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statsrådet chefen förochTill

Socialdepartementet

november bemyndigade regeringenbeslut den 28 1996Genom
statsrådet Wallström, tillkallaför Socialdepartementet,chefen att en

förslaguppdrag skyndsamt utreda och lämna tillkommitté med att
läkemedel,priserna förrnånsgrundande vissaregleringenhur av

medel, speciallivsmedel och vissa förbruk-födelsekontrollerande
utformas kostnadsansvaret för dessa förmånerningsartiklar skall när

från sjukförsäkringenbeslut överförs den allmännaenligt riksdagens
fr.o.m. 1998.till landstingen
bemyndigandet utsågs den februari 1997 lands-Med stöd 3av
Sven-Olof till ordförande i kommittén.tingsdirektören Karlsson

Bratthall departe-dag förordnades kanslirådet Birgitta ochSamma
mentssekreteraren Margaretha Granborg till kommittéledamöter,

Marianne Boivie till sakkunnig enhetschefenprojektledaren samt
David Andersson, verkställande direktören Bertil stabs-Bergman,

Anders och enhetschefen Catharina Lindberg tillchefen Broström
beslut den februari förordna-i kommittén. Genom 19 1997experter

organisationsdirektören Nilssonde statsrådet Tom biträda kom-att
förordnadesmittén 1997 hovrättsassessomDen 10expert. marssom

Kristina Bratteberg till sekreterare i kommittén. Kommittén har
under Kommittén för prisreglering läkemedel.arbetat namnet av

Kommittén får härmed överlämna betänkandet SOU 1997: 165
kommitténLäkemedel i priskonkurrens vari redovisar sina övervä-
framtidaganden och förslag rörande det för prisregleringsystemet

läkemedel och andra produkter omfattas läkemedels-av som av
fönnånen.

Stockholm i november 1997

BirgittaSven-Olof Karlsson Bratthall

Margaretha Granborg /Kristina Bratteberg
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Sammanfattning

Uppdraget

Kommittén för prisreglering läkemedel har fått regeringensav
uppdrag föreslå för direkt priskontroll produk-att ett nytt system

inom läkemedelsförmånen. Enligt kommittédirektiven skall detterna
sjukvårdshuvudmännen landstingen och de lands-systemetnya ge

tingsfria kommunerna reellt inflytande de subventioneradeett över
priserna.

Läkemedelsfönnånen benämningen på det svenska subven-är
tionssystemet för läkemedel och andra hälsovårdande produkter som
används inom vård. Läkemedelsfönnånen omfattaröppen de flesta
receptbelagda och i viss mån receptfria läkemedel, vissa varor
förskrivna i födelskontrollerande syfte, förbrukningsartiklar och s.k.
speciallivsmedel. Läkemedelsfönnånen finansieras idag denav
allmänna sjukförsäkringen. Enligt riksdagens beslut förs kostnads-

för läkemedelsförmånen till sjukvårdshuvudmännenansvaret över
fr.o.m. år 1998.

Kommitténs uppdrag föreslå för prisbildningatt ett nytt system
på produkterna inom läkemedelsförmânen skall bakgrundmotses

riksdagens beslut föra kostnadsansvaret för förmånenöverattav
från till sjukvårdshuvudmännen. Såsom kostnadsansvariga harstaten
sjukvårdshuvudmännen berättigat intresse kunna påverkaett attav

förmånsgrundandede priserna.
förmånsgrundandeDe priserna består två komponenter;av

apotekens inköpspris AIP och apotekens ersättning för hantering
med produkterna inom förmånen den s.k. handelsmarginalen. De

komponenternatvå tillsammans apotekens utförsäljningsprisutgör
AUP.

Enligt kommittédirektiven skall sjukvårdshuvudmännen ettges
reellt inflytande de förmånsgrundandeöver priserna. Sjukvårds-
huvudmannens inflytande skall således såväl den del AUPavse av

tillkommer det marknadsförande bolaget dvs. AIP densom som
del därav tillkommer detaljisten dvs. handelsmarginalen.som
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för kommitténsantal utgångspunkterhar uppställtRegeringen ett
skall innefattabl.a. detdessa framgårAv systemetattöversyn. nya

enhetligadet nationella måletpriskontroll ochstatlig att omen
upprätthållas.skallpriser till konsument

hardirektiven angivna utgångspunktemabeaktande de iMed av
framtida skall byggafrån detarbete utgåttkommitténs systemetatt

priskontroll. således intestatlig Detformpå någon är avsett attav
fri ellerläkemedelsförmånen skall släppasinomprisbildningen att

bestämma de fönnånsgrun-ensidigt skallsjukvårdshuvudmännen
från detKommittén har vidare utgåttdande priserna. att nya
rättvisesynpunktför den enskildeupprätthålla denskallsystemet ur

skall skeläkemedelsförsörjningen i Sverigeviktiga principenså att
hela landet.till enhetliga priser,villkor, bl.a.likapå över

förslagKommitténs

prisbildning på produkternaförKommittén föreslår ett nytt system
innefattar statligläkemedelsfönnånen. Detinom systemetnya en

prisbildningmöjlighet till frikompletterad medpriskontroll, en
de betalandemyndigheten bestämt.de takpriser Systemetunder ger

såväl apotekenssjukvårdshuvudmännen reellt inflytande överett
för hantering med produkternaapotekens ersättninginköpspris som

fönnånen.inom
myndighetoberoende, statligbygger påDet attsystemet ennya
utförsälj-självständigt fastställer de enhetligafortsättningenockså i

apotek förmånsgrundande priserningsprisema från AUP. Dessa
komponenter vilkaockså i fortsättningen bestå tvåkommer att av

statliga myndigheten; delsfastställas denbåda kommer att av
apotekens ersättningmaximala inköpspris till apotek, delsapotekens

grund-apotekstjänstema. Ersättningen för degrundläggandeför de
kommer omfatta endast sådanaläggande apotekstjänstema att

naturligt och nödvändigt samband med produk-tjänster har ettsom
förmånen.inomterna

statliga prisregleringen kompletteras möjlighet förmedDen en
och sjukvårdshuvudmännen direkta förhandling-industrin att genom

efter myndighetens avslutade handläggning träffa individuellaar
överenskommelser lägre inköpspriser till Sjukvårds-apotek.om

således möjlighethuvudmännen självständigt, någonatt utanges en
statlig kontroll eller överprövning, förhandla sig fram till lägre
inköpspriser de myndigheten fastställda. Sjukvårdshuvudmän-än av
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inflytande denoch obegränsatreelltfår härigenom överettnen
inom läkemedelsfönnånen.produkternaprisbildningenegentliga

önskvärddetta ochmening uppnårkommitténsEnligt sättman en
och befogenhet. Pris-mellan kostnadsansvarnödvändig koppling

sjukvårdsekonomisktiockså inbildningen störresätts ett samman-
förutsättningar för rationell läkemedels-varigenom bättrehang en

tillskapas.användning
förmarknadsliknandetillskapasdetI systemet arenaennya

sjukvårdshuvud-läkemedelsfönnânen. Genomprisbildning inom att
träffa verkliga överenskommelsermöjlighetmännen att omges en

innebörd för förhandlings-förhandlingarna reellinköpspriser får en
priskonkurrens mellanmarknad medkommerPå så sättparterna. en

Sjukvårdshuvudmännens förhand-uppstå.alternativlikvärdiga att
medföra prispress inom olikalingsverksamhet kommer tera-att en

och kommer härigenommarknadssegmentpeutiska attsystemet vara
kostnadspåverkande.pris-såväl som

delar apotekens verk-innebär vidareDet attsystemet avnya
bli föremål för tydlig och direkt kon-samhet kommer att en mer

skall sådana apotekstjänsterförslaget endastkurrens. Enligt som
nödvändigt samband med produkterna inomnaturligt ochhar ett

grundläggande apotekstjänster,läkemedelsförrnånen, s.k. ersättas
Övriga tilläggstjänster, får erbju-förmånen. apotekstjänster, s.k.ur

och andra intressenter i konkurrens med övrigadas sjukvården
ersättning utanför förmånen.marknaden ochaktörer på mot
prisreglerande verksamhetenKommittén föreslår den skallatt

nyinrättad statlig myndighet. myndighetenhandhas Den nyaav en
samlokaliseras med Läkemedelsverket i Uppsala.skall Genom

myndighetens styrelse och inrättanderepresentation i externaav
bred förankring i landstingsvärlden tillförsäkrasmedexpertorgan

inflytande myndighetens verk-sjukvårdshuvudmännen överett
samhet.

sammanfattningsvis följande.Kommitténs förslag innebär

statlig myndighet beslutar självständigtnyinrättadEn om-
till apotek, ersättning tillmaximalt inköpspris detaljistledet för

och enhetligt utförsäljningsprisgrundläggande apotekstjänster om
till konsument.

Industrin och sjukvårdshuvudmännen möjlighet attges genom-
förhandlingar träffa bindande överenskommelser lägre inköps-om

förskrivningpriser till apotek vissa utlovade volymer.mot av
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Differensen mellan det myndigheten fastställda maximalaav-
inköpspriset och det framförhandlade lägre inköpspriset utgör en
vinst eller besparing del kostnaden för läkemedelsför-av en av
månen. vinst eller besparingDenna skall tillkomma det förhand-
lande landstinget.

ersättning apoteken tillförsäkrasDen förmånen begränsas tillur-
ersättning förendast de grundläggande apotekstjänstema.att avse



1997:165SOU

Författningsförslag

Förslag till

reglering priser på produkterLag avom
läkemedelsförmåneninom

föreskrivs följande.Härigenom

tillämpningsområdeLagens

lag gäller sådana läkemedel, förbrukningsartiklar och1 § Denna
förskrivna i födelsekontrollerande syfte kan bli föremålvaror som

för kostnadsreducering eller subvention i enligt vadannan som
framgår regleringen i lagen högkost-1996:1150närmare av om

nadsskydd läkemedelvid köp av m.m..

Vad i denna lag landsting gäller för2 § också kommunersägs om
inte ingår i landsting.ettsom

förRegler prisreglering

de i angivna produkterna skall3 § För 1 § begäran denav som
marknadsför produkten utförsäljningspris från apotek AUPett
fastställas regeringen eller den myndighet regeringen bestämmer.av

Apotekens utförsäljningspris fastställs till maximaltsumman av
inköpspris till apotek mAIP och fastställd förersättning grundläg-
gande apotekstjänster.

ändringFråga tidigare fastställt utförsäljningspris kanettom av
ansökanpå det marknadsförande bolaget ellertas upp av om

regeringen, eller den myndighet regeringen bestämmer, annars
finner anledning därtill.
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Produktens maximala inköpspris4 § till apotek mAIP skall
beräknas så det den produkten medför.att motsvarar nytta

Skattningen produktens skall ske under beaktandenyttaav av
produktens medicinska och hälsoekonomiska värde, dess beräknade
försäljningsvolym det pris produkten åsatts i andra jämförbarasamt
länder.

Bedömningen det medicinska värdet kemisk substansav av en ny
skall grundas från Läkemedelsverket inhämtad skriftlig värde-en
ring.

§ Regeringen eller den myndighet5 regeringen bestämmer faststäl-
ler apotekens till ersättning för grundläggande apotekstjänster.rätt

Ersättningen för grundläggande apotekstjänster skall omprövas
varje år. det finns särskildaOm skäl för det kan omprövning ske
med kortare intervall. Sådan särskild omprövning kan ske också på
ansökan detaljist eller landsting.av

Apoteksbolaget Aktiebolag och landstingen skall beredas tillfälle
sig innan regeringen, eller den myndighet regeringen be-att yttra
slutligt fastställer ersättningens storlek.stämmer,

Regeringen, eller6 § den myndighet regeringen bestämmer, faställer
grunder för prissättning läkemedel tillverkas på apotek.av som

Regler referensprissystemom

§ varje prisreglerat7 För läkemedel till vilket det den svenska
marknaden finns likvärdig motsvarighet i form eller fleraetten av
generiska läkemedel kan regeringen, eller den myndighet regeringen
bestämmer, fastställa högsta rabattgrundande utförsäljningspris,ett

s.k. referenspris.ett
Regeringen, eller den myndighet regeringen bestämmer, medde-

lar föreskrifter för vilka läkemedelnärmare sådant referens-ettom
pris skall tillämpas.
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prisöversiktergodkändaOfficiella och

myndighet regeringen bestämmer, skallRegeringen, eller den8 §
årminst gång upprättaen per

de produkter för vilkaoffentliga prislistor över ett
blivit fastställt,utförsäljningspris från apotek

referensprislistor generiskaoffentliga över preparatgrupper av
och

grunder för prissättning läkeme-offentliga listor avseende av
i apotek.tillverkasdel som

skallmyndighet regeringen bestämmer,eller denRegeringen,9 §
gemenskapernas kommis-tillställa Europeiskaårminst gång peren

har fastställtsläkemedel för vilka prisetförteckning desion överen
jämte uppgift vilkaunder ifrågavarande periodändratseller om

för dessa produkter.fårpriser tas utsom

Avgifter

eller prisjustering skallansöker pris10 § Den ettom om ensom
ansökningsavgift.betala en

avgiftemas storlek och får meddelaRegeringen beslutar om
sådana avgifter. Efter bemyndigandeytterligare föreskrifter om av
regeringen bestämmer meddela sådanaregeringen får den myndighet

inte gäller avgiftemas storlek.ytterligare föreskrifter som

Överklagande

fall meddelats med stöd denna lagBeslut i enskilt11 § ett avsom
med stöd lagen fårföreskrift meddelatseller enligt aven som

förvaltningsdomstol.överklagas hos allmän
Prövningstillstånd krävs vid överklagande till kammarrätten.

meddelats i enskilt fall skall gälla omedelbart,Beslut ettsom om
förordnas.inte annat
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ÖvergångsbestämmelserIkraftträdande och

träder i kraft--lag 1998Denna
utförsäljningspris från apotek enligt skallMed fastställt 3 §

Riksförsäkringsverketpris fastställts enligt §likställas 3avsom
högkostnadsskydd vid köp läkemedellagen 1996:1150 om av

m.m..
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tillFörslag
ändring i lagen 1996:1150Lag omom

högkostnadsskydd vid köp läkemedelav m.m.

frågaföreskrivs följande i lagen 1996:1150Härigenom om om
vid köp läkemedelhögkostnadsskydd av m.m.

gälla,dels skall upphöra3 § attatt
följandeoch skall ha lydelse.dels 7 9att

Föreslagen lydelseNuvarande lydelse

1§
Receptbelagda läkemedel Receptbelagda läkemedel

läkemedel och vissa receptfria läkemedelreceptfriaoch vissa
dist- läkare, tandläkare, dist-läkare, tandläkare, som avsom av

riktssköterska legitimeradeller legitimerad ellerriktssköterska
tandhygienist förskrivs förförskrivs förtandhygienist män- män-

lindra niskor i syfte påvisa, lindraniskor i syfte påvisa, attatt
eller eller bota sjukdom ellereller bota sjukdom symtom symtom
liknande syf- sjukdom eller i liknande syf-sjukdom eller i påpå
högkostnads- omfattas högkostnads-omfattas te,te, avav

försälj- skydd enligt uyörsäü-skydd enligt 4 § 4 §ett ettom om
fastställts för läkemed- från apotek fastställtsningsprisningspris

i för läkemedlet detlet på det 3 påsätt sättsom anges som
i lagen 1998.anges om reg-

lering produkterpåpriserav
Iäkemedelsförmânen.inom

eller den myndig- Regeringen eller den myndig-Regeringen
het regeringen bestämmer får het regeringen bestämmer får

föreskrifter meddela föreskriftermeddela
visst receptbe- visst receptbe-ett att ettattom om

läkemedel eller viss lagt läkemedel eller visslagt en en
sådana läkemedel inte sådana läkemedel integrupp avgrupp av

omfattas högkostnads- skall omfattas högkostnads-skall av av
skydd, skydd,

vilka receptfria läke- vilka receptfria läke-om om
medel omfattas högkost- medel omfattas högkost-avsom som av
nadsskydd, och nadsskydd, och

läkemedel läkemedelatt attsom omom av- som av-
i första stycket andra i första andra§ 5 § stycket5ses ses

och tredje stycket meningen ochmeningen tredje stycket
fårläkemedelslagen 1992:859 läkemedelslagen får1992:859

omfattas högkostnadsskydd omfattas högkostnadsskyddav av
fastställs för dessa utförsäljningsprisprisatt utan attutan ett

medel på det i från apotek fastställs för dessasätt som anges
3§. medel på det isätt som anges
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Nuvarande lydelse Föreslagen lydelse

lagen reglering påpriserom av
produkter läkemedelsför-inom
månen.

Vad i denna lag Vad i denna lagsägs sägssom om som om
gäller kommunerlandsting landsting gäller kommuneräven även

inte ingår i landsting. inte ingår i landsting.ett ettsom som

2§
Under förutsättning Under förutsättningatt ett att ett

försäljningspris har fastställts utförsäljningspris från apotek
för det i har fastställts för på detsättvaran som anges varan
§ skall högkostnadsskydd3 i lagen 1998:sätten- som anges

omfattaligt 4 § reglering påäven priserom av pro-
dukter läkemedelsförmå-inom

skall högkostnadsskyddnen en-
ligt 4 § omfatta även

vilka läkeme-på 3 § vilkapå läkeme-3 §varor varor
delslagen 1992:859 tillämp- delslagen tillämp-1992:859är är
lig och förskrivs endast i lig och förskrivs endast isom som
födelsekontrollerande syfte födelsekontrollerande syfteav av

eller barnmor skor,läkare och läkare eller barnmorskor, och
förbrukningsartiklar förbrukningsartiklarsom som

behövs vid stomi och för- behövs vid stomi och för-som som
skrivs läkare eller skrivs läkare ellerav av annan av av annan

Socialstyrelsen förklarat be- Socialstyrelsen förklarat be-som som
hörig därtill. hörig därtill.

5§
läkemedel, till vil-För Vidvarje kostnadersummering av

ket det på den svenska markna- enligt § skall det lägsta4 av en-
den finns likvärdig dera produktens fastställdamotsvarig- ut-en
het form eller flera försäljningsprisi eller högstaett ettav gene-
riska läkemedel, skall lägre rabattgrundande pris,ett ett s. re-

det fastställda gälla vid ferenspris,pris tillämpning.än äga
tillämpningen Referenspriser4 fastställs påav

eller, efterRegeringen det lagenisättrege- som anges
bemyndigande, Riksför- 1998:ringens reglering priserom av

säkringsverket meddelar före- på produkter läkemedels-inom
skrifter vilka läkemedel förmånen.ettom
sådant skall tillämpas förpris
och det därvid skallpris som
gälla.

Läkemedelsverket får medge Läkemedelsverket får medge
undantag från bestämmelserna i undantag från bestämmelserna i
första stycket för enskild första stycket för enskilden per- en per-

det finns synnerliga skäl det finns synnerliga skälson, om son, om
för det. för det.
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lydelseFöreslagenlydelseNuvarande

7§
FörbrukningsartiklarFörbrukningsaitiklar somsom

tillföra kroppenförbehövs etttillföra kroppen attförbehövs ettatt
behövs förläkemedel ellerförbehövsellerläkemedel egen-egen-

tillhan-medicineringkontrolltillhan-medicineringkontroll avav
de påkostnadsfrittdahållsdekostnadsfrittdahålls omom

förskrivssjukdomgrundförskrivssjukdomgrund avavavav
ellertandläkareellerläkareellertandläkareellerläkare avav

Socialstyrel-någonSocialstyrel-någon annan somsomannan
ochdärtillbehörigförklaratdärtill. Förbehörigförklarat sensen

apotekuyörsäljningsprisjråntill-förbrukningsartiklarsådana ett
detpåproduktenfastställts förlämpas 3

1998:lagenisätt som anges
påreglering priser pro-avom

läkemedelsförmå-dukter inom
nen.

9§
in-i 8 §denin- Har§i 8denHar som avsesavsessom

elleri §lköptelleri l §köpt som avsesvaroravses "varor som
IslandFinland,iDanmark,Island § 1Finland, 2iDanmark,2 § l

läkemedlenoch hareller Norgeläkemedlenoch hareller Norge
födelsekontrollerandedefödelsekontrollerande ellerdeeller

iläkareförskrivitsmedleniläkareförskrivitsmedlen avav
ibehörig läkareSverige elleribehörig läkareellerSverige avav

därland detnordisktdär ändetlandnordiskt annatänannat
deldengjordes,inköpetdelden ersättsgjordes,inköpet ersätts

översti-inköpskostnadenöversti-inköpskostnaden somavsomav
skullehankostnaddenskullehankostnadden somgersomger

in-vidkännastättin- havidkännasha fått varanomvaranom
frågai Sverige. IköptsfrågaSverige.i Iköpts varaomom vara

utförsälj-fastställtsför vilkendetfastställts prisvilkenför
detapotek påfrån sätt§ skall ningsprisi 3 ersätt-sätt angessom

1998:i lagenin-högreberäknasintening omsom anges
produkterpåreglering priserdenköpskostnad mot-än avsom

skallläkemedelsförmåneneller,prisetfastställda inomdetsvarar
högreberäknas påersättning inteibestämmelserna 5 §fall äridet

deninköpskostnad än mot-det lägretillämpliga, pris somsom
priset eller,fastställdadetparagrafsistnämndaföljer svararav

ibestämmelserna 5 §falli det är
produktenförtillämpliga, ett

referenspris.fastställt lägre
Ersättningen betalasbetalas utErsättningen ut avav

AktiebolagApoteksbolagetAktiebolag motApoteksbolaget mot
det gjor-och kvittogjor-detoch kvitto receptattreceptatt

visasda inköpet Har ersätt-visas Harinköpet ersätt-da upp.upp.
årbegärts inomningen inteårinom ettinte begärtsningen ett
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Nuvarande lydelse Föreslagen lydelse

från inköpstillfállet utbetalas den från inköpstillfállet utbetalas den
inte. inte.

kraftträdandeI m.m.
Denna lag träder i kraft den 1998.- -
Med fastställt utförsäljningspris från apotek enligt lagen 1998:
reglering priser på produkter inom läkemedelsfönnânen skallom av

likställas pris fastställts Riksförsäkringsverket enligt 3 §som av
lagen 1996:1150 högkostnadsskydd vid köp läkemedelom av
m.m..
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i sekretesslagenändringtillFörslag Lag om

1980:100

sekretesslagen skall1980:100föreskrivs kap. 26 §Härigenom 8att
följande lydelse.ha

Föreslagen lydelseNuvarande lydelse

kap.8
26 §

denelleromfattas Omuppgift regeringen,Om somen
bestäm-Riksförsäk- myndighethossekretess regeringenav
lagenärende enligtenligt § förstaringsverket 6 i ettmer,

regleringlämnats till 1998:stycket 1 har priserett om av
produkter läkemedels-kommun påellerlandsting inomsomen

till landsting ellerlandsting förmåneningår i iinte ettett sam-
kommun ingårsådana överläggning-band med inte i ettsomen

lämnar uppgift§ lagen landsting3i ut enavsesar som
enligtomfattas sekretesshögkostnads-1996: 1150 som avom

gäller sekre-läkemedel § första stycket6skydd vid kop av m.m. , hos landstinget ellerhos lands-gäller sekretessen ävenäven tessen
gäller dockkommunen.eller kommunen. Dettatinget Detta

sekretessbestämmelseintedock inte sekretess-gäller en om enom
för till skydd för intressetill skyddbestämmelse sam- samma

tillämplig uppgiftenändå tillämplig på ändå påintresse ärärma
hos landstinget eller kommunen.uppgiften hos landstinget eller

kommunen.

Ikraftträdande m.m.
lag träder ikraft den 1998Denna - -
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Kommitténs uppdrag1

direktivKommitténs1.1

för prisreglering läkemedel tillkallades efterKommittén av rege-
novemberringsbeslut den 28 1996.

direktiven kommitténs huvuduppgift skyndsamtEnligt är att ut-
förrnånsgrundandelämna förslag till hur regleringen dereda och av

läkemedel och övriga produkter inom läkemedelsfor-priserna på
kostnadsansvaret för dessa förmåner, enligtskall skemånen när

beslut, förs från till sjukvårdshuvudmännenriksdagens över staten
landstingen och de landstingsfria kommunerna fr.0.m. år 1998

1996/96:27, bet. 1996/97:SoU rskr 1996/96:58. Kommit-prop.
huvuduppgiñ således föreslå ordning för prisregle-téns är att en ny

tillämpas fr.0.m. då sjukvårdshuvudmännenring 1998 övertaratt
kostnadsansvaret för läkemedelsförmånen.

Enligt direktiven skall kommittén i sitt arbete frånutgå att
läkemedelsförrnånen fortsättningsvis skall statligt regleradäven vara
och det skall statlig uppgift fastställa de förmånsgrun-att attvara en

Ävendande priserna. landstingen ålagts kostnadsansvaret förom
läkemedelsfönnånen har landstingen således inte givits rätt att

förrnånssystemets utformning ellerbestämma över närmare att
fastställasjälva priserna på produkterna inom förmånen. Enligt

kommittédirektiven skall det för prisregleringsystemetnya
emellertid de betalande landstingen reell möjlighet påverkaattge en

förrnånsgrundande priserna.de
Läkemedelsförrnånen omfattar receptbelagda och i viss mån

receptfria läkemedel, vissa födelsekontrollerande medel, special-
livsmedel och vissa förbrukningsartiklar. de produkter inomFör

säljs viaförmånen apotek består de förrnånsgrundande prisernasom
delkomponentertvå nämligen dels apotekens inköpspris AIP,av

den del prisetdvs. tillkommer det marknadsförande bola-av som
inklusive ersättning till partihandeln, dels apotekens ersättningget,

för hantering med produkterna inom läkemedelsförrnånen den
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handelsmarginalen.s.k. två komponenternaDe tillsammansutgör
utförsäljningsprisapotekens AUP.
direktiven skall landstingenEnligt i det försystemetnya

prisreglering reell möjlighet påverka de förmånsgrundandeattges en
priserna. Landstingen skall således någon form inflytandeges av

storleken såväl apotekens inköpspriser denöver ersättningav som av
tillkommer apoteken för deras hantering med produkterna inomsom

förmånen.
Kommitténs uppdrag kan indelas i följande frågeställningar:tre

hur för prisreglering skall utformas för sjukvårds-systemet att-
huvudmännen skall verkligt inflytande apotekens inköps-överett
priser AIP,

hur det skall utformas för sjukvårdshuvudmän-systemet attnya-
skall få inflytande apotekens ersättning för hanteringöverettnen

med produkterna inom läkemedelsfönnånen och
vilken statlig myndighet skall för den framtidasom ansvara-

priskontrollen, hur den skall dimensionerad och vilka kompe-vara
tensbehov dess verksamhet förutsätter.

direktivenI uppställs antal utgångspunkter for kommitténsett
Sålunda framhålls bl.a. det skallöversyn. att systemetnya vara

förenligt med de nationella förmålen hälso- och sjukvården samt
läkemedelstörsörjningen också med EU:s regelverk området.men
Härvid skall det nationella målet enhetliga priser i hela landet påom
läkemedel förskrivs viktig utgångspunkt ireceptsom vara en
kommitténs arbete. Direktiven vidare angeläget attanger som
förhandlingar mellan betalande landsting och marknadsförande
bolag respektive detaljister, så långt möjligt decentraliseras tillär,
landstingen. Kommitténs direktiv återfinns i bilaga

1.2 Kommitténs arbete

Kommittén påbörjade sitt arbete i februari 1997. Under arbetets
gång har kommitténs ledamöter biträtts den sakkunnige och deav
utsedda värdefulla råd och synpunkterexperterna har ocksåmen
inhämtats vid antal kontakterett stort med olika aktörerexterna och
intressenter på området.
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kommitténsPå uppdrag har vidare promemorior utarbetats på
olika sakområden. Sålunda har professor Bengt Jönsson, Handels-
högskolan i Stockholm, analyserat och redovisat konsekvenserna av

avreglering formden priskontroll kommitténs översynen av av som
Vidare har primärvårdschefen Sven-Olof Lindahl redovisatavser.

hur arbetet i läkemedelskommitté bedrivs och avdelningschefenen
AxelssonRune hur arbetet med upphandling till sluten vård

utvecklats i Stockholms läns landsting. Kommittén har också vid
åtskilliga tillfällen deltagit i konferenser och andra överläggningar
för information och inhämta synpunkter på det pågåendeatt ge om

Överläggningararbetet. har sålunda vid upprepade tillfällen hållits
med företrädare för departement, berörda myndigheter, intresseorga-
nisationer, enskilda landsting och industrier. Arbetet har bedrivits i

ambition alla berörda skall möjlighet påverka ochatt atten ges
medverka till den föreslagna ordningen kan bli fungerandeatt ett
och rimligt system.

aktuella1.3 Några reformer och tidigare
utredningar

Inledning1.3.1

Läkemedelsområdet har varit föremål för mängd olika utredning-en
under l900-talet. Hittills har fyrtiotal betänkanden lagts framettar

på eller berör läkemedel. Härav har nio huvud-sättett annatsom
sakligen apoteksväsendets ekonomiska och organisatoriskaavsett
förhållanden, främst läkemedelsindustrins förhållanden, nio olikatre
frågor säkerhet och läkemedelskontroll, två läkemedlens pris-om
sättning fem betänkanden läkemedelsförmånenssamt närmare ut-
formning.

Den höga utredningsfrekvensen torde till viss del bero på läke-
medelsområdets mångsidiga Läkemedel berör bl.a. forskningnatur.
och information, kvalitet och säkerhet, industri och handel samt
olika socialförsäkringssystem. En omständighet inverkatannan som
på utredningsfrekvensen den läkemedelsområdet underär 1900-att
talet genomgått mycket snabb och genomgripande förändring.en

hastigaDen utvecklingen på området har föranlett behov av nya
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anpassningar inom såvälorganisatoriskaoch krävtregleringar
offentlig förvaltning.näringsliv som

läkemedelsomrâdet varit föremålde åren harOckså under senaste
frågor läkeme-olika avseenden. Härvid har bl.a.iför översyn om

med läkemedel, prissättning därav läke-delskontroll, handel samt
olikaomfattning och utformningmedelsfömiånens översetts av

de därvid föreslagna förändringarnautredningar. Mångastatliga av
beskrivning detnedan följer kortgenomförts.har Här ut-aven

bedrivits under 1990-talet.redningsarbete som

läkemedelslagstiftning1.3.2 Ny m.m.

Läkemedelsutredning lade fram sitt slutbetänkande i aprilårs1983
frågorutredningen sitt arbete avseendedetta redovisade1987. I om

behovsprövning, handläggningstiderläkemedelsinformation,bl.a.
generisk läkemedels-vid registrering läkemedel,och sekretess av

förhållande till läkemedelsindustrinförskrivning, läkarnas samt
läkemedelskommittéemas ställning.stärka de lokalamöjligheten att

framlagda betänkandet presenterades bl.a. förslag tilldetI nyen
läkemedelslag.

regeringen tillsattes arbetsgruppEfter bemyndigande 1989av en
med uppdrag med utgångspunkt iSocialdepartementetinom att

förbereda ombildningLäkemedelsutredningens slutbetänkande en
läkemedelsavdelning till fristående myndighetSocialstyrelsens enav

läkemedel Arbetsgruppen presenterade sittför kontroll av m.m..
för läkemedel,i februari myndighet kontrollförslag 1990, Ny av

medicintekniska produkter och dentalaläkemedelsnära produkter,
material 1990:15.Ds

remissbehandling resulterade arbetsgruppens förslag iEfter en
proposition prop.1989/90:99 med förslag inrättande en nyom av

för kontrollen och tillsynen läkemedelsomrâdet.myndighet på Den
Läkemedelsverket, skulle fr.o.m. den julimyndigheten, 19901nya

tillsyn läkemedelsförfattningama.för kontroll och enligtsvara
Socialstyrelsen skulle också fortsättningsvis ha vissa åligganden

skulleinom läkemedelsomrâdet Dessa övergripande frågorröra om.
läkemedel i hälso- och sjukvården tillsyn hälso- ochöversamt
sjukvårdspersonalens uppgifter i fråga läkemedel. Riksdagenom

propositionen.biföll
beredning inomEfter fortsatt Socialdepartementet Läkeme-av

delssutredningens övriga förslag lade regeringen fram förslag tillett
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läkemedelslag Vidprop. 1991/92:107. utarbetandet förslagetny av
hade inom gällande reglerna på området beaktats.de EU Förslaget

bl.a. beslut godkännande läkemedelinnebar skulle tids-att om av
varefterbegränsas till fem år det skulle kunna förnyas, Läke-att

skulle iaktta viss maximitid förmedelsverket prövning och atten
faktorläkemedlets pris inte längre skulle ingå i granskningensom en

prövning inom för läkemedelsförmånenstillutan tas ramenupp
administration. Ifråga pris läkemedel inom läkemedelsför-om

regeringen föreslåmånen förutskickades avsåg de för-att att att
skullemånsgrundande priserna bestämmas i särskild ordning.en

Riksdagen regeringens förslag och den läkemedels-antog nya
trädde i kraft den julilagen l 1993.

regler priskontroll1.3.3 Nya om

förutskickats med förslagSåsom i propositionen till läkemedels-ny
lag lade regeringen i proposition fram förslagett etten senare om

för priskontroll 1991/922151.prop.nytt system
Regeringens förslag priskontroll inom läkemedelsförmånenom

innebar dels de förmånsgrundande utförsäljningsprisema frånatt
Riksförsäkringsverketapotek skulle fastställas RFV iav en

särskild dels ägde fastställaordning, RFV s.k. referenspriser föratt
för vilka det finns likvärdigasådana produkter generiska motsvarig-

heter på den svenska marknaden.
ordningen innebar endast de produkter erhållitDen attnya som

utförsäljningspris fastställt kunde komma i åtnjutandeRFVett av av
prisnedsättning respektive kostnadsfrihet inom läkemedelsförmånen.

innebar således de marknadsförande bolagenDet systemet attnya
välja priset skulle underställas statlig kontrollrätt attgavs en om en

sådan kontroll förutsättning för produktenatt attmen en var en
bli subventioneradskulle bolag önskade få sinDestaten.av som

produkt subventionerad hade ansöka få utförsäljnings-att att ettom
pris från apotek och fastställt RFV.prövat av

Riksdagen regeringens förslag. reglerna pris-Deantog nya om
inkontroll i lagen begränsning läkemedelskostnadertogs om av

och trädde krafti den januari1 1993.m.m.
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års läkemedelsförsörjningsutredning1.3.4 1992

svenska läkemedelsförsörjningen, särskilt med avseendeDen
Apoteksbolagets framtida roll och Verksamhetsinriktning, gjordes

till föremål för särskild1992 utredare, Läkemedels-översyn av en
försörjningsutredningen, LFU 92.

uppdrag ingickI LFU 92:5 att

föreslå riktlinjer för såväl parti- detaljhandel med läkemedelsom-
och tillhörande informationsfrågor,

föreslå nödvändiga förändringar i det gällande avtalet mellan-
och Apoteksbolaget ochABstaten att

frågan Apoteksbolagets ägarstruktur.pröva om-

Utredningen redovisade sitt uppdrag i betänkanden;två Läkemedel
kompetensoch och LäkemedelSOU 1993:106 och konkurrens

SOU 1994:110. Enligt 92:5 förslag skulle läkemedel i fram-LFU
tiden indelas i olika klasser; för läkemedel skulleendasttre en som
få utlämnas receptläkemedel, skulle krävamot recept atten som
farmaceutiskt utbildad personal fanns tillgänglig för frågor vid
försäljningen handköpsläkemedel och tredje klass där denen
information finns i och på läkemedelens förpackning skullesom

tillräcklig för användning allmänna läkemedel.vara
huvudförslagEtt från LFU 92 tillåta konkurrens påattvar

läkemedelsområdet. delbetänkandetI Läkemedel och kompetens
föreslogs monopolet det gäller detaljhandel med läkemedelnäratt
skulle upphävas. Avregleringen föreslogs ske etappvis. skulleStaten
fortfarande ha till detaljhandel med läkemedelensamrätt men
regeringen, eller den myndighet regeringen bestämde, skulle kunna

tillståndlämna till apoteksverksamhet olika slag. förstaI ettav
skede skulle receptfria läkemedel få säljas efter tillstånd från
Läkemedelsverket och, beträffande handköpsläkemedel, med iakt-
tagande vissa krav farmaceutisk kompetens. andraI ett stegav
skulle dessa eller andra apotek kunna få distribueraäven rätt att
receptbelagda läkemedel. Därigenom skulle Apoteksbolaget stegvis
bli för konkurrens enligt utredaren, skulle till-utsatt som, gynna
gängligheten, produktiviteten fömyelseförmåganoch läke-inom
medelsområdet. Utredningen föreslog således ökad konkurrensen
och ökat inslag privat verksamhet inom läkemedelsförsörj-ett av
ningsområdet.
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Regeringen utarbetade grundval LFU 92:s delbetänkandeav
proposition, Detaljhandel med receptfria läkemedel prop.en m.m.

1994/95:9, vari regeringen lade fram förslag i huvudsaklig överens-
stämmelse med vad utredningen törordat. Propositionen återkallades
efter regeringsskiñet 1994. Propositionen korn således inte bliatt
behandlad i riksdagen.

slutbetänkandet Omsorg och konkurrensI gick utredaren vidare
med de tankegångar redovisats i delbetänkandet. Utredarensom
föreslog här fortsatt avreglering detaljhandeln med läkemedelen av
varvid etableringsfrihet för apotek skulle gälla inom de ochgränser

Läkemedelsverketkrav kunde komma fastställa. före-Detattsom
slogs emellertid Apoteksbolaget under övergångsperiodatt en om

skulletvå år ha driva apoteksrörelse. Utredaren beto-ensamrätt att
nade Apoteksbolaget hade sinlöst uppgift väl och bolagetatt att
under sin 25-åriga verksamhet förbättrat kvaliteten på det svenska
apoteksväsendet i flera avseenden. I avtalet med hade bolagetstaten
ålagts vissa samhällsåtaganden enligt utredaren viktiga attsom var
vidmakthålla ansågs böra finansieras på medsätt änannatmen som
Apoteksbolagets marginal. Några lösningar presenterades inte utan
det föreslogs olika frågor bl.a. organisationen den offentligaatt av
informationen, det framtida för andra samhällsgemen-ansvaret

uppgiñer läkemedelsstatistik och frågor rörande ersätt-samma som
ningen till frånapoteken läkemedelsförsäkringen skulle utredas
vidare i enlighet med de riktlinjer föreslogs i betänkandet.som

års1.3.5 parlamentariska1992 kommitté

HSU 2000-

tillsattes1992 parlamentarisk kommitté med uppdrag dels atten
analysera hälso- och sjukvårdens resursbehov fram till år dels2000,

hur hälso- och sjukvården bör finansieras ochöverväga organi-att
den övergripande sarnhällsnivån. Kommittén antog namnetseras

HSU 2000.
lade iHSU 2000 december fram delbetänkandet1995 Reform på

SOU 1995:122 vilket berörde kostnadsansvaret för läke-recept
medel i vård läkemedelsförmånens utformning.öppen Isamtm.m.
betänkandet föreslog kommittén flera förändringar läkemedels-på
området. Ett de förslag HSU lade2000 fram avsåg det svenskaav

för priskontroll inom läkemedelsförmånen. Enligt kommit-systemet
téns förslag skulle den statliga priskontrollen nyinrättadutövas av en
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Myndighetens handläggning skulle föregåsstatlig myndighet. av
landstingen och industrin apotekensöverläggningar mellan rörande
landstingen ochoch mellan Apoteksbolaget rörandeinköpspris

fallhandelsmarginal. de kunde inköps-bolagets I parterna enas om
marginalens storlek skulle myndigheten fastställarespektiveprisets

överenskommit.vad de
framdelbetänkande 2000 sålunda lagtbasis det HSUPå av

1996/97:27hösten 1996 proposition proputarbetades under en
berörande läkemedelsområdet. Riks-flera lagarvari föreslogs nya
föreslagna den s.k. läkeme-härefter antagit de lagarna,hardagen

januarivilka trädde i kraft den 1997.delsreforrnen, 1
högkostnadsskyddsålunda antagit bl.a. lagRiksdagen har en om
varigenom läkeme-läkemedel SFS 1996:1150vid köp av m.m.

denundergått betydande förändring. Sålunda hardelsförmånen en
kostnadsfria läkemedel försvunnit och rabatte-förmånentidigare av

väsentligt. högkostnadsskyddläkemedel förändratsringen för Ett
skall betala maximalt kr för läkemedelinnebärande 1 300att envar

införts.tolvmånaders period har den lagenunder I antagnaen
för läkemedelsförmånen försvidare kostnadsansvaretföreskrivs att

sjukförsäkringen till landstingen fr.om. denfrån 1över staten
föra kostnadsansvaret till denjanuari 1998. Genom överatt som

produktionsfaktorer hälso-för finansieringen övriga inomsvarar av
effektiv.sjukvården förväntas läkemedelanvändningen blioch mer

prioriteringsmöjligheter bättre möjligheterBättre attavses ge
kostnadsutvecklingen.kontrollera

riksdagenförslag föranledde vidare lagen2000:sHSU antogatt
receptregister och lagen 1996:1157 läkeme-1996:1156 omom

receptregisterdelskommittéer. lagenDen attantagna avserom
hosdata från skall kunna registrerasi vilken månbestämma recept

erforderliggrund för debitering och kost-apoteken och ligga till
förtill betalningsansvariga landstinget liksomnadsinformation det

läkemedelskommittéeruppföljning.medicinsk Lagen attom avser
förstärkning och förbättring den professionellabidra till aven

förskrivare såväl den offentligaläkemedelsinformationen till inom
privata vården.densom

förslag lade fram för pris-HSU 2000Det ett nytt systemom
kontroll produkterna inom läkemedelsfönnånen kom inte att
genomföras. Regeringen beslutade i stället tillsätta kom-att en ny

för hur prisernamitté utreda på produkterna inomnärmareatt
förmånen skall fastställas i framtiden.
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Socialdepartementets1.3.6 beredning av
betänkandenLFU 92:s

I 1995 tillsattes arbetsgrupp inom Socialdepartementet medmars en
uppdrag sammanställa och analysera uppgifter rörande Apoteks-att
bolagets hittillsvarande verksamhet redovisa förslagsamt att
angående dess framtida roll.

Arbetsgruppen, i sitt arbete samrådde med HSU 2000,som
redovisade resultatet sitt arbete i Apoteksbolagetsrapportenav
framtida roll Utgångspunkter förslagoch Ds 1995:82. Arbets--

slutsatser och förslag byggde bl.a. på genomgång degruppens en av
statliga utredningar Apoteksbolaget och läkemedelsförsörj-om
ningen gjorts sedan Apoteksbolaget bildades, inklusive de bådasom

frånbetänkandena LFU 92.
Arbetsgruppens förslag innebar bl.a.

Apoteksbolagets bedriva detaljhandel medatt ensamrätt att-
läkemedel skulle bestå for receptbelagda läkemedel,

receptfria läkemedel skulle delas i klasser;två dels sådanaatt-
endast skulle få säljas Apoteksbolaget, dels sådanasom av som

skulle få säljas i den handeln den gjort anmälanöppna av som om
verksamheten till Läkemedelsverket,

skulle bli till Apoteksbolaget i syfteatt staten ägare attensam-
effektivisera styrningen bolaget ochav

ersättningen för Apoteksbolagets tjänster marginalernaatt-
skulle fastställas statlig myndighet på basis bl.a. överlägg-av en av
ningar mellan Apoteksbolaget och sjukvårdshuvudmännen.

Arbetsgruppens förslag remissbehandlades och intogs inledningsvis
i utkast till den proposition regeringen lade framett undersom
hösten 1996 ovan nämnda 1996/97:27. Flera arbetsgrup-prop. av

förslag kom emellertid innanutgå propositionen slutligenattpens
lades fram. I propositionen föreslogs i stället särskild utredareatt en
omgående skulle tillsättas för förutsättningslöst analysera ochatt
lämna förslag till hur läkemedelsdistributionen framdeles bör orga-
niseras för målet rationell läkemedelsförsörjningatt skallom en
uppnås och befolkningens behov säkra och effektiva läkemedelav
till lägsta möjliga kostnad skall kunna tillgodoses. Arbetsgruppens
arbete föranledde emellertid lag handel med läkemedelatt en ny om
1996:1152 kom den tidigare gällandeersätta lagenatt detalj-om
handel med läkemedel. Genom den lagen handel med läke-nya om

2 SOU1997:165
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självaför sjukvårdshuvudmänneninförtsmedel har bl.a. rätt atten
behov.läkemedel till den slutna vårdensupphandla

utredningsarbetePågående1.3.7

särskildnovember tillkalladesden 1996beslut 28Genom ut-en
läkemedelsdistributionen.uppdrag rörandenämndamedredare ovan
Läkemedelsdisributions-benämningenunderarbetarUtredningen

sina förslag underredovisa sitt arbete ochutredningen och attavser
1997.hösten

direktiv har utred-LäkemedelsdistributionsutredningensEnligt
huvuduppgifter:följandeningen tre

läkemedelsdistributionen,för den framtidaprecisera målatt-
läkemedels-framtida organisationförslag tilllämnaatt aven-

distributionen och
läkemedelsinfonnationenden framtidaformerna föranalyseraatt-

riktlinjer för denna.föreslåoch

prisregleringhar kommittén förkap. 1.1framgåttSåsom avovan
för direktföreslågivits uppdragetläkemedel ett nytt systematt

inom läkemedelsfönnånen.avseende produkternapriskontroll
betalandetillförsäkrar deskall tillse detKommittén systemetatt nya

priserna de subventioneradereellt inflytande pålandstingen överett
ersättning tillsåledes också den del däravprodukterna, utgörsom

inom förmånen.hantering med produkternaapoteken för deras
Läkemedelsdistribu-i sitt arbete samrått medKommittén har

Läkemedelsdistributionsutred-Kommittén ochtionsutredningen.
sina direktivkommittén skall följahärvidningen har attenats om

kan fungera relativtordning för priskontrollföreslåoch somen
distributionför handel ochomgående i rådande system avnu

Läkemedelsdistributionsutredningen kan kommamedanläkemedel
förändringar läkemedelsområdetföreslå genomgripande påatt mer

läkemedel. Läkemedelsdistri-vad prisbildning påockså i avser
förslag kan således innebära ytterligare för-butionsutredningens

sikt torde komma förutsätta relativt långändringar på att enmen
genomförandetid.
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introduktion2 En till
läkemedelsområdet

Historisk2.1 bakgrund

Under hela mänsklighetens historia har människan utvecklat och
läkemedel i olika former. Tillverkninganvänt och försäljning av

läkemedel har också sedan länge varit underkastad omfattandeen
offentlig reglering och kontroll.

