvindning fér en enskild
patient, trots den information som farmaceuten ger. Om farma-
ceuten har motsatt sig utbyte ska hon eller han dokumentera det 1
expeditionsstédet samt ange skilen for detta. Farmaceuten kan
vidare enligt foreskrifterna motsitta sig utbyte nir patienten av
medicinska skil behéver omedelbar tillging till likemedel och det
inte genom kontakt med férskrivare eller annan 3tgird kan ute-
slutas att utbytet, p& grund av patientens sirskilda férutsittningar
eller medicinska behov, kan leda till férsimrad likemedelsanvind-
ning eller annan risk f&r patientens hilsa.

Av 8 kap. 9 § 1 HSLF-FS 2016:34 framgdr att farmaceuten har
vissa mdjligheter att géra dndringar i férordnandet utan att kon-
takta férskrivaren. En sddan situation ir nir dndringen ir féranledd
av tekniska skil. Dessutom giller enligt denna paragraf att om god-
kint likemedel férskrivits i en mingd eller dosering som inte
stimmer 6verens med befintlig férpackningsstorlek, fir annan fér-
packning limnas ut som nira dverensstimmer med den forpack-
ning som férskrivits.
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3.4 Lakemedel som inte ingar i férmanerna

3.4.1 Fériandrad prissédttning efter omregleringen av
apoteksmarknaden

Fére omregleringen av apoteksmarknaden 2009 var det bara
Apoteket AB som silde likemedel pd recept. De likemedel som
ingick i forminerna hade precis som i dag ett faststillt inképspris
och forsiljningspris fér apoteken. Handelsmarginalen (paslaget pd
inkopspriset som apoteken fir) var reglerad. For likemedel utan
formin gillde att Apoteket AB fick sitta marginalen fritt, men
priset skulle vara skiligt med hinsyn till syfret med forsiljningen
och bolagets kostnader och det skulle vara enhetligt 6ver hela
landet. I praktiken innebar detta att likemedelsféretagen var fria att
faststilla apotekens inképspris medan apotekens pislag hanterades
enligt samma formel som fér receptbelagda likemedel inom for-
manerna.

Vid omregleringen av apoteksmarknaden 2009 limnades pris-
sittningen av receptfdrskrivna likemedel utanfér férmédnerna
éppen — prissittningen av sidana likemedel blev dirmed fri bide
vad avser apotekens ink&pspris (AIP) och apotekens utférsilj-
ningspris (AUP). Detta innebir att samma vara kan ha skilda priser
pi olika apotek. Fére omregleringen hade samma marginal inom
och utanfér férménerna tillimpats.

3.4.2 Rekvisitionsldkemedel

Patienter som ir inskrivna p3 sjukhus fir likemedel via rekvisition.
Vissa likemedel ir frimst avsedda fér hantering pd sjukhus och
forskrivs inte pd recept. Det finns dven likemedel som frimst ir
anpassade fér en hantering pd sjukhus ull patienter som inte ir
inskrivna i slutenvird och vars tillférsel kriver hjilp eller 6vervak-
ning av sjukvirdspersonal pd virdinrittning. Dessa likemedel rek-
vireras inom den 6ppna virden. Dessa likemedel finansieras av
landstinget.

Nir landstingen koper rekvisitionslikemedel ska de tillimpa
lagen (2007:1091) om offentlig upphandling (LOU).

35



Bakgrund och géllande ritt Ds 2017:29

En patient 1 slutenvirden betalar inget extra fér de likemedel
som patienten har behov av under sin vistelse pd sjukhuset. Detta
giller dven likemedel som rekvireras till patient i den 8ppna virden.

Likemedel som uteslutande ska anvindas pi rekvisition behéver
inte {8 ett férminsgrundande pris faststillt av TLV. Manga like-
medel har dock forsiljning bide pa recept och rekvisition och
foretag ansoker dirfor ofta hos TLV om ett férmansgrundande pris
for sitt likemedel. Det férekommer ocksi att féretag anséker hos
TLV om férméinsgrundande pris fér likemedel som uteslutande
anvinds inom slutenvirden (se TLV:s slutrapport).

3.4.3  Orsaker till att receptbelagda |dkemedel inte ingar i
formanerna

I TLV:s slutrapport, avsnitt 4, beskrivs orsaker till att receptbelag-
da likemedel inte ingdr i férminerna.

Det finns inget krav pd att receptbelagda likemedel ska ingd i
férmanerna for att 3 siljas 1 Sverige. Likemedelsféretag kan dirfor
vilja om de vill anséka om intride i férméinerna eller inte utifrin
olika affirsmissiga dverviiganden.

Om ett likemedelsféretag anséker om att ett likemedel ska ingd
i férminerna och likemedlet inte uppfyller kriterierna i lagen om
likemedelsférmaner m.m. avslis ansékan och produkten kommer
inte att ingd 1 férmanerna. Detta kan exempelvis bero pd att kost-
naden for likemedlet bedéms som for hog i1 férhdllande till den
nytta behandlingen ger, att likemedlet inte faller inom ramen fér
behovs- och solidaritetsprincipen (det vill siga behandlar ett
mindre allvarligt tillstdnd) eller att féretaget har svirt att virdera de
fordelar likemedlet har i férhillande till redan subventionerad
behandling.

Féretaget fir infér TLV:s beslut ta del av en preliminir bedém-
ning av om produkten kommer att ingd i férminerna eller inte.
Vissa féretag viljer vid ett negativt preliminirt besked att dra till-
baka sin férmansansékan, vilket medfér att likemedlet inte
kommer ing3 i f{6rmanerna. I normalfallet fr ett sidant likemedel
betalas fullt ut av patienten sjilv. Det kan finnas produkter dir
foretag viljer att inte ens anséka om att ingd i1 f6rminerna eftersom
foretaget beddmer att TLV, utifrdn tidigare praxis, inte kommer att
godkinna ansokan.
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Ett likemedel kan ocksé ligga utanfér formanerna p grund av att
TLV innu inte hunnit fattat nigot beslut. Nir ansokan om intride i
férmanerna gérs fér ett nytt likemedel har TLV upp till 180 dagar
pa sig att utreda drendet innan ett beslut méste fattas.

TLV gér omprovningar av grupper av likemedel f6r att avgora
om de ska vara kvar inom férméanerna eller inte. I samband med en
omprdvning kan resultatet bli att likemedel utesluts ur férménerna
pd grund av att de inte lingre anses uppfylla kriterierna 1 lagen om
likemedelsf6rminer m.m. Exempel pd detta kan vara nir TLV
bedémt att det finns likvirdiga behandlingsalternativ till ligre pris.
Om féretaget di inte justerar priset till den av TLV accepterade
nivin blir konsekvensen vanligen uteslutning ur férménerna. Ett
annat exempel ir nir TLV beddmer att det finns andra likemedel
inom férminerna som ir bittre limpade vilket gér att behovet av
en produkt anses for ligt.

Uttride ur férménerna kan vidare ske i samband med att TLV
beslutar om s.k. takpris fér likemedel dir det finns generisk kon-
kurrens eller di en prissinkning enligt féreskrifterna om pris-
indringar f6r vissa likemedel som 4r ildre dn 15 &r blir aktuell.

Likemedelsféretag kan sjilva vilja att begira uttride ur for-
minerna f6r en produkt utan att ange skil fér detta.

3.4.4 Okade kostnader for likemedel utanfér formanerna

De senaste tio dren har kostnaderna fér likemedel férskrivna pé
recept utanfér férmanerna 6kat frin cirka 500 miljoner till mer dn
2 miljarder kronor per dr. I TLV:s Delrapport om receptbelagda
likemedel som inte ingr i likemedelsférmanerna (september 2014)
redovisades att likemedel utanfér féSrménerna svarade fér en andel
pa cirka 9,2 procent av de totala kostnaderna fér likemedel som
forskrivits pd recept, baserat pd en tolvménadersperiod t.o.m. juli
2014. Denna andel hade &kat med drygt tre procentenheter frin
knappt 6 procent 2009. De stdrsta receptférskrivna likemedels-
grupperna som finansieras utanfér férmanerna ir antiinfektiva
medel f6r systemiskt bruk, dir framfér allt smittskyddslikemedel
ingdr. Andra stora grupper ir likemedel inom urin- och kénsorgan
samt kénshormoner, framfér allt preventivmedel, &strogener och
potenslikemedel. Som framgdr av den féljande beskrivningen ir det
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inte alltud patienten sjilv bekostar férskrivna likemedel som inte
ingdr i férmanerna.

Kostnadsékningarna kan enligt TLV:s delrapport 1 huvudsak
forklaras av omprévningar, uttriden och okade kostnader for
smittskyddslikemedel. 1 6vrigt forklaras 6kningen av hégre an-
vindning av hostmedicin, potenslikemedel och preventivmedel.

Av TLV:s rapporter om receptbelagda likemedel utanfér fér-
mdnerna framgdr att vissa grupper har hogre kostnader {6r recept-
belagda likemedel utanfér férménerna. Det handlar framfér allt om
unga kvinnor, ildre min och ildre kvinnor. Fér yngre kvinnor
handlar det om p-piller, fér ildre min frimst om potenshéjande
medel och fér ildre kvinnor ir det kdnshormoner som orsakar de
stérsta kostnaderna. Det finns ocksd kostnader som 4r mer ut-
spridda pd olika grupper.

3.5 Lakemedel som forskrivs med stod av
smittskyddslagen

3.5.1  Smittskyddslagen och dess syfte

Bestimmelser om smittskydd finns framfér allt 1 smittskyddslagen
(2004:168). Malet med samhillets smittskydd ir att tillgodose be-
folkningens behov av skydd mot spridning av smittsamma sjuk-
domar. Med smittsamma sjukdomar avses alla sjukdomar som kan
overforas till eller mellan minniskor och som kan innebira ett inte
ringa hot mot minniskors hilsa (1 kap. 1 och 3 §§).

Syftet med smittskyddslagstiftningen ir siledes primirt att
skydda befolkningen mot smittsamma sjukdomar, inte att se till att
den enskilde fir den vird som behévs. En annan grundliggande
tanke bakom lagstiftningen ir att var och en har ett ansvar for att si
lingt méjligt vidta rimliga forsiktighetsitgirder for att skydda sivil
sig sjilv som andra mot att utsittas {6r risk att smittas av smitt-
samma sjukdomar. Den som bir pi eller misstinker sig bira pd en
smittsam sjukdom ir exempelvis skyldig att vidta de dtgirder som
krivs for att skydda andra mot smittorisk (2 kap. 2 §).

Samtidigt har den enskilda individen ritt att f8 det st6d och den
hjilp han eller hon behéver. Exempelvis ska behandlande likare ge
individuellt utformade medicinska och praktiska rdd om hur den
smittade ska undvika att utsitta andra fér smittorisk. Den som ir i
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behov av psykosocialt stéd for att kunna hantera sin sjukdom eller
for att dndra sin livsforing ska erbjudas detta. Den som bir pé en
s.k. allminfarlig sjukdom ska erbjudas den vird och behandling
som behévs for att férebygga eller minska risken fér smittsprid-
ning (4 kap. 1 och 68§§). I detta ligger bla. att fi likemedels-
behandling.

De sirskilda skyldigheter — fér sivil samhillet som den enskilda
individen — och de 3tgirder som krivs for ett effektivt smittskydd
utgor enligt forarbetena skilen f6r att det ska finnas en sirskild lag
vid sidan av &vrig hilso- och sjukvirdslagstiftning (se prop.
2003/04:30, s. 84 £.).

3.5.2 Smittskyddslagens bestimmelser om kostnadsfrihet
vad giller undersdkning, vard, behandling och
lakemedel

I smittskyddslagen anges att den som bir pa en s.k. allminfarlig
sjukdom av behandlande likare ska erbjudas den vird och behand-
ling som behovs for att forebygga eller minska risken for smitt-
spridning (4 kap. 6 §). Likemedel, undersskning, vird och behand-
ling ska i vissa fall tillhandahillas kostnadsfritt. Det har bedémts
att kostnadsfriheten ska gilla i de fall dir samhillets intresse av att
smittskyddsitgirder vidtas ir sdrskilt starkt. Kostnadsfriheten
omfattar dirfér inte alla smittsamma sjukdomar utan endast de
som ar allminfarliga, vilket dven inkluderar de samhillsfarliga sjuk-
domarna. De allminfarliga sjukdomarna och de sambhillsfarliga
sjukdomarna anges i bilagor till smittskyddslagen.

Likemedel som har férskrivits av en likare mot en allminfarlig
sjukdom och som likaren bedémer minska risken fér smittsprid-
ning ir kostnadsfria fér patienten (7 kap. 1 §). I lagen anvinds inte
begreppet smittskyddslikemedel. Smittskyddslikemedel utgérs 1
stallet av alla de olika likemedel som ordineras till en patient som
har eller misstinks ha en allminfarlig smittsam sjukdom och som
behovs for att minska risken fér smittspridning. Likemedel som
vanligen anvinds ir antibiotika och antivirala likemedel.

Kostnadsfriheten giller fér samtliga tgirder som kan leda ull
att smittsamheten upphér, minskar eller hélls tillbaka. Om det
finns vetenskapligt grundad anledning att tro att likemedlet har
effekt pa smittspridningen genom att det minskar smittsamheten
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hos sjukdomen eller himmar tillvixten hos smittimnet, bor like-
medlet vara kostnadsfritt. Detta innebir bl.a. att dtgirder som en-
bart syftar till att lindra sjukdomen som sidan eller eventuella
foljdsjukdomar och andra komplikationer inte omfattas av kost-
nadsfriheten. Om &tgirden medfér att smittsamheten minskar eller
hills tillbaka omfattas den diremot, iven om denna effekt ir av
mindre betydelse. Det dr den behandlande likaren som i det en-
skilda fallet avgér om 3tgirden kan anses vara dgnad att minska
smittspridningen (prop. 2003/04:30, s. 196 {.).

Det avgorande for kostnadsfriheten ir forskrivningen, dvs. att
likemedlet har férskrivits mot en allminfarlig sjukdom och att
likaren har bedémt att det minskar risken fér smittspridning. Det
innebir att samma likemedel kan omfattas av kostnadsfriheten i en
situation men inte 1 en annan.

Kostnadsfriheten fér undersékning, vird, behandling och like-
medel ir begrinsad till en viss personkrets. Kostnadsfriheten om-
fattar féljande personer (7 kap. 3 § smittskyddslagen):

1.den som enligt 5kap. socialférsikringsbalken dr bosatt i
Sverige,

2. den som utan att vara bosatt hir har ritt till f6rméner enligt
vad som féljer av Europaparlamentets och ridets férordning
(EG) nr 883/2004 av den 29 april 2004 om samordning av de
sociala trygghetssystemen,

3. utlindska sj6midn nir det giller undersdkning, vArd,
behandling och likemedel vid gonorré, klamydia och syfilis
enligt en internationell 6verenskommelse rérande vissa litt-
nader fér sjdmin vid behandling fér kénssjukdom av den
1 december 1924, och

4. den som omfattas av lagen (2013:407) om hilso- och sjukvird
till vissa utlinningar som vistas i Sverige utan nédvindiga till-
stand.

Dirutéver finns regler om virdavgifter och avgifter for likemedel i
férordningen (1994:362) om virdavgifter m.m. fér vissa utlin-
ningar. Enligt dessa ska asylsékande, utlinningar som har beviljats
uppehillstillstdnd med tillfilligt skydd eller uppehillstillstind efter
tillfilligt skydd samt utlinningar som hills i férvar i lokaler som
Migrationsverket har ansvaret fér inte betala f6r vird och dtgirder
enligt smittskyddslagen. Likemedel enligt smittskyddslagen ir
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enligt Migrationsverkets praxis helt kostnadsfria fér asylsékande
och hela kostnaden ersitts av Migrationsverket.

Vaccinationer som ingdr 1 nationella vaccinationsprogram ir en-
ligt 7 kap. 2 a § smittskyddslagen kostnadsfria fér patienten. Den
som omfattas av 8 kap. 1 § hilso- och sjukvirdslagen (2017:30) ska
av landstinget erbjudas vaccinationer mot smittsamma sjukdomar
som ingar i nationella vaccinationsprogram. Den som omfattas av
elevhilsa enligt 2 kap. 25 § skollagen (2010:800), med undantag fér
elever 1 forskoleklass, ska i stillet erbjudas vaccinationer mot smitt-
samma sjukdomar som ingdr i allminna vaccinationsprogram av
huvudmannen for elevens utbildning (2 kap. 3 f§ smittskydds-
lagen).

3.5.3  Uppfoljning av smittskyddslakemedel

Den 1 oktober 2016 tridde dndringar i lagen (1996:1156) om
receptregister och smittskyddslagen i kraft (se prop. 2015/16:97
Uppfdljning av smittskyddslikemedel). Lagindringarna innebir att
oppenvirdsapoteken ska limna ut uppgifter om kostnadsfrihet
enligt smittskyddslagen till E-hilsomyndigheten och att E-
hilsomyndigheten ska limna ut uppgifterna till det landsting som
ska ersitta kostnaderna fér smittskyddslikemedlen. Vidare
inférdes en bestimmelse 1 smittskyddslagen om vilket landsting
som ska ersitta ett dppenvirdsapotek fér kostnader for smitt-
skyddslikemedel. Bestimmelsen om vilka som ir berittigade till
kostnadsfria likemedel enligt smittskyddslagen fértydligades
ocks3. En férordningsindring har genomférts som innebir att
sppenvirdsapotekens fakturering av landstingen for ersittning for
smittskyddslikemedel sker genom E-hilsomyndigheten och att
landstingens ersittning férmedlas av E-hilsomyndigheten till
dppenvirdsapoteken.

I 9 a § smittskyddsforordningen (2004:255) féreskrivs att nir en
likare férskriver ett likemedel som ir kostnadsfritt enligt 7 kap. 1 §
smittskyddslagen ska receptet forses med en kod som identifierar
den arbetsplats som likaren tjinstgor vid, dvs. arbetsplatskod.

Fér att E-hilsomyndigheten ska kunna registrera och vidare-
befordra uppgifter om att ett likemedel som ir kostnadsfritt enligt
smittskyddslagen har expedierats krivs att myndigheten fir uppgift
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om detta i strukturerad form. I betinkandet SOU 2014:20 fordes
ett resonemang kring en ordning dir denna information f&rs in av
forskrivaren pd sirskild avsedd plats pd receptet. Den av utred-
ningen foreslagna ordningen visade sig kriva stora justeringar 1
landstingens journalsystem. Mot den bakgrunden enades lands-
tingen och apoteksbranschen om en alternativ 16sning som bestér 1
att apotekspersonal ligger in uppgift om kostnadsfrihet enligt
smittskyddslagen 1 ett sirskilt filt 1 apotekets receptexpeditions-
system.

3.5.4  Smittskyddslikemedel och formanssystemet

Det finns bara en bestimmelse som uttryckligen rér smittskydds-
likemedel i lagen om likemedelsférminer m.m. I paragrafen anges
att ett receptbelagt likemedel mot en smittsam sjukdom (vaccin)
inte fir ingd 1 likemedelsférmanerna, om sjukdomen omfattas av
ett nationellt vaccinationsprogram enligt smittskyddslagen och
vaccinet dr avsett fér samma anvindningsomrdde och samma
patientgrupp som omfattas av vaccinationsprogrammet (16 b §).
Det har ansetts oklart och gjorts olika tolkningar av huruvida
reglerna om prissittning och utbyte ska tillimpas nir ett likemedel
har forskrivits med stéd av smittskyddslagen. Som tidigare
beskrivits dr smittskyddslikemedel inte nigon sirskild, avgrinsad
kategori av likemedel, utan ir alla likemedel som har férskrivits av
en likare mot en allminfarlig sjukdom och som av likaren bedéms
minska risken {6r smittspridning.

Mainga likemedel som forskrivs enligt smittskyddslagen har
dock ett férmansgrundande pris som faststillts av TLV efter att
likemedelsforetaget ansékt om intride 1 f6rminerna. Dessa like-
medel kan di omfattas av hégkostnadsskyddet vid férskrivning
som inte sker med st6d av smittskyddslagen.

Likemedels- och apoteksutredningen (S 2011:07) hade i upp-
drag att analysera och préva om smittskyddslikemedel som ir
kostnadsfria {6r den enskilde skulle kunna ingd 1 likemedels-
férminerna. Utredningens analys av férsiljningen av substanser
med férskrivning enligt smittskyddslagen visade att st6rsta delen av
kostnaden fér smittskyddslikemedel, i storleksordningen 95 pro-
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cent, utgjordes av produkter som hade prévats enligt lagen om
likemedelsférmaner m.m.

Utredningen hade erfarit att det ridde viss oklarhet om huru-
vida bestimmelserna om pris gillde nir ett sidant likemedel
forskrivs enligt smittskyddslagen. Av utredningens delbetinkande
Likemedel for sirskilda behov (SOU 2014:20) framgér dock att
det i regel ir samma pris som tas ut di likemedlet f6rskrivits enligt
smittskyddslagen. En jimférelse mellan fakturerade priser fér de
tio mest silda substanserna som férskrivs enligt smittskyddslagen
och det faststillda priset inom likemedelsférméinerna fér samma
likemedel visade att det fakturerade priset Gverensstimde med det
pris som TLV hade faststillt. P4 senare tid har det dock kommit
indikationer pd att det férekommer att hégre priser tas ut nir
likemedlen ir kostnadsfria fér patienten enligt smittskyddslagen in
1 &vriga situationer.

Likemedels- och apoteksutredningen ser inte nigra problem
eller hinder {6r att bestimmelserna 1 lagen om likemedelsférmaner
m.m. om pris skulle vara tillimpliga 1 nimnda fall. Utredningen
betonar dock att det ir viktigt att bestimmelserna om pris ir tyd-
liga och féreslar dirfor att det i lagen om likemedelsférméner m.m.
tydliggérs att TLV:s faststillda pris giller dven nir likemedlet for-
skrivs enligt smittskyddslagen. Utredningen noterar att det kan
finnas skil att se 6ver mojligheterna till utbyte mot ett billigare
likvirdigt likemedel pd éppenvirdsapoteken dven i samband med
expediering av likemedel som f&rskrivits kostnadsfritt enligt smitt-
skyddslagen.

TLV beslutade i ett drende om sanktionsavgifter di ett apotek
bl.a. hade bytt ut ett férskrivet direktimporterat likemedel mot ett
parallellimporterat likemedel med ett hégre forsiljningspris
(TLV:s beteckning 2369/2015). Likemedlet hade férskrivits kost-
nadsfritt med stéd av 7 kap. 1§ smittskyddslagen och patienten
betalade siledes ingen egenavgift som skulle riknas in 1 dennes
hégkostnadsskydd. Beslutet dverklagades ull Férvaltningsritten 1
Stockholm (mil nr 9482-16). Férvaltningsritten bedémde att
likemedlet inte kunde anses ha férskrivits inom likemedels-
férmanerna pé sitt som sigs 1 21 § lagen om likemedelsférméner
m.m. Apoteket hade dirmed inte haft nigon skyldighet att byta ut
likemedlet och grund fér att pdféra sanktionsavgift saknades.
Beslutet har dverklagats till Kammarritten 1 Stockholm av TLV.
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3.6 Lékemedel som subventioneras i annan ordning

3.6.1  Asylsokande och personer som vistas i Sverige utan
ndodvandiga tillstand

Asylsékande och vissa andra utlinningar som omfattas av lagen
(2008:344) om hilso- och sjukvird 3t asylsékande m.fl. ska enligt
férordningen (1994:362) om virdavgifter m.m. fér vissa utlin-
ningar betala avgift med hégst 50 kronor for receptforskrivna like-
medel (6§). Sddana utlinningar som vid inképstillfillet ir under
18 4r ska inte betala avgift f6r likemedel och andra varor som avses
i 15-18 §§ lagen (2002:160) om likemedelsf6rminer m.m. Av 4 §
samma férordning framgdr att asylsékande inte ska betala nigon
avgift fér vird och 4tgirder enligt smittskyddslagen (2004:168).
Oppenvirdsapoteken far ersittning f6r kostnader for likemedel till
asylsékande frin Migrationsverket enligt férordningen (1996:1357)
om statlig ersittning fér hilso- och sjukvard till asylsskande (9 §).
Kostnaderna {6r dessa likemedel och varor faktureras Migrations-
verket direkt av apoteken och inte via E-hilsomyndigheten.

Utlidnningar som vistas 1 Sverige utan stéd av myndighetsbeslut
eller forfattning enligt lagen (2013:407) om hilso- och sjukvird ull
vissa utlinningar som vistas 1 Sverige utan nddvindiga tillstdind ska
av landstingen erbjudas de likemedel som férskrivs i samband med
vard som ges med stdd lagen, om likemedlet omfattas av lagen om
likemedelsférminer m.m. (9 §). Foér sidana likemedel ska dessa
utlinningar enligt férordningen (2013:412) om virdavgifter m.m.
betala avgift med hdgst 50 kronor per likemedel (7§ forsta
stycket). Utlinningar som omfattas av den férordningen och som
ir under 18 4r vid inkopstillfillet ska inte betala ndgon avgift for
sddana likemedel och inte heller fér varor som avses 1 18 § lagen
om likemedelsférmaner m.m. (7 § andra stycket).

