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Forslag om effektivare regler for byte av liikkemedel pa apotek

Skrivelsen i sammandrag

Lagen om likemedelsforméanerna m.m., som tradde kraft den 1 oktober 2002, innebér
att lakemedel ska bytas ut mot det billigaste, likvéirdiga likemedlet som finns tillgéng-
ligt pd det enskilda apoteket. Det handlar fraimst om att ett originalldkemedel byts mot
ett generiskt eller parallellimporterat lakemedel. Ett byte kan dock inte genomforas om
forskrivaren av ldkemedlet motsatt sig detta eller om patienten viljer att betala mer-
kostnaden for det dyrare ldkemedlet. Erfarenheterna visar att denna likemedelsreform
har medfort stora besparingar for det allménna (staten och sjukvardshuvudménnen)
och patienter/konsumenter.

Likemedelsverket, Likemedelsformansndmnden och Konkurrensverket vill dock
framhélla — efter drygt tre ars erfarenheter av ldkemedelsreformen och sedan myndig-
heterna har analyserat effekterna av denna — att det &r mojligt att ytterligare minska
samhéllets kostnader for likemedel. Hir handlar det om att minimera tiden fran det att
ett likvardigt 1akemedel finns tillgéngligt pd marknaden tills att utbyte kan borja till-
lampas pa apoteket. Inom ldkemedelsbranschen finns dven dnskemal om att denna
tidsperiod blir kortare.

De tre myndigheterna foreslar i denna skrivelse dndrade regler for att effektivisera den
myndighetsprocess som syftar till att faststilla vilka likemedel som kan bytas mot lik-
vardiga men billigare ldkemedel. Forslaget medfor i korthet foljande.

e Tiden mellan att Likemedelsverket godkénner ldkemedel tills att apoteket far
genomfora byten av likemedel kortas med minst en ménad men oftast &nnu
mer, bl.a. pa grund av att myndigheten inte som nu behover vinta pa Lakeme-
delsforminsndmndens beslut om subvention av ldkemedlet.

e Det ges bittre forutsittningar att undvika domstolsprocesser som kan fordrdja
beslutet om likemedlets utbytbarhet med flera ar.

e Man fir samma hdga patientsdkerhet som med det nuvarande systemet for byte
av ladkemedel pa apotek.

o Likemedelsforetagen far en fortsatt réttssiker provning av beslut om utbytbar-
het.
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e Foreslagen ordning for att prova eller overklaga Likemedelsverkets beslut om
utbytbarhet dr densamma som i dag géller for myndighetens beslut om likeme-
delsgodkénnande, tillverkningstillstdnd och indragning av ldkemedel.

e Konkurrensen pé likemedelsmarknaden stérks vilket 6kar konsumentnyttan.
Till detta bidrar att konkurrensforutsittningarna for manga sma lakemedelsfo-
retag forbattras.

o Likemedelsverkets och Likemedelsformansndmndens beslutsprocess som av-
ser byten av ldkemedel pa apotek respektive subvention av ldkemedel forenk-
las.

Regler for att godkinna likemedel, utbyte pa apotek m.m.

Likemedelsverket godkénner ldkemedel for forsdljning om det uppfyller kraven 1 13-
kemedelslagen vad avser effekt, sdkerhet och kvalitet. Detta ska vid anskan om god-
kdnnande styrkas genom bifogad vetenskaplig dokumentation.

Alla lakemedel innehaller minst en verksam substans som ska ha effekt pa den sjuk-
dom eller symtom pa sjukdom det dr &mnat att behandla. Det forsta godkédnda lake-
medlet som innehéller en viss aktiv substans kallas originallikemedel. Nar dokumen-
tationsskyddet gétt ut kan likvirdiga produkter tillverkas, s.k. generiska likemedel.
Dessa innehéller samma verksamma substans i samma mangd som originallikemedlet
men godkédnns genom forkortad ansdkan och siljs under annat namn.

Ett 1dkemedel kan i Sverige ha ett hdgre pris 4n i ett annat EU-land, t.ex. Grekland. Ett
lakemedelsforetag (parallellimportor) kan kopa ett parti av detta ldkemedel 1 Grekland
och importera det till Sverige, s.k. parallellimporterat liikemedel. Efter ompackning

eller ommarkning till svensk forpackning séljs produkten till ett ldgre pris 1 Sverige dn
den direktimporterade produkten.