Under den inledande läkemedelseran fram till början 1800-av
talet, dominerades läkemedelsarsenalen torkade växtdroger. vissIav
utsträckning användes också produkter från djurriket medsamt,
tiden, antal oorganiska salter fåtal alkaloider.ett Allsamt ett
tillverkning läkemedel skedde hantverksmässigt. Under 1200-av
talet började särskild yrkesgrupp för läkemedelstillverkningen att

fram i södra Europa och iväxa Sverige utbildades ordnatett
apoteksväsende under 1600-talet.

Med de vetenskapliga genombrotten inom kemin under 1700-
talets del och början 1800-talet inleddes påsenare av en ny era
läkemedelsområdet. Som följd de kunskaperna börjadeen av nya

då genomföra för renframställningatt verksammaman processer av
olika droger.ämnen Som milstolpe brukar härvid betraktasur en

renframställningen morfin opium år 1806. Utvecklingenav ur
föranledde under slutet 1800-talet framväxten industriellav av en
synteskemi för framställning olika läkemedelssubstanser. Deav

framställdasålunda substansema producerades för användning vid
apotekens beredning läkemedel. Läkemedelsframställningenav var
således alltjämt i huvudsak inriktad individuelltpå komponerade
salvor, piller, dekokter och andra liknande beredningar.

Vid 1930-talets början hade betydande industriell läkemedels-en
tillverkning kommit i gång. industriellaDen utvecklingen föranledde

industrin alltmer övergick till tillhandahållaatt standardiserade,att
fabriksberedda tidenI härefter har omfattande landvinning-preparat.

gjorts inom de kemiska, biologiska och medicinska vetenskaper-ar
En mängd läkemedel har också tillkommit. Från tidigarena. nya att

ha komponerat antal ingredienserett ansågsstort verknings-som
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innehåll tillläkemedlensbegränsautvecklingen gåttfulla har mot att
läke-beståndsdelar. Medanverksammafåtalmöjligeneller etten

kemikalierantal enklareväxtdelar ochbestodtidigaremedlen ettav
organiska,delenläkemedlen till dende modernabestår största av

medförthar ocksåUtvecklingenföreningar.kemiska att numeraman
ochläkemedels effekterkunskapergodaförhållandevishar ettom

marknaden.släpps påverkningsmekanismer innan utpreparatet
underkas-varitläkemedelsområdet längeharSåsom nämnts ovan

underregleringreglering.offentlig Dennaomfattandetad varen
förklaringsinapotek vilket harverksamheten vidinriktadtidlång

såväl tillverkningstod förapotekendet längei att somsomvar
med utvecklingen hari taktMed tiden ochläkemedel.försäljning av

de flestaden i dag berörutökats såoffentliga regleringenden att
läkemedelsområdet.frågor

ändrats många gångernaturligtvisharregleringamaoffentligaDe
emellertid hela tiden byggtharRegleringamaavseenden.fleraoch i

tillförlitli-skall såläkemedlenkrav såsomgrundläggandepå att vara
skallläkemedelhög ochskallsäkerhetenmöjligt, attatt varasomga

Sverigetill rimliga priser. Iutsträckningi skäligtillgängligafinnas
1600-läkemedel redan påprissättningskäligreglerinfördes om

landet gåri helaläkemedelspriserenhetligakravetochtalet
sedan tillämpatspriskontroll harformNågontillbaka till år 1739. av

till våra dagar.framända
under långindustriländerandralikhet med mångaSverige har i

läkemedel ochförsubventionssystemnationellthaft reglertid ettom
bidragsedan 1955produkter. Sverige utgårhälsovårdande Iandra

receptförskrivnaförtill kostnadersjukförsäkringensinom ram
denerfordras iprodukterdel andra öppnaläkemedel och somen

har helaFörmånssystemetläkemedelsförrnånen.den s.k.vården
kostnadsfritt medanheltprodukter lämnasvissapåtiden byggt utatt

minimikostnad.visserläggandeerhållsprodukterandra mot enav
kostnadsfrittlämnasprodukter kanvilkaReglerna utsomom

vid flertaländratskostnadsreducering harrespektive ettom
infördesändringar i fönnånssystemetOmfattandetillfällen. senast

hög-respektive förordningenlagenjanuari 1997den l omgenom
ochläkemedel SFS 1996:1150vid köpkostnadsskydd m.m.av

ändrad 1997:626.SFS1996:12941996:1294; SFS genom
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Kostnadsutvecklingen på2.2

läkemedelsområdet

Allmänt läkemedelskostnadernas2.2.1 storlekom

utvecklingoch

utveckla läkemedel, s.k. ChemicalAtt NCE New Entity,ett nytt en
idag i allmänhet långdragen och kompliceradär en process som

kräver samverkan mellan antal specialister inom bl.a. kemi,ett stort
medicin. Utvecklingsprocessenbiologi och tilluppgår regelsom

år innan läkemedel kan introduceras10-15 marknaden.ett nytt
Kostnaderna för den totala uppskattas till drygt 2 mil-processen

kronorfjarder Utvecklingskostnadema tenderar stiga.att
de läkemedlen introducerasNär de således resultatär ettnya av

många års arbete och omfattande forskning. Dessa läkemedelen nya
ofta effektiva också dyrare de äldre. På grund sinär änmer men av

högre effektivitet kan användningen de produkterna medföraav nya
vissa kostnadsbesparingar för hälso- och sjukvården. Användning av
de läkemedlen kan således utesluta vissa sjukdomsgruppernya
liksom minska behandlingarantalet vilket möjliggör omfördel-en
ning inom hälso- och sjukvården. sådanaFörutomav resurserna
resursmässiga aspekter bidrar de effektiva, läkemedlen tillnya, mer

förhöjd livskvalitet för den drabbade och dennes närstående. Enen
utveckling läkemedel således värdefull såvälär ettav nya ur
hälsoekonomiskt samhällsekonomiskt perspektiv.ettsom

Som de läkemedlen inte bara effektivanämnts är utannya mer
också kostsamma de äldre. de läkemedlenAtt såän ärmer nya
mycket dyrare de äldre beror på de allt högre utvecklingskostna-än
dema. markant förskjutningEn i användning under år motsenare

och dyrare läkemedel har i Sverige bidragit till kraftig ökningnya en
läkemedelskostnadema. betydelseAv här de läkemed-är attav nya

len med tiden ofta blir godkända för indikationer och såledesnya
kan komma förskrivas i volymer. Sveriges totala läke-än störreatt
medelskostnader har under den tjugoårs perioden ökat frånsenaste

LIF; Läkemedelsindustrin, Stockholm 1996
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miljoner kronor2 203 1976 till 20 124 miljoner kronor 1996, eller
årmed i genomsnitt 11,8 procent per

Även läkemedelskostnadema ökat kraftigt under årom senare
de fortfarande förhållandevis liten del de totalautgör kostna-en av

dema för den svenska hälso- och sjukvården. Sverige har, i jämförel-
med andra europeiska länder, relativt måttlig läkemedels-se en

konsumtion och, i internationellt perspektiv, också tämligenett ett
begränsat läkemedelssortiment. Antalet godkända läkemedel den
svenska marknaden uppick 600.3i januari 1997 till drygt 3 De totala
kostnaderna för den svenska hälso- och sjukvården uppgick år 1995
till miljoner kronor.113 855 belöpteHärav 17 388 miljoner kronor,

läkemedeleller 15,3 Eftersom läkemedel regel harprocent, som
betydande fördelar framför alternativ behandling densträvarannan
svenska hälso- och sjukvården ökad läkemedelsanvändning.mot en
Målet rationell och kostnadseffektivär vårdapparat.en

Läkemedelskostnadema2.2.2 fördelade efter
finansieringskällor

Från samhällets sida finns intresse kunna kontrollera ochett attav
påverka kostnadsutvecklingen läkemedelsområdet. Detta intresse
följer det allmänna huvudsaklig finansiäratt är den svenskaav av
hälso- och sjukvården.

Finansieringen de svenska läkemedelskostnadema olika förärav
den del förbrukningen hänför sig till den slutna respektiveav som
den vårdens behov.öppna Den del läkemedelskostnademaav som

förbrukning i den slutna vården betalas helt sjukvårds-avser av
huvudmännen. kostnaderDe förbrukning i vårdöppensom avser
finansieras huvudsakligen den allmänna sjukförsäkringenav genom
läkemedelsförmånen och i övrigt de enskilda patienterna.av
Patientemas andel kostnaderna för läkemedel i vårdöppenav upp-

procentgick 1996 till 28 Fr.o.m. 1998 sjukvårdshuvud-övertar
också för den delmännen läkemedelskostnademaansvaret av som

i dag bekostas den allmänna sjukförsäkringen.av

ZSvensk Läkemedelsstatistik 1996
3Svensk Läkemedelsstatistik 1996
4Svensk Läkemedelsstatistik 1996
5Svensk Läkemedelsstatistik 1996
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År 1996 svarade sjukvârdshuvudmännen för de11 procent av
totala läkemedelskostnadema, den allmänna sjuk-staten genom
försäkringen för 63 och patienterna för 26 Utveck-procent procent.
lingen åren framgår tabell A.över av

Tabell A. Läkemedelskostnaderna 1976-1996 fördelade efter finansie-
ringskällor, AUP, mkr exkl. moms. Inom procentuellparentes anges
andel den totala försäljningenav

År Total Landstingen Sjukförsäkringen Patienterna
1976 2 369 384 16 561 334 27651

161977 2 725 447 58l 590 688 25
171978 3 049 503 571 748 26798

1979 3 273 552 17 581 896 825 25
1980 173 619 604 150 592 865 24
1981 3 945 660 17 552 180 281 105
1982 4 526 733 16 582 645 251 148
1983 175 084 846 603 031 207 241
1984 5 359 926 17 3 085 58 251 348
1985 860 021 185 1 3 356 57 1 483 25
1986 6 17333 1 057 573 641 261 635
1987 7 168 1 262 18 4 111 57 1 795 25
1988 8 194 1 469 18 3 837 47 2 888 35
1989 9 054 529 171 5 256 58 2 269 25
1990 10 051 1 615 16 5 927 59 2 480 25
1991 11313 161774 6714 59 2825 25
1992 12 910 948 151 623 597 3 339 26
1993 14 047 997 141 638 078 3 972 28
1994 15 658 132 097 609 407 4 27154
1995 17 389 122 100 6210 704 4 26585
1996 20124 212411 6312 847 515326

Källa: Apoteksbolaget
UnderAnm: 1988 utbetalades ersättning från sjukförsäkringen endast åttaunder

månader på grund omläggning i betalningsrutinen.av
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totalaandel desjukförsäkringenstabellenframgår harSom avav
Landstingens andelunder perioden.läkemedelskostnadema ökat

minskat underhar1980-talen,under och1970-ökade svagt men
1980-talet.underlägstPatientemas andel1990-talet. var som

förkostnadernakostnadernaSjukförsäkringens andel avserav
subventions-det svenskadvs.läkemedelsförrnånen,svenskaden

deHuvuddelenvård.inomläkemedelför öppensystemet avm.m.
läkemedelreceptfriaviss mån ocksåoch iläkemedlenreceptbelagda

förmånen ingårläkemedelsfönnånen. Isvenska ävendeningår i
för-förbrukningsartiklar, vissasubventioneradetillrätten varor

speciallivsmedel.syfte och Kost-födelsekontrollerandeskrivna i
tilluppgick år 1996läkemedelsförmånensvenskaför dennaden

miljoner kronorbelöpte 12 847kronor.miljoner Härav14 917
förbrukningsartiklar ochpåmiljoner kronorläkemedel, 980lpå

speciallivsmedelfkronor påmiljoner90

påfördeladeLäkemedelskostnadema2.2.3

delmarknadertill olikaförsäljning

utveckling kan redovisas påochLäkemedelskostnademas storlek
delbetänkande Reformsitthar i2000olika HSU receptsätt.

redogörelse fråge-fylligsida ff lämnat531995: 122, överSOU en
jämförelser medtabellverkinnefattande såväl olikaställningen, samt
kostnadsutveck-redovisarde HSU 2000index.skilda Ett sättav
försäljning påutgångspunkt i Apoteksbolagetsmedlingen på är

vård, tillsjukhusens slutnanämligen tilldelmarknader,olika
till allmänhetenenligt ochallmänheten recept.utanrecept

6RFV
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påLäkemedelskostnaderna 1976-1996 iördelade försäljning tillTabell B.
till allmänheten och till allmänheten,sjukhus, enligt receptrecept utan

inomexkl. moms. Procentuell andelAUP parentesanges

År Allmänheten AllmänhetenFörsäljning Sjukhus
mkr mkr % Enligt Utanrecept recept

mkr % mkr %

16 74 10369 384 1 739 2461976 2
74 1016 2 018 2601977 2 725 447

17 263 74 283 93 049 503 21978
17 422 74 299 9273 552 21979 3
17 74 9619 604 2 696 3191980 3

9660 17 2 915 74 3701981 3 945
16 75 9733 3 369 4241982 4 526
17 786 74 452 9084 846 31983 5

9926 17 3 943 74 4901984 5 359
18 73 91021 4 287 5521985 5 860
17 690 74 91986 6 333 1 057 4 586
18 73 9168 262 5 269 6371987 7 1
18 73 98194 1469 6 016 7091988
17 75 761 81989 9 054 1 529 6 764

81 615 16 606 76 8301990 10 051 7
774 16 76 81991 11 313 1 8 572 967

15 77 067 81992 12 910 1 948 9 895 1
14 77 9079 1 997 10 774 1 3081993 14

78 9658 2 097 13 12 171 13901994 15
12 802 79 1 487 91995 17 389 2 100 13

212411 81 820124 16 429 15711996

Källa: Apoteksbolaget
frånendast Apoteksbolagets försäljning. Försäljning StatensAnm: Avser

ingårBakteriologiska laboratorium och StatensVeterinärmedicinska anstalt
ingårSjukhusapoteken i Stockholms läns landsting i uppgifterna för sjukhus

halvåretandra 1987.fr.o.m.
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tabell framgår sjukhusens andel de totala kostnadernaAv B att av
varit relativt konstant under hela perioden, det har sketthar även om
minskning under de Sjukhusens inköp finansierasåren.senasteen
landstingen och kostnaderna ingår i respektive kliniks budget.av

den slutna vården finns således incitament för läkarnaInom ett att
kostnadsmedvetna i sina läkemedelsbeslut. Kostnadsökningenvara

förhar också varit något lägre försäljningen till sjukhusen förän
försäljningen finns dock andra faktorerDet ävenmot recept. som

nämligen sjukhusenbidragit till detta, använder delvisatt ett annat
sortiment läkemedel och för vissa produkter kan upphand-göraav

i konkurrens.ling
tabell vidare slutas den receptfria försäljningenB kan tillAv att

minskat sin andel receptförsäljningenallmänheten har och tagitatt
allt andel den totala försäljningen. receptfriaDenstörreen av

försäljningen till del billiga läkemedel, funnitsutgörs stor av som
marknaden under lång tid. Eftersom konsumenterna själva betalar

förhela kostnaden dessa produkter har de anledning att vara
kostnadsmedvetna och beakta priset flera omständighetersom en av

betydelse vid val köp. huvudsakligaDen förklaringen till attavav
den receptbelagda försäljningen tagit allt andel denstörreen av

försäljningskostnadentotala ökad förskrivningär en av nya,
effektivare också dyrare, läkemedel.men

Olika faktorer påverkar2.2.4 som

kostnadsutvecklingen

Läkemedelskostnadema funktion pris på läkemedel gångerär en av
volymen förskrivning eller volymen köp för egenvård. villDen som
analysera läkemedelskostnademas utveckling därförmåste studera

olika funktioner. Dessa prisökning, volymökning och värde-ärtre
ökning.
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Läkemedelsprisutvecklingen vanligenmäts attgenom man
konstruerar korg alla marknaden befintliga läkemedel underen av

år och jämför pris på dessa läkemedel med exaktett preparatsamma
i exakt styrka, beredning och förpackning året dessförinnan.samma

sådan jämförelseEn prisutvecklingen frånrensad andraanger
prispâverkande faktorer. Den procentsiffra räknas framsom anger
prisutvecklingen och kan fördelmed jämföras med den allmänna
inflationsutvecklingen under den aktuella perioden. Samma metod
kan användas den vill jämföra prisutvecklingen läkemedelav som
mellan olika länder. Säkerheten i sådana prisjämförelser påverkas av
svårigheter kunna identifiera tillräckligt omfattande korgaratt med
identiska preparat.

följandeDe på sidor redovisade indexen utvisar hur de svenska
läkemedelsprisema förhåller sig till priser motsvarande produkter
i vissa andra europeiska länder.

Uppgiftema i indexet avseende apotekens inköpspris baseras
officiella apoteksprislistor från de olika jämförelseländema. I
indexet avseende apotekens utförsäljningspris har tillägg gjorts med
den genomsnittliga apoteksmarginalen i respektive land. Också
uppgifterna i indexet avseende droghandelns dvs. i Sverige parti-
handels inköpspris grundas på beräkningar genomsnittligaav
droghandelsmariginaler.
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1997läkemedelsprisindexEuropeiskaC.Tabell

lnköpsprisDIPDroghandelns

160

SCHWEIZ
TYSKLANDo- -

SVERIGE
DANMARK-ca-
NORGE-u --
ENGLAND-o-
FINLAND...nu
HOLLAND-0-
namnen-ø-
AÖSYERRIKE-A--

-O-FRANKRIKE
ITALIENAa-

ApoteksbolagetKana:

AIPInköpsprisApotekens

200

SCHWEIZÅ- --
TYSKLANDO --r r

1O-NOLLAND
ENGLANDä
DÅMÅÅRKD- -

-o-NOROE
W510i

ÖITERHKEO
ütiELOlEN

HNLAND0- --
1O1|TÅLIEN

RANKMKE-i-- r

60 iGi. 979694 95939290 9189888786
ApoteksbolagetKalla:
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utförsäljnlngsprisAUPApotekens

SCHWEIZ-A----
TYSKLANDo-- --
FINLANDav -

-xa-noLL/wo
ENGLAND-ü-- -

-o-aELeIEN
DANMARKman
ÖSTERRIKEa

-0- NORGE
SVERIGE

FRANKRIKE-0-
ITALIENg

Kalla:Apoteksbolaget

läkemedlenredovisade index bygger på de 150Ovan mest omsatta
Omräkning har skett till valuta och tillSverige. svenski motsva-
förpackningsstorlek. beaktar således intesvensk ämförelsemarande J
i valutor eller rabatter vid speciella Förpacknings-fluktuationer

Även beaktande indexen i vissa delarstorlekar. med härav och attav
genomsnittliga marginaler, antyder de redovisade indexenbaseras på

läkemedelsprisema måttliga vid jämförelserde svenska relativtäratt
baserade apotekens utförsäljningspris respektive inköpspris.på

eller partihandelns beräknade inköpspris, dvs. det pris distri-Drog-
förhål-butionsledet mellan industri och apotek betalar, däremotär

delandevis högt i europeiskt perspektiv. Eftersom svenskasett ett
utförsäljningsprisema från apotek relativt måttliga bör detaljär

konsumentprisema förhållandevis låg.dets andel såledesav vara
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Vid sidan förändringar i pris bör, såsom vidnämntsav ovan,
studier kostnadsutvecklingen analyser ske också förändringarav av
i volym respektive använda produkters värde.

Utvecklingen volymer försäljning och förskrivning kan följasav
relativt enkelt, särskilt inom för nationellt monopolettupp ramen

läkemedelsförsäljning. Apoteksbolaget AB redovisar i publikationen
Svensk Läkemedelsstatistik försäljnings- och förskrivningsutveck-
lingen för varje kalenderår. Volymen förskrivningen ochstyrs av av
kundernas köp egenvårdsläkemedel. Eftersom andelen egenvårds-av

endast uppgår till drygt tio mängden förskrivnapreparat procent av
det i allt väsentligt läkarnas och andra förskrivaresärpreparat vanor
den viktigaste förklaringsgrundenutgör till läkemedelskost-som

nadsutvecklingen.
Värdeutvecklingen kan längeså inte redovisasän sätt änannat

isoleras efter det pris- och volymutveck-att restpost attgenom en
lingen dragits ifrån den totala kostnadsutvecklingen mellan två på
varandra följande år. Med värdeutveckling härvid i vilkenmenas
omfattning dyrare läkemedel kommit marknaden heltsom nya

eller ersättning för gamla. De årens kostnads-preparat senastesom
analyser visar det Värdeutvecklingen förär ståratt merpartensom av
den totala kostnadsutvecklingen för läkemedel.

Kostnadsutvecklingen under den tolvårsperioden harsenaste
analyserats med avseende på prisökning i befintligt sortiment,
volymökning och komponent speglar sortimentsföränd-en som
ringar, där förskjutningar dyrare läkemedel den domine-mot ärnya,
rande faktorn. betydelseDen de olika faktorerna haft för den totala
kostnadsuvecklingen utvisas i tabell VidD. analysen har apotekens
inköpspris AIP vilket innebär förändringaranvänts i Apoteks-att
bolagets marginaler inte framgår, heller inte påverkar beräk-men
ningarna. Tabellen visar den procentuella förändringen respektive
år i jämförelse med året före.
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ÖkningTabell D. läkemedelsförsäljningen 1984-1996i AIP

År Prishöjnings-Försälj. Försäljnings- Volymänd- Sortiments-
mkr ökning effektmel- mellan ring. förändring

åren årenlan totalt. medelpris-% % Oppen
och sluten ökning per
vård DDD %%

3 862 7,9 4,81984 1,8 4,9+ + +-
8,6 0,61985 4 197 4,2 4,8+ + +-

1986 4 501 7,4 3,5 1,3 5,1+ + +
1987 5 030 11,9 2,8 0,8 8,0+ + + +

13,61988 5 717 2,9 5,4 4,7+ + + +
1989 6 309 10,3 2,6 3,2 4,2+ + + +
1990 7051 +11,5 +1,9 +4,0 +5,2

11,61991 872 2,4 2,6 6,37 + + + +
9076 15,2 +1,1 +5,4 +8,11992 +
10 232 12,6 0,1 4,4 8,01993 + ++-

848 15,6 3,41994 ll 5,4 6,1+ + + +
1995 13 369 12,7 2,5 6,03,8+ + + +
1996 796 17,9 8,615 1,4 7,1+ + + +

Källa: Apoteksbolaget

Av tabell framgår det finns tydlig tendens till alltD att en en
snabbare Ökningstakt i de totala läkemedelskostnadema, även om
den årliga förändringen varierar ganska krañigt mellan börjanåren. I

perioden ökningen 7-8 år medan den under 1990-procentvar perav
talet varit år. början perioden dominerades12-15 Iprocent per av
kostnadsökningarna pris- och sortimentsfaktorema, medanav
volym- och sortimentsfaktorerema dominerade i slutet perioden.av

årliga prisökningarna blev stadigt lägre medDe undantag för 1994.
Under år hejdades den privata konsumtionen1995 följdsom en

den då höga arbetslöshetenbl.a. och denna dämpning i ekonominav
visade sig också i statistiken läkemedelskonsumtion. årDettaöver
genomfördes höjning patientavgiften för läkemedelen av som
konsumenterna märkte tydligt. Tendensen till minskad läkemedels-
konsumtion höll i sig under de första kvartalen år Under1996.tre
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sista kvartaletdet år 1996 spreds emellertid information denom
förestående läkemedelsreformen vilket orsakade hamstringsvågen
under de två sista månaderna. försäljning i tabellDenna iDsyns
totalsiffran och i redovisningen volymökningen. Mätningar iav
september 1996 visade på reducering ökningstakten år 1996en av
till Hamstringen medförde dock8 kostnadsökningenprocent. attca

slutadeför 1996 17,9 procent.
Vad de övriga kostnadspåverkande komponenterna anbelangar

läkemedelsföretagenskan prisökningar låg på 1,4attnoteras pro-
skall jämföras med ökning den allmänna kostnads-Dettacent. en av

nivån fårpå 0,5 år 1996 ändå betraktas rimlig.procent men som
Värdeökningen ligger i nivå utvecklingen7,1 med underprocent
de åren. volymökning framgår tabell tillskrivsDen Dsenare som av

relativt måttlig underliggande konsumtionsökning när-samten en
våldsam hamstring under de sistatvå månaderna år 1996.mast av

fortsatta utvecklingen2.2.5 Den

Läkemedelsförsäljningen har minskat markant under det första
halvåret 1997. Läkemedel har minskatpå med 11,4recept procent
medan försäljningen receptfria läkemedel sjunkit med 1,0av

läkemedelsförmånenDen har haft betydande påverkanprocent. nya
Apoteksbolagets debiteringpå Riksförsäkringsverket för kost-av

naderna för läkemedelsförmånen. Under första halvåret uppgick den
totala kostnaden för till miljoner5 614 kronor vilket innebärstaten

minskning med 222 miljoner kronor1 eller med 24,1 procent.en
förMinskningen del kostnadsökning förstatens motsvaras av en

patientkollektivet procent.7miljoner kronor540 eller med 11,3om
Såsom framgått inverkar flertal olika faktorerettovan

kostnadsutvecklingen för läkemedel. förändringarFörutom i pris
inverkar förändringar i sortiment och volym försäljnings-samt rena
ökningar ökade utgifter till distributions- och detaljistledgenom
kostnaderna.

7Apoteksbolaget AB
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likhet med många andra länder söker Sverige kontrollera ochI
kostnadsutvecklingen för läkemedel och andra produkterbegränsa

inom hälso- och sjukvården. kontrollanvänds Denna skersom
olika besparingsåtgärder,tillämpning vilka inriktadeäravgenom

såväl produkterna inom de nationella subventionssytemen desom
i övrigt nyttjas inom vårdapparaten. Besparingsåtgär-produkter som

kan bestå i begränsningar i subventionssystemet eller idema
inriktade de faktorer påverkar kostnadsutveckling-åtgärder som

Vissa besparingsåtgärder går på kontrollera förändringarut atten.
subventionerade produkterna elleri pris de på patienter ochatt ge

ekonomiska incitament använda så billiga läkemedelläkare att som
Kommittén har erhållit regeringens uppdrag föreslåmöjligt. att ett

direkt priskontrollför avseende produkterna inomnytt system
läkemedelsförmånen.

det gäller besparingsåtgärder inriktade förändringar i prisNär
Sverige med direkt priskontroll fast-tillämpar ett system genom
utförsäljningspriser för flertaletställelse de subventioneradeavav

produkterna. prisfastställande verksamheten utförs enhetDen av en
Riksförsäkringsverket Enheten förinom RFV, läkemedelsfrågor.
indirekt priskontroll förekommer tillämpningOckså delsgenom av

utesluts frånlistor produkter subventionssystemet, delsöver som av
beslut högsta rabattgrundande pris för generiskaom grupper av

s.k. referensprissystem.preparat,
Tabellen på följande sida visar läkemedel haft lugnareatt en

prisutveckling i Sverige vad varit fallet för konsumentpriserän som
i allmänhet.



introduktion till läkemedelsområdet50 En SOU 1997:165

Jämförelse påTabell E. utvecklingen för läkemedelslörsäljning recept,av
läkemedelspriser och konsumentpriser, 1980-1996 AUP

År Försäljning Läkemedels- Konsumentprisindex
index prisindex

1980 100 100 100
1981 108 111 109
1982 125 119 120
1983 140 125 131
1984 146 130 141
1985 159 137 149
1986 174 141 154
1987 196 145 162

2231988 148 172
1989 251 152 183
1990 282 158 203
1991 318 163 219

367 1641992 223
1993 400 162 232
1994 451 163 238
1995 511 166,2 243,3
1996 609 168,4 242,3

Källa: Apoteksbolaget

Med hänsyn till läkemedel haft förhållandevis lugn prisut-att en
veckling kan det godapå grunder den betydande kostnads-antas att
utvecklingen i huvudsak beror på förändringar i volym värde.och
Kostnadsutvecklingen påverkas således i första hand läkarnas valav
och omfattning förskrivning. Med hänsyn till läkemedels-attav en
användning ofta har betydande fördelar framför alternativannan
behandling det emellertid sannolikt läkemedelsanvändningenär att

sikt kommerpå allt andel de totala kostnaderna förstörreatt ta en av
den svenska hälso- sjukvården.och Målet måste rationellvara en
och kostnadseffektiv vårdapparat.
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har kommittén erhållit uppdraget föreslåSåsom nämnts attovan
för direkt kontroll prissättningen produkternapåett nytt system av

formläkemedelsförmånen. Uppdraget således deninom avser av
utförspriskontroll i dagens RFV se nedannärmaresystem avsom
sjukvårdshuvudmännen,det skall ii kap. 4. I systemet egen-nya

framtida finansiärer, reellt inflytande prissätt-skap överettgesav
aktuella produkter berör emellertid inteningen. Prissättningen på

marknadsförande bolag och betalande landsting. Prisbildning-enbart
produkterna inom läkemedelsförmånen berör direkt ellerpåen

läkemedelsmarknaden.indirekt flertal olika aktörer på Förutomett
marknadsförande bolag och betalande landsting berör prissättningen

obetydlig den slutlige konsumenten patienten.i inte mån Genom
till ersättning för hantering med produk-Apoteksbolaget AB:s rätt

inom förmånen och konstruktionen formeln för beräkningterna av
handelsmarginalen, prissättningendenna ersättning, den s.k. harav

betydelse också för detaljistledet. sjukvårdshuvudmännen denNär
januari kostnadsansvaret för läkemedelsförmånen19981 övertar

förkommer de enskilda landstingen erhålla kompensationatt
särskilt därförkostnaderna statsbidrag. Staten kommerettgenom

i fortsättningen ha visst intresse kunnaockså att ett att styraav
prisutvecklingen på det subventionerade området.

Marknaden för produkter inom läkemedelsförmånen och i syn-
förnerhet läkemedel karaktäriseras flera särdrag inverkar påav som

möjligheterna utforma effektivt för priskontroll.att ett system
Marknadens särdrag bl.a. det förhållandet så mångautgörs attav
aktörer berörda läkemedelsanvändningens omfattningär av men

användningen förskrivareockså inte själva-att styrsav av som
ekonomiskt för förskrivning.behöver något sin Andrata ansvar

följer den omfattande reglering finnssärdrag områdetav som
avseende tillverkning, försäljning, distribution och användning.
Marknaden och dess särdrag redovisas nedan i kapitelnärmare
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Läkemedelsmarknaden;3

påsärdragvissaochaktörer

området

Läkemedelsmarknaden3.1

producenteraktörer:har tvåmarknadentraditionella typerDen av
aktörerdessamellanrelationernafinansiellaDeoch konsumenter.

och kon-tjänsterellerlevererarproducentemaenklaär varor-
producen-medelmedproducentemakompenserar somsumenterna

ocharbetskraftbetala leverantörer,föranvändakansini attturtema
efterfrågan konsu-tilli relationutbudetstårIdealtnyinvesteringar. -

värde-derasmedprisdet överensstämmerbetalarmenterna som
prisernasåproduktersinatillverkarproducentema attochringar
perfektvinstanspråk. Påochkostnaderproducentensspeglar en
infor-fullständigochlikartadekonkurrens,med frimarknad varor
centralprisbildningenden friaharalternativmation enm.m.om

hurochproducentermellanallokerashurbetydelse för resurser
hurinformationPrisernakonsumenter.mellanfördelas omgervaror
förmöjligtdetkända priserUtifrånvärderas. äroch tjänstervaror

produktion och kon-kombineraoch konsumenterproducenter att
maximalt. Ibliroch tjänsterutbytet ettsumtion så att varorav
fördelade såprisermed givna atteffektivt prissystem är resurserna

möjligabästadenkonsumtionssammansättning ärindividemas
produktionssammansättning denärproducentemassamtidigt som

möjliga.bästa
inte sådanaförutsättningarnasjukvårdenoch atthälso- ärInom

friintePrisbildningenmarknad.fungerande ärkan tala om enman
direkt.intebetalningsvillighet kan mätaskonsumenternasoch

samhället starkttilltillhandahålls oftaläkemedelSjukvård och av
betalarsåledesEftersom konsumentensubventionerade priser. en-

sighar konsumententotala kostnadendendellitendast vareaven
denkostnadentillräckliga incitamenteller vägamöjlighet motatt
denfrämstkonsumentenbehandlingen. För ärförväntade nyttan av

därför inteoptimala nivå kanSjukvårdensintresse.nyttan avegna
ochUtbudetval.friakonsumenternasbestämmas varoravgenom

för producentemasuttryckinte hellerkantjänster ettsomses
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kostnadstäckning eller lönsamhetsbehov. Utbudet är ettsnarare
föruttryck konsumenternas behov. Behovet, och därmed utbudet,

påverkas den enskilde inte själv kan ochatt hanavgöra närav om
skall bli sjuk och inte heller kan välja vilken sjukdom han i fallså
skall drabbas Konsumenten råder inte heller självständigt överav.
val och bruk läkemedel eller behandling. Om, eller hurnärav annan
konsumenten skall behandlas beroende den enskildesär sjuklig-av
het och läkarens bedömningar denna sjuklighet. Förskrivaren ärav
således ytterligare aktör på området vid sidan producenten,en om
konsumenten och finansiären staten/sjukvårdshuvudmannen.

Marknaden för hälso- och sjukvård uppvisar således flera särdrag
i förhållande till fri och fungerande marknad. Detta gäller inteen
minst för läkemedelsmarknaden. Härtill kommer marknaden föratt
läkemedel och möjligheterna dennapå underkastadatt äragera en
omfattande offentlig reglering och kontroll från olika myndigheters
sida. Regleringama inte bara godkännande och kontroll utanavser
också frågor distribution, försäljning och användningom av
läkemedel. i deKraven offentliga regleringama syftar sammanfatt-
ningsvis till produkterna på läkemedelsmarknadenatt skall såvara
tillförlitliga möjligt, säkerheten kring nyttjandet produk-attsom av

skall hög och de skall finnas tillgängligaterna till rimligaattvara
priser i skälig omfattning.en

3.2 Närmare läkemedelsmarknadensom

olika aktörer och särdrag

3.2.1 Läkemedelsproduktion

Såsom redovisats utvecklingsprocessen förär heltettovan nytt
läkemedel en s.k. NCE långdragen och mycket kompliceraden

förutsätter samverkan mellan flertal olika specia-process ettsom
lister. Ett läkemedel således resultatnytt är många års arbeteett av
innefattande betydande forskningsinsatser. Också sedan ett nytt
läkemedel blivit godkänt fortsätter den forskande verksamheten.

forskningDenna kan syfta till undersöka produktenatt kanom vara
verksam vid andra indikationer eller hellre bör användas i andra
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värl-i dagLäkemedelsindustrinberedningsforrner. anses vara en av
utvecklingsintensiva industribranscher.ochforsknings-dens mest

medförtutvecklingsinsatsema harochforsknings-omfattandeDe
kraftigt.läkemedel stigitutveckla Deförkostnaderna ett nyttattatt

kunnaför bör i någon månNCEutvecklingskostnademahöga en
utvecklakostnaderna förmåttligade någotbalanseras att nyamerav

Till de högaindikationsomrâden.och/ellerberedningsformer ut-
det forskandeläkemedel måsteförvecklingskostnadema nyttett
för doku-och kostnaderockså arbeteemellertid läggabolaget att

god-liksom insatser försäkerheteffekt ochläkemedletsmentera
för lokal mark-myndigheter ochnationellaolikakännande av
börjar avkast-investeringargjordainnannadsföring. Processen ge

produktion läke-marknaden förbetydande. Påsåledesning är av
medförtvilketfinansiell styrkaavsevärddärförmedel krävs atten
relativt småsituation med mångafrånläkemedelsindustrin gått en

internationell tillväxt.koncentrationer ochläkemedelsföretag till
läkemedels-emellertid flera mindreåtertiden hardenUnder senaste

marknaden.etablera sig påkommitföretag att
inte verksammai allmänhetläkemedelsföretagenforskandeDe är

sin verksam-dess helhet begränsarläkemedelsmarknaden i utan
och produk-Forskningmarknadssegment.terapeutiskahet till vissa

hjärt- ochkoncentrerade tillsåledesföretag kaninomtion ett vara
företag kanmedansmärtstillande medelochkärlsjukdomar annatett

liknande. Läke-ochmedel magsårantibiotika ochpå motsatsa
totalavarandra densåledes inte medkonkurrerarmedelsföretagen

begränsade del-mindre antalinomläkemedelsmarknaden utan ett
respektive del-marknadsandelar inomiFörändringarnamarknader.

innovationerföljer frekvensenvilketmarknad relativtär stora nyaav
ochs.k.tillkomstenockså me-too-preparat synonym-av avmen

preparat.
Även läkemedel lång ochförutvecklingsprocessen ärnyttettom

den substansrelativt enkelt producerai allmänhetdetkostsam attär
läkemedel.beståndsdelen i För-verksammaden nyttettutgörsom

karak-terapeutiska marknadssegmentenolikainom dehållandena
konkurrens från företagobetydligdärför intetäriseras somenav

och Me-too-marknadsför s.k. me-too-preparat synonympreparat.
och uppvisar således ivisst nytänkandebaseras ettpreparaten

originalpreparatet.avvikelser från Synonympreparatennågon mån
redan existerandehelt, eller helt, utbytbaradäremot nästan motär

produceras och marknadsförs i priskonkurrensDessapreparat. av
för utveckling och dokumentation.inte själva stått Förföretag som
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fråninte konkurrens framför allt skall omöjlig-att synonympreparat
förutsättningarna för forskning och utveckling läkeme-göra av nya

del forskande bolag visst skydd för innovationer i formettges av
Patentskyddet innebär exklusiv under viss tidsrymdrättpatent. atten

och i viss utnyttja den patenterade uppfinningen. Rättighetenstat ger
formsåledes monopol stimulerar till utvecklingtemporärten av som

läkemedel och satsningar kommersiellt intressantagörnyaav nya
forskande bolagen.för de

Marknaden för läkemedelsproduktion kan således indelas i dels
forskande företag efter innovationer ochsträvar attsom genom
tillhörande uppnå monopolställning på eller flera del-patent en
marknader, dels andra företag effektiv produktion ochsom genom
begränsade forskningsinsatser säljer läkemedel till lägre priser än

tidigare patentinnehavaren.den På den svenska läkemedelsmark-
naden finns i dag drygt partihandelstillstånd200 och 80-talett
svenska och utländska läkemedelsföretag verksamma. Många deav

läkemedelsföretagenforskande sammanslutna iär en gemensam
branschorganisation, Läkemedelsindustriföreningen LIF.

svenska läkemedelsindustrin harDen expanderat starkt under
efterkrigstiden. gäller inte minst förDetta exportmarknaden. Export-
värdet de svenska läkemedelsföretagens produkter uppgick tillav

miljarder kronor19 år kan jämföras1995. Detta mednära exportvär-
det år för klassiska svenska järnmalmexportvarorsamma som

miljarder kronor,4 miljarder15 kronor, trä-pappersmassa
miljarder kronor och lastbilar kronor.21 miljarder9 Denvaror

svenska läkemedelsindustrins försäljningsframgångar harstora
betydandeuppnåtts satsningar forskning och teknolo-genom nya

gier samarbete med sjukvård och forskningsinstitutio-närasamt ett
vid universitet och högskolor.ner

inomLiksom andra högteknologiska områden förutsättning-är
på hemmamarknaden betydelse för den svenska läke-storarna av

medelsindustrins möjligheter nå framgångar internationellt. Detatt
här följer bl.a. myndigheter i andra länder normalt efterfrågarattav
produktens godkännandevillkor, pris i ursprungslandet.status, m.m.

nationella myndigheternasDe agerande får därför konsekvenser inte
bara för de enskilda bolagens möjligheter bedriva fortsatt verk-att
samhet i Sverige, också internationellt. därförDet viktutan är attav
offentliga regleringar området beaktar också industrins förutsätt-
ningar och möjligheter bedriva fortsatt verksamhet i landet.att

Läkemedelsindustrin,LIF; Stockholm 1996
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läkemedelKontroll och prissättning3.2.2 av

medeltillverkning och försäljninghälsaMänniskors samt av som
föremål för omfattan-länge varithelande verkan harhapåstås enen
i sådana regleringar harGrundläggande kravreglering.de offentlig
tillförlitliga möjligt,skall såläkemedlentiden varithela att somvara

priserna skall rimliga ochhög,säkerheten skall attattatt varavara
skälig utsträckning.tillgängliga iskall finnasläkemedel

i Sverige marknads-läkemedel krävsmarknadsföringFör ettav
beslut godkän-tillståndföringstillstånd. Sådant ettgenom omges

och meddelas den svenskaför försäljningproduktennande avav
kom-Läkemedelsverket ellerkontrollmyndigheten EUav genom
inomberedning och utlåtande deneftereller rådetmissionen av

Godkännande-kontrollmyndigheteninrättade EMEA.centraltEU
läkemedlets kvalitet,grundlig värderinginnebärproceduren aven

och effekt.säkerhet
förvaltningsmyndighetSverige centraliLäkemedelsverket är

och vissa andra produkter.läkemedelkontroll och tillsynför av
omfattar läkemedels helaläkemedelskontrollensvenskaDen ett

marknadsföringstillstånd innefattarinförKontrollenlivscykel. ett
läkeme-tillståndsgivning för klinisk prövningprövning och nyttav

utvärdering den vetenskapligaarbete medmänniskadel samt av
läkemedelsföretagen utarbetat och givit in tilldokumentation som

Efter godkännandebeslutgodkännande.för sin ansökanstöd ettom
fortlöpande medmarknadsförda läkemedlendekontrolleras av-

förekomstvid bred klinisk användning,egenskaperseende deras
biverkningriskerkvalitativa brister, m.m..av

läkemedelsmarknaden i principsvenskaPrisbildningen den är
såledesprodukten tillkommerpriset påfri. bestämmaRätten att

läkemedelsföretaget. företagetmarknadsförande Omdetalltidytterst
socialförsäkringsmedel harsubventioneradproduktenvill ha av

inommed de regler härom gälleremellertid, i enlighetSverige som
Pris-principen fri prissättning.undantag frånföreskrivitEU, om
läke-därför olika beroende påi Sverigebildningsprocessen är om

eller vårdens behov. Påför den slutnamedlet öppnaär avsett
råder marknadsprissättningläkemedel i sluten vårdmarknaden för

vårdmarknaden för läkemedel iprisbildningen påmedan öppen är
produkten skall omfattas detfall bolaget villreglerad för det att av

läkemedelsförmånen.den s.k.subventionssystemet,svenska
inom läkemedelsfönnånen gällerhuvuddelen produkternaFör av

apotek skall fastställasutförsäljningspriserna från RFV. Denatt av
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svenska läkemedelsfönnånen omfattar de flesta receptbelagda
läkemedel, i viss mån receptfria läkemedel, vissa förskrivnavaror
födelsekontrollerande syfte, förbrukningsartiklari behövs vidsom

stomi och läkemedelsnära förbrukningsartiklar s.k. speciallivs-samt
medel. fastställer utförsäljningsprisetRFV från apotek förAUP
samtliga dessa produkter med undantag för speciallivsmedlen. Pris-
sättningen speciallivsmedlen undergår inte någon motsvarande
kontroll.

Såsom prisbildningen läkemedel och liknandeärangetts ovan
produkter utanför subventionssystemet helt fri. Huvuddelen deav
receptfria läkemedlen liksom samtliga läkemedel nyttjade inom den

Ävenslutna vården undergår således inte statlignågon prisreglering.
priserna dessa produkter således skall marknads-sättasom av

krafterna prisreglerandeRFV:s verksamhet inom subventions-ger
vissa återverkningar marknaden för sluten vård. Desystemet

produkter prisreglerade förmarknaden vård utbjudsär öppensom
nämligen i allmänhet till priser vid försäljning till slutensamma
vård. följer lägre prisDetta RFV på marknaden föratt attav anser
sluten vård motiverar prissänkning på produkt inomen samma
förmånssystemet. priskontrollerandeDen verksamheten avseende
produkterna inom läkemedelsfönnånen föranleder således en
betydande prisstelhet också utanför det priskontrollerade området.

Handel med läkemedel3.2.3

anledningI Sveriges anslutning till har SverigeEU kommit attav
tillåta parallellhandel med läkemedel. Parallellhandel med läkeme-
del förekommer i sådana situationer där läkemedel antingen till-
verkats i eller till lågprisland. Parallellimportörenexporterats ett
köper produkten lågprismarknaden och importerar den tillupp en
högprismarknad där produkten kan säljas till lägre pris detänett av
innovatören erbjudna priset. Parallellhandeln utnyttjar således EU-
marknadens regler fri rörlighet och variationema i pris i de olikaom
medlemsstaterna. Parallellhandeln med läkemedel innebär att

produkt kan saluföras till olika priser i och med-ettsamma samma
lemsland. Härigenom uppstår viss priskonkurrens mellan de olikaen
företagen.

Distributionsledet mellan marknadstörande bolag och apotek
i Sverige i huvudsak två partihandelsföretag;utgörs ADA ABav

och DroghandelKronans AB KD. Svenska läkemedelsföretag
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distribuerar i huvudsak via medan de utländska företagenADA,
via endera ellerdistribuerar ADA KD.

partihandeln sedansvenska 1971 organiserad enligtDen är ett
enkanalsförfarande, vilket innebär marknadsförande bolagatt ett

samtliga sina leveranser läkemedel via deväljer göraatt ettav en av
partihandlama. Partihandlama således inte fullsortiments-två är

konkurrerar sinsemellan distributionsuppdraggrossister utan om
marknadsförande bolagen. konkurrerar däremot intefrån de olika De

försäljningen till apotek. Apoteken kan endast få viss produktenom
ellerfrån endera ADA KD.

Partihandelns inköp sker i konsignation, dvs. i uppdragsfor-
säljning. innebär industrin deponerar hos respektiveDetta att varor

for lagret i takt medpartihandlare med denne köparätt att ur
uppkommande behov. Partihandeln sköter således distributions-
uppdraget for det marknadsförande bolagets räkning utan eget
risktagande.