3.6.2 Landstingssubventioner

Vid sidan av likemedelsf6rminssystemet och &vriga lagreglerade
subventioner (framfor allt smittskyddslikemedel och likemedel f6r
asylsskande och utlinningar som vistas i Sverige utan nédvindiga
tillstind) subventionerar landstingen vissa likemedel eller nir-
liggande varor i andra fall. Dessa subventioner kan skilja sig 4t
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mellan landstingen. Kostnaderna for dessa likemedel och varor
faktureras landstingen direkt av apoteken och inte via E-hilso-
myndigheten. Likemedel fér allvarlig psykisk sjukdom till patien-
ter som saknar sjukdomsinsikt dr generellt kostnadsfria fér patien-
ten, dven om det kan se nigot olika ut 1 olika landsting. Lands-
tingen kan vidare subventionera likemedel som inte ingdr 1 like-
medelsférménerna fér patienter som har synnerligen angeligna
medicinska behov av dessa och som saknar behandlingsalternativ,
under férutsittning att anvindningen ir kostnadseffektiv.

Vissa likemedel omfattas av den s.k. undantagshanteringen av
likemedel utanfér férménerna. For vissa likemedel, som av TLV
bedémts som icke-kostnadseffektiva, har under de senaste dren
NLT-gruppen (som numera ersatts av NT-ridet) rekommenderat
en begrinsad anvindning.

SKL rekommenderade i juni 2013 sina medlemmar att inféra en
gemensam modell f6r preventivmedel. Modellen innebir 1 korthet
att kvinnor upp till 25 4r fir sina preventivmedel subventionerade 1
sirskild ordning av landstingen. Den egna kostnaden ska inte 6ver-
stiga 100 kronor per ar vid kép av preventivmedel. De preventiv-
medel som kan vara aktuella f6r subvention miste dock ingd 1
likemedelsférmanerna. Nigra landsting subventionerar dock dven
likemedel som inte ingdr i likemedelsférmanerna. Preventivmedel
som ingdr i férmanerna ir sedan den 1 januari 2017 kostnadsfria for
en férménsberittigad person som vid inképstillfillet inte har fylle
21 4r, se dven avsnitt 3.2.5.

3.7 Forskrivning och expedition av lakemedel
3.7.1  Forskrivning av lakemedel

Med férskrivning avses utfirdande av recept, hjilpmedelskort och
livsmedelsanvisning (jfr 1 kap. 7 § HSLF-FS 2016:34 och 7-8 §§
férordningen [2002:687] om likemedelsférminer m.m.). En fér-
skrivning kan betraktas som en auktorisering av en likemedels-
ordination nir avsikten ir att likemedlet (eller en likemedelsnira
vara) ska expedieras pd Sppenvirdsapotek (Ds 2016:44 Nationell
likemedelslista, s. 47-48).

Ett recept kan utfirdas elektroniskt, skriftligt eller 6verféras per
fax eller telefon. Telefonrecept fir endast anvindas undantagsvis 1

45



Bakgrund och géllande rétt Ds 2017:29

bridskande fall. Detta fér att minska risken for receptférfalsk-
ningar.

Vem som har ritt att férordna likemedel regleras av Like-
medelsverket, HSLF-FS 2016:34, och, nir det giller sjukskéter-
skor, 1 Socialstyrelsens féreskrifter SOSFS 2001:16. I féreskrifterna
finns ocksd bestimmelser om i vilka fall ritten att férordna like-
medel ir begrinsad till vissa likemedel. Férordnande ir ett sam-
lingsbegrepp fér bide forskrivning av likemedel p recept och ut-
firdande av rekvisitioner av likemedel.

Om ett ordinerat likemedel ska himtas p3 ett 6ppenvirdsapotek
— av patienten sjilv eller av ett ombud till patienten — utfirdar den
som ordinerar likemedlet vanligtvis ett e-recept genom anvindning
av patientjournalens férskrivarstdd. Forsta steget 1 skapandet av ett
recept ir att ordinatdren viljer en likemedelprodukt frin E-hilso-
myndighetens nationella produkt- och artikelregister (VARA) som
distribueras till virden via Ineras tjinst Sil. Ordinatéren viljer en
specifik férpackningsstorlek som ska expedieras pd ett apotek. I
forskrivarstédet kan ocksi rekommendationer frin det aktuella
landstingets likemedelskommitté visas. Vid férskrivning av like-
medel och handelsvaror {ér patienter som fér sina mediciner fér-
delade i firdigférpackade pisar (dosdispensering) anvinds for-
skrivningsverktyget Pascal, som inte ir integrerat i patient-
journalerna.

Nir ett e-recept genereras 1 en férskrivningsmodul och skickas
ull E-hilsomyndigheten 1 enlighet med det nationella e-recept-
formatet (NEF) lagras information 1 receptregistret (receptdepi
human). Lagring av information om férskrivning till patienter med
dosdispenserade likemedel, som gérs i Pascal, sker med tjinster
som kallas {6r ordinationsregistergrinssnitt (ORG).

Vilken information som ska finnas pi ett recept (oavsett om det
ir ett elektroniskt recept eller t.ex. ett pappersrecept) framgir av
Likemedelsverkets féreskrifter (HSLF-FS 2016:34) om férord-
nande och utlimnande av likemedel och teknisk sprit. Enligt 5 kap.
1§ ska samtliga receptuppgifter anges vid férskrivning. Upp-
gifterna ska anges s& tydligt att risk for feltolkning undviks.

Forskrivaren ska alltsd fylla 1 receptet fullstindigt. P& pappers-
blanketten signerar férskrivaren antingen 1 filtet f6r "Med {6rmén”
eller i filtet for ”Utan férman”. Aven p4 e-recept fyller férskrivaren
1 med eller utan f6rmén. Samma funkuonalitet finns 1 e-recept-
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formatet NEF och ORG-grinssnittet. Om férskrivaren markerar
"med férmén” intygar forskrivaren att villkoren 1 lagen (2002:160)
om likemedelsférminer m.m. ir uppfyllda. Om férskrivaren
bedémer att likemedlet av medicinska skil inte bér f bytas ut ska
han eller hon signera i en sirskild ruta/filt pa receptet.

Enligt 4 § forsta stycket férordningen om likemedelsformaner
m.m. har alla som har en arbetsplats och ir behériga att forskriva
likemedel eller sidana varor som avses i 18 § 2 och 3 lagen om like-
medelsfdrmaner m.m. ritt att f3 en arbetsplatskod. Enligt andra
stycket samma paragraf fir landstinget i &vrigt besluta om utform-
ning och férdelning av arbetsplatskod fér den som har sin arbets-
plats inom landstingets omride. En arbetsplatskod giiller endast sa
linge férutsittningarna i 4 § forsta stycket 4r uppfyllda.

Regeringen gav i oktober 2016 Likemedelsverket 1 uppdrag att
tillsammans med Socialstyrelsen utreda och limna férslag pd de
forfattningsindringar som krivs fér att infora elektronisk forskriv-
ning som huvudregel fér samtliga humanlikemedel som himtas ut
mot recept pi dppenvirdsapotek (52016/06762/FS). 1 uppdraget
ingdr sirskilt att definiera vid vilka situationer det ska vara tillatet
med andra f8rskrivningssitt in elektroniskt, dvs. pappers-, telefon-
eller telefaxrecept. I uppdraget ingdr dven att utreda och komma
med férslag pid limplig tillsyn vad giller efterlevnaden av elek-
tronisk férskrivning som huvudregel fér samtliga likemedel som
himtas ut pi 8ppenvirdsapotek mot recept. En sidan tillsyn kan
med férdel kopplas till apotekspersonalens anmilningsskyldighet
till IVO om det pd skiliga grunder kan misstinkas att en forskriv-
ning av sirskilda likemedel ar i strid med vetenskap och beprévad
erfarenhet. Uppdraget ska rapporteras ull Socialdepartementet
senast den 15 december 2017.

3.7.2 Barnmorskors forskrivningsratt

Barnmorskor i offentlig eller enskild verksamhet, som genomgdtt
fortbildning och uppfyller de krav som Socialstyrelsen féreskriver,

har ritt att forskriva de likemedel som framgir av bilaga 3 till
HSLF-FS 2016:34.
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3.7.3  Expedition av likemedel pa apotek

Med expedition avses firdigstillande och utlimnande av likemedel.
Nir ett receptforskrivet likemedel limnas ut frin ett 6ppenvirds-
apotek till en patient ir det alltid en farmaceut som ansvarar for att
det férskrivna likemedlet firdigstills innan ett utlimnande till
patient kan ske.

Med begreppet firdigstillande avses en férfattningsmissig,
farmakologisk samt teknisk kontroll av likemedlet infér
utlimnande frin 6ppenvardsapotek (1 kap. 7 § HSLF-FS 2016:34).
En férfattningsmissig kontroll innebir en kontroll av att forskriv-
ningen ir korrekt utfirdad, att férskrivaren ir behorig och att
samtliga uppgifter som krivs for att en giltig férskrivning ska fore-
ligga finns med fér att farmaceuten ska kunna gora en korrekt
expedition av likemedlet. En farmakologisk kontroll innebir bl.a.
att farmaceuten ska kontrollera att likemedlet, styrkan och dosen
som forskrivits, dr rimliga till den aktuella patienten samt den av-
sedda behandlingen. I den farmakologiska kontrollen ingdr ocks3
att gora en bedémning av risken for interaktion med andra like-
medel som patienten anvinder. En teknisk kontroll innebir att
farmaceuten gor en fysisk besikining av det likemedel som ska
expedieras (Ds 2016:44 5. 90-91).

Expedierande personal pd éppenvirdsapotek ska dven beakta de
krav som stills infér en expediering enligt likemedelsférméanslag-
stiftningen.

Av Likemedelsverkets foreskrifter (HSLF-FS 2016:34) om fér-
ordnande och utlimnande av likemedel och teknisk sprit framgér
att apotekspersonal, genom att ge individuellt anpassad informa-
tion, s& ldngt det ir mojligt ska férvissa sig om att patienten kan
anvinda ett likemedel pd ritt sdtt. Enligt 13 kap. 1 § likemedels-
lagen (2015:315) ska den som férordnar eller limnar ut likemedel
sirskilt 1aktta kraven p3 sakkunnig och omsorgsfull vard samt pd
upplysning till och samrid med patienten eller foretridare for
denne. T 21§ fjirde stycket lagen om likemedelsférméner m.m.
regleras 6ppenvirdsapotekens skyldighet att upplysa patienten om
att utbyte kommer i friga och om patientens ritt att mot betalning
fa det férskrivna likemedlet eller nigot annat utbytbart likemedel.

Expedierande personal pd &ppenvirdsapotek fir utan sirskilt
samtycke frin patienten itkomst till uppgifter i receptregistret om
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det 4r nédvindigt f6r att kunna expediera ett likemedel eller annan
vara som har férskrivits. Diremot forutsitts att patienten har
limnat ett samtycke till att lagra sina recept elektroniskt. Informa-
tionsbehovet vad giller tidigare uthimtade f6rskrivningar till-
godoses i likemedelsférteckningen. Fér att farmaceuter pd dppen-
virdsapotek ska fi direktdtkomst till férteckningen ska patienten
ha limnat ett samtycke.

Apoteken har olika systemstdd for receptexpediering, men alla
sddana stdd ska godkinnas av E-hilsomyndigheten med avseende
pa att systemen uppfyller kraven pi momentan &verféring och
direktdtkomst, samt krav utifrin myndighetens personuppgifts-
ansvar och att uppgifter inte forvanskas eller skrivs 6ver 1 myndig-
hetens databaser.

3.8 Allmant om behandling av personuppgifter

Grundliggande bestimmelser till skydd fér den personliga integri-
teten finns i regeringsformen (RF). Den offentliga makten ska
utévas med respekt fér den enskilda minniskans frihet och det
allminna ska virna den enskildes privatliv (1 kap. 2 § RF). Var och
en ir gentemot det allminna skyddad mot betydande intring 1 den
personliga integriteten, om det sker utan samtycke och innebir
dvervakning eller kartliggning av den enskildes personliga fér-
hillanden (2 kap. 6 § RF). Denna rittighet kan begrinsas genom
lag. Sidana begrinsningar fir géras endast for att tillgodose inda-
mil som ir godtagbara i ett demokratiskt samhille. Begrinsningen
fir aldrig gd utdver vad som ir nédvindigt med hinsyn tll det
indama3l som har féranlett den (2 kap. 20 och 21 §§ RF).

Personuppgiftslagen (1998:204), férkortad PUL, har ull syfte
att skydda minniskor mot att deras personliga integritet krinks
genom behandling av personuppgifter (1§). Genom lagen infér-
livades Europaparlamentets och ridets direktiv 95/46/EG av den 24
oktober 1995 om skydd fér enskilda personer med avseende pd
behandling av personuppgifter och om det fria flédet av sidana
uppgifter (dataskyddsdirektivet) 1 svensk ritt.

Den 27 april 2016 antogs Europaparlamentets och ridets fér-
ordning (EU) 2016/679 om skydd fér fysiska personer med avse-
ende p3 behandling av personuppgifter och om det fria flodet av
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sddana uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46/EG (allmin
dataskyddsférordning). Dataskyddsférordningen ska tillimpas frin
och med den 25 maj 2018. Dataskyddsférordningen ir direkt
tillimplig 1 Sverige men ger utrymme fér kompletterande nationella
bestimmelser av olika slag.

Regeringen beslutade den 25 februari 2016 att tillkalla en sir-
skild utredare med uppdrag att féresld de anpassningar och kom-
pletterande férfattningsbestimmelser pé generell nivd som den nya
dataskyddsférordningen ger anledning till (dir. 2016:15). Utred-
ningen, som tog namnet Dataskyddsutredningen, 6verlimnade 1
maj 2017 sitt betinkande Ny dataskyddslag (SOU 2017:39). Dir
foreslds bla. att PUL och personuppgiftsférordningen (1998:1191)
ska upphivas och att de kompletterande bestimmelser som ir av
generell karaktir samlas 1 en ny 6vergripande lag och férordning
om dataskydd. Socialdataskyddsutredningen (dir.2016:52) har 1
uppdrag att analysera vilka konsekvenser som dataskyddsférord-
ningen medfor 1 friga om personuppgiftsbehandling inom Social-
departementets verksamhetsomride. I uppdraget ingdr bla. att
dverviga behovet av att anpassa regleringen 1 lagen (1996:1156) om
receptregister med flera tillhérande s.k. hilsodataférordningar.

Personuppgifter om hilsa betecknas som kinsliga personupp-
gifter. Utgdngspunkten ir att behandling av sidana personuppgifter
ir forbjuden (se 13§ PUL och jfr artikel 9 dataskyddsférord-
ningen). Behandling av kinsliga personuppgifter ir dock tilliten
om den registrerade har limnat sitt uttryckliga samtycke till be-
handlingen (se 15§ PUL och jfr artikel 9.2 a dataskyddsférord-
ningen). Utan den registrerades samtycke far personuppgifter be-
handlas bl.a. om behandlingen ir nédvindig fér att utféra en upp-
gift av allmint intresse (se 10§ d PUL och jfr artikel 6.1 e data-
skyddsférordningen). Kinsliga personuppgifter fir behandlas for
hilso- och sjukvirdsindamail bl.a. om behandlingen ir nédvindig
for vard eller behandling (18 § PUL och jfr artikel 9.2 h data-
skyddsférordningen). I 2 § PUL anges att lagen giller om det inte i
ndgon annan lag eller férordning har meddelats avvikande bestim-
melser, d3 giller i stillet dessa.

Datainspektionen ir tillsynsmyndighet enligt PUL och har
ocks tillsyn 6éver personuppgiftsbehandlingen som sker med stéd
av vissa andra registerforfattningar.
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3.8.1 Lagen om receptregister och uppféljning

Enligt lagen (1996:1156) om receptregister fir E-hilsomyndigheten
for vissa indamal med hjilp av automatiserad behandling féra ett
register (receptregister) 6ver férskrivningar av likemedel och andra
varor fér minniskor. Syftet med receptregistret ir huvudsakligen
att samla in uppgifter f6r att sedan redovisa ett urval av uppgifter
till olika mottagare, som 1 sin tur anvinder uppgifterna pd olika
sitt. Det som regleras 1 lagen om receptreglster ar hur uppgifterna
ska hanteras si linge de finns i receptregistret hos E-hilso-
myndigheten och vad som ir tilldtet i friga om &verféring till andra
register och aktérer. Hur uppgifterna fir behandlas hos dessa
mottagare regleras genom féreskrifter som giller for respektive
mottagares verksamhet.

Lagen om receptregister giller utdver personuppgiftslagen,
PUL, vid behandling av personuppgifter i receptregistret. Om be-
stimmelserna 1 lagen om receptregister avviker frin bestim-
melserna 1 PUL, ska alltsd bestimmelserna 1 lagen om receptregister
tillimpas. I de frigor som inte regleras av lagen giller diremot PUL
(3 § lagen om receptregister). Behandling av personuppgifter som
ir tilldten enligt lagen om receptregister fir utforas dven om den
enskilde motsitter sig behandlingen (4 § lagen om receptregister).

Personuppgifterna i registret fir behandlas enbart om det ir
nédvindigt fér vissa angivna indamail (6 § forsta stycket lagen om
receptregister). Dessa indamél ir bl.a.

— expediering av likemedel och andra varor som férskrivits (punkt
I

— registrering av underlaget fér ullimpningen av bestimmelserna
om likemedelsférméner vid kép av likemedel m.m. (punkt 2),

— ekonomisk uppféljning och framstillning av stausuk hos
E-hilsomyndigheten (punkt 4),

— registrering och redovisning tll landstingen av uppgifter fér
ekonomisk och medicinsk uppféljning samt fr framstillning av
statistik (punkt 5),

— registrering och redovisning till férskrivare, till verksamhets-
chefer enligt hilso- och sjukvérdslagen (2017:30) och ull like-
medelskommittéer enligt lagen (1996:1157) om likemedels-
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kommittéer av uppgifter fér medicinsk uppféljning, utvirdering
och kvalitetssikring 1 hilso- och sjukvirden (punkt 6),

— registrering av recept och blanketter som anvinds fér flera ut-
tag, samt registrering av dosrecept och elektroniska recept

(punkt 8), och

— registrering och redovisning av uppgifter fér Tandvérds- och
likemedelsférménsverkets tillsyn éver utbyte av likemedel en-
ligt 21 § lagen (2002:160) om likemedelsférméner m.m. samt

provning och tillsyn enligt samma lag av bl.a. licenslikemedel
(10).

De 6vriga indamél som anges 1 6 § handlar om debitering till lands-
tingen samt registrering och redovisning till vissa myndigheter {6r
olika indamil. Fér vissa indamil krivs att den enskilde limnat
samtycke till behandlingen. Det avser bl.a. behandling av person-
uppgifter f6r indamalet registrering av recept och blanketter som
anvinds fér flera uttag, samt registrering av dosrecept. Samtycke
krivs ocksd for indamilet registrering av underlaget for ullimp-
ningen av bestimmelserna om likemedelsférméner vid kép av
likemedel m.m. (6 § andra styckert).

Receptregistret fir innehdlla uppgift om férskrivningsorsak.
Uppgiften ska enligt 8 § anges med kod. E-hilsomyndigheten fir
endast limna ut uppgift om férskrivningsorsak fér de indaméil som
avses i 6 § forsta stycket 5 och 6, dvs. registrering och redovisning
till landstingen av uppgifter fér ekonomisk och medicinsk upp-
fsljning och fér framstillning av statistik samt fér registrering och
redovisning till férskrivare, till verksamhetschefer enligt hilso- och
sjukvdrdslagen (2017:30) och till likemedelskommittéer enligt
lagen (1996:1157) om likemedelskommittéer av uppgifter for
medicinsk uppféljning, utvirdering och kvalitetssikring 1 hilso-
och sjukvirden.

I propositionen Vissa frigor om likemedelsregistret
(2016/17:145) limnas férslag om att lagen (1996:1156) om recept-
register ska indras s att personuppgifterna i receptregistret fir
behandlas om det ir nédvindigt f6r registrering och redovisning
till Socialstyrelsen av uppgifter fér uppféljning, utvirdering och
kvalitetssikring inom hilso- och sjukvirdsomradet. Vidare limnas
forslag om att foérskrivningsorsak ska f3 redovisas for indamadlet
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registrering och redovisning till Socialstyrelsen. E-hilsomyn-
dighetens uppgiftsskyldighet mot Socialstyrelsen ska dven omfatta
uppgifter om forskrwnlngsorsak Eftersom uppgifter om f6rskriv-
ningsorsak 1 nuliget inte finns 1 receptregistret kommer dock E-
hilsomyndigheten inledningsvis inte att kunna limna ut sidana
uppgifter.

Efter den indring i lagen om receptregister som tridde i kraft
den 1 oktober 2016 om att receptregistret ska f& innehdlla uppgift
om kostnadsfrihet enligt smittskyddslagen (2004:168) har uppfslj-
ningen av smittskyddslikemedel ur olika aspekter underlittats.
Oppenvérdsapoteken ska limna ut sidana uppgifter till E-hilso-
myndigheten, som f&r vissa indama3l ska limna ut uppgifterna till
det landsting som ska ersitta kostnaderna for smittskydds-
likemedlen. Se dven avsnitt 3.5.3.

3.8.2  Patientdatalagen

Patientdatalagen (2008:355) tillimpas vid virdgivares behandling av
personuppgifter inom hilso- och sjukvirden (1 kap. 18§). I lagen
finns bestimmelser som pd olika sitt skyddar den enskildes inte-
gritet vid virdgivares behandling av personuppgifter. Personupp-
giftslagen (1998:204) giller om inte annat anges 1 patientdatalagen
eller foreskrifter som meddelats med stdd av denna lag (1 kap. 4 §).

Syftet med patientdatalagen ir att 1nf0rmat10nshanter1ngen inom
hilso- och sjukvdrden ska vara organiserad s att den tillgodoser
patientsikerhet och god kvalitet samt frimjar kostnadseffektivitet.
Personuppgifter ska utformas och 1 6vrigt behandlas s3 att
patienters och ovriga registrerades integritet respekteras. Doku-
menterade personuppgifter ska hanteras och férvaras si att
obehériga inte fir tillging till dem (1 kap. 2 §). Som huvudregel fir
behandling av personuppgifter som ir tilliten enligt lagen ske dven
om den enskilde motsitter sig den (2 kap. 2 §). I lagen finns be-
stimmelser om s.k. inre sekretess som innebir att den som arbetar
hos en virdgivare fir ta del av dokumenterade uppgifter om en
patient endast om han eller hon deltar 1 virden av patienten eller av
annat skil behdver uppgifter for sitt arbete inom hilso- och sjuk-
virden (4 kap. 18§). En ytterligare begrinsning 1 lagen ir att en
virdgivare ska bestimma villkor fér tilldelning av behérighet for
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dtkomst till sidana uppgifter om patienter som férs helt eller delvis
automatiserat. Sidan behdorighet ska begrinsas till vad som behévs
for att den enskilde ska kunna fullgéra sina arbetsuppgifter inom
hilso- och sjukvirden (4 kap. 2 §). En virdgivare ska vidare se till
att dtkomst till sidana uppgifter om patienter som férs helt eller
delvis automatiserat dokumenteras och kan kontrolleras. Vard-
givare ska gdra systematiska och dterkommande kontroller av om
nigon obehdrigen kommer it sidana uppgifter (4 kap. 3 §).

3.8.3  Apoteksdatalagen

Regler om apotekens hantering av personuppgifter vid handel med
likemedel finns i apoteksdatalagen (2009:367). Lagen tllimpas vid
sddan personuppgiftsbehandling vid &ppenvéirdsapotekens detalj-
handel med likemedel m.m. som ir helt eller delvis automatiserad,
eller dir uppgifterna ingdr i eller dr avsedda att ingd 1 en strukture-
rad samling av personuppgifter, som ir tillgingliga f6r s6kning eller
sammanstillning enligt sirskilda kriterier (18§). Personuppgifter
som rdr konsumenter och de som ir behériga att férordna like-
medel far bara behandlas om det 4r nédvindigt f6r bl.a. expediering
av férordnade likemedel, och sidana férordnade varor som om-
fattas av lagen om likemedelsférminer m.m. samt for dtgirder 1
anslutning till expedieringen, och redovisning av uppgifter till
E-hilsomyndigheten enligt 2 kap. 6 § 5 eller 7 lagen (2009:366) om
handel med likemedel (1 och 8 §§). Behandling av personuppgifter
for dessa indamadl fir utféras iven om den enskilde motsitter sig
behandlingen (6 §).