Aven likemedel med viletablerad anvindning (godkinda via s k. bibliografiska an-
sokningar) kan bli foremal for utbytbarhet. Aven om formella skillnader foreligger
mellan bibliografiska och generiska likemedel i ansdkningsforfarandet har sédana
skillnader ingen betydelse for fragan om utbytbarhet. Vad som redovisas nedan om
generika géller saledes dven for bibliografiska ldkemedel.

Originalldkemedel, generiska ladkemedel och parallellimporterade ldkemedel ska god-
kdnnas for forsdljning av Likemedelsverket (eller av EU-kommissionen for vissa 14-
kemedel). Oavsett typ av likemedel stdlls samma krav vad géller visad kvalitet, séker-
het och effekt. Daremot dr dokumentationen uppbyggd pé olika sétt (egna undersok-
ningar/data som dberopas eller visad relevans for andras data).

Forst efter det att ett ldkemedel godkénts for forsédljning i Sverige kan Lakemedelsfor-
mansndmnden besluta om att l1dkemedlet ska inga i ldkemedelsforménerna d.v.s. att
lakemedlet subventioneras vid inkdp pa apotek.

Av 21 § lagen om lakemedelsforménerna m.m. framgér bl.a. att om ett ldkemedel som
ingér 1 ldkemedelsformanerna har forskrivits och det pa det enskilda apoteket finns ett
eller flera billigare utbytbara sddana ldkemedel skall ladkemedlet bytas ut mot det billi-
gaste tillgingliga ldkemedlet. Enligt 12 § férordningen om likemedelsférménerna
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m.m. framgar att det r Lakemedelsverket som beslutar vilka ldkemedel som ar utbyt-
bara. Enligt Likemedelsverkets uppfattning far verket enbart besluta om utbytbarhet
for sddana likemedel som ingar 1 ldkemedelsférmanerna. Det innebar att Likemedels-
verket méste invinta Likemedelsformansndmndens beslut om subvention innan admi-
nistrationen med utbytbarhet kan inledas. Tiden mellan Lakemedelsverkets beslut om
godkdnnande och Likemedelsformansndmndens beslut om subvention &r ca 1-4 veck-
or under forutséttning att likemedelsforetaget ansoker om subvention genast efter god-
kidnnandet. Lakemedelsverkets arbete med utbytbarhet inleds med att verket, utifran
LFN:s subventionsbeslut och verkets medicinska bedomningar om likvérdiga ldkeme-
del, sammanstéller en lista pa produkter vilka ska komplettera gillande lista pa utbyt-
bara likemedel.

Regler for overklagande

Det finns inget generellt ansdkningsforfarande avseende utbytbarhet varfor den kom-
pletterande listan alltid skickas pa remiss till berdrda foretag for synpunkter. Mot bak-
grund av att utlindska foretag berors har remisstiden utstriackts fran géngse tva till tre
veckor.

Efter att inkomna synpunkter beaktats (ca en vecka) fattar Lakemedelsverket beslut om
utbytbarhet. Besluten kan 6verklagas av berdrda lakemedelsforetag. I lagstiftningen
saknas stod for att omedelbart verkstélla Likemedelsverkets beslut om utbytbarhet.
Darfor tillkommer tre veckor for ikrafttridande. Om dessutom beslutet om utbytbarhet
overklagas maste Likemedelsverket ta bort den aktuella produkten fran listan.

Overklagande kan vidare ske varje ging ett nytt generiskt eller parallellimporterat 14-
kemedel tillfors en utbytesgrupp. Det forhallandet att ett beslut inte trdder ikraft ome-
delbart kan dirmed medfora att ett foretag har mojlighet att forhindra utbyte till andra
foretags konkurrerande produkter under manga r. Det dr framfGrallt storre foretag
med originallikemedel som initierar rattsprocesserna. Generikaforetag, som ofta &r
mindre aktorer pa marknaden, kan inte paverka situationen utan far invinta beslut fran
domstol.

Det bor dock pépekas att &ven om beslut om utbytbarhet inte overklagas ar tiden fran
beslut om godkinnande av ett likemedel till det att beslutet om utbytbarhet trader
ikraft minst en manad men oftast dnnu ldngre.