Ersättningen för distributionen läkemedel mellan partihandla-av
enskilda apoteken inte underställd statligoch de någonärren

kontroll. marknadsförande bolagen avtalar självständigt medDe
Årrespektive partihandlare ersättning för distributionen. 1996om

denna ersättning tilluppgick 4 apotekens inköpsprisprocentca av
AIP.

svenska apoteksväsende har sitt i denDagens ursprung numera
upphävda tidigare fr.o.m. den januari1 1971 gällande lagenmen om
detaljhandel med läkemedel SFS 1970:205. Genom denna om-
organiserades apoteksväsendet de tidigare privataså sätt att
apoteken Apoteksbolaget, fick för detalj-övertogs ansvaretav som
handeln med läkemedel. Apoteksbolaget har sedan haftdess påen

med drivaavtal grundad detaljhandel medensamrättstaten att
läkemedel i Sverige. Bolaget till två tredjedelar och tillägs statenav

tredjedel Apoteksbolaget pensionsstiftelse.AB:saven
Apoteksbolagets huvuduppgift i samarbete med hälso-är näraatt

och sjukvården erbjuda god läkemedelsförsörjning i hela landet.en
Apoteksbolaget skall vidare verka för rationell läkemedels-en
användning och bedriva sin verksamhet på sådant möj-sättett att
ligheterna utnyttja resultaten läkemedelsutvecklingen främjas.att av
Andra viktiga delar i Apoteksbolagets verksamhet består i lämnaatt
producentobunden information läkemedel och föra statistikattom
bl.a. läkemedelsförbrukningens och omfattning.över art

riktlinjerna förDe Apoteksbolagets försäljning läke-närmare av
medel inom den vården i avtalet med Däravöppna staten.anges
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skyldigtApoteksbolaget tillhandahålla delsbl.a.framgår är attatt
förskrivna för-i läkemedelsförmånen liksomläkemedel ingårsom

omfattas bolagetsdels andra läkemedelbrukningsartiklar, avsom
naturläkemedel. avtalet föreskrivstill detaljhandel Iensamrätt samt

enhetliga hela landetläkemedel skallbl.a. priserna överatt vara
genomföras till lägsta möjligaläkemedelsförsörjningen skalloch att

de produkter Apoteksbolaget skyldigtkostnad. Förutom är att
och tjänster naturligentillhandahålla får bolaget sälja varor som

till bolagets verksamhet.anknyter
beträffande försäljning läkemedelApoteksbolagets ensamrätt av

läkemedelsförsörjningen inom den slutna vården.inteomfattar
sjukvårdshuvudmännen själva upphandla1997 harFr.o.m. rätt att

upphandling harför den slutna vårdens behov. Efterläkemedel
samtliga sjukhusapotek.Apoteksbolaget fått i uppdrag drivaatt

läkemedelsförsörj-därigenom för huvuddelenBolaget avansvarar
ningen vid sjukhusen.

bedriver sin verksamhet vid apotekApoteksbolaget 904 98varav
Härtill kommer apoteksombud i glesbygd ochsjukhusapotek. 1 053

orter hade apoteken drygt miljonermindre Under 1996 85på
kundbesök. Omkring miljoner dessa kunder receptkunder32 av var

1996.3expedierades miljoneroch totalt 56 underreceptposter
Ersättningen för apotekens hantering läkemedel och andraav

fastställs endera eller, efter förhandlingarprodukter medRFVav
respektive producent, Apoteksbolagets styrelse. fastställerRFVav

ersättning, s.k. handelsmarginal, tillfaller detalj istledet förden som
hantering läkemedel och förbrukningsartiklar inom läkemedels-av
förmånen. Ersättningen för apotekens hantering med övriga
produkter undergår inte statlig kontroll. Marginalen ochnågon
beräkningssättet för denna varierar mellan olika produkter.typer av

handelsmarginal läkemedelsförmånen ochutgårDen som ur som
fastställs utgjorde apotekensalltså RFV år 1996 20 procentav ca av

utförsäljningspris.
Apoteksbolagets verksamheter inte omfattasDe av som av
skall enligt bedrivas affärsmässigtavtalet medensamrätten staten

och bl.a. fullt bära sina kostnader. Intäkter från monopol-ut egna
skallverksamheten således inte subventionera den konkurrensutsatta

Apoteksbolagetverksamheten eller enligt avtalet skyl-tvärtom. är

2 LäkemedelsstatistikSvensk 1996
3Apoteksbolaget
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verksamheter inte faller inomsärredovisa dedigt ensamrätten.att som
läkemedelsdistributionenden svenskaSåsom nämnts ärovan
Partihandels- respektivesärskild utredare.föremål för översyn av en
få utformningdetaljisthandelsledet kan således komma att en annan

framtiden.i

läkemedelFörskrivning3.2.4 av

respektivesjukvården indelas i slutenhälso- ochsvenska öppenDen
vården ombesörjsLäkemedelsförsörjningen inom den slutnavård.

upphandling via Apoteksbolagetsjukvårdshuvudmännen genomav
Upphandlingen läke-partihandeln.från industrin viaeller direkt av

sjukvårdshuvudman för sigvarjeprincip enskiltmedel sker i av
samord-hjälpmedel i viss omfattning skermedan upphandlingen av

upphandlingsbolagSjukvårdshuvudmännens SUB.ABnat genom
hantering läkemedlen inomsjukvårdshuvudmännensFör av
avdelningsförråd för den dagligaochfinns sjukhusapoteksjukhusen

fritt driva sjukhus-sjukvårdshuvudmännenhanteringen. stårDet att
uppdragitlandsting har emellertidregi. Samtligaapoteken i egen

ombesörja denna verksamhet. Under år 1996Apoteksbolaget att
sjukhusapotek. Apoteksbolagetssådanadrev Apoteksbolaget 98

vården omfattade årtill den slutnaläkemedelsförsäljning AUP
försäljning utgjorde tiomiljarder kronor.drygt Denna1996 2,1

läkemedelsförsäljningf Läkeme-Apoteksbolagets totalaprocent av
ombesörjs apotek lokalise-i den vårdendelsförsörjningen öppna av

Apoteksbola-Samtliga svenska apotek tillhöri landet.rade runt om
AB.get

inom såväl sluten vårdLäkemedelsanvändningen öppensom
läkemedelsbehandling och andravalet mellankaraktäriseras attav

denden egentlige konsumentensjukvårdsinsatser integörs en-av
grundval läkarens bedöm-i huvudsakskilde patienten utan av
valet mellan olika alternativapatientens sjuklighet. Ocksåning av

enskilde läkaren grundarmediciner i princip läkaren. Dengörs av
sina kunskaper ochläkemedelsförskrivning enbart påsin egna
begränsningar i läkarenstidigare erfarenheter. finns inte någraDet

forskrivningsrätt.

4Svensk Läkemedelsstatistik 1996
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Läkemedlen hälso- och sjukvårdens viktigastär terapeutis-ett av
ka redskap och integrerad del sjukvården. Läkemedelutgör en av
kan såväl komplement alternativ till andra sjukvårdandeutgöra som
insatser. För åstadkomma bra vårdresultat krävs oftaatt ett en
kombination olika behandlingsinsatser. hälso-För och sjuk-attav
vården skall kunna till behoven måste det inom dennaanpassas
finnas goda förutsättningar för avvägningar mellan läkemedels-
användning och andra sjukvårdande insatser.

mål för denEtt svenska läkemedelspolitiken skapa förut-är att
sättningar för ändamålsenlig användning läkemedel. Det ären av
därför angeläget kunskaper byggs hur läkemedlenatt upp om
används i det praktiska sjukvårdsarbetet liksom fastställa vadatt

lämplig terapi. syfte byggaI och föraär sådanatt utsom en upp
kunskap till förskrivama har sjukvårdshuvudmännen genom en ny
reglering ålagts fr.o.m. den januari1 1997 inrätta läkemedels-att
kommittéer SFS 1996:1157. läkemedelskommittéEn har rätt att

del Apoteksbolaget uppgifterAB:s läkemedelsförskriv-ta av om
ningar inom kommitténs verksamhetsområde och skall genom re-
kommendationer till hälso- och sjukvårdspersonalen eller annat
lämpligt verka för tillförlitlig och rationell läkemedels-sätt en
användning.

Läkemedelskommittéemas verksamhet underlättas åläggandetav
för Apoteksbolaget fr.o.m. den januari1 1997 föra registeratt över
förskrivningar läkemedel och andra produkter omfattasav som av
lagen högkostnadsskydd vid köp läkemedel det s.k.om av m.m.
receptregistret, SFS 1996:1156. detI receptregistret skall såvälnya
förskrivande läkare den diagnos förskrivningen bygger påsom som
registreras via kod. förstaI hand det meningen förskrivarenär atten
själv, periodvis följa sin förskrivning ochattgenom upp egen
jämföra den med kollegors, kritiskt skall kunna granskagrupper av
sitt arbete. andraI hand skall det också möjligt för deneget vara
verksamhetschef så befogat, studera förskrivnings-attsom anser

för de läkare m.fl. tillhör vederbörandesmönstret som ansvarsom-
råde.

Förskrivarinformationen i receptregistret kommer finnasatt
tillgänglig för läkemedelskommittéema på aggregerad nivå. Läke-
medelskommittéema härigenom möjlighet utvecklaattges en
instrument för kunna följa deras rekommendationeratt upp om
angående läkemedel för bestämda indikationer följs och, inte,om

ändamålsenliga åtgärder.sätta Ordningenatt med betydligt
förbättrad förskrivningsinformation till läkemedelskommittéema



Läkemedelsmarknaden; aktörer1997: l 65 och...SOU 63

mellan kommittéer-sin leda till fördjupade kontakterförväntas i tur
enskilda förskrivama, särskilt de arbetar inom denoch de somna

mellan de rekommenderande läkemedels-vården. Dialogenöppna
möjliggöra samordningoch förskrivama börkommittéema en av

bör vidare förutsätt-förskrivningen i och sluten vård. Denöppen ge
genomslag för kommittéemas rekommenda-för snabbareningar

lokal terapiermed dessa skall bygga på kunskaptioner i och att om
läkemedelsanvändningens effekter. dessa diskussioner bör detIoch

läkemedelsekonomisktför analysfinnasockså utrymme meraav
kostnadseffektivitet.beräkningar olika terapiersslag, bl.a.inriktat av

läkemedelsanvändningFinansiering3.2.5 av

produkter används inom den slutnaLäkemedel och andra som
sjukvårdshuvudmännen efter upphandling iinhandlasvården av

läkemedelsföretag sjuk-förekommer lämnarkonkurrens. Det att
betydande rabatter vid köpvårdshuvudmännen relativt störreav

volymer.
produkter för den slutna vården betalas heltLäkemedel och andra
och finansieras främst via landstingsskat-sjukvårdshuvudmännenav

normalt i varje kliniks budget vilket innebärKosmadema ingårten.
här har incitament kostnadsmedvetna vid sinläkarna attatt vara

läkemedelsanvändning.
används såväl receptbelagda receptfriaden vårdenI öppna som
läkemedelsnära produkter. Finansieringenläkemedel liksom andra

vården fördelad mellan det allmänna och deninom den öppna är
finns ingen koppling mellan förskrivandeenskilde patienten. Det

kostnader förskrivningen vållar.och deläkare
den allmänna försäkringen för finansie-Samhället svarar genom

inom vård gällande läkemedelsfönnånen.denringen öppenav
ingår i läkemedelsförmånen de flesta receptbe-Såsom angetts ovan

läkemedel, i viss receptfria läkemedel, vissalagda mån varor
i födelsekontrollerande syfte, vissa förbrukningsartiklarförskrivna

Apoteksbolagetspeciallivsmedel. ingår också sådanaoch s.k. Här av
läkemedel inte finns tillgå denberedda på marknadenöppnaattsom

och lagerberedningar förutsättnings.k. under detempore attex
förskrivits på recept.

förskrivna födelsekontrollerandeLäkemedel, i syfte ochvaror
förbrukningsartiklarsådana behövs vid stomi omfattas detsom av

s.k. högkostnadsskyddet. skydd innebär patientenDetta betalaratt
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kostnaden för förskrivna produkter till kronorhela 400 varefterupp
inköpen rabatteras på visst så patienten betalar sammanlagtsätt att
högst kronor tolvmånaders period. Speciallivsmedlen1 300 per

förmånen tillhandahålls med viss prisnedsättninginom medan de
läkemedelsnära förbrukningsartiklama tillhandahålls kostnadsfritt.

Kostnadsansvaret för läkemedelsfönnånen överförs den januari1
från sjukförsäkringen till sjukvårdshuvudmännen.1998 staten

överföringen sjukvårdshuvudmännenSyftet med bättreär att ge
möjligheter avvägningar mellan läkemedelsbehandling ochgöraatt
andra sjukvårdande insatser liksom genomföra prioriteringaratt

innebär effektivare resursanvändning och därmed vård försom en
Tanken läkemedelbefolkningen. i högre utsträckning vadär änatt
fallethittills varit skall integrerad produktionsfaktorses som ensom

inom hälso- och sjukvården. Staten kommer i framtidenäven att
finansieringen läkemedelsförmånenbidra till ett stats-av genom

bidrag. realiteten överförs således inte helaI kostnadsansvar,statens
däremot betalningsansvar.statens
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svenska för4 Det systemet
priskontroll på produkterna
inom läkemedelsförmånen

Inledning4.1

infördesjanuari 1997 lagen 1996:Den l 1150 högkost-genom om
nadsskydd vid köp läkemedel reglering denav enm.m. ny av
svenska läkemedelsfönnånen. den angivna lagenI finns vidare den
grundläggande regleringen priskontroll läkemedel och andraom
produkter inom läkemedelsförmånen.

Såsom tidigare tillämpar Sverige olika metoder förnämnts
kontroll produkterpriserna på inom läkemedelsförmånen. Denav
huvudsakliga kontrollen sker Riksförsäkringsverketattgenom

fastställer apotekens utförsäljningsprisRFV AUP på de pris-
produkterna.kontrollerade finnsHärutöver i lagen högkost-om

nadsskydd vid köp läkemedel indirekt priskontroll i formav m.m.
regler tillämpning referensprissystem ocksåav om av men genom

regler för regeringen, eller den myndighet regeringenrättom
bestämmer, föreskriva vissa receptbelagda läkemedel inteatt att
skall omfattas, respektive vissa receptfria läkemedel skallatt
omfattas, det i lagen angivna högkostnadsskyddet. föreskrifterDeav

meddelas med stöd de sist nämnda reglerna enligt denär,som av
reglering gäller inom EU, form indirektattsom anse som en av
priskontroll utfärdande s.k. negativa respektive positivagenom av
listor.

följande redovisningen i förstaDen hand den formavser av
direkt priskontroll fastställelse utförsäljningsprisergenom av som
Sverige valt tillämpa. Inledningsvis följer emellertidatt som
bakgrund kort redogörelse för de former priskontrollen av som
tillämpats i Sverige under åren före läkemedelsreforrnennärmast
den januaril 1997.

3 SOU1997:165
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Äldre förhållanden4.2

Allmänt4.2.1

Priserna de läkemedel omfattats läkemedelsförrnånen harsom av
under statlig kontroll.sedan länge stått har gällt deDetsamma

förmånsgrundande priserna på föreskrivna i födelsekontroll-varor
syfte. deterande har före år 1997 inte funnitsDäremot någon

motsvarande kontroll prissättningen förbrukningsartiklamapåav
läkemedelsfönnånen. prisernainom Också speciallivsmedlen har

stått utanför den direkta priskontrollen.

Läkemedel4.2.2

den statliga priskontrollen läkemedelFöre 1993 kopplad tillvar av
registreringen, eller godkännandet, produkten. förutsätt-Somav en
ning för registrering gällde då läkemedlet skulle ha skäligtatt ett
pris. Med stöd regler i läkemedelsförfattningama och avtalet medav

genomförde Apoteksbolaget överläggningar priset medstaten om
läkemedelsföretagen. Läkemedelsverket fastställde därefter priset

i normalfallet det pris bolaget och företagen kommitsom var so:eätkundeLäkemedelsverkets överklagas till kam-överens om.
marrätten.

Vid prisförhandlingama beaktades läkemedlets terapeutiska
värde och dess effekt övrigapå vård- och behandlingskostnader.
Andra faktorer betydelse för prissättningen vilket pris läke-av var
medlet åsatts i tillverkningslandet och andra västeuropeiska länder

Ävenvilket pris andra produkter åsatts i Sverige.samt synonyma
försäljningsvolymer och uppgiven forsknings- och produktions-
kostnad kunde beaktas. För tillämpades principensynonympreparat

priset skulle 20-30 lägre priset för originalpre-sättasatt änprocent
paratet.

framförhandladeDet priset benämndes apotekens inköpspris
dettaAIP. Inom skulle producenten grossistema förersätta

distribution och lagerhållning. Apotekens utförsäljningspris AUP
fastställdes Apoteksbolaget med tillägg förAIP bolagetsav som
handelsmarginal. Marginalen bestämdes beslut Apoteks-genom av
bolagets styrelse. Utförsäljningspriset för produkt skulle, enligten
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avtalet mellan och bolaget, enhetligtstaten hela landet.övervara
Det AUP låg till grund för utbetalning ersättning frånvar som av
den allmänna försäkringen för läkemedel inom läkemedelsförmånen.

anledningI Sveriges anslutning till EES-avtalet kom priskon-av
trollen frigöras från frågan godkännandeatt för försäljning. Nyaom
regler priskontroll läkemedel inom läkemedelsfönnånenom av
infördes då i lagen 1981 :49 begränsning läkemedelskostna-om av
der vilka kompletterades verkställighetsföreskriñterm.m. av ut-
färdade RFV. Den regleringen trädde i kraft den januarilav nya
1993 och bestod i regler fastställelse utförsäljningspriser ochom av

tillämpning referensprissystem. Den regleringen innebarom av nya
prisbildningen läkemedel inomatt förmånen i princip blev fri. De
reglerna priskontroll skulle tillämpas endast det mark-nya om om

nadsförande bolaget valde få produkten subventioneradatt inom
läkemedelsförmånen.

Enligt den 1993 införda regleringen skulle fastställaRFV pris
AUP på läkemedel inom läkemedelsförmånen och högsta rabatt-
grundande pris för generiska referenspris. Igrupper preparatav
praktiken innebar den ordningen RFV förhandlade medattnya
industrin Apoteksbolagets inköpspris AIP vilket därefterom
räknades med den Apoteksbolaget bestämda handelsmargi-upp av
nalen. RFV:s verksamhet innefattade prövning och beslut prisom
på läkemedel, pris på förpackningar ochnya pris pånya nytt
läkemedel redan hade verket fastställt pris.ett Verkets beslutsom av
kunde överklagas till regeringen.

Vid prissättningen läkemedel inte omfattades referens-av som av
prissystemet kom RFV hänsyn främst till läkemedletsatt ta medicin-
ska och hälsoekonomiska värde, uppgiven eller faktisk försäljnings-
volym priset i företagets hemland.samt Verket gjorde kost-även
nadsjämförelser med andra terapier liksom internationella pris-
jämförelser. RFV fastställde det högsta rabattgrundande priset för

generiska till priset för den billigastepreparatgrupper av synonym-
produkten med tillägg tioett I det praktiska prissätt-procent.om
ningsarbetet höll RFV regelbundna kontakter med Läkemedels-
verket, Apoteksbolaget, Socialstyrelsen och Landstingsförbundet.
Verket etablerade kontakteräven med prissättningsorganisationer i
andra länder.

Enligt lagen begränsning läkemedelskostnader fannsom av m.m.
möjlighet till priskontroll också i form lagstadgad förrättav en
regeringen, eller den myndighet regeringen bestämde, meddelaatt
föreskriñer receptfria läkemedelatt skulle omfattas, respektiveom
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omfattas,skulle den i lagenläkemedel intereceptbelagdaatt av
Föreskrifter i angivna hänseendenläkemedelsfönnånen.gällande
föreskrifter s.k.utfärdas. Dessakom också attatt var anse som

negativa listor.respektivepositiva

Övriga läkemedelsförmåneninomprodukter4.2.3

funnits också förpriskontroll har sedan längestatligRegler om
födelsekontrollerande syfte ochförskrivs isådana somvaror som

produkterPriskontrollen dessaläkemedelsfönnånen.omfattas avav
läkemedel. Således fast-förutformning denhafthar somsamma

Läkemedelsverket före år 1993sådanaprisernaställdes varor av
därefter.tidenioch RFVav

läkemedels-reformenförbrukningsartiklar gällde föreFör av
Handikappinstitutet, på uppdragden ordningenförmånen att av

de artiklarförteckningupprättadeSocialstyrelsen, över somen
fastställde sedan priskostnadsfritt. Apoteksbolagetkunde lämnas ut

respektive producent. Till detinköpspris medförhandlingarefter om
Apoteksbolaget sina beräknadeinköpspriset ladeöverenskomna

försäljningsprisethärav utgjordehanteringskostnader och summan
produkten.enskildaför den

läkemedelsfor-omfattatsSpeciallivsmedel har sedan länge av
direkt priskontroll. Systemet,under någoninte ståttmånen men

innebär Statensefter den januari 1997,bibehållits också 1 attsom
special-vilka produkterLivsmedelsverk äravgör att anse somsom

dessa produkterLäkemedelsverket beslutarvarefterlivsmedel, om
Speciallivsmedlenmed rabatt.kriterierna för få säljasuppfyller att

saluförs också iprodukternaapotek vissatillhandahålls avav men
pris-form kontroll självalivsmedelsaffárer. Någonvanliga av av

förekommer inte.enskilda produkterna Sammadesättningen på
livsmedelshan-olika priser i apotek ochdärför åsättasprodukt kan

livsmedelförteckning debeslut ochLäkemedelsverketsdel. över
listas.k. positivprisnedsättning däremotomfattas utgör enavsom

iindirekt priskontrollformoch därmedär att avanse som en
undermening härom nedan 5.1.transparensdirektivets närmarese
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fastställandeför4.3 Dagens system av

produkter inompris på
läkemedelsförmånen

Allmänt den svenska priskontrollen4.3.1 om

trädde högkostnadsskyddlagen 1996:1150Som nämnts omovan
läkemedel i kraft januari Samtidigtvid köp den 1997.1m.m.av

läkemedelskostnaderupphörde lagen 198l:49 begränsningom av
gälla. den lagen infördes regleringGenomatt nya en avnym.m.

samtidigt grundläggandeläkemedelsförmånen. den intogs denI
läkemedelsför-priskontroll produkterna inomregleringen om av

månen.
myndighetregleringen regeringen, eller denEnligt den ägernya

föreskriva vissa receptbelagdaregeringen bestämmer, rätt attatt
inte skall omfattas det i lagen föreskrivna högkost-läkemedel av

nadsskyddet. Regeringen har därtill givits själv, ellerrätt att genom
till meddela föreskrifterbemyndigande myndighet, attomannan
skall omfattas högkostnadsskyddet. Föreskriftervissa läkemedel av

i angivna avseenden har också utfärdats. Dessa är attnu anse som
s.k. negativa respektive positiva listor och därmed formutgör en av
indirekt priskontroll produkterna inom läkemedelsförmånen.av

priskontroll möjlighet förordna positivaFörutom attgenom om
och negativa listor finns i den lagen den grundläggandenya
regleringen fastställelse utförsäljningspris för de flestaom av
produkterna inom läkemedelsförmånen. finns också denHär
grundläggande regleringen priskontroll tillämpningom genom av

rabattgrundande priser för generiskahögsta preparat.grupper av
Liksom tidigare ankommer det fastställa de förmåns-på RFV att

läkemedel förskrivnagrundande priserna och i födelse-varor
syfte.kontrollerande har också besluta referenspriser.RFV att om
regleringen fastställerEnligt den emellertid också de för-RFVnya

månsgrundande priserna förbrukningsartiklamapå inom läkeme-
delsförmånen. således fastställerDet försälj-RFVär numera som
ningsprisema på samtliga produkter inom läkemedelsförmånen med
undantag för speciallivsmedlen.

enlighet med vad redovisatsI 4.2.3 saknas alltjämtsom ovan
regler direkt kontroll prissättningen depå speciallivsmedelom av
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omfattas läkemedelsförmånen. liksom tidigare,Det är,som av
Livsmedelsverk beslutar produktStatens är attsom om en anse som

speciallivsmedel varefter Läkemedelsverket vilka produkteravgör
omfattas prisnedsättning enligt lagen högkostnadsskyddsom av om

vid köp läkemedel Såväl Apoteksbolaget livsmedels-av m.m.. som
handeln tillhandahåller speciallivsmedel och respektive detaljist
förhandlar med varje enskild producent inköpspris. Till inköps-om

för sinapriset detaljisten påslag beräknade hanteringskostna-gör ett
der Priserna produkt kan, såsom tidigare, variera mellanm.m.. en
olika detaljister. indirekt kontroll priserna skerEn attgenomav
Läkemedelsverket beslutar vilka produkter skall omfattasom som

den i lagen angivna förmånen.av

Allmänt prisreglerande verksamhet4.3.2 RFV:som

ankommer det fastställaSåsom på RFVnämnts attovan numera
förmånsgrundande pris inte bara på läkemedel och förskrivnavaror
i fodelsekontrollerande syfte också förbrukningsartiklarpåutan

läkemedelsförmånen.inom har härutöver fastställa detRFV att
rabattgrundandehögsta priset för generiska preparatgrupper av

förliksom grunderna prissättning Apoteksbolagets beredningarav
icke marknadsförda produkter, s.k. pris-Detempore.annarsav ex

reglerande uppgifterna handhas vid Enheten för läkeme-RFV av
delsfrågor.

pris har fastställa enligtDet RFV den regleringen utgörsatt nya
förmånsgrundandedet priset eller apotekens utförsäljningsprisav

AUP. förmånsgmndande priset består, liksom tidigare,Det av
produktens inköpspris och ApoteksbolagetsAIP handelsmarginal
för den aktuella produkten. Inköpspriset fastställs regel eftersom
ansökan från det marknadsförande bolaget och grundvalpå denav
utredning finner erforderlig. Till det sålunda fastställdaRFV
inköpspriset läggs Apoteksbolagets handelsmarginal vilken numera

och fastställs beslut Också för deRFV. produkterprövas genom av
omfattas referensprissystemet fastställer RFV Apoteksbo-som av
utförsäljningspris.lagets

Liksom tidigare kan prisbeslutRFV:s pris produkter,avse nya
pris förpackningarpå eller pris på produkter redan harnyttnya som

verket fastställt pris. nyhet kommit tillEn direkt uttryckett av som
i lagen högkostnadsskydd vid köp läkemedel är attom av m.m.
såväl sökanden landstingen skall beredas tillfälle till överlägg-som
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ningar med innanRFV myndigheten meddelar beslut försälj-om
ningspris.

läkemedelsenhetRFV:s vidare för bl.a. administrationansvarar
läkemedelsformånen, inklusive högkostnadsskyddet, och såledesav

bl.a. frågan utbetalning ersättning från den allmänna sjukför-om av
säkringen till Apoteksbolaget.

Prismyndighetens4.3.3 organisation och

dimensionering

Frågorna fastställelse utförsäljningspriser och högstaom av av
rabattgrundande pris för generiska handläggaspreparatgrupper av
hos RFV dess Enhet för läkemedelsfrågor. Denna enhet hörav
organisatoriskt under Försäkringsavdelning vidI RFV.

Vid RFV:s läkemedelsenhet arbetar åtta årsanställda; två far-
två ekonomer, två jurister, samhällsvetaremaceuter, ochen en

sekreterare. Under 1996 meddelade enheten 2 250 pris-närmare
beslut, 268 beslut avsåg pris läkemedel, 800 pris-1varav nya ca
ändringar befintliga produkter och beslut158 pris på för-nya
packningar. Härutöver handlades ytterligare ärenden vilka inte
resulterade i något eller i någon ändring i tidigare meddelatnytt ett
prisbeslut.

Vid enheten har arbetet organiserats så inkommande ärendenatt
tilldelas olika handläggare vilka därefter till del berederstor egna
ärenden självständigt. Handläggningen sker såväl skriftligen som
vid överläggningar hos myndigheten också telefon ochmen per
elektronisk postöverföring. Den genomsnittliga handläggningstiden
i prisärende uppgår normalt till 6-8 veckor, räknadett från det att
ansökan blivit komplett.

överläggningar med sökanden i myndighetens lokaler hålls alltid
inför prisbeslut på läkemedel också RFVnya men annars om
bedömer det erforderligt. Vid sådana överläggningar deltarvara
enhetschefen jurist och åtminstoneär farrnaceutema.som en av

Överlägg-Under 1996 hölls överläggningar i ungefär 150 ärenden.
ningar med landstingen sker landstingen, efter ha tagit delattom av
ansökningen, anmäler intresse härav. Samtliga landsting har for
1997 lämnat fullmakt för Landstingsförbundet företräda dem vidatt
överläggningar med RFV.

Beslut i prisärenden fattas avdelningschefen eller chefenav av
för Enheten för läkemedelsfrågor.
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prisärendeniproceduren4.3.4 Närmare om

förpackningprodukt ellerprisförmånsgrundandefrågaEn enom
anhängiggörasfastställt pris kanhar RFVtidigareinte ett avavsom

Ärenden ändring RFVmarknadsförande bolaget.det ettom av av
såväl det marknads-intitierasdäremotfastställt pris kantidigare av

skalllandstingen. ansökaneller EnRFVbolagetförande som av
skriftligenutfärdatverkställighetsföreskrifter RFV görasenligt de
datoriseradmedelstocksåkunnaframtidenikommer görasattmen

överföring.
förförutsättning RFV:sförstauppställsprodukterFör som ennya

blivitprodukt ansökningendenprisärendetprövning att avserav
bolagetmarknadsförandedetläkemedlen gällergodkänd. För att

Läkemedels-godkändfått sin produktbolagetvisaskall kunna att av
förinrättade procedurencentralti den inom EUellerverket

formelltgäller inte någotförbrukningartiklamagodkännande. För
prisfastställergodkänd. RFVskall ha blivitproduktenkrav på att

CE-märkning.erhållitförbrukningsartiklaralla som
vidskriftligensker såvälprisärendeHandläggningen ett somav

telefon ochocksåmyndighetenöverläggningar hos annanpermen
såledeskontakternamuntligaöverföring.elektronisk De utgörs av

myndigheten och enderamellanförhandlingar,överläggningar,
innefattarHandläggningeneller landstingen.industrierenskilda

myndighetsbeslutresulterar imyndighetsutövning som
överläggningar medalltidhåller RFVredovisatsSåsom ovan

produkterprisbeslut pålokaler införmyndighetenssökanden i nya
överlägg-Sådanaerforderligt.finner detRFVockså annars ommen

med sökanden.överenskommelseofta i syfte nåhållsningar att en
överläggningar efterlandstingen,hållsmed landstingen attom

Landstingenhärav.anmäler intresseansökningen,deltagitha av
ärendeärenden såinformationlöpandeerhåller snart ett nyttom nya
intres-landstingen anmälaskallföreskrifterEnligt RFV:slagts upp.

informationen in-den dagdagar frånöverläggning inom 14avse
inom denbegäranInkommer inte någonlandstingen.kommit till

tillmöjlighetenfrånlandstingen ha avståttstipulerade tiden anses
överläggning.

ingivetmaterialbestår huvudsakligenbeslutsunderlagRFV:s av
och expertutlåtan-härutöver yttrandeninhämtarsökanden. RFVav
förfrågningarsvårigheter vidharfrån sjukvårdenden mött ommen

ocksåi sin verksamhetutlåtanden. haringivande skriftliga RFVav
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kontakter med Läkemedelsverket, Apoteksbolaget,regelbundna
Socialstyrelsen prissättningsorganisationer i andra länder.samt

bedömningen prisärendena har beakta deVid RFV attav
priskontrollallmänna förutsättningar för uppställts i det inomsom

gällande transparensdirektivet härom nedan underseEU närmare
skall syfta till främja folkhälsanpriskontrollen5.1 att attgenom

säkerställa läkemedel finns tillgå i tillräckliga mängder och tillatt att
kostnad samtidigt den skall främja effektivitetenrimlig isomen

läkemedelsproduktion forskning ochtill utveckling.samt uppmuntra
hänsyn främst till produktens medicinskaskallHärutöver RFV ta

och hälsoekonomiska värde, bl.a. dess påverkan på kostnaderna för
bedömning och faktiskläkemedelsfönnånen uppskattadgenom av

förskrivningsvolym. Liksom tidigare beaktar också produktensRFV
företagets hemland jämförba-pris i det marknadsförande och i andra

pris terapier.länder liksom på andrara
Bedömningen produktens hälsoekonomiska värde, dvs denav
produkten tillför samhället, kan, i synnerhet fråga ärnytta ettom om

helt läkemedel, innefatta relativt omfattande studienytt en av
produktens effekter i olika avseenden. i bedömningenSom moment

det hälsoekonomiska värdet hos produkt beaktas dessav en ny
effekter huvudsakligen i följande avseenden.

Besparing för läkemedelsfönnånen bedömning delsgenom av-
produktens belastning denna, dels produktens återverk-egen av
ningar andra subventionerade produkters försäljning.

Besparing för socialförsäkringen i övrigt i form minskadav-
sjukfrånvaro och dylikt.

Besparing i sjukvården i form minskat antal läkarbesök,av-
vårddagar och dylikt.

Besparing hos arbetsgivare i form minskat produktionsbortfallav-
dylikt.och
Besparing hos berörda hushåll avseende anhörigas insatser och-

dylikt.
Omfånget uppskattade fördelar formi bot, smärtlindringav av-
allmänt förhöjd livskvalitetoch för berörda patienter.

målsättning i denRFV:s prisreglerande verksamheten kost-är att
för produkternanaderna inom läkemedelsfönnånen skall optimeras.

godtar således vissa kostnadsökningarRFV dessa, vid beaktandeom
olika samhällsaspekter, leder till besparingar eller vinster i andraav

avseenden. prissättningsstrategiRFV:s innebär i princip ett accepte-
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internationella priser för produkter medan priserna pårande nyaav
för hårdare granskning. Prisutveck-befintliga produkter utsätts en

produkter relaterad tilllingen för befintliga har konsumentpris--
varit relativt låg sedan uppgiften fastställaindex RFV övertog att-

priserna. Under tiden 1993-1996 har prisutvecklingen befintliga
läkemedel till medan konsumentprisindexuppgått 7,4 procent
under tid ökat med 19 procent.samma

beslut i prisärenden gäller tills vidare enligt RFV:sRFVzs men,
huvudregel under minst tolvföreskrifter, månader.som

inte vill godta det pris kansökande RFV åsatt produktEn som en
överklaga prisbeslutet till regeringen. Beslut i prisärenden motiveras

till sökanden regel endast muntligt. aktenalltid bevarasImen som
skriftlig motivering för den händelse beslutet skulle komma atten

förekommeröverklagas. sökande missnöjd medDet är ettatt en som
prisbeslutet väljer i stället för överklaga beslutet, låta bliatt, att att
introducera produkten eller, fråga befintlig produkt, draärom om en
tillbaka produkten från den svenska marknaden. Sökanden kan också

låtavälja produkten stå utanför läkemedelsfönnånen och frittatt
önskat pris.sätta

Landstingen har enligt lagen högkostnadsskydd vid köpom av
läkemedel initiera ärenden ändring RFVrätt att ettm.m. om av av
tidigare fastställt pris. dessa ärenden intar landstingen såledesI
ställning därför,och har i enlighet med allmännapartav process-
rättsliga principer, överklaga dessa beslut. HuruvidaRFV:srätt att
landstingen har talerätt i övriga RFV handlagda ärenden harav
hittills inte blivit föremål för prövning.

Apoteksbolagets4.3.5 Närmare om

handelsmarginal

Enligt regleringen i lagen högkostnadsskydd vid köpom av
läkemedel fastställa försäljningsprisRFV på de i lagenägerm.m.
särskilt angivna produkterna. försäljningspris bestårDetta av
Apoteksbolagets inköpspris AIP och Apoteksbolagets handels-
marginal.

Med stöd uttalanden i regeringens proposition 1996/97:27av
har fr.o.m. erhållit uppgiftenRFV år 1997 inte bara fastställa denatt

Apoteksbolaget tidigare bestämda handelsmarginalen utan attav
jämväl och besluta den ersättning skall utgå tillpröva om som
Apoteksbolaget för apotekens hantering med de olika produkterna
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inom förmånen. Den ordningen tänkt gälla fram till dessär attnya
sjukvårdshuvudmärmen kostnadsansvaretatt övertar för subven-

tionen, inklusive marginalen.
fr.0.m.Den 1997 gällande ordningen innebär den marginalatt

skall utgå till Apoteksbolaget bestäms beslut RFV.som genom av
Inför sådant beslut bereds frågan vidett RFV:s läkemedelsenhet
varvid enheten del Apoteksbolagets resultat ochtar av prognoser
inför framtiden håller överläggningar i frågan medsamt Apoteksbo-
laget. Enligt de vägledande uttalanden regeringen lämnat inför den

ordningen bör därtillRFV sjukvårdshuvudmärmen viss insynnya ge
i inför fastställandet bolagets ersättning.processen av

Vid bedömningen marginalens utformning arbetar läkeme-av
delsenheten efter den föresatsen marginalen i mån vadatt större än

tidigare varit fallet skall Apoteksbolagets faktiskamotsvarasom
insats. Som särskilt viktig del i beslutsunderlaget framstår därfören
Apoteksbolagets redovisning och motivering till olika faktiskaav
och uppskattade kostnader. Rent allmänt gäller emellertid att ett
flertal olika aspekter måste beaktas för marginalen skall läggasatt
på sådan nivå den för rationell läkemedels-att utrymmeen ger en
försörjning samtidigt den önskvärd effektivitets- ochsom ger en
produktivitetspress.

har iRFV början 1997 beslutat marginaler till Apoteks-av om
bolaget för dess hantering förbrukningsartiklar inom läkemedels-av
förmånen. Beslut har tagits formel för beräkning margina-om en av
len användas vid försäljningatt förbrukningsartiklar behövsav som
vid stomi och formel för beräkning marginalen vidom en annan av
försäljning läkemedelsnära förbrukningsartiklar. Fråganav om
handelsmarginalens utformning för Apoteksbolagets hantering av
läkemedel inom förmånen alltjämt under beredning.är

4.3.6 Närmare referensprissystemetom

Enligt lagen och förordningen högkostnadsskydd vid köpom av
läkemedel ankommer det på RFV fastställa det högstaattm.m.
rabattgmndande priset för generiska s.k.preparat, ettgrupper av
referenspris.

Referensprissystemet omfattar läkemedel för vilka löptpatentet
och för vilka det finnsut generiskt likvärdig produkt på markna-en

den. Med generiskt likvärdig produkt läkemedel harettavses som
beredningsform och innehåller aktiva substanssamma samma som
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generiskt läkemedel skallregistrerat läkemedel. Etttidigareett
originalläkemedlet bådaoch dekvalitetskravuppfylla somsamma

Olika läkemedelbioekvivalenta.skallprodukterna ansesvara
mängdmellan dem i fråga denskillnadernabioekvivalenta omom

effekt ochför läkemedlenstill platsenframnåraktiv substans som
för denbetydelsedet saknarintedettatid större änden är atttar

produkterdeförslag påLäkemedelsverket lämnareffekten.kliniska
referenssystemet.omfattasskall avsom

tillrabattgrundande priset 110högstafastställer det procentRFV
Referenspriserläkemedlet.alternativabilligasteför detprisetav
totalt 300-400idagomfattarkvartal.varje Systemetfastställs

artiklar.
alternativabilligastedetendastfastställsReferenspris om
månader.under minstför apotektillgängligtfunnitsläkemedlet sex

referensprisfastställandeförutsättning förytterligareSom aven
dyrasteoch detbilligastemellan detprisskillnadengäller att

förstnämnda alternativet.dettioalternativet än procentär avmer
skallreferensprisomfattasde produktersamtliga ettFör avsom

utforsäljningspris.produkternasenskildaockså defastställaRFV
marknadsförandeensidigt detprodukter bestämsför dessaPriset av

prövningsjälvständiginte någonsåledesbolaget. RFV gör av
endast detSubventionen täckerprodukterna.enskildadepriserna på

referenspriset.s.k.
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frågorörfattningsregleringF5 av

priskontrollom

åtagandenSveriges EU5.1 gentemot

hälso- och sjukvård, inte har-i den del denSocialpolitiken, äravser
Romfördragets artikelframgår 129moniserad inom EU. Tvärtom av

Rådet beslutar på folkhäl-rekommendationer Europeiskadeatt om
inte harmo-innefattar endast stimulansåtgärderområde somsans
Folkhälso-lagar och andra författningar.medlemsstaternasniserar

angelägenhet varje medlems-nationellpolitiken alltjämtär somen
självständigt.kan utformastat

Även harmoniserad inomoch sjukvården inte EUhälso- ärom
likväl hel del regler berörmedlemsstaternagäller mellan en som

läkemedelsområdetVad särskilt angårhälso- och sjukvården. är att
med andraläkemedel, i likhet är attattnotera varor, anse som

huvudprincipema i ochomfattas därförhandelsvaror. Rom-De av
skall fungeraMaastricht-fördragen hur samarbetet inom unionenom

kan bestämmelsernaartiklarna och 6. Härutöver3,5 nämnas att
fria artiklarna konkurrens och statsstödvaruflöden 30-37,om om

och bestämmelserna exklusiva rättig-artiklarna 85-86, 92-94 om
artikel gäller också föroffentliga och andra företag 90heter för

läkemedel.
föremål för omfattande sekun-Läkemedelsområdet vidareär en

direktiv.utfärdade förordningar och Så-där EG-reglering genom
för godkännande läkemedel liksom mark-lunda procedurenär av

säker läkemedelsanvänd-nadsföring, partihandel, upphandling och
finns grundläg-reglerade i den sekundära också denning Härrätten.

inomgande EG-regleringen på området prisbildning produkterav
läkemedelsförmåner: Rådets direktiv den decembernationella 21av
insyn i de åtgärder reglerar prissättningen på human-1988 somom

dess inordnande i de nationella sjukförsäkrings-läkemedel och
89/105/EG Transparensdirektivet. Direktivet finnssystemen -

i bilagaintaget
Transparensdirektivet, trädde krafti den januari1 1990,som

gäller enligt sin lydelse endast humanläkemedel. Huruvida de
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medlemsstaterna gjortåtaganden i fråga humanläkemedel skallom
för händelsegälla också den andra produkter inordnas i de nationella

sjukförsäkringssystemen inteär prövat.
direktivets preambel uttalas medlemsstaternasI beslutatt om

ekonomiska åtgärder försäljningen läkemedel förgentemot attav
kontrollera dessa produkters andel samhällets sjukvårdskostnaderav

former direktolika eller indirekt priskontroll. Enligtutgör av
preambeln kan skillnader i fråga sådana åtgärder hindra ellerom
snedvrida handeln med läkemedel och därigenom påverka den

marknaden läkemedelsområdet.på elimineraFör attgemensamma
dessa skillnader ställs i direktivet rad krav syftar till attupp en som

fördet möjligt alla berörda kontrollera de nationellagöra att att
åtgärderna inte innebär kvantitativa inskränkningar frågai om

Syftetimport eller med direktivet enligt preambeln deärexport. att
verksamma inom läkemedelsområdet skall möjlighet tillärsom ges

överblick de enskilda medlemsstaternas metoder för nationellöver
prissättning, däri inbegripet det på vilken prissättningen fungerarsätt
i de enskilda fallen de kriterier den bygger på, liksom tillsamt att

metoderna för nationell prissättning allmänt tillgängliga förgöra
alla.

Genom direktivet har medlemsstaterna åtagit sig till allaatt attse
nationella åtgärder, sig de fastställts lagar eller andravare genom
författningar, vidtas för kontrollera priserna på humanläke-attsom
medel eller för begränsa sortimentet de läkemedelatt av som
omfattas de nationella sjukförsäkringssytemen, istår överens-av
stämmelse de kravmed direktivet uppställer artikel de följande1. I
artiklarna så de villkor medlemsstaterna har uppfylla förattanges
den händelse de väljer tillämpa olika fomier direkt elleratt av
indirekt priskontroll läkemedel.av

direktivet finns bl.a.I regler för fall då försäljning läkemedelav
tillåten först sedan de ansvariga myndigheterna i den berördaär

medlemsstaten har godkänt priset på produkten artikel fall2-3, där
de ansvariga myndigheterna förordna prisstopp artikeläger 4om
och för fall där medlemsstater kontrollerar läkemedelsprisema

med direkta eller indirekta lönsamhetskontrollersystemgenom
artikel Vidare5. uppställer transparensdirektivet villkor för pris-
kontroll tillämpning s.k. positiva och negativa listorgenom av
artiklarna 6-7.

fall då försäljningFör tillåten först sedan de ansvarigaär rnyn-
digheterna godkänt priset eller prishöjningen föreskrivs bl.a. vissa
bestämda frister för myndigheternas prövning prisansökan ochav en
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beslut inte bifalla ansökningen skall innehålla objektivaatt att en
och kontrollerbara kriterier grundad motivering. Vidare föreskrivs
för dessa fall de ansvariga myndigheterna minst gång åratt en per
skall offentliggöra och tillställa EU-kommissionen förteckningen

meddelade prisbeslut.över
Enligt transparensdirektivets preambel skall de olika formerna av

priskontroll tillämpas på sådant de skall slå vaktsättett att om
folkhälsan säkerställa läkemedel finns tillgå iatt att attgenom
tillräckliga mängder och till rimlig kostnad samtidigt deen som

främja effektivitetenmåste i läkemedelsproduktion och uppmuntra
till forskning och utveckling läkemedel.av nya

svenska författningsregleringen5.2 Den

Som tillämpar Sverige olika former kontrollnämnts ovan av av
priserna produkterna inom läkemedelsförmånen. Primärt sker
den svenska priskontrollen beslutarRFV utförsälj-attgenom om
ningspris de flesta produkterna inom förmånen. Härtill kommer
kontroll priserna tillämpning med referens-ett systemav genom av
priser också den i lagen högkostnadsskydd vid köpmen genom om

läkemedel givna för regeringen, eller den myndigheträttenav m.m.
regeringen bestämmer, utfärda föreskrifter produkteratt över som
omfattas respektive inte omfattas det i lagen angivna högkost-av
nadsskyddet, s.k. positiva och negativa listor.