Nir en personuppgift inte lingre behovs fér behandling enligt
indamailen 1 8 §, ska uppgiften tas bort (14 §). Tillstindshavaren,
dvs. den som enligt lagen om handel med likemedel har fate ull-
stind att bedriva detaljhandel med likemedel, ska bestimma villkor
fér tilldelning av behérighet fér dtkomst till uppgifter om konsu-
menter och dem som ir behériga att férordna likemedel. Behorig-
heten ska begrinsas till vad som behévs f6r att den som arbetar pd
ett ppenvirdsapotek ska kunna fullgéra sina arbetsuppgifter dir
(3 och 12 §§). TillstAindshavaren ska ocksd se ull att dtkomst ull
uppgifter om konsumenter och de som ir behériga att férordna
likemedel dokumenteras si att de kan kontrolleras. Tillstinds-
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havaren ska systematiskt och dterkommande kontrollera om nigon
obehérigen kommer &t sddana uppgifter (13 §).

3.8.4  Sekretess och tystnadsplikt

Offentlighetsprincipen som regleras 1 tryckfrihetsférordningen
(TF) innebir att verksamheter inom den offentliga sektorn, sisom
exempelvis inom myndigheter, kommuner och landsting, ska vara
&ppna for insyn och kontroll genom allminhetens ritt att ta del av
allminna handlingar. Ritten att f4 ta del av allminna handlingar fir
bara begrinsas om det dr pikallat med hinsyn ull vissa 1 TF upp-
riknade intressen. En sidan begrinsning ska géras 1 en sirskild lag
(offentlighets- och sekretesslagen [2009:400], férkortad OSL)
eller, om det i ett visst fall anses limpligare, i annan lag vartill den
sirskilda lagen hinvisar (2 kap. 2 § TF).

Bestimmelser om tystnadsplikt i det allminnas verksamhet och
om férbud att limna ut allminna handlingar finns 1 OSL. I OSL
anges bl.a. att sekretess giller for uppgift som rér en enskilds hilsa
eller sexualliv, sisom uppgifter om sjukdomar, missbruk, sexuell
liggning, kénsbyte, sexualbrott eller annan liknande uppgift, om
det miste antas att den enskilde eller nigon nirstiende till denne
kommer att lida betydande men om uppgiften réjs (21 kap. 1§).
Denna sekretess giller oavsett 1 vilket sammanhang uppgiften fére-
kommer. Sekretess giller dessutom inom bla. hilso- och sjuk-
virden for uppgift om en enskilds hilsotillstdnd eller andra person-
liga férhillanden, om det inte star klart att uppgiften kan réjas utan
att den enskilde eller nigon nirstdende till denne lider men.

E-hilsomyndigheten hanterar en stor mingd uppgifter om en-
skilda 1 sin verksamhet. Myndigheten fir sidana uppgifter frin ex-
empelvis férskrivare och ppenvirdsapotek samt limnar ut upp-
gifterna till exempelvis landsting och andra myndigheter. Dirav
finns det sirskilda sekretessbestimmelser om E-hilsomyndighetens
verksamhet. Sekretess giller hos myndigheten fér uppgift om en
enskilds hilsotillstdnd eller andra personliga férhéllanden, om det
inte stdr klart att uppgiften kan réjas utan att den enskilde eller
nigon nirstdende till denne lider men (25 kap. 17 a § OSL). Sekre-
tess giller ocksd for uppgift om en enskilds affirs- eller drifts-
forhillanden, om det kan antas att den enskilde lider skada om
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uppgiften r8js (25 kap. 17 b § OSL). Dessa sekretessbestimmelser
hindrar inte att uppgift i receptregistret limnas till dppenvérds-
apotek, hilso- och sjukvirdspersonal eller férskrivare enligt vad
som féreskrivs 1 lagen om receptregister (25 kap.§17 ¢ andra
stycket OSL).

Vad giller de uppgifter som E-hilsomyndigheten ska limna ut
till andra myndigheter finns en sekretessbrytande bestimmelse 1
10 kap. 28 § OSL som innebir att sekretess inte hindrar att en upp-
gift limnas till en annan myndighet, om uppgiftsskyldigheten féljer
av lag eller férordning. S&dan uppgiftsskyldighet finns 1 lagen om
receptregister 1 férhillande till bla. landsting, TLV och
Likemedelsverket.

Kort om patientsikerhetslagen och tystnadsplikt

Oppenvirdsapotek och anstillda hos privata virdgivare hanterar
personuppgifter om enskilda i sin verksamhet. Bestimmelserna 1
OSL ir dock 1 huvudsak inte tillimpliga p& privata aktérer, 1 stillet
finns bestimmelser om tystnadsplikt 1 olika specialforfattningar.

Vad giller 6ppenvardsapoteken och privata virdgivare regleras
frigan om tystnadsplikt i patientsikerhetslagen (2010:659). I
patientsikerhetslagen anges att den som tillhor eller har tillhért
hilso- och sjukvirdspersonalen inom den enskilda hilso- och sjuk-
virden inte fir obehérigen réja vad han eller hon i sin verksamhet
har fitt veta om en enskilds hilsotillstind eller andra personliga
forhillanden. Som obehdrigt réjande anses inte att nigon fullgsr
sidan uppgiftsskyldighet som féljer av lag eller férordning (6 kap.
12 §). Med hilso- och sjukvardspersonal avses 1 lagen bl.a. apoteks-
personal som tillverkar eller expedierar likemedel eller limnar rad
och upplysningar (1 kap. 4 §).

3.9 Kort om tillsyn

TLV har ullsyn éver efterlevnaden av lagen (2002:160) om like-
medelsférminer m.m. samt tillhdrande féreskrifter, vilket bl.a.
innebir att kontrollera att bestimmelserna om prissittning och ut-
byte féljs. Fér tillsynen &ver utbytet och vissa andra indamal féir
TLV uppgifter frin E-hilsomyndigheten enligt lagen (1996:1156)
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om receptregister. TLV fir ocksd information via anmilningar som
kan ge upphov till ett tillsynsirende.

TLV fir meddela de féreligganden och férbud som behovs for
att lagen om likemedelsférmaner m.m. eller féreskrifter och villkor
som har meddelats i anslutning till lagen ska f6ljas. S3dana beslut
fir férenas med vite. TLV har dven ritt att ta ut sanktionsavgift av
den som har tillstind att bedriva 6ppenvirdsapotek om apoteket
inte byter ut likemedel enligt bestimmelserna i 21 § lagen om like-
medelsférminer m.m. eller enligt féreskrifter som har meddelats
med stéd av 21 § TLV fir vidare ta ut sanktionsavgift av den som
har ett godkinnande for forsiljning av ett likemedel, om like-
medlet inte tillhandah3lls 1 enlighet med 21 a §.

Likemedelsverket svarar bla. fér kontroll och tllsyn enligt
likemedelslagen (2015:315), foreskrifter och allminna rdd 1 friga
om likemedel samt forskning pd omriden av betydelse fér den
kontroll och tillsyn som ska bedrivas. Likemedelsverket har enligt
7 kap. 1§ lagen (2009:366) om handel med likemedel tillsyn 6ver
efterlevnaden av lagen och av de foreskrifter och villkor som har
meddelats 1 anslutning ull lagen.

Inspektionen fér vdrd och omsorg (IVO) utévar tillsyn over
hilso- och sjukvirden. Tillsynen omfattar bide verksamhet och den
legitimerade personalen. Enligt patientsikerhetslagens (2010:659)
definition ir apoteksverksamheten en del av hilso- och sjukvirden
och den som bedriver apoteksverksamhet riknas som vardgivare. I
rollen som virdgivare stir apoteksaktérerna under IVO:s ullsyns-
ansvar. Apotekare, receptarier och annan apotekspersonal som
tillverkar eller expedierar likemedel eller limnar rdd och upplys-
ningar, ir hilso- och sjukvirdspersonal 1 patientsikerhetslagens
mening och stdr dirmed under IVO:s tllsyn. Legitimerade recep-
tarier och apotekare men iven apotekstekniker som ger rid om-
fattas av tillsynsansvaret.

3.10 Fdrslag om nationell lakemedelslista

I departementspromemorian Nationell likemedelslista
(Ds 2016:44) limnas forslag till en ny lag, lagen om nationell like-
medelslista, och andra forfattningsindringar. Den nya lagen fére-
slis ersitta lagen (1996:1156) om receptregister och lagen
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(2005:258) om likemedelsforteckning. Forslag limnas ocksd till en
ny férordning om nationell likemedelslista som ska ersitta férord-
ningen (2009:625) om receptregister och férordningen (2009:626)
om likemedelsférteckning. Det 6vergripande mélet med en natio-
nell likemedelslista ér att skapa en samlad bild av en patients like-
medelsbehandling. Férslaget syftar till ate tillgodose patientens och
hilso- och sjukvirdspersonalens behov av information om en
patients likemedelsbehandling och samtidigt tillgodose det behov
av integritetsskydd som patienten har. Promemorian har remitte-
rats.

3.11 Pagaende utredningar

3.11.1 Nya apoteksmarknadsutredningens uppdrag om
handelsmarginalen fér likemedel utanfér férmanerna

Enligt tilliggsdirektiv (dir. 2016:105) ska Nya apoteksmarknads-
utredningen analysera om apotekens handelsmarginal bér regleras
for receptbelagda likemedel utanfér likemedelsférmanerna. Efter
beslut om férlingning ska uppdraget redovisas i ett delbetinkande
senast den 15 oktober 2017. Utredningen ska 6verviga om en
reglering av apotekens handelsmarginal f6r likemedel utanfér for-
ménerna skulle vara méjlig och limplig fér att &stadkomma en en-
hetlig prissittning pd apotek. Det anges att detta omfattar pris-
sittningen bide gentemot patienterna, nir dessa betalar for like-
medlen, och gentemot landstingen for de likemedel utanfor for-
ménerna som landstingen finansierar. Utredningen ska bl.a. analy-
sera hur en sidan reglering paverkar férmanssystemet, apoteks-
marknaden, likemedelskostnaderna f6r patienterna och det offent-
liga samt forutsittningarna for en effektiv likemedelsanvindning
och god tillginglighet till likemedel. Om utredaren bedémer det
limpligt ska dven férslag till en s&dan reglering limnas.

3.11.2 Utredning om finansiering, subvention och prissattning
av ldkemedel

Hésten 2016 tillsattes en utredning med uppdrag att gora en Gver-
syn 6ver systemet for finansiering, subvention och prissiittning av
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likemedel (dir. 2016:95). Det 6vergripande milet for Gversynen ir
ett lingsiktigt hillbart system som mojliggdér en samhillseko-
nomiskt effektiv anvindning av likemedel och féljer den etiska
plattform som giller inom hilso- och sjukvirden samtidigt som
likemedelskostnaderna kan hillas pd en rimlig nivd. I direktiven
anges att en tydlig ansvarsférdelning mellan stat och landsting, en
jimlik och patientcentrerad vird, férutsigbara processer for be-
rérda aktdrer, samt goda férutsittningar for forskning och inno-
vation till nytta fér patienten ska efterstrivas. Utredningen ska
forst utreda ansvarsférdelningen mellan stat och landsting nir det
giller finansieringen av likemedel och direfter analysera och limna
forslag kring subventionering och prissittning av likemedel.

Senast den 1 november 2017 ska utredningen limna en delredo-
visning med en &vergripande problembeskrivning och en beskriv-
ning av inriktningen f6r det fortsatta arbetet. Uppdraget ska slut-
redovisas senast den 1 december 2018.
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4 Overvaganden och forslag

4.1 Overviaganden om utékade méjligheter till utbyte
av lakemedel

4.1.1 Inledning och utgdngspunkter

Mellan 2009 och 2014 skedde en kraftig kning av kostnaderna fér
receptbelagda likemedel utanfér likemedelsférmanerna. Som tidig-
are beskrivits ir huvudregeln att sidana likemedel bekostas av
patienten sjilv, men 1 vissa fall bekostas de av landstingen, se
avsnitt 3.3 och 3.6.

En effekt av omregleringen av apoteksmarknaden var att pris-
sittningen av likemedel utanfér férménerna kom att variera mellan
olika apotek. Frigan om en eventuell reglering av handels-
marginalen {6r dessa likemedel ses 6ver av Nya apoteksmarknads-
utredningen (S 2015:06), se avsnitt 3.11.1 och 4.3.

Att likemedel stir utanfér forménerna hindrar inte att behand-
lingen kan vara mycket angeligen fér enskilda patienter. Beroende
pa likemedlets prisnivi och patientens ekonomiska férhillanden
kan férutsittningarna att sjilv bekosta en likemedelsbehandling
skilja sig 4t.

Priserna ir 1 regel ligre inom férménerna. Dessutom ir det i nu-
liget en férutsittning for enhetliga priser att likemedlen ingir i
férminerna. Att likemedel ingdr i férminerna har dirmed bety-
delse fér jimlik vird och lika tillging till likemedelsbehandling
oavsett vilken socioekonomisk grupp man ullhér. Den 6kande an-
delen likemedel utanfér f6rménerna riskerar att p3 lingre sikt pa-
verka férminssystemets legitimitet negativt. Mot denna bakgrund
ir det angelidget att fler receptbelagda likemedel ingdr 1 férménerna.

Fér en férskrivare kan det vara svirt att vara uppdaterad kring
vilka likemedel som ingdr i férménerna, vilket Tandvirds- och
likemedelsférmansverket (TLV) konstaterar i sin rapport Slut-
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rapport om receptbelagda likemedel utanfor likemedelsf6rmanerna
frin mars 2015. Detta giller bl.a. om ett likemedel som linge ingdtt
i férmanerna inte lingre gor det eller nir bara vissa styrkor eller
férpackningar av ett likemedel subventioneras. Trots att E-hilso-
myndigheten levererar uppgifter till bdde apoteken och virdsektorn
om huruvida likemedel ingdr i férmanerna eller inte kan det vara
svart att finna information om detta i journalsystemen och 1 de
stédsystem som anvinds vid férskrivning. Detta leder ull ate like-
medel utanfér férmanerna férskrivs trots att det finns utbytbara
alternativ som ingdr i férmanerna.

Likemedel som inte ingdr i férminerna vid férskrivningstillfillet
omfattas inte av det regelverk som méjliggér utbyte pd apotek. I
dessa fall ska forskrivet likemedel limnas ut. Utbyte pd apotek for
likemedel inom férmanerna har bidragit till en stark priskon-
kurrens bland likemedel dir det finns utbytbara alternativ. Denna
priskonkurrens uteblir dock for likemedel som inte ingdr 1 fér-
minerna men dir det finns utbytbara alternativ, vilket far ull f6l)d
att patienten inte bara fir betala hela kostnaden sjilv utan ocks3,
normalt sett, fir betala ett hégre pris dn det som skulle gilla fér et
jimférbart alternativ inom férménerna.

Det nuvarande systemet, som inte medger utbyte av likemedel
som inte ingdr i forminerna, orsakar vidare merarbete for for-
skrivare, apotek och patienter d& apoteket eller patienten behover
kontakta forskrivaren om patienten i stillet vill fi ett likemedel
som ingdr i férménerna férskrivet (om ett sidant likemedel finns).

En méjlighet till byte in i férmanerna minskar incitamenten fér
foretag att uttrida ur férminerna nir det uppstdr generisk kon-
kurrens avseende ett likemedel. I nuliget, med fri prissittning och
avsaknad av méjlighet till utbyte, har likemedelsforetagen mojlig-
heter att h&ja priset och samtidigt behilla en stor andel av férsilj-
ningen.

I de f8ljande avsnitten gérs dverviganden om utbyte av likeme-
del utanfér férmanerna mot likemedel som ingdr i fdrméanerna och
de &vriga utbytesméjligheter som féreslds i TLV:s slutrapport.
Hanteringen av likemedel som férskrivs kostnadsfritt f6r patienten
med stéd av bestimmelserna i smittskyddslagen (2004:168) och ut-
byten av dessa behandlas i ett sirskilt avsnitt.

62



Ds 2017:29 Overviganden och férslag

4,1.2  TLV:s forslag om utbyte av likemedel in i férmanerna

TLV:s féreslar i Slutrapport om receptbelagda likemedel utanfér
likemedelsférminerna (mars 2015) att en méjlighet tll frivillige
byte in i f6rminerna inférs. Remissinstanserna har generellt stille
sig positiva till f6rslaget.

Férslaget innebir i1 korthet foljande: Det inférs en méjlighet for
patienter att byta ut ett férskrivet likemedel utan férmin mot ett
utbytbart alternativ inom férméanerna. Dessa utbyten ska folja
dagens reglering i 21 § lagen (2002:160) om likemedelsférméaner
m.m. Apoteken f&reslis vara skyldiga att upplysa patienten om att
byte ir méjligt och eventuella effekter pd kostnaderna. Likemedel
med begrinsad subvention fir enligt forslaget endast limnas ut
med férmin om farmaceuten kan {6rvissa sig om att anvindningen
faller inom ramen fér subvention.

Endast recept férsedda med arbetsplatskod foreslds kunna bytas
till ett likemedel som limnas ut med férmén. Nir utbyte sker, ska
oppenvirdsapoteket skriftligen underritta den som utfirdat recep-
tet.

4.2 Utbyte av likemedel som inte ingar i formanerna

Forslag: En bestimmelse om att ett 6ppenvardsapotek ska byta
ut ett likemedel som inte ingér 1 férmanerna mot det tillgingliga
likemedel som ingdr 1 f6rmanerna utan begrinsning till ett visst
anvindningsomride, som det ir utbytbart mot och som har
lagst faststille f6rsidljningspris ska inféras. Om det enbart finns
utbytbarhet mellan ett likemedel och ett eller flera av dess paral-
lellimporterade likemedel, eller mellan ett likemedels paral-
lellimporterade likemedel, ska dock utbytet ske mot ndgot av de
tillgingliga likemedel som ingdr i férminerna utan begrinsning
till ett visst anvindningsomride.

En férutsittning f6ér utbyte enligt denna bestimmelse ir att
aktuellt recept ir férsett med uppgift om arbetsplatskod.
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Skilen for forslaget

Mot bakgrund av de skil som beskrivits 1 avsnitt 4.1.1, och som
handlar om stirkta incitament for att likemedel ska ingd 1 for-
ménerna, dkad prispress pd likemedel, jimlik tillging till likemedel
och en smidigare hantering p3 apoteken, finns det anledning att
inféra en bestimmelse som reglerar méjligheten till byte in 1 f6r-
mdnerna.

Vid utformningen av en sidan bestimmelse behéver hinsyn tas
till att nuvarande regler ir anpassade till likemedel som ingdr i like-
medelsférménerna. De nya utbytesreglerna kommer att beréra
bide likemedel som ingér 1 férménerna och sdana som inte ingdr.
Det framstdr som mest praktiskt och éverskidligt att reglerna om
utbyte pi 6ppenvirdsapotek hills samlade i lagen (2002:160) om
likemedelsforméner m.m.

Bestimmelsen om utbyte av likemedel som inte ingdr i for-
méinerna bér formuleras si att apoteken ska vara skyldiga att byta
ut likemedlet om de kriterier som anges 1 lagen ir uppfyllda och
forskrivaren eller farmaceuten inte motsitter sig utbyte. Patienten
ska dven ha mojlighet att vilja att betala hela kostnaden fér an-
tingen det foérskrivna likemedlet eller f6r ndgot annat utbytbart
likemedel inom férmé&nerna. Det kan antas att apoteken 1 regel ir
positiva till att byta ut det {6rskrivna likemedlet nir patienten s
onskar, eftersom alternativet annars torde vara att behéva kontakta
forskrivaren for att fi en dndring 1 forskrivningen. Det kan dock
finnas situationer dir apoteket foredrar att expediera det f6rskrivna
likemedlet, t.ex. for att det finns i lager och apoteket kan fi en
hégre marginal vid férsiljning av detta. Reglerna bér utformas s&
att utbyte inte gors avhingigt av apotekets instillning i det avse-
endet. I det féljande gérs ytterligare 6verviganden om hur en sidan
reglering bér utformas, exempelvis nir det giller situationer dir
likemedlet inom férminerna som utbyte kan ske mot har begrin-
sad subvention.

P4 kort sikt uppskattas utskade mojligheter till utbyten av detta
slag leda till en viss 6kning av kostnaderna fér likemedels-
forménerna. P4 lingre sikt bor dock detta uppvigas av de positiva
effekterna av att firre receptbelagda likemedel stdr utanfér like-
medelsférmanerna, bl.a. i form av ligre likemedelspriser.
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Ett forskrivet likemedel utanfor formdnerna ska kunna bytas ut mot
ett lakemedel som ingdr i formdnerna

Det bor inféras bestimmelser som méjliggor utbyte av ett for-
skrivet likemedel som inte ingdr i likemedelsférminerna mot ett
likemedel som ingdr i fé6rménerna. Som TLV foresl&r bér dessa ut-
byten i princip félja dagens reglering i lagen om likemedelsfor-
miner m.m., dvs. de bestimmelser som giller utbyte nir det finns
generisk konkurrens (21 § forsta stycket) respektive utbyte nir det
enbart finns utbytbarhet mellan ett likemedel och ett eller flera av
dess parallellimporterade likemedel, eller enbart mellan ett
likemedels parallellimporterade likemedel (21 § andra stycket). De
nya bestimmelserna bér inféras i lagen om likemedelsférmaner
m.m. i anslutning till de befintliga bestimmelserna om utbyte.
Innehillet i bestimmelserna beskrivs nirmare i det féljande. Efter-
som de likemedel som byts ut inte har nigot av TLV faststillt
forsiljningspris ska prisjimférelser enbart géras bland de likemedel
som utbyte kan ske mot.

Utbyte mot periodens vara

Det bor inféras en bestimmelse som méjliggdr utbyte av ett for-
skrivet likemedel utanfér f6rméanerna i situationer som motsvarar
21§ forsta stycket, dvs. nir det inte enbart finns utbytbarhet
mellan ett likemedel och ett eller flera av dess parallellimporterade
likemedel, eller enbart mellan ett likemedels parallellimporterade
likemedel. Om det finns generisk konkurrens i férhéllande till det
forskrivna likemedlet och patienten inte motsitter sig utbyte ska
utbyte normalt ske mot periodens vara pd liknande sitt som sker 1
dag for férskrivna likemedel som ingdr i férminerna, se avsnitt 3.3.

I nuliget finns inget faststillt pris pd det férskrivna likemedlet
att jimféra med, eftersom TLV inte faststiller nigra sidana for
likemedel som inte ingdr i formanerna. Dessutom kan det faktiska
priset variera mellan olika apotek. Det innebir att det férskrivna
likemedlet kan vara billigare in det som ska expedieras enligt
reglerna om periodens vara. Aven enligt nuvarande utbytesregler
kan det intriffa att periodens vara inte ir det billigaste alternativet,
se avsnitt 3.3.1. Sidana effekter bér kunna accepteras eftersom
systemet som helhet syftar till att frimja en stérre andel likemedel
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inom férminerna och &kad prispress. Ur ett patientperspektiv bor
en sidan ordning kunna godtas eftersom utbytet for denne ir
frivilligt och medfér att hégkostnadsskyddet blir tillimpligt.

Utbyte vid parallellimport

Ett forskrivet likemedel som inte ingdr i férménerna ska kunna
bytas ut mot ett likemedel som ingdr i férmdnerna iven i situa-
tioner nir det bara finns utbytbarhet mellan ett likemedel och dess
parallellimporterade likemedel eller mellan parallellimporterade
likemedel. Enligt nuvarande regler om byte inom férméinerna ska
utbyte ske mot ett likemedel med ligre pris in det férskrivna
(21 § andra stycket). Nir det giller likemedel utanfér férminerna
finns inget faststillt pris p& det férskrivna likemedlet att jimféra
med. Det enskilda apoteket eller apotekskedjan bér dock rimligen
ha ett bestimt férsiljningspris for likemedlet. Detta pris kan dock
variera mellan olika apotek och dndras med kort varsel. Om ett
sidant likemedel inte expedieras finns ingen méjlighet fér rele-
vanta myndigheter att kinna till dessa priser. P4 grund hirav ir det
inte mojligt att uppstilla ett krav vid en utbytessituation pd att
priset ska vara ligre dn priset pd det forskrivna likemedlet fér att
ett utbyte ska kunna ske. Det foreslds dirfér att utbyte ska ske mot
ndgot av de tillgingliga likemedel 1 utbytesgruppen som ingir i
féorminerna. Dessa likemedel har genom beslut av TLV beddmts
vara kostnadseffektiva. En framtida reglering av prissittningen eller
handelsmarginalen f&r likemedel utanfér f6rménerna skulle dock
mdjliggdra en bedémning av huruvida priset pd ett likemedel ir
ligre in priset pd det forskrivna likemedlet. Vid en sidan
forindring bor ett krav pd att utbyte ska ske till ett billigare
tillgingligt likemedel kunna Svervigas.