Konsekvensen av att lagstiftningen om utbytbarhet dr knuten till 1ikemedelsformaner-
na innebdr dven att det pa listorna dver utbytbara lidkemedel saknas de likemedel som
star utanfor lakemedelsformanerna men som mycket vél, ur medicinsk synvinkel, kan
vara utbytbara mot andra ldkemedel. Det giller framforallt receptfria ldkemedel och
sjukhuspreparat. Sjukvarden och patienter/konsumenter far dirmed inte information
om vilka ldkemedel som &r likvirdiga. Om denna information finns tillgénglig ges
battre forutséttningar for en vil fungerande konkurrens mellan 1ikemedelsforetagen till
nytta for det allmdnna och konsumenterna (se nedan).

Det pdgar for nirvarande elva réttsprocesser dir man for enskilda produkter 6verklagat
Likemedelsverkets beslut om utbytbarhet. Endast tva mal har slutligen avgjorts, bada i
enlighet med Lakemedelsverkets beslut. Antalet 6verklaganden dkar. Nio av mélen
géller beslut fran ar 2005. De pagaende mélen drivs huvudsakligen av originalforetag
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som motsétter sig utbytbarhet mellan originallikemedel och billigare lakemedel. Ski-
len dr vitt skilda och inkluderar bl.a. beslutsutformning, kosmetiska egenskaper, for-
packningsutformning, miljopéverkan och patientsékerhet.

Det fortjdnar att papekas att Likemedelsverkets handldggning av forsdljningstillstand
och utbytbarhet samt Likemedelsformansndmndens handldggning av lidkemedelssub-
ventioner inte berdrs av patentlagstiftningen for ldkemedel. Om det uppstér tvister
kring patent &r detta en civilréttslig frdga mellan berdrda foretag och inte ndgot som
paverkar myndigheternas arbete med ndmnda uppgifter.

Jamforelse med andra EU-ldnder

Likemedelsverket genomforde under viren 2005 en enkét om forskrivningssystem till
andra lédnder i Europa via arbetsgruppen EMACOLEX. Denna bestar till 6vervigande
del av jurister fran ldkemedelsmyndigheterna i EU-ldnderna. Representanter frén
Kommissionen och den europeiska likemedelsmyndigheten EMEA deltar ocksa.

I enkéten beskrivs generiskt utbyte som att lakaren kan forskriva ett lakemedel genom
att anvinda likemedlets handelsnamn och att man pa apoteket under vissa forutsétt-
ningar kan byta detta ldkemedel mot ett generiskt ldkemedel eller ett parallellimporte-
rat lakemedel”.

I enkéten stélldes frigan om generiskt utbyte ar legalt mgjlig. I tabellen nedan redovi-
sas inkomna svar.

Land Generiskt
utbyte

Belgien Nej
Cypern Nej
Danmark Ja
Finland Ja
Frankrike Ja
Irland Nej
Italien Ja
Malta Ja
Nederldnderna Ja
Norge Ja
Portugal Ja
Schweiz Ja
Slovakien Ja
Slovenien Ja
Storbritannien Nej
Tyskland Ja
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Av tabellen framgér att enbart fyra av de ndmnda 16 ldnderna inte har infort system for
generisk substitution. En jamforelse med de nordiska linderna visar att i Finland och
Norge ér det inte mgjligt att 6verklaga beslut om utbytbarhet.

Lakemedelsverket stidllde vid EMACOLEX-métet 1 september 2005 fragan till med-
lemslédnderna om vilka mdjligheter det fanns i respektive land att dverklaga beslut som
giller utbytbarhet och generisk forskrivning. De flesta medlemslédnder hade inte denna
mdjlighet och var skeptiska till att infora detta.

Myndigheternas forslag om en effektivare beslutsprocess

Liakemedelsverket, Likemedelsformansnamnden och Konkurrensverket har diskuterat
mojliga végar att forenkla och forkorta beslutsprocessen for utbytbarhet. Inom ldke-
medelsbranschen finns dven dnskemal att forkorta beslutsprocessen. En 16sning som
myndigheterna gemensamt bedomer som dndamélsenlig dr att regleringen av utbytbar-
het som géller den del som Likemedelsverket hanterar, 6verfors fran lagen (2002:160)
om likemedelsforméner m.m. till ldkemedelslagen (1992:859).

Forslaget innebar foljande.

e Likemedelsverket beslutar dven i fortsdttningen om utbytbara ldkemedel och
den nuvarande ordningen med remissforfarande fore beslut dndras inte heller.