RFV:s prövningFör prisärenden och fastställandeav av
referenspriser gäller regler intagna i lagen och förordningen hög-om
kostnadsskydd vid köp läkemedel vartill RFV, påav m.m. rege-
ringens bemyndigande, utfärdat kompletterande föreskrifter om
förfarandet prisärendeni RFFS 1996:31.m.m.

för regeringen,Rätten eller den myndighet regeringen bestäm-
utfärda listor produkter omfattas respektiveöverattmer, som

utesluts från högkostnadsskyddet finns intagen i lagen högkost-om
nadsskydd vid köp läkemedel Med stöd denna regleringav m.m.. av
har regeringen i förordningen högkostnadsskydd vid köpom av
läkemedel föreskrivit vissa läkemedel skall uteslutas frånattm.m.
det i lagen angivna högkostnadsskyddet. förordningenI har
regeringen vidare bemyndigat RFV meddela föreskrifteratt attom
vissa läkemedel skall omfattas högkostnadsskyddet RFVutan attav
fastställt utförsäljningspris för dessa.
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alla nationellasig tillseåtagithar EUSverige att attgentemot
humanläkemedelkontrollera prisernaförvidtasåtgärder attsom

läkemedel omfattas vårtsortimentetför begränsaeller att avsomav
uppställdamed de inom EUsjukförsäkringssystem överensstämmer

nämndadetåtaganden härom framgårSverigesvillkoren. ovanav
detta direk-innehållerredovisatstransparensdirektivet. Såsom ovan
Direktivetpriskontroll.indirektsåväl direkttiv regler somom
godkän-myndighetspriskontrollvillkor förbl.a.innehåller genom

s.k. positivatillämpningochutförsäljningsprisnande genom avav
negativa listor.och

beslutpriskontroll RFV:ssvenska regleringenDen omgenomom
till vadinte helt,ansluterutförsäljningspris nära, än somom

försäljningfall därtransparensdirektivet, artikel 2-3,föreskrivs i om
myndigheternaansvarigaförst sedan detillåtenläkemedel ärav

transparensdirek-uppfyllaheltprodukten. Förgodkänt priset på att
svenskaborde dennationella regleringeni deninsyntivets krav

uppgifterbl.a. medkompletterasi den här delenregleringen om
kan förlängas,handläggningstidenförhållandenvilkaunder om

direktivetden imeddelas inomprisbeslut inteeffekten attav
erhålla påsökanden hartiden ochföreskrivna rätt attatt enom

tillmotiveringkriterier grundadkontrollerbaraobjektiva och ett
bifalla ansökan.beslut inteatt

upptagandepriskontrollsvenska regleringenDen avgenomom
negativa listorpositiva respektiveprodukter på överensstämmer

artikeltransparensdirektivet, 6-7,med vad iintedäremot som
priskontrollväljer tillämpafall medlemsstatföreskrivs för det atten

läkemedel påsubventionerade eller uteslutnaupptagande avgenom
för priskontrollgäller inte bara denförteckningar.särskilda Detta

vidhögkostnadsskydd köpden i lagensker avgenom omsom
regeringenmyndigheteller denläkemedel till regeringen,m.m.

föreskrifter ocksåmeddela särskildagivnabestämmer, utanrätten att
förteckningargivits utfärdaLäkemedelsverketför den överrätt att

kap.läkemedelsförrnånen selivsmedel omfattasde ovanavsom
4.2.3.

utfárdandeför priskontrollsvenska regleringenDen avgenom
produkterrespektive uteslutnasubventioneradeförteckningar över

vilken myndighetinnefattar regler endast äger rätt attsomom
regleringföreskrifter nämnda avseenden. Någon formutfärda i av

inte. Med hänsyn till de kravproceduren finns däremot transpa-av
pris-metoder förrensdirektivet uppställer insyn i nationellapå
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avseenden blisvenska i nämndakontroll borde det systemet nu
föremål för översyn.en

kommitténs uppdrag primärtdirektiv framgårkommitténsAv att
utreda och lämna förslag till hur den forminnefattar uppgiften att av

beslut försäljningsprisi dag skerpriskontroll RFV:s omsom genom
kostnadsansvaret för produkterna inom läkeme-skall utformas när

sjukförsäkringen tillförs från den allmännadelsförmånen över
Med hänsyn härtill och till kommitténslandstingen fr.0.m. 1998. att

valt i första handutredningstid begränsad har kommitténär att
frågan det framtida för deninrikta sitt arbete på systemetom

inom förmånen. formprissättningen produkternaegentliga Denav
lagen högkostnads-priskontroll sker med stöd 1 § 2 stav omsomav

föremålläkemedel bör emellertid bliskydd vid köp snarastav m.m.
regleringen kan till de kravvarigenomför översyn anpassas somen

transparensdirektivet.i gällandeuppställs det inom EU





SOU 1997:165

Internationella6 jämförelser

Inledning utgångspunkter6.1 -

flesta industriländer har under efterkrigstiden byggtDe upp en av
samhället subventionerad hälso- och sjukvård bygger på relativtsom

värderingar. förlikartade Målet sådana nationella vârdapparater är
för god hälso- sjukvård, inklusivesörja och läkemedelsförsörj-att en

ning, alla medborgare.
Även många länders nationella hälso- och sjukvård byggerom
likartade värderingar har olikapå länder valt skilda uppfyllasätt att

det uppställda målet liksom organisera och finansiera denatt
hälso- och sjukvården. det gäller finansieringenNär har t.ex.egna

de nordiska länderna och Storbritannien valt skattefmansieratett
sjukförsäkringssystem medan andra länder, såsom Holland,t.ex.
Frankrike och Tyskland, valt finansiera sin hälso- och sjukvårdatt
med eller mindre obligatoriska försäkringsavgifter. Canadamer -

intresse prisbildningssynpunkt har valt i principär ett,som av ur -
skattefrnansieratgenomgående, sjukförsäkringssytem.

Hälso- och sjukvårdskostnadema har under de decen-senaste
kommitniema allt del de enskilda eko-störreatt ta staternasen av

nomiska i anspråk. syfte bromsa kostnadsutvecklingenI attresurser
inom den subventionerade hälso- och sjukvården har därförstaterna
vidtagit olika besparingsåtgärder. besparingsåtgärderDessa har
drabbat läkemedelsområdet förhållandevis hårt. kan ha sinDetta
förklaring i läkemedelsområdet väldefinierat, besparings-äratt att
krav lätta formulera och i resultat visar sig relativt snabbt.är att att

Olika länder har valt utforma besparingsåtgärdema inom detatt
subventionerade läkemedelsområdet på olika Besparingsåtgär-sätt.
dema kan för det första inriktade på skilda faktorer allavara som
påverkar kostnadsutvecklingen. Således vissa besparingsåtgärdertar
sikte försäljningsökningarpå medan andra sikte på förändringartar
i sortiment, volym eller i pris. det andraFör kan olika länder välja
olika former besparingsåtgärder inriktade på ochav en samma
kostnadsdrivande faktor.
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länderdet förändringar i vissa kontrolleragäller pris sökerNär
läkemedelsprisema priskontroll i enderapåverka direktoch genom
parti-/grosshandels- detaljistledet. Utvecklingenproduktions-, eller

läkemedelsprisema kan också kontrolleras regleringgenom avav
förrnånskontroll förekommerstatliga subventionssytemet. Sådandet

innebär den enskilda särskildai former ocholika att staten ger
inordnande i det nationella förföreskrifter för produkters systemet
föreskrifter kan innebäraläkemedelsfönnån. Sådana t.ex.

skalluppfyllda för produktenbestämda kriterier måste attatt vara-
Danmark, Frankrike,rabatteringslista Belgien,påtas upp en
läkemedel respektiverabattberättigadelistor upprättas överatt-

m.fl.,Danmark, Frankrikeindikationer Belgien, Storbritannien,
rabattberättigade läkemedel respek-listor ickeupprättas överattw
Storbritannien m.fl.,indikationer Tyskland,tive

Belgien,indelas i olika rabattklasser Danmark,produkternaatt-
m.fl.,Frankrike

rabattberättigade belopp referenspris oberoende detäratt av-
Tysklandverkliga priset Danmark, Nederländerna, och

förmånsgrundande priset och fastställasdet skall prövasatt av en-
myndighet Canada.statlig Norge,

också i framtidenEnligt direktiven skall kommittén utgå från detatt
statlig uppgift fastställa priserna produkternaskall attvara en

Kommittén bl.a. fått iinom den svenska läkemedelsfönnånen. har
skall tilldelasuppdrag föreslå vilken myndighet dennaatt som

uppgift.
Enligt direktiven skall kommittén vidare analysera och beskriva

hur sjukvårdshuvudmännen, i med statlig priskontroll,ett system
skall kunna få möjliga inflytande de förmånsgrundandestörsta över

frånpriserna. Härvid skall kommittén utgå sjukvårdshuvudmän-att
och industrin möjligt skall förhandla dessa priser ochomnen om

från sådana prisförhandlingar, så långt möjligt skall decentra-är,att
till landstingen.liseras

Utifrån vad sålunda anförts i direktiven har kommitténsom
funnit skäl undersöka och redovisa de för direktnärmareatt system
priskontroll förhandlingar och prisfastställelse myndighetgenom av

tillämpas i respektive i Canada.Norgesom
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prisregleringförSystemet6.2 av

iläkemedel Norgem.m.

Inledning6.2.1

Stortingetfastställdesläkemedelspolitikennorskaför denMålet av
Social-1995/96 frånpropositionupprepades ioch1987/88 ogen

fonnuleringar.följandebl.a.innehålletMålethelsedepartementet.

påtillgånggodskall haalla delar NorgeiBefolkningen enav-
och lägstaeffektivitetsäkerhet,iakttagandeunderläkemedel av

priser.möjliga
läkemedels-inomfördeladerättfärdigtskallResursema vara-

sektorn.
både inomriktigmedicinsktskallLäkemedelsanvändningen vara-

institution.och utom

läkemedel skallpåprisernamålsättningentidigare attDen varaom
regleringochprincipmedlandethelalika är ersattöver ennumera

såvälfastställerlegemiddelkontrollmaximalpriser. Statensom
utförsälj-maximalaapotektillAIPinköpsprisermaximala som

kap. 6.2.4.nedanapotek sefrånAUPningspriser
läke-norskadel denreglerarmyndigheterCentrala stor aven

marknads-förgodkännandebeträffandemedelsmarknaden såsom
kravapoteksavans,fastställandepriser,fastställandeföring, avav
sorti-krav pådistributionsverksamheten,genomförandepå av

apoteksetableringförbehovsprövningrikstäckning,ochmentsbredd
s.k. blårecept.förskrivs påläkemedelsubventionsamt somav

iLäkemedelsförsörjningen Norge6.2.2

privatför de i Norgepålagstiftningen bygger ensamrättnorskaDen
vård. Ensamrättenläkemedel isäljaapoteken öppenägda att om-

Apoteken harläkemedel.receptfriareceptbelagdasåvälfattar som
marknadennorskadenför alla påtillhandahållandeskyldighet
expeditions-harfarmaceuterbaraläkemedel.godkända Det är som

rätt.
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Rätt och driva apotekäga tillkommeratt farmaceuter med
motsvarande svensk apotekarexamen. Statens helsetillsyn bestäm-

etableringspolitiken.över Apoteken i Norge måste med imer vara
resultatutjämningssystem. innebärett Detta de norskaatt trots att

apotekarna företagareär den ekonomiska risken förtaregna som
rörelsen, ingår i etableringstillståndet åtagande viss delett att av
överskottet måste täcka underskott i apoteksrörelser drivs isom

Överlåtelsemindre kommersiellt lägen. apoteks-gynnsamma av
rörelse från apotekare till måste ske med myndighetsen en annan
tillstånd och med myndighets tillsyn köpesumman.över Den senare
får inte innehålla goodwill enbart ersättning för lokalerutan utgöra
och varulager.

Statens helsetillsyn reglerar den förtjänst innehavaren kansom
komma till. Reglerna för apoteksavans har under tidupp senare
ändrats vid flertal tillfällen. Skalan harett fått markant degressiven
lutning. Avsikten med förändringarna har varit det läkemedelatt

föremål för expedition iär så hög utsträckning möjligtsom som
självt skall bära sina expeditionskostnader. För nå detta mål blevatt
strukturen ändrad fr.o.m. den januari1 1995 så med utgångs-att -
punkt i AIP kronpåslaget och procentpåslagetär större lägre än-
tidigare.

Sjukhusapoteken i Norge drivs endera eller fylkes-statenav
kommunema. Detta innebär sjukhusapoteken inteatt delär en av
sjukhuset drivs självständigautan enheter. De statliga apotekensom
drivs direkt Social- helsedepartementet och har sitt littraav og var
i statsbudgeten.

Sedan 1995 finns samarbete mellan fylkeskommunerett 17 för
inköp läkemedel till sluten vård, LIS. Det brukligtärav attnumera
Sjukhusapoteken också säljer läkemedel till de patienter besöktsom
sjukhuset för polikliniska insatser. Det helsetillsynär statens som
bestämmer förutsättningarna för sjukhusapotek skall få säljaatt ett
läkemedel i vård. fylkeskommunemaöppen När driver öppenvårds-
försäljning i anslutning till sjukhusapoteket måste de respektive
affársrörelsema hållas separerade från varandra. Effekten blir bl.a.

apoteken får arbeta med olikaatt AIP för respektive affärsområde.
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läkemedelsförmånennorska6.2.3 Den

subvention,författningsregleradomfattarLäkemedelsförmånen en
förUtgifterreferensprissystem.Blåreceptordningen, ochkallad ett

i sambandsubventionerasSjukvårdsartiklarläkemedel ochviktigare
för-sjukdomarbestämda ärvissamed behandling närmare somav

vilkavidare angivetfinnsföreskriftemaförfattningen. Itecknade i
med be-sambandsubventioneras ikanläkemedelsgrupper som

sjukdomarna.förtecknadedehandling av
skallläkemedletsubventionför fåHuvudregeln är attatt vara

månader. Denminstanvändning,långvarigförförskrivet tre som
positiva listandenfår de påhuvudvillkordetta upptagnauppfyller

blåttförskrivnademed rabattexpedieradeläkemedlen ärom
bestämdmedtillsammansförtecknatläkemedletoch ärrecept

regelkompletterandeemellertid sägerfinns attsjukdom. Det somen
författningeniförtecknadintesjukdomliderden är mensomavsom

individuellrabatt kanmotiv förkunna göraändå bör utgöra ensom
reglerfinns därutöverförsäkringskassan. Dettillansökan om

för patientermöjlighetföreliggersärskilda skäldåsubvention samt
medsambandiavdragläkemedelskostnaderhöga göramed att

självdeklaration.redovisning av
referensprissystem.tillämparseptember Norge1993Sedan ett

fastställsreferenspriset förnorska synonympreparatDet en grupp
tilläggmediläkemedletdet billigastetill priset för ett omgruppen

5 procent.
föranvisningarföljandeRikstrygdeverket harnorskaDet gett ut

läkemedelsförånen.egenandelar inom
betalapatientenskallblåförskrivs påläkemedelFör receptsom

betala fleraf°arfleraharegenavgift Den receptrecept. egen-somper
förläkemedelexpedierafår inte änApotekenandelar. tremer

förbrukning gången.månaders
följande.enligtbestämdaegenavgiftenför ärProcentsatsema

och år:mellan 16 67Patienter-
månaderegenavgift förmaximalmed36 treprocent omen

norska kronor330 recept.per
67 år:mellan och 16 årPatienter 7 översamt-

månaderegenavgift förmaximalmed12 treprocent omen
norska kronor101 recept.per
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patienterFör under ålder7 års läkemedel kostnadsfria.är Som
ytterligare skydd finns liksom i Sverige och Finland högkost-ett
nadsskydd. Vid läkemedelsutgifter och utgifter för läkarbesök över
290 norska kronor blir1 patienten befriad från ytterligare kost-

nader räknat på årsbasis fr.0.m. första inköpet. Patienten får härvid
s.k. frikort.ett

Prisreglering6.2.4 läkemedel i Norgeav

Som konsekvens anslutningNorges till EES-avtalet 1994,en av
genomfördes flera förändringar i det starkt reglerade läkemedelsför-
sörjningssystemet. Vad beträffar prisbildningen på receptpliktiga
läkemedel regleras formerna i orskriftF prisfastsettelseom av
legemidler från december vilken1994, komplement till Lovutgör ett

legemidler från 1992. receptfriaDet sortimentet undergår där-om
ingen priskontroll.emot

För receptbelagda läkemedel säljs på apotek eller iomsättssom
affärsverksamhet på skall maximalt försäljningsprissättannat ett
AUP bestämmas Social- helsedepartementet eller denav og myn-
dighet departementet bestämmer. Denna myndighet Statensärsom
legemiddelkontroll.

Pris farmaceutiskpå specialitet skall fastställas med beaktande
priset står i rimlig relation till läkemedlets betydelse. Vidareattav

skall hänsyn till pris på läkemedel med motsvarandetas sattssom
effekt eller motsvarande substans vilket pris det berördasamt

Ävenläkemedlet betingar i andra EES-länder. produktionskostna-
dema för läkemedlet ifråga skall beaktas. Det Statens legemid-är
delkontroll godkänner läkemedlen och i praktiken också hand-som
har prisförhandlingarna. direktaDet sambandet mellan godkännande
och prisreglering emellertid hanteringen.är utmönstrat ur

i principDet rutinär används vid nyprissättningsamma som som
vid förhandlingar prisjustering på tidigare prisfastställtettom

Rutinen bygger normal förvaltning och förpreparat. det fall
Statens Legemiddelkontroll skulle fastställa lägre pris detänett
producenten begärt kan detta beslut överklagas till Social- og
helsedepartementet.

Statens helsetillsyn samarbetar med Social- helsedeparte-og
det gäller fastställandenärmentet apoteksavansen. grundvalPåav

det maximala AIP och den maximala apoteksavansen fastställerav
Statens legemiddelkontroll det maximala utförsäljningspriset på



Internationellajämförelser 891997:165SOU

tillverkasPris läkemedelläkemedel AUP.receptpliktiga som
i enahanda ordning.skall bestämmas Deapotek temporeex

apoteken helsetillsyn.meddelas Statensbestämda priserna av
läkemed-legemiddelkontroll fastställerStatens nämnts ävensom

apoteket ellermaximala inköpspris AIP. Omlets en samman-
förhandla sig fram till lägreenskilda apotek kan AIPslutning ettav

skall vinsten delas så minstmyndigheten fastställdadet attän av
skallkunden/patienten. dessa falltillfaller Ihälften därav senare

och inteberäknas det AIPapoteksavansen motmot gynnsammare
fastställda maximalamyndigheten AIP.det av

teoretiskt enligt följande.Vinstdelningsmodellen förklaras
eventuella ellerefter det rabatterdet faktiska AIP,Om att

dragits ifrån,följer parallellimportprisskillnader ärt.ex.som av
fastställda maximala skall demyndigheten AIP,detlägre än av

vinstdel-detta faktiska Vidläggs till baseras på AIP.avanser som
ordinärabygger denförstning kalkyleras AUPett avansensom

Därefter lägger till maximalt hälftenfaktiskadet AIP.samt avman
faktisk Minst hälftenmaximal ochdifferensen mellan AUP AUP. av

tillfallamaximal och faktisk skalldifferensen mellan AIP AIP
Fördelningen med konsument sker direktläkemedelskosumenten.

disk.vid köp över
upprätthålliti praktiken ända fram till år 1995Eftersom Norge ett

partihandelsledet har det varit för apotekamamonopol i svårt att
Apotekama har heller intepriser under de maximalauppnå AIP.

här långt förhandla med partihan-intresse såvisat något större att
har varit relativt för den norskaVinstdelningssytemet okäntdeln.

har det inte heller förekommit publiktallmänheten och därför något
har emellertidläkemedelsprisema. Apotekaretryck att pressa

inköpsorganisation Apokjedjentid slutit sig i ensenare samman
förhandlingsstyrka beträffande inköpsprisemaA/ för öka sinS att

svenska partihandelsföretagetapotek. har det Kronanstill Härutöver
vilket tordeDroghandel och det finska etablerat sig iTamro Norge

utvecklas dy-partihandeln där kan kommainnebära att att mera
framtiden.namiskt i

justering redan fastställda priser handläggsOckså frågor om av
Både läkemedelsproducen-legemiddelkontroll. ochStatens statenav

prisförändringar. Kvartalsvisakan initiera förhandlingartema om
prisjusteringar det normala.är
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Förslag6.2.5 till förändringar på
läkemedelsområdet

Läkemedelsområdet har i Norge nyligen varit föremål för ett om-
fattande utredningsarbete vilket föranlett flertal förslag tillatt ett
förändringar lagts fram. Härvid har bl.a. förts fram behov ettav
tydliggörande de kriterier skall ligga till grund för listningav som
inom läkemedelsfönnånen uppförande den positiva listan och
ifrågasatts prisregleringen skall reformeras så den skall öppnaattom
för konkurrens mellan reglerat inköpspris till grossist/parti-ett
handlare GIP och apotekens utförsäljningspris AUP.

6.3 Systemet för prisreglering av

läkemedel i Canadam.m.

6.3.1 Inledning

Canada både parlamentariskär monarki och federativ stat.en
Canada består tio provinser och territorier, Ontario ochtreav varav
Quebec de tvåär provinsema med omkringstörsta hälften denav
samlade befolkningen på 28 miljoner innevånare. Nedanstående
tabell översiktlig bild administrativa skillnaderöver ochger en
likheter mellan Canada och Sverige beträffande hälso- och sjukvård.

CANADA SVERIGE
Federativ omkr 28 milj inv Suveränstat, omkring milj9 invstat,
10 provinser 3 territorier 26 sjukvårdshuvudmän+ 23 landsting +

3 landstingsfria kommuner
Allmän sjukförsäkring för all sjukvård Allmän sjukförsäkring för all sjukvård
Finansieras via skatter federal nivå Finansieras via statsskatt statsbidrag
bidrag och på provinsnivå. Två och via skatt på landstings- och primär-pro-
vinser tillämpar obligatorisk kommunnivåen prog-
ressiv sjukförsäkringsavgiñ.



SOU 1997:165 Internationellajämförelser

allmänna sjukvårdenDen i Canada för alla. Genomär öppen en
överenskommelse mellan federationen och provinsema denom
allmänna sjukförsäkringen förklarade sig federationen beredd att
finansiera omkring för50 kostnaderna den och denöppnaprocent av
slutna vården. Finansieringen bygger befolkningsutvecklingenpå
inom respektive provins tillväxtenpå i ekonomin.samt

grundläggande skillnaden mellanDen svensk och kanadensisk
sjukvårdsproduktion den helt privat organiserad.är äratt senare

följer traditionDetta där administrativa i Canada låtersystemav en
sig influeras både den amerikanska och den engelska modellen.av
Alltså har i Canada valt ha offentlighelt igenomattman en
finansiering hälso- och sjukvården dockse nedan läkemedelav om
medan produktionen sker formi privata icke vinstdrivandeav
sjukhus och privata läkare i den vården.öppna

grundläggande rättigheterna för den befolk-De kanadensiska
den nationellaningen regleras nivån "Canada Health Act"genom

från provinsema1984. skall få del statsbidragen förFör att attav
finansiera hälso- och sjukvården skall provinsema minstgarantera
följande.

Allmän sjukvårdsförsälcring, dvs. alla invånare skall omfattas av-
de förmåner ingår.som
All medicinsk vård meddelas läkare eller sjukhus skallsom av-
inga.
Läkemedel i sluten vård skall ingå i sjukhusavgiften, alltså i-
sjukförsäkringen.

patientavgifter skallInga tas ut.-
sjukförsäkringarprivata skall förekommaInga där den allmänna-

sjukförsäkringen gäller.
Hälso- och sjukvården skall administreras offentligaav organ-

produktionen ligger i privata händer.även om

Åtgärder inte ingår i det basåtagande täcker alla invånaresom som
tandvård, vissa hjälpmedel läkemedel i vård. Mångaär öppensamt

provinser har emellertid utsträckt sina förmåner till omfatta vårdatt
utanför basåtagandet, till fria läkemedel för barn ocht.ex. pen-
sionärer. läkemedelFör i vård gäller den ordningenöppen attannars
omkring 50 kostnaden för läkemedel i vård be-procent öppenav
kostas provinsen medan resterande andel betalas läkemedels-av av
konsumenten själv eller privat läkemedelsförsäkringav en som
konsumenten ordnat hand eller via sin arbetsgivare.egen
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privata institutionerSjukhusen och läkarnaär nämntssom ovan
vård privatpraktiserande. för svenska ovanligi Enär ögonöppen

det sjukhusen inte har anställda läkareföreteelse är att utan ett
kontrakterade läkare inläggningsrätt till visstmed med ettsystem

alltsåsjukhus. vill bli behandlad på visst sjukhus skallDen ettsom
behandlings-söka vård hos läkare har inläggningsrätt till ochsomen

fri etableringsrätt för sjukhusjust det sjukhuset. Det såvälrätt är
för privatpraktiserande läkare. Tillsammans med regeln attsom

och läkarna "fee-for-service" har sjuk-sjukhusen ersätts genom
vårdskostnadema under tid börjat öka i oroväckande om-senare

vården genomförs efter budgetförhandlningar medfattning trots att
provins. Provinsen den ende köparen vård i och medberörd är av

förbjudna.privata försäkringar äratt
Drivkraften kostnadsökningama ligger enligt samstämmigai

bedömningar hos läkarna hos patienterna. med andraDetän ärmer
utbudsdriven kostnadsökning. flesta provinsemaord fråga Deom en

kostnadsproblemet introduktionsöker därför lösningar på genom av
för möjliga ersättningar till sjukhus och läkare. den totalatak Genom

finansieringen har möjlighet via förhandlingaroffentliga attman
produktionssidan och därigenom begränsa utbudet.sätta press

förhandlar mellan provinsemas regeringar och läkarnasMan t.ex.
budget för läkarlöner behandling.organisationer och avgifter förom

Läkemedelsförsörjningen i Canada6.3.2

Läkemedelsforsörjningen regleras i Canada nationell nivå vadpå
beträffar tillverkning, import, märkning och distribution läkeme-av
del till apoteken. Partihandel med läkemedel handelsåär när som
med narkotika helt oreglerad. Själva reglerasapoteksverksamheten
däremot provinsiell nivå.på Huvudprincipen härvid enbartär att
legitimerade apotekare får driva ickeapotek. Apotekaren får anlita
professionell personal biträde. Apotekaren måste dock med sittsom

för verksamheten och alltid redovisa detta i sineget namn ansvara
marknadsföring. Kompetensmonopolet alltså starkt uttalat.är

finns i Canada omkringDet 5 200 apotekare 70 procentvara
arbetar i den vården i 500 öppenvårdsapotek. Omkring1öppna ca

arbetar inom18 350 sjukhus eller vårdinrättningar ochprocent ca
förmodligen inom den generikaindustri finns i Canada.resten som

Landet saknar i forskande läkemedelsindustri.stort sett en egen
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apoteksverksamhet fickLäkemedelsförsörjningen i form ettav
införde läke-samband med provinsemai Canada iuppsving att

och för människor beroendeför pensionärermedelsförmåner ärsom
första hälften 1970-talet.skedde undersocialvård. Detta avav

övriga befolkningenfönnånema för denutvecklades ocksåDå
får denprovinsen för,kostnaden står 5050 procentprocent av

har sedanenligt vadenskilde för Detangettssom ovan.svara
apotek iomfattande utbyggnad antaletrelativtdess skett aven

vad vibör här kunnas.k."rural areas". Begreppet motsvara menar
glesbygd.med

fonn receptavgift förmodligen reci-får ersättning iApoteket av
uppgående till dollar för normal-språkbruk 7peavgift enligt vårt en

totala receptavgiftenför pensionär.och dollar Denpatient 2 ären
apotekarföreningen be-mellan provinsen ochförhandlingarenligt

till apotekenpatient och år. Ersättningamadollargränsad till 100 per
enligt nedanstående förteckning.sammanställd formi utser
dollar.kanadensiskaUppgifterna avser

alt.Expeditionsavgift recipe 7,00 2,00per-
5,40Expeditionsavgift för speciallivsmedel-

Patientprofilmeddelande till förskrivare 15,45-
Överenskommelse expeditionicke 7,00om-
Extemporeexpedition 11,13-

icke öppethållandetid 22,48Expedition på-
avseende veckodoser 3,43Dosexpedition-

diabetikerSärskild service till 2,16-

för de expedierade läkemedlen ersättningApoteket får betalt genom
tilltill i princip läkemedlets inköpsprisprovinsen uppgåendefrån

tjänar alltså inga marginalen.Apotekaren påapoteket. pengar
bestämmelsernainslag i de kanadensiskafinns två intressantaDet

första principen apotekarenläkemedelsförsörjning.för Den är att
bästa utgångspunkt och inteexpedierar med patientensreceptet som

andra apotekaren skallfrån förskrivaren.order Den är attsom en
patientprofiler.receptexpeditioner i formlagra data Här-över av

följa läkemedelskonsumtion,igenom kan apotekaren patientens
och rekommendera förändringar till patientens läkare.analysera den

skallpatientens bästa apotekaren och läkaren haFör näraett
samarbete. Apotekaren får för närvarande dollar för varje inter-15

denne i med läkemedelsexpeditionenvention sambandgörsom
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använda patientproñlen underlag för skriftligtatt ettgenom som
meddelande till läkaren med rekommendationer förändringar.om

Apotekaren för arbetet med patientprofiler. Medansvarar
patientprofil härvid apotekaren upprättad ståndpunktmenas en av
angående läkemedelskonsumentens samlade intag läkemedelav

den terapeutiska effekten. Patientprofilen skall lämnas skrift-samt
ligen till den förskrivande läkaren. kopia skallEn på uppmaning av
läkemedelskonsumenten lämnas till denne.

patientprofilen skallFör kunna ligga till grund för ersättningatt
till apotekaren den innehållamåste kommentarer till i fallvart ett
läkemedel formånsgrundande och därutöver innehållaärsom en
rekommendation ändring eller uteslutning den forskrivnaom av
behandlingen.

6.3.3 kanadensiskaDen läkemedelsförmånen

Ordningen för subvention receptförskrivna läkemedel i Canadaav
har influerats såväl det amerikanska detsynsättetav som av
engelska; tillämpar både offentlig subvention och försäkrings-man
rabattering. skiljerDet den kanadensiska lösningen från densenare
svenska. Fortfarande "högkostnadsskyddet" specielltär nordisken
uppfinning internationellt måste mycketsettsom anses vara gynn-

för läkemedelskonsumenten.sam
Såsom subventioneras i Canada läkemedel iangetts öppenovan

vård med omkring 50 CanadaI provinsema beslutaägerprocent. om
subventionens omfattning vilket får den konsekvensen olikaatt

kan komma tillämpas olika provinser. förhållan-system Dettaatt av
de knappast bekymra befolkningen iär ägnat Canadaatt som ser
nationen federation medan provinsen den nivåärsom en som man
litar till det gäller styrning och regleringnär vardagsproblem.av
Genom vi i Sverige valt låta för läkemedel i alltatt att ansvaret

utsträckning gå från till landstingenstörre kan påståstaten attman
de båda sig varandra.närmarsystemen

Även finansieringen läkemedelsförmånen innehåller påtagligaav
likheter. Båda länderna kommer framdeles finansiera läkemedelatt

regionalpå nivå. Skulle läkemedelsförmånen i Sverige framtideni
försämras ytterligare vad gäller idag kan detmot antas attsom
privata försäkringar kommer introduceras i vårt land.att även



SOU 1997:165 Internationellajämförelser 95

Prisreglering läkemedel6.3.4 i Canadaav

Canada prissättningen läkemedel fri.I på marknadsförandeDetär
bolaget bestämmer således självt vilket pris det vill på påsätta ett
den kanadensiska marknaden godkänt läkemedel. Alltså situa-är
tionen i princip lika dennapå marknad den varjeärsom euro-
peisk. likhetI med många andra länder har Canada emellertid valt

tillskapa verktyg kan fungera priskontrollerande, eller iatt ett som
fall prispåverkande. beror också Canada valtDettavart att att

befolkningenssubventionera läkemedelskonsumtionen. Genom lag-
stiftning år har Canada således federal nivå tillskapat1987 en
särskild myndighet till uppgift följahar läkemedelsprissätt-attsom
ningen härvidoch kontrollera inget företag kan alltföratt ta ut ett
högt pris med skydd läkemedlet.patentav

Redan i slutet 1960-talet införde Canada tillägg till sinettav
patentlagstiftning innebar inhemskt generikaföretagatt ettsom
kunde bryta den ursprunglige patentinnehavarenett patent mot att
erhöll royalty 4 produktionsvärdet. Anledningenett procentom
till detta ville få till stånd bättre konkurrens för läkeme-attvar man

idel och med provinsema hade börjat subventionera läkeme-att
delskonsumtionen. Lagstiftningen förväntad effekt. Emellertidgav
visade det sig den stod i strid med de bestämmelsersnart att som
måste följa frihandelsavtalen med USA tecknades underav som
1980-talet och ordningen med tvångspatent och tvångslicenser
förbjöds därmed. Canada upplevde åter de utländska läke-att stora
medelstillverkama fick försteg framför de inhemska generika-
tillverkarna. Provinserna fick betala för vad uppfattades ettsom som
federalt initiativ.

tillägg till den kanadensiskaEtt patentlagstiñningen infördesnytt
den s.k. Bill innebarC-22 myndigheten, Theattgenom som

Patented Medicine Prices Review Board PMPRB, fick i uppgift
kontrollera inget läkemedelsföretag kunde för högtatt att ta ut ett

pris i skydd Detta går i princip till så PMPRBett patent. attav
granskar priserna alla patenterade läkemedel och jämför priserna
i Canada med vad det berörda företaget för läkemedeltar ut samma
på antal andra läkemedelsmarknader inom OECD-området.ett Ett

dessa jämförelseländer Sverige.ärav
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de patenterade läkemedlen iPMPRB tregrupperar grupper.

enbartLäkemedel utveckling befintligt1 utgör ettsom en av
styrka befintlig dosering.påpreparat, t.ex. genom ny

innebärLäkemedel påtaglig förbättring behandlingen2 som en av
viss sjukdom.av en

Läkemedel inte någon förbättring behandlingen3 som ger av av en
"me-toos.viss sjukdom, s.k.

för specifiktstället pris söker sig fram tillI PMPRBsättaatt ett ett
maximalt pris genomföra kallar det exces-att ettgenom som man
sive price test. Arbetet för nå fram till detta max-pris följeratt

angivna principer.nedan

tillåtsFlexibla priser läkemedlet medger terapeutiskastoraom-
fördelar innebäreller omfattande kostnadsbesparingar.
Pris läkemedel bör inte överstiga pris befintligtnytt-
läkemedel den kanadensiskapå marknaden förär avsettsom
motsvarande terapi.
Läkemedelspris i Canada bör genomsnitt inte överstiga mot--
svarande medianpris detta läkemedel i antal OECD-länder.ett
Läkemedelspriser i Canada bör inte stiga snabbare konsu-än-
mentprisindex.

godtagbart introduktionsprisEtt den kanadensiska marknaden ges
beteckningen "benchmark price". Efter det detta fastställt kanäratt
tillverkaren inte höja priset vad konsumentprisindex tillåter.utöver

gäller prisDärutöver på patentskyddat läkemedel inte kanatt ett ett
överstiga det högsta priset för detta läkemedel i något sjuav
referensländer. Sverige dessa jämförelseländer.är ett av

Beredningen ärende inom för innebärPMPRBettav ramen
förhandlingar med företrädare för tillverkaren det ifrågavarandeav
läkemedlet. Finner myndigheten företaget under följd åratt en av
tagit för högt pris f°ar företaget chansen frivilligt komma framut att
till rimligt pris och därefter betala tillbaka till den kanadensiskaett

vad tjänat för mycket. mycket vanligtDetstaten är attman man
kommer fram till sådan frivillig överenskommelse. Skulleen
företaget kan till kraftfullarePMPRB åtgärder. Attvägra ta ta ut ett
för högt pris på patentskyddat läkemedel räknas enligt denett
kanadensiska patentlagen missbruk dominerande ställning.som av

läkemedelsföretagEtt inte kan komma med kontroll-överenssom
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myndigheten riskerar då förlora patentskyddet. Införatt detta hot är
det naturligt det går brarätt komma fram tillatt frivilligtatt avtal.ett

I Canada prissättningen läkemedelpåär således fri. läkeme-De
del inte skyddadeär undergår överhuvudtaget ingenpatentsom av
priskontroll från samhällets sida. Alla patentskyddade står under
möjlig priskontroll från federal myndighet. i skyddAtten ettav

för högt pris räknaspatent ta överprissättning.ut ett Mot ettsom
dylikt beteende har samhället möjlighet sanktion.att reagera genom

4 SOU1997:165
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7 Kommitténs överväganden

Utgångspunkter7.1 för kommitténs arbete

Under år 1996 riksdagen och regeringen rad lagarantog ochen nya
förordningar berörande det svenska hälso- och sjukvårdsområdet,
den s.k. läkemedelsreformen. Genom de då beslutade förändringarna
har sjukvårdshuvudmännen i flera avseenden givits in-störreett
flytande och för den verksamhetöver bedrivs inom denansvar som
svenska hälso- och sjukvården. Sålunda har sjukvårdshuvudmännen
bl.a. ålagts inrätta läkemedelskommittéer vilkaatt rekom-genom
mendationer, påpekanden och liknande skall verka för tillförlitligen
och rationell läkemedelsanvändning inom det enskilda landstinget

också givits själva upphandla läkemedelrätt till denatt slutnamen
vårdens behov. lagenI högkostnadsskydd vid köp läkemedelom av

har vidare föreskrivits kostnadsansvaret för produkternaattm.m.
inom läkemedelsförmånen förs till sjukvårdshuvudmännenöver
fr.o.m. år 1998. Genom föra kostnadsansvaret till denöveratt som

för finansieringen övriga produktionsfaktorer inom hälso-svarar av
och sjukvården förväntas möjligheterna kontrollera och påverkaatt
kostnadsutvecklingen bli väsentligt bättre. Avsikten med det
överförda kostnadsansvaret läkemedlen och deär andra produk-att

inom förmånen i utsträckningterna vadstörre hittills varitän som
fallet skall komma flera alternativa produktions-att ses som en av
faktorer i vården. De enskilda landstingen skall med samlatett
kostnadsansvar stimuleras rationella avvägningargöraatt mellan
olika alternativa behandlingsformer. kopplingEn mellan kostnads-

och befogenhet således kostnadseffektivansvar avses ge en mer
hälso- och sjukvård.

De genomgripande förändringarna inom hälso- och sjukvården
medför landstingens verksamhet bedrivsatt under förutsättning-nya

Detta i sin anledning tilltur överväganden ytterligarear. ger om
förändringar på området. En de frågor härvid givits särskildav som
aktualitet den hur sjukvårdshuvudmännen,är alltså i framtidensom
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skallläkemedelsfönnånen,förkostnadsansvaretbärakommer att
subventione-depåprissättningeninflytandereellt överfåkunna ett

lämnakommitténuppdragitharRegeringen attprodukterna.rade
möjligtså långtpriskontroll ärdirektförtillförslag system somett
priserna.påverkakunnaintresselandstingens atttillgodoser av
priserna,subventioneradedeskallinflytandeLandstingens avse
apotekensersättning fördel därav utgördenocksåsåledes som

produkterna.medhantering
läkemedelsförmånenförkostnadsansvarettillhänsynMed att

i vissaharlandstingenenskildadetillfrån samman-förts statenöver
statligbehovfinnslängreintedet etthävdats enhang avatt

hävdatsharDetprodukterna. attsubventioneradedepriskontroll på
skulleläkemedelsfönnåneninomprodukternapåprisbildningen

marknaden.bestämmassåledesoch parternafrisläppaskunna av
de be-ochbolagenmarknadsförandedehärMed parterna avses

landstingen.talande
harläkemedelsområdetförändringarbeslutadehittillsGenom
försittdelöverlåtitförvissoregering storochriksdag ansvaraven
ochsäkerhets-Olikalandstingen.sjukvårdochhälso-landets

vissabehållavaltlikvälemellertid gjort atträttviseskäl har statenatt
läkeme-bl.a.utvecklingen påkontrolleraochmöjligheter styraatt
såledeskontrollerarregleringaroffentligaolikadelsområdet. Genom

ochforskrivaressäkerhet,ochkvalitetläkemedlensalltjämtstaten
skerläkemedelsförsörjningenliksomkompetens attdistributörers
vidareharhela landet. Statenpriser, ienhetligatillbl.a.villkor,lika
självvaltläkemedelsrefonnenbeslutade attnyligendengenom
för-läkemedelsanvändningenmöjlighetenbehålla att styra genom

subventionssystemet.iändringar
riksdagförändringargenomgripandedebakgrundMot somav

alltvaltkommitténharbeslutat trotsattlikväl justregeringoch om
statligavskaffa allkonsekvenserna attochundersöka överväga av
funnithärvidharKommitténläkemedelsförrnånen.priskontroll inom

föreslånärvarandeförolämpligtskälflera attdet enatt voreav
avreglering.sådan

statligföranföraskanalltjämträttviseskälFörutom enatt
markna-aktuelladenmening,kommitténsenligttalar,priskontroll

läke-användningochbetalninginköpsbeslut,därsärdragdens av
staten/sjukvårdshuvudmärmenläkaren,händerolikapåliggermedel

aktuellaprisbildningensläppastarktpatientenrespektive mot att
råderi nulägetdetsynnerhetgäller ifri.helt Dettaprodukter ensom

denutformningenochexistensenosäkerhetbetydande avom
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framtida läkemedelsdistributionen parti- och detaljhandelsleden.
mycket viktigt skäl för avvakta medEtt sådan avregle-annat att en

ring det förhållandet sjukvårdshuvudmärmen inte hunnitär att ännu
inrätta sig efter hittills beslutade förändringar. Framförallt har
sjukvårdshuvudmännen inte förvärvat några erfarenheter sittännu av

Eftersomkostnadsansvar. det intresse också för samhälletärnya av
i invänta effekterna sjukvårdshuvudmännen ålagtsstort att attav

för läkemedelsfönnånen,kostnadsansvaret kommitténanser sam-
manfattningsvis det finns mycket starka skäl för i fallatt att vart

tidavvakta någon med så ingripande förändring etten pass som
avskaffande all statlig priskontroll.av

enlighet med vad redovisatsI kap. kan1.3.7 ytterli-som ovan
förändringar på läkemedelsområdet komma föreslås. Dessaattgare

kan sikt leda till också prisbildningenpå på produkterna inomatt
läkemedelsfönnånen släpps helt fri. enlighetI med vad anförtssom

har kommittén emellertid funnit formnågon statligattovan av
priskontroll bör bestå någon tid. För underlätta eventuellännu att en
framtida avreglering har kommittén dock det angelägetsett attsom
skapa för priskontroll på marknadenett system parterna ettsom ger

för den egentliga prisbildningen. Kommitténs arbetestörre ansvar
har därför inriktats på söka utfonna föratt ett system som

eller marknadskraftema komplement till denparterna ettsom
statliga priskontrollen. komplementDetta bör enligt kommitténs
mening bygga sjukvårdshuvudmännenspå möjligheter att som
betalare påverka prisbildningen. Kommittén har därför velat
möjliggöra ökad priskonkurrens inom systemet.en

Regeringen har utgångspunkter för kommitténsangett tre upp-
drag. första utgångspunkt detEn förslaget för prisregleringär att nya
inom förmånen skall förenligt med de nationella målen förvara
hälso- och sjukvården och läkemedelsförsörjningen. Härmed avses
enligt direktiven det svenska subventionssystemet, läkemedels-att
förmånen, också i fortsättningen skall statligt reglerad och attvara
det skall statlig uppgift fastställa priserna på de läkeme-attvara en
del omfattas samhällets subventionering. Härmedsom av avses
också önskemålet produkterna inom förmånen skall finnas till-att

förgängliga medborgarna likapå villkor och till enhetliga priser i
hela landet. enhetliga prisernaDe skall enligt direktiven vara en
viktig utgångspunkt i kommitténs arbete.