Krav pad arbetsplatskod for att utbyte ska ske

Fér att bestimmelserna om kostnadsreducering i 5 § lagen om like-
medelsférmaner m.m. ska bli tillimpliga 1 friga om ett likemedel
som ingdr i forménerna giller bl.a. enligt 6 § samma lag att receptet
ska vara férsett med en arbetsplatskod. Kravet pd arbetsplatskod
som villkor f6r subvention fér den enskilda patienten infordes 1
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och med lagen om likemedelsférméner m.m. (prop. 2001/02:63 s.
48 f). Regeringen anfér i propositionen att arbetsplatskoden ir av
grundliggande betydelse for sjukvirdshuvudminnens arbete med
verksamhetsplanering och verksamhetsuppféljning.

Fér likemedel som inte ingdr 1 férminerna finns av naturliga
skil inte motsvarande krav pd att ett recept som avser ett sidant
likemedel ska vara forsett med arbetsplatskod. Sidana likemedel
har ju inte 1 sig kunnat bli féremdl for kostnadsreducering enlige
lagen om likemedelsférminer m.m. Vid utvidgade méjligheter till
utbyte in i forménerna férindras dock detta. Forskrivna likemedel
som inte ingdr 1 férminerna kommer att kunna bytas ut ull
likemedel som ingdr 1 fdrmanerna och som siledes subventioneras
for den enskilde. Fér att sikerstilla att uppféljning av férskriv-
ningen och anvindningen av likemedel ska kunna ske 4ven 1 sidana
situationer maste det dirfér inféras motsvarande krav pd atc et
recept som avser det likemedel som ska bytas ut ir férsett med
arbetsplatskod. Ett sidant krav bér inféras i paragrafen som
reglerar utbyten in i formanerna. P3 det sittet sikerstills att dven
de likemedel som utbyte sker mot kan féljas upp pd verksam-
hetsniva.

Utbyte mot likemedel med begrinsad forman

Ett beslut av TLV om subvention av likemedel kan om det finns
sirskilda skil vara begrinsat till ett visst anvindningsomride
(11 § forsta stycket lagen om likemedelsférmainer m.m.). Exempel-
vis kan ett likemedel vara subventionerat endast fér en viss indika-
tion eller f6r en viss patientgrupp, dvs. enbart i den utstrackmng
som det har bedémts vara kostnadseffektivt.

Bedémningen av om fdrutsittningarna for subvention ir upp-
fyllda gbrs av férskrivaren, som pi receptet anger om likemedlet
ska expedieras med eller utan férmén. Att det anges att en for-
skrivning ska vara utan f6rman kan dock dven betyda att patienten
inte ir en fsrmansberittigad person.

Vid ett inférande av en mojlighet till utbyte av ett likemedel
som inte ingdr i férmédnerna mot ett likemedel som ingdr i fér-
ménerna kan utbytesbestimmelserna 1 vissa fall leda ull att utbyte
ska ske mot ett likemedel med begrinsad f6rmén enligt TLV:s
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beslut. Nir ett likemedel utanfér férmanerna forskrivs kan det

saknas anledning for férskrivaren att géra en bedémning av huru-

vida den aktuella férskrivningen faller inom ramen fér det sub-
ventionerade anvindningsomridet fér motsvarande likemedel
inom férminerna. Om ett sidant forskrivet likemedel fir bytas
mot ett likemedel inom férménerna ir frigan hur begrinsningarna
ska hanteras, sirskilt mot bakgrund av vilka kontrollmgjligheter
som finns pd apoteken. Olika typer av begrinsningar innebir varie-
rande méjligheter att bedéma eller kontrollera om kraven fér sub-
vention ir uppfyllda. Det ir dirfér inte rimligt eller ens mojligt att
ligga ett obegrinsat ansvar pd farmaceuten att bedéma om kraven
for begrinsad subvention ir uppfyllda.

De huvudsakliga alternativen fér att hantera denna friga som
har identifierats ir:

1. Likemedel med begrinsad fé6rmin undantas generellt frin den
nya mojligheten tll utbyte, dvs. inbyte 1 férménerna ull ett
sidant likemedel uilldts inte.

2. Utbyte fir generellt goras utan hinder av att férménsbegrins-
ningar finns och oavsett vilka méjligheter som finns att kon-
trollera om f8rutsittningarna fér subvention ir uppfyllda.

3. Reglerna utformas si att de ger majlighet till utbyte i vissa fall,
limpligen dir det gdr att kontrollera att férutsittningarna 1 be-
grinsningsbeslutet uppfylls i férhillande till aktuell patient.

Om ett forskrivet likemedel utan fé6rmin ska kunna bytas ut mot
ett likemedel med begrinsad subvention ir det viktigt att detta inte
oppnar méjligheter att kringgd TLV:s beslut om begrinsning. Byte
frin ett forskrivet likemedel utan férmén till ett likemedel som
ingdr 1 férmanerna bor bara kunna ske 1 den utstrickning den
forskrivna anvindningen hade ingdtt 1 hogkostnadsskyddet om
likemedlet hade férskrivits inom férménerna.

I TLV:s rapport med tillhdrande lagférslag finns ingen uttryck-
lig reglering av denna friga. TLV framfér 1 sin rapport att det bor
fortydligas 1 TLV:s foreskrifter att byten till ett likemedel med
begrinsad subvention (som sedan expedieras med férmin) endast
fir ske om expedierande farmaceut kan férvissa sig om att anvind-
ningen faller inom den subventionerade anvindningen. TLV anfér:
”Nir begrinsningen ror exempelvis patientens 2lder eller vilken
behandling férskrivningen avser bor expedierande farmaceut kunna
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avgéra om ett likemedel med f6rmén kan limnas ut. I minga fall 4r
dock begrinsningen relaterad tll vilka behandlingar patienten
tidigare har prévat, vilket innebir att det dr forskrivaren som kan
avgora om kriterierna for att fi likemedlet med subvention upp-
fylls. En sidan uppgift som farmaceuten inte kan ta stillning till vid
receptexpeditionen kommer 1 praktiken leda till att dessa likemedel
inte att kan bytas ut till likemedel inom férménerna.”

En 18sning enligt alternativ 2 skulle visserligen innebira begrin-
sade kostnader baserat p& nuvarande férsiljningsvolymer, men det
finns en risk fér framtida kostnadsékningar som madste beaktas,
bl.a. di utbytesméjligheten kan anvindas som ett sitt att kringgd
TLV:s beslut att begrinsa subventionen. Férutom kostnads-
aspekten kan en sidan utveckling ocksd leda till en mer ojimlik
vird och att likemedel subventioneras pd ett sitt som strider mot
kraven pd kostnadseffektvitet och &vriga kriterier 1 lagen om like-
medelsférminer m.m. Aven om riskerna i nuliget inte skulle be-
démas vara si stora kan detta forindras. Alternativ 2 ir av dessa
skil inte limpligt.

For att farmaceuten ska kunna bedéma om f6rutsittningarna
fér subvention ir uppfyllda krivs dels tillgdng till information om
de omstindigheter som ir av betydelse for den aktuella begrins-
ningen, dels att bedémningen 1 sig ir okomplicerad. En reglering
enligt alternativ 3 miste dirfor bla. utgd frin att den expedierande
farmaceuten ska ha rimliga férutsittningar fér de bedémningar
som ska goras vid expedieringstillfillet.

Begrinsningarna kan vara av olika slag. De kan réra patienten
3lder eller nigon annan omstindighet som apoteket litt kan kon-
trollera. Men oftare handlar de om att en viss férskrivningsorsak
ska foreligga eller att en annan likemedelsbehandling ska ha pré-
vats utan tillfredsstillande resultat. I nuliget idr det normalt inte
mojligt fér en farmaceut att beddma om sddana kriterier dr upp-
fyllda. I vissa fall, t.ex. nir det giller férskrivningsorsak, skulle ett
genomférande av forslaget om nationell likemedelslista (se
Ds 2016:44) kunna skapa férutsittningar fér att kontrollera att
begrinsningsvillkoren ir uppfyllda. Fér andra férekommande typer
av begrinsningar, t.ex. sddana som innebir att behandling med ett
annat likemedel ska ha prévats utan ullfredsstillande resultat,
torde det dock vara fortsatt svirt {6r apoteken att kontrollera det
iven 1 framtiden.
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Ett generellt férbud mot inbyte il likemedel med begrinsad
forman, alternativ 1 ovan, skulle sannolikt vara relativt enkelt for
apoteken att hantera. Farmaceuten behdver di inte nirmare in-
formation om vare sig patientens diagnos och behandling eller hur
formansbegrinsningarna ir utformade. En variant pd detta ir att i
lag infora ett generellt undantag fér utbyte mot likemedel med
begrinsad subvention, men genom bemyndigande Sppna for att
méjligheter till undantag frdn det generella undantaget vid behov
ska kunna inforas. P& detta sitt uppnis en flexibilitet som ir énsk-
vird infér den forvintade bade tekniska och juridiska utvecklingen
pd omrddet, dir kontrollméjligheterna for farmaceuten kan for-
bittras avsevirt.

I denna promemoria féreslds ett bemyndigande fér regeringen
eller den myndighet som regeringen bestimmer att meddela fére-
skrifter om férutsittningarna foér att ett likemedel som omfattas av
begrinsningar ska kunna bytas ut. Med stdd av detta bemyn-
digande kan féretridesvis TLV nirmare féreskriva om vilken typ av
begrinsningar som kan omfattas av detta och d& utbyte kan ske.

I andra hand kan alternativet att alltid undanta dessa situationer
frin utbyte utgdra en tinkbar vig, med hinsyn ull att det handlar
om relativt f3 utbytesgrupper (itminstone i nuliget) som skulle
beréras av forslaget, dvs. dir det finns begrinsningar av f6rménen 1
forhdllande till likemedlets anvindning. Apotekspersonalen be-
héver di endast ha tillging till information om vilka likemedel som
omfattas av begrinsningar, men inte om det nirmare innehillet 1
dessa. Med hinsyn till att det trots allt finns situationer dir det
bedéms vara rimligt att utbyte ska kunna ske limnas dock inget
forslag av denna innebérd.

Information om att TLV har beslutat om begrinsad subvention
avseende ett visst likemedel bér finnas 1 apotekens systemstdd. I
forsta hand behéver den expedierande farmaceuten uppmirk-
sammas pi att en begrinsning finns, oavsett vilken typ av begrins-
ning det ror sig om. E-hilsomyndigheten tillhandah2ller enligt upp-
gift sddan information i dag, dock i ostrukturerad form (fritext).
For att kunna gora bedémningar av om det ir en sidan situation
dir inbyte fir ske kommer farmaceuten att bl.a. behéva informa-
tion om begrinsningens innebérd och TLV:s foreskrifter om
undantag frin regeln att utbyte inte ska ske. Nir den nationella
killan f6r ordinationsorsak anvinds och ordinationsorsak férs éver
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1 expeditionsunderlaget ir det limpligt att TLV strukturerar
begrinsningar av exempelvis indikation pi ett sidant sitt att det
maskinellt gir att avgéra om begrinsningen giller for en forskriv-
ning med den angivna ordinationsorsaken.

4.2.1 Patientens mojligheter att undvika utbyte av [ikemedel
som inte ingar i férmanerna

Forslag: Ett likemedel som inte ingdr i férminerna fir inte
bytas ut om patienten betalar hela kostnaden fér det likemedlet
eller fér nigot annat utbytbart likemedel som ingdr i fér-
manerna.

Skilen for forslaget
Utbytet bor vara frivilligt for patienten

Nuvarande bestimmelse om utbyte av likemedel ir utformad s34 att
apoteken — om férutsitiningarna dr uppfyllda — ska byta ut ett like-
medel inom férmanerna mot ett billigare alternativ inom fér-
ménerna. Utbytet kan dock under vissa férutsittningar férhindras
av férskrivaren, expedierande farmaceuten eller patienten.

Nir det giller byte in 1 férminerna finns méjligen dn starkare
skil f6r att utbytet ska vara frivilligt f6r patienten, vilket TLV
ocksa foreslar 1 sin slutrapport. Patienten stdr som huvudregel sjilv
for kostnaderna for likemedel som inte ingdr i1 férminerna.
Patienten kan dven vid férskrivningen ha haft 6nskemal om att 3
en viss produkt idven om den inte ingdr 1 {6rminerna och det
dirmed, typiske sett, blir dyrare fér denne. Ett obligatoriskt utbyte
innebir mindre valfrihet f6r patienten. Incitament bér 1 flertalet fall
indd finnas for att byta in sig 1 {érmé&nerna. Mot bakgrund av att
det enligt dagens system ricker att patienten betalar
mellanskillnaden mellan det faststillda foérsiljningspriset for det
férskrivna likemedlet och ligsta férsiljningspris for ett tillgingligt
utbytbart likemedel f6r att undvika utbyte, skulle det dven framsti
som inkonsekvent om en patient som ir beredd att betala hela
kostnaden fér att fi det forskrivna likemedlet utanfér férménerna
inte skulle ha nigon méjlighet att undvika utbyte.
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Det finns dock iven skil som talar fér att Gverviga ett obliga-
toriskt utbyte. Det skulle medféra starkare incitament for like-
medelsféretagen att lita sina produkter ingd 1 férmanerna, sirskilt
nir det giller likemedel med en stark stillning pd marknaden, dir
foretagen 1 dag kan anse det mer fordelaktigt att std utanfor for-
maénerna.

De ovan beskrivna skilen fér att utbytet inte ska vara obliga-
toriskt fér patienten fir dock anses viga tyngre. Apoteken bor
8liggas en skyldighet att informera patienten om utbytet och de
alternativ som finns (se nirmare om detta 1 avsnitt 4.2.3).

Vid utbyte inom férminerna enligt nuvarande bestimmelse
finns det majlighet fér patienten att betala mellanskillnaden fér att
f3 det forskrivna likemedlet eller betala hela kostnaden fér att 3 ett
annat utbytbart likemedel. Vid byte in i féSrminerna bér patienten
kunna f3 ett annat utbytbart likemedel som ingdr i férminerna in
periodens vara, mot att han eller hon betalar hela kostnaden for
detta. P4 samma sitt som enligt nuvarande bestimmelse om utbyte
bér inte denna kostnad ingd i hégkostnadsskyddet. Patienten bor
diremot inte kunna fi det férskrivna likemedlet mot att enbart
betala mellanskillnaden, eftersom det skulle innebira att kostnaden
for ett forskrivet likemedel utanfor f6rménerna delvis skulle kunna
ingd i hogkostnadsskyddet. Om patienten vill ha det forskrivna
likemedlet fir han eller hon betala hela kostnaden, som givetvis
inte heller kommer att ingd 1 hégkostnadsskyddert.

4.2.2  Forskrivarens och farmaceutens mojligheter att
motsitta sig utbyte av Iikemedel som inte ingar i
férmanerna

Forslag: Ett likemedel som inte ingdr i férmanerna fir inte
bytas ut om den som har utfirdat receptet pd medicinska grun-
der har motsatt sig ett utbyte.

Ett sidant likemedel fir inte heller bytas ut om expedierande
farmaceut pa 6ppenvirdsapoteket har motsatt sig utbyte av like-
medlet med hinsyn till att det finns anledning att anta att ett ut-
byte skulle innebira betydande oligenhet fér patienten.
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Skilen for forslaget
Férskrivarens méjlighet att motsitta sig utbyte

Fér utbyten enligt nuvarande bestimmelse i 21 § lagen om like-
medelsfsrmaner m.m. giller att det inte fir ske om férskrivaren
motsatt sig det i samband med forskrivningen (s.k. férskrivar-
kryss). For att denna méjlighet ska kunna utnyttjas krivs att for-
skrivaren bedémer att det féreligger medicinska grunder fér ate
utbyte inte ska ske. Sidana grunder ir t.ex. att patienten har ett
sirskilt behov av kontinuitet dir det bedéms att patienten inte kan
hantera likemedel med olika namn och utseende. Ett annat exem-
pel kan vara en patient som ir allergisk/éverkinslig mot nigot
specifikt hjilpimne. Férskrivaren bor pd samma sitt som enligt
nuvarande bestimmelse om utbyten kunna motsitta sig utbyte pd
medicinska grunder iven vid situationer dir byte in i férménerna
kan bli aktuellt. Det kan visserligen vara till nackdel fér patienten
att inte f3 byta till ett likemedel med f6rman pd apoteket, men om
det finns medicinska skil mot utbyte bér det viga tyngre.
Forskrivaren bér dirfor vara medveten om att dven likemedel f6r-
skrivna utanfér férmanerna kan komma att bytas ut och uppmirk-
samma om det i ett enskilt fall finns medicinska skil som kan
utgdra hinder mot ett sidant utbyte.

Den expedierande farmaceutens mojlighet att motsitta sig utbyte

Farmaceuten bor kunna motsitta sig utbyte med hinsyn till att det
finns anledning att anta att ett utbyte skulle innebira betydande
oligenhet for patienten, s.k. farmaceutkryss, pd samma sitt som 1
nuvarande utbytessituationer. Syftet med en sidan bestimmelse ir
att sikerstilla en god likemedelsanvindning och motverka patient-
sikerhetsrisker.

Ett forhindrande av utbyte kan i dessa fall innebira att farma-
ceuten motsitter sig patientens énskemdl att {8 byta till ett like-
medel som ingdr i férménerna. Sker inget utbyte blir féljden att
patienten fir betala hela kostnaden f6r det férskrivna likemedlet.
Det ir dirfér mindre fordelaktigt f6r patienten om farmaceuten
motsitter sig utbyte 1 dessa situationer dn nir utbyte sker inom
férmanerna, di patienten fir det férskrivna likemedlet utan att
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betala mellanskillnad. Aven om farmaceutens méjlighet att mot-
sitta sig utbyte sillan skulle behéva utnyttjas kan det indd fére-
komma situationer dir ett utbyte framstir som olimplgt.

4.2.3  Upplysnings- och underrattelseskyldighet vid utbyte av
likemedel som inte ingér i formanerna

Forslag: Ett Sppenvirdsapotek ska upplysa patienten om att ut-
byte av ett likemedel som inte ingdr 1 férminerna ull etc like-
medel som ingdr i férminerna kommer i frdga och om pati-
entens mdjlighet att mot betalning 3 det f6rskrivna likemedlet
eller nigot annat utbytbart likemedel som ingr 1 férménerna.

Nir utbyte sker, ska dppenvardsapoteket skriftligen under-
ritta den som utfirdat receptet.

Skilen for forslaget
Oppenvdrdsapoteket ska informera om mdjligheten till utbyte

Enligt nuvarande bestimmelse om utbyte ska apoteken upplysa
patienten om att utbyte kommer i friga och om patientens ritt att
mot betalning {3 det férskrivna likemedlet eller nigot annat utbyt-
bart likemedel.

Fér att patienten ska kunna ta stillning till om utbyte ska ske
enligt de féreslagna bestimmelserna om inbyte i férménerna be-
héver han eller hon fi information av apoteket om de mgjligheter
som finns. Apoteken foreslis dirfor vara skyldiga att upplysa
patienten om att utbyte kommer i friga och om patientens ritt att
mot betalning 3 det férskrivna likemedlet eller ndgot annat utbyt-
bart likemedel som ingdr i férminerna. TLV féresldr 1 sin slut-
rapport en bestimmelse om att Sppenvirdsapoteket ska upplysa
patienten om att utbyte ir mdjligt och om priset pd de ullgingliga
likemedel som patienten kan vilja mellan. I denna promemoria
gors dock bedémningen att informationsskyldigheten bér formu-
leras pd samma sitt som nuvarande bestimmelse 1 21§ fjirde
stycket lagen om likemedelsférmaner m.m. En patient kan {3 det
forskrivna likemedlet dven enligt den nya paragrafen, men 1 den
situationen betalar patienten hela kostnaden fér likemedlet och
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inte mellanskillnaden mellan det f6rsiljningspris som faststillts for
det forskrivna likemedlet och ligsta forsiljningspris for det
utbytbara likemedlet som finns tillgingligt, vilket ir faller vid
utbyten enligt 21 § samma lag. Den information som limnas bor
vara utformad si att patienten kan ta stillning ull vilka kostnader
olika alternativ innebir f6r honom eller henne.

Undervdttelse om utbyte

Nir utbyte sker enligt 21 § lagen om likemedelsférminer m.m. ska
dppenvirdsapoteket skriftligen underritta den som utfirdat recep-
tet. Det framgir inte av férarbetena till bestimmelsen vilka skilen
var for att infora detta krav. Vid omregleringen av apoteksmark-
naden anférde regeringen att férskrivaren behéver information om
att utbyte har skett, f6r att kunna komplettera patientjournalen
och eventuellt dven fér att kunna ta stillning tll den fortsatta
behandlingen av patlenten (prop. 2008/09:145 s. 349). Samma skal
for dterrapportering ir relevanta vid utbyte enligt den foreslagna
nya bestimmelsen. En bestimmelse med detta innehdll foreslas
dven 1 TLV:s rapport. E-hilsomyndigheten pdpekar 1 sitt remissvar
att det 1 dag saknas ett funktionellt system fér den skyldighet som
redan finns. Frigan har ocksi behandlats i betinkandet Pris,
tillginglighet och service — fortsatt utveckling av likemedels- och
apoteksmarknaden (SOU 2012:75), dir det féreslds att skyldig-
heten dndras s3 att kravet pd skriftlighet tas bort.

Det ir viktigt att frigan om underrittelse vid utbyte hanteras
lika f&r alla utbytessituationer som regleras 1 lagen om likemedels-
forminer m.m., eftersom férskrivaren har samma behov av infor-
mation oavsett vilken utbytessituation som féreligger. En bestim-
melse om att Sppenvirdsapoteket har en skyldighet att underritta
forskrivaren, med samma innehdll som nuvarande 21§ fjirde
stycket lagen om likemedelsférminer m.m., bér, trots de invind-
ningar som har rests, inféras. Det kan noteras att vid ett genom-
forande av forslaget om nationell likemedelslista (Ds 2016:44)
kommer férskrivaren att f3 tillging till uppgifter om vilket like-
medel som har expedierats.
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4.3 Utbyte mot likemedel utanfor formanerna

Bedémning: Det bor inte inféras en bestimmelse om utbyte av

likemedel mot likemedel som inte ingdr 1 férménerna.

Skilen f6r bedémningen

TLV féreslar 1 sin slutrapport att det inférs en méjlighet for pati-
enter att byta ut ett férskrivet likemedel utan fé6rmin mot ett
utbytbart alternativ som inte heller ingdr i férminerna. Utbytet bér
baseras pa frivillighet frin patientens sida. Det foreslis dven en
mojlighet f6r patienter att byta ett f6rskrivet likemedel som ingdr 1
férmanerna mot ett likemedel utanfér férménerna.

Nistan alla remissinstanser tillstyrker eller har inget att invinda
mot TLV:s férslag. Likemedelsindustriféreningen (LIF) ifriga-
sitter dock att utbyte mellan likemedel som aldrig subventionerats
av samhillet mojliggors. LIF uppger att statistik visar att sddana
byten sker regelmissigt redan i dag varfér LIF anser att forslaget
kan beskrivas som en eftergift for praxis. LIF avvisar dirfor for-
slaget att inféra utbyte utanfér fSrménerna om det inte kan kopp-
las till en reglerad apoteksmarginal.

En méjlighet att goéra ett utbyte mellan tvd likemedel utanfér
formanerna eller byta frin ett subventionerat likemedel till ett som
inte ingdr i férmanerna kan i vissa fall vara praktisk for patienten.
Det kan exempelvis handla om att det férskrivna likemedlet inte
finns pd apoteket eller att patienten av nigot annat skil féredrar ett
annat likemedel én det som har forskrivits och ér beredd att betala
for det. For de sannolikt ganska f& patienter som kan vilja gora ett
sidant byte skulle ett férslag om detta medféra Skade valmojlig-
heter och en smidigare hantering genom att kontakt inte behover
tas med férskrivaren.

Utbyte fran likemedel med f6rman till likemedel utan férmén
motverkar dock det incitament som ir et viktigt skal for atr 6ka
méjligheterna till utbyte, vilket ir att beh3lla likemedel inom for-
minerna. I situationen d& dven det férskrivna likemedlet finns ut-
anfér férménerna blir risken for negativ paverkan pi férméns-
systemet mindre tydlig. Det kan dock vara sd att det finns utbyt-
bara likemedel bida utom och inom férménerna och 1 s& fall skulle
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det kunna anses bittre att regleringen styr mot ett byte in 1
formanerna.

Det bér i dessa fall géras en avvigning mellan en bra incita-
mentsstruktur och patientens valfrihet. Den praktiska betydelsen
av hur man reglerar dessa situationer bér vara begrinsad, eftersom
det ror sig om en liten del av den totala likemedelsanvindningen.
Andra aspekter som kan behova vigas in ir att 6kade méojligheter
till utbyte kan minska arbetsbérdan pa apotek, men ocksi att apo-
teken kan fi mer inflytande &ver vilka likemedel som expedieras
genom att vilja vilka likemedel som ska képas in och sedan 1 hégre
utstrickning expediera dessa till kunderna. Det finns di en risk for
att apoteken kan striva efter att expediera likemedel utanfér for-
minerna, eftersom de kan ta ut en hdgre marginal for dessa.