¢ Den nuvarande kopplingen mellan utbytbarhet och férménslagstiftningen upp-
hor. Lakemedelsverket behover dirmed inte véinta pad Likemedelsforméns-
ndamndens beslut om subvention. En sddan ordning forkortar avsevért tiden fran
att likvérdiga ldkemedel finns tillgéngliga tills att utbytbarhet kan borja tillam-
pas pa apotek.

e 28 § likemedelslagen skulle bli tillimplig dven for beslut om utbytbarhet. Det
innebadr att beslut om utbytbarhet som Likemedelsverket, lansrétten eller kam-
marratten i ett enskilt fall meddelar géller omedelbart, om inte annat forordnas.
Av praktiska skil skulle Likemedelsverket behdva ge en kort respittid mellan
beslut och verkstillande till Apoteket AB.

o Foreskrifter, avseende t.ex. kriterier for utbytbarhet, skulle kunna utfirdas med
stdd av bemyndigande i 17 § andra stycket ldkemedelsforordningen vilket med-
for en 6kad tydlighet for berorda parter.

e De instruktioner som Likemedelsverket gett Apoteket AB avseende hantering
av utbytbarhet pa apotek skulle kunna utfardas som foreskrifter enligt 14 § 1a-
kemedelsforordningen vilket ockséd ger 6kad tydlighet.

Forslaget innebar att Lakemedelsverkets beslut om utbytbarhet skulle gélla omedel-
bart. Ett lakemedelsforetag kan dock dven 1 fortsdttningen dverklaga beslutet till dom-
stol. Som vanligt nér det giller beslut som kan verkstillas omedelbart finns mdjlighe-
ten for domstolen att forordna att beslutet inte fir verkstillas i avvaktan pa slutligt
domstolsavgorande (inhibition).

I bilaga redovisas forslag pa lagtext till de aktualiserade regeldndringarna.
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Motiv for forslaget

Ett 1dkemedelsforetag kan for ndrvarande fordroja ett beslut om utbytbarhet flera &r.
Det finns flera beslut fran 2003 som fortfarande inte trétt i kraft pd grund av att lansréat-
tens domar overklagats och att avgoranden fran hogre instanser dnnu saknas. En orsak
till de utdragna réttsprocesserna ér att klaganden ofta i samma mal inger ett antal ytt-
randen som 1 sin tur kridver upprepade bemétanden fran Lakemedelsverket.

Nuvarande system ger utrymme for missbruk. Foretag kan genom &verklagande till
forvaltningsdomstol fordrdja apotekens utbyte till billigare ldkemedel dven om det inte
finns sakskél for 6verklagandet.

Nuvarande ordning medfor 6kade kostnader for sjukvardshuvudménnen och konsu-
menterna samt svarigheter for foretag, inte minst smé foretag som siljer generika och
parallellimporterade ldkemedel att effektivt konkurrera pa marknaden. De smé foreta-
gen &r i detta fall viktiga for att uppritthélla en effektiv konkurrens och prispress pa
lakemedel.

I det foljande utvecklas ndrmare konsekvenserna av forslaget med avseende pa konkur-
rensforhallanden, besparingar, patientsidkerhet m.m.

Konsekvenser av forslaget m.m.

En viktig forutsittning for ldga ldkemedelskostnader &r att det finns en vil fungerande
konkurrens mellan liakemedelsforetagen och olika grupper av ldkemedel. Det géller
inte minst konkurrensen mellan generika och originallikemedel vars dokumentations-
skydd har upphort. Under de senaste aren har forsdljningen av generika okat i snabbare
takt dn Ovrig ldkemedelsforséljning. Det beror frdmst pd manga patentutgangar och
systemet med generisk substitution. Myndigheternas forslag innebér att beslut om ut-
bytbarhet tas i anslutning till beslut om godkénnande av likemedel, d.v.s. innan Like-
medelsformansndmnden beslutat om subvention. Darmed 6kar konkurrensen pa omra-
det utan onddig fordrojning.

Ett 10-tal foretag svarade for omkring 80 procent av den totala forséljningen av gene-
rika under perioden augusti 2004-septemeber 2005. Flertalet av dessa foretag dgs av
foretag som siljer originalpreparat (patentskyddade och icke patentskyddade ldkeme-
del), vilket ger forutsittningar att utforma en marknadsstrategi som begriansar konkur-
rensen mellan ndmnda likemedel. Forslaget om @ndrade regler for att undvika onddig
tidsfordrdjning av utbyte mellan dels dokumentationsskyddade originallikemedel och
parallellimporterade lidkemedel, dels icke dokumentationsskyddade originallikemedel
och generika ger béttre forutsittningar for en effektiv konkurrens pa ldkemedelsmark-
naden. Till detta bidrar att forslaget forbattrar konkurrensforutsittningarna for manga
smé foretag. Effekten kan bli ldgre lakemedelskostnader till nytta for det allménna och
konsumenterna.