Som andra utgångspunkt för har regeringenöversynen angetten
det framtida skall medföra sjukvårdshuvudmännenatt systemet att

får inflytande prissättningen fr.o.m.över år 1998 kostnads-ett när
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Inflytandet skallenskilda landstingen.till deförs överansvaret avse
industrin den del däravpriset tillkommerdelsåväl den somsomav

för deras hantering med detill apotekenersättningsom avser
skall sjukvårds-Enligt direktivenprodukterna.subventionerade
reellt; skallprissättningen deinflytandehuvudmännens över vara

Enligt direktiven börpåverka priserna.möjlighetverklig attges en
föra förhandlingarmöjligtinflytandedetta rätt attges genom enom

fördetaljister.marknadsförande bolag och Ansvaretdirekt med
tillmöjligt decentraliserasvidare så långtförhandlingar bördessa är

landstingen.
arbete har regeringenkommitténsutgångspunkt förtredjeSom en
med regelverkförenligt EG:sskalldet systemetangett att varanya

läkemedel inte harmonise-priskontrollområdet. Frågan ärom
väljer tillämpa någonfall medlemsstaternadetrad inom EU. För att

depriskontroll läkemedel harindirektellerdirektform av
vilkagrundläggande kravuppfylla vissasigemellertid åtagit att

däri intagnatransparensdirektivet. Dei det s.k.finns intagna
olika nationella reglerinsyn isyftar till möjliggörareglerna att som

har i kapitelsyfte. Kommittén 5priskontrollerandeitillämpas
uppställertransparensdirektivet. Direktivetiinnehålletredovisat
nationellatillämpning och insyn igrundläggande kravvissa

läkemedel respektive begränsningpriserför kontrollmetoder av
subventionssystem.produkter inom nationellaav

Kommitténs överväganden7.2

tyder intematio-redovisats kap. 2.2.4med vadenlighetI ovansom
läkemedelspriser relativt måttligasvenskajämförelsernella äratt

utförsäljningspris respektiveapotekensjämförelser baserade påvid
jämförelsenförhållandevis höga baserasmedan deinköpspris är om
inköpspris.partihandelns beräknadedroghandelns dvs. Enpå sam-

antyder detaljistledets andelresultatlad bedömning dessa att avav
relativt låg. svenskakonsumentprisema internationellt Denärsett

effektiv.med läkemedel också mycket Urdetaljhandeln varaanses
synvinkel bör det därförde betalande landstingens mest ange-vara

konsumentprisema tillkom-kunna påverka den delläget att av som
inköpspriser bör emellertidindustrin, dvs. apotekens AIP. Demer

tillförsäkras form inflytande också detaljnågon överav er-
sättning förmånen.ur
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nationellaDe mål kommittén skall beakta starka motiv förutgör
nationellt, centralt för fastställande fönnånsgmndandeett system av

Önskemålenpriser. det skall statlig uppgift fastställaatt attvara en
priserna och dessa skall enhetliga i hela landetatt attvara anger
regeringen det angeläget statlig, oberoen-att parternaser som en av
de, myndighet självständigt skall bevaka prisbildningen inom
läkemedelsförmånen. En sådan ordning motiveras också attav
läkemedelsförmånen i sig alltjämt statligt reglerad. Det harär så-
ledes inte överlåtits på sjukvårdshuvudmännen bestämmaatt om
subventionssystemets utformning.närmare

det anfördaAv följer det framtida för prisregleringatt systemet
enligt regeringens mening skall bygga på priskontrollen utförsatt

statlig, centralt inrättad, myndighet med befogenhe-av en egna
Enligt kommitténs mening det också endast tillter. sådanär en

myndighet kan anförtro det följer det inomstaten ansvar som av
gällandeEU transparensdirektivet. Enligt direktivet skall pris-

kontrollerande åtgärder tillämpas så de slår vakt folkhälsanatt om
säkerställa läkemedel kan tillhandahållasatt i tillräck-attgenom

liga mängder till rimlig kostnad samtidigt effektiviteten ien som
läkemedelsproduktion främjas forskning och utvecklingsamt upp-

De nämnda intressena kan lätt komma imuntras. konflikt med denu
intressen de enskilda har prioritera. förAnsvaretparterna att att
upprätthålla och rationell läkemedelsförsörjningtrygg tillen en
rimlig kostnad kan därför inte läggas dessa.på Endast statlig ochen

oberoende myndighet kan anförtrosparterna uppgiften tillseav att
Sverige uppfyller sina internationella åtaganden.att
Kommittén har i sitt arbete utgått från dagens försystem

prisreglering och sjukvårdshuvudmärmenövervägt på något sättom
kan ökat inflytande på prissättningen inom förmånen.ettges

dagensI för prisreglering har de enskilda landstingensystem en
del ingivna ansökningarrätt och därefteratt ta överlägga medattav

RFV innan myndigheten fattar sitt prisbeslut. Landstingen har så-
ledes ingen i förhandlingar direkträtt med industrinatt framföra och
motivera sina synpunkter på gjorda ansökningar hänvisadeärutan
till tillkännage sin inställning tillatt RFV. Landstingens möjligheter

i dagens påverka prissättningenatt såledessystem förhållandevisär
begränsade.

likhetI med HSU 2000 kommittén ordningattanser en som
medger någon form direkta kontakter mellan industri och sjuk-av
vårdshuvudmän skulle sjukvårdshuvudmännen infly-störreettge
tande prissättningenöver det följerän dagens Attsystem.som av
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med varandra i direktakonsument/betalareproducent och gör upp
förfarandet olika marknader.också det vanliga påförhandlingar är

emellertidläkemedelsmarknadenkonstaterats kantidigareSåsom
fungerande marknad. Särdragmed normaltjämställasinte somen

kontrollera-statligtsubventioner, önskemålbetydande allmänna om
i konsumenternaspriser och förskrivareenhetligade, som agerar

direkta förhandlingarmöjligheter iinverkarställe parternas att
överenskommelser.rationellaträffa

Även särdrag kommitténmarknaden uppvisar dessa attanserom
möjliggjordeför prisregleringönskvärtdet ett nytt systemomvore

och dede marknadsförande bolagenform dialog mellannågon av
skulle inte bara sjukvårdshuvud-landstingen. Härigenombetalande

inflytande prissättningen detänstörre övermännen ett somges
nödvändig kopplingockså tillskapasföljer dagens system utan enav

Kommittén har därförkostnadsansvar och befogenhet.mellan
tillskapas och det kan skesådan dialog kanhurövervägt omen

föraför industrin och sjukvårdshuvudmännenrätt attgenom en
Kommittén har härvidapotekens inköpspriser.förhandlingar om

förhandlingar kan och bör förläggas före ellersådanaövervägt om
enskiltstatliga myndighetens beslut, de bör förasefter den avom

för eller samordnat,varje landsting sig t.ex. gemensamav en
skall de-förhandingsorganisation, liksom förhandlingsarbetetom

eller utföras under den framtida pris-centraliseras till landstingen
myndighetens direkta ledning och kontroll.

prisförhand-Kommittén har i sitt arbete funnit medatt ett system
till hel dellingar före myndighetens beslut kan upphovge en

mening för-problem. gäller enligt kommitténsDetta oavsett om
till respektive landsting eller dehandlingarna decentraliseras om

ledning. Vissa problemsker centralt under myndighetens direkta
nationella målen med önskemå-följer svårigheterna förena deattav
inflytande prissättningen.landstingen skall få reelltlet överatt ett

administrativ ellerAndra problem formell och vissaär närmastav av
praktisk karaktär.

beslut skulleEnskilda förhandlingar före myndighetens vara
och kostnadskrävande för såväl landsting ochenormt pro-resurs-
för centrala myndigheten. Varje landstingducenter den somsom

självständigt skulle behöva betydandevalde prisförhandla avsättaatt
därmed tid för kunna genomförai fonn personal och attavresurser

förhandlingar alla de produkter ingår i fönnånen. Läkeme-om som
omfattar idag och antaletdelsförmånen flera produkter ten-tusen

skulleöka. Också för de marknadsförande bolagenderar att en
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ordning med individuella förhandlingar med varje enskilt landsting
kräva insatser. För myndigheten skulle kunna utföra denattenorma
kontroll följer transparensdirektivet skulle myndighetensom av
behöva delta i det omfattande förhandlingsarbetet eller deöverpröva
många individuella förhandlingsresultaten. Myndigheten skulle
härvid, förhandlingarna förts centralt elleroavsett i deuteom en-
skilda landstingen, få uppenbara problem med upprätthålla de iatt
transparensdirektivet angivna handläggningstidema. Individuella
förhandlingar före myndighetens beslut skulle således bli enormt

och kostnadskrävande innebära risker för Sverigesamt attresurs-
inte skulle kunna uppfylla sina åtaganden EU. Härutövergentemot
kan starkt ifrågasättas individuella förhandlingar före myndig-om
hetsbeslutet något eftersträvansvärtär myndigheten likvälens om
har fastställa enhetliga konsumentpriser. Frågaatt vad sådanaär
individuella förhandlingsresultat skulle ha för värde i den egentliga
priskontrollen eller för förhandlingspartema. Sammanfattningsvis
har kommittén således funnit individuella förhandlingar föreatt
myndighetens beslut medför hel del praktiska problem samtidigten

värdet därav kan ifrågasättas. Förhandlingar före myndighetenssom
prövning medför vidare risker för Sverige inte kan uppfylla sinaatt
internationella åtaganden. De nämnda nackdelarna inträder oavsett

förhandlingarna genomförs i respektive landsting eller centraltom
under myndighetens direkta ledning.

De nämnda problemen skulle i huvudsak kunna undvikasovan
landstingen valde samordna sin förhandlingsverksamhetatt iom en

förhandlingsorganisation. fulltEn samordnad förhand-utgemensam
lingsorganisation skulle emellertid med all säkerhet komma be-att
dömas tveksam konkurrenssynpunkt.som ur

Samordnade förfaranden omfattar samtliga intressenter påsom
marknad regel bedömaär form förbjudenatten som som en av

samverkan. gällerDetta i synnerhet samarbetet begränsar prisetsom
roll självständigt konkurrensmedel. Eftersomett fulltsom uten
samordnad förhandlingsorganisation skulle utesluta alternativa

till producentema de förmånsberättigademotparter produkterna,av
skulle sådant samarbete ha så ingripandeett verkningar på den
aktuella marknaden det finns mycket starka skälatt att attanse
konkurrensen härigenom skulle begränsas enligt konkurrensla-ett

Ävenotillåtet det finnssätt. vissa möjligheter eftergen attom
avvägning mellan olika allmänna intressen utesluta konkurrensla-

tillämpning uttryckligt stadgande härom iettgens genom en
offentlig reglering, kan det starkt ifrågasättas det verkligen ärom
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ijuridiskasjälvständigarättsligt förplikta attönskvärt att persmer
befullmäktigatombud.uppträda endastsammanhangdetta genom

inteprisregleingförframtidaKommittén har systematt ettansett
frialandstingensbegränsninglag intagensådan ibör bygga aven

till individu-iställetbörframtidapartsvilja. uppmuntraDet systemet
prispresshårdaremedförakanvilka ettförhandlingarella genomen

konkurrenstryck.betydande
skälvägandeytterligare någrafunnit motKommittén har tungt
lands-industri ochmellanförhandlingarmedordningföreslåatt en

försäljningspris.beslutmyndighetensföreting om
prövningmyndighetensföreindustrinmedförhandlingarGenom
dialogdireltimöjlighetförvissolandstingenskulle att enges en

prisrivå. Förrimligsynpunktfram sinföraproducentenmed om en
sådanskulleinflytandereelltfåskall kunnalandstingen ett matt

tillattkunna begränsasemellertid inteförhandlingsverksamhet avse
usträckasskulle behövamellanöverläggningarendast utanparterna

verkliga ochproducenemaöverenskommelser. Omiresulteratill att
författningsregleralskulle rättlandstingen attbetalandede ges en

förhandlingsöverenskonmelserprissättningendisponera över genom
kontroll destatliglängre talaemellertid knappastkan avom enman

pincipinnebär iordningsådanförmånsgmndande priserna. En en
prisernarimlighetenpriskontrollen;statligadenavreglering avav
statligkontrollerasochlängreintekommer prövasatt eiav
likvälmarknadskrañema. Omfastställasmyndighet attutan mmav

prisernasåledes låtaoch ättasvälja sådantskulle systemett av
enskildamed deräknamåste parternamarknadskraftema, attman

ochnålennationellaframför deprioritera intressenkommer att egna
läkemedelsfösörjningfungerandeintressenkonsumenternas av en

sådantifrågasättasdå ärmåsterimliga priser. Det s/stemtill ettom
intagitspriskontrollförintentionerdeförenligt med pream-som

ocksåpriskontrdl,formertransparensdirektiv; allatill EG:sbeln av
skallförsäljningspis,myndighetsbeslutskersådan omgenomsom

mängder och tilltillgå i tillräckligaläkemedel finnssäkerställa attatt
ieffekti/itetenskall främjadesamtidigtkostnadrimlig somen

utvecklingochtill forskningläkemedelsproduktion och uppmuntra
priskontrdltillämpaväljerSverigeläkemedel. Om att genomnyaav

hand-myndighetersförsäljningspris måstemyndighetsbeslut om
beaktandekontroll underverkligsåledes innefattaläggning aven

beslutasjälvständigt oclomständigheter.nämnda En prövarätt att
vidförutsättning för deprisärenden vidareväcktai attär myn-en
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digheten handläggande tjänstemännen skall kunna motivera och
för innehållet i meddelade prisbeslut.svara

Kommittén har sammanfattningsvis funnit mycket starka skäl
föreslå för priskontrollmot att ett byggersystem på attsom

förhandlingar pris förs mellan myndigheteninnan fattarparternaom
sitt beslut. Kommittén har i stället funnit den egentliga pris-att
kontrollen skall utföras självständigt oberoende, statligav en myn-
dighet och det skall möjlighet föröppnasatt inom departerna att,en

myndigheten igränser sina beslut, direkta förhand-anger genom
lingar efter prisbesluten träffa de överenskommelser lägre pri-om

respektive synvinkel,sett ekonomisktparts ärser som, ur mest
fördelaktiga.

korthetI innebär kommitténs förslag statlig myndighetatt en
fattar beslut maximala inköpspriser till apotek vilka kanom
underskridas individuella avtal lägre inköpsprisergenom motom
förskrivning vissa utlovade mängder. Den statliga prismyndighe-av

beslutar vidare ersättning till detaljistematen för deras hanteringom
med produkterna inom förmånen och enhetliga utförsäljnings-om

frånpriser apotek. De enhetliga utförsäljningsprisema erhålles
summering beslutat maximalt inköpspris och beslutadgenom av

ersättning till detaljistledet.
Kommitténs förslag bygger i vissa delar på det försystem

prisbildning tillämpas i Norge se kapitel 6.2. Kom-som ovan
förslagmitténs innebär del för denatt egentligastor ansvareten av

prisbildningen anförtros på marknaden, varigenom sjuk-parterna
vårdshuvudmärmen således får reellt inflytande pris-ett ochöver
kostnadsutvecklingen. Förslaget medför också produkternaatt
inom läkemedelsfönnånen för priskonkurrensutsätts utan atten
omöjliggöra enhetliga försäljningspriser till konsument.

Kommitténs förslag till prisbildning på produkterna inom läke-
medelsförmånen tillgodoser såväl de nationella målen sjuk-som
vårdshuvudmännens berättigade krav på få reellt inflytandeatt ett

prissättningen på deöver produkter de bär kostnadsansvar för.ett
Förslaget vidare förenligtär med de regler på området gällersom
inom EU. Förslaget har enligt kommitténs mening flera fördelar
framför andra alternativa för prisreglering. Kommitténssystem
tankegångar i dessa delar utvecklas vidare nedan i kapitel 8.5.





1091997:165SOU

tillKommitténs förslag8 system
på produkternaprisbildningför

läkemedelsförmåneninom

åtföljd fristatlig priskontroll8.1 En av

marknadsprissättning

för prisbildning produkternaföreslårKommittén ett nytt system
bygger påläkemedelsförmånen. Systemetinom att parternaen

i fortsättningen självständigtstatlig myndighet ocksåoberoende,
från apotek.enhetliga utförsäljningsprisema Dessafastställer de

komponenter vilka bådaförrnånsgrundande priser består tvåav
apotekens maximaladen statliga myndigheten; delsfastställs av

innefattande industrins ersättning för produkten ochinköpspris,
dels apotekenspartihandelns ersättning för distribution m.m., er-

grundläggande apotekstjänstema.sättning för de
prisregleringen kompletteras med möjlighet förstatligaDen en

direkta förhand-industrin och sjukvårdshuvudmännen att genom
myndighetens beslut träffa individuella överenskom-lingar efter

inköpspriser till apotek. Sjukvårdshuvudmännenmelser lägreom
självständigt, statligsåledes möjlighet någon kontrollatt utanges en

förhandla sig fram till lägre priser. Sjukvårds-eller överprövning,
härigenom reellt och obegränsat inflytandehuvudmännen får ett

och därmed kostnadsutvecklingen,prissättningen, påöver pro-
läkemedelsförmånen. Enligt kommitténs meningdukterna inom
detta önskvärd och nödvändig kopplingpåuppnår sätt enman

kostnadsansvar och befogenhet. Prisbildningen ocksåmellan sätts
sjukvårdsekonomiskt sammanhang bättrein i varigenomstörreett
för rationell läkemedelsanvändning tillskapas.förutsättningar en

innebär förslaget följande.korthetI

nyinrättad statlig myndighet beslutar självständigtEn om-
maximalt inköpspris till apotek, ersättning till detaljistledet för

apotekstjänstergrundläggande och enhetligt utförsäljningsprisom
apotek.från
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Industrin och sjukvårdshuvudmännen möjlighet attges genom-
förhandlingar träffa överenskommelser lägre inköpspriser tillom
apotek förskrivning vissa överenskomna volymer.mot av

Differensen mellan det myndigheten fastställda maximalaav-
inköpspriset och det framförhandlade lägre inköpspriset utgör en

eller besparingvinst del kostnaderna för läkemedelsför-en av en av
månen. vinst/besparing kan fördelasDenna mellan olika intressen-

skäl redovisas nedan kap.Av 8.2.3 föreslår kommitténter. attsom
tillfallahela vinsten skall det förhandlande landstinget.

ersättning apoteken tillförsäkrasDen förmånen begränsas tillur-
för deersättning grundläggande apotekstjänstema.att avse

Kommitténs förslag till för prisbildning produkterna inomsystem
omfattarläkemedelsförmånen samtliga produkter inom förmånen

undantag för speciallivsmedlen.med Förmånen prisnedsattaav
livsmedel för särskilda näringsändamål bli föremål föravses en
genomgripande Härvid kommer också frågan och iöversyn. om
vilken mån sådana livsmedel skall omfattas subventionen att tasav

till bedömning. Enligt kommitténs mening fråganbör ävenupp om
prisbildningen livsmedlen i detta sammanhang. Kommit-överses

för sin del den uppfattningentén enhetligt börär att ett systemav
gälla för prisbildningen samtliga produkter omfattas densom av
svenska läkemedelsförmånen.

Apotekens inköpspriser8.2

Proceduren vid8.2.1 myndigheten beslut-
maximalt AIPom

den statligaEn prismyndighetens uppgifter blir fastställaattav
apotekens utförsäljningspris på de olika produkterna inom läkeme-
delsförmånen. Den egentliga prövningen i de olika ärendena om
utförsäljningspris kommer emellertid, liksom dagensi system, att
innefatta bedömning visst begärt inköpspris till apoteketten av om

rimligt ellerär
Liksom i dagens kommer myndighetens handläggningsystem att

innefatta såväl frågor inköpspris på produkter och för-om nya nya
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packningar frågor ändring tidigare fastställda inköpspris.som om av
till vad gällerI i dag kommer myndighetens beslutmotsats attsom

fastslå de högsta rabattgrundande inköpsprisen, dvs. de maximala
inköpspris kan läkemedelsfönnånen. Såsom redo-ersättassom ur
visas nedan kommer8.2.2 dvs. marknadsförandenärmare parterna,
bolag och betalande landsting, kunna avtala lägre inköps-att om
priser till apotek.

frågaEn maximalt inköpspris till apotek skall således ocksåom
i det föreslagna anhängiggöras ärende utförsälj-systemet ettsom om
ningspris från apotek. frågaEn maximalt inköpspris påom en ny
produkt eller förpackning skall kunna anhängiggöras detny av
marknadsförande bolaget. fråga ändringEn tidigare med-ettom av
delat beslut maximalt inköpspris skall däremot kunna initierasom

såväl det marknadsförande bolaget den prisreglerandeav som av
myndigheten. Bolagens prisansökningar skall skriftligen, iges
framtiden eventuellt medelst elektronisk överföring, och åtföljas av
det underlag bedöms erforderligt. myndighetenOm finner attsom
åberopat underlag otillräckligt skall myndighetenär äga rätt att
kompletteringsförelägga sökanden.

Ärendena maximala inköpspris till apotek skall handläggasom
enligt de villkor handläggningstider uppställs iom m.m. som
transparensdirektivet och den svenska förvaltningslagen. Myndig-
hetens beredning bör utifrån ärendets karaktär och hand-anpassas
läggningen bör därför kunna ske såväl skriftligen över-som genom
läggningar i myndighetens lokaler eller telefon ochper annan
elektronisk överföring. Uppgifter tillförs ärendet sättannatsom

inkommande handlingar skall, i enlighet med vadän genom som
allmänt gäller för förvaltningsmyndigheters handläggning, doku-

i akten.menteras
Myndigheten skall vid sin prövning bevaka vissa övergripande

intressen. enlighetI med de intentioner enligt transparensdirek-som
tivet gäller för olika former priskontroll skall myndighetenav
tillämpa priskontrollen sådant den slår vakt folkhäl-ett sätt att om

säkerställa läkemedel finns tillgå i tillräckligaatt att attsan genom
mängder till rimlig kostnad främjarockså effektiviteten ien men
läkemedelsproduktion till forskning och utvecklingsamt uppmuntrar

läkemedel. Myndigheten således förett attav nya ges ansvar
priserna inom förmånen så hänsyn tillsätts nationellaatt tas
intressen och rationell läkemedelsförsörjning tilltryggav en en
rimlig kostnad och till vissa andra allmärma, övergripande intressen,
såsom industri- och konsumentpolitiska aspekter.
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Vid sin bedömning rimligheten det aktuella inköpsprisetav av
skall myndigheten beakta omständigheter beaktarRFVsamma som

nuvarande Också den framtidai vårt myndighetens prövningsystem.
innefattakommer således samlad bedömning produktensatt en av

medicinska och hälsoekonomiska värde, dess uppskattade respektive
faktiska försäljningsvolym dess pris i sökandens hemland ochsamt

jämförbara länder. redovisatsandra Såsom kap. inne-4.3.4ovan
fattar prövningen det hälsoekonomiska värdet samlad be-av en

mängd olika faktorer.dömning av en
prövningMyndighetens skall grundas på det underlag sökanden

givit in och myndigheten i övrigt finner erforderligt. Eftersom
verksamhet innefattarmyndighetens officialprövning haren myn-
oñicio inhämta den dokumentationdigheten bedömsatt ex som vara

för fullständigerforderlig prövning. principerna förDe närmareen
utredningsskyldighet kan fastställas myndighetensdenna styrelse.av

Myndighetens rådgivande skall vidare bistå de handläg-expertorgan
gande tjänstemärmen och kan bl.a. bedöma ikompletteringar ettom
enskilt fall erfordras till redan ingivet och inhämtat underlag.

skallMyndigheten således, utifrån bl.a. de riktlinjer styrelsen
lämnat, inhämta bedömningar produktens i medicinskt ochnyttaom
hälsoekonomiskt hänseende. prisärende avseende skallI NCEett en
myndigheten alltid inhämta Läkemedelsverkets skriftliga bedömning

produktens medicinska värde. Läkemedelsverket den endaärav
instans i det skedet har någon kunskap produkten. Eftersomsom om
således sjukvårdenvarken eller någon medkan bidraannan en
objektiv bedömning värdet sådan produkt, bör Läkemedels-av av en
verket bistå prismyndigheten i hänseende.detta

Läkemedelsverkets bedömning kan inhämtas formit.ex. av ver-
kets läkemedelsmonografi eller motsvarande skriftlig dokumen-en

Läkemedelsverkettation. bör härvid, i förordning eller instruktion,
åläggas tillställa prismyndigheten denna infonnation iatt senast
samband med godkännandebeslutet meddelas. Bedömningen kanatt
således komma översändas innan produkten formellt blivitatt
godkänd. Eftersom innehållet i verkets beslut vid den tidpunkten

inte offentliggjorts skall sekretess för dessa uppgifter självfal-ännu
let gälla också hos prismyndigheten.

Också i andra ärenden de skall myndig-NCEän som avser en
heten inhämta Läkemedelsverkets medicinska bedömning såom
bedöms erforderligt. Myndigheten kan vidare på konsultbasis in-
hämta hälsoekonomiska bedömningar från Läkemedelsverket eller
Statens beredning för utvärdering medicinsk metodik SBU. Omav



till för... 113Kommitténs förslag1997: l 65SOU system

dokumenterasmuntligen skall dessainhämtasuppgifter någon gång
i akten.

handläggningenansökan skallsinsökanden inte återtarden månI
utförsäljningspris från apotek. Dettaslutligt beslutiresultera ett om

myndigheten fast-detutförsäljningspris utgörs av avsummanav
tidigare fast-och den redantill apotekinköpsprisetmaximalaställda

vida-apotekstjänstema segrundläggandeför deersättningenställda
produk-uttryckligenskallbeslutetslutliganedan.8.3 Det angere

huvudregel innehållatill apotek ochinköpsprismaximalatens som
skall grunda sigMotiveringen,motivering.skriftlig somen

denunderlåtas endast ikriterier, kankontrollerbaraobjektiva och
berör deEftersom beslutenmedger det.förvaltningslagen§mån 20

möjlighetregleradi lagskall deenskilda företagens atträtt ges en
domstol.besluten tillöverklaga

gällainköpspriset börmaximalafastställdamyndighetenDet av
myndighetenSåvältolv månader.dock minstvidare,tills som

prisjusteringinitieramöjlighetemellertid haskallindustrin att en
för sådansärskilda skäldet finnsintervallmed kortare enom

begäranbifalla sådanfulltavslå eller intebeslutändring. Ett utatt en
föras.kanvilket talanslutligt beslututgör motett

prismyndighetensiinte deltaSjukvårdshuvudmännen skall
apotek. Sjuk-inköpspriser tillmaximalaärendenberedning omav

efter myndighetensi ställetvårdshuvudmännen rätt attenges
träffamed industrindirekthandläggning i förhandlingaravslutade

härigenomlägre inköpspriser. Deöverenskommelser ettgesom
prisbildningen.verkligadeninflytandeobegränsatreellt och över

lägreFörhandlingar AIP8.2.2 om

meddelat besluthandläggning ochsinavslutatmyndighetenSedan
industrinochsjukvårdshuvudmännenkanprisärendetdet väcktai

överenskommelserträffaförhandlingarindividuella omgenom
prisförhandlingarSådanatill apotek.inköpspriserfaktiskalägre,

sjukvårdshu-industrinsåvälinitieraskunnakommer att som avav
fritt välja vilkaenskilda landstingendevudmännen. stårDet att

organisera sittliksom hur de villprisförhandlade villprodukter om
prisförhandlingarsåledes begränsa sinakanförhandlingsarbete. De

volymer ellerförskrivs ide produkterendasttill störreatt somavse
sig kunnakonkurrensläge,grund rådandede troravannars,som

kan vidare väljaLandstingenförmånliga priser på.uppnå att
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prisförhandla vissa produkter enskilt och andra regionalt eller i
någon form sammanslutning.annan av

Prisförhandlingar befintliga och kända produkter kommer attom
initieras såväl enskilda sjukvårdshuvudmän enskildaav som av
industrier. Initiativ till prisförhandlingar produkter kommerom nya
däremot i allmänhet information från det marknads-att tas genom
förande bolaget.

Beträffande organisation och genomförande prisförhandlingar-av
dessa förhandlingar inte blirär sådanatt notera att attna anse som

upphandling i lagen offentlig upphandling. Dettasom avses om
följer prisförhandlingama inte kommer resultera i någonatt attav av

i lagende särskilt angivna avtalsformema i överenskommelserutan
förskrivning vissa volymer produkt visst avtalatmot ettom av av en

inköpspris. Prisförhandlingama behöver således inte utföras i
enlighet med de för upphandling gällande formföreskriftema.

Även prisförhandlingama inte blir upphandlingattom anse som
kan arbetet med prisförhandlingama i viss mån samordnas med det

sker inför upphandlingen till sluten vård.som
prisförhandlingamaOm förs parallellt med upphandlingsarbetet

kan sjukvårdshuvudmännen i utsträckning utnyttja det arbetestor
redan idag utförs inom läkemedelskommittéer och inköps-som

avdelningar. Således kan sjukvårdshuvudmännen använda sig av
upprättade kravspeciñkationer och förskrivarrekommendationer
också i dessa förhandlingar organisera arbetet såäven attmen sam-

personal genomför upphandlingama utför också prisför-ma som
handlingama. industrinsFör del blir det i stället fråga attom
parallellt med anbudsgivning avseende den slutna vården mark-
nadsföra och ytterligare produkter för den vårdensöppnasamma
behov. Industrin kommer det angeläget få sinaatt attse som pro-
dukter läkemedelskommittéemas listor rekom-upptagna över
menderade förskrivningsval. Eftersom priset flera faktorerär en av

betydelse i kommittéemas överväganden kommer industrin snartav
inse vikten erbjuda landstingen lägre inköpspriser.att attav
Enligt kommitténs mening finns det således vissa samordnings-

fördelar föra prisförhandlingama parallellt med upphandlingenattav
till sluten vård. tänkbarEn ordning landstingen utifrån deär att av
läkemedelskommittéema upprättade kravspecifikationema initierar
prisförhandlingar för den vårdens behov.öppna På grund denav
priskonkurrens kommer uppstå mellan likvärdiga produkterattsom
kommer sjukvårdshuvudmärmen kunna träffa avtal lägreatt om
inköpspriser. förhandlingarOm med industri inte leder till önskaten
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till prisförhandlaresultat kan sjukvârdshuvudmannen övergå medatt
likvärdig produkt.konkurrent om en annanen

prisför-enskilde sjukvârdshuvudmannen avstår frånOm den att
prismyndigheten fastställdaviss produkt gäller dethandla aven

inköpspriset till apotek. marknadsförande bolaget harmaximala Det
motsvarande det myndigheten beslutadetill ersättningdå rätt av

denna produkti den mån förskrivning sker tillinköpspriset av
hemmahörande i detta landsting. ordning med statligtpatienter En

således de enskilda lands-priskontrollerade produkter innebär att
prisförhandlamöjlighet välja det rationellttingen äratt atten omges

har bevaka priserna såviss produkt. Myndigheten sättsatt atten
då inte läggaenskilda landstingen behöverlågt möjligt. Desom

samtliga produkter inomkostnader prisförhandlaoch attresurser
förmånen.

prisförhandlingar mellan sjukvârdshu-möjliggörI systemett som
efter myndighetens prövning och beslutoch industrinvudmännen

verklig innebörd för Förhandlingar-förhandlingarnafår parterna.en
överenskommelser inköpspris vilkabindanderesulterar då i omna

överprövning från statligunderställas någoninte kommer att en
sjukvårdshuvudmännen reellt ochmyndighet. Härigenom ettges

prissättningen de produkter deobegränsat inflytande påöver avser
också koppling mellanförskriva. uppnås kostnads-På så sättatt en

enskilda landstingen f°arbefogenhet. möjlighetoch De attenansvar
förskrivarrekommendationer och decentraliserade läkeme-genom

kostnadsutvecklingen.delsbudgetar kontrollera och Förhand-styra
lingar resulterar i bindande överenskommelser kan ocksåsom

sänkta betydande priskon-förväntas föranleda priser attgenom en
inomkurrens kommer uppståatt systemet.

fri modellendetaljhandeln med läkemedel släpps kanOm
landstingen möjlighet själva eller via lands-justeras så att attges

apotek köpa och sälja läkemedel törskrivs itingsägda öppensom
föreslagna kan bedömsvård. den modellen apoteken, såI omnu
läkemedel konsignation industrin. Såvällämpligt, sälja im.m.

varefterinköp försäljning kommer då ske i apotekensatt namnsom
f°ar fakturera respektive landsting. får ställas tillapoteken Fakturan

landsting i vilket patienten bosatt jfr. högkost-det 10 lagen§är om
nadsskydd vid köp läkemedel och landstingetsm.m. in-av avse
köpspris med tillägg för apotekets ersättning för grundläggande

Differensen mellanapotekstjänster. det myndigheten fastställdaav
maximala inköpspriset och det framförhandlade lägre inköpspriset
kommer då i det enskilda landstinget.att stanna
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Vinstema8.2.3

framtida tillåter lägreEtt inköpspriser detsystem änsom av
myndigheten fastställda maximala inköpspriset medför att en
differens vinst uppkommer mellan det myndigheten fastställdaav
maximala inköpspriset och det inköpspris landstinget efter en
förhandling åtagit sig betala. Differensen mellan maximalt AIPatt

faktisktoch besparing delAIP kostnaderna förutgör en av en av
läkemedelsfönnånen kan fördelas mellan olika intressenter.som

enskilda landsting eller sammanslutningarOm några landstingav
väljer prisförhandla vissa produkter och härigenom träffaratt om
avtal lägre det myndighetenAIP fastställda, bör, enligtänom av
kommitténs mening, falli viss del den härigenomvart en av
uppnådda differensen tillfalla den förhandlings-part gottsom genom
arbete åstadkommit vinsten. Genom låta del vinstenatt stannaen av
hos det förhandlande landstinget tillskapas incitament för detett
enskilda landstinget verkligen försöka de myndighetenatt pressa av
fastställda maximala sådantAIP. Ett incitament bör föranleda att
förhandlingarna lägre fårAIP viss omfattning. Om förhand-om en

blirlingama frekventa kommer landstingen få betydandeatt ett
inflytande prissättningen. På så f°ar landstingen ocksåöver sätt en
reell möjlighet kontrollera kostnadsutvecklingen.att

Kommittén har med det norska förebild kap.sesystemet som
differensen6.2 mellan maximalt och framför-AIPövervägt om

handlat lägre kan fördelasAIP mellan det förhandlande landstinget
och den slutlige konsumenten. Kommittén har även övervägt om
uppkomna vinster i stället bör delas mellan det förhandlande lands-
tinget och staten.

Enligt kommitténs mening skulle vinstdelning mellan för-en
handlande landsting och enskild patient sympatisk lösningvara en

skulle tillgodose också vissa konsumentpolitiska hänsyn. Ensom
ordningliknande med fördelning mellan förhandlande apotekmen

och patient tillämpas redan i vinstdelningNorge. En med patient är
emellertid oförenlig med det nationella målet enhetliga utförsälj-om
ningspriser till patient. enhetligaDe utförsäljningsprisema skall
enligt kommitténs direktiv viktig utgångspunkt i kommitténsvara en
arbete. principDenna har sin grund i det rättviseskälatt ärav
väsentligt konsumenterna behandlas lika, i landet deatt oavsett var
inhandlar sina läkemedel. vinstdelningEn med den enskilde
patienten kan därför inte ske. Konsumenterna får i stället tillgodoses
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landstingensbesparingarsamladedekollektiv somgenomsom
medföra.verksamhet kommerförhandlande att

mellan detfördelasbörvinsteruppkomnadåFråga är om
vinstdelningsådanhurochochlandstingetförhandlande staten en

ske.kan
sjukvårdshuvud-skallträffatsöverenskommelsedenEnligt som

avseendestatsbidragsärskilttilldelas2000årfram ettt.o.m.männen
efter 2000årOcksåläkemedelsförmånen.förkostnaderna avses

kostnader. Omför dessaersättningformnågonutgestaten av
kostnaderverkligalandstingensmedföraskulleprisförhandlingar att

beslutprismyndighetensvadblir lägreläkemedelsfönnånen änför
detsänkaviljakommerdet attkan statenattAIP antasanger,om

mån.motsvarandeistatsbidragetframtida
prisernasökaincitamentenbibehålla att genomFör pressaatt

intressetillgodosesamtidigtoch statenslägre AIPförhandlingar om
hatt,intelandstingenkostnaderförersättninginte somutgeattav

och detmellanfördelaskunna statenvinsteruppkomnaskulle
påbaserasskulle kunnaFördelningenlandstinget.förhandlande en

Vidstatsbidrag.årsbeslutinför nästaredovisning enårlig om
grundkunnaredovisningen utgöraskullestatsbidragettillkoppling

påbyggerordningbidrag. Enkommande årsberäkningför somav
kostnadsbesparandeverkaskullevinstfördelningsprincipsådanen

landstinget.enskildadetsåvälför staten som
träffat in-harlandstingenochöverenskommelse statenDen

medkontakterVidförlustdelningsprincip.ochvinst-kluderar en
effekternahelsterfarit attkommitténhar parternaatt avserparterna

utanförhållsläkemedelsförmånenförhandlingsverksamhet inomen
vidarelandstingshåll harFrånöverenskommelsen.träffadeden

dentillkommabörvinsteruppnådda partframhållits genomsomatt
ochresultatetförmånligadet attuppnåttförhandlingsarbetegott

debeaktandeVidske påbör sätt.med annatavräkning avstaten
valtslutligenkommitténframkommit harsålundasynpunkter som

förhandlandedettillfallaskalloavkortatvinsternaföreslå attatt
landstinget.
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8.3 Ersättning för grundläggande
apotekstjänster

8.3.1 Grundläggande apotekstjänster respektive
tilläggstjänster

Den ersättning i dag utgår till Apoteksbolaget för apotekenssom
hantering med produkterna inom läkemedelsförmânen täcker en
mängd olika apotekstjänster. Många dessa tjänster ligger inteav
direkt inom Apoteksbolagets till detaljhandelensamrätt med läke-
medel och har heller inte nödvändigt samband med produkternaett
inom läkemedelsförmånen. Bland de tjänster fönnå-ersättssom ur

ha absolut samband medutan de subventioneradeatt ettnen pro-
dukterna kan apotekens tjänsternämnas i form utbildning ochav
producentobunden information till hälso- och sjukvården, medver-
kan i läkemedelskommittéer, tjänster sjukvårdstjänsterersättersom
t.ex. dosdispensering inkoppling och instruktion hemdia-samt av
lys liksom distribution olika saluförda produkter.av

Kommittén har i sina överväganden rörande framtidaett system
för fastställande ersättning för apotekens hantering med produk-av

inom läkemedelsformånen funnit detterna angeläget understrykaatt
hur proceduren för fastställandeatt, oavsett aktuell ersättning tillav

detaljistledet utformas, ersättningen inte bör omfatta sådanaänannat
apotekstjänster har naturligt och nödvändigtett samband medsom
produkterna inom förmånen. Enligt kommitténs mening bör således
endast s.k. grundläggande apotekstjänster läkemedels-ersättas ur
förmånen medan övriga apotekstjänster, s.k. tilläggstjänster, skall
tillhandahållas utanför den samhället subventionerade handels-av
marginalen. Tilläggstjänstema får tillhandahållas i konkurrens med
övriga aktörer marknaden och således den ersättning olikamot
intressenter beredda betala.är att

Enligt kommitténs mening kan uppdelningen i grundläggande
apotekstjänster och tilläggstjänster ske oberoende eventuellaav
framtida förändringar organisation och/eller struktur i detaljist-av
ledet. De grundläggande apotekstjänstema skall betalas läke-ur
medelsförmånen Apoteksbolagetsoavsett till detalj-ensamrättom
handel med läkemedel bibehålls eller monopolet upphävs ochom

flertal aktörer tillåtsett verka detaljister produkterna inomsom av
fönnånen. Oavsett hur den framtida detaljhandeln kommer att
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utanförliggatilläggstjänstemas.k.devidaremåstegestaltas
skall så-tilläggstjänstemaförErsättningenläkemedelsförmånen.

Ersättningenförmånen.förhållanden utgåunder någrainteledes ur
kontroll denunderställasinte änbörtjänsterdessaför somannan

påkonkurrensenochrespektivefråndirektiven ägareföljer av
marknaden.

ochnaturligtskall haapotekstjänstemagrundläggande ettDe
läkemedelsfönnånen.produkterna inommedsambandnödvändigt

avtalregleras ikankvalifikationerdessahartjänsterDe omsom
grundläg-etablering.för Dekoncessionbeslutellerensamrätt om

förvillkorformulerassåledes rättkanapotekstjänstemagande som
apoteksverksamhet.bedrivaatt

formulerasbörapotekstjänstergrundläggandeExempel som
skyldigheterapoteksverksamhetbedriva är attvillkor för rätt attsom

tillseochtill konsumentinformation attproducentobunden attlämna
Andrakompetens.visssäkerhetssynpunkt, harpersonalen, ur

tillgänglighetrörandevissa kraviakttaskyldigheterexempel attär
affárslokalplaceringlokallokalisering,geografisköppettider, av
exempel påYtterligareleveransberedskap.och ettoch viss lager-

bedrivaförförutsättningbli rättkomma attkannågot att ensom
tillhanda-ochdokumenteraskyldighetenapoteksverksamhet attär

förbehövermyndighetframtidaeventuelluppgifterhålla de som en
läkemedelsområdet.statistikerforderligförakunnaatt

ersättningdetaljistemasskallmeningkommitténsEnligt ur
förkompensationtillsåledes begränsasläkemedelsförmånen att avse

förvillkorgrundläggande rättkansådana tjänster utgörasägassom
denellerStorlekenapoteksverksamhet. närmare ut-bedrivaatt

prisregle-fastställas denskallersättningdennaformningen avav
myndigheten.rande

väljerdetaljisterframtidaandraellerApoteksbolagettjänsterDe
koncessionavtal ellerivadmarknadenerbjuda utöveratt som

valfriaapotekstjänster,grundläggande är att somangetts ansesom
ierbjuda olika intressenterhardetaljistenvilkatilläggstjänster att

industrier mil.. Imyndigheter,detaljister,med andrakonkurrens
önskarmyndigheterandraellersjukvårdshuvudmännenden mån

enligt dedessaupphandladetilläggstjänster harsådanaköpa att
upphandling ochoffentliggivits i lagenföreskrifter härom omsom

ersättning-skallförfattningar. Såsomanslutande nämntsdärtill ovan
statlig kontroll.underställas någontilläggstjänster inteför dessaen

direktiv frånsåledes bestämmaskommerersättningDenna att av
marknaden.påkonkurrensenochrespektive ytterstägare av
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8.3.2 Myndighetens beslut detaljistensom

ersättning läkemedelsförmånenur

De nationella intressena god och fungerande läkemedelsför-av en
sörjning säker läkemedelshantering motiverarsamt ersättning-en att

för de grundläggande apotekstjänstema underställs kontrollen av en
statlig myndighet. Myndighetsbeslut storleken eller utformning-om

ersättningen vidare förutsättning förär den nationellaen attav en
läkemedelsförsörjningen skall kunna ske på lika villkor, bl.a. till
enhetliga priser, i hela landet.

ersättningDen i dag utgår till Apoteksbolaget för apotekenssom
hantering med produkterna inom förmånen kombina-utgörs av en
tion fast och procentuellt påslag. Erfarenheter från Norge visarav att

sådan konstruktion fria, konkurrerande apotek incitamenten attger
sälja dyrare två likvärdiga produkter. Genom i ställetatten av
konstruera ersättningen fast prispåslag expeditionett skullesom per
ersättningen oberoende produktensgöras inköpspris. Ocksåav en
sådan konstruktion innebär emellertid problem produkterattgenom
med låga inköpspriser förhållandevis höga påslag. Vidare kanges
konstateras med ersättning i form olikaatt ett system påslag förav
varje utfört arbetsmoment oförenligt med det nationellaär önske-
målet enhetliga utförsäljningspriser till konsument. Ersätt-om
ningsfrågan påverkas också konsumenternas uppfattningav om
omfattningen den service bör ingå i den subventioneradeav som
apoteksersättningen. Myndighetens uppgift fastställa skäligatt
ersättning till detaljistema för deras hantering med produkterna
inom förmånen således kompliceradär uppgift förutsätteren som en
omsorgsfull beredning och mångsidig kompetens.en

Enligt kommitténs mening skall den ersättning skall utgåsom ur
läkemedelstörmånen tjänster eller villkoravse oavsettsamma av

eller i landet de utförs. Ersättningen skall såledesvem var vara
enhetlig hela landet för allaöver saluför produkter inomsom
läkemedelsfönnånen. gällerDetta alltså produkteräven saluförsom
på bensinstationer eller postorder. Ersättningen skall förutgå deper
grundläggande apotekstjänstema och således endast till den som
verkligen uppfyller de villkor ställts i eventuellt etablerings-ettsom
tillstånd.

Den prisreglerande myndigheten har självständigt och påatt eget
initiativ och frågan storlekenta pröva eller utformningenupp om av
den ersättning skall tillutgå apoteken läkemedelsförmånen.som ur
Myndighetens beslut bör regel gälla under tolv månader. Såvälsom
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sjukvårdshuvudmännen emellertid hadetaljistledet bör rätt attsom
intervall finns särskildainitiera med kortare detomprövning omen

skäl för det.
detaljister-myndighetens prövning skallInför prisreglerandeden

bedöms erforderligt. detföreträdare det underlag Försomgenas
otillräckligt skall myndighetenmaterial befinnsfall ingivet äga

med vad gällerkompletteringsförelägga detaljistema. enlighetI som
myndighetenintressen införandra länder bör detaljistemasi många

intresseorganisation Jfr. ord-kunna tillvaratas gemensamav en
Danmark, Storbritannien, Canada.ningen i Norge,t.ex.

ersättningsfrågan skall grundas påMyndighetens beredning av
underlag bördetaljistema givit in.det underlag Detta utgöras av en

detaljistledets verksamhet medoffert fördetaljerad plan eller
Myndigheten skall kunnaläkemedelsfönnånen.produkterna inom

räkenskapshandlingar från föregåen-sig underlag såsomförvänta ett
utvecklingför framtiden rörandeunderbyggdade år samt prognoser
framtidendet fall detaljistledet ioch omsättning.kostnader Förav

skallapoteksorganisationerflerakommer bestå separataatt av
underlag utvisandeförvänta sig bearbetatmyndigheten kunna ett

apoteksrörelser. Eftersomför olika formerförutsättningarna av
skäligofñcio och fastställaharmyndigheten prövaatt ex en

inhämta den informationmyndigheten härutöverersättning skall
erforderlig från andra myndigheter.bedömssom

till ersättning för deförslagmyndigheten utarbetatSedan ett
skall myndigheten bereda detalj ist-apotekstjänstemagrundläggande

sig häröver inomsjukvårdshuvudmärmen tillfälleledet och att yttra
skriftligenyttranden kan lämpligenviss förelagd tid. Dessa avges
härefterMyndigheten harrespektive intresseorganisation.och attav

ersättningens storlek.självständigt besluta om
handläggas ochersättningen kommerFrågan separatattom

Myndig-med de många olika prisbesluten.således inte tillsammans
detaljistledetärendena ersättning tillhetens handläggning av om

motiverasresultera i slutliga beslut skallkommer således att som
dessa beslut exklusivt begränsar detaljistemasskriftligt. Eftersom

bedriva näringsverksamhet med produkterna på denmöjligheter att
beslutenmarknad läkemedelsfönnånen måsteutgör, anses avse en
right. Myndighetenssådan Europakonventionen omtalad civili

skall därför kunna överklagas till domstol.beslut
förslag till ordning för fastställande detaljistemasKommitténs av

produkterna inom läkemedelsfönnånenersättning för hantering med
innebär myndigheten självständigt handlägger och beslutaratt om
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skälig ersättning. Detaljistema och sjukvårdshuvudmännen ges en
möjlighet påverka ersättningens storlek sigatt rätt att yttragenom en
till myndigheten före myndighetens slutliga prövning. Partemas
inflytande i det föreslagna det inflytande de harsystemet motsvarar
i dagens Detaljistema och sjukvårdshuvudmännen tjänste-system. är

respektive betalare och får i den föreslagna procedurenutövare en
helt jämbördig ställning.