Nya apoteksmarknadsutredningen ska enligt ulliggsdirektiv
(dir. 2016:105) &verviga om en reglering av apotekens handels-
marginal fér likemedel utanfér férminerna ir méjlig och limplig
for att 4stadkomma en enhetlig prissittning p apotek, se avsnitt
3.11.1.

Apoteksmarknadsutredningens arbete med denna friga bor av-
vaktas. Efter att utredningen redovisat uppdraget kan det finnas
anledning att pi nytt 6verviga frigan om utbyte mot likemedel
som inte ingir i férminerna, dels nir det forskrivna likemedlet
ingdr i férminerna och dels nir det stdr utanfér férménerna. Om
handelsmarginalen fér likemedel utanfér forménerna regleras
forbattras méjligheterna att jimféra priser 1 samband med utbyte
och vilja ett billigare likemedel in det férskrivna. I nuliget limnas
inget forslag om utbytesmajligheter 1 dessa situationer.

4.4 Overviaganden om likemedel som férskrivs med
stod av smittskyddslagen

4.4.1 Inledning och utgangspunkter

Likemedel som férskrivs mot en allminfarlig sjukdom fér att de av
likaren bedéms minska risken fér smittspridning dr fullt ut kost-
nadsfria fér den enskilde patienten om denne ingdr 1 smittskydds-
lagens personkrets (7kap. loch 3§§ smittskyddslagen
[2004:168]). Det innebir bl.a. att patienten inte har nigra tydliga
incitament f6r att genom utbyte 3 ett billigare likemedel expedi-
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erat. Landstingen ersitter apoteken fullt ut for dessa kostnader.
Det har framkommit att apoteken 1 vissa fall tar ut ett hégre pris
for likemedel vid expediering av likemedel som har f8rskrivits med
stod av smittskyddslagen in motsvarande det férsiljningspris som
har faststillts av TLV.

En viktig utgdngspunkt bor vara att likemedel som férskrivs i
syfte att minska risken fér smittspridning av allminfarliga sjuk-
domar iven fortsittningsvis bér vara kostnadsfria fér den enskilde.

Det ir vidare énskvirt att de smittskyddslikemedel som expe-
dieras av apoteken i s3 stor utstrickning som méjligt har ftt in-
kopspris och forsiljningspris faststillt av TLV efter prévning enlige
kriterierna i lagen om likemedelsf6rmaner m.m. och att de priserna
ocksa giller nir likemedlet férskrivs med st6d av smittskyddslagen.
TLV kan nir ett likemedel bedéms i forhdllande till om det ska
ingd 1 férminerna beakta samhillsekonomiska effekter vid prév-
ningen av kostnadseffektiviteten. En sidan prévning ir bla. viktig
fér att ge landstingen ett bittre beslutsunderlag nir man ska ta
fram rekommendationer om vilka likemedel som i férsta hand bér
forskrivas med stdd av smittskyddslagen.

Vid utformningen av bestimmelser som rér hanteringen av
smittskyddslikemedel, avseende t.ex. utbyte, behdver beaktas att
méjligheten till snabb tillgdng till dessa likemedel och férutsitt-
ningarna fér att de himtas ut och kommer till anvindning inte for-
samras.

Att utbyte kan ske p3 apoteken dven av smittskyddslikemedel
ir dnskvirt, eftersom det kan férvintas leda till stérre prispress och
ligre kostnader for landstingen. En s&dan mojlighet kan t.ex. {3 stor
ekonomisk betydelse nir det kommer generiska alternativ till
dagens hiv-likemedel. Incitamenten foér att likemedelsforetagen
ska vilja att anséka om intride 1 formanerna eller ha kvar sina like-
medel inom férmanerna blir ocksd starkare om dven dessa like-
medel byts ut.

4.4.2 Behov av tydliga regler och tidigare bedomningar och
forslag

Det ir viktigt att bestimmelserna om prisreglering av likemedel
inom férménerna ir tydliga, inte minst eftersom de priser som fast-
stills enligt lagen om likemedelsférminer m.m. ir féremdl for
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TLV:s tillsyn och évertridelser kan leda till beslut om férbud och
vite. Detsamma giller for bestimmelser som reglerar ppenvirds-
apotekens utbyte av likemedel.

Som anges i betinkandet Likemedel fér sirskilda behov (SOU
2014:20, s. 134) har frigan om faststillda priser ir tillimpliga nir
likemedlet har férskrivits med stéd av smittskyddslagen inte disku-
terats 1 forarbetena till vare sig lagen om likemedelsférmaner m.m.
eller smittskyddslagen. Utredningen framfor ocksi att det kan
finnas skil att se 6ver méjligheterna till utbyte mot ett billigare lik-
virdigt likemedel dven i dessa fall.

Enligt TLV:s bedémning, se beslut i irende med beteckning
2369/2015:12, kan smittskyddslikemedel, med ett undantag for
vissa vacciner som anges 1 16 b § lagen om likemedelsférmaner
m.m., ingd i likemedelsférmanerna. Nir sidana likemedel forskrivs
enligt smittskyddslagen tar den lagen éver nir det giller bl.a. betal-
ningsansvar. Diremot, menar TLV, giller fortfarande bestim-
melserna i lagen om likemedelsférminer m.m. om exempelvis pris-
sittning och utbyte. TLV skriver vidare i beslutet att smittskydds-
lagens bestimmelser i 7 kap. ir ett exempel pa en speciallag som
trider in 1 stillet f6r de allminna bestimmelserna om kostnads-
reducering och ersittning 1 lagen om likemedelsfsrmaner m.m.
Likemedel som ingir i likemedelsférmanerna omfattas dock av
ovriga bestimmelser i lagen om likemedelsférméiner m.m. dven nir
de forskrivs enligt smittskyddslagen. Férvaltningsritten 1 Stock-
holm (ma3l nr 9482-16) har, efter att TLV:s beslut éverklagats, gjort
en annan tolkning av frigan, nimligen att likemedel som for-
skrivits enligt 7 kap. 1 § smittskyddslagen inte kan anses foérskrivna
inom likemedelsférminerna. Domstolens dom har &verklagats av
TLV.

Okad tydlighet i forhillande till vad som ska gilla i vissa
avseenden foér smittskyddslikemedel bér mot denna bakgrund
efterstrivas.

I ovan angivna betinkande féreslds en reglering av smittskydds-
likemedel 1 férhallande till lagen om likemedelsférméner m.m. som
innebir att faststillt pris ska gilla iven nir ett likemedel forskrivs
med stéd av smittskyddslagen.

TLV har ocksi limnat ett férslag i sin Slutrapport om
receptbelagda likemedel utanfér likemedelsférmanerna som inne-
bir att likemedel som har ett faststillt pris enligt 7 § lagen om like-
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medelsférminer m.m. ingdr i likemedelsférmanerna ocksd nir de
forskrivs kostnadsfritt med stéd av smittskyddslagen.

4.4.3  Faststéllt pris ska gélla dven vid kostnadsfrihet enligt
smittskyddslagen

Forslag: Det bor inféras en bestimmelse 1 lagen om likemedels-
férminer m.m. som anger att nir ett likemedel har fatt inkops-
pris och férsiljningspris faststillt av TLV ska de priserna gilla 1
den utstrickning som foljer av 7 § dven nir likemedlet ir kost-
nadsfritt enligt smittskyddslagen.

Skilen for forslaget

Det bér tydligt framg? av lagen om likemedelsférminer m.m. eller
smittskyddslagen att de priser som har faststillts av TLV inom
ramen foér likemedelsférmanerna dven ska gilla nir ett likemedel ir
kostnadsfritt enligt smittskyddslagen. En sirskild bestimmelse
med ett sidant innehdll bor dirfér inféras. Bestimmelsen bor limp-
ligen placeras i lagen om likemedelsférmaner m.m. eftersom den
lagen reglerar frigor om bl.a. prisreglering av varor som ingir i for-
ménerna. Ett tydligt stadgande med en sidan innebérd ir sirskilt
viktigt mot bakgrund av TLV:s tillsynsansvar éver prisregleringen i
lagen om likemedelsférminer m.m. Bestimmelsen bér inte ut-
formas s3 att det anges att likemedlet ska *ingd i férminerna dven
nir det férskrivs med stod av smittskyddslagen”, eftersom like-
medelsférmanerna har en specifik innebérd enligt lagen och ett
sddant stadgande kan ge upphov till andra grinsdragnings- och
tolkningsproblem.

I lagen om likemedelsférminer m.m. finns bl.a. bestimmelser
om likemedelsférminer och prisreglering av varor som ingdr i fér-
médnerna (1§). Likemedelsférméiner definieras 1 lagen som ett
skydd mot héga kostnader vid inkép av férménsberittigade varor
(5§). For att férmanerna ska aktualiseras ska ett likemedel som
ingdr 1 férmanerna forskrivas pd ett visst sitt som framgir av 6 §,
t.ex. 1 vissa angivna syften. Endast nir ett likemedel som ingdr i
forménerna har forskrivits 1 dessa syften och {6r den férmdns-
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berittigade kretsen (4 §) som ocksg anges 1 lagen aktualiseras like-
medelsforminernas innehill, nimligen ett skydd mot héga kost-
nader vid inkép av forminsberittigade varor (sddana likemedel och
andra varor som ingdr i férménerna). Enligt 7§ lagen om like-
medelsférmaner m.m. beslutar TLV om ett likemedel eller en vara
som avses 1 18 § samma lag ska ingd i likemedelsférmanerna och
faststiller inképs- och férsiljningspris som ska tllimpas av ppen-
virdsapoteken. Av bestimmelsen framg3r att apoteken ska tillimpa
de faststillda priserna med vissa undantag som anges 1 7a och
7 b §§. Undantagen rér likemedel som inte ir utbytbara enligt 21 §
forsta stycket (oftast originallikemedel) och parallellimporterade
likemedel. Dirutdver innehdller 19 § bestimmelser om kostnads-
frihet fér vissa varor och grupper (t.ex. kostnadsfria likemedel fér
barn och kostnadsfria preventivmedel] f6r personer upp ull 21 &r).
Av 5§ sjitte stycket samma lag framgdr att hogkostnadsskyddet
inte giller for varor som ér kostnadsfria enligt 19 §. Enligt 22 §
ersitter det landsting inom vars omride den berittigade idr bosatt
kostnader fér férminer enligt denna lag.

Enligt smittskyddslagen ir likemedel som har forskrivits av en
likare mot en allminfarlig sjukdom och som likaren bedomer
minska risken fér smittspridning kostnadsfria {ér patienten (7 kap.
1§ smittskyddslagen). Kostnadsfriheten giller den personkrets
som anges i 7 kap. 3 § samma lag. Enligt 7 kap. 4 § smittskydds-
lagen har landstinget kostnadsansvar for likemedel som avses 11 §.
Ett 6ppenvirdsapotek som har limnat ut ett s3dant likemedel har
ritt att f3 ersittning fér kostnaderna for likemedlet av det land-
sting inom vars omride patienten ir bosatt.

Det kan konstateras att lagarna skiljer sig 1 friga om syfte och
innehiller delvis éverlappande bestimmelser, bl.a. avseende person-
krets och kostnadsansvar. I 6vrigt har bestimmelsernas utformning
&ppnat upp fér olika tolkningar (se bl.a. TLV:s drende med beteck-
ning 2369/2015:12). Som angetts i avsnitt 4.4.2 framgir inte av
forarbetena vilken rickvidd de av TLV faststillda priserna ir
avsedda att ha. Mot denna bakgrund och med hinsyn ull vikten av
att regleringen pi detta omride ir tydlig bor en sirskild bestim-
melse med den innebdrd som anges som férslag inféras. I avsnitt
4.5 foreslds bestimmelser om utbyte av likemedel som férskrivits
med stdd av smittskyddslagen. Forslaget 1 detta avsnitt om att
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faststillt pris ska gilla omfattar dven ett likemedel som ett for-
skrivet smittskyddslikemedel byts ut mot.

4.5 Utbyte av lakemedel som forskrivs med stod av
smittskyddslagen

Forslag: En ny bestimmelse ska inféras om att ett 6ppenvirds-
apotek ska byta ut ett likemedel som har férskrivits kostnads-
fritt med stéd av smittskyddslagen. Utbytet ska ske pa liknande
sitt som sker for utbyten av likemedel som férskrivs inom fér-
minerna respektive likemedel som inte ingdr 1 férminerna.
Bestimmelsen ska 1 &vrigt utformas efter forebild av nimnda
bestimmelser, men kopplas till om likemedlet har ett faststille
pris som ska gilla enligt 7 ¢ § eller inte.

Avsaknad av uppgift om arbetsplatskod pa receptet ska inte
utgdra hinder fér att expediera ett likemedel som omfattas av
utbyten enligt denna paragraf kostnadsfritt.

Skilen for forslaget
Utbyte av likemedel som forskrivits med stéd av smittskyddslagen

Utformningen av nuvarande och féreslagna utbytesregler om like-
medel som ingdr respektive inte ingdr i féorménerna framstdr inte
som helt anpassade fér likemedel som forskrivs med st6d av smitt-
skyddslagen, dvs. likemedel som forskrivs f6r behandling av en
allminfarlig sjukdom och som férskrivaren bedémer minskar
risken fér smittspridning, och som dirmed ir kostnadsfria enligt
7 kap. 1§ smittskyddslagen (2004:168). Som tidigare nimnts har
lagen om likemedelsférminer m.m. och smittskyddslagen olika
syften och patientens incitament fér utbyte kan vara mindre pd
grund av kostnadsfriheten. Det finns dirfér behov av en sirskild
reglering av utbyte av likemedel som férskrivits med stéd av smite-
skyddslagen, som tar hinsyn till dessa férutsittningar. Den fére-
slagna bestimmelsen om utbyte av likemedel som férskrivs med
stéd av smittskyddslagen skiljer sig dirfér frin de andra utbytes-
bestimmelserna bl.a. s3 till vida att utbyte ir obligatoriskt for
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patienten, att arbetsplatskod inte utgér ett hinder f6r kostnadsfri
(eller subventionerad) expediering och att farmaceuten kan mot-
sitta sig utbyte om det pd annat sitt (in genom betydande oligen-
het fér patienten) innebir dréjsmil med behandlingen, se avsnitt
4.5.2. Aven apotekens upplysningsskyldighet gentemot patienten
avviker frin &vriga bestimmelser om utbyte, vilket framgir av
avsnitt 4.5.3.

I detta sammanhang kan likemedel férskrivna med stéd av
smittskyddslagen delas in i tvd huvudsakliga kategorier: dels like-
medel som nir de férskrivs enligt lagen om likemedelsformaner
m.m. har ett faststillt pris som ska gilla enligt den reglering som
féreslds i 7 ¢ §, dels likemedel som inte har ett sddant faststillt pris
som ska gilla. Utbyte bér i nuliget bara kunna ske mot likemedel
som har ett sidant faststillt pris. De férskrivna likemedlen som far
bytas ut bor dock kunna vara av bida slagen.

Oppenvirdsapoteken ska byta ut likemedlen och det ska ske pd
motsvarande sitt som for 6vriga utbyten. Utbytena ska siledes
félja den ordning som giller enligt 21 § férsta och andra styckena
och 21 a § férsta stycket och utbyte ska ske mot det likemedel som
utbyte kan ske mot enligt de bestimmelserna. Vilken av dessa tvd
paragrafer som ska tillimpas beror pd om det likemedel som ska
bytas ut har ett av TLV faststillt pris som ska gilla (enligt 7 ¢ §)
eller inte.

Om likemedlet inte har ett av TLV faststillt pris dr det 1 nuliget
svirt att géra ndgon prisjimférelse mellan detta och de alternativ
som finns 1 den aktuella utbytesgruppen. Det apotek som ska
expediera receptet kan ha satt ett eget pris pd likemedlet, men det
ar 1 s fall ett pris apoteket kan dndra fritt och som inte kan bl
féremdl fér uppféljning eller myndighetstillsyn. Det kan dirfér
inte uppstillas ett krav pd att det likemedel som utbyte sker mot
ska vara billigare in det férskrivna likemedlet. Detta medfér att det
likemedel som expedieras 1 vissa fall kommer att vara dyrare in det
forskrivna likemedlet, dven om det torde vara relativt ovanligt. 1
regel ir emellertid priserna ligre inom férméanerna dn utanfér
féorminerna. Det bor ppekas att periodens vara i dagens system
inte alltid behéver vara det billigaste likemedlet i sin férpacknings-
storleksgrupp, eftersom det krivs ett dtagande av likemedelsfore-
taget att tillhandahilla likemedlet under hela perioden for att det
ska utses ull periodens vara. Férdelarna med att &ka like-
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medelsféretagens incitament att anséka om intride i forménerna
och dirmed f3 ett pris faststillt fir anses verviga nackdelen att ett
dyrare likemedel in det som ir forskrivet kan komma att expedi-
eras i enstaka fall.

4.5.1 Patienten ska inte ha mdjlighet att forhindra utbyte av
lakemedel som férskrivs med stéd av smittskyddslagen

Forslag: Patienten ska inte ha méjlighet att forhindra utbyte av
likemedel som férskrivits med stéd av smittskyddslagen.

Skilen for forslaget
Frivilligt eller obligatoriskt utbyte?

Som tidigare beskrivits saknar patienten tydliga incitament att byta
ut ett likemedel som har f&rskrivits med st6d av smittskyddslagen,
eftersom det offentliga betalar hela kostnaden fér dessa likemedel.
Om utbytet ir frivilligt kommer sannolikt apotekens incitament att
silja olika likemedel att spela en avgérande roll for om utbyte sker
eller inte. Fér apoteken torde det ofta vara férdelaktigt att
expediera ett likemedel som inte har ett reglerat pris. Aven om
apoteken 3liggs skyldighet att informera om utbytesméjligheter 4r
patientens intresse av detta férmodligen begrinsat. Det férslag om
byte in 1 férmé&nerna som beskrivs 1 tidigare avsnitt bygger pa
frivillighet, men nir det giller utbyte av smittskyddslikemedel
finns det skil att 1 stillet inféra ett obligatoriskt utbyte. Utbytet
som sddant bor {6lja bestimmelserna om utbyte av likemedel som
ingdr 1 férménerna respektive utbyte av likemedel som inte ingdr 1
férméanerna. Det vill siga om det finns generisk konkurrens bor ut-
byte ske mot det likemedel som ir periodens vara. Om det dir-
emot enbart finns parallellimporterade alternativ ska utbyte ske
mot ett sidant alternativ.
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Méjlighet att betala for att f& det forskrivna eller annat likemedel?

Vid utbyte inom férménerna enligt nuvarande bestimmelser finns
det, som tidigare nimnts, méjlighet for patienten att betala mellan-
skillnaden for att fi det foérskrivna likemedlet eller betala hela
kostnaden fér att f3 ett annat utbytbart likemedel som ingdr i for-
méinerna, se avsnitt 3.3.1. Vid byte in i férminerna féreslds
patienten kunna f3 ett annat utbytbart likemedel inom férminerna
in periodens vara mot att han eller hon betalar hela kostnaden for
det likemedlet. Diremot ska det inte vara méjligt att fi det for-
skrivna likemedlet mot att betala mellanskillnad utan i sidana fall
stdr patienten for hela kostnaden.

Nir det giller likemedel som férskrivits med st6d av smitt-
skyddslagen féreslds kostnadsfrihet gilla bide for det forskrivna
likemedlet och fér det likemedel mot vilket utbyte sker, se avsnitt
4.5.4. Aven i dessa fall kan det finnas patienter som ir intresserade
av att f3 det f6érskrivna likemedlet eller ndgot annat utbytbart like-
medel genom att betala hela eller delar av kostnaden. Som tidigare
framgitt foreslds utbytet nir det giller smittskyddslikemedel vara
obligatoriskt. En viktig utgdngspunkt ir att principen om kost-
nadsfrihet inte urholkas. Patienten bér inte hamna 1 en diskussion
om olika priser pd likemedel pd apoteket. Om méjlighet att betala
for ett smittskyddslikemedel inférs kan det inte uteslutas att det
paverkar t.ex. vilka likemedel apoteken viljer att képa in och uill-
handahalla och att man viljer dyrare likemedel med hogre handels-
marginal.

4.,5.2  Forskrivarens och farmaceutens mojligheter att
motsatta sig utbyte av lakemedel som forskrivs med
stod av smittskyddslagen

Forslag: Utbyte av likemedel som forskrivs kostnadsfritt med
stdd av smittskyddslagen fir inte ske om den som utfirdat
receptet pi medicinska grunder har motsatt sig ett utbyte.
Utbyte f&r inte heller ske om expedierande farmaceut pd
oppenvirdsapoteket har motsatt sig utbyte av likemedel med
hinsyn till att det finns anledning att anta att ett utbyte skulle

85



Overviiganden och firslag Ds 2017:29

innebira betydande oligenhet for patienten eller i annat fall
drdjsmil med behandlingen.

Skilen for forslaget

De mojligheter for férskrivare och expedierande farmaceut att
motsitta sig utbyte som giller enligt nuvarande 21 § lagen om like-
medelsférminer m.m. och som féreslds gilla vid utbyte till like-
medel som inte ingdr 1 f6rminerna bér gilla pd motsvarande sitt 1
friga om utbyte av likemedel som férskrivits med stéd av smitt-
skyddslagen. Med hinsyn till att dessa likemedel forskrivs i ett sir-
skilt syfte bor det 6vervigas om de grunder som giller i de
sammanhangen ir ullrickliga eller om det behdvs ytrerligare
grunder fér att hinsyn ska kunna tas till smittskyddsskal.

Forskrivaren bér ha samma méjligheter att motsitta sig utbyte
som vid andra utbyten. Férskrivaren fir enligt nuvarande bestim-
melse om utbyte motsitta sig detta pd medicinska grunder, se
avsnitt 4.2.2 dir exempel pd sddana situationer nimns.

Vid férskrivning och expediering av smittskyddslikemedel ir
tidsaspekten ofta viktig, dvs. behandlingen ska kunna p&bérjas utan
drojsmil for att smittspridning ska hindras. Férskrivaren bor all-
mint sett vara den som har bist forutsittningar att bedéma om den
aktuella sjukdomen eller patientens situation medfér att det dr vik-
tigt med snabb tillgdng till likemedlet. Forskrivaren vet diremot
oftast inte vilket eller vilka likemedel som finns p& apoteket, dven
om det finns vissa mojligheter att ta reda pi detta, t.ex. genom att
anvinda den soktjinst for lagerstatus som tagits fram av Sveriges
Apoteksférening och Likemedelsindustriféreningen. Ett f6érskriv-
arkryss riskerar dirmed att férdroja behandlingen. Om f&rskriva-
ren motsitter sig utbyte finns det risk fér att apoteket inte kan
expediera nigot likemedel till patienten. Detta kan ocksi intriffa
t.ex. om utbyte ska ske och apoteket inte har periodens vara i lager
och miste bestilla detta likemedel. I regel kan dock periodens vara
forvintas vara det likemedel som i férsta hand finns pd apoteket
och det kan d3 vara en nackdel om utbyte inte kan ske for att for-
skrivaren motsatt sig utbyte.

Det saknas skil att inféra nigon ny grund fér forskrivaren att
motsitta sig utbyte av likemedel in den som giller enligt nuvaran-
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de bestimmelse om utbyte. En grund som tar sikte pi tidsaspekten
for behandlingen bér inte gilla for férskrivaren eftersom det risker-
ar att leda till motsatt effekt om det férskrivna likemedlet inte
finns tillgingligt pi apoteket och behandlingen férdréjs av det
skilet.

Farmaceuten bér kunna motsdtta sig utbyte dven vid risk for dréjsmal

med bebandling

Eftersom det foreslds att utbyte av likemedel som férskrivs med
stdd av smittskyddslagen ska vara obligatoriskt for patienten bér
det finnas en méjlighet f6r apotekspersonalen att kunna motsitra
sig utbyte och expediera ett likemedel som finns pd apoteket, dven
om det inte ir det som ska expedieras enligt huvudregeln. Den
expedierande farmaceuten bér dven 1 dessa fall kunna motsitra sig
utbyte om det finns anledning att anta att ett utbyte skulle innebira
betydande olidgenhet fér patienten, dvs. samma grund som anges i
nuvarande utbytesbestimmelse 1 21 § tredje stycket och i férslaget
till ny 21 a § om utbyte av likemedel som inte ingdr 1 férménerna.
Det kan dock finnas situationer dir utbytet inte kan anses innebira
betydande oligenhet for patienten, men dir det 4ndé framstir som
olimpligt av smittskyddsskil att byta ut likemedlet. Detta bor
frimst gilla situationer dir periodens vara inte finns 1 lager pd
apoteket, utan miste bestillas, samtidigt som det f6rskrivna like-
medlet finns pd apoteket. Vid risk fér smittspridning 4r det vikuige
att behandlingen inte f6rdrojs. Det bér dirfér finnas en grund som
tar sikte pd att utbyte innebir dréjsmil med behandlingen. Det
forutsitts nir det giller likemedel som férskrivs i syfte att minska
risken fér smittspridning vara av vikt att behandlingen paborjas
utan dréjsmal. Farmaceuten kan normalt bedéma om utbytet
innebir att det tar lingre tid innan behandlingen kan pibérjas,
eftersom detta beror pi om det likemedel som ska expedieras efter
utbyte finns pd apoteket eller behdver bestillas. Det kan dven vara
en situation dir patienten uppger sig ha en tillricklig mingd av
akruellt likemedel hemma och ett utbyte, trots att det likemedel
som utbyte ska ske mot inte finns pa apoteket, inte innebir drojs-
mil med behandlingen. Den méjlighet till farmaceutkryss som
giller enligt nuvarande bestimmelse om utbyte och som ska gilla
aven 1 dessa fall, dr inte avsedd att anvindas nir det likemedel som
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bér expedieras inte finns tillgingligt p& apoteket, utom 1 undan-
tagsfall.