Besparingar pa likemedelsnotan

For att illustrera betydelsen av myndigheternas forslag kan som exempel nidmnas sub-
stansen alendronat. Originallikemedlet Fosamax veckotablett, som innehaller alendro-
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nat, hade sélts 1 Sverige ett antal ar nir det generiska ldkemedlet Alenat veckotablett
godkéndes for forsédljning den 3 december 2004. Ansvarigt foretag for Alenat inlimna-
de ansdkan om subvention till Likemedelsforménsndmnden och myndigheten fattade
beslut i fragan den 26 januari 2005. Forst darefter, den 7 februari 2005, kunde Léke-
medelsverket uppta Alenat veckotablett pa remiss avseende utbytbara ldkemedel. Efter
tre veckors remisstid samt bearbetning av inkomna synpunkter fattade Lékemedelsver-
ket beslut om utbytbarhet den 2 mars 2005. Det hade da gatt cirka tre manader sedan
beslutet om forséljningstillstdnd fattades. Beslut om utbytbarhet dverklagades av inne-
havaren av forsdljningstillstindet for originallikemedlet Fosamax varfor beslutet inte
trddde 1 kraft. I en dom daterad den 7 december 2005 avgjorde Lansritten i Uppsala
lan malet till Likemedelsverkets fordel. D& domen ar dverklagad till kammarritten har
den dock dnnu inte trétt i kraft. Varje manad utan utbyte innebir en 6kad kostnad pa
cirka 5-6 miljoner kronor for sjukvardshuvudméannen och patienterna bara for detta
lakemedel

Om tiden kortas mellan godkdnnande av ett likemedel och att utbytbarhet kan borja
tillimpas pa apotek kan det allménna och patienterna séledes spara stora belopp. Van-
ligen skulle den administrativa beslutsprocessen kunna kortas med minst en manad
men oftast &nnu mer. Myndigheternas forslag kan dven medfora att tiden till att apotek
far tillimpa beslut om utbytbarhet forkortas med flera ar i de fall ett 6verklagat beslut
inte far ett forbud om verkstillighet (inhibition) av domstol.

Det kan ha stor ekonomisk betydelse att det inte uppstar onddiga fordrojningar kring
genomslaget av ett generikum efter introduktionen. Fore patentutgdngarna 2003 upp-
gick forséljningen av de fyra ldkemedlen Zocord, Losec, Cipramil och Plendil (simvas-
tatin, omeprazol, citalopram och felodipin), till ndrmare 2 miljarder kronor om aret.
Om genomslaget av den generiska forsdljningen av dessa ldkemedel hade tidigarelagts
med t.ex. tvd manader hade besparingarna for samhéllet blivit cirka 200 miljoner kro-
nor pé grund av den kraftiga nedgangen i priset.

Figuren visar hur prisutvecklingen kan se ut efter en patentutgdng. Om man antar att
genomslaget av ett billigare generikum forsenas av nagot skil tvd ménader sé far gi-
vetvis samhéllet hdgre kostnader for lakemedlet under en viss period. Effekterna av
forseningen kan, som framgér av figuren, kopplas till en ldngre period &n de ndmnda
tvd manaderna.'

! Likemedelsformansnimndens berdkningar av en forsenad introduktion av generika baseras pa ett
genomsnittspris per dos och substans dver alla styrkor och forpackningar viktat efter deras forséljning.
Prisskillnaden mellan den normala utvecklingen och den foérsenade har dérefter multiplicerats med det
faktiska antalet sélda doser. Berdkningen har gjorts fran patentets utgéng (under forsta halvaret 2003 for
substanserna) fram till december 2004.
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Nir ett pris sjunker dr det normalt att den efterfrdgade volymen 6kar, delvis pd grund
av att byten sker fran andra substanser men ocksa pd grund av att nya patienter till-
kommer nér behandlingen blir billigare (substitutions- och inkomsteffekter). S& har
ocksa skett for till exempel simvastatin, men volymtillvixten tar fart forst cirka ett
halvér efter introduktionen av generika pa grund av att konkurrensen 6kar gradvis.