Myndighetens självständiga beslutanderätt motiveras attav
nationella intressen god och fungerande läkemedelsförsörjningav en

företrädemåste framför de enskilda synpunkter.parternasges
Önskemål likartad kompetens och service hela landetöverom en

således betydelsemåste avgörande framför synpunkterparternasges
på storleken rimlig ersättning. synpunkterPartemas t.ex.av en om
vilken ersättningen erfordras för kunna information i vissattsom ge
omfattning kan däremot värdefulla införunderlagvara som myn-
dighetens slutliga ställningstagande. Myndigheten har emellertid att
beakta också partsintressen.änannat rena

Myndighetens självständiga beslutanderätt endast storlekenavser
ersättningen för de grundläggande apotekstjänstema. Beslutan-av

derätten därtill endast begränsad del den verksamhetavser en av
detaljistema kan komma bedriva. Detaljistema och sjukvårds-att
huvudmännen självständigt bestämma ersättningenrätt attges en om
för eventuella tilläggstjänster. tjänster f°arDessa emellertid ersättas
utanför den samhället subventionerade läkemedelsfönnânen.av

Enhetliga försäljningspriser8.4 till
konsument

Såsom har kommitténs utgångspunkter varitnämnts attovan en av
läkemedelsförsäljningen skall kunna ske på lika villkor helaöver
landet. I det för prisbildning kommittén föreslårsystem som
ankommer det den statliga myndigheten fastställa de enhetligaatt
försäljningsprisema till konsument. enhetligaDet försäljningspriset
för respektive produkt erhålles summering detgenom en av
maximala inköpspriset till apotek och ersättningen till apotek för de
grundläggande apotekstjänstema.
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Allmänna synpunkter8.5

kommittén föreslagna för prisbildning tillgodoserDet systemetav
såväl de nationella mål regeringen ställt för kommitténs översynupp

sjukvârdshuvudmännens berättigade krav fåpå reelltatt ettsom
inflytande prisbildningen på produkterna inom läkemedelsför-över

vidare förenligtmånen. Systemet med de regler priskontrollär om
inomgäller EU.som

Vad beträffar de nationella innebärmålen kommitténs förslag att
oberoende, statlig myndighet självständigt kommerparterna atten

för den egentliga priskontrollen och härigenom tillse attsvara
produkterna inom förmånen finns tillgängliga för alla invånare på

villkor.lika statliga myndigheten får förDen bevakaett attansvar
prissättningen från olika allmänna, övergripande utgångspunkter
vilka de enskilda inte rimligtvis kan förväntasparterna ta ett ansvar
för. Myndigheten kommer således den bevakaratt attvara som
prissättningen sker hänsynstagandemed till nationella intressen av

och fungerande läkemedelsförsörjning, inklusive mångfald,tryggen
till skälig prisnivå till vissaoch andra övergripande intressenen
såsom industri- och konsumentpolitiska aspekter. Det ocksåär
myndigheten kommer bevaka och möjliggöra det nationellaattsom
önskemålet enhetliga utförsäljningspriser från apotek. Genomom
det tänkta får den framtida myndigheten självständigtsystemet ett
ansvarsområde det inverkar sjukvårdshuvdmännenspåutan att
berättigade krav reellt inflytande prissättningen.överett

Önskemålet tillerkänna sjukvârdshuvdmännen reelltatt ett
inflytande prissättningen tillgodoses själv-över rätt attgenom en
ständigt förhandla sig fram till faktiska inköpspriser till apotek i
förening med möjlighet sig inför myndighetens beslutatt yttraen om
ersättning till detaljistema för de grundläggande apotekstjänstema.
den mån sjukvårdshuvudmännenI vill upphandla andra apoteks-

tjänster kan skedet ersättning utanför den statliga läkemedels-mot
förmånen och statlig inblandning eller kontroll.utan

Sjukvårdshuvudmännen får i det obegränsatsystemet ettnya
inflytande de verkliga inköpsprisema. får vidareöver De ett
självbestämmande i vilken mån och till vilken ersättning de villöver
nyttja apotekens tilläggstjänster. ukvårdshuvudmärmens inflytande

ersättningen för de grundläggande apotekstjänstemaöver är mera
begränsat vilket motiveras det nationella intresset bevakaattav av

god läkemedelsförsörjning likapå villkor i hela landet. Sjuk-en
vårdshuvudmärmens inflytande ersättningen för de grundläg-över
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emellertid inte mindre det dagensapotekstjänstemagande änär
det inflytande detaljistemavidaremedger. Det motsvararsystem ges

således blir helti den delenvarförersättningen parternaöver
anser föreslagnakommittén detSammanfattningsvisjämställda. att

kopplingtillskaparrimligt och väl avvägt sättettsystemet en
och befogenhet.kostnadsansvarmellan

uppfyllerför prisbildningföreslagnakommitténDet systemetav
decentraliseradeuppställda önskemåletkommittédirektivenidet om
inköpsprisemade verkligaFörhandlingarnaförhandlingar. om

verksamhet ochutanför myndighetensskesåledeskommer att
sjukvårdshuvudmännen fårbarahär innebär intekontroll. Det att en

överprövning, bestämmasjälva, statlig ellermöjlighet att utan annan
medförförskriva.produkter de Detdeprissättningen ämnaröver

blir friareinom förmånenprodukternaprisbildningen påockså att
priskonkurrens kaninte obetydligmarknad medoch att enen

tillskapas.
individuellaför förhandlingarmöjlighetGenom öppnaatt omen

naturlig konkur-marknad medtillskapasinköpspriseroch lägre en
kanenskilda landstingenprodukter.likvärdiga Demellanrens

inköpsprisemafastställda maximalamyndighetenutifrån de göraav
industrin sökaförhandlingar medöverväganden och iindividuella
produkt. denlikvärdig Ieller väljapriserna nedåt en annanpressa

industrin det angelägetkommerökade konkurrensen attatt se som
produkter verkligen förs påsalufördaprisererbjuda sådana att upp

rekommenderade produkter.läkemedelskommittéemas listor över
såledesprisbildning kommerförföreslagnaDet attsystemet
likvälpriskonkurrensökad prispressmedföra varamengenomen

frånutförsäljningspriserenhetligamed önskemåletförenligt om
apotek.

inköpspriser.förhandlingar lägredecentraliseradeGenom om
sjukvårdsekonomiskt sammanhangpriskontrollen i störresätts ett

läkemedelsanvändningrationellmöjligheter tillvarigenom en mer
kostnadskontroll tillskapas.och

efterprisförhandlingar utanför ochregionalaLokala eller
överenskommelserresulterar i bindandemyndighetens prövning

betydelse för Sådana förhand-vilka således får verklig parterna.en
till den verksamhet läkeme-lingar kan för landstingens del knytas

föra inbedriver och härigenom på direktdelskommittéema sättett
och erfarenhet i prisbildningen. Förhandlingarsjukvårdens kunskap

kommitténs värderingar resulterar ibygger på den egnasom
i respektive landsting kommeröverenskommelser förskrivarnasom
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läkemedelskommittéemas kravspecifikationerrespektera. Omatt
förskrivning utnyttjasrekommendationer rationelloch somom

knyts till prisförhandlingama kommerunderlag eller annars
viktigare funktion och reellsåledes fåkommittéema änatt enen
läkemedelsanvändning inomför rationellmöjlighet verkaatt en

för prisbildningsjukvård.landstingets totala hälso- och Ett system
läkemedelskommittéemas arbete kommerde lokalautnyttjarsom

instrument andrakraftfulltsammanfattningsvis änatt ettvar mera
efterpriskontroll samhällets strävandenformer för ialternativa att

stegrande kostnadsutveckling.motverka en
efter myndighetensprisförhandlingarDecentraliserade, lokala
möjligheten knytasåledes flera fördelarprisbeslut innebär attgenom

läkemedelskommittéema bedriver.till arbeteförhandlingarna det
med lokala förhand-mening medförEnligt kommitténs systemett

möjlighetenbeslut också fördelarefter myndighetenslingar genom
med den upphandlingsamordna prisförhandlingamai viss månatt

vård.sker till slutensom
inteprisförhandlingamaanförts blirSåsom att anse somovan

prisförhandlingama inte kommerupphandling. följerDetta attattav
i offentligeller i de lagenresultera i köp någon annan om upp-av
Prisförhandlingama kom-angivna avtalsfonnema.handling särskilt

överenskommelser förskrivning vissastället leda tilli att om avmer
inköpspris. Förhandling-produkt visst avtalatvolymer mot ettav en

tradition produktersåledes inte föranleda någonkommer att avarna
Inköpen kommeroch mellan de förhandlande attparterna.pengar

detalj-detaljister erhållit tillstånd bedrivadegöras attav somsenare
handel med aktuella produkter.

formEftersom prisförhandlingama inte kommer utgöraatt aven
i dedessa förhandlingar inte ske enlighet medupphandling behöver

Även prisförhand-fonnföreskriñema.för upphandling gällande om
genomföras iinte kunnaling och upphandling således kommer att

föras parallellt medoch kan prisförhandlingamaprocessen samma
med upphandling tillupphandlingsarbetet. sådan samordningEn
förvård blir och kostnadsbesparande såväl de enskildasluten resurs-

landstingen för de marknadsförande bolagen. Landstingen kansom
utnyttja kravspecifikationer fram läkemedelkom-tas avm.m. som

införmittéema upphandling till sluten vård underlag också vidsom
prisförhandlingama och låta personal omhänderharsamma som
upphandlingsarbetet utföra också prisförhandlingama. industrinsFör
del blir det i stället fråga samordna sina informations- ochattom
marknadsföringsåtgärder. Kommittén medveten upphand-är attom
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lingen till den slutna vården hittills endast fåtal deavsett ett av pro-
dukter används inom den vården. Arbetet medöppna upprättan-som
de kravspecifikationer och därpå följande upphandling harav
emellertid just En samordnad läkemedelsanvänd-startat. syn
ningen i och sluten vård kan vidareöppen förväntas leda till ett
ändrat agerande från såväl landstingens industrins sida. Enligtsom
kommitténs mening kan således vissa samordningsfördelar uppnås

organisationen för prisförhandlingarna knyts till den affärsverk-om
samhet redan idag etablerats mellan parterna.som

Vid sidan de nämnda besparingarna innebär den föreslagnaav nu
modellen betydande förenklingar också i flera andra avseenden,
jämfört med alternativa för prisbildning. Detta gäller försystem
såväl myndigheten, industrin för sjukvårdshuvudmännen.som

Modellen medför för det första förhandlingar inte behöveratt
föras mellan enskilda industrier respektive sjukvårdshuvudmän om
alla tusentals produkter ingår i den svenska läkemedelsförmå-som

Genom prismyndigheten fastställer maximaltatt inköpsprisettnen.
kan sjukvårdshuvudmännen, från tid till välja vilka produkterarman,
det skulle rationellt prisförhandla och i övrigt låtaattvara om
förskrivning ske till det pris myndigheten bestämt. enskildaDet
landstinget kan således begränsa prisförhandlingama till deatt avse
produkter förskrivs i volymer eller destörre landstingetsom som

rådande konkurrensläge, sig kunna förhandla sigtrorarmars, g.a.
till lägre pris på. En ordningett skulle uppfylla deannan som
nationella målen och förenlig med reglerna i konkurrenslagenvara
skulle förutsätta prisförhandlingar fördesatt varje enskildom
produkt, och det mellan respektive producent och varje sjukvårdshu-
vudman eller mindre sjukvårdshuvudmän för sig, vilkagrupp av
skulle underställas någon form statlig prövning. sådantEtt systemav
skulle kräva omfattande förhandlingsomgång för varje enskilden
produkt och därmed bli mycket tidsödande. Eftersom också myn-
digheten skulle behöva delta i förhandlingar eller för-överpröva
handlingsresultat i den omfattningen skulle proceduren för pris-
fastställelse bli och kostnadskrävande.enormt resurs-

föreslagnaDen modellen innebär således sjukvårdshuvudmän-att
reellt inflytande prisbildningenett över det krävsnen ges utan att

några betydandemer arrangemang.
Prismyndighetens framtida verksamhet kommer i princip att

dagens. Industrin förväntas visserligenmotsvara föra förhandlingar
AIP i två omgångar detta torde inte medföra något betydan-om men

de merarbete. Den första förhandlingsomgången kommer att mot-
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den idag förs med RFV. Den andra förhandlingsom-svara som
gången kommer föras med varje landsting eller mindreatt grupp av
sjukvârdshuvudmän för sig, det mindre antal produkter respekti-om

landsting önskar förhandla Fråga blir parallellt medattve om. om
anbudsgivning avseende sluten vård marknadsföra och ytter-samma
ligare produkter för förskrivning i vård. betydandeEn andelöppen

de industrin idag lägger på marknadsföring direktav resurser som
till förskrivare kommer i stället kunna disponeras för informationatt
och marknadsföring till läkemedelskommittéema. Information till
de enskilda förskrivama kommer därefter kunna i samarbeteatt ges
med läkemedelskommittéema. sådan samordnadGenom och be-en
tydligt begränsad informations- och marknadsföringsinsatsmer
kommer besparingar kunna vilka i sin möjliggör pris-att göras tur
sänkningar. heller sjukvårdshuvudmännens synvinkelInte vållarur
den föreslagna ordningen något betydande merarbete. redanSom

kommittén den uppfattningen sjukvårdshuvud-nämnts är attav
i utsträckning kommer kunna utnyttja det arbetemännen stor att som

redan utförs inom läkemedelskommittéer inköpsavdelningar.och Av
betydelse också de enskilda landstingen fritt kan välja vilkaär att
produkter prisförhandlade önskar och i övrigt godta deom av
myndigheten fastställda maximala inköpsprisema. förAnsvaret det
resurskrävande arbetet värdera de och okända produkternaatt nya
kommer vidare åvila myndigheten, de enskilda landstingen.att

Kommittén vill särskilt framhålla fördelarna den föreslagnaattav
modellen för prisbildning innebär fullkomlig valfrihet för sjuk-
vårdshuvudmännen och möjliggör betydande flexibilitet, ochen
därmed konkurrens, inom Sjukvårdshuvudmännen kan,systemet.
från tilltid välja vilka produkter det rationellt pris-är attannan,
förhandla kan också, det bedöms lämpligt, förhandlaom men om om
pris på samtliga produkter inom förmånen. Sjukvårdshuvudmännen
kan vidare välja prisförhandla vissa produkter enskilt och andraatt
produkter regionalt eller samordnat i begränsadannars en samm-
anslutning. Förhandlingar i för samtliga landstingen gemensam
förhandlingsorganisation skulle däremot begränsa konkurrensen på

enligt kommitténs mening negativt sådant fulltEttett sätt. ut sam-
ordnat förfarande torde också bedöma formattvara som en av
otillåten konkurrensbegränsning. Modellen bygger i stället på tanken

de enskilda landstingen själva skall för prissättning-att ta ett ansvar
på produkterna inom förmånen.en
Modellen möjliggör således de enskilda landstingen fritt ochatt

självständigt kan välja hur förhandlingsarbetet lämpligen skall orga-
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liksom omfattningenniseras medför prisförhandling-därav. Detta att
kommer olika volymerprodukter och inom skildaatt avsearna

Prisförhandlingamalandsting. fåkommer alltså lokal förank-att en
ring och kunna knytas till de rekommendationer läkemedelskommit-

utfärdar. Härigenomtéema kommer också incitament tillskapasatt
för industrin erbjuda lägre inköpspriser. För industrin kommeratt
det angeläget få sina produkter på kommittéer-att att upptagnavara

listor. Eftersom priset blir flera faktorer i kommittéemasnas en av
bedömningsunderlag kommer stimulera till priskonkur-systemet att

Skillnader i fråga val och volymer kommer resultera iattrens. om
olika priser. prisstelhet effekt dagensDen är systernsom en av
kommer då upphöra. Också återverkningama slutenvårdsupp-att
handlingen se 3.2.2 kommer Modellen kommeratt avta.ovan
således möjliggöra variationer vilka stimulerar till priskonkur-att

medförKonkurrensen prispress modellenoch verkar där-rens. en
med begränsande på kostnadsutvecklingen.

föreslagna modellenDen vidare förenlig med det inom EUär
gällande regelverket området. tidigareSom det tillåtetnämnts är

tillämpa prisreglering på läkemedel subventioneras inomatt som
för nationellt reglerat fönnånssystem. vidareDetett ärramen en

nationell angelägenhet besluta vilken metod för prisregleringatt om
används. förutsättning emellertidEn alla tillverkare harär attsom

möjligheter verksamma på marknaden och de iatt attsamma vara
förväg kan erhålla kännedom under vilka förutsättningar derasom
produkter förblir föremål priskontroll eller subvention. Den modell
för priskontroll kommittén föreslår bli föremål för offentligavses en
och tydlig reglering.

Enligt det inom EU gällande transparensdirektivet skall den
metod för priskontroll medlemsland väljer tillämpas iettsom
enlighet med vissa intentioner uppställs i direktivets preambel.som

väljaGenom där självständig myndighet utför denatt ett system en
egentliga priskontrollen kan kontrollen ske på sätt ärett som
förenligt med dessa villkor. Myndigheten blir således den som

för priskontrollen sker på innebär denatt sättett attansvarar som
slår vakt folkhälsan säkerställa läkemedel finnsatt att attom genom
tillgå i tillräckliga mängder till rimlig kostnad samtidigt denen som
främjar effektiviteten i läkemedelsproduktion tillsamt uppmuntrar
forskning och utveckling produkter. De enskilda landstingenav nya
respektive producentema har andra intressen prioritera. Ansvaretatt
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för priskontrollen sker i enlighet med dessaatt övergripande all-
intressen kan därför inte läggasmärma på HSU 2000parterna sätt

föreslog.

5 SOU1997:165
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9 statligaDen myndigheten

9.1 Myndighetens ansvarsområde och
arbetsuppgifter

statligaDen myndigheten kommer central förvaltningsmyn-att vara
dighet inom den del hälso- och sjukvården detav av som avser
svenska subventionssystemet för läkemedel och andra produkter
inom vård, den s.k.öppen läkemedelsförmånen. Myndigheten
kommer således det statligaatt bevakarvara statensorgan som
intressen inom läkemedelsförmånen. Myndighetens verksamhet
motiveras önskemålet den svenska läkemedelsförsörjning-attav om

skall ske på lika villkor, bl.a. till enhetliga priser,en helaöver
landet.

Den statliga myndighetens inom läkemedelsfönnånenansvar
begränsas till omfatta frågoratt på något berör pris-sättsom
regleringen produkterna inom fönnånen. Andra frågorav t.ex. om
kvalitet och säkerhet eller hantering dessa produkter skall inteav
falla under den priskontrollerande myndighetens ansvarsområde.
Den statliga myndigheten skall i princip endast för prissätt-ansvara
ningen på de produkter skall omfattas det svenska subven-som av
tionssystemet.

Den statliga myndighetens huvudsakliga verksamhet kommer att
bestå i handläggning olika prisärenden. Dessa ärenden kommerav

frågor prisatt på produkter, förpackningaravse ellerom nya
liknande, frågor justering redan fastställda priser, frågorom av om
högsta rabattgrundande pris för generiskagrupper preparatav
liksom grunder för apotekens prissättning beredningar. Enav egna

myndighetens huvuduppgifter blir fastställaannan av storlekenatt
på den ersättning skall tillkomma apoteken för s.k. grundläg-som
gande apotekstjänster. Myndighetens handläggning de olikaav
frågorna skall ske i enlighet med allmänna förvaltningsrättsliga
principer och i enlighet med vad beskrivitsnärmare isom ovan
kapitel 8.2.1.
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myndig-kommeruppgiñemaprisreglerandedesidanVid rentav
priskontrollerandedenliggerfrågorvissaförheten att somansvara

till-hasåledeskommer ettMyndigheten attverksamheten nära.
högkostnadsskyd-inklusiveläkemedelsfönnånen,översynsansvar

regeringensenligttillämpningsföreskrifterutfärdameddet, rätt att
däremotkommerförmånen attAdministrationenanvisningar. av

enskildadeochapotekenenskildadedvs.handhas parterna,av
landstingen.

deuppföljninguppgiñerföljertillsynsansvaretMed avavsersom
inklusiveavseenden,olikafår iprisbeslutmeddelade upp-effekter
Myndighetenändamålet.förerfordrasstatistikdenrättande somav

rörandeinformationobjektivochsakligförvidare attfår ett ansvar
för-läkemedelskommittéer,tilllämnasverksamhetmyndighetens

kommerInformationsansvaret attallmänhet.ochapotekskrivare,
förrnåns-effekteroch dessprisbeslutmeddeladesåväl somavse

tillämpning.ochinnebördsystemets
haprismyndigheten ettkommer attverksamhetsinGenom
såledesförmånen. Detinom ärprisutvecklingenförväsentligt ansvar

kompetens-mycketförsta,denkommer göramyndigheten attsom
sjukvårdeniochvärderingen ävenresurskrävande,och nyaav
detharmyndigheten ytterstavidareprodukter. Det ärokända som

såsubventionerade sätts attprisernaför varorattansvaret
priser.rimligatillläkemedelsförsörjningen tryggas

förhaprismyndigheten ettkommer attprövningsinVid ansvar
enlig-iläkemedelsförrnånen sättsinomprodukternaprisernaatt

förintentionerdeochområdetmålen pånationellamed dehet
Myndig-preambel.transparensdirektivetsintagits ipriskontroll som

således utövaskommerverksamhet attpriskontrollerandehetens
främjardesåskallpriserna attsättasbeaktandeunder attav

itillgåfinnsläkemedelsäkerställa attattfolkhälsan attgenom
skalldesamtidigtkostnadrimligtillmängdertillräckliga somen
tillochläkemedelsproduktion uppmuntraieffektivitetenfrämja

läkemedel.utvecklingochforskning av nya
underverksamhetenprisreglerandeutföra denkunnaFör att

myndighe-måstemotstridiga kravendelari vissadeiakttagande av
liksommarknadenaktuelladenkunskapdjupgåendehaten omen

övrigt.ikompetensbredmycketen
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9.2 Ansvarig myndighet

enlighet med vadI anförts kommer den prisreglerandesom ovan
myndigheten ha betydande för prisutvecklingen inomatt ett ansvar
förmånen. såledesDet myndigheten kommer haär detattsom
övergripande för kontrollen de förmånsgrundandeansvaret av
priserna och har detta under iakttagandeutövaattsom ansvar av
olika, i viss mån motstridiga, intressen. vidare myndighetenDet är

kommer den första, mycket kompetens- ochgöraattsom resurs-
krävande, värderingen de och okända produkterna.av nya

Den prisreglerande verksamheten i kommitténs förslag skiljer sig
inte i någon utsträckning från den verksamhetstörre RFV:ssom
läkemedelsenhet bedriver med stöd dagens reglering. Detav
förhållandet den framtida kontrollmyndighetens arbetsuppgifteratt
i väsentlig mån med de i dag ankommeröverensstämmer påsom

talarRFV naturligtvis för skulleRFV kunna handha den pris-att
reglerande verksamheten också i det framtida systemet.

läkemedelsenhetRFV:s inrättades 1993 den prisreglerandenär
verksamheten flyttades från Läkemedelsverket till RFV. RFV
tillfördes inte några medel för den uppgiften enhetenutannya
tillskapades med befintliga och med hjälp fonderaderesurser av
medel. De läkemedelsenheten förfogar intematio-över är,resurser
nellt ovanligt begränsade.sett,

Vid läkemedelsenhetRFV:s arbetar i dag 8 årsanställda. Såsom
redovisats fördelar sig på två farmaceuter, tvåovan resurserna
jurister, två ekonomer, samhällsvetare och sekreterare. Denen en
genomsnittliga handläggningstiden för samtliga ärendetyper uppgår
till 6-8 veckor. Handläggningen ärende pris på NCEettav om en
påbörjas ofta innan produkten blivit godkänd. enlighetI med vad

redovisats kap. 4.3.4 har enheten ofta på problemstöttsom ovan
vid förfrågningar utlåtanden från expertis.externom

Såsom redovisas nedan kap harnämnare 9.5 kommittén funnit
kvalificerad priskontroll förutsätteratt den framtida kontroll-atten

myndigheten bredare kompetens liksom förstärkning deges en en av
Detta följerpermanenta kontrollen kanattresurserna. av anses

motiverad endast den innefattar säker och effektiv bedöm-om en
ning. En kompetensförstärkning kan ske ökade permanentagenom

också inrättande olikaresurser externamen expertorgan.genom av
förutsättningEn för den prisreglerande verksamhetenatt skall kunna

ligga kvar inom RFV:s organisation emellertid läkemedels-är att
enheten medges väsentlig kompetens- och resursförstärkning.en
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RFV förvaltningsmyndighetinstruktion centralEnligt RFV:s är
bidragssystem.socialförsäkringen och de därtill anslutandeför

administra-prisregleringen handhar år 1998RFVFörutom t.o.m.
inklusive högkostnadsskyddet.läkemedelsförmånen,tionen av

inomandra frågor berör produkternahandhar inte någraRFV som
förmånen.

samord-vid läkemedelsenhet bedrivs inteVerksamheten RFV:s
prisreglerandevid övriga enheter.med verksamheten RFV:s Denat

beröringspunkter med verketshar inte någrauppgiftema närmare
arbetar därför såväl avskiltansvarsområden och enhetenövriga som

harförhållande till verket i övrigt. Enhetensjälvständigt i ettt.ex
datoriserad behandling sina ärendetyper. Enhetennätverk föreget av

från övriga verksamhet åtskildsåledes RFV:skan sägas envara
klart ansvarsområde.organisation med och avgränsatett eget

läkemedelsförmånen förs frånadministrationen RFVNär överav
verksamhetlandstingen fr.o.m. år 1998 kommer dende enskildatill

bedriver i högre grad uppfattasläkemedelsenhetRFV:s änatt som
verkets övriga verksamhet. kommerspeciell i förhållande till RFV

frågorprisregleringen inte några andra pådå handhaatt men
läkemedelsenhetens ansvarsuppgiftläkemedelsområdet. Eftersom är

verkets övriga ansvarsområden kommer enheten inteså åtskild att
de kontakter samlokaliseringen medbehov eller utbyteha något av
likhet har kommit-verkets övriga enheter medger. med HSU 2000I

blir främman-funnit det förhållandet prisregleringen såtén att att en
för denuppgift inom verkets ansvarsområde starkt talarde att

myndighet.prisreglerande verksamheten flyttas till någon annan
då någon existerande myndighet börFråga är om annan nu
prisreglerande uppgiften. frågeställningen skalltilldelas den För att

myndigheter medintressant bör den andra existerandevara avse nu
fall överflyttninguppgiñer läkemedelsområdet.på I utgörannat en
till fortsatt verksamhetverksamheten ingen vinst i förhållande enav

särskildorganisation. Kommittén har härvidinom RFV:s ägnat
Läkemedelsverket, Socialstyrelsen och Statensuppmärksamhet åt

för medicinsk metodikberedning SBU.
Läkemedelsverket besitter i egenskap central förvaltnings-av

kvalificeradför kontroll och tillsyn läkemedelmyndighet av en
sakkunskap majoriteten produkterna inom förmånen. Enom av

erforderlig för bedömning läkemedlenssådan kunskap är en av
finns bredmedicinska och hälsoekonomiska värde. verketInom en

såväl den fast anställda personalen inomkompetens inom som
olika olikarådgivande på mängd sakområden. Deexpertorgan en
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innefattar också för denexpertorganen prisreglerande verk-en
samheten angelägen representation från landstingsvärlden. Enligt
kommitténs mening det rationellt den vid Läkemedels-vore om
verket inrättade kompetensen kunde nyttjas också vid den värdering

måste ske i den prisreglerande verksamheten.som
I enlighet med den reglering gäller inom får fråganEUsom om

prisets skälighet inte inverka på bedömningen läkemedelettav om
skall godkännas för försäljning. På HSU konstaterat2000sätt kan
det därför framstå olämpligt dessa båda frågor handläggsattsom
inom och myndighet. Det visserligen möjligtären samma att
utforma så prisregleringen handläggssystemet att på särskilden
avdelning och åtskilt från verkets godkännandeprocedur. Olika
intressenter på området har emellertid samstämmigt framfört far-
hågor misstankar skulle kunna uppkommaatt verketsom attom
godkännandeprövning likväl skulle beroende frågangöras av om
prisets skälighet. Misstankar verket skulle godkännaatt ettom
läkemedel till visst pris inte tillett skulleett annat ettmen
olyckligt kunna skada verkets internationelltsätt mycket godasett
anseende. Kommittén har därför funnit det olämpligt inordna denatt
prisreglerande verksamheten i Läkemedelsverkets organisation.

Socialstyrelsen för frågor läkemedel i användningansvarar om
och har därför, i likhet med Läkemedelsverket, såväl kompetens som
arbetsuppgifter inom läkemedelsområdet. Socialstyrelsens ansvars-
område övergripande och begränsatär till de frågor intesom
anförtrotts myndighet området. Beträffande läkemedel ochannan
liknande produkter kan Socialstyrelsens förenklat sägasansvar vara
inriktat på olika personalgruppers hantering därmed. Socialstyrel-

ansvarsområden har således inte någon naturlig anknytning tillsens
prisreglerande verksamhet. Det därför tveksamtär det finnsen om

några egentliga skäl överföra priskontrollen dit.att I fall ärvart
skälen härför inte de talar förän låtatyngre fortsättaRFVattsom

prismyndighet.som
SBU skall enligt sin instruktion för hela landet utvärdera

tillämpade och medicinska metoder medicinskt, ekonomiskt,nya ur
socialt och etiskt perspektiv. Beredningen leds styrelse ochav en
biträds med bred förankringexpertgrupp inom hälso- ochav en
sjukvården kansli vari finnssamt bl.a.ett hälsoekonomiskav

Ärendenakompetens. styrelsenavgörs denna inte delegeratav om
beslutanderätten till anställd eller till beredande eller rådgivan-etten
de organ.
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utvärderingarsåledes pågår göraverksamhetSBU:s ut att av
läkemedel andraochanvändningbl.a.medicinska metoder,olika av
sker under hänsyns-Utvärderingamaförmånen.inomprodukter

hälsoekonomiska. Dendäribland deolika aspekter,tagande nu-av
utvärderingar underinriktad påprimärtverksamhetenvarande är

ochskerområdeutvärderingtidsperioder. noggrantEnlängre ettav
Parallellt med denflera år.underofta pågåoch kansystematiskt mer

för tidignationelltemellertidutvärderingen systemlångsiktiga ettär
det s.k. ALERT-systemet,metoder,medicinskabedömning nyaav

underalltjämtalltsåverksamhet, äruppbyggnad. Dennaunder som
förvamingssystemmedicinskttill blisyftaruppbyggnad, ettatt som

olika nivåerbeslutsfattarebeslutsunderlaginyttjaskunnaskall av
sjukvården.ochhälso-inom

läkemedel ellervärderaUppgiften nyttettnyttanatt annanav
pris dennapårelevantkunnaforinom förmånen sättaprodukt ettatt

utvärdering SBUden göravseendeni många näraligger sammaav
etiskt perspektiv. Detsocialt ochekonomiskt,medicinskt,produkt ur

prisreglerandedenlämpligtmeningkommitténsenligt omvore
verksam-samarbete medibedrivaskunde näraverksamheten ett
inordnaLämplighetenALERT-systemet.det s.k. attinomheten av

emellertidorganisation haruppgiften i SBU:sprisreglerandeden
härigenomframhållitsharhåll.flera Detfrån attifrågasatts man

vetenskapligtmyckethosanseendet SBU:sriskeraskulle komma att
långsiktigabefarat SBU:sharverksamhet. Manpräglade att

grundade påhandi förstauppfattasskulle kunnautvärderingar som
socialamedicinska,mindre månoch iövervägandenekonomiska

sådana.och etiska
finns någradet intefunnitkommitténSammanfattningsvis har att

frånprisreglerande uppgiftenflytta denföravgörande skälriktigt att
denFråga dåmyndighet.existerande ärtill någonRFV omannan nu

organisa-inom RFV:sskall ligga kvarverksamhetenprisreglerande
myndighet.nyinrättadanförtrosden börtion eller enom

förhållandetfunnit detmed 2000i likhet HSUKommittén har att
främmande ochframståprisregleringen kommer attatt som en

föransvarsområde starkt talarsamladeuppgift inom RFV:såtskild
myndighet.tillflyttasverksamhetenprisreglerandedenatt en annan

omständigheten dendenocksåbeslut talarsådant attFör ett nu
förändras.prisreglering måste Denförorganisationenbefintliga

förstärktasåvälbehövermyndighetenframtida som enresurser
organisationiHärtill kommervidgad kompetens. att enman ny

befogade intressesjukvårdshuvudmännenstillgodoseskulle kunna
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insyn i den prisreglerande verksamheten. Genom representationav
i styrelsen för nyinrättad myndighet skulle sjukvårdshuvudmän-en

få insyn också direkt inflytande formerna förett övernen men
myndighetens verksamhet. Kompetens i form externa expert-av

med förankringbred i landstingsvärlden skulle ytterligareorgan
bidra till detta.

skäl för förordaEtt den prisreglerande verksamhetenannat att att
anförtros nyinrättad myndighet den kontrollerande verk-är atten
samheten skulle kunna bli bättre den lokaliseradesavsevärt så attom
möjligheter till samarbete med Läkemedelsverket kundenäraett
tillskapas. Enligt kommitténs mening skulle lokalisering tillen
Uppsala uppenbara fördelar den priskontrollerandeattge genom
myndigheten härigenom skulle fysisk tillgång såväl till den tillges
Läkemedelsverket ingivna dokumentationen till kontakternärasom
med de inom Läkemedelsverket verksamma sakkunskapema.

Kommittén har sammanfattningsvis funnit övervägande skäl för
föreslå inrättandet myndighet med för prisreg-att av en ny ansvar

lering inom förmånen. Denna myndighet bör samlokaliseras med
Läkemedelsverket i Uppsala. Om myndighet inte kanen ny anses
motiverad föreslår kommittén i andra hand utlokaliseringen av

läkemedelsenhetRFV:s till Uppsala. förutsättningEn härför är
emellertid enheten medges väsentlig förstärkningatt såvälen av
kompetens fasta i enlighet med vad nedan.som resurser som anges

9.3 Kommitténs förslag

Kommittén föreslår myndighet inrättas med uppgiftatt atten ny
utföra den prisreglerande verksamheten avseende produkterna inom
läkemedelsformånen. Myndigheten skall samlokaliseras med Läke-
medelsverket i Uppsala.

Myndighetens ledning och härför skall delas mellanansvaret en
lekmannastyrelse och myndighetschef. Dess organisation skallen
innefatta resursförstärkningväsentlig kompetens- och i förhål-en
lande till vad RFV:s nuvarande organisation besitter.

Sjukvårdshuvudmännen skall tillförsäkras såväl insyn i som
inflytande den myndighetensöver prisreglerande verksamhet.nya
Detta skall ske representation i myndighetens styrelse ochgenom
inrättandet med bred förankringexterna i landstings-expertorganav
världen.
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Myndighetens organisation9.4

myndigheten skall direkt underställd regeringen ochDen nya vara
således ha självständig ställning i förhållande till andraskall en

myndigheter.
enlighet med statsmaktemas beslut angående centrala förvalt-I

ningsmyndigheters ledningsfimktion prop 1994/952150, 1995/96:KU 1
rskr 1995/96:32 skall ledningen i den myndigheten delasoch nya

lekmannastyrelse och myndighetschef. imellan Ansvareten en
regeringen bör således fördelat mellan styrelsenförhållande till vara

myndighetschefen. Ansvarsfördelningenoch skall klar, dvs.vara
reglerad i myndighetens instruktion.tydligt

Myndighetschefen benämnas generaldirektör.bör skallDenne
operativa verksamheten och ha beslutsbefogenheterleda den som

detta enlighet med vad föreskrivskorresponderar med Iansvar. som
i verksförordningen SFS 1995:1322 skall myndighetschefen till-

verksamheten bedrivs törfattningsenligt och effektivtatt samtse
informerad verksamheten.hålla styrelsen Myndighetschefenom

skall ingå i myndighetens styrelse.
Myndighetens styrelse bör relativt liten. styrelsen kanI ingåvara

företrädare för olika riksdagspartier och andra centrala förvaltnings-
området företrädaremyndigheter också för olika partsintres-men

bl.a. för landstingen. sådan lekmarmastyrelseEn kan säkerställasen,
medborgerliga inflytandet i myndighetensdet verksamhet liksom att

samordning sker med samhällsorganandra och sakkunskapatt
tillförs utifrån.

bakgrund dessa syften består styrelsens uppgifterMot i attav
insyn i myndighetens operativa verksamhet biträdautöva samt

myndighetschefen med sakkunskap och medborgerligt omdöme.
Styrelsen skall vidare fatta beslut i vissa klart angivna och av
regeringen bestämda frågor. besluta i de i verksförord-Förutom att
ningen särskilt angivna frågorna bör styrelsen ha tillsätta deatt
särskilda skall bistå myndigheten i olika sakfrågor.expertorgan som

Vid sidan myndighetens ledning och övriga organisation börav
således finnas prisreglerandeDen verksam-externa expertorgan.
heten vitt divergerande ämnesområden. Eftersom myndighetenavser
inte själv kan besitta kunskap alla olikapå sakområden erfordras en
fast etablerad kontakt med utomstående expertis. RFV har i det
nuvarande haft svårigheter med lägga enskildasystemet att ut
värderingsuppdrag till specialister i sjukvården. Genom inrättaatt
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skulle tillgången till kvalificerad kompetenspermanenta expertorgan
säkerställas.

Myndighetens ledning skall på sedvanligt självsätt äga rätt att
bestämma sin organisation, däribland i frågoröver inrättandeom av

Behovet insyn och medborgerligt inflytandeexterna expertorgan. av
motiverar emellertid inrättandet och valet deatt expertorganenav av
enskilda underställs styrelsen. Genom sådan ordningexperterna en

högre Omexpertorganen detstatus. experterna utsesges en av organ
förstår det medborgerliga inflytandet kommer vidare allmän-som

heten känna förtroende för den prisreglerandeatt större verk-ett
samheten.

Myndigheten skall inom de regeringen givna självav ramarna
bestämma sin inre organisation. Ocksåöver de arbetsfor-närmare

i den operativa verksamheten ankommer myndighe-rentmema
ledning. allmänt kan emellertidRent konstateras myndig-tens att

heten erfordrar såväl handläggande administrativ personal. Desom
kan eventuellt indelas på enheter måstepermanenta resurserna men

dimensioneras så prövningen blir effektiv och ärendebalanseratt
undviks. hänsynMed till myndighetens måste bli relativtatt resurser
begränsade bör organisationen medge viss flexibilitet.en

denI mån beslut inte behöver myndighetschefen kantas av
beslutanderätten sedvanligt delegeras till enskilda tjänstemän.sätt

säkerställaFör enhetlig tillämpning bör ledningen,att eventuellten
styrelsen, fastställa riktlinjer för utredningsskyldighetenst.o.m.

omfattning se kap. 8.2.1.ovan

9.5 Myndighetens kompetens- och
resursbehov

Myndighetens verksamhet förutsätter bred och kvalificeraden
kompetens inom den fast anställda personalen. Detta följer attav
kontrollområdet har klart vetenskaplig prägel hastigt under-en som
går omvälvande förändringar. denInom fasta organisationen bör
således finnas kompetenser kan följa och förstå den pågåendesom
utvecklingen. Detta förutsätter, förutom sakkunskap på skilda
områden, kunskap läkemedelsområdet i inklusivestort,om om
marknadens förutsättningar nationellt och internationellt desamt om
olika aktörerna och deras roller.
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värderaförhuvudansvaretmening börkommitténsEnligt att nya
ligga på dehälsoekonomiskaochmedicinskaprodukters nytta

utföraförinrättatsorganisationerandraeller attmyndigheter som
föreslåsåledes inteavsiktKommitténsverksamhet. är attsådan

kompetensområdensakkunskap deparallelluppbyggnaden enav
verksamhetsom-Läkemedelsverkets och SBU:sinomliggersom
skall byggamyndighetendenställetTanken iråden. är att uppnya

specifikharmyndigheterdemedsamarbetenära enett som
befintligadärutnyttja denmånmöjligaiochkompetens största

i kap.redovisatsmed vadenlighetbl.a. isakkunskapen, ovansom
kompetensmyndighetensprisreglerandeden pennanenta8.2.1. Inom

självständigmöjliggörsakkunskapemellertid finnasmåste ensom
inhämtadeutifråndokumentationingivensåvälbedömning somav

värderingar.
ocksåfarmaceutisk kompetensbrederfordrasSåledes menen

eventuelltframtidenförbrukningsartiklar, iproduktkunskap om
mening be-kommitténsspeciallivsmedlen. Enligtde s.k.också om
organisa-i denförstärkasområdendessakompetensenhöver nya

hälsoekonomiskdokumenteradbehovHärtill kommertionen. ett av
myndigheten.nuvarandesaknas i deni principkompetens som

bl.a.såledesförutsätterverksamhetframtidaMyndighetens en
besitter.idagden RFVkompetensekonomiskbredare än som

ärendehanteringenlöpandei denbehövs såvälkunskapEkonomisk
uppgifter.övergripandevissaförsom

ekonomiskbehövsverksamhetenprisreglerandedenI rent
effekter inomekonomiskaprodukternasbedömaförkompetens att
också förförsäkringssystemoch andra attförmånssystemet men
Beräkningenförmånen.inomapotekenden insatsvärdera görkunna

apotekstjänstemagrundläggandedeersättning förrimligenav
företagseko-erfarenhetochbetydande kunskapförutsätter aven

detaljist-markantblikanbedömningar vilketnomiska än ommer
associationsfonner.olikabeståkommerframtidledet i att aven

ochuppföljningvidare förbehövsEkonomisk kompetens
prisregle-myndighetenseffekternaavseendestatistikberedning av

uppgifter såsomadminsitrativaockså förverksamhetrande men
årsredovisningaranslagsframställningar,medarbete m.m..

för-i allmänjuridisk kompetensvidareMyndigheten behöver
rättsområden,speciellavissaliksom inomvaltningsrätt t.ex.

område.också på EG-rättenskonkurrensrätt,sekretess- och men
olikaupprätthållandetförbehovHärtill kommer ett avresurserav
ochprissättningenföljasyfte kunnainternationella kontakter i att
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internationellt. Slutligen måste myndigheten till-prisutvecklingen
tillhandahålla viss grundläggandeförsäkras för kunnaattresurser

verksamheten. Informations-den prisreglerandeinformation om
såväl prisförändringar inom fönnånssystemetansvaret somavser

innebörd och tillämpning. Myndighetensubventionssystemets måste
till apotek ochtillhandahålla prisuppgifter inte bara andrasålunda

förmånen också till läkemedelskommittéer,detaljister inom utan
aktuella prisuppgifter,och allmänhet. Informationförskrivare om

viktig funktion i samhälletsreferensprislistor, harbl.a. engenom
begränsning kostnaderna för läkemedelsfor-strävanden mot aven

fåRelevanta uppgifter kommer betydelse imånen. än störreatt en
läkemedelskommittéemas rekommendationerdär skallett system

grund för landstingens upphandling och prisförhandling.ligga till
Sammanfattningsvis erfordras inte obetydlig förstärkningen av
priskontrollerande myndighetens kompetens. kompetensden Den

tillfyllesti dag besitter inte för bedöma de frågorRFV är att som
successivt inordnats i ansvarsområde. Myndigheten har så-RFV:s
ledes inte tilldelats erforderlig sakkunskap i anledning deav nya

förbrukningsartiklaruppgifterna fastställa priser på och be-att att
Apoteksbolagets marginaler. Härtill kommer behovetstämma av

ochhälsoekonomisk kompetens för möjliggöraattav resurser
uppföljning statistik, internationella jämförelser informationoch och
till bl.a. allmänheten. Redan RFV:s organisation skulle således
behöva förstärkas väsentligt.

Tillgång till kvalificerad kompetens avgörande betydelseär av
prisreglerandeför hur framgångsrik den verksamheten kommer att

bli. det angeläget med effektiv kontrollOm börstaten anser en
således den framtida myndigheten den kompetensmedges som
erfordras för uppdraget. Förutom markant kompetensförstärkningen

den prisreglerandeför verksamheten erfordras administrativrent en
jämtekompetens för övergripande frågor uppföljningresurser som

och statistik information priser och fönnånssystemetssamt om
innebörd. Enligt kommitténs mening bör förstärkningen ske i
samband inrättandetmed myndighet lokalise-av en ny som genom

till Uppsala kan etableraring kontakt med Läkemedels-näraen
verket.
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9.6 Finansiering kommitténs förslagav

statligaDen myndigheten bör statligt finansierad anslag.vara genom
Genom sådan finansiering oberoende i förhållandegaranteras etten
till de sökande bolagen.

direkta kostnadernaDe för läkemedelsenhetRFV:s beräknas för
budgetåret till knappt1997 6 miljoner kronor. dessa kostnaderI
ingår löner och personalkostnader utveckling och drift data-samt av

inte kostnader medsystem verket i övrigtmen gemensamma av-
seende lokaler och personaladministration servicet.ex. i formsamt

telefonväxel, posthantering och lokalvård. indirektaDe kost-av
naderna beräknas till knappt miljon kronor.1

medelDe disponerarRFV för den prisreglerande verksam-som
förasheten bör till den myndigheten.över Uppbyggnadennya av

den myndigheten med den kompetens- och resursförstärkningnya
följer kommitténs förslag förutsätter emellertid förhöjtettsom av

statligt anslag. Finansieringen denna anslagshöjning bör skeav
de sökande bolagen åläggs betala vissatt ansöknings-attgenom en

avgift i de ärenden anhängiggörs ansökan. Finansieringsom genom
med ansökningsavgifter förekommer redan i Finland.

Avgiñema bör differentierade för olika ärendetyper. Avgif-vara
kronor10 000 för ansökan pris påter produkt och 3 000om om ny

kronor för prishöjning förhållandevis måttliga förär de sökande
bolagen skulle inbringa 6 miljoner kronor,sammantagna nästanmen
räknat på antal avgjorda ärenden år 1996. Därtill kommer avgifter
för ansökningar pris förpackningarpå också för allaom nya men
ärenden avseende förbrukningsartiklar, vilka prisregleras först
fr.o.m. år 1997.
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Kostnadsberäkningar10 av

förslagkommitténs

införs för prisbildningKommittén föreslår påatt ett nytt system
läkemedelsförrnånen. byggerprodukterna inom Det påsystemetnya

statlig priskontroll, kompletterad med möjlighet till fri pris-en en
inköpspriser myndigheten bestämt.bildning under de maximala

samtliga produkterstatliga priskontrollen kommerDen att avse
med undantag för speciallivsmedlen. kontrolle-förmånen Deninom

rande myndighetens handläggning kommer i princip att motsvara
följer dagens verksamheten kommerden system attavsom men

resultera i takpriser vilka kan underskridas individuellagenom
överenskommelser innebärmellan Det systemetparterna. nya
således del för prisbildningen läggs påatt ansvaret parterna,en av
dvs. på marknadsförande bolag och betalande landsting.