For att farmaceuten inte ska stillas infér komplicerade bedém-
ningar bér méjligheten att motsitta sig utbyte avse situationer dir
utbytet skulle innebira dréjsmil med behandlingen. Utbyte bér
normalt kunna ske om periodens vara eller annat utbytbart like-
medel som utbyte fir ske mot finns p& apoteket eller om patienten
har en pigiende behandling som inte riskerar att behéva avbrytas
om patienten fir vinta pd att apoteket bestiller hem det likemedel
som utbyte ska ske mot.

Likemedelsverket bér meddela ytterligare féreskrifter som
preciserar denna méjlighet f6r farmaceuten att motsitta sig utbyte.

4.5.3 Upplysnings- och underrattelseskyldighet vid utbyte av
likemedel som forskrivs med stod av smittskyddslagen

Forslag: Ett Sppenvirdsapotek ska upplysa patienten om att ut-
byte av ett likemedel som férskrivits med stéd av smittskydds-
lagen kommer 1 friga. Nir utbyte sker av ett sidant likemedel,
ska 6ppenvirdsapoteket skriftligen underritta den som utfirdat
receptet.

Skilen for forslaget
Oppenvardsapoteket ska informera om att utbyte kommer i friga

I avsnitt 4.2.3 foreslds att Sppenvirdsapoteken ska vara skyldiga att
upplysa patienten om att utbyte kommer 1 friga och om patientens
mdjlighet att mot betalning {8 antingen det férskrivna likemedlet
eller ndgot annat utbytbart likemedel som ingdr 1 f6rminerna mot
full betalning. Vid utbyte av likemedel som har {6rskrivits med
stdd av smittskyddslagen féreslds det inte nigra motsvarande val-
mojligheter {6r patienten, av skil som tidigare redovisats, se avsnitt
4.5.1. Aven i dessa utbytessituationer ir det dock viktigt att patien-
ten fir information om utbytet, bla. for att det inte ska uppstd
missférstind som kan leda till felaktig likemedelsanvindning.
Upplysningsskyldigheten bor 1 dessa fall formuleras som en
skyldighet for apoteken att upplysa patienten om att utbyte av ett
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likemedel som forskrivits med stéd av smittskyddslagen kommer i
friga.

Underrittelse om utbyte

I avsnitt 4.2.3 foreslds en bestimmelse om att 6ppenvirdsapoteket
skriftligen ska underritta den som utfirdat receptet vid utbyte av
likemedel som inte ingdr i likemedelsférminerna, pi samma sitt
som giller vid utbyte enligt 21§ lagen om likemedelsférminer
m.m. Detta bér regleras pd samma sitt f6r utbyte av likemedel som
forskrivits med stéd av smittskyddslagen. En bestimmelse med
samma lydelse foreslas dirfor fér dessa situationer.

4.5.4  Kostnadsfriheten ska gélla dven nér forskrivet
lakemedel byts ut

Forslag: Smittskyddslagen ska indras s att dven de likemedel
som utbyte sker mot ska vara kostnadsfria fér patienten.

Skilen for forslaget

Kostnadsfriheten enligt 7 kap. 1 § smittskyddslagen ir formulerad
sd att den omfattar likemedel som har f6rskrivits av en likare mot
en allminfarlig sjukdom och som likaren bedémer minska risken
fér smittspridning. Kostnadsfriheten for likemedel som férskrivs
med stdd av smittskyddslagen bér utvidgas ull atr gilla dven det
likemedel som expedieras efter att utbyte har skett p& 6ppenvérds-
apotek. Detta bér regleras 1 smittskyddslagen di dven kostnaderna
for dessa likemedel ska ersittas enligt bestimmelserna 1 smitt-
skyddslagen (7 kap. 4 § smittskyddslagen).

4.5.5  Forskrivning med stdéd av smittskyddslagen

Forslag: Smittskyddslagen ska dndras s3 att det anges att like-
medel som har férskrivits f6r behandling av en allminfarlig
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sjukdom och som férskrivaren bedémer minskar risken foér
smittspridning ska vara kostnadsfria fér patienten.

Skilen for forslaget

Bestimmelsen 1 7 kap. 1 § smittskyddslagen om kostnadsfrihet ir
formulerad s att den avser likemedel som har férskrivits av likare.
Det férekommer dock att likemedel f6rskrivs av andra férskrivar-
kategorier i enlighet med de rekvisit som anges i smittskyddslagen,
dvs. likemedlet foérskrivs mot en allminfarlig sjukdom och fér-
skrivaren beddmer att det minskar risken f6r smittspridning. Like-
medel mot den allminfarliga sjukdomen klamydia férskrivs t.ex. 1
vissa fall av barnmorskor, och det saknas skil fér att inte kost-
nadsfriheten ska omfatta dven dessa situationer. Vem som har rite
att forskriva likemedel 1 olika situationer regleras i andra forfatt-
ningar. Kostnadsfriheten enligt smittskyddslagen bér dirfér inte
vara begrinsad till likare, utan uttryckas s3 att likemedel som har
forskrivits for behandling av en allminfarlig sjukdom och som for-
skrivaren bedémer minskar risken fér smittspridning, ska vara
kostnadsfria f6r patienten.

4.6 Bemyndigande

Forslag: En sirskild bestimmelse ska inféras om att regeringen
eller den myndighet som regeringen bestimmer f&r meddela
foreskrifter om
1. utbyte av likemedel enligt bestimmelserna om utbyte, och
2. férutsiteningarna for att utbyte ska kunna ske mot ett
likemedel som omfattas av begrinsningar.

Skilen for forslaget

I anslutning till nuvarande bestimmelse om utbyte av likemedel
finns ett bemyndigande fér regeringen eller den myndighet som
regeringen bestimmer att meddela féreskrifter om utbyte av like-
medel (21§ femte stycket lagen om likemedelsférminer m.m.).
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Den féreslagna bestimmelsens férsta punkt ir inte avsedd att inne-
bira nigon indring i sak i férhéllande till det befintliga bemyn-
digandet férutom att den tar sikte pd samtliga utbytesbestim-
melser. For att inte 1 onddan tynga de tre paragraferna om utbyten
med egna bemyndiganden féreslis en sirskild bestimmelse om
bemyndigande i férhéllande till samtliga bestimmelser om utbyrte.
Den férsta punkten i bemyndigandet bér utformas pd liknande sitt
som det befintliga bemyndigandet i 21 § femte stycket lagen om
likemedelsférminer m.m.

Genom det befintliga bemyndigandet 1 21 § femte stycket lagen
om likemedelsférminer m.m. har regeringen (i férordningen
[2002:687] om likemedelsférminer m.m.) bemyndigat TLV och
Likemedelsverket att meddela foreskrifter om utbyte respektive
om nir en farmaceut kan motsitta sig utbyte. De féreskrifter som
har meddelats av TLV och Likemedelsverket ir avgérande for att
uppritthilla ett fungerande regelverk kring utbyten. P4 samma sitt
ska givetvis de tvi nya bestimmelserna om utbyten kunna bli fore-
mil fér féreskrifter pd lingre miva.

I 21 a § lagen om likemedelsférméner m.m. anges som sirskild
forutsitening for att utbyte av ett likemedel som inte ingdr i for-
minerna ska kunna ske mot ett likemedel som ingdr i férménerna,
att det senare likemedlet inte omfattas av begrinsningar. Begrins-
ningar innebir att likemedlet ingdr i forménerna endast fér ett visst
anvindningsomride och fir beslutas om av TLV om det féreligger
sirskilda skil (11§ forsta stycket lagen om likemedelsférmaner
m.m.). Begrinsningarna kan tex. avse ordinationsorsak,
likemedelsbehandling eller behandlingspopulation. I vissa fall kan
det dock finnas skil att medge utbyte av likemedel iven om
likemedlet som utbyte kan ske mot ir foéremil for sidana
begrinsningar. I vilka situationer det eventuellt ska medges bér
dock regleras pi ligre nivd dn i lag, féretridesvis genom
myndighetsféreskrifter. Bemyndigandet bor emellertid utformas s&
att regeringen ges méjlighet att bestimma nirmare om detta.
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4.7 Sanktionsavgifter i férhallande till de nya
utbytesreglerna

Forslag: Tandvirds- och likemedelsférmansverkets befogenhet
att ta ut en sanktionsavgift av 6ppenvédrdsapotek utvidgas till att
iven avse de &ppenvirdsapotek som inte byter ut likemedel
enligt 21 a och 21 b §§ lagen om likemedelsférminer m.m. eller
enligt féreskrifter som har meddelats med stéd av dessa
bestimmelser.

Skilen for forslaget

TLYV fir ta ut en sanktionsavgift av den som har tillstdnd att bedriva
éppenvirdsapotek som inte byter ut likemedel enligt 21 § eller de
féreskrifter som har meddelat med stod av den bestimmelsen. I
forarbetena till férslaget om sanktionsavgifter anges bla. att det
framgir av uppgifter frin TLV att fsljsamheten bland apoteks-
aktdrerna i friga om utbyte till periodens vara ligger p& 70 procent.
Dirutéver framgdr bla. att apoteken i viss utstrickning systema-
tiskt siljer kinda dyrare varumirken 1 stillet f6r periodens vara.
Detta trots att varken férskrivare, apotekspersonal eller patient har
motsatt sig utbyte (prop. 2013/14:93 s. 158).

Mot bakgrund av det som anférs 1 propositionen bedémde rege-
ringen att en mdjlighet for TLV att besluta om sanktionsavgift
skulle kunna leda till bittre féljsamhet till reglerna om utbyte.
Detta skulle i férlingningen leda till bittre kostnadskontroll 6ver
likemedelsférménen. Uttagande av sanktionsavgift ansigs vidare
utgora en billig och effektiv sanktion som kan vidtas effektivt utan
ndgon storre dréjsmélsproblematik.

Det ir viktigt att apoteken féljer dven de nya bestimmelser om
utbyte som foreslds i denna promemoria for att milsittningarna
om o6kad prispress och incitament fér féretagen att ha sina like-
medel inom férminerna ska uppnds. Det kan inte heller uteslutas
att avsaknad av en sidan reglering skulle kunna leda till 6kad risk
for en felaktig hantering. Vidare skulle det vara inkonsekvent att ha
sanktionsméjligheter f6r en sorts utbyten av likemedel men inte
for de andra. En mojlighet f6r TLV att besluta om sanktionsav-
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gifter bér diarfér gilla i forhdllande till de foreslagna bestim-
melserna om utbyte.

4.8 Uppgifter for TLV:s provning och tillsyn

Forslag: Det ska inféras en dndring i lagen om receptregister
som innebir att E-hilsomyndigheten ska ge Tandvirds- och
likemedelsférmansverket tillgdng till de uppgifter om bl.a. in-
képsdag och kostnad som behévs fér myndighetens tillsyn av
utbyte av likemedel enligt de féreslagna bestimmelserna 1 21 a
och 21 b §§ lagen om likemedelsférmaner m.m.

Skilen for forslaget

For att Tandvards- och likemedelsférmansverket (TLV) ska kunna
utdva tillsyn dven 6éver de nya bestimmelserna om utbyte av like-
medel behdver TLV ha tillging till sidana uppgifter om bl.a. for-
siljningen av likemedel. Dessa uppgifter ska limnas ut frin E-
hilsomyndigheten till TLV fér det indamal som anges 1 6 § férsta
stycket 10 lagen (1996:1156) om receptregister. De uppgifter som
avses ir enligt 18 § samma lag administrativa uppgifter, uppgifter
om inképsdag, vara, mingd, kostnad, kostnadsreducering och upp-
gifter om att farmaceuten har motsatt sig utbyte samt skilen for
det enligt lagen (2002:160) om likemedelsférm&ner m.m. E-hilso-
myndigheten ska redovisa uppgifterna per ppenvirdsapotek. For
att kunna avgéra vilken uppgiftsskyldighet som E-hilsomyndig-
heten har maste alltsd 18 och 6 §§ lagen om receptregister lisas ull-
samimarns.

I promemorian foreslds en dndring 1 6 § forsta stycket 10 lagen
om receptregister s att personuppg1frer 1 registret fir behandlas
om det ir nédvindigt fér registrering och redovisning av uppgifter
for TLV:s tillsyn dven &ver de nya bestimmelserna om utbyte av
likemedel (21 a och 21 b §§ lagen om likemedelsf6rminer m.m.).
Av 6§ tredje stycket lagen om receptregister framgir att for
indamil som avses i punkten 10 fir inga uppgifter redovisas som
kan hinféras till en enskild person. Enligt denna bestimmelse fir
alltsd inga personuppgifter limnas ut tll TLV.
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Den &versyn som gors av bl.a. lagen om receptregister i syfte att
anpassa den till dataskyddsférordningen bedéms inte medféra
-] e o e o . i 5
nigon férindring 1 férhillande till det som féreslds 1 denna prome-
moria.

4.9 Uppgifter fér rapportering till forskrivare

Forslag: Apoteksdatalagen ska dndras sd att personuppgifter fir
behandlas vid éppenvirdsapoteken om det ir nédvindigt for
rapportering till férskrivare om utbyte av likemedel enligt de
foreslagna bestimmelserna om utbyte 1 21 a och 21 b §§ lagen
om likemedelsférméner m.m.

Skilen for forslaget

Apoteksdatalagen (2009:367), som rér fér vilka dndamil person-
uppgifter fir behandlas vid 8ppenvirdsapoteken, innehiller sedan
tidigare en bestimmelse som innebir att personuppgifter fir be-
handlas om det ir nddvindigt fér rapportering till férskrivare om
utbyte av likemedel enligt 21 § fjirde stycket. Med de nya for-
slagen om utbyte har apoteken motsvarande skyldighet ate
rapportera om att utbyte har skett till aktuell férskrivare utifrin
dessa bestimmelser. Oppenvardsapoteken bér dirfér pi samma
sitt f3 mojlighet att behandla personuppgifter utifrin de nya be-
stimmelserna. Andringen innebir att personuppgifter fir behandlas
vid ppenvirdsapoteken om det dr nédvindigt f6r rapportering till
forskrivare om att utbyten har skett enligt de nya bestimmelserna
om utbyte.

Den 6versyn som gors av bla. apoteksdatalagen 1 syfte att
anpassa den till dataskyddsférordningen beddms inte medféra
ndgon foérindring 1 forhillande till det som foreslds 1 denna prome-
moria.
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4.10 Overvdganden om behandling av personuppgifter

Enligt 2 kap. 6 § andra stycket regeringsformen ir var och en gen-
temot det allminna skyddad mot betydande intring 1 den person-
liga integriteten, om det sker utan samtycke och innebir 6vervak-
ning eller kartliggning av den enskildes personliga forhillanden.
Infor omregleringen av apoteksmarknaden uttalade regeringen att
skyddet for den enskilde individen mot intring i den personliga
integriteten dr av stor vikt och miste beaktas nir det blir aktuellt
att behandla personuppgifter i ett register (prop. 2008/09:145
s. 335).

Utvidgat dndamal i lagen om receptregister

Enligt det férslag som limnas 1 promemorian ska personuppgifter i
receptregistret f8 behandlas av E-hilsomyndigheten om det ir
nodvindigt for registrering och redovisning av uppgifter fér TLV:s
tillsyn 6ver utbyte av likemedel enligt de nya utbytesbestim-
melserna (21a  och  21b§§ lagen  [2002:160] om
likemedelsférminer m.m.). Sedan tidigare giller samma mgjlighet
till behandling av personuppgifter f6r utbyte av likemedel enligt
nuvarande bestimmelser (prop. 2008/09:145 s. 309 f.). Fér dessa
indamil fir inga uppgifter redovisas som kan hinféras ull en
enskild person. Férslaget innebir att fler uppgifter som kan
hinféras till en enskild person emellertid kommer att registreras
vid E-hilsomyndigheten. De uppgifter som fir registreras for detta
indamail ir administrativa uppgifter, uppgifter om inkopsdag, vara,
mingd, kostnad, kostnadsreducering och uppgifter om att
farmaceuten har motsatt sig utbyte samt skilen fér det enligt lagen
om likemedelsférminer m.m. Uppgifter om att en person har képt
en viss mingd av en viss vara torde tex. vara en sidan kinslig
personuppgift som avses 1 13 § personuppgiftslagen (1998:204),
PUL och artikel 9.1 dataskyddsférordningen. Enligt huvudregeln
ar det forbjudet att behandla sidana uppgifter. Frin detta férbud
foreskrivs dock ett antal undantag. Kinsliga personuppgifter fir
t.ex. behandlas om den registrerade uttryckligen har limnat sit
samtycke till behandlingen av dessa personuppgifter (se 15 § PUL
och artikel 9.2 a dataskyddsférordningen). Aven utan sidant
samtycke fir kinsliga personuppgifter behandlas bl.a. om behand-
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lingen ir nédvindig fér hilso- och sjukvirdsindamail (se 18 § PUL
och artikel 9.2 h dataskyddsférordningen). PUL giller om det inte
i nigon annan lag eller férordning har meddelats avvikande
bestimmelser. Sidana avvikande bestimmelser finns bl.a. 1 sirskilda
registerforfattningar, t.ex. lagen om receptregister. Enligt 6 § andra
stycket lagen om receptregister fir personuppgifter behandlas utan
samtycke for indamalen registrering och redovisning av uppgifter
for TLV:s tillsyn 6éver utbyte av likemedel enligt 21 § lagen om
likemedelsférmaner m.m.

Frigan ir dd om det syfte som motiverar att en sidan uppgift
ska f3 behandlas vid E-hilsomyndigheten uppviger det intring i
den personliga integriteten som forslaget innebir. Vid expediering
av forskrivna likemedel ska 6ppenvardsapoteken byta ut det for-
skrivna likemedlet i fler situationer in tidigare. De nya bestim-
melserna om utbyte motiveras 1 huvudsak med 6kade incitament
for likemedelsféretag att anséka om att deras likemedel ska ingd 1
férmdnerna och 6kade méjligheter for patienter att {8 ett subven-
tionerat likemedel nir det finns sddana alternativ. TLV utévar
tillsyn 6ver nuvarande bestimmelser om utbyte och féreslds dven
utdéva ullsyn dven dver de nya bestimmelserna om utbyte. For att
TLV ska kunna utéva denna tillsyn krivs att verket har tillging till
uppgifter om éppenvirdsapotekens férsiljning dven avseende dessa
likemedel. P4 samma sitt som enligt nuvarande bestimmelser om
utbyte och rapportering bedéms det kriivas att uppgifterna rappor-
teras in fortlépande till TLV p4 datamedium.

For patienten innebir det givetvis ett intrdng 1 den personliga
integriteten att E-hilsomyndigheten utan samtycke fir behandla
personuppgifter om det ir nddvindigt {or registrering och redovis-
ning fér TLV:s uillsyn diven 6ver de nya bestimmelserna om utbyte.
Inga uppgifter fir emellertid redovisas som kan hinféras till en
enskild person. Vid E-hilsomyndigheten rider dessutom presum-
tion for sekretess for dessa uppgifter. Nir uppgifterna om forsilj-
ningen sedan limnas vidare till TLV redovisas de per dppenvirds-
apotek. Intringet 1 den personliga integriteten som det nya for-
slaget innebir bedéms dirmed vara av mindre omfattning.

Sammantaget bedéms intringet 1 den personliga integriteten
som forslaget innebir proportionerligt 1 férhillande ull syftet med
férslaget.
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Sekretessfrdgor i forbdllande till lagen om receptregister

Som framgir ovan féreslds i promemorian att iven uppgifter som
behoévs for TLV:s tillsyn 6ver de nya utbytebestimmelserna ska
limnas ut frin E-hilsomyndigheten ull TLV (6 § forsta stycket 10
och 18 § lagen om receptregister). Fér dessa indamil fir inga upp-
gifter redovisas som kan hinféras ull en enskild person.

Enligt 25kap. 17a§ offentlighets- och sekretesslagen
(2009:400), nedan OSL, giller sekretess hos E-hilsomyndigheten
for uppgift om en enskilds hilsotillstind eller andra personliga for-
hillanden, om det inte stir klart att uppgiften kan réjas utan att
den enskilde eller ndgon nirstdende till denne lider men. Enligt
25 kap. 17b § OSL giller sekretess hos E-hilsomyndigheten fér
uppgift om en enskilds affirs- eller driftsférhillanden, om det kan
antas att den enskilde lider skada om uppgiften réjs. Vad giller de
uppgifter som E-hilsomyndigheten ska limna ut ull andra myn-
digheter finns en sekretessbrytande bestimmelse 1 10 kap. 28 §
OSL som innebir att sekretess inte hindrar att en uppgift limnas
till en annan myndighet, om uppgiftsskyldigheten foljer av lag eller
forordning. Sidan uppgiftsskyldighet finns 1 lagen om recept-
register i férhdllande till bla. landsting, TLV och Likemedels-
verket. Relevant bestimmelse i detta fall ir 18 § lagen om recept-
register som redogjorts f6r ovan.

Vid TLV kan E-hilsomyndighetens uppgifter omfattas av sekre-
tess enligt 30 kap. 23 § OSL och 9 § offentlighets- och sekretess-
férordningen (2009:641) jimférd med p. 16 i bilagan ull férord-
ningen, di uppgifterna avser TLV:s tillsyn. Eftersom uppgifterna
inte ir redovisade s att de kan hinféras till en enskild person torde
det sillan vara friga om att de omfattas av sekretess.

Mot bakgrund av att promemorians férslag i denna del innebir
utvidgningar av befintliga bestimmelser och att dessa utvidgningar
kommer att omfattas av befintliga sekretessbestimmelser, finns det
inte behov av ytterligare bestimmelser om sekretess 1 denna del.

Utvidgat dndamadl i apoteksdatalagen

Enligt det férslag som limnas i promemorian ska personuppgifter
fi behandlas vid 6ppenvirdsapoteken om det ir nédvindigt for
rapportering till férskrivare om utbyte av likemedel enligt de fore-
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slagna bestimmelserna om utbyte 1 21 a och 21 b §§ lagen om like-
medelsférméner m.m. Motsvarande mojlighet finns betriffande nu
gillande bestimmelser om utbyte (prop. 2008/09:145 s.341 {.). Nir
bestimmelsen inférdes anférde regeringen att det dr visentligt att
inte andra personuppgifter behandlas p& 6ppenvirdsapotek in vad
som ir befogat utifrin verksamhetens behov och krav (a. prop. s.
343). Att bestimma f6r vilka indamil behandlingen av personupp-
gifter fir ske ansigs vara av central betydelse fér apoteksdatalagens
skydd fér den personliga integriteten.

En uppgift om att utbyte av likemedel har skett ir typiskt sett
en sidan kinslig personuppgift som avses i 13 § personuppgifts-
lagen (1998:204), PUL och artikel 9.1 dataskyddsférordningen.
Huvudregeln ir som nimnt ovan att behandling av en sidan
personuppgift inte fir ske. Kinsliga personuppgifter fir t.ex.
behandlas om den registrerade uttryckligen har limnat sitt sam-
tycke till behandlingen av dessa personuppgifter (se 15 § PUL och
artikel 9.2 a dataskyddsférordningen). Aven utan sidant samtycke
fir kinsliga personuppgifter behandlas bl.a. om behandlingen ir
nédvindig for hilso- och sjukvirdsindamil (se 18 § PUL och
artikel 9.2 h dataskyddsférordningen). PUL giller om det inte i
nidgon annan lag eller férordning har meddelats avvikande bestim-
melser. Sidana avvikande bestimmelser finns bla. 1 sirskilda
registerforfattningar, t.ex. apoteksdatalagen. Enligt 8§ andra
stycket apoteksdatalagen fir personuppgifter behandlas utan sam-
tycke fér indamélen rapportering ull forskrivare om utbyte av like-
medel enligt 21 § fjirde stycket lagen om likemedelsférméner m.m.