Fortsatt hog patientsikerhet

Nir ett originalldkemedel introduceras kan stora patientgrupper exponeras for en ny
lakemedelssubstans. Den bakomliggande dokumentationen kan idag omfatta 6ver 1000
A4-piarmar. I det inledande skedet stills sérskilt hoga krav pé sikerhetsovervakningen
for att upptécka t.ex. sillsynta men allvarliga biverkningar som inte identifierats i de
mindre studierna som foregétt godkdnnandet.

Om originallikemedlet bade séljs 1 Sverige och i ndgot annat EU-land kan ett paral-
lellhandelsforetag kopa ett parti av originalldkemedlet fran detta EU-land och sélja det
partiet 1 Sverige (parallellimport). Forsdljningen foregés alltid av ansokan till Lakeme-
delsverket som granskar att det parallellimporterade ldkemedlet motsvarar det direkt-
importerade likemedlet. En forkortad administrativ handlaggning av utbyte mellan
direktimporterade och parallellimporterade ldkemedel paverkar darfor inte patientsa-
kerheten eftersom det handlar om i princip samma produkt.

Flera &r senare, ndr skyddstiden enligt lakemedelslagstiftningen respektive patenttiden
for likemedelssubstansen gétt ut, kan generiska likemedel borja siljas. Aven denna
forsiljning foregas av ett tillstindsforfarande pa Likemedelsverket. Nar det generiska
lakemedlet introduceras foreligger méinga ars erfarenhet av den aktuella likemedels-
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substansen och risken for att uppticka okénda och allvarliga biverkningar har da avse-
virt minskat. Aven generiska likemedel omfattas av gillande siikerhetsdvervakning
men kunskaperna om substansens verkningar och biverkningar har nu 6kat i jimforelse
med nér substansen introducerades och dédrmed ar riskerna for patienten vid denna tid-
punkt mindre.

Tillaggas kan att forutsittningen for att ladkemedel ska vara utbytbara ar att de:

* innehéller samma aktiva bestandsdel(ar)

* innehaller ssmma mingd av de aktiva bestdndsdelarna

* har samma beredningsform (kapslar och tabletter anses likviardiga om de har en
snabb uppldsning i mag-tarmkanalen)

Slutsatsen blir att den foreslagna och forkortade beslutsprocessen som géller utbytbara
lakemedel inte negativt paverkar patientsidkerheten.

Likemedelsforetagen garanteras en rittssiker provningsprocess

Likemedelsverkets beslut om utbytbarhet foregas alltid av en remiss till beroérda fore-
tag. I enstaka fall har det forekommit att inkomna synpunkter gett Likemedelsverket

anledning att &ndra sitt stillningstagande alternativt uppskjuta beslutet for att géra en
djupare granskning. Forfarandet med tre veckors remisshantering foreslés bli kvar for
att ge mojlighet for alla berérda parter att inlimna synpunkter.

Utover det ndimnda remissforfarandet tillkommer mojligheten att 6verklaga Lékeme-
delsverkets beslut. Klaganden kan begéra inhibition d.v.s. att beslutet inte ska gélla 1
avvaktan pd att domstolen avgdr malet. Forslaget innebér att mojlighet till 6verklagan
och begiran om inhibition av Likemedelsverkets respektive domstolens beslut skulle
bli desamma for sivil lakemedelsgodkannande, tillverkningstillstdnd, indragning av
lakemedel som for utbytbarhet. Forfarandet med beslut som géller omedelbart, om inte
annat anges, ir séledes inget nytt pa ldkemedelsomradet.

Det kan tilldggas att samtliga mal som hittills avgjorts om utbytbarhet (sex domar i
lansrétten och en 1 kammarritten) har gett stod for Lakemedelsverkets stéllningstagan-
den med undantag for ett fall dir lansritten forst avgjorde till originalforetagets fordel
men dir kammarrétten i ett senare skede dndrade domen i enlighet med Liakemedels-
verkets beslut.