Vad beträffar den statliga priskontrollen innebär kommitténs
förslag utvidgat offentligt åtagande väsentlig förstärk-ett genom en
ning den prisreglerande myndighetens och permanentaav resurser

förstärkningkompetens. motiverad kontrollenDenna är attav
härigenom kan förväntas bli säker och effektiv. verksamEnmer mer
priskontroll kan i sin medföra besparingar inom subventionssys-tur

Kommitténs förslag syftar alltså till minska de offentligatemet. att
läkemedelsförmånen.utgifterna för

förstärkning den prisreglerande myndighetens ochEn av resurser
fasta kompetens kan således förväntas medföra effektiv pris-en mer
kontroll den följer den nuvarande myndighetens verk-än som av
samhet. förKostnaderna förverkliga sådan förstärkt kontroll-att en
myndighet får också förhållandevis måttliga. Kostnaderna föranses
den prisreglerande myndighetens verksamhet enligt kommitténs
förslag beräknas till motsvarande promille de1 totala kostna-av
derna för läkemedelsförrnånen år 1996. Kostnadsökningen stannar
därmed vid miljoner kronor.7 Denna kostnadsökning skall vägasca

de ökade besparingar effektiv kontroll kan medföra.mot en mer
Såsom redovisats bör9.6 den statliga priskontrollenovan vara

statligt finansierad anslag. Därvid bör de anslag RFV dispo-genom
för ändamålet föras till den kontrollmyndigheten.övernerar nya
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för direkta kostnader 6 miljoner kronoranslagetFörutom om ca
totala anslag för indirektaprisenhetens andelhär RFV:savavses

anslaget för de verksgemensamma kost-kostnader. vadI avser
avräkning kunna ske för överföring tillsåledes vissnaderna bör en

organisationen.den nya
kompetensförstärkning kommittén funnitochDen somresurs-

anslag. redovisatsförhöjt statligt Såsomerforderlig förutsätter ett
anslagshöjning bör kunnafunnit dennakommitténhar attovan

förhållandevisansökningsavgifter. Redan mått-finansieras genom
medel väsentlig ochinbringar sådanaavgifterliga att en resurs-

förstärkning medför i sinblir möjlig.kompetensförstärkning Denna
priskontroll.effektivbetydligttur meren

för den egentligabetydandeläggsdetI ettsystemet ansvarnya
Förhandlingarna de verkliga in-prisbildningen på parterna. om

utanföroch kommer såledesdecentraliserasköpsprisema ägaatt rum
Kostnaderna för dessamyndighetens verksamhet.kontrollerandeden

Enligt kommitténs be-inte belastaförhandlingar kommer staten.
samordnasprisförhandlingar i utsträckningdömning kan dessa stor

etablerats mellanupphandlande verksamhet redanmed den som
alltför ochbör därför inte bliPrisförhandlingarnaparterna. resurs-

kommunala kostnaderna skall ocksåkostnadskrävande. De vägas
blir följd landstingenseller besparingarde vinstermot som en av

prisförhandlande verksamhet.
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reglering påFörslag till priserLag1 1.1 avom
inom läkemedelsförmånenprodukter

lagen reglering priser på produkterföreslagna inomDen om av
innehåller bestämmelserläkemedelsförmånen prisregleranderentav

Övriga bestämmelser läkemedelsförmånen, hög-natur. t.ex.om om
kostnadsskyddet och administrationen fönnånen, finnsom av
alltjämt kvar i lagen högkostnadsskydd1996:1150 vid köpom av

Förevarande lagförslag innebärläkemedel således deattm.m..
prisreglerande bestämmelserna lagen högkost-utmönstrats ur om
nadsskydd vid köp läkemedel och intagits i lag.av m.m. en egen
Härigenom uppnås renodling lagen själva förmånssystemeten av om

också klarare ansvarsfördelning. föreslagna lagenDenmen en nu
endast frågor skall falla inom den prisreglerandeupptar som

myndighetens ansvarsområde.

1 §
Paragrafen lagens tillämpningsområde. paragrafenAvavgränsar
framgår den form priskontroll regleras i lagen kanatt av som
tillämpas på endast de i paragrafen angivna produkterna. Således
kan prisregleringen endast de produkter enligt lagenavse som

högkostnadsskydd vid1996:1150 köp läkemedel kanom av m.m.
bli föremål för kostnadsreducering eller kostnadsfrihet och endast
läkemedel, förbrukningsartiklar och förskrivna i födelsekon-varor

syfte. begränsartrollerande Regeln således lagens tillämpningsom-
till produkternaråde inom läkemedelsförmånen med undantag för

speciallivsmedlen.de s.k. Såsom kommittén redovisat i kapitel 4
skall frågan förmånen prisnedsatta livsmedel för särskildaom av
näringsändamål bli föremål för särskild varvid ocksåöversynen
frågan prisbildning på dessa produkter kommer tillatt tasom upp
övervägande.
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2 §
klargör i denParagrafen mån lagen talar landsting, reglernaatt om

också de landstingfria kommunerna.avser

§3
innehåller de grundläggande för fast-Paragrafen bestämmelserna
utförsäljningspris frånställelse apotek. Bestämmelserna komp-av

letteras reglerna i 4-5 §§.av
paragrafen framgår principen fri prisbildningAv påatt om

inom skallprodukter används vård gälla också i fortsätt-öppensom
således alltjämt till det marknadsförandeningen. bolagetDet är upp

välja produktem skall underkastas den statliga prisreglering-att om
framgår bestämmelserna i lagenSåsom 1996:1150 hög-en. av om

kostnadsskydd vid köp läkemedel sådan prisregleringärm.m. enav
förutsättning för produkten skall inordnas i detemellertid atten

svenska subventionssystemet. Kostnadsreducering eller kostnads-
medges alltså endast den priskontrollerande myndighetenfrihet om

fastställt utförsäljningspris.och produktensprövat
Förfarandet för prisreglering i det har redovisatssystemetnya

kapitelingående i
framgår den i kapitel lämnade redogörelsen skall denSåsom 8av

efterpriskontrollerande myndigheten ansökan från det marknads-
förande bolaget fastställa produktens enhetliga utförsäljningspris
från apotek enhetliga konsumentpris ocksåAUP. Detta kommer i
det bestå komponentertvå vilka båda ochprövassystemet attnya av
fastställs den priskontrollerande myndigheten; produktens maxi-av
mala inköpspris till apotek förmAIP och apotekens ersättning
grundläggande apotekstjänster. Tidigare fastställda utförsälj ningspri-

skall anledning därtill förekommer.omprövas närser
enlighet med vad redovisats i kapitelI 8 kommer desom en-

hetliga konsumentprisema bli de högsta rabattgrundande prisernaatt
för respektive produkt. följer det innefattarDetta att systemetav nya

frivillig, inte författningsreglerad, möjlighet för landstingen atten
efter myndighetens avslutade handläggning, förhand-genom egna

industrin, träffalingar med överenskommelser lägre inköpspriserom
förhandlingartill apotek. kan föranledaDessa betydande pris-en

den förhandlande verksamheten inte samordnas i alltförpress om
utsträckning. Härvid bör konkurrenslagens 1993:20 bestäm-stor

melser tillämpning. individuellaGenom förhandlingar varjekanäga
enskilt landsting dra den priskonkurrens kommer blinytta attav som

följd det differenserDe uppstår mellansystemet.en av nya som



örfattningskommentarerSOU 1997:165 F 147

och faktiskt lägre direkt vinstmAIP AIP den förhand-utgör en av
lande verksamheten. vinst skall tillfalla förhandlandeDenna det
landstinget.

med olika förutsätter något utbyggd redovis-Ett AIPsystem en
ning. Apoteksbolaget har meddelat kan admi-att ett system som
nistrera inköp till olika för närvarandeAIP under uppbyggnad.är
Apoteksbolaget, eller i framtid eventuellt expedierande apotek,en
bör emellertid åläggas, förslagsvis i förordningen§ 1996:17 1294

högkostnadsskydd vid köp läkemedel i sambandattom av m.m.,
med fakturering avseende ersättning för grundläggande apoteks-
tjänster redovisa den utförda försäljningen och den därpå belöpande
prisreduktionen. fakturan bör såledesAv framgå såväl sålda volymer

och det landstinget framförhandlademAIP lägre AIP.som av
Såsom anförts i kapitel skulle redovisningen och därav8 deovan

föranledda betalningsströmmama underlättas apoteken skulleom
sälja produkterna i konsignation industrin. Kommittén föreslår
ingen författningsreglering härom. Marknaden bör i möjligaste mån
få utvecklas fritt.

§4
Paragrafen uttalar de kriterier skall ingå i den priskontroller-som
ande myndighetens bedömning produktens maximala inköpsprisav
till apotek. framgår också myndighetensHärav skyldighet vidatt
bedömningen hos kemisk substans, s.k. Newnyttanav en ny en
Chemical Entity NCE, alltid inhämta Läkemedelsverkets skriftliga
bedömning produktens medicinska värde. anförtsSåsom i kapitelav
bör Läkemedelverket8 samtidigt åläggas uppgiftsskyldighet ien

nämnda avseende. dessaFör uppgifter kommer då den sekretess som
gäller hos Läkemedelsverket gälla också hos den priskontroll-att
erande myndigheten jfr. 14 kap. sekretesslagen.1 §

§5
Paragrafen innehåller den grundläggande regleringen för fastställan-
de den ersättning skall tillkomma apoteken för deras han-av som
tering med produkterna inom förmånen. Förfarandet har utvecklats

i kapitelnärmare

6 §
Paragrafen innehåller regler för prissättning läkemedelav som
tillverkas förpå apotek viss patient, s.k. tempore.en ex
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tillgåläkemedel inte finnstillverkar vissaApoteksbolaget attsom
tillverkning sker dels för lager-marknaden. Sådansvenskapå den

till angivenlagerberedningar, dels apotek visss.k.hållning, en
patient, s.k. tempore.ex

högkostnadsskydd vid köp läkemedellagenEnligt §1 avom
regeringen bestämmer,eller den myndighetregeringen,f°arm.m.

får omfattas högkost-föreskriftermeddela att tempore avom ex
fastställts detförsäljningspris pånadsskydd något sättutan att som

förregler procedurenandra produkter. Någraföreskrivs för om
produkter har inte meddelats.prisfastställelse avseende dessa

grunder för apotekensfastställernuvarande RFVdetI systemet
således bestämt pris för olikaharprissättning RFVtempore.av ex

apotekenarbetsmoment vilka de enskildaförpackningar ochråvaror,
försäljning Prissättningentillämpa vidsedan har tempore.att av ex

vilkasummering priser för olikaalltsåsker posteravgenom en
fastställts RFV.av

skallför prissättningtillämpadeDet temporesystemet av exnu
skall komma till direktframtidaockså i detgälla systemet men

grund-föreslagna paragrafen innehålleri lagtexten.uttryck Den en
regeringen, eller denreglering härom och såledesläggande ger

fort-myndighet regeringen bestämmer, iprisreglerande rätt atten
för avseende apotekensfastställa grunderna prissättningsättningen

beredningar tempore.av ex
lagerbered-paragrafen endastföreslagna FörDen tempore.avser ex

utförsäljningsprisskall också i fortsättningen fastställasningar ett
iapotek i enlighet med den därom gällande regleringen 3-5 §§.från

7 §
fastställan-innehåller grundläggande regleringenParagrafen den om

generiskt likvärdigareferenspriser förde s.k. preparat.grupper avav
hargeneriskt likvärdigt läkemedelMed ettpreparatett avses som

beredningsform innehåller aktiva substansoch somsammasamma
läkemedeltidigare registrerat läkemedel. generiskt skallEttett upp-

kvalitetskrav originalläkemedel och de bådafylla ettsamma som
skall bioekvivalenta. Olika läkemedel bio-produkterna vara anses

ekvivalenta skillnaderna mellan dem i fråga den mängd aktivom om
fram till platsen för läkemedlets effekt och den tidsubstans nårsom

betydelse för den kliniskadetta inte det saknarär större än atttar
effekten.

Förevarande bestämmelse innebär ingen förändring i sak i för-
denhållande till innebörden grundläggande regleringen ut-av om
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högkostnads-referenspriser i lagen 1996:1150fårdande omav
läkemedelskydd vid köp m.m..av

utförsäljnings-rabattgrundandehögstainnebärRegleringen ettatt
likvärdigtgenerisktför varjekan fastställasreferenspris,pris, ett
Med stödreglerat enligt 3utförsäljningsprisfått sittpreparat som

eller den myndig-regeringen,stycket kani andrabemyndigandetav
föreskrifter vilkameddelabestämmer,regeringen närmarehet om
skall omfattasavseddastycketförsta ettde i preparaten avsomav

vidare Läke-stycket kanbestämmelsen i andrareferenspris. Genom
läkemedelvilkabesluta ärmedelsverket rätt att somomges en

likvärdiga.generiskt

8 §
skyldighetföljertransparensdirektivetgällandeinom EUdetAv en

Även dennameddelats.de prisbeslutoffentliggöraatt omsom
gälla förreglerläkemedel börendast förskyldighet gäller samma

kommitténsprisreglering. Enligtundergåttprodukterandra som
myndigheten åläggaspriskontrollerandevidare denbör attmening

de produkterprisuppgiftermedförteckningar överupprätta som
referenspris.omfattas ettav

§9
vidaretransparensdirektivet följergällandeinomdet EUAv en

förteckning dekommissionenårligen tillställa överskyldighet att en
det gångnaändrats underfastställts ellervilka prisetläkemedel för

för dessa produkter.fårvilka priseruppgiftåret jämte uttassomom
förevarandeskyldighet intas idennamening börEnligt kommitténs

lag.

10 §
prisreglerande verk-kapitel och bör deni 9 10anförtsSåsom ovan

ansökningsavgifter.finansierastill delsamheten genomen
förområden,andravad gäller påenlighet medI t.ex.som

regeringentillståndsverksamhet, börLäkemedelsverkets rätt attges
föreskrifteroch de ytterligareavgiñemas storlekbesluta somomom

priskontroll-från regeringen bör denbemyndigandeEftererfordras.
föreskriftermeddelamyndigheten kunnaerande änannat av-om

storlek.giftemas
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11 §
innehållerLagrummet regler överklagande beslut i enskil-om av

fallda meddelats enligt lagen eller föreskrifter utfärdatssom som
med stöd lagen. Lagrummet 28 läkemedelslagen§motsvararav

och1992:859 lagen13 § 1996:1152 handel med läkemedelom
m.m..

beslut iDe enskilda fall den priskontrollerande myndighetensom
meddelar utförsäljningspris från apotek, referenspris ellert.ex.om
ersättning för grundläggande apotekstjänster berör de enskilda
industriemas respektive detaljistemas Besluten kommerrätt. att
exklusivt reglera möjligheterna bedriva näring på den marknadatt

läkemedelsfönnånen Detalj kommer överhuvud-utgör.som
inte kunna driva verksamhet med produkterna inom för-taget att

månen den myndigheten fastställdaän ersättningen.annat mot av
priskontrollerandeDen myndighetens beslut har således så pass

ingripande verkningar for de enskilda näringsutövama Europa-att
konventionens krav tillgångpå till domstolsprövning siggör
gällande jfr. 6.art.

Europakonventionens krav på tillgång till domstolsprövning av-
seende beslut berör civila rättigheter och skyldigheter kan till-som
godoses lagstadgad överklaga den prisregleranderätt attgenom en
myndighetens beslut till allmän förvaltningsdomstol. Förslaget
innebär i den här delen återgång till vad gällde före år 1993.en som

överklagaEn beslut till allmän förvaltningsdomstolrätt att gäller
redan för Läkemedelsverkets beslut godkännande för försäljningom
respektive tillstånd till partihandel med läkemedel. Enligt kommit-
téns mening bör frågorna utforsäljningspris, referensprisom res-
pektive ersättning för grundläggande apotekstjänster överklagas i

ordning. Detsamma gäller för den prisreglerande myndig-samma
hetens beslut grunder för prissättning apotekensom av egna
beredningar.

En överklaga den prisregleranderätt myndighetensatt olika
beslut till allmän forvaltningsdomstol tillgodoser också önskemålet

i möjligaste mån befria regeringen frånatt ärenden löpande artav
prop. 1973:90 184. Med hänsyn till kostnadsansvaret för läke-atts
medelsförmånen fr.o.m. 1998 förs från till deöver enskildastaten
landstingen kan de enskilda prisärendena inte heller röraanses
sådana angelägenheter typiskt kräver ställningstagandesett ettsom
från regeringen. Staten kan alltjämt påverka prisutvecklingen inom
läkemedelsförmånen den statliga kontrollmyndighetens verk-genom
samhet och reglering detytterst särskilda statsbidraget.genom av
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Förslag till ändring i lagen11.2 Lag om

1996:1150 högkostnadsskydd vid köpom
läkemedelav m.m.

§1
har bestämmelserna prisregleringanförtsSåsom utmön-ovan om

högkostnadsskydd vid köp läkemedellagen såstrats om av m.m.ur
innehåller endast regler läkemedelsförmånen,lagenatt numera om

högkostnadsskyddet, och administrationen därav.inklusive Föreva-
rande paragraf innehåller emellertid dessutom regler möjliggörsom
indirekt priskontroll tillämpning s.k. positiva och negativagenom av

regler ansluter till högkostnadsskyddet och innefattarlistor. Dessa
reglering försäljningspriser enskilda produkter.egentlig påingen av

bör därför kvar i förevarandeBestämmelserna härom stå lag. Såsom
kapitel bör dessa regler bli föremål föranförts i 5 översynovan en

proceduren för antagande sådana listor kanvarigenom av anpassas
till de krav härom finns intagna i transparensdirektivet.som

förevarande paragraf har hänvisningama till nuvarande §I 3
hänvisningar till de reglerna prisreglering vilkaersatts nyaav om

finns intagna i den lagen reglering priser produkterpånya om av
läkemedelsförmånen.inom

2 §
angivnaOckså i fråga de i § har hänvisningen till2om varorna
hänvisningnuvarande § till de reglerna3 ersatts av en nya om

prisreglering finns intagna i den lagen.som nya

§5
Paragrafen innehåller den principiella regeln föratt grupper av
generiska högsta rabattgrundande pris, s.k. referens-preparat ett ett
pris, kan tillämpa vid summering kostnader inom hög-attvara av
kostnadsskyddet. det förOm produkten fastställda utförsäljnings-
priset lägre referenspriset skall emellertid det faktiskt erlagdaär än
priset tillämpning.äga .

Referensprisema har sedan länge fastställts till viss procent-en
det billigaste inom generiska läkeme-sats preparatetav en grupp av

del. det nuvarande tillämpasI principen referensprisetsystemet att
skall fastställas till 110 det billigaste Denprocent preparatet.av
praxis utvecklats innebär således vissa inomatt preparatsom

kan ha lägre fastställt utförsäljningspris det fastställdaett ängruppen
referenspriset. förslagetI har lagtexten till den ordninganpassats
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utvecklats. Vid summering kostnader försålunda beräkningavsom
kostnadsreduceringen skall således referenspriset eller det förav
enskilda produkten fastställda lägre utförsäljningsprisetden äga

tillämpning.
Bemyndigandet för regeringen, eller den myndighet regeringen

meddela föreskrifter vilka läkemedelbestämmer, närmareatt om
referenspris förtsskall omfattas har till denöverettavsom nya

för de primärt prisreglerande bestämmelserna skalllagen att
till regelverk.koncentreras ett

§7
Också i fråga de i angivna produkterna har hänvisningen till7 §om

hänvisning till denuvarande 3 § reglernaersatts av en nya om
prisreglering. Innebörden hänvisningen har gjorts tydligareav

direkt uttalande fastställt utförsäljningspris ärett att ettgenom en
förutsättning för kostnadsfrihet.

9 §
Också ändringarna i förevarande paragraf redaktionella ochär rent
följer ändringarna i de prisreglerande bestämmelserna.av

Förslag till ändring i sekretesslagen11.3 Lag om

1001980:

8 kap. 26 §
Enligt kap. första stycket sekretesslagen8 6 § gäller1980:100
sekretess i statlig myndighets verksamhet består i bl.a. prisreg-som
lering, i den utsträckning regeringen föreskriver det för uppgift om
enskilds affärs- eller driftsförhållanden, uppfinningar eller forsk-
ningsresultat, det kan den enskilde lider skadaantas attom om
uppgiñen röjs, eller andra ekonomiska eller personliga förhållanden
för den i affärsförbindelse eller liknande förbindelse medträttsom
den föremål för myndighetens verksamhet. Enligt 2 §ärsom
sekretessförordningen 1980:657 skall sekretess gälla för uppgifter

i 8 kap. 6 sekretesslagen i den§ utsträckningsom avses som anges
i bilagan till förordningen. I punkt 18 i bilagan till förordningen

sådan sekretess skall gälla i verksamhet bestårattanges som
i prisreglering hos enligtRFV lagen högkostnadsskydd vid köpom

läkemedel enlighet med riksdagens beslutI prop.av m.m..
1996/97: bet. 1997/98:SfIJ3,155, rskr 1997/98:25 kompletteras reg-
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iregel 8 kap. 26 §meddecember 1997fr.0.m. den 1leringen en
för uppgiftergällersekretessinnebörd densekretesslagen att somav

gälla också hosprisreglering skallärendei etthos RFV ett om
uppgifternadelfåttlandstingsfri kommunlandsting eller avsomen

medöverläggningar RFV.medi samband
prisreglering produk-för påförslag tillKommitténs nytt system

modifie-vissaförutsätterläkemedelsförmånen smärreinomterna
detföljersekretessreglema.nämnda Dettade attringar avovanav

mellan denöverläggningarinnefattar någrainteföreslagna systemet
och landstingen.myndighetenprisreglerande

myndig-iinte deltalandstingenförslag kommerkommitténsI att
prisregle-maximalt Denfrågor AIP.handläggninghetens omav

någrabehöva lämnadärför intekommermyndighetenrande utatt
produkterdebolagen ochmarknadsförandedeuppgifter rörsom

landstingen däremotförslag skallkommitténsskall prissättas. Isom
ersättning tillförslag tillmyndighetenssigtillfällefå överyttraatt
förslag kanapotekstjänster. sådantgrundläggande Ettförapoteken

affärs-enskilda detaljistersuppgifterinnehållakomma t.ex.att om
säkerställer.bestämmelsenföreslagnadriftsförhållanden. Deneller
prisregle-uppgifter hos denför sådanagällersekretessdenatt som

enskilda landstingen.till deförsmyndighetenrande över
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Särskilt yttrande

Särskilt yttrande sakkunnigeav

Marianne Boivie

Utredningens direktiv har inte lämnat för analys för-utrymme en av
fri prissättning läkemedeloch nackdelar med på vilka omfattas av

läkemedelsförmånen. det klar brist denna frågaJag äratt attanser en
kommittén.inte har belysts av

Vidare kan jag konstatera frågan landstingsgemensamatt om en
prisförhandlingsorganisation fått alltför översiktlig behandling ien
kommitténs betänkande. hade varit värde kommitténDet hadeav om
analyserat denna alternativa prisförhandlingsorganisation i grunden.
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Kommittédirektiv

Översyn läkemedelprisregleringen avav

Dir. 1996:120

regeringssammanträde den november 199628vidBeslut

uppdragetSammanfattning av

och lämnaskyndsamt utredamed uppdragkommitté tillsättsEn att
förmånsgrundandeprisernaregleringentill hurförslag av

ochmedel, speciallivsmedeltödelsekontrollerandeläkemedel, vissa
för dessaske kostnadsansvaretförbrukningsartiklar skallvissa när

överförs från den allmännariksdagens beslutenligtförmåner
prop.1996/97:27,fr.o.m. år 1998sjukförsäkringen till landstingen

rskr. 1996/97:58.bet. 1996/97:SoU5,
Översynen från läkemedelsför-prisregleringen skall utgå attav

reglerad samtidigtfortsättningsvis skall statligtmånen även vara
möjlighet påverkasjukvårdshuvudmännen skall attstorsom ges

läkeme-Enhetliga priser i hela landet påkostnaderna för förmånen.
läkemedelsfönnånenförskrivs inom fördel på recept ramensom

utgångspunkt i översynsarbetet.skall viktigvara en
skallKommittén

med knytaför- och nackdelar finnsbelysa de attsom-
befintligaantingen till de redanprissättningsfunktionen någon av

läkemedelsområdet eller tillmyndigheterna med kompetens inom
myndighet och bakgrund härav lämna förslagstatlig moten ny

skall få för denna funktion,vilken myndighet ansvaretsomom
förslag hur sjukvårdshuvudmännen skallanalysera och lämna om-

möjliga inflytande vid prisförhandlingama medkunna störstages
läkemedelsindustrin,
analysera och lämna förslag hur sjukvårdshuvudmännen skallom-

till detaljistledet.kunna få inflytande ersättningen
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beskriva och analysera den praktiska hanteringen i samband med-
fastställandet de förmånsgrundande priserna de produkterav

skall omfattas läkemedelsförmânen,som av
utifrån ovanstående beskrivningar och analyser lämna förslag om-
hur den prisreglerande myndigheten skall dimensioneradvara
och vilka kompetensbehov bör tillgodosedda samtsom vara
lämna förslag författningsregleringpå kan komma attsom-
behövas i anledning förslagen.av

förhållandenBakgrund och nuvarande

juliDen 1 1993 trädde läkemedelslag i kraft. Den lagenen ny nya
läkemedelsförordningen 1962:701. Reglerna iersatte den nya

lagen utformades så de skulle förenliga med de regleratt påvara
läkemedelsområdet Sverige måste följa med anledning detsom av
då förestående EES-avtalet fr.o.m. år 1994. En de viktigasteav
ändringarna i den lagen gällde priskontrollen. Enligt EG-nya
reglerna kan inte godkännandeproceduren knuten till pris-vara
kontrollen. innebärDetta prissättningen på läkemedel iatt princip
blev fri. För läkemedel skall kunna omfattasatt läkemedels-ett av
förmånen förutsätts dock det har fastställt pris.att ett

Enligt gällande regler skall Riksförsäkringsverket RFV
fastställa pris på läkemedel inom läkemedelsförmånen fast-samt
ställa högsta rabattgrundande pris för generiska preparat,grupper av
s.k. referenspris. Det innebär beslutarRFV pris påatt om nya
läkemedel, pris förpackningar och prisändringar läkeme-nya
del redan har verket fastställt pris. Läkemedelsföretagenettsom av
ansöker pris hos RFV, skall fatta beslut pris inom 90om som om
dagar. Beslutet kan överklagas till regeringen. Vid prissättningen på
de läkemedel inte omfattas referensprissystemet skall verketsom av
bedöma främst läkemedlets medicinska och hälsoekonomiska värde,
försäljningsvolym pris i företagets hemland. Verket skall ocksåsamt

internationella pris- och kostnadsjämförelsergöra med andra tera-
pier. Verket har i sitt arbete regelbundna kontakter med Läke-
medelsverket, Apoteksbolaget SocialstyrelsenAB, och Landstings-
förbundet.

När det gäller fastställandet priser på de andra produkternaav
inom läkemedelsförmânen, dvs. förbrukningsartiklar och vissa
speciallivsmedel, förhållandena någotär annorlunda. frågaI om
förbrukningsartiklar Handikappinstitutetupprättar förteckningen

förbrukningsartiklar. Prisetöver fastställs Apoteksbolaget ABav
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efter förhandling med producenten. särskild prisregleringNågon
beträffande speciallivsmedel förekommer inte. Livsmedelsverket

vilka produkter skall betraktas speciallivsmedelavgör som som
varefter Läkemedelsverket ställning till vilka dessa fårtar av som
säljas med rabatt.

Landstingens inköp läkemedel till den slutna vården omfattasav
prissättning, prissättningen härvidlaginte fri.RFV:s ärutanav

har hittillsSjukvårdshuvudmännen Samarbetsnämnden förgenom-
träffatsjukhusens läkemedelsförsörjning överenskommelse med-

priser vid läkemedelsleveranser till sjuk-Apoteksbolaget AB om
vårdsinrättningama. Samarbetsnämnden upphör vid utgången årav

till sjukvårdsinrättningarnaApotekens försäljningspris1996. utgörs
inköpspris med påslag för bolagets kostnader.i princip apotekensav
förpackningsstorlek sjukhustyp.Påslagen varierar med och Apoteks-

inköpen läkemedel enligt lagenbolaget har ombesörjtAB av
läkemedel.detaljhandel med år 19971970:205 Fr.o.m. ersättsom

denna lag med lag handel med läkemedel Dettaen ny om m.m.
innebär den har tillstånd bedriva partihandel medävenatt attsom
läkemedel kan sälja sådana direkt till den slutna vården. Härvid har
landstingen bl.a. beakta bestämmelserna i lagen 1992: 1528att om
offentlig upphandling.

bestämmelsernaEnligt de nuvarande i avtalet mellan ochstaten
Apoteksbolaget bolagets verksamhet skall enligt prisernaAB 7 §om
vid försäljning läkemedel eller tillhandahållande tjänsterav av vara
sådana bolagets kostnader täcks och skälig förräntning erhållsatt av
bolagets aktiekapital. Vidare i bolagets priser läke-8 § påsägs att
medel vid försäljning till allmänheten skall enhetliga i landetvara
och enligt villkoren för bolagets försäljning till den allmänna9 §att
hälso- och sjukvården, och tjänsterna i samband härmed, skall
fastställas avtal mellan bolaget och sjukvårdshuvudmännen.genom

olika affärsområdena skall skilda på så bolagetsDe åt sätt attvara
försäljning till allmänheten varken skall belastas eller subven-
tioneras resultatet från försäljning läkemedel till sjukvårds-av av
huvudmännen eller från drift sjukhusapoteken. avtal förEtt nyttav
åren 1997-1998 skall slutas inom kort mellan och Apoteks-staten
bolaget AB.

Utgångspunkter för uppdraget

Beslutet överföra kostnadsansvaret för läkemedelsförmånen frånatt
den allmänna sjukförsäkringen till sjukvårdshuvudmännen leder till



Bilaga160 1 SOU 1997:165

beträffandeändrade förutsättningar frågan hur det fönnånsgrun-om
priset på läkemedel och priset övrigadande produkter som

läkemedelsförmånen skall fastställas.omfattas naturligEnav
utgångspunkt den åläggs kostnadsansvar samtidigtär att ettsom

möjligheter påverkareella priserna. Regeringenmåste avise-attges
därför i propositionen tillsättande kommitté medrade uppgiftav en

statligutreda RFV, myndighet eller myndighetatt om annan en ny
det kostnadsansvaret överförts till huvudmännenefter skallatt --

fönnånsgrundandeför fastställande priser läkemedel ochavsvara
produkter inom läkemedelsförmånen ochövriga ersättningen till

detaljistledet. Regeringen föreslog i propositionen 1996/97:27 att
vidare skall för dessa uppgifter. Riksdagentills beslutadeRFV svara
med regeringens förslag.i enlighet

för fastställa fönnånsgrundandeFörändringen prissystemet attav
läkemedel och pris andra produkter inom den läkemedels-nya

utifrånförmånen skall ske utgångspunkter. första deDen ärtre
för hälso- och sjukvårdennationella målen och läkemedelsförsörj-

Härmed läkemedelsförmånen i fortsättningenningen. ävenattavses
bör statligt reglerad och det skall statlig uppgiftatt attvara vara en

pris de läkemedel skall omfattasfastställa på samhälletssom av
subventionering. andra utgångspunkten landstingenDen är att som
kostnadsansvariga måste få reellt inflytande prissättningenöverett

kostnadsansvaret förs fr.o.m. år tredje1998. Den utgångs-övernär
punkten det för prisreglering måste förenligtär att systemetnya vara
med regelverk. allmän målsättningEG:s En kostnadseffek-är att
tiviteten i skall förbättras och leda till rationellsystemet en mer
läkemedelanvändning.

Uppdraget

Kommittén skall lämna förslag till för prissättning på deett system
produkter omfattas läkemedelsförmånen totalt bästsettsom av som
tillgodoser vad i utgångspunktema för uppdraget. Dennasom anges
analys skall grundas på för prisförhandlingama så långtatt ansvaret
möjligt skall decentraliseras till landstingen. Kommittén skall inom

för detta beskriva och analysera olika samordnings-systemramen
modeller för hur prisförhandlingama praktiskt skall genomföras och

fastställandehur fönnånsgrundande priser därefter skall ske.av
skallAnalysen särskilt de enskilda landstingens roll och vilkaavse

problem konflikteroch kan komma uppstå bakgrundatt motsom av
de nationella mål regeringen vill uppnå.som
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Det angeläget kommittén därvidär i sin analysatt redovisar vilka
för- respektive nackdelar kan uppkomma med sådansom en
decentralisering prisförhandlingama läkemedel och dennaav attav
analys inbegriper den centrala myndighetensäven roll och uppgifter

därefter för fastställandet förmånsgrundandeatt priser ochsvara av
distributionsersättning till detaljistledet.

Kommittén skall i detta sammanhang belysa de för- och nack-
delar finns med knyta den nationella prissättningsfunktionenattsom
antingen till någon de redan befintliga myndigheterna medav
kompetens inom läkemedelsområdet eller till statlig myndig-en ny
het och bakgrund härav lämna förslag vilkenmot myndighetom

skall få för denna funktion.ansvaretsom
Utgångspunkten priserna fönnånsgmndandepå läkemedelatt på

apotek skall enhetliga hela landet innebäröver indirektvara en
påverkan på inköpsprisema. ingår iDet kommitténs uppdrag visaatt
hur de enskilda landstingen bör uppträda i samband med prisför-
handlingar med läkemedelsindustrin för eventuella prisskillnaderatt
i inköpsledet skall kunna hanteras olägenheter. Motsvarandeutan
bedömning bör läggas på de förhandlingar distributionsersätt-om
ningen landstingen det med prisregleringsystemetsom genom nya
förutsätts föra med detaljistemas företrädare.

viktigtDet de olika landstingenär kan påverkaatt och sinsätta
profil på den service önskar apoteken skall erbjuda.attsom man
Effekten detta kan bli det uppstår olika meningar inför beslutattav

vilka pålägg distributören bör och hur kostnadernagöra skallom
fördelas. Kommittén bör därför belysa hur olika i dennasynsätt
fråga kan hanteras.

Lagen 1992:1528 offentlig upphandling tillämplig påärom
landstingen i samband med köp och tjänster. Fr.o.m. den lav varor
januari 1997 kan såväl Apoteksbolaget AB den inneharsom som
tillstånd bedriva partihandel med läkemedelatt sälja läkemedel till
sjukvårdshuvudmännen m.fl. Landstingen kan också komma att
köpa tjänster för den slutna vårdens behov läkemedelsdistributionav

det står dem frittäven lösa uppgiften medattom egna resurser.
bakgrundMot ovanstående beskrivning och analys och över-av

vägandena hur den praktiska hanteringen prissättningen börom av
kunna ske skall kommittén lämna förslag med utförlig motivering

hur organisationen för fastställandet läkemedelspriserom av m.m.
fastställandet ersättningensamt till detaljistledet skall utformas.av

Den prisreglerande myndigheten behöver speciell kompetens för
kunna fullgöra sin uppgift.att Enligt regeringens bedömning

6 SOU1997.165
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ekonomisk,bl.a.frågorkommer medarbetamyndigheten att av
Myndighetsutövning-farmaceutisk karaktär.medicinsk ochjuridisk,

ochhälso-betydande måttinnehållaockså ettkommer att aven
vilkaanalyserabörKommitténspörsmål.läkemedelsekonomiska

detta kanvilketoch påtillgodoses sättmåstekompetensbehov som
dimensionering,sig förmedfördettakonsekvenservilkaske samt

verksamheten.finansieringochkostnaderorganisation, av
särskildvadsärskilt beaktaförslagsinaskall iKommittén en

denkringövergripande frågornadeskall överutredare sesom
detfrågorangelägna närläkemedelsdistributionenframtida somser

läkemedel.prisbildningengäller
förslagochövervägandensinabakgrundskallKommittén mot av

författningsändringar.behoveventuelltredovisaäven av
kom-samtligatilldirektivregeringensgällerkommitténFör

åtagandetoffentligadetutredaresärskilda prövaoch attmittéer
konsekvenserjämställdhetspolitiskaredovisa1994:23,dir
konsekvenserregionalpolitiskaredovisa1994:124dir attsamt

ytterligareoförhindradbörKommittén att ta1992:50.dir uppvara
läkemedelsförsörjningen.rörandeaspekter

maj 1997.den 15arbetesittavslutatskall ha senastKommittén

Socialdepartementet
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RÅDETSDIREKTIV
den21december1988av

åtgärderde reglerarprissättningenpåinsyni humanläkemedelochderassomom
inordnande nationellai de sjukförsäkringssystemen

89/105/EEG

RÅDGEMENSKAPERNAS HARANTAGITEUROPEISKA Syftetmed överblick metodemadettadirektivär överatt en
DETTADIREKTIV förnationellprissättning.däriinbegripetdet vilketdensätt

fungerar denbyggeri deenskildafallen dekriteriersamt som
och allmänttillgängligafor alladedem ärgöraatt sommed upprättandetEuropeiskabeaktande Fördragetom avav verksammaläkemedelsmarknadenimedlemsstatema.Dessaartikel100aekonomiska särskilt i detta,gemenskapen. uppgifterbör offentliga.vara

förslagl,medbeaktandekommissionensav
Som du i högförsta för elimineradessaskillnaderärEuropaparlamentet, ett steg atti samrådmed
grad radkrav syftartillangelägetställa göraattatt uppen som

nationeldetmöjligtför berörda kontrollera desocialakommitténs allamedbeaktandeEkonomiskaoch parteratt attyttranavde3.och inskränkningari frågaåtgärdernainteinnebärkvantitativa
effekt.medlikvärdigimponeller elleringreppexportommedbeaktandeföljande:av fors deSamtidigtfårdessakravintepåverkadenpolitiksom av

handförlitar fri konkurrensmedlemsstater i första sigsomspecialiteter utfärdatsTillstånd försäljafatmaceutiskaatt som får påverkadenvidprissättningenläkemedel.De hellerinteav65/65lEEG den26januarii enlighetmedrådetsdirektiv av utformningenlångsiktiga prispolitikenellernationella avfastställts1965 tillnämming bestämmelsersom genomom av nödvändigti denmåndetsocialförsäkringssystemen. ärutomgällerfarmaceutiskalagarellerandraförfattningarochsom direktiv.för mening i dettamöjliggörainsyni denatt87/2l/EEGspecialiteterf somavsesfårändrat direktivsenast genom ,avslåsendast sambandmedifrågavarandeorsaker harav som
farmaceutiska säkerhetocheffekt.specialiteterskvalité.

måsteskeDenfortsattahannoniseringensådanaåtgärderav
Medlemsstaternaharbeslutat ekonomiskaåtgärder stegvis.gentemotom
försäljningenläkemedelför kontrolleradessaproduktersattav
andeli sjukvårdskostnader.Dessainnefattardirektsamhällets

läkemedel följdochindirektpriskontrollpå till denotillräck-av
ligaellerobefintliga läkemedelsmarknadenochkonkurrensen FÖUANDE.HÄRIGENOMFÖRESKRIVSbegränsningar produkter omfattas dedetantal avav som
nationellasjukförsäluingssystemen.

Detprimärasyftetmedsådanaåtgärder slåvaktär att om Artikel1folkhälsan säkerställa läkemedelfinns tillgåiatt att attgenom
tillräckliga kostnad.Samtidigtmåstemängderochtill rimlig

effektivitetensådanaåtgärdersyftatill främja i produktionen nationellaåtgärder,Medlemsstaternaskall till allaatt attse
läkemedel forskningochutvecklingochuppmuntra förav fastställts eller författningaravnya sigde lagar andravare genomläkemedel, grundenfor fortsattvilketi slutändan högutgör en förhumanlâkemedelellerkontrollerapriserna attattnivåförfolkhälsaninomgemenskapen. omfattas derasbegränsasortimentet deläkemedel avsomav

medståri överensstämmelsenationellasjukforsäkringssystem,
kraveni dettadirektiv.Skillnaderfrågai sådanaåtgärderkanhindraellersnedvridaom

handelnmedläkemedelinomgemenskapenochdärigenom
direktpåverka marknadenläkemedelsomdengemensamma Dendefinition fastställtsi artikel1 iläkemedelrådet. som

direktivet65/65/EEG för direktiv.skallgälla detta

Ingenting direktivinnebärtillståndi dettasägs attsoml EGT C17,23.1.1937, 6ochnr s försälja farmaceutisk enlighetspecialitetforvilkentillståndienEGTnrC 129.18.5.1988. 14.s.1 med föreskrivs 3 65/65/EEGinteEGT 94. vad i artikel i direktiv11.4.1988. 62och somnr s.EGT C326.19.12.1988. harmeddelats.nr3EGT C319.30.11.1987,47.nr s.EGT 22,9.2.1965. 369/65.nr s.5EGT L 15.17.1.1987.36.nr s.
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Artikel2 Omantaletinkomnaansökningar mycket kanär stort,
fristenförlängasendast gångmed 60dagar.ytterligareen

skallgällai defalldåförsäljningFöljandebestämmelser Sökandenskallinformeras sådanförlängninginnanettav omen
myndigheternaläkemedeltillåtenförstsedandeansvariga i fristenår löptut.

den medlemsstatenhargodkäntpriset produkten:berörda
Omingetbeslutmeddelasinomovannämndatidellertider.

fattasskall till beslut detprisMedlemsstaterna skallsökandenha verkställadenbegärdaprishöj-rättattett om attse
läkemedletochmeddelasfår för detberörda ningenfullttasut ut.som

90 efterdet ansökani enlighetsökandeninom dagar atten
medlemssta-fastställtsinomdenberörda Skullemeddekrav deansvarigamyndigheterna medgebesluta inteattsom

försäljningstillståml.frånden inneharkommitin denbegärdaprishöjningen. skallsigheltellerpartiellt.ettten som vare
myndigheternamedSökandenskallförsedeansvariga beslutetinnehålla motiveringfördetta grundarsigen som

uppgifter åtföljererforderligauppgifter.Om de objektivaochkontrollerbarakriterierochsökandenskallsom
skalldeansvarigamyndigheternaansökanotillräckliga. upplysas vilkamöjligheterår till prövning beslutetom av som

underrättasökanden vilkaytterligaredröjsmål stårtill budsenligtgällandelagstiftning vilkentidochinomutan om
definitivabeslutinom90uppgifter krävsochfattasitt skallprövning begäras.som

kompletterandeuppgiftertagitsdagarefter dessa emot.att
ellertiderOm beslutmeddelasinomovannämndatid Minst gånginget årligenskalldeansvarigamyndigheternaien en

Rirsäljaproduktentill det hanskallsökandenha pris lämpligpublikationoffentliggörarätt ochtillställakommis-att
föreslagit. förteckningsionen de läkemedelför vilkaöveren en

höjning prisetmedgivitsunderifrågavarandeperiod.av
Om ansvarigamyndigheternabeslutar intemedgede jämteuppgift de får för dessapriseratt tasutom nya son1
försäljning läkemedleti frågatill detpris sökanden produkter.somav

motiveringföreslår.skallbeslutetinnehålla grundaren som
sig objektivaochkontrollerbarakriterier.Dessutom

vilkamöjligheterskallsökandenupplysas till prövning Artikel4om
gällandelagstiftningbeslutet stårtill budsenligt ochav som

inomvilkentidprövningskallbegäras. I denhändelse deansvarigamyndigheterna med-iatt en
Iemsstatskulleinföraprisstopp allaläkemedeleller vissa

Minst gång årskall ansvarigamyndigheternaide kategorier läkemedel,skall gångdermamedlemsstatminsten per en av en
lämpligpublikationoffentliggöraochtillställakommis- årgenomföraundersökningför fastställadenationale-attper en

läkemedelför vilkaprisetharsionen lista de konomiskafaktorer kvarståröver motiverar prisstoppeten attsom
fastställtsunderifrågavarandeperiodjämteuppgift oförändrat.Deansvarigamyndigheternaskall 90dagarinomom
vilkapriser får fördessaprodukter. efter dennaundersökningpåbörjats höjningarmeddelavilkatasutsom att

ellersänkningarpriserna eventuelltgörs.av som

l undantagsfallkanden meddelatsförsäljningstillståndsom
för läkemedel detansöka dispensfrån prisstopp.ett ettom om

Artikel3 finnssärskildaskälfor innehålladetta.Ansökanskall en
tillfredsställande skallredogörelseförskälen.Medlemsstaterna

Utanhinder artikel4skallföljandebestämmelsergällanär till motiveratbeslut ansökani anledning sådanattettav se aven
förstprisetför läkemedelfår höjas sedanmedgivande fattasochdelgessökandeninom90dagar.Omdeuppgifterett som

erhållitsfråndeansvarigamyndigheterna: lämnats stödför ansvarigaansökanotillräckliga.skalldeärsom
myndigheterna vilkadröjsmålunderrättasökandenutan om

Näransökan fåhöjapriset läkemedelkommitin ytterligareuppgifter beslutkrävsochfattasittdefinitivaatt ett sotn
frånden inneharförsäljningstillstårtdochansökan inom90dagarefter dessakompletterandeuppgiftermotta-som att
uppfyllerdekrav fastställtsi denberördamedlemssta- gits.Omdispensskulle myndighe-medges,skalldeansvarigasom

skallmedlemsstatermtill beslutfattasochdelges dröjsmålpublicera prishöj-meddelandedenten. att ternautan ettse om
sökandeninom90dagarefterdet ansökankommitin. ning medgivits.att som
Sökandenskallförse ansvarigamyndigheternade med
erforderligauppgifter.däriblanduppgifter vilkahändel- Omantaletinkomnaansökningar fårfristenmycketär stort,om

inträffatsedanpriset läkemedletfastställdes gång 60utsträckasendast medytterligare dagar.Sökandensersom en
förragångenoch enligthansmeningmotiverarden skallinformeras sådanförlängning förstainnandensom omen
begärda Omdeuppgifterprishöjningen. lämnats fristenlöptut.sotn som
stödföransökanotillräckliga.skalldeär ansvarigamyndig-
hetema dröjsmålunderrättasökanden vilka 5Artikelutan om
ytterligareuppgifter fattakrävsoch sitt definitivasom