Frigan ir di om det syfte som motiverar att en sidan uppgift
ska f3 behandlas vid 6ppenvirdsapoteken &verviger det intring 1
den personliga integriteten som forslaget innebir. I de féreslagna
bestimmelserna om utbyte stadgas samma skyldighet fé6r 6ppen-
virdsapoteken som giller enligt nuvarande bestimmelse om utbyte
att nir utbyte sker skriftligen underritta den som utfirdat receptet.
Underrittelseskyldigheten motiveras med att férskrivaren har
samma behov av information oavsett vilken utbytessituation som
foreligger och det behovet handlar om att kunna komplettera
patientjournalen och eventuellt dven ta stillning till den fortsatta
behandlingen av patienten. S&dana skl torde ocks3 vara betydelse-
fulla f6r den enskilde patientens hilsa.
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For patienten innebir det givetvis ett intring i den personliga
integriteten att ppenvirdsapoteken utan samtycke tillits behandla
personuppgifter om det ir nédvindigt fér rapportering ull for-
skrivare om utbyte dven enligt de nya bestimmelserna om utbyte.
Apotekspersonalen har emellertid tystnadsplikt och fir inte obe-
hérigen rdja vad han eller hon i sin verksamhet har fitt veta om en
enskilds hilsotillstind eller andra personliga férhillanden.

Sammantaget bedoms intringet 1 den personliga integriteten
som férslaget innebir proportionerligt i férhillande till syftet med
forslaget.

Skydd fér kinsliga uppgifter hos forskrivare och pd 6ppenvdrdsapotek

Bestimmelser om tystnadsplikt i det allminnas verksamhet och om
forbud att limna ut allmidnna handlingar finns 1 offentlighets- och
sekretesslagen, OSL. I OSL anges bl.a. att sekretess giller for upp-
gift som ror en enskilds hilsa eller sexualliv, sisom uppgifter om
sjukdomar, missbruk, sexuell liggning, kénsbyte, sexualbrote eller
annan liknande uppgift, om det maste antas att den enskilde eller
nigon nirstiende till denne kommer att lida betydande men om
uppgiften r6js (21 kap. 1 §). Denna sekretess giller oavsett 1 vilket
sammanhang uppgiften férekommer. Sekretess giller dessutom
inom bl.a. hilso- och sjukvirden fér uppgift om en enskilds hilso-
tillstdnd eller andra personliga férhdllanden, om det inte stdr klart
att uppgiften kan rdjas utan att den enskilde eller ndgon nirstiende
till denne lider men.

Oppenvirdsapotek och anstillda hos privata virdgivare hanterar
ocksd personuppgifter om enskilda i sin verksamhet. Bestimmel-
serna 1 offentlighets- och sekretesslagen idr dock 1 huvudsak inte
tillimpliga p& privata aktorer, 1 stillet finns bestimmelser om tyst-
nadsplikt i olika specialférfattningar.

Vad giller 6ppenvirdsapoteken och privata virdgivare regleras
frigan om tystnadsplikt 1 patientsikerhetslagen (2010:659). I
patientsikerhetslagen anges att den som tillhér eller har ullhére
hilso- och sjukvirdspersonalen inom den enskilda hilso- och sjuk-
virden inte fir obehorigen réja vad han eller hon i1 sin verksamhet
har fitt veta om en enskilds hilsotillstind eller andra personliga
forhillanden. Som obehérigt réjande anses inte att nigon fullgér
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sidan uppgiftsskyldighet som féljer av lag eller férordning (6 kap.
12 § patientsikerhetslagen). Med hilso- och sjukvirdspersonal
avses 1 lagen bl.a. apotekspersonal som tillverkar eller expedierar
likemedel eller limnar r&d och upplysningar (1 kap. 4 §).

Det finns inget behov av ytterligare bestimmelser om sekretess
eller tystnadsplikt for forskrivare inom hilso- och sjukvirden,
privata virdgivare eller personal p& 6ppenvirdsapoteken.

Uppfolining av smittskyddslikemedel

Genom de lagindringar m.m. som inférdes med anledning av
propositionen Uppféljning av  smittskyddslikemedel  (prop.
2015/16:97) skapades bittre férutsittningar att f6lja upp likemedel
som ir kostnadsfria enligt smittskyddslagen (2004:168) ur olika
perspektiv. Om méjlighet till utbyte av likemedel som forskrivits
med stéd av smittskyddslagen infors dr det viktigt att inte méjlig-
heterna till uppféljning av denna kategori likemedel forsimras.
Aven det likemedel som det forskrivna likemedlet byts ut mot
méste 1 dessa sammanhang hanteras pd samma sitt som ett like-
medel som férskrivits med stdd av smittskyddslagen. I lagen om
receptregister anges i 8 § att receptregistret i den utstrickning det
behévs fér de dndamil som anges i 6 § fir innehilla uppgift om
kostnadsfrihet enligt smittskyddslagen. Genom den indring 1
smittskyddslagen som féreslds 1 denna promemoria kommer iven
det likemedel som det forskrivna likemedlet byts ut mot att vara
kostnadsfritt enligt smittskyddslagen. Det behovs dirfér inte
ndgon indring 1 lagen om receptregister for att det likemedel som
utbyte sker mot ska hanteras som &vriga smittskyddslikemedel vid
behandling av personuppgifter enligt denna lag.

4.11 Genomfdrande av férslagen

Beddmning: TLV bér {8 i uppdrag att infor ikrafttridandet av
forslagen ta fram en modell {6r indelning av likemedel som inte
ingdr 1 férminerna 1 férpackningsstorleksgrupper och andra
grupperingar som krivs fér utbyte av dessa likemedel samt
genomfora en sddan indelning.
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E-hilsomyndigheten bér f& i uppdrag att kartligga vilka
systemindringar som krivs for att genomféra férslagen och
genomféra de férindringar som behévs 1 myndighetens system
och tjinster. Bland annat behéver behovet av indringar 1
formatet fér e-recept ses Gver.

Likemedelsverket bér se &ver sina receptforeskrifter och
gora de férindringar som krivs med anledning av de nya ut-
bytesbestimmelserna.

Samordning krivs med andra processer, frimst det fortsatta
arbetet med en nationell likemedelslista.

Skilen for beddmningen

Fér att utbyte ska kunna ske enligt de bestimmelser som féreslis
krivs det olika itgirder i form av bl.a. framtagande av féreskrifter
hos berérda myndigheter och dndringar i it-stéd som anvinds vid
forskrivning och expediering av likemedel m.m.

Likemedel utanfér fésrménerna som omfattas av generisk kon-
kurrens behéver indelas 1 férpackningsstorleksgrupper. Aven like-
medel som omfattas av parallellutbyte behéver grupperas for att
utbytet pd apoteken ska underlittas. TLV svarar 1 dag fér indel-
ningen i férpackningsstorleksgrupper och bér dirfér ocksa ha den
uppgiften fér likemedel utanfér férmanerna. Det framstdr ocksi
som limpligt att TLV iven i 6vriga fall ansvarar f6r de indelningar
eller grupperingar av likemedel utanfér férmanerna som krivs for
att apoteken ska kunna bedéma vilka utbytesalternativ som finns.

Det beddms vidare vara nddvindigt att géra indringar 1 e-
receptformat och receptblanketter. I nuliget signerar foérskrivaren
pi ett stille om férskrivningen ir med eller utan férmén. "Utan
fé6rman” kan di syfta pd att patienten inte ingdr i den personkrets
som ir berittigad till likemedelsfsrméaner, men kan ocks3 syfta pd
den forskrivna varan. Det bér framgd av receptet om personen ir
formansberittigad, eftersom det ir svirt f6r apotekspersonalen att
bedéma detta. Det bér samtidigt ocks3 finnas utrymme fér for-
skrivaren att markera om det férskrivna likemedlet inte omfattas
av forménerna (vilket inte hindrar att det kan bytas ut pd apoteket
mot ett likemedel med fé6rmén). I vissa fall gor férskrivaren ocks3
bedémningen att en patient inte uppfyller kriterierna f6r f6rmén i
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friga om ett likemedel som har begrinsad subvention och detta
behover ocksd kunna framg3 av receptet.

Behovet av ytterligare information om begrinsningar av férman
till apotekspersonalen och hur sddan information ska struktureras
och tillgingliggdras behdver analyseras.

Genomférandet av férslagen kommer ocksi att paverka andra
aktorer, framfér allt landstingen och 8ppenvérdsapoteken, 1 olika
avseenden, och bl.a. kriva anpassningar av de it-system som dessa
anvinder i sin verksamhet. I myndigheternas arbete med att for-
bereda genomférandet bér det ingd att analysera behovet av sddana
dtgirder.

Det bér ocksa évervigas vilka informationsinsatser till allmin-
het, férskrivare, apotekspersonal och andra akt6rer som behévs 1
samband med att nya bestimmelser om utbyte m.m. infrs.

Under den fortsatta beredningen av férslagen kommer det att
krivas samordning med andra processer, sisom arbetet med en
nationell likemedelslista, se dven nista avsnitt.

4,12 lkrafttradande och dvergangsbestammelser

Bedomning: Lagindringen 1 7 ¢ § lagen om likemedelsf6rméner
m.m. kan triida 1 kraft den 1 juli 2018. Lagindringarna 1 6vrigt
kan tidigast trida 1 kraft den 1 januari 2019. Det behovs inte
nigra dvergingsbestimmelser.

Skilen for bedomningen

Den féreslagna dndringen 1 7 ¢ § lagen (2002:160) om likemedels-
férminer m.m. om att de priser som har faststillts av Tandvards-
och likemedelsférmansverket (TLV) idven ska gilla nir ett like-
medel har férskrivits med stéd av smittskyddslagen (2004:168) bor
trida 1 kraft si snart som méjligt. Skilet fér detta dr att det ir
angeldget att rittsliget 1 detta avseende klargors. Ikrafttridandet
bedéms inte behdva invinta nigra sirskilda tekniska eller admi-
nistrativa dtgirder frdn myndigheternas sida. Det tidigaste datumet
for ikrafteridande med hinsyn till de allminna beredningsrutiner
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som miste iakttas 1 lagstiftningsirendet bedéms vara den 1 juli
2018.

Lagindringarna i ovrigt bér tidigast kunna trida 1 kraft den
1 januari 2019. I praktiken behéver ikrafttridandet invinta t.ex. E-
hilsomyndighetens arbete med tekniska f6rindringar kopplade till
receptregistret och TLV:s arbete med nya grupperingar pa forpack-
ningsstorleksnivd av utbytbara likemedel inkluderande de som inte
ingdr i férméanerna. Ikrafttridandet avseende de forslag som limnas
i denna promemoria méiste vidare analyseras i forhillande till
forslag som limnas i andra sammanhang, t.ex. férslagen om en
nationell likemedelslista (Ds 2016:44) och Apoteksmarknadsutred-
ningens (S 2015:06) eventuella férslag pd reglering av handels-
marginalen avseende likemedel som inte ingdr 1 férménerna. Ett
slutligt stillningstagande om ikrafttridandet maste dirfor avvaktas
nagot.

4,13 EU-rattsliga aspekter

Bedomning: Forslagen ir férenliga med EU-ritten.

Skilen for bedomningen
Utékade mojligheter till utbyte

I promemorian féreslds utdkade méjligheter till utbyte av like-
medel, avseende likemedel som inte ingir i férminerna respektive
utbyte av likemedel som férskrivs med st6d av smittskyddslagen,
vilket férvintas leda till att fler likemedel som ingdr i f6rmdnerna
kommer att expedieras och dirmed subventioneras. Avseende
smittskyddslikemedel innebir férslagen att de av TLV faststillda
priserna (inkdps- och forsiljningspris) kommer att tillimpas iven
nir likemedlet férskrivs kostnadsfritt med stdd av smittskydds-
lagen.

Den enda specifika sekundirritt som finns p& omridet prissitt-
ning och subvention av likemedel ir ridets direktiv 89/105/EEG av
den 21 december 1988 om insyn i de dtgirder som reglerar prissitt-
ningen pd humanlikemedel och deras inordnande 1 de nationella
sjukférsikringssystemen (transparensdirektivet). Som framgér av
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avsnitt 3.2.2 reglerar transparensdirektivet inte vad som ska ingd i
de nationella férminssystemen utan endast de foérfaranden som
medlemsstaterna anvinder vid prissittningen.

Utbyte av likemedel som inte ingdr 1 férminerna mot ett like-
medel som ingdr i férménerna kommer att vara frivillige fér den
enskilde patienten. Om ett sddant utbyte sker kommer det like-
medel som expedieras att subventioneras utifrin bestimmelserna i
lagen om likemedelsférminer m.m. Utbyte av likemedel som for-
skrivs med st6d av smittskyddslagen kommer att vara obligatoriskt
for den enskilde patienten. Dessa likemedel bekostas, oavsett om
de byts ut eller inte, av det allmiinna. Bida dessa utbytesregleringar
far anses vara férenliga med transparensdirektivet, som inte reglerar
vad som ska ingd i de nationella f6rménssystemen utan endast de
forfaranden som anvinds. De likemedel som expedieras utifrin de
bida nya regleringarna om utbyte omfattas av forfarandebestim-
melserna i sdvil férvaltningslagen (1986:223) som lagen om like-
medelsférminer m.m., vilka 1 sin tur dr férenliga med transparens-
direktivet.

Faststillda priser pd likemedel som forskrivs med stéd av

smittskyddslagen

Bestimmelsen om att TLV:s beslut om inkdps- och férsiljnings-
priser, i den min ett sidant finns fér ett likemedel, ska tillimpas
dven nir likemedlet ir kostnadsfritt enligt smittskyddslagen inne-
bir ingen indring i férhillande till de férfaranderegler som ska til-
limpas, utan ir enbart en férindring av de faststillda prisernas

rickvidd.

Sanktionsavgifter

Som en {8ljd av férslagen om de nya bestimmelserna om utbyten
foreslds utokade mojligheter f6r TLV att ta ut sanktionsavgifter av
de 8ppenvirdsapotek som inte byter ut likemedel enligt dessa nya
bestimmelser. Dessa férslag sanktionerar bestimmelser som inte
regleras specifikt i transparensdirektivet och bedéms dirfor for-
enliga med sekundirritten.
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51 Konsekvenser for patienterna

Utbyte av likemedel utanfér férménerna till ett likemedel som
ingdr i férménerna kan indireke bidra till en bittre tillgéng ull like-
medel inom férminerna. Vidare innebir férslaget att patienten
normalt inte ska behdva bekosta likemedel utanfér férménerna om
det finns utbytbart alternativ. I dag ir patienten férmodligen inte
alltid medveten om att det finns andra alternativ. Om patienten far
kinnedom om att det finns alternativ inom férmanerna och vill {2
ett sidant likemedel fir det i dag hanteras genom att patienten eller
apoteket kontaktar férskrivaren. Forslaget innebir en enklare han-
tering genom att utbyte kan géras direkt pd apoteket. Apoteken
iliggs ocksd en upplysningsskyldighet gentemot patienten.

Genom att utbytet ir frivilligt f6r patienten finns mgjlighet att
vilja att fi det férskrivna likemedlet om patienten féredrar det.
Férslaget om utbyte av smittskyddslikemedel innebir inte valfrihet
for patienten, eftersom incitamenten blir for svaga att byta ull
likemedel med férméinsgrundande pris. Patienten kan inte vilja det
forskrivna likemedlet och inte heller att sjilv betala fér att fi ett
annat likemedel med férmansgrundande pris. Skilet ull detta ir
bl.a. att kostnadsfriheten for dessa likemedel ir principiellt vikug
och patienten bér t.ex. inte pd apoteket kunna stillas infor valet
mellan att behéva komma tillbaka vid ett senare tillfille och fi
periodens vara eller att betala hela kostnaden fér att kunna f3 et
likemedel direktexpedierat.

Det bér i minga fall vara en férdel f6r patienten att kunna byta
till periodens vara i stillet fér att inte kunna f3 nigot likemedel
expedierat, om det som har férskrivits inte finns pi apoteket.

Det kommer givetvis ocks3 att kunna férekomma situationer
dir det forskrivna likemedlet finns i lager, men dir patienten far
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vinta pd att apoteket tar in periodens vara. Apoteken fir dock antas
prioritera att ha periodens vara 1 lager. Nir det giller periodens vara
finns ocksd en garanti f6r tillginglighet genom kravet pd 3tagande
frén likemedelsforetagen att denna vara ska kunna levereras under
hela den aktuella perioden.

Sammantaget bedéms forslaget innebira en pétaglig forbittring
for patienterna genom méjligheterna till snabbare och enklare till-
ging till subventionerade likemedel, 6kade incitament fér like-
medelsféretagen att ingd i férminerna och som en {6ljd av det 6kad
konkurrens och prispress inom forméinerna, vilket dven kan
komma patienterna till godo i de fall man betalar hela eller delar av
kostnaden sjilv.

5.2 Konsekvenser for landstingen

Forslagen syftar till att fler likemedel ska ingd i férmanerna och att
prispressen ska 6ka. En reglering av prissittningen av smittskydds-
likemedel och méjlighet till utbyte dven i dessa fall bér leda il
minskade kostnader for landstingen for sdana likemedel. Vissa
kostnadsékningar for likemedelsfrménerna kan forvintas di for-
slaget mojliggdr inbyte 1 férménerna nir ett likemedel utanfor for-
ménerna forskrivits, se dven avsnitt 5.1.3. I samband med infér-
andet av de nya bestimmelserna kan det finnas behov av indringar 1
de forskrivarstdd som anviinds i varden.

Vissa likemedel blir férem3l for s.k. trepartséverliggningar
mellan TLV, landstingen och likemedelsféretaget och kan komma
att omfattas av sidodverenskommelser som triffas mellan féretaget
och landstingen i samband med &verliggningarna. Om forslaget
leder ull ett 8kat utbyte av ett sidant likemedel kan landstingens
kostnader f6r dessa likemedel komma att pdverkas.

Forslaget om att likemedel ska kunna forskrivas kostnadsfritt
enligt smittskyddslagen av andra in likare berér frimst viss for-
skrivning av barnmorskor och bedéms ha mycket begrinsad effekt
pa landstingens kostnader.

Forslagen bedoms som helhet ha betydande positiva effekter for
landstingen genom att de kan bidra till en 6kad ullgdng till kost-
nadseffektiva behandlingsalternativ inom likemedelsférmanerna
och genom en enklare hantering i de fall likemedel utom fér-
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minerna har férskrivits trots att det finns alternativ som ingir 1
férminerna.

5.3 Konsekvenser for lakemedelsformanerna

Baserat p3 aktuell statistik 6ver likemedelsforsiljningen beriknas
kostnadsékningen kunna uppgi till upp till 45-50 miljoner kronor
per &r. Siffran ir bl.a. beroende av vilka antaganden som gérs om
egenavgiftsandelen 1 dessa fall.

En uppdatering av berikningarna i TLV:s rapport visar att kost-
naderna fér likemedel som helt befinner sig utanfér férménerna
och som har en utbytesgrupp uppgick till ca 830 miljoner kronor
2016. Det rér sig om cirka 400 utbytesgrupper, varav 160-170
grupper innehiller alternativ inom férmanerna som det skulle vara
mojlige att byta till om det blev tillitet. Utom férméinerna kostade
dessa likemedel cirka 155-200 miljoner kronor. Priserna inom for-
minerna ir betydligt ligre. Kostnaderna skulle om utbyte skedde
totalt uppga till cirka 60-70 miljoner kronor baserat pd de priser
som gillde inom férminerna i december 2016. Kostnadsékningen
for férmanerna nir man riknar bort en genomsnittlig egenavgifts-
andel pd 25 procent, skulle dirmed uppg till 45-50 miljoner kro-
nor. Utdver de utbytesgrupper som har potentiellt inbyte 1 for-
ménerna har TLV identifierat cirka tio grupper som p& grund av
begrinsningar inte fir bytas in. Bland dessa ingir likemedlet
Malarone mot malaria.

5.4 Konsekvenser for smittskyddet

Genom forslaget tydliggors vad som ska gilla fér likemedel som
forskrivs kostnadsfritt enligt smittskyddslagen.

Forslaget om obligatoriskt utbyte av smittskyddslikemedel 1
vissa fall kan leda till ligre kostnader fér smittskyddslikemedel
genom byte till likemedel med faststillt pris och krav pi att detta
pris ska tillimpas. Fér likemedel som oftast férskrivs enligt smitt-
skyddslagen skapas ¢kad prispress.

En friga dr hur tillginglighet till smittskyddslikemedel kan
paverkas. Mgjligheten f6r expedierande farmaceut att motsitta sig
utbyte bor géra att behandlingar inte {6rdrdjs pd grund av utbytes-
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reglerna. Forslaget méjliggdr vidare snabbare ullging till likemedel
om periodens vara men inte det forskrivna likemedlet finns pid
apoteket.

Mégjligheten fér bl.a. barnmorskor att férskriva likemedel kost-
nadsfritt enligt smittskyddslagen bedéms ocksd underlitta smitt-
skyddsarbetet.

5.5 Konsekvenser for forskrivarna

En f6ljd av férslaget om inbyte 1 f6rminerna blir att behovet av
kontakter med apoteken fér att indra f6rskrivningar minskar.

Det kommer att krivas férindringar i e-receptformat och
receptblanketter som bl.a. kan innebira att det blir ytterligare filt
att fylla i, men det bér inte innebira ndgon stérre 8kning av arbets-
bérdan. Méjligheterna att motsitta sig utbyte kan anviindas 1 fler
fall och det ligger ett ansvar pi forskrivaren att vid behov géra
sddana &verviganden nir byte in i férmdnerna eller utbyte av

smittskyddslikemedel kan bli aktuellt.

5.6 Konsekvenser for lakemedelsforetagen

Forslagen boér 6ka féretagens incitament att ldta produkter ingd 1
féormanerna. De ekonomiska konsekvenserna fér féretagen beror
pd hur utbytesreglerna slir och hur féretaget viljer att agera, men
eftersom ett syfte dr att dstadkomma 6kad prispress kan det inne-
bira ligre intikter totalt sett fér likemedelsféretagen. Forslagen
kan dock frigéra resurser fér att behandla fler patienter med like-
medel. Forslagen kan ocksd bidra ull att stirka periodens vara-
systemets effektivitet. Forslagen bér framfor allt gynna generika-
foretagen, di det 1 nuliget inte dr ovanligt att ett original utanfér
férmanerna med ett relativt hoge pris fortsitter att forskrivas efter
att generisk konkurrens intritt. Genom inférandet av nya utbytes-
bestimmelser férvintas utbyte ske i ménga sidana situationer.
Vidare torde forslaget bidra ull 6kad forsiljning av parallell-
importerade likemedel efter utbyte pi apoteken och dirmed
mojligheter till kade intikter fér féretag som handlar med sidana
likemedel.
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5.7 Konsekvenser fér oppenvardsapoteken

Mojligheten till inbyte in i férmanerna innebir vissa nya skyldig-
heter foér apoteken. Enligt férslaget inférs en skyldighet for
apoteken att informera patienterna om utbytet och de alternativ
som stir till buds. Apotekspersonalen kan behéva ta stillning till
om utbyte ska ske, om det likemedel som det dr aktuellt att byta
till 4r subventionerat fér ett begrinsat anvindningsomride. Enligt
huvudregeln ska utbyte inte ske 1 dessa situationer och det ricker
d3 att personalen konstaterar att det finns begrinsningar enligt
TLV:s beslut. Om TLV med stéd av sitt bemyndigande beslutar
om undantag frin lagregeln kan apotekspersonalen behéva bedéma
om vissa forutsittningar ir uppfyllda. Det bér di réra sig om
forhillanden som utan svirighet kan bedémas vid expeditionen pd
apoteket.

Tidsitgingen for att hantera dessa frigor fir vigas mot de
mojligheter till férenklad hantering som forslaget ger, sdsom ett
minskat behov av kontakter med férskrivaren i vissa situationer,
t.ex. dir ett likemedel utanf6ér férménerna har forskrivits pd grund
av forbiseende eller dir patienten inte varit medveten om att ett
likemedel utanfér férméinerna har férskrivits. Eftersom apoteken
kan ha hégre marginaler pa likemedel utom férmanerna kan in-
bytet i férménerna leda till minskade intikter. Forslaget innebir
dock bl.a. 8kade méjligheter till férsiljning av parallellimporterade
likemedel, for vilka giller att bide inkdpspris och forsiljningspris
kan variera under de av TLV faststillda priserna.

Aven forslaget om utbyte av likemedel som forskrivits enligt
smittskyddslagen innebir att en skyldighet att informera patienten
inférs. I dessa fall ir det dock inte aktuellt att informera om olika
alternativ, eftersom utbytet ir obligatoriskt.

Det foreslis ocksi en bestimmelse om att priser som faststillts
av TLV giller iven nir ett likemedel f6rskrivits enligt smitt-
skyddslagen eller expedieras kostnadsfritt efter utbyte med stéd av
den lagen. I den min apotek i nuliget tar ut hdgre priser fér smitt-
skyddslikemedel innebir forslaget ligre intikter. Aven i andra fall
kan utbytet innebira att apoteket fir en ligre marginal in om det
forskrivna likemedlet hade expedierats.