Okad konsumentinformation

En vil fungerande konkurrens forutsitter, oavsett varu- eller tjinsteomrade, att konsu-
menterna dr vilinformerade om marknadens utbud av produkter bl.a. vad avser pris,
funktion och kvalitet. Myndigheternas forslag medfor som framgétt att sjukvérden och
allménheten fér, via Likemedelsverkets beslut, information om utbytbara likemedel
dven for produkter som inte ingér i ldkemedelsformanerna (fridmst receptfria likeme-
del). Nimnda intressenter far dirmed, jamfort med nuldget, en utdkad information om
vilka ldkemedel som &r likvérdiga, vilket dr positivt fran konkurrens- och konsument-
synpunkt.
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Enklare handliggning hos Likemedelsverket och Likemedelsforminsnimnden

Dagens ordning innebér som framgétt att Likemedelsverket invéntar Likemedelsfor-
mansndmndens beslut om subvention innan handldggningen avseende utbytbarhet kan
inledas. Darmed far Likemedelsverket bevaka Likemedelsformansnamndens beslut.
Myndigheternas forslag medfor att ingen sadan bevakning behdvs och dirmed minskar
myndigheternas administrativa kostnader. Lakemedelsverkets stillningstagande till
utbytbarhet kan dven utgora ett underlag for Likemedelsforménsnamndens beslut om
subvention. Med ovanstidende forslag forenklas ddrmed dven Likemedelsformans-
namndens handldggning.

Ovrigt

Under arbetet med foreslagen nyordning har kontakt tagits med Apoteket AB, Like-
medelsindustriféreningen, Féreningen for generiska ldkemedel och Foreningen for
parallellimporterade lidkemedel. Huvudsyftet har varit att hora aktérernas syn pa nuva-
rande regler och foreslagna forédndringar.

Beslut om denna skrivelse har fattats av generaldirektorerna for Lakemedelsverket,
Likemedelstorménsndmnden och Konkurrensverket. I den slutliga handldggningen av
arendet har deltagit apotekare Cecilia Ulleryd och jurist Bo Lindstrém, Lakemedels-
verket, chefsjurist Anna Marta Stenberg och jurist Leif Lundquist, Likemedelsfor-
mansniamnden samt konkurrensriad Per-Arne Sundbom, Konkurrensverket.

Gunnar Alvan Ann-Christin Tauberman
Lakemedelsverket Likemedelsformansndmnden

Claes Norgren
Konkurrensverket

Kopia till:

Finansdepartementet

Utrikesdepartementet

Néringsdepartementet

Apoteket AB

Lakemedelsindustriforeningen

Foreningen for generiska ldkemedel
Foreningen for parallellimporterade lakemedel




<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /None
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Error
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJDFFile false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName (http://www.color.org)
  /PDFXTrapped /Unknown

  /Description <<
    /ENU (Use these settings to create PDF documents with higher image resolution for high quality pre-press printing. The PDF documents can be opened with Acrobat and Reader 5.0 and later. These settings require font embedding.)
    /JPN <FEFF3053306e8a2d5b9a306f30019ad889e350cf5ea6753b50cf3092542b308030d730ea30d730ec30b9537052377528306e00200050004400460020658766f830924f5c62103059308b3068304d306b4f7f75283057307e305930023053306e8a2d5b9a30674f5c62103057305f00200050004400460020658766f8306f0020004100630072006f0062006100740020304a30883073002000520065006100640065007200200035002e003000204ee5964d30678868793a3067304d307e305930023053306e8a2d5b9a306b306f30d530a930f330c8306e57cb30818fbc307f304c5fc59808306730593002>
    /FRA <>
    /DEU <>
    /PTB <>
    /DAN <>
    /NLD <>
    /ESP <>
    /SUO <>
    /ITA <>
    /NOR <>
    /SVE <>
    /KOR <>
    /CHS <FEFF4f7f75288fd94e9b8bbe7f6e521b5efa76840020005000440046002065876863ff0c5c065305542b66f49ad8768456fe50cf52068fa87387ff0c4ee575284e8e9ad88d2891cf76845370524d6253537030028be5002000500044004600206587686353ef4ee54f7f752800200020004100630072006f00620061007400204e0e002000520065006100640065007200200035002e00300020548c66f49ad87248672c62535f0030028fd94e9b8bbe7f6e89816c425d4c51655b574f533002>
    /CHT <FEFF4f7f752890194e9b8a2d5b9a5efa7acb76840020005000440046002065874ef65305542b8f039ad876845f7150cf89e367905ea6ff0c9069752865bc9ad854c18cea76845370524d521753703002005000440046002065874ef653ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000520065006100640065007200200035002e0030002053ca66f465b07248672c4f86958b555f300290194e9b8a2d5b9a89816c425d4c51655b57578b3002>
  >>
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [595.000 842.000]
>> setpagedevice