När tillämpar ellermedlemsstat meddirektaett systembeslutinom90dagarefter dessakompletterandeuppgif- enatt
indirektalönsamhetskontroller dem innehargentemot sommottagits.ter
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försäljningstillstårtdför läkemedel,skalldenifrågavarande I defalldå medlemsstatintetillåter ansökanen görsattenmedlemsstateni lämpligpublikationoffentliggöraoch ien enlighetmeddennaartikelinnandeansvarigamyndig-tillställakommissionenföljandeuppgifter: heternahargodkänt pris får iett enlighetmedtasutsomartikel2 skalldenberördamedlemsstatentill denattsea Denmetodellerdemetoder tillämpasi denberörda totalatidensom för genomförabådaförfarandenaatt intemedlemsstatenför definieralönsamhet:avkastningatt överstiger180dagar.Dennatidsfristav får utsträckasiförsäljningoch/elleravkastning kapital. enlighetmedav artikel2elleravbrytasmeduppskovi enlighet
medbestämmelsernai föregåendepunkt.b Devinstmarginaler enligt fårgängse tillämpassom normer

dem inneharförsäljningstillståndför läkemedeliav Allasom beslut intelåta läkemedelatt ingå förteck-iom ettdenberördamedlemsstaten. ningen läkemedelöver omfattas sjukförsäkrings-som avskallinnehållasystemet motivering grundarsigen somc Dekriterierenligtvilkavinstmarginalernafastställsfördem objektivaochkontrollerbarakriterier, i förekom-samt.inneharförsäljningstillstårtdförläkemedelliksomäven50m fall.mande desakkumtigutlåtandenellerrekommendationerdekriterierenligtvilkadennekanmedges tillgodoräkna legatatt till grundförbeslutet.Dessutomskallsom sökandensigförtjänster de riktvärdenautöver i dengängse berörda upplysas vilkamöjlighetertill prövning beslutetom av sommedlemsstaten. stårtill budsenligtgällandelagstiftningochinomvilkentid
prövningskallbegäras.

d Denmaximala förtjänstprocentuella innehavaresomen avförsäljningstillstårtdfårtillgodoräknasigutöverdetriktvär- Medlemsstatemaskallföredetdatum angivitsi artikelsotnde i ifrågavarandefallgällerinomdenberördamed-som 11.1i lämpligpublikationoffentliggöraochtillställaenIemsstaten. kommissionendekriterier deansvarigamyndigheternasom
skalltillämpa debeslutarnär läkemedelskallingåiettomDessauppgifterskallaktualiseras gångårligenellernär ellerlämnasutanförförteckningarna.en

väsentligaförändringarsker.
4. Inom årefterdetdatumett i artikel11.1skallsomavsesNär medlemsstat, tillämpautöver meddirekten att ett medlemsstaternasystem i lämpligpublikationoffentliggöraocheneller indirektvinstkontroll tillämparäven med tillställaett kommissionensystem komplettförteckning deöverenpriskorttroll vissa läkemedel undantagnafrånärtyper produkterav omfattassom derassjukförsäkringssystemsom avvinstkontrollen.skallartiklarna 3och4 detnär motiveratär jämtedepriser fastställts denationellaansvarigasom avtillämpasvidsådanapriskontroller.Emellertidskallde myndigheterna.Dessauppgifterskallnyss- aktualiserasminstennämndaartiklarnaintetillämpas detnär normalaförfarandet gång året.ommeddirektellerindirektvinstkontrolli undantagsfallresulterar

i prisfastställsför visstläkemedel.attett ett Allabeslut utesluta produktfrånförteckningenattom en
överläkemedel omfattas sjukförsäkringssystemetsom av
skallinnehålla motivering grundarsig objektivaen somArtikel6 ochkontrollerbarakriterier.Sådanabeslutliksomi före-
kommandefall de sakkunniglåtandeneller rekommen-Följandebestämmelserskallgälla defalli då läkemedel dationerett legattill grundförbeslutenskalldelgesdensomomfattas detnationellasjukförsäkringssystemetförstefterdetav äransvarig.Denneskallupplysas demöjlighetersom omdeansvarigamyndigheternaharatt beslutat låtadetberörda tillatt prövning beslutet stårtill budsenligtgällandeav somläkemedletingåi särskildförteckningöverläkemedel lagstiftningen liksominomvilkentidsom prövningskallbegäras.omfattas detnationellasjukförsäkringssystemet:av

6. Allabeslut utesluta läkemedelfrånatt listanom engruppNär den inneharförsäljningstillståndlämnatsom överprodukter omfattas sjukförsäkringssystemeten som avansökan läkemedeluppförtatt denförteckningettom skallinnehålla motivering grundarsig objektivaen somläkemedelöver omfattas sjukförsäkringssysternensom ochkontrollerbaraav kriterierochskalloffentliggörasi enochansökanuppfyllerdekrav fastställtsi denberörda lämpligpublikation.som
medlemsstaten.skallmedlemsstatematill beslutfattasattse
ochdelgessökandeninom90dagarefterdet ansökanatt Artikel7kommitin. I defall ansökannär i enlighetmeddennaen
artikelfår görasinnandeansvarigamyndigheternahar Följandebestämmelserskallgälla deansvarigamyndig-omgodkäntdetpris får förproduktenenligtartikeltas heternasom ut i medlemsstatharbefogenhetfattabesluten att attomeller beslutnär priset läkemedelett ochett uteslutaenskildaellerom vissaett läkemedelfrångrupper attavbeslut låtadetingåi förteckningenatt läkemedelom över omfattas dessnationellasjukförsäkringssystem"negativaavomfattas sjukförsäkringssystemetfattassom listor":av ettgenomoch administrativaförfarande.skall tidsfristensarrmta
utsträckasmedytterligare90dagar.Sökandenskalltill de Alla beslut utesluta läkemedelsgruppfrånattom en attansvarigamyndigheternaöverlämnaalla erforderliga omfattas detnationellasjukförsäkringssystemetskallavuppgifter.Omdeuppgifter lämnats stödför innehållasom motiveringgrundadsom objektivaochkontrol-enansökan otillräckliga.är skalluppskovmeddelasochde lerbarakriterierochoffentliggörasi lämpligpublikation.enansvarigamyndigheternaskall dröjsmålmeddelautan
sökandenvilkaytterligareuppgifter krävs. Föredetdatumsom i artikel11.1skallmedletnssta-somanges

i lämpligpublikationoffentliggöraterna ochtillställaen

7 SOU1997:165
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beaktas deansvariga sektor i linjemeddenormalaförhållandenapådeninreskallkommissionenkriterierde meraavsom
läkemedel marknaden.enskiltdefattarbeslutmyndigheternanär ettom

sjukförsäkringssystemetellerej.nationellaskallomfattas detav
2. Rådetskallfattabeslut kommissionensförslagsenastettom

från årefterenskiltläkemedel detöverlämnats.uteslutaAlla beslut att attatt ettom
skallsjukförsäkringssystemetomfattas nationelladetav objektivaochgrundarsigpåinnehålla motiveringsomen förekom- Artikel10beslutliksomiSådanakontrollerbarakriterier.

sakkunnigutlåtarxienellerrekommen-eventuellamandefall
kommitténförden Enkommittékallad"Konsultativabeslutenskalldelgesgrundförlegattilldatiotter genom-som förande direktiv89/IOSIEEG i deåtgärdermöjligheter insynskallupplysas vilkaarsvarig.Denneär sotnav omomsom inordnanhumanläkentedelochderasgällande reglerarprissättningenstårtill budsenligtbeslutettill prövning somav sjukiörsäkringssystemen"skallinrättasochskall dei denationellavilkenprövningtid inomlagstiftning denliksomom

knytastill kommissionen.begäras.
granskakommitté beståidet 2. Uppgifternalör denna skallår frånskallinommyndigheterna att4. Deansvariga ett
dettafrågor sambandmedtillämpningenpublikation alla harlämpligartikel11.1iidatum avsotnensomanges eller begärandirektivoch kommissionenförteckningkommissionenochtillställaoffentliggöra tas avavsom uppen

frandet medlemsstat.haruteslutitsläkemedeldeenskildaöver ensom
skallinformationDettmsjukförsäkringssystemet.nationella

från varjebeståKommitténskallvarjehalvår. representantaktualiserasminst av en
Denneskall förvarjeledamot.medletnsstat.Enersättare utses

skallha deltai kommitténsrätt möten.Artikel8 ersättare att
ordförandeiskallEn forkommissionenmedlemssta- 4.artikel11.1skalliFöredetdatum representant varaangessotn

kommittén.kriterierfördenalladetillställakommissionen terapeu-terna
myndig-läkemedel deansvarigaklassiñceringentiska somav arbetsordning.sinsjukförsäk- Kommitténskallnationellatill dettillämpari anslutning antaheterna egen

ringssystemet.

IArtikelIartikel11.1skallmedlernssta-i2. Föredetdamm angessom
ansvarigakriterier dealladetillställakommissionen somterna ochförfattningarMedlemsstaternaskalllåtadelagarsäkerställa ochförvissainsynfor sotnmyndigheternatillämpar att

31kraft föredenfor följa direktivträdaiforetagsgruppvid krävs dettainomsig korrektapriser attatt tasut enom kommissionen1989.Deskall underrättamellanprodukter decemberelleröverföring aktivasubstanser genast omsomav
bruksfärdiga detta.läkemedelelleranvändsi tillverkningenav

läkemedel.
artikel skallmedlemssta-Föredetdatum i 11.1somanges

andraellertillställakommissionen till allalagarArtikel9 texternaterna
läkeme-sambandmedprissättningenförfattningar har avsorti
vilkenläkemedelstillverkamaslönsamhetochitvå del,uppgiftinomskallkommissionenMedledning erfarenhetema omav sjukför-nationellaläkemedlenomfattas detrådet utsträckningartikel11.1tillställaefter iår detdamm ett avsotnanges ellerandradessalagarAlla ändringarundanröjaalla säkringssystemet.lämpliga ägnadepå åtgärder ärförslag att avsotn dröjsmål.kommissionenfarmaceutiska författningarskalldelgessnedvridningdeåterståendehinderföreller utanav

bringadennai syftespecialitetemasfria rörlighet att
12Artikel

sigtill medlemsstaterna.Dettadirektivriktar

december1988Utfärdati Brysselden21
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En läkemedelsmarknad priskontrollutan

Bengt Jönsson
Handelshögskolan i Stockholm

Inledning

Syftet med denna beskrivaär de tänkbara konsekvensernauppsats att avskaffaattav
priskontrollen läkemedel enligtersätts läkemedelsförmånen. Hur kommersom
prisbildningen ske avreglerad marknad och vad konsekvensernaatt är fören sam-
hällets, sjukvårdens och enskildade patienternas ekonomi Där så är relevant kommer
erfarenheterna från länder priskontroll beaktas.utan att

viktigtDet är skilja priskontrollmellan och kostnadskontroll. Priskontrollatt kan vara
kontrollerasätt kostnaderna, det finns fleraett att andra möjligheter åstad-men att

komma kontroll totalkostnaderna för läkemedel. Den viktigaste påverkaären av att
omfattningen förskrivningarna, dvs de använda kvantiteterna förpackningar, doserav

läkemedel.etc Men kostnaderna för läkemedelsförmånen ocksåkanav styras genom
vissa läkemedel frånundantages förmånen,att krav återbetalningar frångenom

industrin enligt överenskomna eller påtvingade kriterier eller variera kon-attgenom
egenbetalningar. I dennasumenternas behandlas endast priskontroll i betydel-uppsats
eller myndighet anvisar, fastställeratt staten priset individuelltstaten försen enskilda

läkemedel eller för läkemedel. Uppsatsen fokuserar också på receptläke-grupper av
medlen via läkemedelsförmånen.ersätts sjukhusläkemedelFör och handköpsläke-som
medel, där patienten betalar fulla kostnaden, finns idag ingen prisreglering.

Prisbildning och marknadsstruktur

På marknad perfektmed konkurrens har enskilda producenter eller konsumenteren
inget direkt inflytande över marknadspriset. Den enskilda producenten eller kon-

betraktar priset givet och sinsumenten produktion respektive konsum-som anpassar
tion till Pådetta. sådan marknad kommer priset drivas ned kostnaderna fören att mot

producera och företagets vinstnivåatt begränsas till vad kanvaran som ses som en
normal avkastning investerat kapital. För konsumenterna gäller konsumtionenatt

så priset påvärdet marginalenattanpassas motsvarar gränsnyttan ytterligare kon-av
sumtlon.

Det år klart denna bild, vid ytlig betraktelse, inteatt stämmer med den gälleren som
för läkemedelsmarknaden. Företagen denna marknad, liksom många andra
marknader, har betydande inflytande priset,över prissättningenett och viktigär en

är avgörande för företagets vinst.parameter Ju större makt över marknaden,som
desto större möjligheter påverka priset och därmed vinstnivån.att

Den modell föranvänds värdera den samhälleliga effektivitetenatt olikasom av
marknadsformer brukar beskrivas struktur beteende Omresultat.som - --
marknaden kännetecknas konkurrens leder detta till marginalprissättning i sinav som
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sidan känne-marknaden å andraresursutnyttjande. Omeffektivtåstadkommer etttur
marginalkostnaden ochtill priset högre änså leder detta sättsmonopol,tecknas attav
det förstnämndavälfärdsförlust, uppkommer. Iresursallokering,ineffektiv enen

effektivåstadkommapriskontroll i syfteförfallet finns inget attargument re-en mer
offent-förfinnasfallet kani detsursfördelning, medan attargument genomsenare

pris.fastställa lägreliga ingripanden ett

kännetecknasmarknadenför priskontroll såledesäravgörandeEtt attargument av
inledningsvis beskrivaanledningfinns därförkonkurrens.monopol Detän attsnarare

på denna marknad.företagens agerandestruktur ochläkemedelsmarknadens

särdragLäkemedelsmarknadens-

mått på säljarkon-beskrivas med olikabrukarpå marknadGraden monopol enav
förför företagensäljare lättarecentrationen. färre destoJu gemensamt attatt agera

koncentrationsgradensåvisas i tabell 1vinsten. Som ärmaximera den gemensamma
låg.läkemedelsmarknadenpå den svenska

i Sverigetio läkemedelskoncernernaförFörsäljningen de störstaTabell l
1988 1978. Miljoner kronor1996, och AIP

197819881996
%FörsäljningFörsäljning % Företag% FöretagFörsäljningFöretag

401 19.41.028 17.421.9 Astra3.454 AstraAstra
269 13.0829 14.0 2.Kabi13.5 Kahi2.1332. Pharmaciu
133 6.49.7 3.7.5 3.Phammcia 574 Leo1.0983. WGlaxo
104 5.05.0 4.Phammcia5.0 297793 4.Glaxo4.MSD
77 3.73.9 5.1C1231601 3.8 5.MSD5.NovoN

3.777199 3.4 6.CihaG507 3.2 6.ICIJohnsonåd6. 74 3.6192 3.2 Ferrosan7.485 3.1 Novo7 Lundbeck.
72 3.52.7 8.MSD158431 1.7 Sandoz8. Sandoz
60 2.92.3 9.Sandoz2.5 CihaG 139395 9.9. BristolM

2,31.7 10.Hoechst 482.1 10.Hoechst 10133210.Roche
1.315 63.563.3 Samtliga10Samtligatio 3.74710.229 64.8Samtligalio
2.072 100.05.922 100.0100.0försälj 15.796Total

ljkemedelsstalistikABKälla:SDM.

för tredjedel densvenska marknadentvå företagen denDe största svarar ca en av
två tredjedelarföretagen förtiomarknaden. De störstasvenska avsvarar ca

för 97 %uppgår till 200, 50företagtotala antaletmarknaden. Det varav svarar avca
försäljningen.

Över successivt minskat.företagens andel marknaden Upp-tiden svenskahar de av
fördel-också förlorat sin mening ochutländska hardelningen i svenska företag och

efter 1994svenska företag redovisasförsäljningen mellan utländska ochningen av
perspektiv60 globaltföretagens marknadsandel Idå utländskade procent. ettvar ca

1994, för 3,9 världs-läkemedelsföretagvärldenssvarade Glaxo, största procent av
Även efter5,3% efter fusionen Wellcome. detill medAndelen ökademarknaden.

så koncentrationläkemedelsindustrin gradengenomförts inom ärfusioner avsom
jämförelse mångaläkemedelsindustrin låg i med andra branscher.inom
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Det dockär tveksamt på konkurrensen enbart utifrånatt statiska mått påse koncen-
trationsgraden. indikatorEn bättre är på förändringar påatt marknaden tiden.överse
Som visas tabell så sker förändringar tidenstora över i företagensav marknads-
andelar.

företagDe ligger i varierar tiden,övertopp även Astras dominanssom denom
svenska marknaden är konstant. Företagets marknadsandel har inte ökat markant över
tiden. Glaxo finns inte med på tio i listant år 1978. ICI,toppex Zeneca,numera som

högt på listan 1978 1988och finns inte med 1996.var

De produkter dominerandeär på marknaden varierar kraftigt tiden.som över Se tabell
femtonDe största läkemedlens andel har ökat kraftigt sedan 1988 och försvarar ca

fjärdedel totalmarknaden 1996.en av

Tabell 2 Försäljningen de 15 största läkemedlen i Sverige 1996.av
miljonerAIP kronor

1996 1988 1978
Produkt Försäljning Z Produkt Försäljning i Produkt FörsäljningLosec 853 5.4 Seloken 130 2.2 lnderal 49 2.4Pulmicon sxz 3.7 Temonnin 123 2.1 Aptin 35 1.7Cipnmil 438 2.8 Ocumtiv l 16 2.0 Novalucnl 32 1.5lmigran 199 1.9 Zanmc 95 1.6 usix 29 1.4Genotmpin 246 l Bricnnyl 81 l Napmsyit 28 1.4Zocord 239 1.5 Napmsyn 78 1.3 Seloken 28 1.4Renilec 234 1.5 Adalat 60 1.0 Insulin. 26 1.2novoPlendil 225 I .4 Alvedon 58 I.O Aldactone 26 1.2SelokenZOC 206 1.3 Becolide 57 I.0 Treo 22 1.1Zlnuc 160 1.0 Genotmpin 56 0.9 Modurctiu Zl IBriclnylTurh 156 .O1 Venloline 55 0.9 Vihrnmycin 21 1.0SnndimunN 151 |.1 Nezeril 54 0.9 Bisolvon 20 1.0Eptex 139 0.9 Treo 51 0.9 lndomec 20 .01Scroxat 130 0.11 Kilvepenin 50 0.8 Esmcyt 19 0.9Servenl 107 0.7 Blocadremeye 49 0.8 Nalriumklorid 19 0.9
15största 4.165 26.4 15största 1.113 111.8 15största 395 19.1Toulförsiljn 15.796 100.0 TotalRirsåljn 5.922 100.0 Totnlnamn.. 2.07: 100.0Killa:SDMläkemedclsutntistikAB

Denna bild totalmarknaden döljer dock det faktum läkemedelsföretagenav inteatt
konkurrerar med inomvarandra den totala läkemedelsmarknaden inomutan
begränsade delmarknader. Läkemedel inom hjärt och kärl inteär substitut till
läkemedel inom antibiotika. Om till speciellagruppen delmarknader såman ser
domineras dessa ofta. vid viss Övertidpunkt, litet antal företag. tidenen ettav
förändras dock marknadsandelen för företagen också inom viss subgrupp. Dettaen
illustreras med marknaden för magsårsläkemedel för åren 1996, 1988 1980.och
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1996, 1988 1980Koncentrationsgraden ochär3Tabell
magsår" A2B.medelinom marknaden mot

1988 19801996Företag

071 %6HiuleAstra
0% 50%13Glnxo
9922%lSKBeecham
O13Orion - 003MSD
05% 0LederleWyeth
99%% 91%93Totalt

191 17mill1118mill millTotalmarknad
LåkemedelsstatistikABKälla: SDM

dominerasvid varje tidpunktockså marknadentabell visar ävenDenna ettatt avom
finns på marknadenföretag vid de tidpunkterna. Detså inteföretag, detär tresamma

tiotal företag.1996 ett

låguppvisarSammanfattningsvis konstatera läkemedelsmarknadenkan att en
vilket visar detförändringarna marknadenkoncentrationsgrad, och är attatt stora

Antingen generiskmarknaden. konkurrens närrelativt lätt kommaär att genom
utveckling likartad substans.upphör ellerpatent genom av en ny

innovationerPatent och
g

utveckling.i forskninginvesteringar ochläkemedelsmarknaden kännetecknas storaav
effektför ochför fram läkemedel och dokumentera dessKostnaderna nytt attatt ta ett

ocksåfrån myndigheterna för godkännande ökat kostna-harsäkerhet är höga. Kraven
fordras också investeringar i marknads-riskerna för företagen.derna och Det stora

innan investe-utbildning information till potentiella användare,föring, inkluderat och
vanligen relativt produceranågon avkastning. det lättringen börjar Däremot är attge

beståndsdelen i innova-verksamma läkemedlet. Detden substans den görärsom
utveckling ochför priskonkurrens från företag inte förkänsligatörema svaratsom

åtnjuter därförstimulera utvecklingen läkemedeldokumentation. För att av nya
monopolsituationföretagen patentskydd under viss tidsperiod. skaparDettaett enen

inte nödvändigtvis inom viss delmarknad.för viss substans, monopolettmen enen
vissfinns vanligen flera likvärdiga inom del-läkemedel konkurrerarDet som en

respektiveexempel kan marknaderna för magsårs-marknad. Som nämnas
ocholika innehållande olika substanserhypertoniläkemedel där klasser läkemedel,av

ibland olika tillverkare konkurrerar. Värdet patentskyddet ärsubstansav samma av
möjlighetinnovations-höjden; innovationberoende större desto större utatt taav

pris.högreett

institution möjliggörsamhället skapadPatentskyddet är temporärtetten av som
för generisk priskonkurrens. Detpatenttiden gått fritt frammonopol. När är detut

intro-från företag önskarmonopolet också hela tiden andratemporära utmanas som
liknande produkter.ducera



SOU 1997: 165 Bilaga 3 173

Tabell visar4 i det övervägande antalet fall så introduceras innovationer tillatt ett
lägre pris konkurrenterna.än hälftenI över fallen också prissänkningen iav var
relation till de fem ledande produkterna marknaden 25%.änmer

Tabell Prisnivån4 för läkemedelsinnovationer i länder, USA, UK,sex
Tyskland, Sydafrika, Holland och Danmark med relativt fri
prissättning på läkemedel

A B C
År Antal delmarknadermed Andeldelmarknader Andeldärprissänkningenvar

innovationer där innovationer störreän25%
lanseradestill lägre

pris
1989 212 73 54
1990 2ll 69 49l99l 226 65 SI
1992 202 70 54
1993 222 63 481994 221 63 Sl1995 127 75 bl

Detl genomsnittligapriset för innovationema lägreängenomsnittsprisetför de5 ledandevar
produkternainomdenrelevantadelmarknaden.

2 Enbartdeförstanio månaderna.
Källa: Reekie sidan1996. 53

Möjligheterna höga priser till följd patentskyddatt ta ut såledesär begränsadeav av
konkurrensen på fallmarknaden. förtagenI de lyckas högre pris så är dettata ut ett
betingat innovationen har högt värde. Prisetatt incitamentutgörett förav ett
företagen, i intresse,samhällets göra investeringaratt syftar till framatt tasom nya
värdefulla läkemedel. därför inteDet kan betecknas ineffektivitetsom en
marknaden. På längre sikt tvingas priset marginalkostnaden, inklusivemotner
investeringar i forskning, utveckling och marknadsföring.

Prisreglering, rättvisa och försäkring

Ett vanligt för prisreglering, bostadsmarknaden,argument finnsär dett ex att ett
samhälleligt intresse lågadels priser dels alternativa fördelningsmekanismerav
behov, köer, väntelistor för fördela till konsumenterna.att Prisbillighet,resurserna
dvs lågt konsumentpris, också det viktigasteett skälet bakom förstade pris-var
regleringarna på läkemedelsmarknaden. Idag har detta skäl önskemåletersatts attav
minska utgifterna för offentligaden läkemedelsförmånen finansierar huvuddelensom

kostnaderna för receptläkemedel.av

Offentlig finansiering, framför allt den sker öppen försäkringom genom utanen
budgetbegränsning, innebär kostnadsmedvetenheten hos patienteratt och förskrivare
minskas. finnsDet därför inte någonheller anledning för företagen hållaatt ner
priserna. försökaDet gäller få så högt pris möjligt. Priskontrollatt ikansom en
sådan situation möjlighet begränsa kostnaderna. Problemetatt är dockses som en att

intedet endast priset förskrivareär och patienter okänsligaär för, ävensom utan
kvantiteterna. Möjligheterna läkemedelskostnaderna priskontrollatt styra ärgenom
därför begränsade. Detta visas nedanstående diagram över sambandet mellanav
läkemedelskostnaderna innevånare och prisnivån.per
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lakemedelskonsumtion antaloch iLäkemedelsprisIFigur ett
länder.europeiska

ä
BelgienO95

go..
°as Frankrike

50..
75

22520017515025110075
Läkemedelskonsunnion

Sverige 100låkemedelsprisindexAIPPris europeiskaangivetsom
i ECU.capitaangivetKonsumtion per
läkemedelsstatistik1996SvenskApoteksbolaget.Källa:

förförklaringsgrad deninte någonprisnivån på läkemedel harvisardiagramDetta att
högapriserFrankrike lågaläkemedelskostnader. harivariationeninternationella men

Holland.ochgäller för Englanddetinnevånare, medankostnader motsattaper
prisnivå. ärinnevånare Detsåväl kostnadmitten vadSverige ligger i somperavser

förskrivningsmönstret, har störstläkemedel ochantaletkvantiteterna, eller som
statistiska analyser,visats i avanceraderesultat harbetydelse. Samma semera

1994.Gerdtham et

meddärför inte botaskostnadsmedvetenheten kanbristandemed denProblemet
ochåtgärder konsumenternalindras med görpriskontroll. kan däremotDet som
respektiveläkemedelsförmânenförändringar, iTvåkostnadsmedvetna.betalarna mer

riktning.går igenomförts dennaläkemedel, nyligenför harkostnadsansvaret som
förändringen i patienternaskostnadsfria läkemedel ochlistan medBorttagandet av

innanfår stå för grundbelopppatienteninnebärandeegenbetalning, ettatta
gällerpatienterna.hos Detkraft kostnadsmedvetenheteni har ökatförmånen träder

relativtläkemedelsinköp, och/eller konsumerarrelativt fåspeciellt hardem som
fullavanlig eftersom de betalar detgenerisk konkurrens ärbilliga läkemedel där

för marknaden.till hålla priset helabidragerpriset därmedoch nere
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Överförandet kostnadsansvaret för receptläkemedlen till landstingen innebärav deatt
får incitament väga läkemedelskostnaderna utgifter föratt andra produktions-mot
faktorer, på tidigaresätt de haft för sjukhusläkemedlen. fokuserarDettasamma som
på läkemedlens altemativkostnad, bidrageroch till avvägningatt görsen noggrannare
såväl med avseende på pris kvantitet. inteDet är säkert detta kommer ledasom att att
till lägre läkemedelskostnader, definitivt till högre prismedvetenhet och påmen en
vissa marknader sänkta priser. Erfarenheter från USA tyder lägreattsnarare
priser, kostnadsmedvetna sjukvårdsorganisationer HMOs kunnat förhandlasom
fram, än väl kompenserats högre volymer, SCRIP 1997.mer av se

Båda åtgärderna ökar prismedvetenheten och minskar därmed behovet priskontroll.av
Genom landstinget förhar huvuddelenatt kostnaderna såansvaret kan läkemedels-av
användningen och kostnaderna så läkemedlen bidrager till förbättradstyras att en

effektivhälsa, vård på lika villkor och resursanvändning. Priskontroll ingenharen
roll i detta avseende.

Den internationella konkurrensen

En avgörande fråga för framtiden är skall betrakta den svenska läkemedels-om
marknaden isolerad eller del större europeisk förlängningen,och isom en av en
global marknad. tillFram 1980-taletslutet har den europeiska marknaden
kännetecknats fragmentering möjliggjort prisdiskriminering mellan olikaav som
marknader. Priserna har varit lägre i länder haft ekonomier. bristandesom svagare

Överpatentskydd och omfattande offentlig reglering. tiden har dock olika hinder för
fri rörlighet undanröjts, vilket med ekonomisk terminologi innebären av varor att

transaktionskostnaderna för handel har drastiskt reducerats. Framför allt etablerandet
den marknaden inom EU och centralav europeisk läkemedels-gemensamma en

kontroll har bidragit till detta. konsekvensEn förändringardessa är ökadav en
parallellimport/export läkemedel från länder lågamed priser till länder med högaav
priser.

Trots den kritik kan riktas parallellimporten, och de välfardsteoretiskamotsom
anföraskan för prisdiskriminering förargument fördela fastadesom kostnadernaatt

för utveckling läkemedel, så inteär det troligt det kommer ske tillbaka-av att att en
gång till uppdelning läkemedelsmarknaden i nationella delmarknader.en av
Prognosen iställetär nationellade priskontrollerna får foten,att stryka eftersom de
inte förenligaär med fri rörlighet Möjligheterna till handel kommeren av varor. att
utjämna priserna i olika länder, något vi redan har kunnat under desom senastese
åren.
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ApoteksbolagetKälla:

på läkemedelkonsumentprisenhetligtEtt

finnasuppkomma detKan ettskallför detÄr priskontrollönskvärt Behövs attdet
priskontrollläkemedelsförmånenersättningspris inom utanenhetligt

för allaläkemedelprisenhetligtmedönskvärtdet är etttveksamtärDet om
iutvecklatsprisdiskriminering har ettinternationellförArgumentenkonsumenter. en

läkemedelsutveckling ärbygger1997. attArgumentenskrifter, Danzonantal se
kanMankonsumenterna.fördelasskallkostnader,fastamedförenat somstora

skall göras.fördelningdennapå hurrättvisesynpunktereffektivitetssåvällägga som
andel änbetalar störreländerrikarerimligtdet ärhävda att enkan attT manex rikarimligtdet ärhävdaockså attkunna attMöjligen skullefattigare länder. man

visstfattiga. Inomär ettdebetala änskallvisst landinom sommerakonsumenter ett
till detta.tagit hänsynläkemedelsförmånenviavi dockland har

kostnaderfastavidprissättningoptimalteorinbyggerEffektivitetsargumentet om
konsumenterminimerasvälfärdsförlustenärslutsatsen ompriser och attRamsay

hardekostnaderna änfastadedel ensomstörrepriselasticitet betalarlågmed aven
priselasticitet.hög

avtalvilliga göraköpare är somi priserna är attvariationerför omAndra argument
vidrabatterföretaget, storasäljandeför detriskerna tellerkostnaderna exminskar

leveranser.
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effektivitets-finns således varken eller rättviseargument för enhetligt pris. DetDet ett
i priskontroll, så enhetligttroligt avsaknad kommer pris etableradockär att ett attav

med transaktionskostnaderna för isig. hänger handel läkemedel ärDet attsamman
successivt reduceras. inte skickasmå kommer Det kostar mycket läkemedeloch att att

vilket innebär såoch Haparanda, prisskillnader skulle uppkommamellan Ystad att om
till arbitrageaffårer, vilket tillmöjlighet leder priserna utjämnas.finns det Det äratt

i priskontroll någrasåledes inte troligt det avsaknad kommer uppkommaatt attav
på läkemedel inom Sverige,prisskillnader och längre sikt inte heller mellanstörre
europeiska länder.Sverige övrigaoch

läkemedelsförmånenrimligt behandlar alla påkan medborgareDet att ettsynas
frånersättningen offentliga för personligalikartat det gäller medel täckasätt när att

läkemedelskonsumtion. Sáutgifter för idag utformat så deersättsärsystemetsom
Ävenfaktiska till viss nivå. skillnader ikostnaderna det skulle detupp en om vara

betalar, i fall pris ipris olika medborgare det läkemedel hade lägret ett ettsom ex
fortfarande principenså gäller ersättning för faktiskaGöteborg, de kostnadernaatt

ettårsperiodutgår. maximala medborgare kan betalaDen undersumma som en en
alltid Något enhetligt pris fördensamma. behov reglera alla konsumenterär att ett

ändå fallet finnsfinns i princip inte. Om så skulle naturligtvis möjlighet attvara
fastställa förmånspris användes vid uträkning egenavgiften. Risken finnsett som av

pris uppfattas riktprisdock och därmeddetta reducerar konkurrensen.att ettsom

riskerPrisreglering kostnader och-

finns bedömning den priskontrollenDet allmän svenska sköttsläkemedel haratt etten
smidigt varitsamtidigt relativt harmlös. eftersätt, Detta gäller detäven attmen
Riksförsäkringsverket prissättningen 1993. Nedanstående figur visar svenskaöver dentog
prisnivån introducerade 1992 tillläkemedel sedan i relationden svenska marknaden
övriga europeiska länder.

Tabell på jämförelse5 Prisnivån läkemedel i Sverige introducerade 1992 och iSHII(&#39;,
med genømsni/reiför Il europeiska länder.

GIP AIP AUP
Sverige 100 100 l00
Europa 93 10l 109
KillaApoteksholngel.Fnnnnci/Marknnd

visar prisnivånTabellen i Sverige AIP nästan exakt densammaäratt som genom-
snittet för jämförda Eftersomde ll länderna. droghandelsmarginalen i Sverige såär
låg, blir priset till läkeinedelsföretagen GIP i Sverige i övriga europeiskahögre än
länder. lågaDen droghandelsmarginalen på traditionellberor grosshandel saknas iatt
Sverige. Kostnaderna består i princip distributionskostnader, hålls lågaenbart av som

Eftersom industrindet sk enkanalsystemet. själv i viaär delägare droghandeln,genom
Kronan, naturligt vill hållaär det dessa kostnader så låga möjligt. Prisetatt man som
till konsument i genomsnitt Sverige,AUP är lägre i distri-apotekensattgenom
butionsmarginal lägre iär än andra länder.
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prisindex för6 jämförelse i Sverige i jämförelsetabell visas antal produkter1 etten av
med andra länder

läkemedelsprisindexEuropeiska inköpsprisTabell 6 API apotekens
1997läkemedel 01 01. Sverigegodkända 100. Samtliga

förpackningarjämförda och innehållande NCEgrupper
framåt.1990godkända från och

jämfördaAntal Läkemedelsprisindex
förpackningar godkändaav

läkemedel
1990-talet 1990-taletAlla Alla

237 47 123 120Schweiz
214Tyskland 44 13 131 I
255Holland 39 99107

England 263 53 105 108
316 52Danmark 103 101

Norge 292 48 101 94
Sverige 442 62 100100
Belgien 179 28 9796
Finland 324 52 9a 90
Österrike 222 43 90 102
Frankrike 107 24 113se
Italien 162 37 95se

Prisnivå för förpackningarna jämlördi Sverige de sålda deomsättningsmässigtstörstamest preparatenav
meddenvägdaprisnivånför i europeiska förjämlördal länder.Svenskavolymen1996lpreparatsamma
läkemedelutgjorde dentotalaförsäljningen64 % AIP. PriserAIP ochväxelkurs97 0102.av

Källa: Farmaci/MarknadApoteksbolaget.

Prisbilden för samtliga jämförda läkemedel och för innehållerde substanser ärsom nya
likartad. registreradeAntalet NCE 1990-talet, relativt ochunder är dockpreparat,nya

får försiktighet. Jämförelserslutsatser dras med visar åtgärder i Holland, sänkadock hur att
prisnivån, i Italien, höja återspeglasoch den, i statistiken.att

Slutsatsema prisjämförelser blirdessa för så prisnivån iläkemedel ärattav nyare
Sverige ungefär i övriga anledningdensamma europeiska länder. finns ingenDetsom

förhållande avskaffades.detta skulle ändras prisregleringenatt antaga att om

Även prisregleringen administreras på smidigt inte problemoch orsakersättettom
så finnsmarknaden betydande kostnader risker Prisregleringoch uppmärksamma.att

innebär inte fastställer förhandlings-bara pris innebäratt staten ett utan attsnarare en
politiskoch 1990.Jonung Läkemedelspriskontrollen illustrerarstartas,process se

väl de slutsatser priskontrollens mikroekonomiska effekter redovisas i Larsom som
FörhandlingsprocessenJonung. bli omfattande, åtgår ikan deoch resurser som

betydande, både frånär priskontrollmyndigheten företagen.och Den storaprocessen
samhällsekonomiska kostnaden finns enskildadock risker förutgörs deav som
företag. vanligenDessa år starkt beroende intäkterna från enskilda produkter, ochav

dessa företagetsnär reduceras kan utveckling äventyras.
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Nedanstående visar försäljningen 1996tabell produkter introducerats denav som
svenska lâkemedelsmarknaden under de tio åren.senaste

introducerade 1987-96Tabell 7 Antal NCE och deras försäljning i millioner
kronor.

MKR Antal Försäljning Försäljning NCEper
0- 8010 405 2.58
10. so 52 1220 23.40
50 100 15 970 64.67-100 200 2 259 134.50-zoo- s 2054 410,30
Samtliga 2.54 4973 19.00
Killa:LikemedeluuliuikAB

Tabellen visar fåtaldet är produkter dominerar. Sju produkter haratt ett som en
försäljning 100 miljoner och föröver hälften försäljningen. Flertaletsvarar av

liten försäljning.produkter har mycket Det är de produkterna skall bärastora som
företagens lönsamhet.upp

Eftersom Sverige liten läkemedelsmarknad,är så riskerna förär företagen skallatten
drabbas relativtdetta liten. Möjligensätt kan svenska företag, utifrånvärderassom

de till försäljninghar produkten sin hemmamarknad bli påverkade.att Risken
ligger i den svenska marknaden förlorar sin ställningatt världenssnarare som en av
ledande läkemedelsmarknader, innebärande dröjerdet länge innan produktenatt
registreras, marknadsförs inomoch används sjukvården. alls.om ens

En betydande risk också prisregleringenär faktiskt minskar den konkurrensatt som
finns på marknaden. Dessa sammanfattades Torsten Löwbeer, vid tillfälletav
näringsfrihetsombudsman NO, i följande punkter Jonung, 1990, 194-95:sidsex

Ökad prisstelhet
Ökade möjligheter till samarbete mellan företagen
Tendenser bevara existerande priser och marknadsstrukturatt

för företagensProblem långsiktsplanering, och reducerat intresse för investeringar
Störningar i produktion försäljning,och borttagande produkter frånt ex av
marknaden
Minskat kostnadsmedvetande från konsumenterna och ökat beroende statensav
åtgärder.

Konflikten priskontrollmellan och konkurrens kan illustreras såväl teoretiskamed
praktiska exempel, vilka del redogjordes för i framställning.argument NOssom av en

inteDet är dock möjligt på tillförlitligt kvantifiera potentiellasätt dessaatt ett
välfärdsförluster.

Risker med avskaffad priskontrollen

Den största risken finns med avskaffad priskontroll förändringardeärsom atten som
gjorts läkemedelsförmånen, landstingens kostnadsansvar för öka kostnadsmed-att
vetenheten hos konsumenter förskrivare/betalareoch landstingen inte kommer att
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läkemedelsför-ikostnadernakommerbli falletskullesåOmupprätthållas.kunna
moraltill följdeffektivitetsförlustenmed demochdrastiskt, avmånen ökaatt

hazard".

då produktprisetdvsinitialprissättning,idelaspriser kan enhöjdaförRiskerna upp
betydelsefullamycketriskfinnsprishöjningar. Det attårligaochregisteras,först en

uppskattasvårtdockpriskontroll. Det är attprisfå högreskulleinnovationer utanett
alltidför företagenincitamentockså attfinnsprisregleringssystemet ettrisk. Idenna

dockinnovationer kommermindremöjligt. Förprisså högtfåförsöka ettut som
skallföretagetpris förlägretvinga fram atttidigarevi ettattkonkurrensen, settsom

förmarknadenmedillustreraskanmarknaden. Dettakommakunna
Tyskland.iprotonpumphämmare

för1989-95 dei TysklandprotonpumphämmareförPrisutvecklingen8Tabell
produkterna.fem ledande

1995199419931992År 199119901989
Produkt

73,687,691,099,1102,4106,8110,1A 73,687,891,099,1102,4106,8B - 68,478,283,8c ---- 74,074,9D ----- 74,074,9E ----- lIIIl 72,5|I 80,788,699,1102,4106,8Genomsnitt 110,1
sid31Reekie1996,Källa

1992till30 Frammedpriset över procent.det reala1989-95 föll varperiodenUnder
både detdärefter minskarinflationen,effektfrämstprisänkningen menaven
tabell 9.visas iSverigeutveckling iMotsvarandepriset.realanominella och

1988-96.SverigeiprotonpumphämmareförPrisutvecklingen9Tabell
1988 års priser.Löpande och

1996199219891988

476,00526,40554,40Losec 616,00löpande
360,00422,00522,00616,00fast
459,10introducerad1993Lanzo

452,001995introduceradPantoloc

tabletter2820 stmg,
LäkemedelsstatistikABKälla:

successivtprodukten,marknadsledandedenpriset på Losec,så hartabellenframgårSom av
1988. börintroduktionen Det noterassedanpriset halveratspenningvärde harfastminskat. I

konkurrenternasårunderprisrättningar atttrotstvingat framkonkurrensen senareatt
hittills färremarknaden hartyskaJämfört med denliten.mycketförsäljningsandel är

likartad.två länderna äri deutvecklingendelmarknadpå dennaintroduceratsprodukter men
1997.prisnivån underreduceratytterligarePharma harCrossParallellimporterad Losec

påprisetvanliga bildenså dentiden är attprisutvecklingen övergällerdetNär
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sjunker tiden. Figur 4 förprodukten i reala över nedan visar prisutvecklingentermer
då introducerades 1978läkemedels det ansågs högt pris,Tagamet, haett ettsom men

väsentligt terapeutiskt framstegockså innebära i behandlingen magsår.ett av

3 för 1978-96Figur Prisurvecklingen Tagamet

140

120

Norrhellpris-o-
Realtpris-I-

0 . åååä
1

Killa: låkemedelsstatistikAB

vi prisutvecklingen tiden förNär över alla produkter, så kan konstatera attser
varit väsentligt långsammare för iden har än konsumentpriserna allmänhet. Det är

först inflation,är, väsentligt lägreunder med läkemedelsprisema ökat isenare som
ungefär prisnivån.takt den allmännasamma som

och 1980-96Figur 4 Nettoprisindex AIP-index

AlP-index
NettoprisindexI

Källa: Låkemedelsstatistik
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Bidraget från prisökningar till allmännaden kostnadsutvecklingen för läkemedel är
relativt litet. finns risk det kan någotöka vid avskaffande pris-Det att etten av

effekterna blir blygsammakontrollen, det skulle inträffa. siktPå längre styrsmen om
introduktionenkostnadsutvecklingen läkemedel, Gerdtham l997a.etav av nya se

prisindexbör också uppmärksammas beräknatDet i tabellen överskattaratt som ovan,
den faktiska prisökningen, generika räknas helt läkemedel, ochatt ett nyttgenom som

indirekt bidrager tilldärmed inte sänkt prisnivå,än Gerdtham l997b.etmer en se

Sammanfattning

Läkemedelsmarknaden kännetecknas stark konkurrens. sker främstDennaav en
introduktion läkemedel. Koncentrationsgraden inom läkemedels-genom nyaav

industrin låg,helhet den kan hög inom delområden.är speciellasom men vara
Tillträde till delmarknader dock relativtdessa är lätt frekvent,och och den ledande
positionen för enskilt företag förloraskan lätt och upprätthålls därför vanligenett
endast tid.under korten

En koncentration på gång inom läkemedelsindustrin,är samtidigt intemationali-men
läkemedelsmarknaden i allt högre grad. Internationalisering blirgör detseras att

omöjligt för Sverige hålla väsentligt annorlunda prisnivå på läkemedel andraänatt en
länder. kan Sverige naturligtvis effektivareDäremot än andra länder detnärvara
gäller utnyttja produktionsfaktom läkemedel inomrätt hälso- sjukvården.ochatt

förändringarDe skett inom läkemedelsförmånen överförandetoch kostnads-som av
för till landstingenreceptläkemedlen bidrar till ökad kostnadsmed-ansvaret en

i sin medför motståndetvetenhet, prishöjningar stärks. Konkurrensentur att motsom
på marknaden stärks, och behovet prisreglering reduceras.av

Riskerna avskaffamed prisregleringen små.är Konsekvenserna kommer knappastatt
bli märkbara. Eventuella risker ocksåskall risker finnsvägas de haatt mot attsom

priskontrollen främstkvar, bidrar tillden reducera konkurrensen på mark-att att
naden. framtid landstingenI där kostnadsansvariga förär läkemedlen, så kanen en
statlig priskontroll utnyttjas företagen för upprätthålla förviss prisnivå ochattav en

undvika förändringar. Därmed effektivitetenreduceras inom sjukvården.att
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Förslag

Förordning
förStyrelsenförinstruktionmed

läkemedelsförmånenprisreglering inom

SPIL

Utfärdad den 1998.--

följande.föreskriverRegeringen

Uppgifter

§1
centralläkemedelsförrnånenprisreglering inomför ärStyrelsen
för denuppgifthuvudsakligförvaltningsmyndighet med att svara

övrigaläkemedel ochavseendeverksamhetenprisreglerande pro-
läkemedelsfönnånen.dukter inom

2 §
skall särskiltläkemedelsförmåneninomför prisregleringStyrelsen
vård sker påläkemedelsförsörjningen inomförverka öppenatt

hela landet,enhetliga priser,tilllika villkor, bl.a. över
utförsäljnings-apotekensoch reglerasyfte kontrolleradettai

läkemedels-inomavseende produkternatill konsumentpriser AUP
förmånen,

apotekenskontrollen fastställaangivnadel i densom en
ersättning förapotek och apotekensinköpspriser tillmaximala

apotekstjänster,grundläggande
föreskrifterbemyndiganden meddela deenligt givna4. som

ochprisreglerande lagstiftningentillämpning denerfordras for aven
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till allmänheten får tillfredsställande informationattse en om
innebördförmånssystemets och den prisreglerande verksamheten.om

Verksförordningens tillämpning

§3
Verksförordningen 1995:1322 skall tillämpas på Styrelsen för
prisreglering inom läkemedelsförmånen med undantag för 35

Myndighetens ledning

4 §
Generaldirektören för Styrelsen för prisreglering inom läkemedels-
förmånen chef för myndigheten.är

Styrelsens uppgifterochansvar

§5
vadUtöver i verksförordningen11-13 1995:1322som anges

myndighetensskall styrelse besluta om
inrättande rådgivande, externa expertorgan,av
förordnande ledamöter ingå i de rådgivandeatt expertorganen,av
framställningar till regeringen i författningsfrågor är störresom av

vikt eller principiell betydelse,av
överlämnande till regeringen utvärderingsrapporter ochav

liknande redovisningar belysa utvecklingen ochattsom avser
behovet åtgärder inom myndighetens ansvarsområde.av
Styrelsen får överlåta till generaldirektören besluta före-att om

skrifter mindre vikt eller saknar principiell betydelse.ärsom av som
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Personalfdreträdare

6 §
skall tillämpasPersonalföreträdarförordningen 1987: 1101

läkemedelsförrnånen.prisreglering inomStyrelsen för

denförordning träder i kraft 1998.Denna - -
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