Periodens vara bér vara det alternativ som oftast finns 1 lager
och méjligheterna fér direktexpediering bér dirmed Ska.
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Den expedierande farmaceuten behéver bedéma om utbyte bor
undvikas i ett enskilt fall i de nya utbytessituationerna pd grund av
att det finns anledning att anta att ett utbyte skulle innebira
betydande oligenhet fér patienten. I friga om smittskyddslike-
medel kan farmaceuten ocksd behéva ta stillning tll om utbytet
kan antas innebira dréjsmil med behandlingen. Vid utformningen
av den senare bestimmelsen har beaktats att den bedémning som
ska goras inte fir bli alltfér komplicerad. Farmaceuten kan behéva
ta reda pi om patienten har en pigiende behandling med like-
medlet och om patienten har kvar ullricklig mingd av likemedlet
for att kunna vinta till dess apoteket har bestillt och fatt in like-
medlet. I andra fall, nir behandlingen inte har p3bérjats eller
patienten har slut pd likemedlet, bér det i regel anses finnas en risk
for drojsmal.

Det foreslds ocksi vissa andra bestimmelser i syfte att han-
teringen av de nya utbytessituationerna si lingt méjligt ska mot-
svara den som giller f6r nuvarande utbyten, bla. vad giller
rapportering av uppgifter till E-hilsomyndigheten och méjligheter
fér TLV att besluta om sanktionsavgift.

Det kommer sannolikt att finnas behov av indringar 1 apotekens
1t-stdd foér receptexpedition, vilket kommer att medféra vissa kost-
nader {6r apoteksaktdrerna.

5.8 Konsekvenser for statliga myndigheter
5.8.1 Tandvards- och lakemedelsférmansverket

TLV behover infér ikrafttridandet ta fram féreskrifter om de nya
utbytesmdjligheterna med stéd av det bemyndigande som féreslis.
Detta ir 1 huvudsak en engdngsinsats, men det kan finnas behov av
att se over foreskrifter om t.ex. begrinsad férman 1 framtiden.

Likemedel utanfér férminerna behéver grupperas i férpack-
ningsstorleksgrupper och andra utbytesgrupper. Detta innebir
bide stérre engingsinsatser infor ikrafttridandet och lépande
arbete nir nya likemedel ullkommer. TLV bér svara f6r detta, men
samrdda med E-hilsomyndigheten och Likemedelsverket 1 limplig
utstrickning.

Det kan finnas behov av dndringar 1 TLV:s systemst6d.
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TLV behéver i sin tillsyn dven kontrollera att utbyte enligt de
nya bestimmelserna sker pi ritt sitt och att faststillt pris tas ut for
likemedel som forskrivits enligt smittskyddslagen och likemedel
som dessa byts ut mot. Det kan 1 det sammanhanget ocksi bl
aktuellt for TLV att besluta om sanktionsavgifter.

5.8.2 E-hédlsomyndigheten

Det kommer att behévas forindringar 1 E-hilsomyndighetens
tjinster och it-system. Det krivs justeringar i formaten fér e-
recept. E-hilsomyndigheten kommer att behdva hantera ytterligare
uppgifter jimfért med i dag, bl.a. ytterligare information frén TLV
om férpackningsstorleksgruppering m.m. Vad den nya uppgifts-
skyldigheten till TLV innebir behover utredas ytterligare till-
sammans med TLV. Det behéver ocksd utredas om nya uppgifter
behdver rapporteras av apotek vid utbyte enligt de nya bestim-
melserna.

5.8.3 Likemedelsverket

Likemedelsverket behdver se &ver sina receptféreskrifter och
receptblanketten och géra de justeringar som krivs for att hantera
utbyte av likemedel enligt de féreslagna nya bestimmelserna. Like-
medelsverket bér vidare se &ver behovet av féreskrifter och vigled-
ning fér méjligheten for farmaceuten att motsitta sig utbyte av
smittskyddslikemedel p3 grund av risk fér drojsmal med behand-
lingen samt dverviiga behovet av tillsynsinsatser.

5.9 Konsekvenser for domstolarna

TLV:s beslut om féreligganden och sanktionsavgifter p& grund av
att de nya utbytesreglerna inte féljs kan komma att &verklagas. Det
torde dock réra sig om en marginell 8kning av antalet mal 1 de all-
minna férvaltningsdomstolarna.
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5.10 Ovriga konsekvenser

I 6vrigt bedéms férslagen 1 huvudsak inte medféra nigra konse-
kvenser for brottsligheten och det brottsforebyggande arbetert,
sysselsittning och offentlig service, jimstilldheten mellan kvinnor
och min samt méjligheten att nd de integrationspolitiska mélen.
Det ir nigot vanligare att kvinnor besdker apotek in min, se
SOU 2017:15, s. 917. Dirfér ér det tinkbart att forslagen generellt
kommer att piverka kvinnor i nigot hégre utstrickning 4n min.
Férslagen kan i nigon mén bidra till de integrationspolitiska mélen
genom att det ger stérre mojligheter {or personer som inte ér in-
satta i likemedelsfsrmanssystemet och reglerna kring utbyte att f3
ett subventionerat likemedel, vilket sikerstills genom de krav pa
information m.m. som stills pd apoteken.
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6 Forfattningskommentar

6.1 Forslaget till lag om dndring i lagen
(1996:1156) om receptregister

6§

I paragrafen regleras bl.a. fér vilka indamal E-hilsomyndigheten fir
behandla personuppgifter 1 receptregistret med hjilp av s.k. auto-
matiserad behandling.

Andam3lsforeskriften i forsta stycket punkten 10 utvidgas si att
personuppgifter fir behandlas om det ir nédvindigt for registre-
ring och redovisning av uppgifter fér Tandvérds- och likemedels-
forménsverkets tillsyn dven &ver utbyte av likemedel enligt 21a
och 21b§§ lagen (2002:160) om likemedelsférminer m.m.
Andringen féranleds av att det har inforts tvé nya bestimmelser om
utbyte av likemedel 1 lagen om likemedelsférminer m.m. som
reglerar utbyte av likemedel som inte ingdr i f6rminerna och ut-
byte av kostnadsfria likemedel som férskrivs med stéd av smitt-
skyddslagen (2004:168).

Overvigandena finns 1 avsnitt 4.8.

6.2 Forslaget till lag om dndring i lagen (2002:160)
om lakemedelsférmaner m.m.

1§

I paragrafen, som avgrinsar lagens tillimpningsomride, har lagts
till utbyte av likemedel” eftersom fler utbytesbestimmelser har
tillkommit som reglerar utbyten av likemedel som inte har for-
skrivits inom likemedelsférminerna.

7¢§
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Paragrafen ir ny och innebir att de priser som faststills av
Tandvirds- och likemedelsformansverket (TLV) ska gilla dven nir
likemedlet ir kostnadsfritt enligt 7 kap. 1§ smittskyddslagen
(2004:168).

Nir TLV har faststillt inképspris och férsiljningspris for ett
visst likemedel enligt 7§ giller siledes de priserna dven nir
likemedlet ir kostnadsfritt enligt smittskyddslagen. Priserna giller
pi samma sitt som for likemedel som har férskrivits inom
formanerna vilket framgdr genom att det anges 1 bestimmelsen att
priserna giller ”i den utstrickning som féljer av 7 §”. Det innebir
med dagens utformning av 7 § att de av TLV faststillda priserna ska
tillimpas av éppenvirdsapoteken med de undantag som féljer av 7 a
och 7 b §§.

Overvigandena finns i avsnitt 4.4.3.

21§

[ tredje stycket 3 andra meningen gors ett fortydligande som innebir
att det utbyte som &syftas enbart kan ske mot ett annat utbytbart
likemedel som ingdr i férminerna. Med ”ingdr i formanerna”
menas i detta sammanhang att likemedlet omfattas av ett pris- och
subventionsbeslut av Tandvirds- och likemedelsférminsverket.
N3gon indring i sak ir inte avsedd. Med de nya bestimmelserna
om utbyte i 21 a och 21 b §§ bér det dock tydliggoras att utbytet
bara kan ske mot ett likemedel som ingdr 1 férminerna.

I figrde stycket gbrs en indring som en f6ljd av dndringen 1 tredje
stycket. Oppenvirdsapoteket ska siledes upplysa patienten om
patientens ritt att mot betalning fi nigot annat utbytbart like-
medel som ingdr 1 f6rménerna.

Det bemyndigande som tidigare fanns i paragrafens femte stycke
har av redaktionella skil flyttats till en paragraf som enbart reglerar
bemyndiganden, 21 ¢ § 1, och som omfattar samtliga utbytespara-
grafer.

21a§

Paragrafen ir ny till innehillet och reglerar 6ppenvirdsapotekens
skyldighet att byta ut ett likemedel som inte ingdr i likemedels-
féorminerna mot ett likemedel som gor det. Innebérden av att
likemedlet inte ingdr i likemedelsférméanerna ir 1 detta samman-
hang att likemedlet inte omfattas av ett beslut av Tandvirds- och
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likemedelsférminsverket (TLV) om pris och subvention. Like-
medel som omfattas av ett beslut om pris och subvention men som
inte har férskrivits inom férménerna pa grund av att likemedlet ir
féremadl for en begrinsning enligt 11 § och patienten inte omfattas
av aktuell begrinsning anses i detta avseende inte som ett
likemedel som inte ingdr i férménerna, dvs. i sddana situationer ska
utbyte enligt denna bestimmelse inte ske.

I forsta stycket anges de allminna férutsittningarna fér utbyte
enligt denna bestimmelse. Precis som nir det giller utbyte av like-
medel forskrivna inom férméinerna (21 §) dvs. av ett likemedel som
ingdr i férmanerna och férskrivs pi det sitt som féljer av 6 § och
avseende en férméinsberittigad person enligt 4§, 4r det en forut-
sittning fér utbyte att det ror sig om en férmansberittigad person
enligt denna lag. P4 samma sitt som nir det giller utbyten enligt
21 § méste foérskrivaren klargéra om férskrivningen avser en for-
minsberittigad person eller inte och om likemedlet ingdr i for-
ménerna eller inte. Dessa omstindigheter méste dven kunna sir-
skiljas vid expedieringen. Om receptet nimligen avser en person
som inte ir férmansberittigad kommer utbyte enligt denna
bestimmelse inte i friga. Om receptet diremot avser en férméns-
berittigad person men likemedlet inte ingdr 1 férménerna kan
utbyte ske enligt denna paragraf. Receptet miste dirutdver vara
forsett med uppgift om arbetsplatskod fér att utbyte ska kunna
ske.

Nir det giller kravet pi att receptet ska vara foérsett med en
arbetsplatskod fér att utbyte ska kunna ske giller att alla som har
en arbetsplats och ir behériga att forskriva likemedel enligt 4 § for-
ordningen (2002:687) om likemedelsférmaner m.m. har ritt att fa
en arbetsplatskod. Ett sddant krav finns avseende likemedel som
ingdr i férménerna, enligt 6 §, som en forutsittning fér att hog-
kostnadsskyddet ska gilla. For sidana likemedel ir siledes kravet
pd arbetsplatskod inte kopplat till utbytet utan tll méjligheten att
f3 likemedlet subventionerat genom hégkostnadsskyddet. I detta
fall ir kravet pd arbetsplatskod kopplat till utbytet eftersom det ir
utbytet som medfér att hégkostnadsskyddet aktualiseras. Om
uppgift om arbetsplatskod saknas p receptet ska ndgot utbyte inte
ske utan férskrivet likemedel expedieras till full kostnad for
patienten. Konsekvenserna blir siledes liknande fér de bida
utbytessituationerna 1 21 och 21 a §§ av att arbetsplatskod saknas;
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nimligen att forskrivet likemedel ska expedieras med full
egenavgift fér patienten.

De utbytesalternativ som finns i paragrafen ir utformade pi
samma sitt som nir det giller utbyten av likemedel férskrivna
inom férminerna (21 § férsta och andra styckena), férutom att
ndgon prisjimforelse inte kan goras i forhéllande till det f6rskrivna
likemedlet eftersom det inte finns ndgot faststillt pris for det
likemedlet. Utbytet ska sledes f6lja bestimmelserna 1 21 § f6rsta
och andra styckena om periodens vara och parallellimport.

Vad avser utbyten enligt denna bestimmelse giller som
huvudregel att det likemedel som utbyte sker mot inte fir omfattas
av begrinsningar. Med begrinsning avses att likemedlet genom ett
beslut av TLV (11 § forsta stycket) ingr i fsrménerna endast for
ett visst anvindningsomride. Begrinsningar kan t.ex. avse forskriv-
ningsorsak, behandlingslingd eller nigon omstindighet som har
med patienten att gora sisom ilder och kén. Huvudregeln ir
sdledes att utbyte inte ska ske mot ett likemedel som omfattas av
begrinsningar. Undantag frin denna huvudregel kan férekomma
genom foreskrifter pd ligre nivd med stéd av det bemyndigande
som finns121 ¢ §2.

I andra stycket anges de situationer som reglerar nir utbyte av
likemedel inte fir ske. Punkten 1 och 2 motsvarar de grunder som
giller for utbyte av likemedel som férskrivs inom férméanerna (21 §
tredje stycket 1 och 2) och som avser férskrivarens och farma-
ceutens mojlighet att motsitta sig utbyte, medan punkten 3 har ett
delvis nytt innehéll 1 férhillande ull 21 § tredje stycket 3.

I punkten 3 anges att patienten kan vilja att betala hela kost-
naden fér det férskrivna likemedlet och dirigenom undvika utbyte
av likemedlet. I punkten 3 Sppnas dven upp f6ér samma méjlighet
som finns {6r utbyte av likemedel {6rskrivna inom férménerna och
som innebir att patienten kan vilja ett annat utbytbart likemedel
inom férminerna om patienten betalar hela kostnaden fér det
likemedlet. Utbyte sker d till det likemedlet. Den kostnad som d&
betalas av patienten ska inte ingd 1 hégkostnadsskyddet. Nigon
mojlighet for patienten att betala mellanskillnaden mellan priset pa
det forskrivna likemedlet och det likemedel med ligst pris som ut-
byte ska ske mot finns inte.

Tredje stycket reglerar Sppenvirdsapotekens skyldighet att upp-
lysa patienten om att utbyte kommer 1 friga och om patientens
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mdjlighet att mot betalning f& det forskrivna likemedlet eller nigot
annat utbytbart likemedel som ingir i férminerna. Oppenvérds-
apoteken har vidare, precis som vid utbyten av likemedel som
forskrivs inom férmanerna, en skyldighet att skriftligen underritta
den som utfirdat receptet nir ett utbyte sker.

Overvigandena finns i avsnitt 4.2.

21b§

Paragrafen ir ny och reglerar ppenvérdsapotekens skyldighet att
byta ut likemedel som har férskrivits kostnadsfritt med stéd av
7 kap. 1§ smittskyddslagen (2004:168). I sidana situationer ska
saledes utbyte ske enligt denna bestimmelse. Den personkrets som
omfattas av utbytesbestimmelsen ir den som anges i 7 kap. 3§
smittskyddslagen. Detta f8ljer av att likemedel som férskrivs kost-
nadsfritt med stéd av 7 kap. 1§ smittskyddslagen bara giller de
personer som anges i 7 kap. 3 § samma lag.

I férsta stycket anges att likemedel som har f6rskrivits med stod
av 7 kap. 1 § smittskyddslagen ska bytas ut 1 enlighet med vad som
foljer av paragrafen. Av 7 kap. 1§ nimnda lag f8ljer att sdvil de
likemedel som férskrivs med stdd av den bestimmelsen som de
som dessa byts ut mot ir kostnadsfria f6r patienten. Dessa like-
medel ir siledes kostnadsfria fér patienten enligt smittskyddslagen.

I andra stycket anges hur utbyten enligt denna paragraf ska gi
till. Utbytena ska f6lja den ordning som giller enligt 21 § forsta
och andra styckena och 21a § férsta stycket och utbyte ska ske
mot det likemedel som utbyte kan ske mot enligt de bestim-
melserna. Vilken av dessa tvd paragrafer som ska uillimpas beror pd
om det likemedel som ska bytas ut har ett av Tandvirds- och like-
medelsfsrmansverket (TLV) faststillt pris som ska gilla (enligt
7 ¢ §) eller inte.

[ tredje stycket anges att det inte ir ett hinder for kostnadsfri
expediering att likemedlet saknar uppgift om arbetsplatskod trots
att receptet enligt 9 a § smittskyddsférordningen (2004:255) ska
forses med en sidan nir likemedlet {6rskrivs med stéd av 7 kap. 1 §
smittskyddslagen. Detta undantag infors for ate sikerstilla att like-
medel som kan vara nédvindiga for att férhindra smittspridning av
en allminfarlig sjukdom kommer patienten tillhanda utan dréjsmil.

I fidrde stycket anges i vilka situationer som ett likemedel inte fir
bytas ut. Punkten 1 ir densamma som i &vriga utbytesparagrafer.
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Punkten 2 ir delvis densamma med det tilligget att utbyte inte far
ske om det finns anledning att anta att ett utbyte i annat fall skulle
innebira dréjsméil med behandlingen, det vill siga om det eller de
likemedel som utbyte kan ske mot inte finns i lager pd apoteket
och behandlingen pd grund av detta inte kan pabérjas. Skrivningen
om dr6jsmal med behandlingen tar sikte pd andra situationer dn da
dréjsmalet innebir en betydande oligenhet fér patienten. Det kan
t.ex. vara si att patienten inte har nigra symptom frin sin sjukdom
och inte besviras av en f6rdréjning av behandlingen men att det ur
smittskyddssynpunkt ir angeliget att sjukdomen behandlas om-
giende. Att likemedlet inte finns i lager behéver dock inte betyda
drojsmél med behandlingen om det t.ex. ir sd att patienten redan
har likemedlet hemma sedan tidigare.

I femnte stycket anges att 6ppenvérdsapoteken ska upplysa patien-
ten om att utbyte kommer 1 friga. Vidare foreligger, precis som vid
utbyten enligt de andra utbytesbestimmelserna, en skyldighet for
apoteken att skriftligen underritta den som utfirdat receptet nir
utbyte sker.

Overvigandena finns i avsnitt 4.5.

21¢§
Paragrafen ir ny och reglerar det bemyndigande som avser bestim-
melserna om utbyte 121-21b §§.

Paragrafens forsta punkt utgdrs av ett bemyndigande till rege-
ringen eller den myndighet som regeringen bestimmer att meddela
foreskrifter om utbyte av likemedel enligt 21-21 b §§. Bemyndig-
andet innebidr 1 férhillande ull 21§ inte ndgon saklig dndring
utifrin det som gillt tidigare. Bemyndigandet avser att ge férutsitt-
ningar fér ett indaméilsenligt regelverk som sikerstiller att bestim-
melserna om utbyten blir fullt ut tillimpbara.

I andra punkten bemyndigas regeringen eller den myndighet
som regeringen bestimmer att meddela {oreskrifter om nir utbyte
kan ske iven mot ett likemedel som omfattas av begrinsningar,
dvs. som ingdr i férmdnerna endast foér ett visst anvindningsomréide
enligt 11 §.

Overvigandena finns i avsnitt 4.6.
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21d§
Paragrafen motsvarar nuvarande 21 a §. Inga indringar har gjorts 1
sak.

25a§

I paragrafens forsta stycke punkten 1 utvidgas Tandvirds- och like-
medelsfdrmansverkets befogenhet att ta ut sanktionsavgifter s3 att
verket dven fir ta ut sddana avgifter av de 6ppenvirdsapotek som
inte foljer bestimmelserna om utbyte 1 212§ och 21b § och de
foreskrifter som har meddelats med stéd av 21 ¢ §.

I paragrafens forsta stycke punkten 2 sker en foljdindring di
udigare 21 a § numera betecknas 21d § och siledes hinvisas till
21d §istiller for ull 21 a §.

Overvigandena finns 1 avsnitt 4.7.

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

7 kap. 1§

Paragrafen indras s att det inte lingre uppstills som ett krav for
kostnadsfrihet att en likare har férskrivit likemedlet och gjort
bedémningen av risken fér smittspridning. Frigan om vem som
kan forskriva likemedel med stéd av denna paragraf bor istillet
folja de foreskrifter som finns om behorighet att foérskriva like-
medel. Den som férskriver likemedel med stéd av denna paragraf
ska dven gdra beddmningen av risken f&r smittspridning.

Det gors vidare en indring som nnebir att dven de likemedel
som utbyte kan ske mot ska vara kostnadsfria fér patienten.
Bestimmelsen om utbyte av kostnadsfria likemedel som har fér-
skrivits med st6d av smittskyddslagen finns 1 21b§ lagen
(2002:160) om likemedelsférmaner m.m.

Overvigandena finns i avsnitt 4.5.4 och 4.5.5.
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6.4 Forslaget till lag om andring i apoteksdatalagen
(2009:367)

8§

I paragrafens forsta stycke punkten 7, som rér for vilka indamal
personuppgifter fir behandlas vid 6ppenvirdsapoteken, liggs det
till en hinvisning till 21 a § tredje stycket och 21 b § femte stycket
som avser utbyten av likemedel som inte ingdr i likemedelsfor-
minerna respektive utbyte av likemedel som férskrivs med st6d av
smittskyddslagen (2004:168). Andringen innebir att person-
uppgifter fir behandlas om det ir nédvindigt fér rapportering till
forskrivare om att sidana utbyten har skett.

Overvigandena finns i avsnitt 4.9.
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i Stockholms, Kalmar och Blekinge
lin. Fi.

2

—

. Skyldighet {6r vissa offentliga
funktionirer att anmiila innehav av
finansiella instrument. Fi.

22, Utstationering och viigtransporter. A.
23, Kompletterande bestimmelser
till EU:s férordning om personlig
skyddsutrustning. Fi.
24, Skjutvapen och explosiva varor
— Skiirpta straff {6r de grova brotten. Ju.

25. Nya ungdomspifsljder. Ju.

26. Enanpassning till dataskyddsférordningen
—kreditupplysningslagen och nigraandra
forfattningar. Ju.

27. Genomfrande av sisongsanstillnings-
direktivet. Ju.

28. En anpassning till dataskydds-
forordningen av dataskyddsbestim-
melser inom Niringsdepartementets
verksamhetsomride. N.

29. Urskade méjligheter till utbyte av
likemedel. S.
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Systematisk férteckning

Arbetsmarknadsdepartementet

ILO:s konvention om anstindiga
arbetsvillkor f&r hushillsarbetare, [10]

Utstationering och viigtransporter. [22]

Finansdepartementet

Skadestindets bestimmande vid finansiell
ridgivning. [13]

En ny lag om {6rsikringsdistribution. [17]

Regionalt utvecklingsansvar i Stockholms,
Kalmar och Blekinge lin. [20]

Skyldighet f6r vissa offentliga
funkiionirer att anmila innehav av
finansiella instrument. [21]

Kompletterande bestimmelser till
EU:s férordning om personlig
skyddsutrustning. [23]

Justitiedepartementet

Elektronisk évervakning

av kontaktférbud. [1]
Genomférande av ICT-direktivet. [3]

Kommunikation f6r vir gemensamma
sikerhet. Uppdrag om en utvecklad
och siker kommunikationslésning
fér aktrer inom allmiin ordning,
sikerhet, hilsa och férsvar. [7]

Arbetsplatsinspektioner och héjd
sirskild avgifr. [16]

Anpassningar av de fastighetsrittsliga,
associationsrittsliga, transportritisliga
och immaterialrittsliga férfattningarna
till dataskyddsférordningen. [19]

Skjutvapen och explosiva varor — Skirpta
straff f6r de grova brotten. [24]

Nya ungdomspiféljder. [25]

En anpassning till dataskyddsférordningen

- kreditupplysningslagen och nigra
andra férfatningar. [26]

Genomfrande av sisongsanstillnings-
direktiver. [27]

Kulturdepartementet

Kultursamverkan f6r ett Sverige
som hiller ihop. Framtida inriktning
och utvecklingsméjligheter fér
kultursamverkansmodellen. [8]

Néringsdepartementet

Effektivare sanktioner i livsmedelskedjan
m.m. [5]

En anpassning till dataskyddsférordningen
av dataskyddsbestimmelser inom

Niringsdepartementets verksamhets-
omride. [28]

Socialdepartementet

Aldersdifferentierat underhillsstad och
héjt grundavdrag for bidragsskyldiga
férildrar. [2]

Sjukpenning i avvaktan pd slutligt beslut. [4]

Forslag till lag om ersittning till personer
som har fiu indrad kénstillhdrighet
faststilld i vissa fall. [6]

Férstirke rehabilitering fér terging i
arbete. [9]

Andrade regler om retroaktivitet avseende
efterlevandestéd. [11]

Om [6renklat beslutsfatiande och sirskilda
boendeformer {6r ildre. [12]

Vissa indringar i likemedelslagen. [14]

Karensavdrag — en mer rittvis
sjilvrisk. [18]

Urskade méjligheter till utbyte av
likemedel. [29]

Utrikesdepartementet
Okar konsulirt skydd for
unionsmedborgare och deras

familjemedlemmar. Genomf{érande av
direktiv (EU) 2015/637. [15]



